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Informovaný souhlas pacienta (zákonného zástupce pacienta)

s katetrovou náhradou aortální chlopně (TAVI)

	Pacient(ka) – 

jméno a příjmení:
	
	Rodné číslo (číslo pojištěnce):
	

	Datum narození:

(není-li rodné číslo)
	
	Kód zdravotní pojišťovny:
	

	Adresa trvalého pobytu pacienta:

(případně jiná adresa)
	

	Jméno zákonného zástupce (opatrovníka):
	
	Rodné číslo:
	


	Název výkonu 

Katetrová náhrada aortální chlopně (TAVI)


	Účel výkonu 

Srdce je rozčleněno na základní 4 oddíly: 2 síně a 2 komory. Mezi těmito oddíly jsou tzv. chlopně, v podstatě sloužící jako systém dveří mezi těmito “pokoji“. Ve Vašem případě je tzv. aortální chlopeň (“dveře“ mezi levou komorou a aortou) významně zúžena a neumožňuje tak volné a správné otevírání a zavírání. Takto zúžená chlopeň zhoršuje přítok okysličené krve ke všem orgánům těla, což se může projevit zhoršeným dýcháním, závratěmi, pocitem na omdlení, až případně i ztrátou vědomí, bolestmi na hrudníku, zvýšenou únavou a celkovou slabostí a dalšími možnými příznaky.

Účelem výkonu je opětně rozšířit, doslova roztáhnout tuto zúženou chlopeň speciální

chlopenní náhradou a tím zase zvětšit přítok krve do těla.

Celý výkon je možné, dle posouzení lékařů a po domluvě s Vámi, provádět v celkové anestesii.


	Povaha výkonu

V místním znecitlivění se provede vpich v třísle do tepny a do ní se zavede speciální pouzdro. To stejné se provede i ve druhém třísle. Dále se takové pouzdro zavede do krční, případně podklíčkové žíly za účelem zavedení elektrody dočasné stimulace do pravé srdeční komory, což slouží k příznivému ovlivnění Vašeho srdečního rytmu.

Z výše uvedených pouzder v třísle se zavádí k Vašemu srdci speciální katetry k jeho znázornění kontrastní látkou, zvláště pak aortální srdeční chlopně a levé srdeční komory.

Pak se provede rozšíření chlopně speciálním balonkem (tzv. balonková valvuloplastika). Během této valvuloplastiky se krátkodobě (cca na 20 sec.) snižuje systémový tlak rychlou stimulací přes elektrodu dočasné stimulace v pravé komoře o frekvenci kol 160-180/min.
Tímto roztažením se připraví chlopeň k zavedení chlopenní náhrady. Pod rtg kontrolou se po tuhém vodiči zavádí speciální katetr, na jehož konci je „sbalená“ chlopenní náhrada. Chlopenní náhrada se zavede do místa původní chlopně a pomalu se roztáhne. Vše se děje za průběžné rtg kontroly a případně i echokardiografické kontroly. Po správném roztažení ve správné pozici se nitinolová síťka, uvnitř které je nová, náhradní chlopeň, adekvátně rozepne do původní chlopně a jejího okolí. Vše se ještě kontroluje několika nástřiky pod rtg kontrolou a echokardiograficky.

Finálně se provede sešití tepny v třísle speciálním katetrem. Výjimečně je potřebné toto sešití provést chirurgicky, což je pro pacienta nezatěžující výkon.

Celý výkon trvá přibližně 2 hodiny - v závislosti na technické náročnosti.

V pooperačním období stráví pacient nejméně 2 dny na jednotce intenzivní péče, resp. ARO. Při nekomplikovaném průběhu je minimálně 8 dnů pobytu na standardním oddělení. Během hospitalizace se budou provádět odběry krve, rtg hrudníku, echokardiografická vyšetření a případně další vyšetření a ošetření dle průběžného klinického stavu.


	Předpokládaný prospěch výkonu

Katetrová implantace aortální chlopně slouží k opětnému rozšíření původního zúžení aortální chlopně (tzv. aortální stenózy).

Tímto zákrokem se navrátí správné systémové prokrvení organismu a ustoupí většina obtíží pacienta.


	Alternativa výkonu

Alternativou výkonu je kardiochirurgická operace s náhradou aortální chlopně na tzv. otevřeném srdci s nutností mimotělního oběhu.

Ale ve Vašem konkrétním případě je tato operační metoda s nepřiměřeně vysokým rizikem. Důvodem jsou Vaše další přidružená onemocnění a zdravotní rizika, která vedla k indikaci katetrové implantace aortální chlopně.

