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Betegtajékoztato és beleegyezo nyilatkozat
intratekalis kezeléshez

Kedves Betegiink!

Jelen tajékoztatdval az a célunk, hogy ismertessiik betegsége lényegét, tajékoztassuk a
beavatkozasrol, a lehetséges kockdzatokrol és szov6dményekrdl. A kezelGorvos Onnek
személyre szabott, teljes koriti szobeli tajékoztatast is ad, lehetOséget biztositva a
beavatkozassal kapcsolatos kérdései feltevésére.

A betegség megnevezése, rovid ismertetése

Spindlis izomatrophia (gerincvel6i izomsorvadas, SMA) a gerincveléi motoros
idegsejtek pusztulasaval jaré orokletes betegség. Tobb altipusa ismert, kiilonboz6
életkori kezdettel és korlefolyassal. Mindegyik format a torzskozeli izmok sorvaddsa és
gyengesége jellemzi megtartott érzorendszer mellett. A betegség a jellemz6 klinikai
tiinetek mellett EMG (elektromiografia) vizsgalat soran meriil fel és genetikai
vizsgalattal bizonyithatd. A betegségre tobbféle kezelés is elérhetd.

A beavatkozas célja
Az SMA betegségre torzskonyvezett nusinersen hatéanyagtartalmu gyogyszer beadasa
a gerincveldi folyadékba.

A beavatkozas rovid leirasa

Az SMA betegek nusinersennel torténd kezelése ugynevezett intratekdlis (az agyat és a
gerincvelot koriilvevo, agy-gerincveldi folyadékkal teli térbe juttatott) adagolassal
torténik. Az intratekalis gyogyszer adasat lumbalpunkcidéval (gerincfolyadék-
csapoldssal) végezziik. A beavatkozas 1l6, vagy fekvo poziciéban torténik, amit
egyedileg dontiink el a beteg adottsagai és allapota alapjan. A gerincoszlop agyéki
szakaszan - deréktajon - egy meghatarozott ponton a bir el6zetes gondos fertétlenitése
utan egy vékony, specidlis, ugynevezett lumbaltiit vezetiink a gerincvelot koriilvevo
folyadékot tartalmazé térbe. A tlin keresztiil néhany ml gerincvizet bocsatunk le és
helyére a tlin keresztiil juttatjuk be a nusinersen hatéanyagtartalmu gyogyszert. A
gyogyszer beaddsa utan kihuzzuk a ttit, ismét fertotlenitjiik a bort, majd steril gézlappal
leragasztjuk a szuras helyét. A beavatkozads utdn minimum 2 érdig vizszintes pozicid -
fekvés sziikséges. A beavatkozads elvégezhet6 éber allapotban vagy altatasban. Az
utébbi ajanlott, ha a lumbalpunkcid a gerinc deformitasa miatt nehezen elvégezheto. A
lebocsajtott gerincvizet laboratériumba kiildjik, ahol kémiai 0Osszetételét
megvizsgaljak.

A beavatkozas lehetséges elonyei

A nusinersen hatéanyagtartalmu gyogyszert csak intratekalisan lehet beadni, mert
masképp nem jut be az idegrendszerbe. A kezelés egyértelmiien pozitivan befolyasolja
az SMA betegség lefolyasat.
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A beavatkozas elmaradasanak lehetséges kovetkezményei
Az SMA betegség tiineteinek fokozatos romlasa varhato.

A beavatkozas ellenjavallatai
(altalaban a lumbalpunkcié ellenjavallataival egyezik meg)

1. Sulyos gerinc deformitds, ami nem teszi lehetové a biztonsagos szurast
2. Véralvadasi zavar (gyogyszeres kezelés vagy csontveld elégtelenség)
3. Sulyos, kiterjedt borelvaltozas (pl. felfekvés) a tervezett beavatkozas helyén

4. Agynyomads fokozodas tiinetei

A beavatkozas helyett alkalmazhato egyéb gyogymodok
Az SMA betegség kezelésére mas készitmények is elérhetéek.

