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Abstrakt: Choroby uktadu krazenia przyczyniaja si¢ do prawie potowy zgonow w Polsce. Okreslo-
ne zaburzenia czynnoSci serca leczone sg przy pomocy wszczepialnych urzadzen do elektroterapii
serca. Celem pracy jest kompleksowa analiza problematyki modyfikacji funkcji implantowanych
urzadzen do elektroterapii na przyktadzie dwoch z nich: stymulatora serca (PM) i kardiowertera-
-defibrylatora (ICD). W powyzszym kontek$cie znaczenie ma zaakcentowanie statusu prawnego
tych urzadzen oraz wyjasnienie podstawowych kwestii medycznych (rodzaje urzadzen, wystepujace
roznice i podobienstwa), ktorych przedstawienie jest konieczne do prowadzenia dalszych rozwazan.
W tym zakresie oméwiono zagadnienie modyfikacji funkcji urzadzen do elektroterapii zarowno
W ujeciu prawnym, jak i medycznym. Poruszono zatem problematyke zgody uprawnionego pod-
miotu oraz zakresu obowiazku informacyjnego. Wskazano tez, na czym moze polega¢ modyfikacja
aktywnosci urzadzen, z jakich przyczyn, kiedy oraz w jakim zakresie si¢ jej dokonuje. Dodatkowo
w $wietle tytutowego zagadnienia rozwazono, czy, a jesli tak, to w jakich przypadkach przedmio-
towa terapia moze by¢ traktowana jako uporczywa. Rozwazania zostaty zakonczone wnioskami
z przeprowadzonej analizy.

Stowa kluczowe: zgoda pacjenta, obowiazek informacyjny, autonomia pacjenta, wszczepialne urza-
dzenia do elektroterapii serca, uporczywa terapia
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WPROWADZENIE

Choroby uktadu krazenia sg obecnie przyczyna prawie potowy zgonoéw w Pol-
scel. Okreslone zaburzenia czynno$ci serca leczy sig, implantujac elektroniczne
urzadzenia do elektroterapii. Tytutem wprowadzenia warto zwroci¢ uwage, iz me-
toda ta nie jest rozwigzaniem nowym. W dniu 8 pazdziernika 1958 roku w Szwecji
kardiochirurg Ake Senning wszczepit pierwszy na $wiecie stymulator serca, ktory
zaprojektowat Rune Elmquist?. W Polsce taki zabieg zostal przeprowadzony we
wrze$niu 1963 roku w Gdansku®. Natomiast pierwszy kardiowerter na §wiecie,
skonstruowany przez Mortona Mowera i Michela Mirowskiego, wszczepiono dnia
4 lutego 1980 roku w USA*. W Polsce za$ implantacja urzadzenia odbyla sie
w 1987 roku w Katowicach’.

Juz na wstepie warto podkresli¢, ze ogélny wzrost liczby osob z elektro-
nicznymi urzadzeniami do elektroterapii wynika przede wszystkim z czynnikow
medycznych (rozszerzenie wskazan do stosowania), a takze demograficznych
(wydtuzanie si¢ $redniej zycia). Dodatkowo ta grupa pacjentéw staje si¢ coraz
liczniejsza w populacji oséb starszych oraz osob znajdujacych sie u kresu zycia.
Dowodzi to bardzo istotnego znaczenia praktycznego zagadnienia, co uzasadnia
przeprowadzenie poglebionych rozwazan prawnych i medycznych w tym zakre-
sie. Ze wzgledu na ograniczone ramy przedmiotowe niniejsza praca nie obejmuje
aspektow etycznych.

Celem artykutu jest dokonanie kompleksowej analizy problematyki mody-
fikacji funkcji implantowanych urzadzen do elektroterapii na przyktadzie dwoch
z nich: stymulatora serca (PM) i kardiowertera-defibrylatora (ICD), uwzglednia-
jacej zardwno aspekt prawny, jak i medyczny. Do wyznaczenia ram przedmioto-
wych pracy niezbedne bedzie dokonanie oceny statusu prawnego tych urzadzen
oraz wyjasnienie zagadnien medycznych (rodzaje urzadzen, wystepujace rdéznice
i podobienstwa). Kolejny element poruszanej problematyki — kwestia modyfi-
kacji funkcji urzadzen do elektroterapii — omowiony zostanie w ujeciu zarowno
medycznym, jak i prawnym. Pierwsze z nich pozwoli odpowiedzie¢ na pytanie, na

1 Gtowny Urzad Statystyczny, Rocznik demograficzny 2018, Warszawa 2018, s. 364-365,
http://stat.gov.pl/obszary-tematyczne/roczniki-statystyczne/roczniki-statystyczne/rocznikdemogra-
ficzny-2018,3,12.html (dostep: 3.01.2019).

2 D.A. Cooley, In memoriam: Tribute to Ake Senning, pioneering cardiovascular surgeon,
,»Texas Heart Institute Journal” 27, 2000, nr 3, s. 234, https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/
PMC101071/ (dostep: 22.03.2019).

3 Wskazania do stalej stymulacji serca, ,,Folia Cardiologica” 6, 1999, supl. 1, s. 1, https://jour-
nals.viamedica.pl/folia_cardiologica/article/view/24831/19882 (dostep: 22.03.2019).

4 M. Mirowski et al., Termination of malignant ventricular arrhythmias with an implanted
automatic defibrillaton in human beings, ,,New England Journal of Medicine” 1980, nr 303, s. 322—
324.

5 M. Trusz-Gluza et al., Wszczepienie automatycznego kardiowertera-defibrylatora. Opis przy-
padku, ,Kardiologia Polska™ 32, 1989, nr 7-9, s. 404—408.

Przeglad Prawa i Administracji 123, 2020
© for this edition by CNS



WSZCZEPIALNE URZADZENIA DO ELEKTROTERAPII SERCA 169

czym moze polega¢ modyfikacja aktywnosci, z jakich przyczyn, kiedy oraz w ja-
kim zakresie si¢ jej dokonuje. Drugie zas nawigzuje do problemu zgody uprawnio-
nego podmiotu oraz zakresu obowigzku informacyjnego. Dodatkowo w §wietle
tytulowego zagadnienia powstaje konieczno$¢ rozwazenia, czy, a jesli tak, to w ja-
kich przypadkach przedmiotowa terapia moze by¢ traktowana jako uporczywa.
Na zakonczenie przedstawione beda wnioski ptynace z przeprowadzonej analizy.

