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SWIADOMA ZGODA
NA ZABIEG WSZCZEPIENIA URZADZENIA Z FUNKCJA RESYNCHRONIZACJI
(stymulator resynchronizujacy CRT-P lub kardiowerter-defibrylator resynchronizujacy CRT-D)

Zabieg, ktory Pani/Panu proponujemy wymaga Pani/a zgody. Aby te decyzje ufatwi¢
informujemy o rodzaju, znaczeniu i mozliwych powiktaniach proponowanego zabiegu.

Dlaczego proponujemy Panstwu ten zabieg?

Na podstawie wykonanych dotychczas badan stwierdzono, ze Pani/a stan zdrowia wymaga
wszczepienia urzadzenia z funkcjg resynchronizacji serca (stymulatora — CRT-P lub kardiowertera-
defibrylatora — CRT-D). Implantacja urzadzenia jest wskazana u chorych:

- ze skurczowg niewydolno$cig serca w Ill / IV wg NYHA, z frakcjgq wyrzutowg (LVEF) <35%, z
poszerzonym zespotem QRS 2120 ms, rytmem zatokowym, na optymalnej terapii farmakologicznej
(OPT) z oczekiwanym okresem przezycia > 1 roku (dla pacjentow w IV klasie NYHA - bez
hospitalizacji w z powodu NS w okresie 1 miesigca przed wszczepieniem; przewidywany okres
przezycia > 6 miesiecy);

- ze wskazaniami do statej stymulacji serca z niewydolno$cig serca w II-IV klasie NYHA z LVEF
<35%;

-z utrwalonym migotaniem przedsionkow z wolng czynnoscig komér lub po ablacji wezta
przedsionkowo — komorowego, w NYHA 1II/IV, LVEF <35%, z QRS 2130 ms, z przewidywanym
odsetkiem stymulacji komér = 95% ;

-z przewlekig niewydolnoscig serca w klasie wg NYHA, LVEF <35%, QRS 2150 ms, rytmem
zatokowym, OPT;

Podsumowujgc dobrym kandydatem do terapii CRT sg pacjenci:

- u ktdrych komory nie pracujg rownoczesnie (dyssynchronia komorowa);

-z objawami pomimo stosowania optymalnej terapii medycznej, ktorych jako$¢ zycia pozostaje niska
(' ub IV klasa NYHA);

- ktdrych serce nie jest w stanie skutecznie pompowa¢ krwi — niska frakcja wyrzutowa (< 35%).

Pomimo kwalifikacji zgodnej z wytycznymi na terapie CRT odpowiada tylko 60-70% pacjentow.

W  zaleznoéci od rodzaju choroby - dobiera sie¢ odpowiedni typ stymulatora
resynchronizujacego. W chwili obecnej w naszej Klinice dostepne sq urzadzenia najnowszej generacji,
posiadajace wszystkie atesty europejskie oraz polskie. Do zabiegu uzywane sg wytgcznie nowe,
fabrycznie zapakowane urzadzenia.

Przeciwskazania do zabiegu i mozliwe konsekwencje odmowy

Przeciwskazania do zabiegu:

- warunki anatomiczne,

- zaburzenia krzepniecia nie podlegajace korekcie,
- zakazenia miejscowe i uogdinione,

- brak zgody.

Terapia resynchronizujgca stata sie uznang metodg leczenia zaawansowanej niewydolnosci
serca, szczegolnie u chorych z dolegliwosciami utrzymujgcymi sie¢ pomimo optymalnego leczenia
farmakologicznego. Dla wielu pacjentéw odmowa wigze sie z brakiem ochrony przed nagtym zgonem
sercowym w mechanizmie arytmii oraz zabiera nadzieje na dituzsze, bardziej komfortowe Zzycie
Z mniejszg czestoscig hospitalizacji, dla niektdrych jest szansg doczekania terminu przeszczepu serca.
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Czym jest stymulator resynchronizujacy (CRT)?

Zasada dziatania CRT polega na synchronicznej stymulacji obu komér serca poprzez elektrody
wprowadzone przez uktad zylny. Elektroda do stymulacji prawej komory (zwtaszcza przystosowana do
kardiowersji/defibrylacji) umieszczona jest zazwyczaj w koniuszku prawej komory. Elektrode (jedng lub
dwie) do stymulacji lewej komory wprowadza sie poprzez zatoke wiericowg do zyly nasierdziowe;
potozonej na $cianie bocznej lub tylnej lewej komory w miejscu 0 najwiekszym opoznieniu aktywacji.
Uktady CRT sg zazwyczaj wyposazone rowniez w elektrode prawoprzedsionkowa.