A beavatkozas lehetséges kockazatai

A lumbalpunkcié soran el6fordulhat, hogy a gerincviz bevérzik, véresen festenyzett
gerincviz Uril. El6fordulhat, hogy a beavatkozas utan néhany napig fejfajas, hanyinger
jelentkezik all6 helyzetben (un. posztpunkcids tiinetek), ezek spontan javulnak.

Nagyon ritkan eléfordulhat, hogy a szuras helyén gerincviz-csorgas észlelhetd, illetve a
szuras kornyékén kis kék folt, duzzanat keletkezik. Ugyancsak nagyon ritkan
el6fordulhat hydrocephalus (vizfejiség) kialakuldsa, mely az agyviz aramldsdanak
zavara miatt fejlodik ki.

A beavatkozas tervezett idOPONTIA: ............oovvvieiiereierieieiieieieet e eteenesee et esesssasssssesssssessseseseses

A beteg kérdései:

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

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

Az orvos megjegyzései:
A beteg személyes, egyéni kockazatai, a beteg kérdéseire adott valaszok:

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

Onnek joga van a tajékoztatast kovetden is tovabbi kérdésfeltevésre.
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On a beavatkozds elvégzéséhez valé beleegyezését barmikor visszavonhatja, a
beleegyezés alapos ok nélkiili visszavondsa esetén azonban koételezheté az ennek
kovetkeztében felmeriilt és indokolt koltségek megtéritésére.

Beleegyezo nyilatkozat

Beteg neve:
S eeetteettetteereetettattett—atr—tatt————ttatrttattr—tt—ttstrs sttt arssrssrsrrasrrnsrrnsrnns
r
TAJ szam:
S etrerrtreertteerteerriaetrt—eebi—eetr—etriasth—etriaabraetraetriastrresrresrrrasrrnerrraerrresrreerrns
.. r * * 144
Szuletesi hely, 1do:
A T« Lo TS U U U U USROS UOUUUUUUUUURUUPPRRURRt

Cselekvoképtelen személy, Kkorlatozottan cselekvoképes kiskord, illetve a
cselekvoképességében az egészségligyi ellatdssal Osszefliggé jogok gyakorlasa
tekintetében részlegesen korlatozott nagykoru beteg esetén a torvényes képvisel/Elitv.
16. § szerinti helyettes dontéshoz6 adatai (név, sziil. hely és ido, anyja neve, lakcim,
telefonszam):

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

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

Rokonsagi foka/tOrvényes KEPViSelet tIPUSA: «...cvevrrreeriierriereieinteiensressesessesesesnsssessssssssssesssesssens

Cselekvoképtelen allapott 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
elorébb vald személy.

1. Betegség megnevezése fOdiagnozis (magyarul, esetleg latinul): gerincvelGi
izomsorvadds (Spinalis izomatrophia, SMA)
2. Tervezett beavatkozas megnevezése: intratekalis kezelés

rer 14 14
3. TAJEKOZtatast Ad0 OIVOS NEVE: .......cc..oviieeeirieeniirieerireeeeniireeenirreenssrraessssseesssssaesssssees

A szdbeli tajékoztatast és a jelen nyilatkozathoz tartozo betegtdjékoztatot megértettem
és tudomasul vettem, a javasolt beavatkozassal, a beavatkozas céljaval, varhato
hasznaval és kockdazataival kapcsolatos, szoban feltett kérdéseimre a tajékoztatast
nyujté orvostol Kielégitd, szamomra érthet6é valaszt kaptam és elegendd idé allt
rendelkezésre ahhoz, hogy eldontsem, beleegyezem-e a beavatkozasba.
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A szdbeli tajékoztatas és a jelen nyilatkozathoz tartozo betegtajékoztatd elolvasasa utan,
kell6 meérlegelést kovetGen, minden fenyegetést6l, megtévesztéstol és kényszertol
mentesen beleegyezem, hogy a vizsgalatot elvégezzék.

Kelt: coovrereeereeerecernevenvvenseneennery 201eiiie veeveveeee. N0 oeen. AP

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

tajékoztatast végz6 orvos beteg/torvényes képviseld/
alairasa és pecsétje helyettes dontéshozd
alairasa

A beteg irasképtelensége esetén két, egyiittesen jelenlévé tanu alairasa:

1. tanu 2. tanu
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