1. STATUS PRAWNY WSZCZEPIALNYCH URZADZEN
DO ELEKTROTERAPII SERCA

Do wyznaczenia ram przedmiotowych niniejszego artykutu nalezy okre-
sli¢ status prawny wszczepialnych urzadzen do elektroterapii serca. Zgodnie
z trescig art. 2 pkt 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych
(dalej: u.w.m.)® sg one aktywnym wyrobem medycznym do implantacji definio-
wanym jako wyrob medyczny’ wraz z wszelkim wyposazeniem, ktorego funk-
cjonowanie zalezy od zrddta energii innej niz energia generowana bezposrednio
przez organizm ludzki lub przez sit¢ ciezkosci, przeznaczony do wprowadzania,
w catosci lub w czesci, za pomocg zabiegu chirurgicznego lub innego zabiegu
medycznego, do ludzkiego ciata lub, za pomoca zabiegu medycznego, do na-
turalnego otworu ciata, i ktéry jest przeznaczony do pozostawania po zabiegu
w ludzkim ciele lub naturalnym otworze ciala. Dziatanie tego rodzaju wyrobu
moze zaleze¢ od energii elektrycznej skumulowanej w baterii jak przy stymula-
torze serca czy kardiowerterze defibrylatorze®. Jednocze$nie o zaliczeniu tych
urzadzen do kategorii inwazyjnych wyrobow medycznych w rozumieniu art. 2
ust. 1 pkt 15 u.w.m. przesadza fakt, ze sg one wprowadzane w catosci do wne-
trza ludzkiego ciata przez otwory ciata albo przez jego powierzchni¢. Dalsza
kwalifikacja wyrobow medycznych wedlug klas, uwzgledniajgca zastosowanie
oraz ryzyko zwigzane ze stosowaniem wyrobu, pozwala wyrdznié cztery ka-
tegorie: klasa I, klasa Ila, klasa IIb, klasa III. Jak wynika z tresci art. 20 ust. 2
u.w.m., przy ocenie uwzglednia si¢ takie czynniki, jak: czas i miejsce kontaktu
z organizmem, stopien inwazyjnosci, dzialanie miejscowe oraz ogoélnoustrojo-
we, spetniang funkcje, zastosowane technologie. W wyniku zastosowania regut

6 Ustawa z dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych, tekst jedn. Dz.U. z 2020 r.
poz. 186 ze zm. Natomiast od dnia 26 maja 2022 roku stosuje si¢ rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 roku w sprawie wyrobéw medycz-
nych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE)
nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG, Dz. Urz. UE L 117/1.

7 Por. art. 2 ust. 1 pkt 38 u.w.m.

8 L. Ogiegto, [w:] R. Blicharz et al., Ustawa o wyrobach medycznych. Komentarz, Warszawa
2012, s. 30.
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klasyfikacji wyrobow medycznych® zaréwno stymulatory serca, jak i kardio-
wertery-defibrylatory traktowane sg jako wyroby medyczne klasy III, ktorych
zastosowanie wigze sie z najwiekszym potencjalnym ryzykiem!©.

2. RODZAJE WSZCZEPIALNYCH URZADZEN
DO ELEKTROTERAPII SERCA

Jak wskazano na wstgpie, okreslone zaburzenia czynnosci serca leczone sg
przez wszczepienie pacjentowi elektronicznego urzadzenia kardiologicznego,
przy wystapieniu wskazan medycznych do elektroterapii. Dalsze rozwazania do-
tyczy¢ beda jedynie dwdch wybranych wszczepialnych urzadzen do elektrotera-
pii: stymulatora serca oraz kardiowertera-defibrylatora!!. Przyczyny dokonania
takiego ich doboru wymagaja wyjasnienia. Stanowig one bowiem najczgsciej
implantowane urzadzenia do elektroterapii. Ponadto na przyktadach wskazanych
powyzej urzadzen dostrzegalne sg istotne roznice zwigzane z prawnymi i medycz-
nymi aspektami modyfikacji ich aktywnos$ci, wynikajgce ze spelniania odmien-
nych funkcji, a takze zwigzanych z tym roznorodnych potencjalnych nastepstw
dla pacjenta.

Klasyczne urzadzenia majg wielko$¢ pudetka od zapatek!'? i wage okoto 30—
70 g. Sktadajg si¢ one ze zrodla energii elektrycznej (bateria urzadzenia, wszczepia-
na zwykle w lewg okolice podobojczykowa) oraz elektrod (elektrody), wprowadza-
nych do serca przezzylnie. Gldéwnym zadaniem stymulatora serca jest zapobieganie
zbyt wolnej czynnosci serca wynikajacej z dysfunkcji wezta zatokowego lub ukta-
du przewodzacego. Wyzej wymienionym stanom moga towarzyszy¢ omdlenia, za-
wroty glowy czy niewydolno$¢ krazenia. Natomiast najwazniejsza cechg ICD jest
wykrywanie i leczenie groznych arytmii komorowych, a tym samym zapobiega-
nie nagltemu zgonowi sercowemu w tym mechanizmie!3. Urzadzenie to stosuje sie
w profilaktyce zar6wno wtdrnej (u pacjenta nastgpita skuteczna reanimacja po za-
trzymaniu krazenia w mechanizmie migotania komor/czestoskurczu komorowego),
jak 1 pierwotnej (ryzyko groznych arytmii komorowych jest u pacjenta wysokie).

Analize réznic wystepujacych miedzy tymi urzadzeniami rozpoczaé nalezy
od pozostajacych w bezposredniej relacji z funkcjami przez nie pelnionymi od-
miennych wskazan do ich wszczepienia. W wypadku PM bedzie to wolna ak-
cja rytmu serca (bradykardia), przy ICD za$ jest to ryzyko wystapienia arytmii

 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 roku w sprawie sposobu
klasyfikowania wyrob6w medycznych, Dz.U. Nr 215, poz. 1416.

10 Por. § 4 ust. 3 pkt 4a rozporzadzenia wskazanego w przypisie 9.

11 Inne urzadzenia do elektroterapii to, przykladowo, bezelektrodowy PM, podskorny ICD.

12 Rozmiary stymulatordw sa nieco mniejsze niz kardiowerterow-defibrylatorow.

13 Przyczynia sie¢ do 25% zgondw z powodow sercowo-naczyniowych na $wiecie.
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komorowej oraz stan po naglym zatrzymaniu kragzenia w mechanizmie arytmii
komorowej. Warunkuje to istotne odmiennosci widoczne odnosnie do funkcji pet-
nionych przez te urzadzenia. Podstawowym zadaniem PM jest ocena czgstosci
rytmu serca w trakcie kazdego uderzenia i w przypadku zbyt wolnej czestosci
dostarczenie do mig$nia sercowego energii elektrycznej inicjujacej depolaryzacje
komorek i skurcz serca. Natomiast ICD poza tg funkcjonalnoscig (ktorej wielu
pacjentow z ICD nie wymaga) jest wyposazony w funkcje wykrywania, réznico-
wania i przerywania arytmii. Bedzie to miato znaczenie dla dalszych rozwazan,
albowiem w obecnie dostepnych ICD mogg by¢ zastosowane dwa rodzaje terapii:
niskoenergetyczna (stymulacja antytachyarytmiczna — ATP) oraz wysokoenerge-
tyczna (defibrylacja wewnetrzna, a wlasciwie kardiowersja).

