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Betegtajékoztato és beleegyezo nyilatkozat
szakralis neuromodulacioval
torténo kezeléshez

Kedves Betegiink!

Jelen tajékoztatéval az a célunk, hogy roviden ismertessiik betegsége lényegét,
tajékoztassuk a muitéti megoldasrol, a lehetséges kockazatokrdl és szovodményekrol. A
kezelSorvos Onnek személyre szabott, teljes korii szobeli tajékoztatdst is ad, lehetdséget
biztositva a beavatkozassal kapcsolatos kérdései feltevésére.

A beavatkozas megnevezése, rovid ismertetése

A szakralis neuromoduldcié egy olyan eljaras, amelyet krénikus vizelettartasi
problémakkal kiizdo betegek kezelésére alkalmaznak. Ilyen korkép a hiperaktiv hélyag,
amelynek tiinetei a gyakori és a siirgds vizeletiiritési kényszer, amelyhez
vizeletszivargas tarsulhat, tovabba hugyhodlyag kitiritési zavara, valamint széklettartasi
zavar, amelyek sok esetben nem reagalnak a gyégyszeres vagy fizioterapias kezelésre. A
szakralis neuromoduldcié a farokcsont kozelében taldlhaté keresztcsonti idegek
miikodését modositja. A keresztcsonti idegek iranyitjak a hugyholyagot, a végbelet és a
széklet-, valamint vizeletiiritéssel kapcsolatos izmokat.

A beavatkozas célja

A szakrilis neuromoduldcié a rendellenes kommunikaciét célozza meg az agy és a
hugyhdlyag, valamint a végbél kozott azaltal, hogy a holyag, illetve végbél miikodést
iranyito idegeket enyhe ingerléssel stimuldlja elektromos impulzusokkal. Segiti az agy
és az idegek kommunikaciéjat annak érdekében, hogy a hélyag és a végbél megfeleloen
mikodhessen.

Altaldban a betegek 80%-4ndl javuldst mutathat ez a terdpia.
A terapia célja a tlinetek legalabb 50%-0s javulasa. Nem redlis 100%-o0s gyogyulast varni.
A betegek koriilbeliil 30%-a nem alkalmas a tartds generator betiltetésére.

A beavatkozas menete, rovid leirasa

A kezelés kétlépcsOs sebészeti beavatkozast jelent, amelyet helyi érzéstelenitésben
végeznek. A kezdeti vizsgalati szakasz az els6 szakasz 1-2 hétig tart. Ez lehet6vé teszi azt,
hogy felmérjék, a tartds késziilék jo vilasztas lesz-e az On szamadra.

1. szakasz szakralis neuromodulacios eljaras - a tesztfazis

Az elsé6 fazisu eljaras soran helyi érzéstelenitésben néhany apré bemetszést ejtenek a
keresztcsont folott, majd egy vastagabb tilin, illetve bevezet6eszkozon keresztiil egy
vagy mindkét oldalra elektrédat helyeznek be a keresztcsonti ideg kozelébe
rontgensugar ellendrzése mellett. Egy ideiglenes vezetéket csatlakoztatnak az
elektrodahoz, amelyet a bér alatt a masik oldalra vezetnek ki. Ez egy kiilso
vezérléeszkozhoz (szabalyozhato kiilsé akkumuldtorhoz) csatlakozik. Ont ehhez a kiilsé
késziilékhez csatlakoztatjak. A bekapcsoldst kovet6en a probaingerlés soran liiktetd,
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bizsergo, kopogd, huizé vagy huzodo érzést tapasztalhat a hugycsé (a htugyholyagbol
kivezet6 csé) és a végbélnyilas (hatsé folyosd) kozott. A tesztvizsgalati szakasz
idotartama 1-2 hét, amibdl megitélhet6, hogy az ingerlés mennyire lesz alkalmas a
tiineteinek javitdsdra. Ebben a fizisban az On kezel6orvosa megkérheti, hogy vezessen
hélyagnaplot, hogy lassa, mennyire jol miikodik az ingerl6 eszkoz.

