Wojewodzki Szpital im. Sw. Ojca Pio
w Przemyslu

Formularz
F-PM-3/23E

INFORMACJA DLA PACJENTA/PACJENTKI
ORAZ FORMULARZ SWIADOMEJ ZGODY NA ZABIEG ZAMKNIECIA DROZNEGO OTWORU

OWALNEGO (PFO)
Wydanie |

Z dnia 26.05.2023 r.

Stronalz6
(*niepotrzebne skreslic)
Imie¢ i nazwisko Pacjenta/PacjentkKi .............. ..o

Imie i nazwisko przedstawiciela USTaWOWEJO ...........ouiuiniii i

Data urodzenia/PESEL Pacjenta/Pacjentki ............. ...

INFORMACJA DLA PACJENTA/PACJENTKI

1. Nazwa procedury medycznej lub zabiegu

ZAMKNIECIE DROZNEGO OTWORU OWALNEGO

2. Opis choroby bedacej powodem zgtoszenia sie pacjenta

Przetrwaty otwér owalny (PFO) jest szczeling pomiedzy dwoma zachodzgcymi na siebie czesciami
przegrody miedzyprzedsionkowej, do ktérej otwarcia dochodzi w szczegdlinych, indywidualnych sytuacjach.
W normalnych warunkach krew ptyngca z uktadu zylnego zostataby przefiltrowana w ptucach. W przypadku
istnienia droznego otworu owalnego dochodzi do otwarcia takiej szczeliny i przecieku krwi z uktadu zylnego
bezposrednio do lewego przedsionka i uktadu tetniczego. W skrajnych sytuacjach moze dochodzi¢ do
przechodzenia powstatych w ukfadzie zylnym skrzeplin i do tworzenia sie zatoréw (tzw. zatorowosci
skrzyzowanej) w uktadzie tetniczym mozgu, serca oraz narzgdoéw jamy brzusznej i konczyn, zwlaszcza
u pacjentéw  z potwierdzonym  w badaniu przezprzetykowym [TOE] tetniakiem przegrody
miedzyprzedsionkowej. PFO stwierdza sie u 20-30% populacji dorostych. U dorostych PFO nie zamyka sie
samoistnie, lecz ma tendencje do powigkszania sie (u 60%). Udar zwigzany z PFO najczesciej przebiega
bezobjawowo i jest wykrywany przypadkowo z badaniach obrazowych (TK, MRI, przezczaszkowe badanie
USG metoda Dopplera). Czynniki ryzyka (np. zakrzepica zyt kohczyn dolnych) mogg stwarzaé ryzyko
kolejnych niemych klinicznie lub objawowych udarow lub epizoddéw przejsciowego niedokrwienia mézgu
(TIA). Czestym objawem PFO jest migrena. Nawr6t zatorowosci do osrodkowego ukfadu nerwowego
(szczegolnie w obecnosci tetniaka przegrody miedzyprzedsionkowej lub z duzym przeciekiem prawo-
lewym) jest wskazaniem do przezskérnego zamkniecia ubytku.

Wszelkie prawa do niniejszego dokumentu i zawartej w nim tresci sg zastrzezone. Powielanie oraz udostgpnianie osobom
nieupowaznionym bez pisemnego zezwolenia Dyrektora lub Peinomocnika Dyrektora ds. Zarzadzania Jakoscig jest zabronione.
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3. Opis przebiegu zabiegu

Zabieg przezskoérnego zamkniecia PFO wykonywany jest standardowo przez dojscie zylne w znieczuleniu
miejscowym. Trwa okoto 40 minut. Wszczepienie "parasolki” odbywa sie pod kontrolg echokardiografii
i RTG. Za pomocg cewnika diagnostycznego przechodzi sie poprzez kanat przetrwatego otworu owalnego
do lewego przedsionka. Nastepnie wprowadza sie koszulke transseptlang, poprzez ktérg wprowadza sie do
lewego przedsionka ,parasolke”, czyli okluder. Nastepuje otwarcie czesci lewoprzedsionkowej a nastepnie
poprzez zsuniecie koszulki transseptalnej otwiera sie cze$¢ prawoprzedsionkowg. W drugiej dobie pacjent
wraca do domu.