Istotnym kryterium wymagajacym uwzglednienia przy dokonywanym ze-
stawieniu jest takze wptyw na jakos$¢ i komfort zycia pacjenta funkcjonujacego
z urzadzeniem do elektroterapii. Odnoszac si¢ do konsekwencji dla pacjenta z im-
plantowanym ICD, wskaza¢ nalezy, ze pacjent prawie nie odczuwa stymulacji
antytachyarytmicznej. Drugi za$ rodzaj terapii — wysokoenergetyczna — moze
by¢ dla przytomnego pacjenta odczuwalna jako dotkliwa, a nawracajacy charak-
ter interwencji podejmowanych w jej ramach przez urzadzenie moze powodowac
istotne pogorszenie komfortu i jakosci zycia. Wytworzenie wytadowania elek-
trycznego, przejawiajgcego si¢ w bolesnym uderzeniu w klatke piersiowa, moze
by¢ dla pacjenta zrodlem duzego stresu. Natomiast funkcjonujacy PM nie powi-
nien skutkowa¢ pogorszeniem komfortu zycia pacjenta. Zasadniczo nie wykazuje
on wpltywu na proces umierania, dla ktéorego znaczenie moga mie¢ adekwatne
i nicadekwatne wytadowania ICD. Pod pojeciem pierwszych z nich rozumie si¢
interwencje urzadzenia w trakcie arytmii komorowej (ratujace zycie pacjenta),
drugie za$ sg interwencjami indukowanymi przez czynnik inny niz komorowe
zaburzenia rytmu serca!4. Wskazuje si¢ na istotny problem terapeutyczny wsrod
pacjentow z kardiowerterami-defibrylatorami, jakim jest liczba nieadekwat-
nych interwencji. Istnieja zasady medycznego postegpowania majace na celu ich
zmniejszenie, ktore mozna wdrozy¢ juz w trakcie implantowania urzadzenials,
za pomocg okreslonych sposobow jego programowania (przyktadowo programo-
wanie wysoko strefy migotania komor, rowniez z wykorzystaniem strefy czgsto-
skurczu komorowego), a takze przez stosowanie optymalnej farmakoterapii czy
wdrozenie zabiegowego leczenia zaburzen rytmu (ablacja)!®.

W kontekscie analizowanego zagadnienia istotne znaczenie ma tez czas
funkcjonowania danego urzadzenia, gdyz jego uptyw wigze si¢ z koniecznos$cig
wymiany baterii, czyli poddania pacjenta kolejnemu zabiegowi. Dla stymulatora

14" Arytmia nadkomorowa, a takze sytuacje wynikajace z uszkodzenia ICD, przyktadowo elek-
trody.

15 A. Maciag, Nieadekwatne interwencje kardiowertera-defibrylatora. Zapobieganie, https://
akademiaelektroterapii.pl/files/file-155-3.pdf (dostep: 30.04.2019).

16 Ibidem.
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serca wynosi on zasadniczo okolo 8-10 lat, dla kardiowertera-defibrylatora za$
w przyblizeniu 6-8 lat od wszczepienia!”.

3. MEDYCZNE ASPEKTY MODYFIKACII WSZCZEPIALNYCH
URZADZEN DO ELEKTROTERAPII SERCA

W niniejszej pracy pod pojeciem modyfikacji aktywnosci implantowanych
urzadzen do elektroterapii rozumie si¢ zmiany polegajace na ograniczaniu poszcze-
gblnych funkcji lub ich catkowita dezaktywacje. Wskazania medyczne do wdro-
zenia takiego postepowania moga wynikac¢ z pogorszenia stanu zdrowia pacjenta
ze wzgledu na postepujaca chorobe podstawowg — niewydolno$¢ serca — albo
ogolnego stanu zdrowia zwigzanego z chorobami wspdtistniejgcymi (przyktadowo
choroba nowotworowg czy demencjg). Na trudnosci terapeutyczne stojace przed le-
karzami istotny wptyw ma niewatpliwie fakt, ze aktualnie brakuje europejskich wy-
tycznych w zakresie modyfikacji aktywnosci urzadzen, co bedzie jeszcze rozwazane
w dalszej czesci pracy. Kazdorazowa zmiana funkcjonowania urzadzenia do elektro-
terapii powinna by¢ poprzedzona dokonang przez lekarza ocena korzysci i obcigzen
wynikajacych z jego stosowania u konkretnego pacjenta w kontekscie jego stanu
ogolnego. Trwalg modyfikacje aktywnosci lekarz przeprowadza w sposob nieinwa-
zyjny i bezbolesny za pomocg odpowiedniego programatora, przez transmisje bez-
przewodowg lub przewodowa do urzadzenia znajdujacego si¢ pod skorg pacjenta.

3.1. WSKAZANIA MEDYCZNE DO MODYFIKACJI URZADZEN DO ELEKTROTERAPII

Wsrod wskazan medycznych do wylaczenia ICD wymienia si¢ stwierdzenie
schytkowej fazy choroby. Moze to dotyczy¢ zarowno zaawansowanej choroby to-
warzyszacej, jak i pogorszenia niewydolnosci serca prowadzacej do nawracajacej
arytmii komorowej opornej na leczenie. Wowczas pacjent moze nie akceptowac
uporczywej reanimacji, w tym interwencji antytachyarytmicznych urzadzenia ni-
sko- i wysokoenergetycznych. Nalezy podkresli¢, iz dezaktywacja kardiowertera-
-defibrylatora nie jest jednoznaczna z wytaczeniem wszystkich funkcji urzadzenia
czy zaniechaniem wszelkich metod leczniczych oraz opieki nad pacjentem.

W przypadku pacjenta, u ktéorego wystepuja tachyarytmie komorowe (wy-
krywania szybkich rytmow serca), mozliwe jest wytaczenie detekcji arytmii lub
selektywne wylaczenie terapii wysokoenergetycznej, przy pozostawieniu terapii
niskoenergetycznej, co do ktorej u pacjenta istnieje szansa przerwania (raczej nie-
bolesnego) czestoskurczu komorowego, ale juz nie migotania komor, przy zapew-
nieniu dalszej opieki nad pacjentem.

17 Wplywa na to wiele czynnikow: stopien zalezno$ci pacjenta od funkcji stymulacji (PM,
ICD), liczba interwencji urzadzenia (ICD).
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Jesli pacjent jest stymulatorozalezny'®, dezaktywacja urzadzenia przyczyni si¢
do zgonu pacjenta (eutanazja czynna). Natomiast u pacjentow majacych wilasny
rytm serca stymulacja poprawia jakos¢ zycia, zmniejszajagc objawy spowodowane
zwolnieniem czgstotliwosci rytmu serca. Dodatkowo ciezka bradykardia nasila po-
tencjalne ryzyko omdlen i wtornych urazow, nasila objawy niewydolnosci serca oraz
moze prowadzi¢ do rozwoju arytmii komorowej wywotanej bradykardia. Z reguty
nie ma powodow do dezaktywacji stymulatora uzasadnionej zmniejszeniem cier-
pienia pacjenta. Jego wylaczenie moze nastapic po stwierdzeniu zgonu u pacjenta.

