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Zakonny zastupce pacienta (jméno, pfijmeni):

Oznaceni zdravotniho vykonu/lécebného postupu (popfipadé nékolika vykon(/postupi):

KATETRIZACNi ZAVEDENiI UMELE AORTALNi CHLOPNE
(PERKUTANNI IMPLANTACE AORTALNi CHLOPNE)

Ucel, povaha, predpokladany prospéch, nasledky a mozna rizika zdravotniho vykonu:

Katetrizaéni nahrada aortalni chlopné je urcena pacientlim s dusnosti, bolestmi na hrudi nebo
synkopami (nahlymi ztratami védomi), které jsou zplsobeny zavaznym zGzenim (sten6zou) aortalni
chlopné (chlopné mezi levou srde¢ni komorou a aortou — hlavni cévou, vedouci krev z levé srdecni
komory do téla), u kterych je standardni chirurgicka Iécba z néjakého dlvodu nemozna nebo vysoce
rizikova.

Vyznamné zuzeni aortalni chlopné vede k pretézovani srdce, vzniku vyse zminénych obtizi a také k
vyznamnému zhorseni zivotni progndzy (ocekavané délky zivota) pacienta. Dosud standardni lécbou
byla a je srdecni operace s otevienim hrudniku a pouzitim mimotélniho obéhu, béhem které je
degenerovana chlopen vynata a nahrazena chlopni umélou. U pacientl, u kterych bylo toto
chirurgické reSeni nemozné nebo neslo neimérné riziko, zlstavala jako jedind moznost Ié¢ba léky,
ktera vsak neni prilis efektivni a nevede k vyznamnéjsi zméné nepfiznivé progndzy téchto pacientd.

Technologicky pokrok v poslednich letech vedl k vyvinuti umélé chlopné, kterou je mozno vsadit do
mista degenerované aortalni chlopné pomoci katetrizacnich technik (technik s pouzitim tenkych
trubic, zavadénych do srdce — katétr(). Jedna se o podobné techniky, jaké byly pouzity pfi
diagnostickém vysSetreni Vaseho srdecniho onemocnéni. Tyto techniky umozniuji provést vsazeni
(implantaci) umélé chlopné bez otevreni hrudniku a pouziti mimotélniho obéhu a jsou tedy pro
pacienta Setrnéjsi nez klasicka operace. Dovoluji proto provést nahradu aortalni chlopné i u pacient,
u kterych by byla operace velmi rizikova, at’ jiz z dlvodu pridruzenych onemocnéni, vysokého véku
nebo celkové nepfiznivého stavu. Vzhledem k tomu, Ze se jedna o nedavno vyvinutou metoduy, jejiz
dlouhodoba Ucinnost (v horizontu vice nez 5 let) dosud neni ovérend, je tento postup uréen prozatim
pouze pro pacienty s vysokym rizikem nebo neschlidnosti standardni operacni |é¢by. Dosavadni
vysledky vsak ukazuji, Ze je pro tyto pacienty pfi nejmensim stejné bezpecna jako klasicka chirurgicka
|écba pri soucasné nizsi naro¢nosti pro pacienta z hlediska pooperacniho prabéhu a s podstatné
rychlejsi rekonvalescenci a navratem do bézného Zivota. Pacientim, u nichz neni standardni
chirurgickd lé¢ba mozna, pak prokazatelné zlepSuje ve srovnani s lécbou léky nejen obtize, ale i
celkovou zivotni progndzu. Efekt na zlepseni obtizi a snizeni srdecni zatéze je podle dosavadnich
poznatk( srovnatelny se standardni chirurgickou ndhradou chlopné.

S vykonem se poji zatéz davkou rentgenového (ionizujiciho) zareni, kterd predstavuje pouze
minimalni riziko v porovnani s pfinosem diagnostické informace z provedeného vysetreni. Postupy
vySetieni jsou nastaveny tak, aby davka ionizujiciho zareni byla pfi dosazeni dostatecné diagnostické

evvs

davek.

Téhotenstvi je relativni kontraindikaci provedeni vykonu, a proto je nutné o pfipadném téhotenstvi
informovat |ékare poskytujiciho toto pouceni.
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Mozné komplikace spojené s perkutédnni nahradou aortalni chlopné jsou spojeny predevsim s riziky
zavadéni pomérné vétsich nastroji do srdce a tepenného recisté.

