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Informovany souhlas pacienta(tky) s vykonem

Transkatetrova implantace aortalni chlopné — TAVI, transapikalni pristup

Vazena pani, Vazeny pane,

vzhledem k tomu, Ze jako svépravny jedinec se podilite vyznamnym zplUsobem na diagnostickém a Iécebném
postupu navrzeném u Vasi osoby, mate nezadatelné pravo byt pfed Vasim rozhodnutim o téchto postupech
podrobné informovan(a).

Na zakladé Vaseho aktualniho zdravotniho stavu Vam byla Iékafem indikovana transkatetrova implantace aortalni
chlopné z transapikalniho pfistupu (TAVI), viz. niZe.

Informace o povaze onemocneéni:

Aortalni stenéza (zuzZeni chlopné) omezuje pratok krve z levé komory do aorty. SniZuje pfisun krve jak do velkého
obéhu, tak do véncitych tepen. Sou€asné zplsobuje zbytnéni svaloviny levé komory a pozdéji i jeji dilataci.
Onemocnéni se obvykle projevuje bolestmi na hrudi, dusnosti, eventualné poruchou védomi. Onemocnéni probiha
vzdy progresivné, to znamena, Ze se stav postupné zhorSuje a koncCi srde¢nim selhanim. Nahrazeni nemocné
chlopné je kauzalnim feSenim (feSenim pficiny) a ma zasadni vyznam pro prodlouzeni vaseho Zivota.

Co je to transkatetrova implantace aortalni chlopné z transapikalniho pfistupu:

Jedné se o vykon na pomezi katetrizaCniho a chirurgického pfistupu, ktery se pouziva v pfipadé, Ze tepny, pies které
se uméla chlopen pomoci katetru zavadi, jsou pfili§ nemocné a nelze je pouzit jako pfistupovou cestu. V tomto
pfipadé se chlopeh zavadi pfes srdecni hrot z malé rany pod levym prsem.

Alternativy vykonu:

Chirurgicka nahrada aortalni chlopné na mimotélnim obéhu, ktera je ale u pacientu s vy§§im perioperacnim (pfed
operacnim) rizikem nevhodna. Dale je mozna balénkova plastika. Jde o pouhé roztazeni nemocné chlopné, které je
docasnym a neplnohodnotnym feSenim. V posledni fadé konzervativni Ié€ba pomoci IékU, ktera je v pfipadé tohoto
onemocnéni velmi omezena a nemUze vést k trvalejSimu zlepseni stavu.

Pokyny pro pacienta pred implantaci TAVI:

Den pfed vykonem budete pfijat(a) na nase oddéleni, budou vam provedeny krevni odbéry a bude provedeno
predanesteziologické vysetfeni. Od pullnoci jiz nemuzete jist, pit a koufit. U pfijmu hlaste své alergie.

Neékolik dni pred pfijetim do nemocnice je tfeba vysadit I€ky, které snizuji funk&nost krevnich desticek a léky snizujici
srazlivost krve. Tyto je nékdy nutné docasné nahradit nizkomolekularnim heparinem aplikovanym podkozni injekci.

Priabéh vykonu:

Implantace umélé chlopné (TAVI) se provadi v celkové anestezii a je bezbolestna. Pfed vykonem vam zajisti
anesteziolog periferni kanylu do zily v pfedlokti a kanylu do tepny k invazivnimu méfeni krevniho tlaku. V celkové
anestezii vam pak zavedeme do jicnu echokardiografickou sondu k ultrazvukové kontrole pozice implantované umélé
chlopné. Asi 2 mm silny katetr vam zavedeme do tepny na zapésti nebo do jedné z tepen v tfislech, ta je uréena k
méreni srdecnich tlaku a kontrole pozice implantované chlopné. Pod rentgenovou kontrolou zavedeme pres katetr
v srde¢nim hrotu do mista puvodné zGzZené chlopné chloperi umeélou. Po jejim rozvinuti a kontrole pozice se katétry
vyjmou a mista vpichu se zasiji. Jedna se vzdy o biologickou chloperi. Cely vykon probiha na bijicim srdci bez
nutnosti mimotéIniho obéhu. Rana v meziZebfi se chirurgicky uzavie a do pohrudniéni dutiny se ulozi drén. Operace
trva pfiblizné dvé hodiny.

Vykon probiha vzdy v celkové anestézii, kterou zajiStuje odborny lékaf-anesteziolog. Celkova anestezie je vratny
Utlum centralni nervové soustavy navozeny nitrozilnimi a inhalaénimi anestetiky (Iéky), projevuje se ztratou védomi,
vyfazenim vnimani a reakce na zevni bolestivé podnéty. Vzduch a anestetické plyny vdechujete pfes rourku
umisténou v pradusnici. Tato rourka zarucuje bezpecné zajisténi dychacich cest a umoznuje pfipojeni k dychacimu
pristroji pfi vyfazeni spontanniho dychani béhem operace. Je zavedena do dychacich cest pacienta po uvedeni do
narkézy.