Jak wskazano uprzednio, interwencje ICD powoduja wytadowania, odczuwal-
ne przez pacjentow jako bolesne, co w istotny sposdb moze negatywnie wptywac
na jako$¢ zycia pacjentow, wywolujac u nich dyskomfort i niepokdj. Jest to rowniez
potencjalna przyczyna ujawnienia si¢ lub nasilenia stanow lgkowych oraz depresji,
co negatywnie wptywa na ogoélne rokowanie pacjenta. Wytadowania nieadekwatne
mogg by¢ $rodkiem nieproporcjonalnym, gdyz jego efekty sg niewspotmierne do
cierpien fizycznych i psychicznych ponoszonych przez pacjenta. Jest to szczegol-
nie dostrzegalne w schytkowym okresie zycia, kiedy interwencje ICD moga nosi¢
znamiona terapii uporczywej. W stanie agonii nawet skutecznie podjeta defibrylacja
jedynie przywraca pacjenta do procesu umierania, wydtuzajac go i tym samym po-
wodujac dodatkowe cierpienia. Natomiast dtugo$¢ zycia pacjenta z dezaktywowa-
nym ICD zalezy gtéwnie od postepu choroby podstawowej, nie za$ samego faktu
dziatania tego urzadzenia. Jego wszczepienie nie jest bowiem metodg zapobiegania
$mierci w ogole, lecz jedynie formg prewencji naglego zgonu sercowego (SCD).
Zatem z przestanek medycznych wynika, iz nawet skuteczna defibrylacja pacjen-
ta u schytku zycia jedynie przedtuza proces agonii, albowiem wystepujace w tym
stanie wytadowania warunkuja pojawienie si¢ nastepnych. Zgon pacjenta, jako nie-
unikniony, nastgpi w dtuzszym czasie i w wigkszym cierpieniu.

4. PRAWNE ASPEKTY MODYFIKACJI URZADZEN
DO ELEKTROTERAPII

Po przeanalizowaniu uj¢cia medycznego warto rozwazy¢ kwestie prawne
tego zagadnienia. Zgoda pacjenta lub innego uprawnionego podmiotu na okreslo-
ne dziatanie medyczne jest elementem koniecznym do uznania udzielenia §wiad-
czenia za prawnie dopuszczalne. Wraz z prawem do informacji o stanie zdrowia
jest najistotniejszym przejawem realizacji prawa do samostanowienia!®. Ze wzgle-
du na przyjecie koncepcji zgody poinformowanej najpierw analizowany bedzie
obowigzek informacyjny, a nastgpnie podmioty uprawnione do wyrazenia zgody.

18 Nie ma wiasnego rytmu serca (ponizej 30 uderzen/min po wyltaczeniu stymulatora).
19 J. Bujny, Prawa pacjenta. Miedzy autonomiq a paternalizmem, Warszawa 2017, s. 138.
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Uwzglednione zostang dwie powigzane z sobg procedury medyczne, czyli sam
zabieg implantacji urzadzenia oraz nastgpcza modyfikacja jego funkcji.

4.1. OBOWIAZEK INFORMACYIJNY

Implantacja urzadzenia do elektroterapii zalicza si¢ do kategorii zabiegu ope-
racyjnego, metody leczenia i diagnostyki stanowiacej podwyzszone ryzyko (art. 34
u.z.1.). Chodzi tu o ocene ryzyka dla zdrowia i Zycia pacjenta w poréwnaniu z ba-
daniami czy innymi dzialaniami mieszczacymi si¢ w katalogu §wiadczen zdrowot-
nych.

Korelatem powinnos$ci lekarza w zakresie realizacji obowigzku informacyj-
nego, zawartej w art. 31 u.z.1., jest prawo pacjenta do uzyskania informacji o swo-
im stanie zdrowia, co pozwala na aktywne i $wiadome uczestnictwo pacjenta
w procesie terapeutycznym??. Ustalenie zakresu obowigzku informacyjnego jest
szczegdlnie istotne w przypadku zabiegu operacyjnego (implantacja urzadzenia do
elektroterapii), albowiem zgodnie z trescig art. 34 ust. 2 u.z.l. przed wyrazeniem
zgody lekarz ma obowigzek udzielenia informacji, ktorej tre$¢ okresla art. 31 u.z.1.
W regulacji wskazano minimalny zakres przekazywanej pacjentowi informacji,
uwzgledniajacy réznorodne aspekty udzielania §wiadczenia zdrowotnego: stan
zdrowia pacjenta, rozpoznanie, proponowane oraz mozliwe metody diagnostyczne
1 lecznicze, dajace si¢ przewidzie¢ nastepstwa ich zastosowania albo zaniechania,
wyniki leczenia, rokowania?!. Nalezy podkresli¢, ze brak ktoregokolwiek z nich
powoduje nieskutecznos$¢ zgody?2. Sposob realizacji obowigzku informacyjnego,
zaréwno co do formy, jak i tresci, powinien by¢ przystepny, czyli dostosowany do
mozliwos$ci percepcyjnych pacjenta wynikajacych z jego stanu zdrowia, wieku czy
wyksztatcenia. Dodatkowo czas pozostawiony na podjecie decyzji w przedmiocie
wyrazenia zgody na §wiadczenie winien by¢ adekwatny do jej wagi.

Odnoszac dotychczasowe rozwazania ogoélne do tytutowej problematyki,
nalezy zauwazy¢, ze szczegOlne znaczenie w kontek$cie zabiegu implantacji
urzadzenia do elektroterapii ma wiarygodna informacja dotyczaca celu leczenia,
nastepstw zastosowanej metody terapeutycznej oraz rokowania. Wystarczy ge-
neralne okreslenie mozliwych zwyklych nastepstw, ze wskazaniem prawdopo-
dobienstwa ich wystapienia oraz ewentualnego wptywu, jaki moga mie¢ na poz-
niejsze funkcjonowanie organizmu??. Obowigzek informacyjny bedzie bowiem
przebiegat dwojako. Po pierwsze, powinien dotyczy¢ samego zabiegu implanta-

20 M. Malczewska, [w:] Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Komentarz, red.
E. Ziclinska, Warszawa 2014, s. 577.

21 Wyrok SN z dnia 28 sierpnia 1973 roku, I CR 441/73, OSNC 1974, nr 7-8, poz. 131, w kt6-
rym podkreslono, ze zakres informacji i sposob pouczenia zalezy od rodzaju zabiegu.

