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Détské kardiocentrum 2. LF UK a FN Motol

FAKULTNI NEMOCNICE V MOTOLE
V Uvalu 84, 155 00 Praha 5, IC: 00064203

FN MOTOL

INFORMOVANY SOUHLAS PACIENTA/ZAKONNEHO ZASTUPCE S VYKONEM
TRANSPLANTACE SRDCE

1. Diagndza, ktera vede k provedeni zdravotniho vykonu (zdivodnéni/indikace):
e Terminalni stadium onemocnéni srdce, které jiz neni Fesitelné Iéky nebo jinymi IéEebnymi metodami.

2. Informace o potfebném zdravotnim vykonu (o jeho ucelu, povaze, predpokladaném prospéchu
a nasledcich):

Transplantace srdce je zavedena metoda umoziujici lé¢bu pacientll v koneénych stadiich jinak
nelécitelnych onemocnéni srdce.

Transplantace srdce spociva v odstranéni nemocného srdce pfijemce a jeho nahradé zdravym srdcem od
zemfrelého darce. Operaéni pfistup do hrudniku je umoznén podélnym rozfiznutim hrudni kosti. BEhem operace
jsou prechodné srdce a plice vyfazeny z Cinnosti a jejich funkci prejima pfistroj pro mimotélni obéh.
K ochrané vSech organu uzivame pfi operaci snizeni télesné teploty. Na konci operace plice a nové srdce opét
prevezmou svou funkci a mimotélni obéh je odpojen. Transfuze krevnich derivatd je u vétSiny transplantaci
nutna.

Vyoperované nemocné srdce muze byt pouzito k pfipravé chlopennich $tépa uréenych k pouziti u ¢lovéka
(zajistuje tkanové zafizeni FN Motol) a biochemickym a molekuldrné-genetickym vySetfenim
k upfesnéni charakteru zakladniho onemocnéni a anonymné i k ziskani vyzkumnych udaji s cilem zlepsit
diagnostiku a Ié€bu kardiovaskularnich onemocnéni.

Po operaci jsou pacienti oSetfovani na jednotce intenzivni pooperac¢ni péce. U vSech pacientl je trvale
sledovana srdecni akce, krevni tlak, teplota a vydej moce. Déti jsou dale v umélém spanku na dychacim pfistroji.
Po stabilizaci celkového stavu a probuzeni jsou odpojeny od dychaciho pfistroje. Po operaci maiji vSichni
pacienti hrudni drény. Podle vyvoje stavu jsou pacienti pfeloZeni na standardni oddéleni.

K dobrému pfijeti darcovského organu pacientem je nezbytnd doZivotni imunosupresivni terapie (denni
ucink( téchto 1éka je vySSi ohrozeni béznymi infekcemi s nutnosti dodrzovat specialni rezim. Dlouhodobé
uzivani imunosupresiv mlze byt spojeno i s jinymi nezadoucimi Ucinky, jako je porucha funkce ledvin nebo
rakovinné bujeni bilych krvinek. Vynechani imunosupresivni terapie vede ke zhorSeni funkce nového srdce
a odhojeni nebo odmitnuti darcovského srdce potencialné az se smrtelnymi nasledky.

Stav transplantovaného srdce bude pribézné kontrolovan opakovanymi odbéry drobnych d&asteCek
srdec¢niho svalu, aby bylo mozné v€as zjistit pfipadné odhojovani transplantovaného srdce a v€as zareagovat
prislusnou lécbou. Odbéry vzorkl se provadi katetrizacné.

Cilem transplantace je zlepSeni funkce srdce, zlepeni kvality a prodlouzeni Zivota pacienta.

3. Rizika zdravotniho vykonu:

Zadny lékaf nemUlZe stoprocentné& zarudit Uspéch a naprostou bezrizikovost |é&ebného zakroku.
Povazujeme proto za dulezité, abyste byli seznameni s nejcastéjSimi moznymi poopera¢nimi komplikacemi,
které se sice vyskytuji vzacné, ale kterym nékdy nelze pres velkou zkusenost a vysoky standard pooperacni
péce zabranit.

Zavazné krvaceni po operaci nékdy vyzaduje operacni revizi (dal$i operaci). Pfi operaci mlUze dojit
k poranéni srde¢niho svalu nebo nékterych cév, coz vyzaduje specialni 1éEbu. V pribéhu operace i po operaci
Velmi vzacna jsou poranéni nékterych nervd, infekce rany a poskozeni centralni nervové soustavy, jater nebo
ledvin nedostatkem kysliku. Pfi nedostate¢né funkci ledvin je nékdy nutna doCasna nahrada jejich funkce
dialyzou.