B&hem operace jsou zajistény invazivni vstupy. Pfed uvedenim do narkézy je zajistén periferni zilni vstup kanylkou
do zily na horni koncetiné a kanylkou k invazivnimu méfeni krevniho tlaku vietenni tepnou tésné nad zapéstim.
Po uvedeni do narkdzy je Vam zavedena je$té mocCova cévka a centralni Zilni kanyla pfes hlubokou kréni Zilu.

Dokument je du$evnim vlastnictvim FN Ostrava a je uré¢en vyhradné pro potfebu zaméstnancti FN Ostrava.
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K ,probuzeni“ po operaci dojde az na jednotce intenzivni péce (JIP), kde jste pfevezeni z operacniho salu jesté
pod vlivem anestezie. Po obnoveni vlastnich sil k dychani bez pfistroje je vyjmuta rourka zavedena do dychacich
cest.

Jaké jsou mozna rizika a komplikace vykonu:

Vykon je bezpelny s operaéni umrtnosti do 1 %. NejCastéjsSi zavaznou komplikaci je krvaceni v oblasti srde¢niho
hrotu nebo chirurgické rany, k t¢ dochazi v méné nez 3 % pfipadu. Stejné Casté je posSkozeni pFistupové tepny
v tfisle, které se obvykle projevi krvacenim. Tyto komplikace mohou vyZzadovat chirurgicky zakrok. Dale mize v dobé
implantace (rozvinuti umélé chlopné v srdci) dojit k ob&hovému selhani, které je nutno feSit pomoci nitroZilné
podanych lékd, eventualné napojenim nemocného na mimotélni obéh. Velmi vzacné muze dojit k chybnému
umisténi umélé chlopné, ¢i vaznému poranéni srdce. V tomto pfipadé je nezbytné chirurgické feSeni, obvykle
s vyuzitim mimotéIniho ob&hu. Riziko vykonu neni pro vSechny stejné, riziko obecné zvysuje napfiklad pokrocily vék,
jiné zavazné nemoci, stav Vaseho srdce, cukrovka, vyrazna obezita atd.

Jaké jsou mozné komplikace anestezie:

Mirna zhor8eni zdravotniho stavu provazeji ur€ité vykony provadéné v anestezii relativné asto, néktera Ize oznadit
dokonce jako béZna a pfi odpovidajicim dohledu nevyZaduiji IéEbu. Ve vyjimeénych pfipadech existuje i pfes vysokou
bezpecnost podavani anestezie pfi sou¢asné vysoké urovni lékarské péce riziko zavaznych nebo i zivot ohrozujicich

upozornéte v pribé&hu pohovoru na tuto skute¢nost Iékafe-anesteziologa.

Komplikace:

Bézné — ospalost, malatnost, zhorSeni koordinace pohybu (v urcité mife mize pretrvavat i v pribéhu 48 hod. po
probuzeni), mlize pretrvavat mirné krvaceni z nosu a Ust nebo pocit Skrabani & mirna bolestivost krku (samo
postupné odezni, bolesti v krku nejpozdéji béhem nékolika dna).

Vzacnéji — nevolnost, pobolivani hlavy nebo svall, u kyvajicich se zubl muze dojit k jejich dalSimu uvolnéni pfi
zavadéni dychaci rourky.

Vzacné — chrapot, piskavé az ztizené dychani pfi otoku i zanétu v dychacich cestach.
Jiné komplikace v€etné vaznych jsou velice vzacné.

Podani transfuzniho pripravku (krevni transfuze):

Bé&hem vykonu €i po ném nelze nikdy vyloucit nutnost podani transfuze jednotlivych sloZek krve ziskanych z krve
darcu (Cervené krvinky, krevni desticky, plasma). Nepodani transfuze muze vést k vaznému poskozeni zdravi ¢i
smrti.

Jaké jsou mozné komplikace podani krve a krevnich derivatu.
Podani krevni transfuze je vétSinou bezpelny a ucinny vykon, ktery je zajistén vyrobou kvalitnich transfuznich
pFipravku, spravnou indikaci transfuze a celou fadou organizaénich a kontrolnich opatfeni. Pfesto s sebou transfuze
nese v 0—2 % pfipadu riziko potransfuzni reakce nebo komplikace.

NejCastéji se vyskytuji — alergicka reakce (obvykle ve formé kozni vyrazky), zvySena teplota nebo horecka, bolesti
hlavy.

Mezi vzacné reakce patfi - rozpad Cervenych krvinek, téZka alergicka reakce, téZka plicni reakce s dechovymi
potizemi, tvorba protilatek proti krvi darce, Sokovy stav, prenos infekénich chorob.