Dla wyjasnienia zasady dziatania CRT konieczne jest zrozumienie zjawiska dyssynchronii
skurczu serca. W sercu o upo$ledzonej funkcji skurczowej zaburzenia aktywacji elektrycznej mogq
powodowac dyssynchronie:

1) przedsionkowo-komorowg — nieefektywne napetnianie lewej komory i jej opdzniony skurcz w
stosunku do skurczu lewego przedsionka,
2) miedzykomorowg — brak jednoczasowego skurczu prawej i lewej komory,
3) $rddkomorowg — niesynchroniczny skurcz segmentéw lewej komory.
- CRT-P jest uktadem resynchronizujgcym, ztozonym z generatora impulséw (bez aktywne;
obudowy), elektrody przedsionkowej, elektrody lewokomorowej i elektrody prawokomorowe;.
Posiada zdoIno$¢ synchronicznej stymulacji jam serca, bez mozliwosci terapii

wysokoenergetyczne.
- CRT-D - sktada sie z generatora impulséw, ktéry posiada aktywng obudowe oraz kondensatory
wysokoenergetyczne, elekirode przedsionkowg i lewokomorowg oraz  elektrode

prawokomorowg, z jednym lub dwoma koilami wysokoenergetycznymi. Oprdcz funkcji stymulacji
posiada mozliwos¢ terapii wysokoenergetycznej (kardiowersji i defibrylacji) oraz stymulacji
antytachyarytmiczne;j.

Opis zabiegu

Przed zabiegiem wszczepienia CRT pacjent jest na czczo przez 6 — 8 godzin. Zwykle podaje
sie tagodny $rodek uspokajajacy, znieczula miejsce naktucia i miejsce pdzniejszego umieszczenia
urzadzenia pod skorg. Przez caly czas zabiegu pacjent przebywa w pozycji lezacej, jest przytomny.
Najczesciej stosowana jest technika implantacji z zastosowaniem koszulki umozliwiajacej kaniulacje
zatoki wiencowej i umieszczenie elektrody lewokomorowej w jednej z zyt nasierdziowych
przebiegajacych nad Sciang boczng lewej komory. W trakcie kaniulacji zatoki wiencowej wykonywana
jest wenografia uktadu zylnego serca z oceng anatomii zyt i wyboru optymalnej techniki implantacji
elektrody lewokomorowej. Zazwyczaj dgzy sie do implantacji elektrody w okolicy $ciany bocznej lub
dolno-bocznej lewej komory w celu otrzymania zadowalajacych parametréw stymulacji i uniknigcia
stymulacji przepony. W razie niepowodzenia tej metody mozliwe jest chirurgiczne wszczepienie CRT,
jednak nie ma duzych badan oceniajacych skutecznos¢ i bezpieczenstwo tej metody. Caty zabieg trwa
ok. 60-90 minut.

Rodzaj stymulatora resynchronizujacego zalezy od schorzenia, ktére byto wskazaniem do jego
wszczepienia. Stymulator umieszcza sie we wczesniej przygotowanej przestrzeni pod skorg pacjenta,
a nastepnie cato$¢ zaszywa szwami chirurgicznymi.

Jak nalezy zachowywac¢ sie po zabiegu?

Podczas pierwszych dni po implantacji powinno sie unika¢ gwattownych ruchéw oraz naciskéw
w miejscu operowanym. Jezeli w czasie zabiegu stosowane byfo znieczulenie ogdine — pacjenta nalezy
monitorowa¢ na sali intensywnego nadzoru — czas monitorowania zalezny jest od rodzaju znieczulenia i
stanu chorego. Stosowanie ucisku na okolice lozy wszczepionego urzadzenia (np. worek z piaskiem)
przez okres okoto 6-8 godzin, pacjent powinien przebywa¢ w pozycji lezacej okoto 12 godzin po
zabiegu. Kontrola okolicy w lozy po wszczepieniu, aby wykluczy¢ krwawienie, tworzenie sie krwiaka,
zakrzepica zyty pachowej. Stosuje sie takze leczenie przeciwbdlowe w razie potrzeby. Usunigcie szwéw
po 8-10 dniach, ocena stanu gojenia sie rany i powiktan pooperacyjnych, ocena mozliwo$ci wigczenia
lekéw przeciwkrzepliwych.
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Kontrola urzadzenia po 4 — 6 tygodniach, w miare mozliwo$ci wykonanie proby wysitkowej, jesli
nie byta wykonana wcze$niej, zaplanowanie testu defibrylacji jesli nie byt wykonany w trakcie
hospitalizacji (np. z powodu braku leczenia przeciwkrzepliwego). Kolejne kontrole co 3 miesigce w
pierwszym roku od wszczepienia, w kolejnych latach co 6 miesiecy lub w razie koniecznosci zwigzanej z
interwencjami urzadzenia lub jego nieprawidtowym dziataniem (np. utrata stymulacji) — kontrole mogg
by¢ czestsze pod koniec zywotnoSci baterii urzadzenia. Ocena okolicy wszczepionego urzadzenia,
wywiad, co do stosowane] farmakoterapii i objawow zwigzanych z niewydolnoscig serca.

