DEFINICJE ZDARZEN WEWNATRZSZPITALNYCH

Zgon — zgon z jakiejkolwiek przyczyny w czasie hospitalizaciji

Konieczno$¢ interwencji kardiochirurgicznej - konwersja do sternotomii otwartej podczas
zabiegu z uzyciem Impella, wtorna do wszelkich powiktan zwigzanych z zabiegiem

Nasilenie niewydolnosci serca - zdefiniowana jako lewo- lub prawokomorowa niewydolnosé¢
serca niereagujaca na wspomaganie Impella i wymagajaca zastosowania zaawansowanych
metod wsparcia mechaniczne (ECMO, IABP, LVAD) lub transplantacji serca

Zawal serca
Zawal typu 1

Wykrycie wzrostu i/lub spadku stezenia troponiny sercowej we krwi, z co najmniej jedna
warto$cig powyzej gornej granicy zakresu warto$ci referencyjnych na poziomie 99. centyla, w
polaczeniu ze spelnieniem co najmniej jednego z nastepujacych kryteriow:

e objawy ostrego niedokrwienia mi¢$nia sercowego;

e nowe zmiany niedokrwienne w elektrokardiogramie;

e patologiczne zatamki Q w elektrokardiogramie;

e potwierdzony w badaniach obrazowych nowy ubytek zywotnos$ci migsnia sercowego
lub nowe regionalne zaburzenia czynnos$ci skurczowej, ktorych umiejscowienie
odpowiada etiologii niedokrwiennej;

e skrzeplina w tetnicy wiencowej wykryta podczas koronarografii, wilacznie z
obrazowaniem wewnatrzwiencowym, lub podczas badania sekcyjnego

Zawal typu 2

Wykrycie wzrostu 1/lub spadku stezenia troponiny sercowej we krwi, z co najmniej jedng
warto$cig powyzej gornej granicy zakresu wartosci referencyjnych na poziomie 99. centyla, a
takze cechy nierownowagi miedzy podazg tlenu a zapotrzebowaniem mig$nia sercowego na
tlen, w potaczeniu ze spetnieniem co najmniej jednego z nastepujacych kryteriow:

e Objawy ostrego niedokrwienia mig$nia sercowego;

e nowe zmiany niedokrwienne w elektrokardiogramie;

e patologiczne zatamki Q w elektrokardiogramie;

e potwierdzony w badaniach obrazowych nowy ubytek zywotnos$ci migsnia sercowego
lub nowe regionalne zaburzenia czynnosci skurczowej, ktérych umiejscowienie
odpowiada etiologii niedokrwiennej;

Zawal typu 3

Pacjenci, u ktérych wystapit zgon sercowy, z objawami sugerujacymi niedokrwienie mi¢snia
sercowego w polaczeniu z przypuszczalnie nowymi zmianami niedokrwiennymi w
elektrokardiogramie lub migotaniem komor, ale ktorzy zmarli, zanim mozna byto pobra¢ krew
w celu oznaczenia biomarkerow sercowych, badz zanim moégl nastapi¢ wzrost st¢zenia
biomarkeréw, lub u ktorych wykryto zawat serca w badaniu sekcyjnym.

Zawal typu 4a i 4b



Wzrost stezenia troponiny sercowej we krwi do wartosci przekraczajacej 5-krotnos¢ gornej
granicy normy na poziomie 99. centyla u pacjentow z prawidlowym stezeniem przed
zabiegiem. U pacjentdw ze zwigkszonym stgzeniem troponiny sercowej przed zabiegiem, ktore
jest stabilne (zmienno$¢ < 20%) lub wykazuje tendencje¢ spadkowa, wzrost stgzenia troponiny
sercowej po zabiegu musi wynosi¢ > 20%, ale wcigz konieczne jest osiggnig¢cie bezwzglednej
warto$ci przekraczajacej 5-krotnos¢ URL na poziomie 99. centyla. Ponadto wymagane jest
spetnienie jednego z nastepujacych kryteriow:

e nowe zmiany niedokrwienne w elektrokardiogramie;

e patologiczne zatamki Q w elektrokardiogramie;

e potwierdzony w badaniach obrazowych nowy ubytek zywotno$ci migénia sercowego
lub nowe regionalne zaburzenia czynnosci skurczowej, ktérych umiejscowienie
odpowiada etiologii niedokrwiennej;

e wykazane w koronarografii powiktanie zabiegu, ktore ogranicza przeptyw, takie jak
rozwarstwienie tetnicy wiencowej, zamknigcie duzej tetnicy nasierdziowej,
zamknigcie/zakrzepica bocznej gatg¢zi, zaburzenie krazenia obocznego lub dystalna
embolizacja (4a) lub cechy zakrzepicy w stencie (4b)

