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Betegtajékoztato és beleegyezo nyilatkozat
vagus ideg stimulator (VNS) beiiltetéséhez

Kedves Betegiink!

Jelen tajékoztatéval az a célunk, hogy roviden ismertessiik betegsége lényegét,
tajékoztassuk a miitéti 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 miitét megnevezése, rovid ismertetése

A VNS-terapia 4altaldban olyan epilepszids betegek esetében johet szdéba, akiknek
epilepszidja jelentésen befolydsolja a beteg és csalddja életmindségét, nem
kontrollalhaté megfelelcen epilepsziaellenes gydgyszerekkel és hagyomanyos, az
agyban kialakult koros teriiletek eltavolitasat célzé mititéttel nem kezelhetd. Az
epilepszia Kkivizsgaldsat, gyogyszeres kezelése, valamint a stimuldciés mutét
indikacidjanak feldllitdsat a Neuroldgiai Klinikdan m(kodo ,Multidisciplinaris
Epilepszia Munkacsoport” végzi. A mitéteket az Idegsebészeti Klinikan végezziik el a
VNS-terapiaban jartas idegsebészek kozremiikodésével.

Mit csinal a vagus ideg?

A nervus vagus az agyidegek kozé tartozik, vagyis olyan ideg, amely kozvetleniil az
agyhoz kapcsolodik. A kimeneti idegrostok a nyelésért, kohogésért és a hangadasért
felelos izmokat iranyitjak. A bemeneti idegrostok a szivbdl, a tiid6bol, a gyomorbdl és a
fels6 bélbdl érzéseket és elektromos visszajelzéseket tovabbitanak az agyba. A bal oldali
vagus ideg idegrostjainak mintegy 80%-a bemeneti rost, amely a testb6l az agyba
tovabbit ingereket, a kimeneti rostok pedig inkabb szivkapcsolattal rendelkeznek, igy a
bal oldali vagus ideg alkalmas ,,ingerld vezeték” az agyba.

A miitét célja

A vagus ideg-stimuldcié (VNS) a gyogyszeresen nem befolyasolhatd epilepszia
kezelésére szolgal. A VNS-terapia egyes betegeknél csokkenti az epilepszids rohamok
gyakorisagat és sulyossagat.

A mutét menete, rovid leirasa

A VNS-terdpia soran a mellkasi bér ald a szivritmus-szabalyozéhoz hasonld
impulzusgeneratort helyeznek, amely a nyaki bal oldali vagus ideg stimuldldsaval
szakaszos elektromos jeleket kiild az agyba. A miitét soran a nyak bal oldalan ejtett kb.
5 cm-es bormetszésbol a nyaki kotdszovetes sovények megnyitasa utan kipreparaljuk a
vagus ideget a nyaki fejveréér és a nagy nyaki véna kozott, majd a vagus idegre egy
spiralis elektrodat helyeziink fel. Ezutan a mellkason bal oldalon az eliils6 honalji
vonalban egy 4-5 cm-es bormetszésbol a bor alatti zsirszovetben tasakot képeziink az
impulzus generator (akkumulator) szamara, amihez a két sebet 0sszekoto alagtuton
keresztiilt hozza csatlakoztatjuk az elektrédat. Az impulzusgenerator kétféle
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stimulaciéra van programozva. A generatort kb. 3-4 héttel a miitét utan aktivaljuk a
Neuroldgiai Klinika Epilepszia Team munkatarsainak kozremiikodésével. A generator
egyénileg gy van programozva, hogy a hattérben automatikusan stimuldljon,
jellemz6en 30 masodpercre bekapcsolva és 3 percre kikapcsolva. Ezenkiviil az impulzus
generator a programozott stimulacios idok kozott a beteg (gyermek vagy a gondozo) altal
manuadlisan is aktivalhato, a mellékelt magnest az impulzusgenerator folé helyezve,
majd eltavolitva. Ez extra stimuldciot biztosit az elore beprogramozott beallitdsok
mellett. Ennek jelentosége abban all, hogy amennyiben a beteg érzi, hogy roham fog
kialakulni (aura allapota), képes az ingerlés sziinetében aktivalni az ingerlést, amivel
elkeriilheté a roham kialakuldsa a nem stimulalt idészakban.