Po zabiegu mozliwe jest wiec ogladanie telewizji, praca na komputerze, uzywanie odkurzacza,
jazda tramwajem itp. Bezpieczne jest takze uzywanie telefonu komérkowego - zalecamy jedynie, aby
nie nosi¢ go blisko stymulatora (w kieszeni na piersi). Przeciwwskazane jest przebywanie w
zasiegu silnego promieniowania elektromagnetycznego (generatory pradu, spawarki elektryczne,
stacje transformatorowe), oraz uzywanie niesprawnych lub Zle uziemionych urzadzen elektrycznych.
Nie nalezy przekracza¢ bramek kontrolnych na lotniskach miedzynarodowych - po okazaniu dokumentu
Swiadczacego o posiadaniu urzadzenia pacjent bedzie przepuszczony obok nich.

Powikfania

CRT jest metoda skuteczng (93% wszczepien zakonczonych sukcesem) i stosunkowo
bezpieczng (Smiertelno$¢ w czasie zabiegu 0,3-0,5%). Skuteczno$¢ zabiegu i mozliwe powiktania nie
rézniq sie istotnie w grupach chorych z wszczepionymi uktadami CRT-P i CRT-D.

Wsrod mozliwych powiktan najczesciej spotyka sie:

- zwigzane z oznaczeniem progu defibrylacji (burza elektryczna, nasilenie niewydolno$ci serca)

- dyssekcje zatoki wiericowej (2,1-3,27%);

- dyslokacje elektrody, krwiak lozy (4-13,6%);

- stymulacje nerwu przeponowego (1,5-12%);

- zakazenia (1,3-3,4%);

- powiktania mechaniczne (3,2%, w tym rozwarstwienie lub perforacja zatoki wiercowej, wysiek
osierdziowy, tamponada, odma, krwawienia optucnowe);

- zgony okotoimplantacyjne (0,3%);

- powiktania znieczulenia ogdinego;

- powikfania dotyczace miejsca wprowadzenia cewnikow (1-5%, np. siniak, krwiak, zakazenie
rany pooperacyjnej);

- powiktania o charakterze miejscowym (1-5%, tzn. zaczerwienienie, pokrzywka, uczucie
goraca w miejscu podania) lub ogélny (dziatanie na nerki, uktad sercowo-naczyniowy, nerwowy,
immunologiczny);

- inne bardzo rzadko wystepujace i trudne do przewidzenia powiktania wystepujg u mniej niz
0,1% poddanych zabiegowi pacjentow.
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Rokowanie:

Prawdopodobierfistwo powodzenia proponowanej procedury medycznej jest w Pani/Pana przypadku:

[ duze ] $rednie 1 ograniczone

1. Oswiadczenie:

- Zapoznatem/am sie ze szczegdlnym opisem zabiegu/badania medycznego/ sposobu leczenia, jego
celem i oczekiwanym wynikiem oraz potencjalnymi zagrozeniami mogacymi wystapi¢ w trakcie i w
wyniku zabiegu medycznego/ leczenia, jak tez konsekwencjami odmowy braku mojej zgody na
wykonanie zabiegu lekarskiego (badanie/leczenie);

- Oswiadczam, iz miatem/tam* mozliwos¢ zadawania pytan dotyczacych proponowanego leczenia
i otrzymatem/tam* na nie odpowiedz

- Zapoznatem/am sie z mozliwo$ciami zastosowania alternatywnych metod diagnostyki/ leczenia;

- Zgadzam sie/ nie zgadzam sie* na ewentualne modyfikowanie sposobu proponowanej metody
diagnostycznej/ sposobu leczenia w niezbednym zakresie — zgodnie z zasadami wiedzy medyczne;
jesli bedzie wymagata tego sytuacja powstata w wyniku procesu leczenia;

- Zgadzam sie / nie zgadzam sie* na przeniesienie mnie do wiasciwego szpitala/ oddziatu
szpitalnego, jesli wymagac tego bedzie mdj stan zdrowia;

- Stwierdzam, Ze uzyskatem/am wyczerpujgce odpowiedzi na wszystkie pytania i prosze o
wykonanie zabiegu/badania medycznego;

- Wiem, Zze moge cofng¢ zgode na wykonanie zabiegu/badania zastosowane leczenia — w kazdej
chwili.

- Oswiadczam, ze wyrazam zgode na zbieranie, przetwarzanie i przekazywanie moich danych
osobowych
i medycznych (wyniki badan dotychczasowych jak i nastepnych) do:

- medycznych baz danych pacjentéw: szpitalnej, ogélnopolskiej i europejskiej.
badan oceniajgcych: zastosowanych u mnie metod leczenia, jak rowniez na publikowanie
wynikéw tych badan (publikacje nie bedg zawieraty danych personalnych pozwalajacych na
ustalenie mojej tozsamosci).

*niepotrzebne skresli¢;

[ wyrazam zgode

[1 odmawiam wyrazenia zgody

[czytelny podpis (imie i nazwisko) pacjenta/opiekuna prawnego/

Lekarz przyjmujacy oSwiadczenie:

1 OO STRTRT
Ipieczet i podpis lekarza/