Az 1. szakaszu szakralis neuromodulacios eljaras mellékhatasai

Az eljaras lehetséges mellékhatasai kozé tartozhat a fajdalom, borirritacid, fertozés,
eszkozproblémak, kellemetlen stimulacids érzés és a vezeték elmozdulasa. A fajdalom
kisugarozhat a hat alsd részére a fartél a combon at a labujjakig. Esetenként a 1ab
dtmeneti gyengeségérdl is beszamoltak. Ovatosan kell banni a kivezetett elektrédaval és
az akkumuldtorral. Ha tulsdgosan meghtizzdk az elektrédat, az érzésvesztéshez vagy
fajdalomhoz vezethet. Ha ez torténik, el6fordulhat, hogy az 1. szakaszt meg kell
ismételni.

A szakralis neuromodulacios eljaras 2. szakasza - az allando szakralis
neuromodulator (akkumulator) betiltetése.

Ez az eljaras szintén helyi vagy altalanos érzéstelenitésben torténik.

Egy kb. 5 cm-es bemetszésen keresztiil, kozvetleniil a farpofa felett egy allandé
neuromodulatort (akkumulatort) helyeznek el, amit a bor ala egy tasakba iiltetnek be a
szivritmus-szabdalyozéhoz hasonlé médon. Ezutdn az On akkumulatorat egy taviranyito
eszkoz segitségével kapcsoljak be. Kiils6 vezetékek nem lesznek lathaték. Megmutatjak
Onnek, hogyan kell a sajit személyes programozoéjat haszndlni, amellyel be-, és
kikapcsolhatja az akkumulatort és amivel megvaltoztathatja az ingerlési értékeket.
Idénként a beallitadsok finomhangolasara lehet sziikség, ami azt jelenti, hogy vissza kell
térnie az On orvosahoz Ujbdli programozdsra. Az eszkéz akkor miikodik a legjobban, ha
éjjel-nappal folyamatosan tizemel. Sziikség esetén On barmikor kikapcsolhatja azt. Az
akkumulator szokdasos élettartama kb. 5-10 év. Ez a modulator ingerlési értékeitdl
fliggden egyénileg valtozhat.

A beavatkozas lehetséges elonye
Javul a beteg vizelettartasi képessége.

A beavatkozas ellenjavallatai

Olyan sulyos belszervi betegségek, amelyek a mtitéti kezelést nem teszik lehet6vé (pl.
fertozéses, gyulladasos allapot), nem kezelheté magasvérnyomas, véralvadasi zavar,
sziv- és tiidobetegségek, pszichiatriai betegség (amely a beiiltetett eszkoz beteg altali
lUzemeltetését lehetetlenné teszi pl. elbutulds, nem egyiittmiikodo beteg).

A beavatkozas helyett alkalmazhato egyéb gyogymodok: urolégus altal alkalmazott
gyogyszeres és injekcios kezelés. A gyakorlatban a betegek az egyéb moddszerekre nem
reagalnak, ezért javasolt a stimulaciéos moddszer, ami a legutolsé lehetséges kezelési
modot jelenti.
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A beavatkozas lehetséges kockazatai

Egyéb panaszok kozé tartozik a beiiltetés helyén jelentkezd fajdalom, a vezeték
vandorlasa, kimozdulasa, sebfert6zés (gyulladas), technikai vagy beiiltetett eszkozbeli
problémak, a bélmiikodés vagy az uritési funkcio kedvezétlen valtozasa, valamint a
nemkivanatos ingerlésérzés, beleértve a bizserg6é érzést vagy elektromos aramszerd
érzést. Ritkan ezek a problémak sziikségessé tehetik az eszkoz eltavolitasat.

A rendszerre hatassal lehetnek vagy hatranyosan befolyasolhatjak a kiilonbozé orvosi
elektronikus eszkozok (elektromos szike, defibrillator, ultrahangos kétoré eszkozok),
ezért ezek hasznalata tilos. Az MRI-vizsgdlat altaldban ellenjavallt, de stimuldtorok
Ujabb modelljei esetén és MR vizsgalati lizemmoddba tortén6 beallitisa mellett
biztonsagos, teljes test MRI 1,5 Tesla téreroig elvégezhetd. Konzultdlnia kell orvosaval
ezzel kapcsolatos tovabbi informaciokeért.

Ha valaha is mttétre keriilne sor, mutassa meg a sebészi csapatnak a szakralis
neuromoduldcidés azonosité kartyat, hogy elkeriiljék a késziilék megsértésével
kapcsolatos komplikaciokat.