Uszkodzenie aorty — jakiekolwiek uszkodzenie aorty wymagajacego leczenia interwencyjnego

Powiklania zapalne - zakazenie, ktoremu towarzyszy bol, gorgczka, drenaz i/lub leukocytoza,
leczone $rodkami przeciwdrobnoustrojowymi (nieprofilaktycznie). Rozpoznanie powinno
zostaé potwierdzone obecnoscig dodatnich wynikow badan mikrobiologicznych z
zainfekowanego miejsca lub narzadu, chyba ze silne dowody kliniczne wskazuja na potrzebe
leczenia pomimo negatywnych posiewow.

Hemoliza — dowody destrukcji krwinek czerwonych najlepiej wyjasnione przez hemolize (np.
obnizona hemoglobina, podwyzszone LDH i bilirubina bez innego bardziej prawdopodobnego
wyjasnienia w ciggu pierwszych 72 godzinach po implantacji pompy Impella. Hemoliza
zwigzana z udokumentowanymi przyczynami niezwigzanymi z urzadzeniem (np. transfuzja lub
lek) jest wytaczone z tej definicji.

Ciezkie powiklania krwotoczne —- BARC >3
Typ 3: Istotne klinicznie krwawienie
3a

+ Krwawienie jawne z towarzyszacym spadkiem stezenia hemoglobiny o 3-5 g/dl, jesli
+ Kazda transfuzja z jawnym krwawieniem

3b

» Krwawienie jawne plus spadek stgzenia hemoglobiny > 5 g/dl, jesli zwigzany z
krwawieniem

« Tamponada serca

+ Krwawienie wymagajace interwencji chirurgicznej w celu kontroli (z wytaczeniem
interwencji  dentystycznej, laryngologicznej, dermatologicznej, /krwawienia z
hemoroidéw)



+ Krwawienie wymagajace dozylnych srodkow wazoaktywnych
3c

» Krwotok $rodczaszkowy (nie obejmuje mikrokrwawienia lub ukrwotocznienia ogniska
udaru niedokrwiennego; obejmuje krwawienia srodrdzeniowe)
+ Krwawienie wewnatrzgatkowe pogarszajace widzenie

Typ 4: Wyrazne krwawienie, spetniajace jeden z ponizszych warunkow:

* Krwotok srodczaszkowy w ciggu 48 godzin po zabiegu
» Reoperacja w celu opanowanie krwawienia ORAZ spadek Hgb >3 g/dL
» Transfuzja >5 jednostek krwi petnej lub koncentratu krwinek czerwonych w ciggu 48
godzin po zabiegu
» Drenaz klatki piersiowej 0 objetosci > 2 1 krwi w ciggu 24 godzin po zabiegu ORAZ
spadek Hgb >3 g/dL
Typ 5: Smiertelne krwawienie
5a

» Prawdopodobne $miertelne krwawienie (brak autopsji lub potwierdzenia obrazowego,
ale klinicznie prawdopodobne)

5b

» Potwierdzone $miertelne krwawienie (potwierdzone Klinicznie, autopsyjnie lub w
badaniach obrazowych)

Ostre uszkodzenie nerek: zdefiniowane jako jedno z ponizszych:

- zwigkszenie stezenia kreatyniny w surowicy o >0,3 mg/dl w ciggu 48 godzin w stosunku do
warto$ci wyjsciowej

- zwiekszenie stezenia kreatyniny w surowicy o >1,5 razy w ciggu 48 godzin w stosunku do
wartosci wyjsciowe]

- objetos¢ moczu <0,5 ml/kg/godz. przez szes¢ godzin w ciggu 48 godzin po zabiegu

Konieczno$¢ leczenia nerkozastepczego — wykorzystanie dowolnej metody leczenia
nerkozastepczego w czasie hospitalizacji u pacjenta uprzednio niewymagajacego takiego
leczenia

Dysfunkcja urzadzenia - awaria urzadzenia, ktéra powoduje lub moze potencjalnie wywotaé
stan niewystarczajacego wspomagania krazenia lub zgon

POWIKLANIA KRWOTOCZNE ZWIAZANE Z DOSTEPEM NACZYNIOWYM

Niedokrwienie konczyn dolnych - nieobecne przed zabiegiem niedokrwienie konczyn
dolnych wymagajace interwencji chirurgicznej