Souhlasim s podanim transfuzniho pFipravku b&hem operace a v pooperaénim obdobi: [ ]| ANO [ ] NE
Svij souhlas muze pacient kdykoliv odvolat.

Po vykonu:

Po vykonu budete hospitalizovani na jednotce intenzivni péCe, budete muset lezet v klidu na z&dech, obvykle do
vecera nebo do druhého dne do rana. Prvni den po vykonu budete dostavat tekutiny nitrozilni infuzi a budete mit
zavedenou cévku do mocového méchyfe. Druhy den po vykonu si budete smét sednout a zaénete se pohybovat. Pfi
jakychkoli obtizich (bolesti na hrudi, bolesti zad, duSnosti, krvaceni z tfisla, nepfijemné pocity v dolni konceting)
neprodlené informujte zdravotnicky personal.

Obvykla doba hospitalizace se pohybuje mezi 5-8 dny. Po propusténi dom( nejsou zadna specificka zdravotni
omezeni. Po vykonu budete trvale uzivat Iéky na snizeni krevni srazlivosti.

Po propusténi vas budeme sledovat v kardiologické ambulanci, nejdfive kontrola za 4-6 tydn(, dale za 6 mésicu
a poté kazdy rok. Soucasti téchto ambulantnich kontrol bude vySetfeni ultrazvukem a krevni odbéry. Data o Vasi
nemoci a operaci mohou byt dale ulozena v anonymnim registru. Budete také pouceni o preventivnim podavani
antibiotik pfed nékterymi Iékafskymi vykony.

Dokument je du$evnim vlastnictvim FN Ostrava a je uré¢en vyhradné pro potfebu zaméstnancti FN Ostrava.
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Riziko spojené s ionizujicim (rentgenovym) zarenim:

lonizujici (rentgenové) zarfeni ma negativni pasobeni na plod, poskozeni kiize, o¢ni €ocky, poSkozeni kostni dfeng,
formy stfevni, neuropsychické problémy a ve vysokych davkach az nemoc z ozafeni. Davky ionizujiciho zareni
pouzivané pfi radiodiagnostickych metodach jsou mnohonasobné nizZsi, tzv. podprahové.

Radiodiagnostické vykony jsou provadény erudovanym personalem. Pii vySetieni a vykonech je postupovano
je provérovan stav RTG pristrojl, které musi spliovat pfisné normy. Jsou pouzivany ochranné prostredky
k vykryti citlivych partii mimo zajmovou oblast vysetfeni. Obdrzené davky pfi vySetieni jsou sledovany
a zaznamenavany ve vasi dokumentaci.

Identifikaéni Udaje pacienta(tky):

‘Ph’jmem’:l |Jméno: | |Titu|: | |RC: |

Identifikaéni Udaje zdkonného zastupce, opatrovnika:

‘ PFijmeni: | | Jméno: | | Datum narozeni: |

Planovany vykon:

‘ Transkatetrova implantace aortalni chlopné — TAVI, transapikalni pristup

Vysvétlujici pohovor provedi:

identifikace a podpis Iékare

Prohlasuji, Ze mi byl nalezité objasnén dlvod, predpokladany prospéch, zplisob provedeni, nasledky
i mozna rizika a komplikace planovaného vykonu. Dale mi byly vysvétleny mozné alternativy véetné jejich
komplikaci a zdravotni disledky vyplyvajici z nepodstoupeni planovaného vykonu. Mél(a) jsem moznost
zeptat se lékare na vSechno, co mé ve vztahu k planovanému vykonu zajima a obdrzel(a) jsem vysvétleni,
kterému jsem porozumél(a). S provedenim vySe uvedeného vykonu souhlasim.

Dale prohlasuji, ze jsem pravdivé informoval(a) oSetfujiciho lIékafe o dosavadnim vyvoji zdravotniho stavu,
véetné informaci o infekénich nemocech, o zdravotnich sluzbach poskytovanych jinymi poskytovateli,
o uzivani lééivych pripravkd, véetné uzivani navykovych latek, a dalSich skuteénostech podstatnych pro
poskytovani zdravotnich sluzeb a nezatajil(a) jsem zadné okolnosti svého zdravotniho stavu, které jsou
piekazkou v provedeni vykonu ¢i mohou byt v jakékoli souvislosti se vznikem komplikaci.

Bylo mi podano vysvétleni, ze v pripadé vyskytu neocekavanych komplikaci vyzadujicich neodkladné
provedeni dalSich vykon( nutnych k zachrané mého Zivota nebo zdravi, budou tyto vykony provedeny.

V Ostravé dne:

podpis pacienta(tky), zakonného zastupce,
opatrovnika

Dokument je du$evnim vlastnictvim FN Ostrava a je uré¢en vyhradné pro potfebu zaméstnancti FN Ostrava.
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