Mezi nejcastéjsi komplikace patfi nutnost trvalé stimulace srdecni akce v dlsledku poruchy prevodu
elektrickych vzruchl v srdci po umisténi chlopné. To mlze vést k vyraznému zpomaleni srdecni akce.
V tomto pripadé je nezbytné umistit pod kizi na hrudniku trvaly kardiostimulator, ze kterého jsou
vedeny elektrodou impulsy do pravé srdecni komory, zajist'ujici dostate¢nou srdecni frekvenci. Vyskyt
této komplikace je udavan v rozmezi 15 - 20%, jedna se vsak o problém, ktery je snadno resitelny.

Dalsi moznou komplikaci je predevsim krvaceni z mista zavedeni pouzder nebo v disledku poskozeni
tepenné stény v pribéhu jejich zavadéni.

Mélo castou, ale zavaznou komplikaci je moznost perforace (propichnuti) nebo prasknuti nékteré
srdecni struktury, vedouci ke krvaceni do osrdecniku (blana, ktera obepina srdce), jehoz dusledkem
je mechanické omezeni srdecni cinnosti. Také na tuto moznost je pracovisté pfipraveno vcéetné
moznosti rychlého otevreni hrudniku kardiochirurgem na séle a pfimého osSetreni krvacejiciho mista.

V dlsledku manipulace katétry v oblasti, ze které odstupuji tepny, zasobujici mozek, mize béhem
vykonu dojit k uvolnéni castic z jiz dfive poskozené stény aorty a jejich vmeteni (embolizaci) do
mozku. To mize mit za nasledek vznik mozkové cévni prihody se vsemi moznymi dUsledky z toho
vyplyvajicimi. Vyskytuji se asi ve 3-5% pripadu.

Vedle téchto komplikaci mize dojit béhem a po vykonu jesté k radé dalSich, které jsou obdobného
charakteru jako komplikace pfi kterémkoliv jiném katetrizaCnim vykonu. Patfi sem moznost vzniku
srdecni pfihody, alergické reakce na podavana léciva Ci kontrastni latku, poskozeni ledvin v dlsledku
podani kontrastni latky, infekéni komplikace v misté vpichl ¢i operacnich ran, véetné moznosti
uchyceni infekce na nové zavedené chlopni (velmi vzacné) a jiné. Spadaji sem také komplikace
celkové anestezie. Celkové se zavazné komplikace, vedouci k Umrti pacienta, vyskytuji asi ve 2-3%
pripadd.

KatetrizaCni laborator a spolupracujici Kardiochirurgicka klinika jsou plné vybaveny jak
pristrojové, tak i personalné pro reseni naprosté vétsSiny moznych komplikaci. Nékteré
z téchto komplikaci mohou vyzadovat okamzité (urgentni) feSeni napriklad neplanovanym
chirurgickym vykonem vcetné moznosti neodkladné srdecni operace nebo dalsi intervencni
reSeni s pouzitim specialnich katétrl, postupt ¢i 1ékG. Mze byt nezbytna dlouhodobéjsi
lécba na jednotce intenzivni péce. Také pro tyto pripady je nemocnice plné vybavena.

Jiné moznosti, jejich vhodnost, pfinosy a rizika:

Alternativou perkutanni nahrady aortalni chlopné, ktera nabizi srovnatelnou efektivitu, je pouze
klasicka chirurgicka |écba operaci na otevieném hrudniku s pouzitim mimotélniho obéhu.
Konzervativni 1écba Iéky mlze vést k docasnému zmirnéni obtizi, nevede vsak ke zlepseni prognézy
pacient.

Doporuceny vykon ma oproti uvedené alternativé tyto vyhody:

Perkutanni nahrada aortalni chlopné je ve srovnani s klasickou chirurgickou 1écbou pro pacienta
méné zatézujici. Rekonvalescence po vykonu je podstatné kratsi (fdadové ve dnech ve srovnani
s tydny) a umoznuje vétSinou casnéjsi propusténi do domaciho léceni a rychlejsi navrat do
normalniho zZivota. Pfi jejim pouziti se nevyskytuji nékteré komplikace, spojené s chirurgickym
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pristupem, jako jsou problémy s hojenim operacni rany nebo infekéni komplikace a celkova
,nemocnost” (morbidita) pacientli po vykonu je nizsi.

