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Informovany souhlas pacienta(tky) s vykonem

Katetrizacni renalni denervace '

Vazena pani, Vazeny pane,
vzhledem k tomu, Ze jako svépravny jedinec se podilite vyznamnym zpUsobem na diagnostickém a Ié¢ebném

postupu navrzeném u Va$i osoby, mate nezadatelné pravo byt pfed Vasim rozhodnutim o téchto postupech podrobné
informovan.

Na zakladé Vaseho aktualniho zdravotniho stavu Vam byla |ékafem indikovana katetrizaCni renalni denervace.

Co je katetrizacni renalni denervace:

Jedna se o vykon, pfi kterém se pomoci specialniho katétru zavedeného do ledvinnych tepen aplikuje radiofrekvenéni
energie, ktera vede k cilenému pferuSeni nervovych vlaken v jejich okoli. Tim se snizi aktivita sympatického
nervového systému, ktera se podili na udrzovani vysokého krevniho tlaku.

Uginek vykonu nastupuje postupné, obvykle v prab&hu nékolika mésict (zpravidla od 6. mésice a dale). Cilem je
shizeni krevniho tlaku, pfipadné i snizeni poctu uzivanych antihypertenziv, nikoli tplné vylé€eni hypertenze.

Jaky je davod (indikace) tohoto vykonu:

Cilem vykonu je snizeni krevniho tlaku u pacientd s obtizné kontrolovatelnou hypertenzi, ktefi uzivaji minimalné tfi
skupiny antihypertenziv, a pfesto se nedafi dosahnout optimalnich hodnot krevniho tlaku. Tito pacienti jsou ve
zvySeném riziku vzniku cévni mozkové pfihody, infarktu myokardu, selhani ledvin a dalSich komplikaci.

Denervace renalniho sympatiku pfedstavuje nefarmakologickou moznost 1é¢by obtizné kontrolované hypertenze.
Snizenim krevniho tlaku Ize ocekavat pokles celkového kardiovaskularniho rizika a organovych komplikaci
spojenych s vysokym krevnim tlakem.

Vykon je dobrovolny. Mate pravo tento vykon odmitnout nebo sviij souhlas kdykoli odvolat, aniz by tim byla omezena
dal$i poskytovana zdravotni péce.

Alternativy vykonu:

Alternativou vykonu je pokradovani nebo uprava farmakologické |éEby vysokého krevniho tlaku, obvykle
s dlouhodobym nebo celoZivotnim uzivanim antihypertenziv. Nedilnou soucasti 1éEby jsou také reZzimova opatfeni,
zejména Uprava zivotospravy, omezeni pfijmu soli, redukce hmotnosti, pravidelna fyzicka aktivita a omezeni
alkoholu.

Jaky je rezim pacienta pred vykonem:

Den pred vySetfenim je vhodné zvysit pfijem tekutin. V den vySetfeni, pfiblizné 4 hodiny pfed vykonem, omezte
pfijem tekutin asi na 100 ml za hodinu a nejezte tuhou stravu.

Pokud uzivate peroralni antidiabetika ze skupiny biguanidu (Iéky s obsahem metforminu) a mate snizenou funkci
ledvin, mlze byt nutné tyto Iéky dva dny pfed vykonem vysadit. O pfipadném vysazeni rozhodne Vas osetrujici lékaf.
Léky ovlivaujici srazlivost krve (napf. Warfarin, Lawarin, Eliquis, Pradaxa, Xarelto) mdze byt nutné pfed vykonem
doCasné vysadit. Postup urCi 1ékaf, ktery Vas k vykonu odesila.

Ostatni léky uZijte obvyklym zplisobem, pokud Vam lékaf nedoporuci jinak.

Pfed zahajenim vykonu je nutné znat aktualni hodnoty funkce ledvin (urea, kreatinin). Vysledky ne star$i nez 4-6
tydnu si pfineste s sebou. Bez znalosti téchto hodnot neni mozné podat kontrastni latku.

Informujte svého Iékafe o jakémkoli aktualné probihajicim onemocnéni, zejména infek&nim.

Jaky je postup pfi provadéni vykonu:

K vykonu budete pfijat(a) na I0zko Kardiovaskularniho oddéleni Interni kliniky zpravidla den pfed vlastnim vykonem,
pokud nebude stanoveno jinak. Samotny vykon se provadi na angiografickém sale. Po ulehnuti na vySetfovaci stul
Vam bude podana medikace navozujici analgosedaci. Do oblasti tfisla bude aplikovano mistni anestetikum a do zily
Iék zabrariujici srazeni krve béhem vykonu (heparin).

Pfes vpich v tfisle bude zavedena tenka cévka, pfes kterou se pod rentgenovou kontrolou zavede katétr do ledvinné
tepny. Nasledné se provede zobrazeni tepen pomoci jodové kontrastni latky.