Konieczno$¢ interwencji wewnatrznaczyniowej - Konieczno$¢ jakiejkolwiek interwencji
wewnatrznaczyniowej w celu zamknigcia miejsca dostepu naczyniowego (np. angioplastyki
balonowej)

Konieczno$¢ leczenia operacyjnego - Konieczno$¢ jakiejkolwiek interwencji chirurgicznej w
celu zamknigcia miejsca dostepu naczyniowego

OBSERWACJA ROCZNA

Zgon - zgon z jakiejkolwiek przyczyny, w tym zgon z przyczyn sercowych i wszelkie zgony
nieobjete definicjg zgondéw sercowych, w tym zgon z powodu sepsy, urazu, Krwawienia,
samobdjstwo, choroby nowotworowej lub innej przyczyny

Zgon z przyczyn sercowych - kazdy zgon z powodu bezposredniej przyczyny sercowej (np.
zawal mig$nia sercowego, nagly zgon sercowy, niewydolno$¢ serca, wstrzas kardiogenny, udar
mozgu, zgon wskutek procedury sercowo-naczyniowej lub zatorowo$¢ ptucna). Zgon bez
$wiadkow zdarzenia i zgon z nieznanej przyczyny beda klasyfikowane jako sercowe. Zgon w
ciggu 30 dni od zawatu mig$nia sercowego, udaru mézgu lub interwencji sercowo-naczyniowej
uwaza si¢ za zgon sercowy.

Hospitalizacja z powodu zaostrzenia niewydolnosci serca - hospitalizacja spetniajaca
wszystkie ponizsze kryteria:

1) Pacjent zostat przyjety do szpitala z pierwotnym rozpoznaniem niewydolnosci serca

2) Czas pobytu pacjenta w szpitalu wynosit co najmniej 24 godziny

3) Pacjent miat udokumentowane nowe lub nasilajgce si¢ objawy z powodu niewydolnosci
serca w czasie hospitalizacji, w tym co najmniej jeden z ponizszych:
e Duszno$¢ (duszno$¢ wysitkowa, duszno$¢ spoczynkowa, ortopnoe, napadowe

duszno$¢ nocna)

e Zmniejszona tolerancja wysitku
e 7Zmgczenie

4) Pacjent miat obiektywne dowody na nowg lub pogarszajacg si¢ niewydolno$¢ serca,
sktadajacg si¢ co najmniej z dwoch objawow przedmiotowych lub jednego objawu
przedmiotowego i jednego kryterium laboratoryjnego

OBJAWY PRZEDMIOTOWE

e Obrzeki obwodowe

e Powickszenie obwodu brzucha lub wodobrzusze (przy braku pierwotnej choroby
watroby)

e Zmiany ostuchowe wskazujace na zastdj w krazeniu plucnym

e Podwyzszone ci$nienie w zytach szyjnych i/lub objaw watrobowo-szyjny

e Trzeci ton serca

e Kilinicznie istotny lub szybki przyrost masy ciata, ktéry uwaza si¢ za zwigzany z
zatrzymaniem ptynéw



KRYTERIA LABORATORYJNE

e Podwyzszone stgzenie BNP lub NT-proBNP wskazujace na dekompensacje
niewydolnosci serca; U pacjentow z przewlekle podwyzszonym poziomem peptydow
natriuretycznych, za podwyzszone stezenie nalezy uznaé znaczny wzrost powyzej
poziomu wyjsciowego.

e Radiologiczne cechy zastoju w krazeniu ptucnym

e Echokardiograficzne cechy retencji ptynéw (np. poszerzona zyla gtéwna dolna o
uposledzonej ruchomosci oddechowe;)

Zawal serca: definicje jak wyzej

Ponowna rewaskularyzacja: konieczno$¢ ponownego leczenia zmian w tetnicach
wiencowych w przypadku nawracajacego niedokrwienia metoda przezskorng (angioplastyka
wiencowa) lub chirurgiczng (pomostowanie aortalno-wiencowe)

Udar moézgu: ostry epizod ogniskowej dysfunkcji moézgu, kregostupa lub siatkowki
spowodowany zawalem lub krwotokiem do osrodkowego uktadu nerwowego

LVAD: chirurgiczna implantacja LVAD w celu dtugotrwalego mechanicznego wspomagania
krazenia

Przeszczepienie serca: koniecznos¢ transplantacji serca