4. Opis postepowania po zabiegu i prognoz odlegtych

W przypadku prawidiowo przeprowadzonego zabiegu pacjenci mogg opusci¢ szpital nawet na drugi dzien.
Przez miesigc po zabiegu obowigzuje oszczedzajgcy tryb zycia. Po wypisaniu ze szpitala konieczne sg
kontrolne wizyty ambulatoryjne zgodnie z zaleceniami lekarzy z osrodka wykonujgcego zabieg. Wskazana
jest pierwsza ambulatoryjna wizyta kontrolna po 4 tygodniach od zabiegu oraz wykonanie kontrolnego,
przezklatkowego badania echokardiograficznego po okoto 3, 6 i 12 miesigcach od zabiegu. U czesci
pacjentbw moze by¢ konieczne przeprowadzenie poszerzonej diagnostyki. Wszyscy chorzy wymagajg
przez okres 6 miesiecy leczenia preparatami przeciwptytkowymi: klopidogrelem oraz kwas
acetylosalicylowy (aspiryna).

5. Opis powiktan standardowych zwigzanych z proponowang procedura medyczna

o Krwawienie. Celem wykonania diagnostyki i zabiegu wykonuje sie naktucie zyty udowej. Po usunieciu
cewnika wykonuje sie miejscowy ucisk na zyle, co pozwala na zasklepienie sie naczyn.
W pojedynczych przypadkach moze pomimo w/w zabiegdw dochodzi¢ do krwawienie z miejsca
naktucia i powstania krwiaka.

e Zamknigcie naczynia i zatorowo$¢: Podczas naktucia zyty i wprowadzenia koszulki (cewnika) moze
doj$¢ do zamkniecia naczynia w wyniku wykrzepienia. Ponadto istnieje niewielkie ryzyko, iz dojdzie do
powstania skrzepliny na cewniku, kitory jak kazde obce ciato zwieksza prawdopodobienstwo do
powstania skrzeplin na swojej powierzchni. Uwolnienie takiej skrzepliny moze spowodowaé jej
przejscie do ptuc lub przez otwér w przegrodzie miedzyprzedsionkowej do ukfadu tetniczego
i zamkniecia naczynia np. mézgu. Aby zapobiec takiemu powiktaniu stosuje sie w trakcie zabiegu
odpowiednie leczenie farmakologiczne (heparynizacja). Takze po zabiegu istnieje pewne niewielkie
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ryzyko powstawania skrzeplin na implantowanym urzgdzeniu. Dlatego istnieje koniecznos¢

przyjmowania odpowiedniego leczenia przeciwptytkowego (przez okres 6 miesiecy). Po minieciu tego
okresu dochodzi do pokrycia powierzchni parasolek $rodbtonkiem i urzadzenie nie jest diuzej
rozpoznawane przez organizm, jako obce.