22 M. Safjan, Prawo i medycyna. Ochrona praw jednostki a dylematy wspotczesnej medycyny,
Warszawa 1998, s. 69.

23 Wyrok SN z dnia 11 kwietnia 2006 roku, I CSK 191/05, Biul. SN 2006, nr 6, s. 9.
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cji, stosowanej metody, rodzaju wszczepianego urzadzenia, ewentualnych konse-
kwencji, powiktan czy zalecen pozabiegowych. Po drugie, wymaga odniesienia do
dtugofalowych skutkow zabiegu (plan leczenia, funkcjonowanie wszczepionego
urzadzenia), a tym samym poinformowania pacjenta o obowigzkowych wizytach
w poradni wedlug wskazanych terminéw, przebiegu kontroli urzadzenia (za po-
mocg programatora) czy konieczno$ci okresowej wymiany baterii oraz ogranicze-
niach zwigzanych z funkcjonowaniem z implantowanym urzadzeniem.

Istotne znaczenie w analizowanym aspekcie ma uprzedni charakter realizacji
obowigzku informacyjnego, zapoczatkowany przed wyrazeniem zgody na wszcze-
pienie urzadzenia. Wyjasnienia wymagaja bowiem nie tylko istota implantowanego
pacjentowi PM czy ICD, sposob przebiegu interwencji czy stosowane znieczulenie,
lecz takze alternatywne metody leczenia. Nie mozna bowiem poming¢ juz na tym
etapie konieczno$ci wskazania na korzysci i obcigzenia zwigzane z funkcjonowa-
niem z implantowanym urzadzeniem, w tym miedzy innymi na mozliwo$¢ odczu-
walnych wytadowan ICD. Uzasadnione jest podkreslenie, Ze urzadzenie towarzy-
szy¢ bedzie pacjentowi do konca zycia. Mogace wystapi¢ w przysztosci nastgpstwa
zwigzane sg migdzy innymi z modyfikacja aktywno$ci urzadzenia, w tym proble-
mami z utrzymaniem ich petnej aktywnosci w schytkowym okresie chordb prze-
wlektych. Beda to bowiem nastepstwa typowe, gdyz schorzenia stanowigce wska-
zanie do wszczepienia urzadzenia (na przyktad niewydolnosc¢ serca) lub pojawiajace
si¢ choroby towarzyszace majg postepujacy charakter. Realizacja tych elementow
w ramach obowiazku informacyjnego pozwoli pacjentowi na dostrzezenie dalszej
perspektywy stosowanego leczenia. Przedmiotowe rozmowy, prowadzone dopiero
u schytku zycia, mogg by¢ trudniejsze, niekiedy zas niemozliwe do przeprowadze-
nia, migdzy innymi z uwagi na trudnosci poznawcze wystgpujace u pacjenta.

W s$wietle obowiazku informacyjnego nalezy zauwazy¢, ze postepujaca cho-
roba moze skutkowac¢ negatywnymi konsekwencjami, niewynikajacymi z nie-
wlasciwie dokonanego zabiegu implantacji czy funkcjonowania urzadzenia, lecz
naturalnego przebiegu choroby. Dynamika procesu chorobowego powinna zatem
warunkowac zakres przekazywanych pacjentowi informacji. Koniecznos¢ perio-
dycznej weryfikacji pierwotnego planu leczenia uzasadnia okresowo przeprowa-
dzane rozmowy o celach terapii z wykorzystaniem urzadzenia, co nastgpowaé
moze podczas kolejnych wizyt kontrolnych w poradni kontroli stymulatorow
i kardiowerteréw-defibrylatorow. Obowigzek wowczas spoczywalby na lekarzach
kardiologach kontrolujacych funkcjonowanie urzgdzen. Zaostrzenie si¢ objawow
choroby, powtarzajace si¢ hospitalizacje czy zgtaszane dolegliwosci powinny
sktania¢ do rozmowy z pacjentem na temat ewentualnych modyfikacji funkcji
wszczepionych urzadzen w przysztosci. Wymaga to wilasciwego przygotowa-
nia do jej przeprowadzenia, co wigze si¢ z potrzeba edukacji lekarzy w ramach
szkolenia specjalizacyjnego z zakresu kardiologii czy doskonalenia zawodowego
w przedmiocie implantowanych urzadzen do elektroterapii serca i potencjalnej
modyfikacji ich funkcjonowania, a takze postgpowania z tg grupa pacjentow.
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4.2. ZGODA UPRAWNIONEGO PODMIOTU

Jak wskazano, $wiadoma zgoda pacjenta (uprawnionego podmiotu) jest ele-
mentem koniecznym do uznania udzielenia $wiadczenia za prawnie dopuszczalne.
Zgoda pacjenta na zabieg implantacji urzadzenia, do ktdrej zastosowanie znaj-
dzie art. 34 ust. 1 u.z.l., powinna przybra¢ forme¢ pisemng. Jej wyrazenie nie jest
jednoznaczne ze zgoda pacjenta na pozniejszg modyfikacj¢ funkcji urzadzenia.
Kazdorazowe programowanie, ograniczanie poszczeg6lnych funkcji czy dezakty-
wacja powinny by¢ przedmiotem odr¢bnej, Swiadomej zgody pacjenta. Zgoda na
programowanie przybiera najczesciej posta¢ dorozumiang, gdy w wyznaczonym
terminie pacjent stawia si¢ na kontrolnej wizycie w poradni, poddajac si¢ czynno-
sciom wykonywanym przez lekarza, nast¢gpnie odpowiednio udokumentowanym.
Natomiast w wypadku wymiany baterii urzadzenia, przyktadowo ze wzglgdu na
jej zuzycie, konieczne bedzie wyrazenie osobnej zgody na ten konkretny zabieg.
Wydaje sig, iz wtedy ponownie powinien by¢ poruszony temat konsekwencji
zwigzanych z wymiang baterii urzadzenia.

W analizowanym konteks$cie uwzgledni¢ nalezy rowniez prawo pacjenta do
wyboru lub zatrzymania procedury medycznej, a takze cofnigcia w kazdym czasie
wyrazonej uprzednio zgody. Przedmiotowa decyzja, bedaca wyrazem autonomii
woli, obejmuje r6zny zakres czynnosci: stanowisko pacjenta dotyczy¢ moze cat-
kowitej dezaktywacji urzadzenia, wytaczenia poszczegdlnych funkcji, usunigcia
urzadzenia z ciala czy tez odstgpienia od wymiany urzadzenia, ktore nie petni
funkcji terapeutycznej ze wzgledu na swoja wadliwos$¢. Ocena zasadnosci wyla-
czenia urzadzenia czy jego usuniecia podczas zabiegu?* bedzie odmienna w od-
niesieniu do rodzaju urzadzenia i zaleznos$ci pacjenta od jego funkcjonowania.
Wymaga rowniez uwzglednienia funkcji urzadzenia, ktéra ma by¢ modyfikowana.
Najwigcej trudnosci rodzi wylaczenie funkcji stymulacji, albowiem zasadniczo
nie jest ona przez pacjenta odczuwalna. U pacjenta stymulatorozaleznego dezakty-
wacja urzadzenia bedzie bezposrednia przyczyng zgonu. Natomiast u pozostatych
pacjentow jej wylaczenie skutkowa¢ moze obnizeniem komfortu zycia czy wy-
stapieniem dodatkowych objawdw (utrata przytomnosci, zaslabnigcie, zaburzenia
funkcji poznawczych, duszno$¢, bole dtawicowe zwigzane z wysitkiem). Zatem
brak negatywnych konsekwencji zwigzanych z aktywnoscia funkcji stymulacji
utrudnia uzasadnienie jej wylgczenia?’,

