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Informace o ucasti ve studii

Nazev studie:

Implantace externi podpory kofene aorty (ExoVasc®) u pacienti
s geneticky podminénym rozsifenim (dilataci) kofene aorty

Vézena pani, vazeny pane,

u pacientll se specifickou poruchou genetické informace, jejimz typickym piikladem je
Marfaniv syndrom, dochézi velmi Casto k rozsiteni (dilataci) kotfene aorty. Z dlouholetych
zkuSenosti je znamo, ze u takovych pacienti hrozi riziko naprasknuti stény aorty (disekce),
které ptredstavuje kriticky a zivot ohrozujici stav. Doporuceni pro 1é¢bu rozsifené aorty u
pacienti s Marfanovym syndromem (guidelines) v Evropé jednozna¢né uptednostiuji
preventivni kardiochirurgicky vykon v piipadé rozsiteni kotfene aorty na 50 mm, a pokud je
mira rizika naprasknuti stény aorty U konkrétniho pacienta zvySena, doporucuji preventivni
operaci jiz pii rozméru 45 mm. Za standardni vykon je povaZovana jiz vice nez 40 let operace
podle Bentalla, pti které kardiochirurg nahradi soucasné aortalni chlopeni, kofen aorty a
zacatek vzestupné aorty protézou, do které vSije zacatky véncitych tepen (véncité tepny
zéasobuji srdce okysli¢enou krvi). Takova operace vyzaduje vzdy pouziti mimotélniho ob¢hu,
nov¢ nasitd kovova chlopen pak vyzaduje dozivotni 1écbu lékem brénicim srdzeni krve —
warfarinem. Pro riziko krvaceni pfi dlouhodobém podavani warfarinu se v poslednich letech
nékdy upfednostituje nahrada aortalni chlopné biologickou protézou (,,prase¢i chlopen) ¢i
zachovny vykon na aortalni chlopni, pfi které kardiochirurg Vasi vlastni chlopeni chirurgicky
opravi. Ve vSech té€chto ptipadech jsou nutné pravidelné kontroly mist seSiti aorty pomoci
vypocetni tomografie (CT), protoze u pacientd s ménécennosti (zplisobeno genetickou
poruchou) vazivové tkané se zde mohou V pribéhu let tvofit tzv. vyduté (pseudoanerysma),
které nékdy vyzaduji dalsi chirurgicky vykon.

K vyse uvedené standardni metod¢ podle Bentalla Vam v rdmci nasi studie nabizime moznost
alternativni. Jedna se také o kardiochirurgicky vykon, pfi kterém chirurg pevné obali kotfen
aorty a Cast vzestupné aorty specialni polymerovou sitkou (velice specializovany textil), ktera
brani dal§imu rozsifovani kotfene aorty. Poprvé byla tato operace provedena v Londyné v roce
2004 a od t¢ doby bylo operovano vice nez 45 pacientl. VSichni tito pacienti jsou peclivé
kazdych 6 mésicl vysetfovani magnetickou rezonanci pro kontrolu rozmért aorty, ale ty se po
zavedeni ExoVasc” jiz neméni. To znamena, Ze se jiz aorta dale nerozsifuje. U zadného
Z téchto pacientd nedoslo k natrZeni stény aorty.



Hlavnimi vyhodami této relativné nové metody oproti tzv. standardnimu chirurgickému feSeni
jsou:

1. ExoVasc® je vytvofen kazdému pacientovi piesné na miru.
Obaluje aortu od jejiho uplného zafatku a pokryva také cCast
vzestupné aorty. Pti jeho chirurgickém zavedeni vibec nedochdzi
K narusSeni stény aorty a stény véncitych tepen. Operace je proto
rychlejsi a pouziti mimotélniho ob&éhu neni nezbytné, ale u nékterych
pacientii je z divodu vétsi bezpecnosti presto doporucen (naptiklad
pii deformitach hrudniku). Tim, Ze sténa aorty zlstava nenaruSena, je
minimalizovano riziko tvorby vyduti, které se jinak relativné casto
objevuji po standardni operaci podle Bentalla a mohou vyzadovat
dalsi chirurgicky vykon.

2. Implantace ExoVasc” neni diivodem k podavani 1€ka, které brani
krevni sraZlivosti, jakymi jsou napiiklad Warfarin, Anopyrin, Plavix
atd. Po operaci podle Bentalla je dozivotni uzivani Warfarinu
nezbytné a je spojeno s cca 1-2% rizikem zavazného krvaceni kazdy rok zivota pacienta.