Az eljaras sikeres elvégzése utdn a kezelGorvosa rendszeresen figyelemmel kiséri Ont 6,
12 hetes, majd 6 honapos és egy éves idokozonként.

A boron kivezetett ideiglenes vezetéket, és a sebet viz nem érheti, a fedékotést a
tisztantartas miatt rendszeresen cseréni kell.

A beavatkozas tervezett idOPOMNLIA: .........cc.ccoveerrivenieieieiiereieeteiesereesesieessssssssesesesesesessssssssssoses

A beteg kérdései

...............................................................................................................................................................
‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘

...............................................................................................................................................................

Az orvos megjegyzései
(A beteg személyes, egyéni mtitéti kockazatai, a beteg kérdéseire adott valaszok)

.....................................................................................................................................................................
.....................................................................................................................................................................

.....................................................................................................................................................................

Onnek joga van a tajékoztatast kovetden is tovabbi kérdésfeltevésre.

On a beavatkozds elvégzéséhez vald beleegyezését barmikor visszavonhatja, a
beleegyezés alapos ok nélkiili visszavondsa esetén azonban kotelezheté az ennek
kovetkeztében felmeriilt és indokolt koltségek megtéritésére.
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Beleegyezo nyilatkozat

*
BEOLEZ MEVE:  ...ooovviniieniieiienieeieeieeteeteeteestesstessaesseessaessaessaessesnsesssessesssesssesssesssesses
r
TAJ szam:

D eeeeeterteneen e et e e e e et e e e e b e et e st e st e st e b e e s e et e et e e b e ensaensasnseenbesnnessreses

*e r * * ”

Sziiletési hely, ido:
 HAO: oottt ettt et e st et et e te e e e ra e e ensaesaesbaensaenseens

Cselekvoképtelen személy, korlatozottan cselekvoképes kiskoru, illetve a
cselekvoképességében az egészségligyi ellatassal Osszefligg6 jogok gyakorlasa
tekintetében részlegesen korlatozott nagykoru beteg esetén a torvényes képvisel/Eiitv.
16. § szerinti helyettes dontéshozé adatai (név, sziil. hely és ido, anyja neve, lakcim,
telefonszam):

.....................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................

.....................................................................................................................................................................

Rokonsagi foka/torvényes KEPViselet tIPUSA: ....oevereerererenriereienreieneiressseesssissssnsessssosesessssnessnne

Cselekvioképtelen allapotu személy esetében az Elitv. 16. § (2) bekezdés sorrendje szerinti
helyettes dontéshozoé a beavatkozasba vald beleegyezéssel egyidejlileg arra vonatkozéan
is nyilatkozik, hogy jogosult a beleegyezés, illetve visszautasitas jogat gyakorolni és
nincs vagy redlis idon beliil nem érheto el az Eiitv. 16. § (2) bekezdés sorrendje szerint
el6rébb vald személy.

1. Betegség megnevezése fodiagnozis (magyarul, esetleg latinul):

‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘

.....................................................................................................................................................................

2. Tervezett beavatkozas megnevezése: szakralis neuromodulécié
3. TAJEKOZLALAST VEZZO OTVOS TEVE: .....coveenvvivreerreenieeereeerreesreeseesaeseesssenssesseesssenssesssessssosseens

A szobeli tajékoztatast és a jelen nyilatkozathoz tartozé betegtajékoztatdt megértettem
és tudomadasul vettem, a javasolt beavatkozassal, a beavatkozas céljaval, varhatd
haszndval és kockazataival kapcsolatos, szoban feltett kérdéseimre a tajékoztatast
nyujtéd orvostdl kielégitd, szdmomra érthet6 valaszt kaptam és elegend6 id6 allt
rendelkezésre ahhoz, hogy eldontsem, beleegyezem-e a beavatkozasba.
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A szobeli tajékoztatas és a jelen nyilatkozathoz tartozo betegtajékoztato elolvasasa utan,
kell6 mérlegelést kovetéen, minden kényszertol mentesen beleegyezem, hogy a
beavatkozast elvégezzék.

Kelt: coeeveeeieeeieecieeeieneieenvenen 320 e ho .......... nap
tajékoztatast végzo orvos beteg/torvényes képvisel6/helyettes dontéshozd
alairasa és pecsétje alairasa

A beteg irasképtelensége esetén két, egyiittesen jelenlévé tanu aldirasa:

1. tanu 2. tanu
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