24 Zabieg chirurgicznego usuniecia urzadzenia na zgdanie pacjenta, jesli nie ma wskazah me-
dycznych, jest nieuzasadniony, gdyz wiaze si¢ z istotnym ryzykiem dla pacjenta (mi¢dzy innymi
w zakresie powiklan pooperacyjnych). Natomiast dezaktywacja urzadzenia nastepuje z zewnatrz,
bez koniecznosci poddawania pacjenta zabiegowi.

25 J. Zakrzewska-Koperska, A. Przybylski, Prawne i etyczne aspekty implantacji kardiower-
terow-defibrylatorow. Wybrane zagadnienia zwigzane ze wszczepionymi urzqdzeniami, ,,W Dobrym
Rytmie” 22, 2012, nr 1, s. 26.
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Natomiast decyzja o dezaktywacji ICD powinna by¢ poprzedzona rozwa-
zeniem 1 zastosowaniem innych opcji terapeutycznych, takich jak optymalizacja
jego dziatania czy farmakoterapia®.

Analizujac problematyke zgody uprawnionego podmiotu, nalezy uwzglednic¢
tez okolicznos$¢, ze osoby u kresu zycia, funkcjonujgce z wszczepionym urza-
dzeniem tworzg zroznicowang grupe. Sa to bowiem pacjenci zaréwno zdolni do
podejmowania decyzji o charakterze medycznym, jak i nieckompetentni z powodu
ograniczenia funkcji poznawczych zwigzanych z podesztym wiekiem czy wspot-
wystepujacymi u 0sob z chorobami uktadu krazenia zaburzeniami psychicznymi
(Iek, depresja). Nie pozwala to zatem na przyjecie jednolitego sposobu postepo-
wania wobec wszystkich tych pacjentow. Pacjenci z pierwszej grupy realizuja
przystugujace im prawo do wyrazenia zgody w przedmiocie udzielania $wiad-
czenia zdrowotnego czy tez odmowy leczenia, albowiem sg one przejawem ich
autonomii. Natomiast pacjenci nickompetentni zasadniczo nie maja mozliwosci
wplywania na proces leczenia. Brakuje rowniez instrumentow prawnych, ktore
umozliwityby planowanie opieki medycznej na przyszto§¢. Nadal wiele watpli-
wosci budzi prawna dopuszczalno$é oraz skuteczno$¢ oswiadczen pro futuro czy
ustanowienie pelnomocnika, na wypadek gdyby pacjent w przysztos$ci sam nie
moégt podjac decyzji. W §wietle obowigzujacych regulacji prawnych powstaje za-
tem pytanie, czy inny, poza pacjentem, podmiot mogltby wyrazi¢ zgode na mody-
fikacje funkcji urzadzenia. Opierajac si¢ na ogélnych przepisach w zakresie zgody
zastepczej?’, uprawniony bylby przedstawiciel ustawowy, a jesli takiego nie ma,
wowczas wymagane begdzie uzyskanie zezwolenia sadu opiekunczego. Natomiast
gdy zwtoka spowodowana postgpowaniem w sprawie uzyskania zgody grozita-
by pacjentowi niebezpieczenstwem utraty zycia, cigzkiego uszkodzenia ciata lub
cigzkiego rozstroju zdrowia, lekarz moze wykona¢ niniejsze czynnos$ci bez zgody
przedstawiciela ustawowego pacjenta badz zgody wlasciwego sadu opiekunczego.
W takiej sytuacji, w miar¢ moznosci, ma on obowigzek zasiggna¢ opinii drugiego
lekarza, najlepiej tej samej specjalnosci. Oprocz koniecznos$ci niezwlocznego za-
wiadomienia przedstawiciela ustawowego, opiekuna faktycznego lub sadu opie-
kunczego o wykonywanych czynno$ciach lekarz powinien takze pamigta¢ o do-
konaniu stosownych adnotacji w dokumentacji medycznej pacjenta.

5. FUNKCJONOWANIE ICD W KONTEKSCIE UPORCZYWEJ TERAPII

Uzasadnieniem do wyodrebnienia niniejszego podrozdziatu jest okolicznos¢,
zgodnie z ktérg funkcjonowanie ICD u pacjentéw w schytkowej fazie zycia mozna
rozpatrywac w aspekcie uporczywej terapii.

26 Jbidem.
27 Por. art. 34 ust. 3in. u.z.l.
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W polskim ustawodawstwie brakuje definicji legalnej tego pojecia. W tym
kontekscie wskaza¢ mozna na propozycje wypracowang w 2008 roku w ramach
Polskiej Grupy Roboczej ds. Probleméw Etycznych Konca Zycia, ktora zdefinio-
wala ja jako

stosowanie procedur medycznych, urzadzen technicznych i srodkow farmakologicznych w celu
podtrzymywania funkcji zyciowych nieuleczalnie chorego, ktore przedtuza jego umieranie, wig-
z3c si¢ z naruszeniem godnosci pacjenta, w szczegdélnosci z nadmiernym cierpieniem; uporczywa
terapia nie obejmuje podstawowych zabiegéw pielegnacyjnych, tagodzenia bolu i innych obja-

wow oraz karmienia i nawadniania, o ile shuza dobru pacjenta.

Ze wzgledu na ograniczone ramy przedmiotowe artykutu nie bedzie w nim
analizowane samo pojgcie uporczywej terapii.