Bé&hem operace nebo i pozdéji muze dojit k nahromadéni nebo déle trvajici tvorbé tekutiny v osrdeéniku
a v pohrudniénich dutinach, nebo k poranéni plic. Tyto situace obvykle vyzaduji zavedeni hrudniho drénu.

Zcela bez rizika neni ani anestézie, o niz Vas bude informovat anesteziolog, a pfedoperacni pfiprava
(napf. zavedeni centralniho Zilniho katétru, infuze 1€k, krevni transfuze). Specificka rizika ma také uméla plicni
ventilace, odstranéni vypotkl z osrde¢niku nebo pohrudniénich dutin a zavadéni katétru pro peritonealni dialyzu.
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velmi nizké. Samoziejmé jsou ale znacné rozdily mezi jednotlivymi operacemi. Operacni riziko zalezi pfedevsim
na typu zakladniho onemocnéni srdce, poctu pfedchozich operaci, véku a stavu pacienta pfed operaci.

Specificka rizika u pacientd po transplantaci jsou zejména:

¢ rejekce (odmitnuti, odhojeni) nového srdce, ktera muze vést az selhani jeho funkce,

e zvySené riziko infekce,

e porucha funkce dalSich organu (ledviny, neurologické komplikace, cukrovka, poruchy krvetvorby),
e zvySené riziko vzniku nadord.

4. Alternativy zdravotniho vykonu:

Transplantace srdce je uréena pro pacienty v koneénych stadiich onemocnéni srdce, u kterych nejsou jiné
moznosti IéCby. V pfipadé odmitnuti transplantace hrozi dalSi zhorSovani zakladniho onemocnéni az eventualné
s nasledkem umrti.

5. Udaje o mozném omezeni v obvyklém zpiisobu Zivota a v pracovni schopnosti po provedeni
pfislusného zdravotniho vykonu, Ize-li takové omezeni pfedpokladat; v pfipadé mozné nebo ocekavané
zmény zdravotniho stavu tézZ tidaje o zménach zdravotni zptsobilosti:

Predpokladana doba hospitalizace: obvykle zhruba 1 mésic.

Predpokladana doba trvani pracovni neschopnosti (pfedpokladana doba, po kterou pacient nebude schopen
vykonavat své studium): obvykle 6 — 12 mésicu.

Predpokladana omezeni v béZném zpusobu Zivota: navrat do Skolniho kolektivu je zpravidla vhodny za 6 — 12
meésicu po propusténi.

Predpokladané zmény zdravotni zplsobilosti:

e Je ftfeba dozivotni imunosupresivni terapie, pravidelné kontroly, v&etné CastéjSich hospitalizaci
a specialni rezim v ramci prevence infekénich onemocnéni, jejichz riziko je u imunosuprimovanych
pacientll zvySené. Casto je nutné preventivni podavani Iéka proti nékterym virovym a bakterialnim
infekcim, typicky v €asném obdobi po transplantaci.

e Po transplantaci srdce jsou pacienti ohrozeni zhorSenim funkce srdce pfi procesu odhojovani srde¢niho
Stépu (rejekce). K prevenci této nezadouci imunitni reakce na transplantovany organ musi pacienti
po transplantaci byt pravidelné sledovani a dozivotné uzivat imunosupresivni terapii. Pfi rejekci je nutno
zintenzivnit imunosupresivni lé€bu zvySenim davek stavajicich I€kd nebo podani 1€kt dalSich. Nékdy je
nutné i odstranéni protilatek z krve pomoci zvlastniho pfistroje podobného hemodialyze s pfechodnym
zavedenim dialyzaéniho katétru do Zilniho Fecisté.

e ZhorSeni funkce srdce se mlize projevit jako zhorSeni fyzické vykonnosti. Rozsah omezeni v obvyklém
zpusobu zivota a v pracovni schopnosti pak zalezi na subjektivnim vnimani zhorSeni fyzické vykonnosti.
Zménu zdravotni zpUsobilosti je pak nutné hodnotit pfisné individualné vzhledem k aktualnimu stavu
pacienta.

6. Udaje o Iééebném rezimu a preventivnich opatrenich, kterd jsou vhodnd, a tidaje o poskytnuti dalsich
zdravotnich sluzeb (zdravotnich vykonu):

e Souvisi s doporu¢enym rezimem, kontrolami a uzivanim fady nezbytnych Iék(, viz vyse.

e Pacient bude sledovan ve specialni ambulanci pro déti po transplantaci srdce Détského kardiocentra 2. LF
UK a FN Motol.

e Kontrolni vySetfeni krevnich vzork(li k prlkazu znamek infekce bude opakovano po 6 mésicich
po transplantaci srdce, pokud bylo nemocné srdce pfijemce pouzito na pfipravu chlopennich $tépt
uréenych k pouziti u &lovéka v souladu se smérnici &. 2006/17/ES a vyhlaskou MZ CR &. 422/2008 Sb.
Toto vySetieni bude provedeno ambulantné bez nutnosti hospitalizace. V pfipadé nepfiznivého vysledku
bude FN Motol informovat Vaseho registrujiciho Iékafe/lékafe osoby Vami zastupované.

