Information et consentement éclairé pour l’implantation d’un 

défibrillateur interne

Chère patiente, Cher patient,

Votre médecin a constaté que votre cœur peut occasionnellement battre trop vite. Ces troubles du rythme, en l’occurrence une tachycardie ou une fibrillation ventriculaire, peuvent provoquer des palpitations ou aboutir parfois à des pertes de connaissance voire au décès. C’est en raison de ces troubles du rythme qui peuvent se reproduire à l’avenir que l’ implantation d’un défibrillateur interne vous a été recommandée.

Fonctionnement d’un défibrillateur interne et risques opératoires

Un défibrillateur implantable est un petit appareil semblable à un pacemaker capable de reconnaître automatiquement et de traiter des troubles du rythme rapides et dangereux. Le défibrillateur est implanté sous la peau du thorax ou de l’abdomen, et est relié au cœur à l’aide d’une ou de plusieurs sondes. Pendant l’opération, plusieurs manœuvres et tests seront effectués pour garantir leur bon fonctionnement. Ces tests comprennent le déclenchement d’une fibrillation ventriculaire et son interruption par un choc délivré par le défibrillateur. Si le choc du défibrillateur venait à être inefficace, un choc électrique sera donné par un défibrillateur externe, ce qui interrompt dans la très grande majorité des cas le trouble du rythme.

Complications possibles

Les complications rencontrées lors de l’implantation d’un défibrillateur sont rares. Le risque opératoire comprend avant tout celui d’une anesthésie locale ou d’une narcose. Occasionnellement, un saignement peut survenir dans la plaie opératoire. De rares infections sont rencontrées. Exceptionnellement, lors de l’implantation des sondes, une lésion des vaisseaux, d’une valve ou du muscle cardiaque lui-même peut survenir pouvant même causer parfois le passage de sang dans la cavité péricardique. Si la fonction mécanique du cœur venait à en être altérée, le sang doit être évacué du péricarde ce qui - de façon extrêmement rare- peut nécessiter une opération chirurgicale. Une lésion des poumons peut aboutir au passage d’air dans le thorax, air qui parfois doit être drainé. Les dysfonctions techniques touchant le défibrillateur ou les sondes implantées peuvent rarement se rencontrer. Une dysfonction ou la possibilité d’un tel événement peut de cas en cas nécessiter la reprogrammation de l’appareil, voire une intervention complémentaire. Des dommages importants à la santé ou même le décès consécutifs à des dérangements techniques sont extrêmement rares.

Dans l’ensemble, les complications liées à l’implantation d’un défibrillateur sont extrêmement rares, et dans votre situation, représentent un risque bien plus faible que le bénéfice attendu d’un tel système.

Contrôles consécutifs à l’implantation d’un défibrillateur interne

Après l’implantation du défibrillateur, et avant la sortie de l’hôpital, nous devons nous assurer que l’appareil fonctionne correctement. Dans ce contexte, le déclenchement d’un nouveau trouble du rythme rapide et son arrêt par un choc du défibrillateur peut être nécessaire. Ce test se déroule en général sans narcose mais après administration d’un sédatif de courte durée d’action. La répétition de ces tests ambulatoirement peut être encore nécessaire 1 à 3 mois plus tard. En règle générale, un contrôle de la fonction de l’appareil et des sondes pour garantir le bon fonctionnement du système est effectué tous les 3 à 6 mois. Le déclenchement d’un trouble du rythme est à cette occasion exceptionnellement nécessaire. Lors d’un choc spontané, n’hésitez pas à prendre contact avec votre médecin pour avancer si nécessaire le prochain contrôle prévu.

Suivant les recommandations européennes, la conduite est interdite les 6 premiers mois suivant l’implantation de l’appareil. Des exceptions existent pour l’implantation prophylactique du défibrillateur.

Croquis

Dites nous s’il-vous-plaît 

si vous n’avez pas compris nos explications ou si quelque chose d’important n’a pas été mentionné sur cette feuille ou durant l’entretien personnel que vous avez eu avec votre médecin.

Consentement éclairé 

Madame, Monsieur le Docteur …………………………………………………….. m’a informé aujourd’hui suite aux résultats des examens préliminaires. J’ai compris les informations contenues dans le présent document et les explications données et j’ai eu l’occasion de poser les questions qui m’intéressent. Après avoir reçu ces informations détaillées et les réponses à mes questions, je me déclare d’accord avec l’intervention qui m’est proposée. Je me déclare également d’accord avec des interventions supplémentaires si celles-ci sont indispensables.

Signature de la patiente/du patient
…..……………………………………….………….

Signature du médecin    
………………………..……………………………..


Lieu et date     
…………………………………………………..…..

Accord visant la collecte et le traitement de données 

Par la présente, je donne mon consentement à la collecte et au traitement, sous forme cryptée électronique, des données scientifiques relatives à mon traitement. 

Par la présente, je donne mon accord à ce que dans le but d'assurer la qualité et la traçabilité, mes données personnelles liées au présent traitement soient enregistrées sur une base de données électronique centrale suisse, accessible en ligne, de la Fondation pour la stimulation cardiaque et électrophysiologie. Hormis les membres de l'équipe soignante, les données figurant sur cette base de données ne seront accessibles aux utilisateurs que sous forme de statistiques anonymisées. 

J'accepte que dans le contexte de la base de données précitée, mes données personnelles soient transmises on-line à travers l'Internet moyennant la prise des mesures de sécurité adéquates. Je donne en outre mon consentement à ce que la Fondation susmentionnée fasse appel à des spécialistes et sociétés informatiques en vue du traitement électronique de mes données, à la condition qu'ils soient tenus à une obligation de confidentialité y relative.

J'ai été informé(e) de ce que je possède un droit aux renseignements relatifs aux données me concernant ainsi que de mon droit de révoquer la présente déclaration sans motifs en tout temps. Je prends note de ce qu'en cas de révocation de la présente déclaration, les données de ladite base de données me concernant seront effacées. 

Signature de la patiente/du patient
.....................................................................................

Lieu et date:
.....................................................................................
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