Konieczno$¢ ochrony godnosci ludzkiej jako wartosci nienaruszalnej oraz
swiadomos¢, ze dziatania podejmowane w warunkach uporczywej terapii nie maja
charakteru leczniczego, pozwalaja przyja¢ dopuszczalnos¢ zaniechania stosowa-
nia wzgledem pacjenta procedur medycznych podtrzymujacych funkcje zyciowe.
Z tych powodow obowigzek ochrony zycia cztowicka zawarty w art. 38 Kon-
stytucji RP jest ograniczony?’. W kontekscie analizy konstrukcji umowy ubez-
pieczenia, a doktadnie art. 832 k.c., wskazano, Ze nie jest przyczynieniem si¢ do
$mierci ubezpieczonego wyrazenie przez uprawnionego prosby do lekarza o nie-
podejmowanie uporczywej terapii u ubezpieczonego lub tez o rezygnacj¢ z niej.
Wyraznie oddzielono w tym konteks$cie powodowanie $mierci danej osoby od
niestosowania lub zaprzestania uporczywych i szczeg6lnie intensywnych dziatan
stuzgcych jedynie sztucznemu podtrzymaniu zycia3?. Problematyka uporczywe;j
terapii pojawia si¢ tez w piSmiennictwie przy analizie art. 150 k.k. (przestepstwo
zabojstwa eutanatycznego). Podkresla si¢, ze nie moze by¢ traktowane jako za-
bronione pod grozbg kary zachowanie w postaci zaniechania stosowania procedur
nadzwyczajnych, zdolnych przedtuzy¢ jedynie etap umierania3!. Lekarz, dziata-
jac jako gwarant, ma obowiazek podjecia dziatan majacych charakter uporczywej
terapii wylgcznie na wyrazne zgdanie samego pacjenta3?. Z czasem osoby starsze
lub chore stajg si¢ coraz bardziej niedot¢zne, a cierpienia zwigzane z chorobg od-

28 Projekt ustawy o ochronie genomu ludzkiego i embrionu ludzkiego oraz Polskiej Radzie
Bioetycznej i zmianie innych ustaw z dnia 17 grudnia 2008 roku, http://www.law.uj.edu.pl/users/kk/
czytelnia/bio/Projekt.pdf (dostep: 3.01.2019).

29 T. Sroka, [w:] Konstytucja RP, t. 1. Komentarz do art. 1-86, red. M. Safjan, L. Bosek,
Warszawa 2016, s. 956.

30 M. Orlicki, [w:] Kodeks cywilny, t. 2. Komentarz. Art. 450-1088, red. M. Gutowski,
Warszawa 2016, s. 1119-1120.

31 A. Zoll, Zaniechanie leczenia — aspekty prawne, ,,Prawo i Medycyna” 2000, nr 5, s. 33;
E. Zielinska, Powinnosci lekarza w przypadku braku zgody na leczenie oraz wobec pacjenta w stanie
terminalnym, ,,Prawo i Medycyna” 2000, nr 5, s. 89.

32 M. Krolikowski, [w:] Kodeks karny. Czesé szczegdlna, t. 1. Komentarz do artykutéw 117
221, red. R. Zawlocki, M. Krélikowski, Warszawa 2017, s. 274.
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czuwaja w intensywniejszy sposob. Wowczas najwazniejsze jest zapewnienie wa-
runkow jak najgodniejszego starzenia si¢ lub odchodzenia oraz przyniesienia ulgi
w schytkowych dolegliwosciach, by nie naraza¢ pacjenta na dodatkowe i niepo-
trzebne cierpienia®3, Wskazuje si¢ tez, ze nie ma uniwersalnej granicy pozwalaja-
cej traktowac dziatanie lekarza jako uporczywa terapie, albowiem zalezne bedzie
to przede wszystkim od schorzenia, na ktoére cierpi pacjent. W tym kontekscie
M. Krélikowski zauwaza, ze jesli na podstawie doswiadczenia lekarzy specjali-
stow mozliwe jest okreslenie wystapienia stanu przedagonalnego w obrazie danej
choroby, stosowanie w tym momencie terapii agresywnej lub nadmiernie dolegli-
wych zabiegow pielegnacyjnych mozna uznac za uporczywg terapie4.

Problematyke t¢ rozwazy¢ nalezy takze w aspekcie ustalania granic lekarskie-
go obowigzku podtrzymywania zycia. W literaturze wskazuje si¢ na koniecznosé¢
uwzglednienia stanowiska pacjenta’, przejawiajacego sie w respektowaniu prawa
zdolnego do wyrazenia woli pacjenta w przedmiocie zgdania niepodejmowania
lub zaprzestania dzialah majacych na celu przedhuzenie konczacego sie zycia.
Mozna tez wskaza¢ na regulacje tego zagadnienia w Kodeksie Etyki Lekarskiej
(dalej: KEL)37. W myél art. 32 KEL w stanach terminalnych lekarz nie ma obo-
wigzku podejmowania i prowadzenia reanimacji lub uporczywej terapii oraz sto-
sowania $srodkoéw nadzwyczajnych. Dodatkowo decyzja o zaprzestaniu reanimacji
nalezy do lekarza i jest zwigzana z oceng szans leczniczych.

Tytutowa problematyke warto rozwazy¢é w konteks$cie oceny postgpowania
lekarza przez pryzmat dyrektywy aktualnej wiedzy medycznej, ktorej obiektyw-
ny charakter ma na celu zagwarantowanie pacjentowi $§wiadczen zdrowotnych na
odpowiednio wysokim poziomie. Cho¢ ze wzgledu na dynamiczny postep nauki
pojeciu temu nie mozna nada¢ statej tresci, to niewatpliwie w jego zakresie miesci
si¢ zespot twierdzen naukowych pozytywnie zweryfikowanych w srodowisku me-
dycznym, majacych swoja podstawe w roznorodnych zrodtach (podreczniki, cza-
sopisma medyczne, wyniki badan klinicznych, wytyczne, zalecenia towarzystw
naukowych, standardy medyczne oparte na dowodach naukowych). W zwiazku
z tym, ze kryterium aktualno$ci wiedzy medycznej moze spetnia¢ kilka procedur
czy metod, nie jest uzasadnione tworzenie sztywnych algorytmow postepowa-
nia. Jednak wypracowanie pewnych wytycznych utatwia lekarzom zapoznanie
si¢ z aktualnym stanem wiedzy medycznej, dajac im wskazowki postepowania.
W literaturze medycznej zauwaza si¢, ze przedstawiane zalecenia rozpoznawania

33 Ibidem.

34 Ibidem, s. 275. Autor przykladowo podaje stosowanie ICD, ktory w stanach zaawansowa-
nych stymuluje serce wiazka fal elektrycznych kilkadziesiat razy dziennie.