Tato indikace je výsledkem odborné diskuse a shody tzv. HEART (“srdečního“) týmu, složeného minimálně ze dvou licencovaných intervenčních kardiologů a dvou kardiochirurgů.

	Následky výkonu

Plánovaně nejsou žádné negativní následky výkonu.


	Možná rizika zvoleného výkonu

Komplikace výkonu jsou relativně časté a jsou podmíněny těžkým stavem a postižením chlopně.

Většinou se jedná o komplikace v místech vpichu do žíly či tepny: možná trombosa -vytvoření krevní sraženiny, krevní výron či poranění cévní stěny, infekce místa cévního přístupu - někdy vyžadující i chirurgický zákrok.

Riziko úmrtí během výkonu se pohybuje do 0,3%, riziko mozkové příhody je kol 3%, zmíněné cévní komplikace kol 7%.

Během nebo po výkonu může vzniknout porucha převodního systému srdce, tedy pomalejší srdeční akce, s nutností zavedení trvalého kardiostimulátoru ve 20-30% případů.

Mohou se případně objevit komplikace z celkové anestesie, mohou se objevit poruchy srdečního rytmu, vycházející ze síní či z komor.

K tomu, aby se jmenovaným komplikacím předešlo, jsou podniknuta všechna potřebná opatření. Pokud k nějakým komplikacím přes všechna opatření dojde, jsme na jejich léčbu připraveni. Mohou však přinést zhoršení zdravotního stavu, prodloužení délky hospitalizace a nutnost vyšetřovacích a léčebných úkonů.


Souhlas:

	Vzor vyplnění (zatržení):
	Zakroužkujte správnou odpověď
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	NE


	Byl(a) jsem podrobně informován(a) o důvodech k provedení katetrové náhrady aortální chlopně a byl(a) jsem seznámen(a) s průběhem výkonu. 
	ANO
	NE

	Byl jsem informován(a) o rizicích uzávěru. Uvědomuji si, že určitá rizika existují při každém lékařském výkonu, že je nelze vždy a přesně předpovědět.
	ANO
	NE

	Byl(a) jsem srozumitelně informován(a) o alternativách výkonu prováděných ve FN Olomouc, ze kterých mám možnost volit.
	ANO
	NE

	Byl(a) jsem informován(a) o možném omezení v obvyklém způsobu života a v pracovní schopnosti po provedení příslušného zdravotního výkonu, v případě možné nebo očekávané změny zdravotního stavu též o změnách zdravotní způsobilosti.
	ANO
	NE

	Byl(a) jsem informován(a) o léčebném režimu a preventivních opatřeních, která jsou vhodná, o provedení kontrolních zdravotních výkonů.
	ANO
	NE

	Všem těmto vysvětlením a poučením, které mi byly zdravotnickým pracovníkem sděleny a vysvětleny, jsem porozuměl(a), měl(a) jsem možnost klást doplňující otázky, které mi byly zdravotnickým pracovníkem zodpovězeny.
	ANO
	NE


	Po výše uvedeném seznámení prohlašuji:

	- že souhlasím s navrhovanou péčí a s provedením výkonu a v případě výskytu neočekávaných komplikací, vyžadujících neodkladné provedení dalších zákroků nutných k záchraně života nebo zdraví, souhlasím s jejich provedením.
	ANO
	NE

	- že jsem lékařům nezamlčel(a) žádné mně známé údaje o mém zdravotním stavu, jež by mohly nepříznivě ovlivnit moji  léčbu či ohrozit mé okolí, zejména rozšířením přenosné choroby.
	ANO
	NE

	- že v případě nutnosti dávám souhlas k odběru biologického materiálu (krev, moč…) na potřebná vyšetření k vyloučení zejména přenosné choroby.
	ANO
	NE


	Datum:
	Hodina
	Podpis pacienta(ky) nebo zákonného zástupce (opatrovníka)  

	
	
	


	Jméno příjmení lékaře(ky), který(á) podal(a) informaci
	Podpis lékaře(řky), který(á) podal(a) informaci

	
	


Poznámka: pokud nemůže nemocný stvrdit výkon svým podpisem, vyplňte, prosím, následující odstavec.

	Pokud se pacient(ka) nemůže podepsat,

uveďte důvody, pro které se pacient(ka) nemohl(a) podepsat:

	

	Jak pacient(ka) projevil(a) svou vůli:

	

	Jméno a příjmení zdravotnického pracovníka/svědka
	Podpis zdravotnického pracovníka/svědka
	Datum:
	Hodina

	
	
	
	


Vypracoval: MUDr. Marek Richter

Přednosta:  doc., MUDr. Miloš Táborský, CSc., FESC, MBA

ANO
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