Nem teljesen tisztazott, hogyan mlkodik a VNS-terdpia, de az elmélet szerint a VNS
idovel csokkenti a rohamokat az egyes idegpdalyak elektromos ingerlés kapcsan. A VNS-
terapia masképp miikodik, mint a rohamellenes gydgyszerek és a diétas kezelések.

A miitét lehetséges elonyei, elmaradasanak lehetséges kovetkezményei

A VNS-t viladgszerte széles korben tanulmdanyoztdk klinikai vizsgdlatokban, tobbek
kozott gyermekeknél is. Az eredmények a vizsgalt betegektol és a vizsgalat felépitésétol
fliggben valtoznak.

Az alabbiakban 6sszefoglaljuk a rendelkezésre all6 adatokat

- A betegek koriilbeliil 30-50%-anal jelentdsen javul a rohamok kontrollja, csokken a
rohamok gyakorisidga vagy sulyossaga.

- A Lennox-Gautaut szindromaban szenvedd betegek 65%-anal a rohamok szama tobb
mint 50%-kal csokken.

- A betegek kevesebb mint 10%-a valik rohammentessé és a legtobbjiik tovabbra is
rohamellenes gyogyszert szed.

- Az eredmények hasonléak minden rohamtipusban és szindromaban.

- A hosszan tarté rohamok vagy rohamcsoportok megsziintetése néhany betegnél
lehetséges.

- Jelenleg nem lehet megjésolni a VNS-terdpidra adott valaszt.

- Sok betegnél javul a hangulat, az éberség és az altalanos életmindség, még a rohamok
jelentds javulasanak hianyaban is.

- A rohamok csokkenése gyakran csak honapok mulva valik nyilvanvaldva.

- Id6vel a rohamok szama sok betegnél folyamatosan csokkenhet. A rohamok
gyakorisaga 3 honap mulva 25%-kal csokkenhet, ami 2 év mulva 50%-ra emelkedik.

- Néhany rohamellenes gydgyszer hatékonysagaval ellentétben a VNS-terapia elényei
hosszt tavon fennmaradnak.

A beavatkozas helyett alkalmazhato egyéb gyogymodok
Gyogyszeres epilepszia kezelés neurolégus altal.
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A miitét lehetséges kockazatai

- A VNS alkalmazasakor leggyakrabban jelentett mellékhatisok a rekedt hang,
fajdalom vagy bizsergés a torokban vagy a nyakban, kohogés, 1égszomj, fejfajas és
filfajas.

- A legtobb mellékhatds csak az ingerlési bedllitasok sordn jelentkezik és idovel vagy
az ingerlési beallitasok modositasa utan rendezdodik.

- A VNS kevésbé gyakori (5-10% kozott) mellékhatdsai az alvaszavar, a fogyas, a
csokkent testmozgas tlirés, a horkolds és az alvas kozbeni légzéskimaradas, a
hanyas, az arcpir, a szédiilés és az ingerlékenység.

- Nyaki ver6ér sériilés, agyi infarktus, kdma

- Nyelési problémak és ritkan étel nyelés kozben légutba keriilése fordulhat el6 egyes
mozgdassériilt, taplalkozasi nehézségekkel és refluxszal kiizdé gyermekeknél.

- A sebfelszakadas, a sebfert6zés és a késziilék karosodasa ritka, de potencialisan
sulyos szovodmények.

- VNS-beiiltetésen atesett feln6tteknél ritkan szamoltak be szivverés leallasarol, de
gyermekeknél errél nem szamoltak be.

Ovintézkedések a vagus idegi stimulaciéval kapcsolatban

Az impulzusgenerator vagy a vezeték fizikai sériilése, példaul durva (pl. kiizdo)
sportolds vagy nyaki gerinc extrém mozgasai esetén karosithatja a késziiléket.

Keriilni kell az olyan berendezéseket, amelyek zavarhatjak a stimulatort. Ezek kozé
tartoznak az er6s magnesek, hajvagogépek és nagy teljesitményli hangszorok. Egyes
orvosi vizsgalatok, példaul az MRI-vizsgalatok zavarhatjadk a késziiléket. Mindig
tajékoztassa az egészségiigyi szakembereket arrol, hogy a betegbe VNS-t iiltettek be.