35 J. Bujny, op. cit., s. 224.

36 A. Zoll, Odpowiedzialnosé¢ karna lekarza za niepowodzenie w leczeniu, Warszawa 1988,
s. 28.

37 https://www.nil.org.pl/ _data/assets/pdf file/0003/4764/Kodeks-Etyki-Lekarskiej.pdf
(dostep: 15.04.2019).
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i leczenia danej choroby, cho¢ tworzace fundament medycyny klinicznej, nie po-
winny by¢ traktowane jako sztywny wzorzec postegpowania, gdyz medycyna stale
sie rozwija, a kazdy pacjent jest inny38. Jednakze aktualnie brakuje nawet wytycz-
nych w przedmiocie postgpowania z pacjentami z wszczepialnymi urzgdzeniami
do elektroterapii serca, ktorzy znajdujg si¢ w schytkowej fazie zycia. Postuluje
si¢, by planowanie opieki medycznej konca zycia nastgpowato przy aktywnym
wspotdziataniu kardiologéw oraz specjalistow medycyny paliatywnej®. Stanowi-
ska ekspertow w tej kwestii sg niewigzace, stanowig bowiem ogdlng wskazowke
dla lekarza. Ich stosowanie w konkretnym przypadku bedzie przedmiotem de-
cyzji lekarza, kierujacego si¢ miedzy innymi dyrektywa aktualnej wiedzy me-
dycznej. Warto wskazaé¢ na konsensus ekspertow Amerykanskiego Towarzystwa
Zaburzen Rytmu Serca oraz Europejskiego Towarzystwa Zaburzen Rytmu Serca
dotyczacy monitorowania pacjentow z wszczepialnymi urzadzeniami kardiolo-
gicznymi w zakresie techniki, wskazan, personelu, czestotliwosci wystgpowania
tego zjawiska oraz rozwazan etycznych (2008 rok), stanowisko Sekcji Niewy-
dolnosci Serca Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego dotyczace opieki
paliatywnej w niewydolno$ci serca (2009, 2020), konsensus ekspertow EHRA
dziatajacego w ramach Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego (2010) czy
stanowisko Amerykanskiego Towarzystwa Zaburzen Rytmu Serca dotyczace po-
stepowania z kardiologicznymi urzgdzeniami wszczepialnymi u pacjentow u kre-
su zycia lub zadajacych przerwania elektroterapii (2010).

WNIOSKI

Ze wzgledu na zasygnalizowane na wstgpie czynniki powodujgce wzrost
liczby pacjentéw z wszczepialnymi urzadzeniami do elektroterapii w schytkowej
fazie zycia coraz czesciej lekarze stykaé sie beda nie tylko z problematyka mo-
dyfikacji ich aktywnosci, lecz takze dalszego postepowania z tg grupa pacjentow.
Tytutowe zagadnienie ma zatem bardzo istotny walor praktyczny, co uzasadnia
pogtebiong dyskusje o charakterze interdyscyplinarnym.

Podsumowujac niniejsze rozwazania, podkresli¢ nalezy, ze w dokonanej
analizie wskazano na kilka zasadniczych elementow zwigzanych z prawnymi
1 medycznymi aspektami modyfikacji aktywno$ci wszczepialnych urzadzen do
elektroterapii serca u pacjentdw u kresu zycia. W konteks$cie tego zagadnienia zi-
dentyfikowa¢ mozna dwa podstawowe problemy. Pierwszy z nich wynika z istoty
funkcjonowania kardiowertera-defibrylatora — jednego z rodzajow wszczepial-

38 A. Szczeklik, [w:] Podstawy EBM czyli medycyny opartej na danych naukowych dla lekarzy
i studentow medycyny, red. P. Gajewski, R. Jaeschke, J. Brozek, Krakéw 2008, s. 11.

39 T. Gradalski, M. Smyczynska, Czesciowa dezaktywacja wszczepialnego kardiowertera-
defibrylatora u kresu zycia, ,,Folia Cardiologica” 10, 2015, nr 4, s. 313.
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nych urzadzen. W schytkowym okresie zycia indukowane interwencje w zakre-
sie funkcji kardiowersji czy defibrylacji mogg bowiem nosi¢ znamiona terapii
uporczywej, nie dajac pacjentowi proporcjonalnej pomocy. Nalezy podkresli¢, ze
celem modyfikacji aktywnosci ICD, polegajacej na wytaczeniu niektérych jego
funkcji, jest jedynie ograniczenie cierpien fizycznych i psychicznych pacjenta oraz
nieprzedtuzanie procesu umierania. Cho¢ dziatania te mogg prowadzi¢ do zgonu
pacjenta, nie powinny by¢ kwalifikowane jako wspomagane samobdjstwo czy po-
moc w dokonaniu eutanazji. Majac to na wzgledzie, istotne znaczenie przypisac
nalezy realizacji w stosunku do pacjenta obowigzku informacyjnego, czyli poin-
formowanie go jeszcze przed implantacjg urzadzenia o catoksztatcie konsekwen-
cji zwigzanych z jego funkcjonowaniem, w tym dlugofalowych skutkach oraz
znaczeniu urzadzenia w stosowanym planie leczenia. Obejmowac powinien on
nie tylko korzysci, lecz takze ewentualne obcigzenia, by pacjent byt §wiadom tych
nastgpstw juz przed przeprowadzeniem zabiegu wszczepienia. Natomiast kolejna
wazna kwestia wigze si¢ ze zroznicowang pod wzgledem podmiotowym grupg pa-
cjentow, ktdrych dotyczy¢ moze postgpowanie w przedmiocie modyfikacji aktyw-
nosci wszczepialnych urzadzen do elektroterapii. Sg to bowiem zaré6wno pacjenci
zdolni, jak i niezdolni do podejmowania decyzji o charakterze medycznym. W tej
drugiej grupie pacjentéw uwidacznia si¢ problematyka sposobu realizacji prawa
do wyrazenia zgody czy odmowy leczenia. Aktualnie brakuje bowiem rozwigzan
dotyczacych planowania opieki medycznej na przyszios¢ przez zastosowanie ta-
kich narzedzi jak testament zycia czy pelnomocnictwo medyczne, co ogranicza
w istotny sposob autonomig tych pacjentow. W swietle tytutowego zagadnienia
wyraznie dostrzegalny jest niewystarczajacy w stosunku do potrzeb stan obecnej
regulacji w zakresie zagwarantowania realizacji podstawowych praw tej szczegol-
nej grupy pacjentow.

LEGAL AND MEDICAL ASPECTS OF THE MANAGEMENT
OF CARDIAC IMPLANTABLE ELECTRONIC DEVICES IN PATIENTS
TOWARD THE END OF LIFE

Summary

At the beginning of our considerations, it should be pointed out that cardiovascular diseases
are the reason for almost half of deaths in Poland. Some disorders of the cardiovascular system are
treated with cardiac implantable electronic devices.

The aim of this paper is a comprehensive analysis of the issue regarding management of car-
diac implantable electronic devices (peacemaker and cardioverter-defibrillator). In this respect it is
significant to explain the legal status of these devices and the basic medical issues in the above scope
(the type of devices, their similarities and differences). It is necessary for further consideration. In
the scientific paper the management of cardiac implantable electronic devices both in legal and
medical aspects is studied. In this context such problems as the patient’s consent and the obligation
to be provided with medical information are analysed. In addition it should indicate how, why, when

Przeglad Prawa i Administracji 123, 2020
© for this edition by CNS



182 ANNA MARIA ZON, KATARZYNA MARIA ZON

and in which scope the devices could be managed. What is more, the subject matter is taken into
consideration concerning medical futility.
Finally, the conclusions of the analysis are presented.

Keywords: patient’s consent, the obligation to be provided with medical information, patient’s au-
tonomy, cardiac implantable electronic devices, medical futility
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