Doporuceny vykon ma ale soucasné tyto nevyhody:

Vzhledem k tomu, Ze se jednd o pomérné novou metodu, neni dosud jednoznaéné znadma jeji
dlouhodoba efektivita (vice nez 5 let) a to jak z hlediska trvanlivosti chlopné, tak i z hlediska pozdnich
komplikaci. Toto je hlavnim divodem dosavadniho omezeni téchto vykon(i na pacienty, ktefi jsou
pro klasickou chirurgickou Iécbu rizikovi. Po usazeni chlopné je u ¢asti pacientd nutné zavedeni trvalé
stimulace, a to ve vyssim procentu nez po standardni chirurgické 1écbé. Jedna se vsak o relativné
nenarocny vykon. Nékteré komplikace jsou pro katetrizacni reseni specifické a nevyskytuji se pfi
chirurgické 1écbé (napriklad krvacivé komplikace v misté zavedeni cévek). Celkovy pocet komplikaci
je vsak pfi perkutanni ndhradé chlopné nizsi.

Zdravotni vykon bude probihat takto:

Vykon je provadén v zasadé stejnymi technikami, jako predchozi katetrizacni vysetreni srdce - pomoci
cévek (katétrl), zavedenych pres tepenné a zilni fecisté do srdce pod rentgenovou kontrolou.
Vyzaduje vsak pristup z minimalné dvou tepen. Je provadén v celkovém uspani s umélou ventilaci
(dychanim) nebo s pouzitim 1ékd, které odstranuji bolest a snizuji vnimani bolesti (tzv. analgosedace).
O tomto rozhodne anesteziolog, ktery je béhem intervence trvale pfitomen. Ten také zajisti zilni
pristupy pro podavani 1ékd a umisti do srdce pres zilu na krku stimulacni elektrodu, zajistujici
pravidelnost srdecni akce béhem a po umisténi chlopné.

Pred vykonem dostanete |éky, které brani pfipadnému srézeni krve na pouzivanych katétrech. Do
obou stehennich tepen je pak v tfisle zavedena jehla s tenkym dratkem, po kterém jsou v obou
tepnach umisténa zavadéci pouzdra, z nichz jedno je standardni velikosti a jedno vétsi nez pri bézné
katetrizaci. Tenké pouzdro slouzi pro zavedeni katétr(l, kterymi jsou béhem vykonu provadéna
nezbytna méreni, pres vétsi pouzdro se pak zavadi vlastni chlopen. Po provedeni méreni, nezbytnych
pro provedeni vykonu a zobrazeni srdecnich struktur kontrastni latkou, je pak do levé srdec¢ni komory
umistén pres aortalni chlopen vodic (tenky, dlouhy dratek), po kterém je do zlzené aortalni chlopné
zaveden tekutinou plnény balének o priméru asi 2 cm, kterym je chlopen roztazena. Roztazeni
chlopné je provadéno pfi rychlé stimulaci srdecni akce zavedenou elektrodou, ktera zajisti prechodny
pokles tlaku a stabilitu pozice balonku béhem jeho nafukovéani. Balonek je poté vytazen a po stejném
vodici je do oblasti aortalni chlopné zavedeno dlouhé pouzdro, ve kterém je slozena uméla chlopen.
Tato chlopen se pod rentgenovou kontrolou umisti presné do mista plvodni aortalni chlopné.
Chlopen je budto vyrobena z materidlu, ktery samovolné po jejim uvolnéni z pouzdra nabude
zaddaného tvaru (kov s tvarovou paméti, zvany Nitinol) nebo je slozena na dalSim balonku, jehoz
nafouknutim se uchyti v misté urceni.