e Zakazenie: Diagnostyka i zabiegi w ramach kardiologii interwencyjnej tak jak zabiegi operacyjne sg
przeprowadzane w sterylnych warunkach tzn. sg przestrzegane wszystkie procedury zapobiegajgce
rozwinieciu sie zakazenia. Pomimo to nie da sie w 100% wykluczy¢ mozliwosci zakazenia. Po zabiegu
implantacji okludera do zamykania PFO istnieje ryzyko, iz znajdujace sie w krwi bakterie mogag
doprowadzi¢ do rozwiniecia sie zakazenia. Dlatego wszyscy pacjenci otrzymujg profilaktycznie przed
zabiegiem antybiotykoterapie. Do momentu petnego pokrycia urzgdzenia przez srédbtonek zalecane
jest stosowanie tzw. profilaktyki zapalenia wsierdzia - przez co nalezy rozumie¢ stosowanie
antybiotykoterapii podczas zabiegdéw stomatologicznych, podczas ktérych wystepuje krwawienie
z dzigset lub Sluzéwek np. ekstrakcja zeba, zabiegi kanatowe lub w obrebie przyzebia oraz
w przypadku innych zabiegéw zwiekszajgcych ryzyko zakazenia. W/w profilaktyka powinna by¢
stosowana przez 6 miesiecy od momentu wykonania zabiegu. W przypadku jakichkolwiek watpliwosci
dotyczgcych zastosowania profilaktycznie antybiotyku nalezy skontaktowac sie z lekarzem z zespotu
wykonujgcego zabieg. W niezmiernie rzadkich przypadkach moze dochodzi¢ do rozwiniecia sie
zapalenia wsierdzia i koniecznosci chirurgicznego usunigcia implantowanego urzadzenia.

e Zaburzenia rytmu: W trakcie zabiegu implantacji i po nim moze dochodzi¢ do przejsciowych zaburzenh
rytmu serca. Utrwalone zaburzenia rytmu serca po prawidtowej implantacji sg niezwykle rzadkie.

e Utrata (embolizacja) urzadzenia: Przez utrate (embolizacje) urzadzenia zamykajgcego rozumiemy
utrate urzadzenia z cewnika doprowadzajgcego oraz przesuniecie sie (wypadniecie) urzgdzenia juz
po jego implantacji. W wiekszosci przypadkow istnieje mozliwos¢ uchwycenia urzadzenia i jego
wyciggniecie z zastosowaniem technik kardiologii interwencyjnej. W przypadku niepowodzenia tych
zabiegéw konieczne jest chirurgiczne usuniecie urzgdzenia. Utrata urzgdzenia prowadzgca do
zagrozenia zycia i powaznych zaburzen pracy serca jest niezwykle rzadkim powiktaniem.

e Zatorowosc¢ powietrzna - Pomimo, ze przeptukanie urzgdzenia w cewniku i jego transport w miejsce
implantacji w trakcie zabiegu sg wykonywane tak, aby nie dopusci¢ do powstania powikian, w tym

zatorowo$ci powietrznej. Nie mozna w 100% wykluczy¢ jej wystgpienia. Jej konsekwencje sg zblizone
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do tych, jakie wystepujg w przypadku powstania skrzeplin, tzn. moze doj$¢ do zatorowosci ptucnej, lub

obwodowej, np. w sercu lub narzgdach jamy brzuszne,;.

e Uszkodzenie serca - System zamykajgcy lub cewniki mogg w bardzo rzadkich przypadkach prowadzi¢
do uszkodzenia serca. Tego typu uszkodzenia wystgpity dotychczas jedynie w pojedynczych
przypadkach. Przy stosowanym przez nas systemie zamykajgcym tego typu powiktanie jest
zminimalizowane.

e Zgon: powiktanie skrajnie rzadkie, czesciej u oséb powyzej 60 roku zycia.

6. Opis innych dostepnych metod leczenia

Alternatywng metodg leczenia przetrwatego otworu owalnego (PFO) jest kardiochirurgiczna operacja
serca. Polega ona na zamknieciu otworu owalnego poprzez wszycie faty z wkasnych tkanek osierdzia.
Operacja taka wymaga gtebokiej narkozy, rozciecia klatki piersiowej zwykle z przodu oraz zastosowania
ECMO tj. krazenia pozaustrojowego. Przeprowadzenie zabiegu kardiochirurgicznego wigze sie
z koniecznoscig okoto 10 dniowego pobytu w szpitalu oraz dtuzszg rekonwalescencja.

OSWIADCZENIE PACJENTA/PACJENTKI (LUB OPIEKUNA PRAWNEGO)

Wszelkie prawa do niniejszego dokumentu i zawartej w nim tresci sg zastrzezone. Powielanie oraz udostgpnianie osobom
nieupowaznionym bez pisemnego zezwolenia Dyrektora lub Peinomocnika Dyrektora ds. Zarzadzania Jakoscig jest zabronione.