4. ExoVasc” nepiedstavuje riziko pro téhotenstvi.
5. ExoVasc" nebrani ptipadnému budoucimu kardiochirurgickému vykonu.
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6. Implantace ExoVasc™ nema vliv na pribéh véncitych tepen a ptipadné vySetieni srdecni
katetrizaci je moZné bez omezeni.
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Utast v této studii Vam 1éka¥ nabidne pouze tehdy, jestlize mate rozifenou aortu a to
na zakladé genetického (dédi¢ného) onemocnéni, a podle platnych doporuceni je vhodné
provést u Vas preventivni kardiochirurgicky vykon na této ¢asti aorty.

Pokud budete souhlasit s ucasti v nasi studii, provedeme postupné nasledujici kroky:
1. Nejprve Vas pozadame o podpis informovaného souhlasu s touto studii
2. Transthorakalni echokardiografii (vySetfeni srdce ultrazvukem pies sténu hrudniku)

3. Vysetfeni aorty vypocetni tomografii (CT), toto vySetfeni zahrnuje podani jodové
kontrastni latky nitrozilné ve standardni ddvce. CT vySetfeni je nezbytné pro vyrobu
polymerové puncosky - ExoVasc” pacientovi presné na miru

4. Provedeme zdkladni standardni pfedoperacni vySetieni, které je nezbytné pro jakykoliv
kardiochirurgicky vykon (rozbory krve, moci, rentgen srdce a plic, vySetfeni zubnim lékafem,
I¢katem se specializaci ORL (u$ni, nosni, kréni).



5. V dalsim kroku podstoupite kardiochirurgicky vykon, ktery bude provadét jeden ze dvou
velmi zkuSenych kardiochirurgt, ktefi se Gcastni této prace — Prof. MUDr. Jan Pirk a MUDr.
Jiti Maly

6. Predpokladané pooperacni zotaveni na pracovisti IKEM odhadujeme na zhruba 7-10 dni.
Pooperacni vysoce specializovana rehabilitace bude probihat v laznich Podébrady — zhruba 2-
3 tydny

7. V prubéhu dalsich 15-ti let bychom Vas chtéli vySetfovat pravidelné¢ v 6-ti mési¢nich
intervalech metodou magnetické rezonance, ktera pro Vas nepfestavuje riziko radiacni zatéze
a ani nevyzaduje podani kontrastni latky. Jedna se tedy o zcela bezpecné vySetfeni, pokud
nemate v t¢le néjaké kovové materidly, které by byly pro magnetickou rezonanci nepfipustné.
Alternativni metodou by potom bylo vySetteni CT jen jednou za rok, které vyzaduje podani
kontrastni latky nitrozilné

8. V prib¢hu dalsich 15-ti let po operaci bychom Vas vysetfili jednou ro¢né tranthorakalni
echokardiografii (vySetfeni ultrazvukem pies hrudni sténu), abychom kontrolovali funkci
aortalni chlopné. Tato frekvence vySetieni nepfesahuje doporuceny pocet vySetieni u pacientli
s geneticky podminénym onemocnénim aorty a je tedy standardnim vySetfenim

Zavazujeme se Vas v€as informovat o nove zjisténych okolnostech, které by mohly mit vliv
na Vase rozhodnuti pokrac¢ovat ve studii.

Vs souhlas s ucasti ve studii mizete kdykoli v prubéhu studie odvolat.

Ucasti ve studii Vam nevznikaji Zadné dalsi financni €1 proceduralni zavazky.

Vase ucast ¢i netcast ve studii zddnym zplisobem neovlivni souc¢asnou ani budouci 1ékaiskou
péci o Vas. V budoucnu budete mit kdykoli pravo vyzadat si informaci o ulozenych datech
tykajicich se Vasi osoby.

Dékujeme Vam za Vas Cas a byli bychom radi, pokud byste souhlasil/a s ti¢asti v tomto
védeckém vyzkumu a podpofil/a nas tak v naSem usili zlepsit péci o pacienty S onemocnénim
srdce a aorty.

Za studijni tym

MUDr. Radka Kockova, tel. &islo: 605 222 621
Oddéleni neinvazivni kardiologie IKEM
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