Béhem umistovani chlopné dojde k prechodnym poklesiim tlaku krve, které vsak po jejim usazeni
odezni. Pouzdro, ve kterém byla chlopen slozena, je pak vytazeno a jsou provedena méreni a
zobrazeni, ovérujici spravnost jeji funkce. Vétsi z obou pouzder v tfislech je pak také vytazeno a misto
jeho vstupu do tepny osetreno stehy tak, aby zde nedochazelo ke krvaceni. Po kontrole prichodnosti
tepny, ve které bylo zavedeno vétsi z obou pouzder je pak ponékud pozdéji vytazeno i tenci pouzdro
z druhého tfisla, kde k zamezeni krvaceni staci vétSinou jen standardni komprese (stlaceni) tfisla
obvazem. Pacient je po vykonu monitorovan po dobu cca 48 hodin na jednotce intenzivni péce a
v pfipadé nekomplikovaného priibéhu muze byt propustén do domaciho |éceni po 4-5 dnech.
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U Casti pacientl s vyznamnym postizenim stehennich tepen aterosklerézou je nutné zavedeni vétsiho
pouzdra provést po chirurgické preparaci (ozfejméni) tepny z fezu v tfisle pod pfimou zrakovou
kontrolou. Tento pfistup vyrazné snizi riziko krvaceni v misté zavedeni pouzdra. Jednéa se o nevelky
chirurgicky vykon, ktery provede cévni chirurg pfimo na katetrizacnim sale. Bezprostfedné po
vytazeni pouzdra je pak operacni rana chirurgem opét zasita. U pacientd, ktefi maji stehenni nebo
panevni tepny tak tézce postizené, ze zavedeni velkého pouzdra zde neni mozné, muze byt vykon
proveden pres podklickovou tepnu. Také v tomto pripadé je nutnéa chirurgicka preparace (ozfejmeéni)
tepny z malého rezu v levé podklickové krajiné. Nasledny postup je pak stejny, jako pfi pristupu
z trisel.

Pokud i tento pristup neni mozny, Ize umélou chlopen zavést z malého fezu v druhém nebo tretim
mezizebfi. Tento vykon pak provadi kardiochirurg, ktery je pfitomny na katetriza¢nim séle. U téchto
pacientl je pak doba pobytu v nemocnici ponékud prodlouzena do zhojeni operacni ranky.

Omezeni a doporuceni ve zplsobu Zivota s ohledem na zdravotni stav a pfipadné zmény
zdravotni zpusobilosti po provedeni uvedeného zdravotniho vykonu:

Pokud nedojde ke komplikacim, nemiva pres kGzi vedené zavedeni umélé aortalni chlopné za
nasledek omezeni v obvyklém zpUsobu zivota. Naopak, ve velké vétsiné pripadd vede ke zlepseni
stavu a celkové kvality Zivota pacientl. Rezimova opatreni ve dnech, nasledujicich po vykonu, jsou
v zasadé stejna jako po mensim chirurgickém zakroku a vyplyvaji predevsim ze zvoleného pristupu
k provedeni intervence.

Pfi preparaci pfistupové tepny chirurgickou technikou je nutny klid na lGzku do zhojeni operacni rany
v tfisle (nékolik dni), pfi Cisté katetrizacnim pristupu je rezim po vykonu obdobny jako po predchozi
diagnostické katetrizaci a spociva v omezeni zatéze tfisel po dobu nékolika dn(i.

Dalsi potirebna lécba:
Budete informovani Vasim osetfujicim lékafem podle povahy a zavaznosti Vaseho onemocnéni a také
celkového pribéhu po vykonu.

Po zavedeni chlopné budete dlouhodobé brat Iéky, které snizuji srézlivost krve, a budete pravidelné
dochéazet na ambulantni kontroly na naSe pracovisté, béhem kterych bude kontrolovana funkce
chlopné pomoci ultrazvukového vysetreni, Vas celkovy stav a upravovana dalsi |écba Iéky.

Poznamka:

Zeny v reprodukénim véku svym nize uvedenym podpisem vylucuji graviditu.

Prohlasuji, ze lékat, ktery mi poskytl pouceni, mi osobné vysvétlil vse, co je obsahem tohoto
pisemného informovaného souhlasu a mél jsem moznost klast mu otazky, na které mi radné
odpovédél. Prohlasuji, ze jsem shora uvedenému pouceni a informacim plné porozumél a
vyslovné souhlasim s provedenim tohoto zdravotniho vykonu:

V pfipadé, ze pacient je nezletily nebo s omezenou svépravnosti a je pfimérené rozumoveé a volné
vyspély:
Prohlasuji, Zze jsem byl poucen v rozsahu, ktery je uveden vyse.
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Pokud pacientovi nebyly takové Udaje poskytnuty, uvede se dlvod jejich neposkytnuti:

V Praze dne

Jjméno, prijmeni a podpis lékare

podpis nezletilého pacienta / pacienta s omezenou svéprdavnosti

Pokud pacient / zakonny zastupce se nemiiZe s ohledem na svuij zdravotni stav podepsat:
Duvod, pro néz pacient / zakonny zastupce neni schopen se podepsat:

ZpUsob, jak pacient / zakonny zastupce projevil svou vdli:

Jjméno, prijmeni a podpis svedka