Do ledvinné tepny se poté zavede specidlni radiofrekvenéni katétr tvaru spiraly, kterym se v nékolika mistech aplikuje
energie vedouci k pferuseni nervovych viaken v okoli tepny. Po kontrolnim zobrazeni se stejnym zpisobem oSetfi
i druha ledvinna tepna.
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Béhem vykonu mlze byt pfechodné pocitovano teplo, tlak nebo bolest v oblasti bficha, zad ¢i tfisla. Tyto obtiZe jsou
tlumeny podavanymi léky v ramci analgosedace. V pfipadé vyraznéjSich potiZi je mozné medikaci upravit nebo vykon
kdykoli pferusit.

Vykon obvykle trva pfiblizné 1 hodinu. Po jeho ukonéeni budete prelozen(a) na lizkové oddéleni.

Analgosedace je stav s uUtlumem védomi a vnimani bolesti, farmakologicky navozeny podanim analgetika
a sedativa. Lehka analgosedace je Fiditelny stav utlumu védomi, pfi kterém je pacient pfi védomi a klidny. Stfedni
analgosedace je stav se sniZzenou Urovni védomi, pacient reaguje na podnéty pohybem, ale nefixuje o¢ima a je
rychle probuditelny. Cilem analgosedace je navodit zklidnéni, potlaceni bolesti, potlaeni stresové reakce a dobrou
toleranci vySetfovacich a terapeutickych vykond.

Stfedni a hluboka analgosedace predstavuje pro pacienty urcité riziko, proto je nutné béhem jejiho pribéhu vénovat
trvalou pozornost pfitomnosti obrannych reflextl, udrzeni prichodnosti dychacich cest, reakcim na osloveni
a stimulaci a kontinualnimu sledovani zakladnich Zivotnich funkci.

Jaky je rezim pacienta po provedeni vykonu:

Po vykonu budete podle pokyn( Iékafe leZzet na IUzku zpravidla 8—12 hodin.

Misto vpichu v tfisle bude po dobu pfiblizné 2—-3 hodin stlateno pomoci pfistroje Femostop (ram s baldnkem
prikladanym na misto vpichu), pokud lékaf neurci jinak. Poté bude tlak zajiStén kompresi, obvykle pomoci zatéze
(pytlik s piskem). Doporucuje se zvysit pfijem tekutin alespori na 1-1,5 litru denné, protoze kontrastni latka je z téla
vylu€ovana ledvinami.

Bézné denni aktivity mlizete obvykle vykonavat pfiblizné za 48 hodin po vykonu. Do té doby se vyhybejte vétsi
fyzické namaze a zvedani tézkych bfemen. Propusténi domua byva obvykle do jednoho az dvou dnd po vykonu.

V pripadé jakychkoliv potizi (tlak, teplo v oblasti vpichu, bolesti bficha, hlavy €i konéetiny na strané vpichu
atd.) okamzité upozornéte osetiujici personal!

Jaké jsou mozné komplikace a rizika:

PfestoZe je vykon povazovan za bezpecny, nelze zcela vylou€it vznik komplikaci. Zavazné komplikace se vyskytuji
v méneé nez 1 % prFipadl. VétSina komplikaci je rozpoznana jiz béhem vykonu nebo kratce po ném a je odpovidajicim
zpusobem lécena.

Mezi mozné komplikace patfi zejména:

- komplikace v misté vpichu — krvaceni, napf. vétsi modfina v tfisle, pfipadné vétsi krvaceni s nutnosti podani
krevni transfuze, vznik vyduté tepny nebo nedokrveni konletiny s nutnosti operaCniho oSetfeni; tyto
komplikace se vyskytuji pfiblizné do 1 % pfipadq,

- komplikace v oblasti ledvinnych tepen v souvislosti s manipulaci katétry a podanim radiofrekvenéni energie,
napf. disekce, spasmus, trombdéza, perforace tepny nebo vznik ztzeni (stendzy, i s Casovym odstupem),
s nutnosti katetrizaéniho nebo vyjimec¢né chirurgického oSetfeni; tyto komplikace jsou velmi vzacné (fadové
desetiny procenta),

- alergicka reakce na jodovou kontrastni latku, napf. kopfivka se svédénim klze, dechové obtize, slabost,
pokles krevniho tlaku az Sokovy stav,

- bolest a nepohodli béhem vykonu, které jsou tlumeny analgosedaci,

- prechodné zhorSeni funkce ledvin, zejména u pacient( s jiz pfitomnym onemocnénim ledvin; jako prevence
je podavana infuzni 1éEba a provadény kontrolni odbéry,

- celkova slabost, nevolnost, pokles krevniho tlaku nebo srde¢ni frekvence pfi aplikaci radiofrekvenéni energie
nebo pfi vytazeni cévniho pouzdra z tfisla (tzv. vagova reakce), ktera byva pfechodna a dobfe reaguje na
lécbu,

- pokles krevniho tlaku, srde¢ni frekvence nebo snizena droven védomi v souvislosti se sedaci/analgosedaci;
tyto obtiZe jsou obvykle pfechodné a odeznivaji po vysazeni sedativ,

- pfiblizné u 20 % pacientd nemusi ani s ¢asovym odstupem dojit k dostate€nému poklesu krevniho tlaku a je
nutné pokraCovat nebo zesilit IéEbu antihypertenzivy.

