VSEOBECNA FAKULTNi NEMOCNICE V PRAZE
+ U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2 | IC: 00064165, tel.: 224 961 111

Formular | 1S-2IK-43 | strana 1z 3

INFORMOVANY SOUHLAS

VFN PRAHA

Jméno a pfijmeni: r.c.:

Zakonny zastupce pacienta (jméno, pfijmeni):

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

PERKUTANNi ALKOHOLOVA SEPTALNi SRDECNi ABLACE (PTSMA)

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

Hypertroficka kardiomyopatie (HCM) patfi mezi nejcastéjsi geneticky podminéné onemocnéni srdce. Jedna
o ztlusténi stén srdecniho svalu typicky s maximem v oblasti mezikomorové prepazky. Kromé samotného
ztlusténi stén se u pacientd s HCM muze vyskytovat obstrukce (neprlichodnost) ve vytokové casti levé
komory, pri které je pritomny rozdil tlakii mezi levou komorou a aortou. Je dolozeno, ze pokud maji pacienti
s HCM priznaky, jako je ndmahova dusnost, bolest za hrudni kosti, a zaroven je u nich pfitomny rozdil tlakd
mezi levou komorou a aortou, tak jeho odstranéni vede ke zlepseni klinického stavu.

Perkuténni alkoholova septélni srdecni ablace (PTSMA) je zavedenou metodou v lé¢bé obstrukce
(neprlichodnosti) ve vytokové ¢asti u HCM. Jeji princip spociva v podani malého mnozstvi 96% alkoholu (1-
2 ml) do hypertrofické (ztlustélé) casti mezikomorové prepazky srdce, a tak ke vzniku malé jizvy v
nadbytecném srdecnim svalu. To nasledné vede ke snizeni tlakového rozdilu mezi levou komorou a aortou,
a tak ke zlepsSeni stavu u pacientli s HCM (dusnost, bolest za hrudni kosti). Tento efekt byl prokazan v radé
studii a je dosazen u vétSiny pacient(l. Zaroven je také dolozeno snizeni samotného rozdilu tlaki mezi levou
komorou a aortou. Podani alkoholu nema zadné celkové ucinky, a dokonce ani u vétsiny pacient(i nelze
biochemicky prokazat v zilni krvi.

S vykonem se poji zatéz davkou rentgenového (ionizujiciho) zareni, kterd predstavuje pouze minimalni riziko
v porovnani s pfinosem diagnostické informace z provedeného vysetreni. Postupy vySetreni jsou nastaveny

evvs

Radiacni zatéz z vysetreni se tak pohybuje jen v oblasti velmi nizkych davek.
Téhotenstvi je relativni kontraindikaci provedeni vykonu, a proto je nutné o pfipadném téhotenstvi
informovat |ékare poskytujiciho toto pouceni.

Mezi nejcCastéjsi komplikaci vykonu (pfiblizné 5-10 %) patfi vznik prevodni poruchy u srdce
s naslednym zavedenim kardiostimulatoru. Komplikace mista vpichu (modfina, tepeno-zilni pistél)
se mohou vyskytnout u méné nez 5 % pacientl. Ostatni komplikace jsou vzacné a zahrnuji
alergickou reakci na kontrastni latku, cévni mozkovou prihodu, poranéni katetrizované tepny nebo
Zily s rizikem krvaceni, nebo extrémné vzacnou perforaci (prodéravéni) srdecnich dutin nebo vznik
rozsahlého infarktu myokardu (pod 1 %). Nejzavaznéjsi komplikaci v mezinarodnich registrech je
smrt, ktera se v obdobi 30 dn{i po provedeni vykonu vyskytuje u priblizné 1 % pacientd.

Jiné moznosti, jejich vhodnost, pfinosy a rizika:

Alternativou PTSMA je kardiochirurgicka myektomie, coz je pomérné narocny operacni vykon na otevieném
srdci s nutnosti celkové anestézie a také pouzitim mimotélniho srdecniho obéhu. Z toho plyne, ze
myektomie je ve srovnani s PTSMA pro pacienta vice zatézujici. BEhem vlastniho vykonu kardiochirurg pod
kontrolou zraku vyrfizne prebytecnou ¢ast myokardu. Tento vykon je ve srovnani PTSMA vhodnéjsi pro
pacienty s komplexni hypertrofii nebo pfi spojeni s dalsim srdecnim nalezem (postizeni mitralni chlopné aj.).
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Zdravotni vykon bude probihat takto:

Vykon bude probihat na katetrizacnim séle pod rentgenovou kontrolou. BEhem vykonu budete pfi védomi.
Na katetrizacnim sale bude do urCené cévy (stehenni tepny a Zily, vyjimecné tepna predlokti a krcni zila)
zaveden vodi¢ a nasledné pouzdro umoznujici zavedeni a vyménu vlastnich katétr(. Vlastni vpich je
provadén v mistni anestézii 10 % Mesocainem a je mozné, ze ho budete pocitovat jako mirny tlak. Nasledné
budou postupné zavedeny katétry do odstupu levé a pravé koronarni tepny (tepny zasobujici srdecni sval)
a bude zobrazena jejich anatomie. Po zhodnoceni jejich anatomie bude rozhodnuto o provedenim vlastni
PTSMA a zvolena optimalni vétev levé koronarni tepny zasobujici mezikomorovou prepazku. Pokud by byla
anatomie tepen nevhodna (chybéni septalni vétve tepny zasobujici mezikomorovou prepazku), nebo bylo
pfitomné vyznamné difuzni postizeni koronarnich tepen, tak PTSMA nebude provedena.

Pri provadéni PTSMA bude nasledné pres tfiselnou zilu zavedena elektroda umoznujici do¢asnou stimulaci
do pravé komory, aby byla zajisténa srdecni akce v pfipadé objevivsi se poruchy srde¢niho rytmu. Také
budou nitrozilné podény antikoagulacni léky pro prevenci srazeni krve v koronarnich tepnach béhem
vykonu. Poté bude umistén tlakovy katétr do levé komory a zméren tlakovy rozdil mezi dutinou levé komory
a aortou. Dalsim krokem bude zavedeni katétru do odstupu levé koronarni tepny a pres néj tenkého vodice
do uréené septalni vétve tepny. Po tomto vodici bude do septalni vétve zasunut specialni balének, ktery se
v ni nafoukne. Tim dojde k uzavéru krevniho proudu do této vétve. Po vytazeni tenkého vodice bude pres
prasvit balonku zobrazena ¢ast srdecniho svalu, kterou je zasobovana pres uréenou septalni vétev. To bude
provedeno nejprve rentgenovou kontrastni latkou (ovérime anatomii cévy) a poté specialni ultrazvukovou
kontrastni latkou. Nasledné bude provedeno ultrazvukové vysetreni, které definitivné urdi, zda je provedeni
vykonu mozné a bezpecné. Kdyz bude nélez pfi kontrastnim ultrazvukovém vysetreni priznivy k provedeni
PTSMA, tak pomalu vstfikneme pfiblizné 1 - 2 ml 96 % alkoholu do urcené septalni vétve. V tomto okamziku
mUZzete citit tlak na hrudi, které bude pfipadné odstranén aplikaci analgetik. Po ovéreni efektu vykonu bude
jesté zkontrolovan nalez na ostatnich tepnach a vykon bude ukoncen. V pfipadé, ze bude efekt nedostatecny
a bude zaroven pritomna jesté dalsi vhodna septalni vétev, tak maze byt vykon zopakovan. Vykon bude
nasledné ukoncen fixaci zavadécl ke kazi. Ty budou nasledné po Upravé koagulace (srazlivosti krve)
vytazeny a bude na né nalozen tlakovy obvaz po dobu 6 hodin.

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

Predpokladané trvani hospitalizace je 7 dni. Po vykonu se predpoklada pobyt na lGzku intenzivni péce s
monitoraci zivotnich funkci a s tim souvisejicim omezenim pohybu minimalni po dobu 48 hodin po vykonu.
Predpokladané omezeni v bézném Zivoté a pripadné trvani pracovni neschopnosti po dobu 7-14 dni.
Pfi¢cinou bude spiSe nastaveni chronické 1é¢by nez vlastni omezeni fyzické aktivity, které by se naopak po
vykonu méla zlepsit.

Dalsi potirebna lécba:

Budete informovani Vasim osetrujicim |ékafem podle povahy a zdvaznosti Vaseho onemocnéni a také
celkového prabéhu po vykonu. Po propusténi budete sledovani na nasi klinice ve specialni ambulanci pro
hypertrofickou kardiomyopatii.

Poznamka:

Zeny v reprodukénim véku svym nize uvedenym podpisem vylucuji graviditu.
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Prohlasuji, ze lékaF, 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 fadné
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 rozumové a volné vyspély:
Prohlasuji, Zze jsem byl poucen v rozsahu, ktery je uveden vyse.

Pokud pacientovi nebyly takové udaje poskytnuty, uvede se dlvod jejich neposkytnuti:

V Praze dne

podpis pacienta / zakonného zdstupce Jjméno, pfijmeni a podpis lékare

podpis nezletilého pacienta / pacienta s omezenou svépravnosti

Pokud pacient / zakonny zastupce se nemiiZze 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 sveédka