Prohlaseni Iékare:

Prohlasuji, Zze jsem vySe uvedeného pacienta/zakonného zastupce pacienta srozumitelnym zplsobem
a v dostate¢ném rozsahu informoval/a o jeho zdravotnim stavu/o zdravotnim stavu osoby jim zastupované
a o veskerych shora uvedenych skute€nostech, o navrzeném individualnim léCebném postupu a vSech jeho
zmeénach, véetné upozornéni na mozné komplikace. Pacient/zakonny zastupce pacienta byl seznamen
s planovanym zpUsobem anestézie (sedace), bude-li pouzita.
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Prohlaseni Iékare, bude-li pacientovi implantovan zdravotnicky prostfedek:

Prohlasuji, ze jsem poskytl/a pacientovi/zakonnému zastupci pacienta podrobnou informaci obsahujici
Udaje, které umoznuiji identifikaci zdravotnického prostfedku (v€etné jeho pFisluSenstvi), ktery bude u pacienta
implantovan, spolu s pokyny tykajicimi se bezpecnosti pacienta a jeho chovani, v€etné toho, kdy ma pacient
vyhledat Iékafe a kterym vlivim prostfedi by se nemél vystavovat viibec nebo jen pfi dodrzovani vhodnych
preventivnich opatfeni.

V Praze, dne.................. 20...... VA NOd.

V Praze,dne.................. 20...... Vireiiiieiaane, NOd. e —————
Podpis a jmenovka operatéra

Prohlaseni a souhlas pacienta/zakonného zdstupce pacienta:

Ja, nize podepsany/a, prohlasuji, Ze jsem byl/a lékafem srozumitelné a v dostate€ném rozsahu
informovan/a o svém zdravotnim stavu/o zdravotnim stavu osoby mnou zastupované a o veSkerych shora
uvedenych skuteénostech. Udaje a poudeni mi byly Iékafem sdé&leny a vysvétleny, porozumél/a jsem jim a mél/a
jsem moznost klast doplfiujici otazky, které mi byly Iékafem srozumitelné zodpovézeny.

Na zakladé poskytnutych informaci a po vlastnim zvazeni souhlasim s provedenim zdravotniho
vykonu/souhlasim s provedenim vykonu u osoby mnou zastupované, pfipadné s pouzitim uvedené anestezie
(sedace), v€etné provedeni dalSich zdravotnich vykon(, pokud by jejich neprovedeni bezprostfedné ohrozilo maj
Zivot nebo zdravi/zivot nebo zdravi osoby mnou zastupované.

Soucasné také prohlasuji, ze jsem Iékafi sdéli/a vSechny mné znamé okolnosti, které by mohly
zkomplikovat klidny prabéh zdravotniho vykonu (zejména uzivané léky, alergie a vSechna pfidruzena
onemocnéni).

Jsem si védom/a, Ze tento svUj souhlas mizu kdykoliv odvolat.

Pro zéakonného zéastupce pacienta:

Jako zakonny zastupce nezletilého pacienta nebo pacienta s omezenou svépravnosti prohlasuji, ze vesSkeré
shora uvedené informace byly poskytnuty rovnéz tomuto pacientovi (za podminky, je-li k tomu pacient pfiméfené
rozumoveé a volné vyspély). Pokud pacientovi nebyly takové informace poskytnuty, uvede se divod jejich
neposkytnuti:

V Praze, dne.................. 20...... V2 O,
Podpis pacienta

Identifikace zakonného zastupce:
0 0 =T ToT= T o 1 1= T
Datum narozeni: .......c.oooiiiiiiii Vztah Kk pacientovi: ..........oooiiiii

V Praze,dne.................. 20...... Ve, O,
Podpis zakonného zastupce

Identifikace zakonného zastupce:
0 0= o T= T o 1] £ 1= T
Datum narozeni: ........cccooiiiiiiiiiii Vztah K pacientovi: ........oviiiii e

V Praze, dne.................. 20...... Ve, O,
Podpis zakonného zastupce

* Nezletilému pacientovi lze zdravotni sluzby poskytnout na zéklads jeho souhlasu, jestlize je provedeni takového tikonu
pfimefené jeho rozumové a volni vyspélosti odpovidajici jeho véku. U pacienta s omezenou svépravnosti se postupuje

obdobné¢, nezohlednuje se vSak veék pacienta.
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