Vykon provadi tym zkuSenych lékafl podle pravidel moderni mediciny. Pfes veSkera opatfeni vSak nelze zcela
vylougit vznik komplikaci ani zarugit Gplny uspéch vykonu. U spravné indikovanych pacientt se pfedpokladany pfinos
vykonu povaZzuje za vy3Si nez jeho mozna rizika.

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava a je ur¢en vyhradné pro potfebu zaméstnanci FN Ostrava.
2/3



FAKULTNI NEMOCNICE OSTRAVA Cislo: 552
17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava-Poruba, Ceska republika Revize: 00

Abychom snizili riziko komplikaci, a predevsim alergickych reakci na minimum, zodpovézte prosim
nasledujici otazky:

Mate alergii na: léky? Ano* Ne*
prach, pyly, zvifata? Ano* Ne*
jod a jodové preparaty? Ano* Ne*

Jste t&€hotna? Ano* Ne*

Onemocnéni §titné Zlazy? Ano* Ne*

Mate zavazné onemocnéni srdce, cév, ledvin, cukrovku? Ano* Ne*

Trpite sennou rymou, precitlivélosti va&i potravinam, lékim, naplastem, Iékim na mistni

umrtveni, kontrastni latku? Ano Ne

Mate zvySeny sklon ke krvaceni nebo naopak ke srazeni krve? Ano* Ne*

Uzivate peroralni antidiabetika? Metformin, Glucophage, Siofor, Stadamet, Adimet, Avandamet, Ano* Ne*
Glibomet, Gluformin, Glucovance, Langerin, Metfogama, Janumet, Eucreas, atd.

* nehodici se Skrtnéte

Riziko spojené s ionizujicim zarenim:

lonizujici (rentgenové) zafeni ma negativni plisobeni na plod, poskozeni kize, o¢ni ¢ocky, posSkozeni kostni dfeng,
stfevni sliznice, neuropsychické problémy a ve vysokych davkach az nemoc z ozareni. Davky ionizujiciho zareni
pouzivané pfi radiodiagnostickych metodach jsou mnohonasobné nizsi, tzv. podprahove.

Radiodiagnostické vykony jsou provadény erudovanym personalem. Pfi vySetreni je postupovano tak, aby
davka ionizujiciho zareni byla co nejnizsi v poméru zachovani kvality vySetieni. Pravidelné je provérovan stav
RTG pristrojl, které musi splfiovat pfisné normy. Jsou pouzivany ochranné prostredky k vykryti citlivych partii
mimo zajmovou oblast vySetieni. Obdrzené davky pfri vySetieni jsou sledovany a zaznamenavany.

Identifikacni udaje pacienta(tky):

| Piijmeni: | | Jméno: | | Titul: | IRC: |

Identifikaéni Udaje zakonného zastupce, opatrovnika:

‘ Pfijmeni: | |Jméno: | | Datum narozeni: |

Planovany vykon:

Katetriza¢ni renalni denervace

Vysvétlujici pohovor
provedli:

identifikace a podpis indikujiciho Iékare identifikace a podpis radiologického laboranta,
|ékare-radiologa

Prohlasuji, ze mi byl vySe uvedenymi osobami nalezité objasnén divod planovaného vykonu, ktery je
predmétem tohoto informovaného souhlasu, zptisob jeho provedeni i mozna rizika a komplikace. Mél(a) jsem
moznost se osobné zeptat na vSechno, co mé ve vztahu k planovanému vykonu zajima. Vysvétleni jsem pIné
porozumél(a) a s provedenim vyse uvedeného vykonu s pouzitim kontrastni latky souhlasim.

Prohlasuji, ze v pfipadé vyskytu neoéekavanych komplikaci vyzadujicich neodkladné provedeni dalSich
vykon( nutnych k zachrané mého Zivota nebo zdravi souhlasim, aby byly tyto vykony provedeny.

Dale prohlasuji, ze jsem pravdivé informoval(a) oSetrujiciho Iékafe o dosavadnim vyvoji zdravotniho stavu,
véetné informaci o infekénich nemocech, o zdravotnich sluzbach poskytovanych jinymi poskytovateli,
o uzivani lé€ivych pripravkil, véetné uzivani navykovych latek, a dalSich skute¢nostech podstatnych pro
poskytovani zdravotnich sluzeb a nezatajila jsem zadné okolnosti svého zdravotniho stavu, které jsou
piekazkou v provedeni vykonu ¢i mohou byt v jakékoli souvislosti se vznikem komplikaci.

Souhlasim, aby obrazova dokumentace z mého vysetieni mohla byt pouzita pro védecké a studijni ucely
a mohla byt prezentovdna na seminafich zdravotnickych zafizeni, na kongresech, event. publikovany
v odbornych éasopisech. Byl(a) jsem pouéen(a), ze pf¥i jejich jakékoliv prezentaci nebudou zvefrejiiovany
osobni udaje o mé osobé (jméno, pfijmeni) a citlivé osobni udaje (datum narozeni, rodné ¢islo) ani dalSi
znaky, které by vedly k blizsi identifikaci mé osoby. [ | ANO [] NE

V Ostravé dne:

podpis pacienta(tky), zakonného zastupce, opatrovnika
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