A beteg biztonsidga és az eszkoz integritdsanak biztositdsa érdekében mindig
konzultalni kell a neurolégussal vagy az epilepszias szakapoldval barmilyen orvosi
képalkotd, diagnosztikai vizsgalat vagy miitéti eljaras elott. El6fordulhat, hogy az
impulzusgeneratort adtmenetileg ki kell kapcsolni és az altatds, a mititét vagy a
képalkotas soran kiilonleges 6vintézkedéseket kell tenni.

14 * 144 *
A beavatkozas tervezett idOPONLJA: ..........ccccoeveiierierinieienenireierierereeresteseierassesssessessessosessessssessons

A beteg kérdései

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

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo
ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

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

Onnek joga van a tdjékoztatdst kovetden is tovabbi kérdésfeltevésre.

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

Beleegyezo nyilatkozat

*
BEEEZ MRVE: ..ottt ettt ettt cttttes s saaasssssuussssssusssossssussossssumssossssas
r
TAJ szam:
* P PP PP 0000000000000 0000000000000 0 0000000000000 000000000 00000000 000000000000 0000000000000000000000000000000e
e r * * 144
Szuletesi hely, 1do:

Cselekvoképtelen személy, Kkorlatozottan cselekvoképes kiskoru, illetve a
cselekvoképességében az egészségligyi ellatassal Osszefiiggé jogok gyakorlasa
tekintetében részlegesen korlatozott nagykoru beteg esetén a torvényes képvisel6/Elitv.
16. § szerinti helyettes dontéshozé adatai (név, sziil. hely és idd, anyja neve, lakcim,
telefonszam):

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

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

Rokonsagi foka/tOrvényes KEPViSelet tIPUSA: ....cveereerrerenerinrerenreessriessressssssssssesesssssssssssesens

Cselekvéképtelen allapott személy esetében az Elitv. 16. § (2) bekezdés sorrendje szerinti
helyettes dontéshozo a beavatkozasba vald beleegyezéssel egyidejlileg arra vonatkozoan
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
elorébb vald személy.
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1. Betegség megnevezése fédiagnozis (magyarul, esetleg latinul):

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

2. Tervezett beavatkozas megnevezése: vagus ideg stimulator (VNS) betiltetés
3. TAJEKOZLALAST VEGZO OTVOS TMEVE: ......ooveenieniienienieenieieenieieetesenstesessessessaessessensessesssesesses

A szdbeli tajékoztatast és a jelen nyilatkozathoz tartozo betegtajékoztatot megértettem
és tudomadsul vettem, a javasolt beavatkozdssal, a beavatkozas céljaval, varhato
hasznaval és kockazataival kapcsolatos, szoban feltett kérdéseimre a tajékoztatast
nyujté orvostdl kielégité, szamomra érthet6 valaszt kaptam és elegendd idé allt
rendelkezésre ahhoz, hogy eldontsem, beleegyezem-e a beavatkozasba.

A szébeli tdjékoztatds és a jelen nyilatkozathoz tartozé betegtajékoztato elolvasasa utan,
kell6 mérlegelést kovetéen, minden kényszert6l mentesen beleegyezem, hogy a
beavatkozast elvégezzék.

Kelt: v eneree e , 20.et ceveeene. DO . nap
tajékoztatast végzo orvos beteg/torvényes képvisel6/helyettes dontéshozd
alairasa és pecsétje alairasa

A beteg irasképtelensége esetén két, egyiittesen jelenlévé tanu alairasa:

1. tanu 2. tanu
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A mitét hossza tava kovetkezményeire tekintettel, rerertereeere st sentestesaneene
(hozzatartozo neve), mint a beteg hozzatartozdja a javasolt beavatkozasrol szolo szobeh

tajékoztatast és a jelen nyilatkozathoz tartozd betegtijékoztatot megértettem és
tudomasul vettem.

hozzatartozoé alairasa

A beteg cselekvoképtelen dallapota és/vagy a hozzatartozd személyes jelenlétének
hidnyaban a beteg aktudlis allapotardl és a javasolt mitéti beavatkozasrdél szdld
tajékoztatast a hozzatartozd részére telefonon (hozzatartozé neve és telefonos

7 7 /4
elerhetosege: adtuk me
 eterenssesnrerereorerssrsssenserrreeee tiseenses seressseeeesesererestessseserereresthore s teseseseraretteresesessrs .

tajékoztatast végzo orvos aldirasa és pecsétje
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