Wojewodzki Szpital im. Sw. Ojca Pio
w Przemyslu

Formularz
F-PM-3/23E

INFORMACJA DLA PACJENTA/PACJENTKI
ORAZ FORMULARZ SWIADOMEJ ZGODY NA ZABIEG ZAMKNIECIA DROZNEGO OTWORU

OWALNEGO (PFO)
Wydanie |

Z dnia 26.05.2023 r.

Strona 5z 6
(*niepotrzebne skreslic)

Oswiadczam, ze zostatem/am poinformowany/a przez lekarza ...
w sposéb wyczerpujagcy i niebudzgcy moich watpliwosci o wskazaniach celu, rodzaju i sposobie
przeprowadzenia zabiegu przezskdrnego zamkniecia przetrwatego otworu owalnego oraz mozliwych do
przewidzenia wigzacych sie z nim ryzykach dla zdrowia i zycia, w tym ryzykach rzadko wystepujgcych,
innych mozliwych metodach leczenia, jak rowniez o efekcie, jakiego moge sie spodziewac, jezeli zabieg
przebiegac bedzie bez zaktdcen, jak rowniez w przypadku, gdy w trakcie zabiegu pojawig sie okolicznosci
nieprzewidziane.

Oswiadczam, ze udzielitem/am petnych i prawdziwych odpowiedzi na pytania, ktore lekarz zadawat mi

w trakcie wywiadu lekarskiego, nie zataitem/am Zadnych istotnych informacji o moim stanie zdrowia,

w tym informacji o wykonanych badaniach, chorobach przewlektych, przebiegu dotychczasowego leczenia
i przyjmowanych lekach (w tym o lekach przeciwzakrzepowych).

’3; NIE JESTEM W CIAZY/ data ostatniej miesigczki

Przyjmuje do wiadomos$ci, ze na zlecenie lekarza mogg zosta¢ wykonane badania laboratoryjne z krwi
w celu potwierdzenia podanej informaciji — ich wynik zostanie podany wytgcznie Pacjentce.

’3; Nie dotyczy

Stwierdzam, ze uzyskatem/am wyczerpujgce i zrozumiate dla mnie odpowiedzi na wszystkie zadane
przeze mnie pytania. Zapoznatem/am sie i zrozumiatem/am informacje zawarte w niniejszej zgodzie.
Oswiadczam, ze jestem wystarczajgco poinformowana/ny. Rozumiem ryzyko zwigzane z tym zabiegiem
i zgadzam sie na jego wykonanie.

Wyrazam zgode na wykonanie zabiegu ZAMKNIECIA DROZNEGO OTWORU OWALNEGO (PFO)

Data i godzina oraz podpis pacjenta
lub przedstawiciela ustawowego

Data i godzina. Podpis oraz
pieczatka lekarza

Sprzeciw pacjenta

Nie zgadzam sie na  proponowany mi  zabieg. Zostatem/am  poinformowany/a
o mozliwych negatywnych konsekwencjach takiej decyzji dla mojego zdrowia i zycia.

Wszelkie prawa do niniejszego dokumentu i zawartej w nim tresci sg zastrzezone. Powielanie oraz udostgpnianie osobom
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Data i godzina oraz podpis pacjenta
lub przedstawiciela ustawowego

Data i godzina, podpis oraz
pieczatka lekarza

Podpisanie formularza przez pacjentke/pacjenta nie jest mozliwe z powodu:

Wszelkie prawa do niniejszego dokumentu i zawartej w nim tresci sg zastrzezone. Powielanie oraz udostgpnianie osobom
nieupowaznionym bez pisemnego zezwolenia Dyrektora lub Peinomocnika Dyrektora ds. Zarzadzania Jakoscig jest zabronione.




