VSEOBECNA FAKULTNi NEMOCNICE V PRAZE
+ U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2 | IC: 00064165, tel.: 224 961 111

Formular | IS-KARIM-13 | strana 1 z 4 | verze 4

INFORMOVANY SOUHLAS

VFN PRAHA

Jméno a pfijmeni: r.c.:

Zakonny zastupce pacienta (jméno, pfijmeni):

Oznaceni zdravotniho vykonu/lécebného postupu (popripadé nékolika vykonud/postupl):

ZAVEDENi MiSNiHO NEUROMODULACNIHO (NEUROSTIMULACNIHO) SYSTEMU
FAZE L Il

Ucel, povaha, priprava, predpokladany prospéch, nasledky a mozna rizika zdravotniho
vykonu/lé¢ebného postupu:

Zavedeni neuromodulac¢niho systému je chirurgicky vykon spocivajici v zavedeni stimulatoru k
misni stimulaci, stimulator je umistény podkozné a je spojen s elektrodou, ktera je zavedena do
epidurélniho prostoru (mezi tvrdou plenou a kosti). Systém umoznuje opakovanou stimulaci,
kterou pacient provadi sam a tato pravidelna stimulace pfinasi ulevu od bolesti. Do michy
pacienta stimulator vydava slabé elektrické impulzy, které prerusuji vedeni signalu bolesti.
Pacienti misto bolesti citi pfijemné brnéni (parestézie). Vyhodou zvoleného postupu je
dlouhodobé reseni chronické neztisitelné bolesti.

Pacienti si mohou upravit intenzitu a misto stimulace pomoci prfenosného programatoru.
Vyhodou je moznost pouzivani stimulace v rGznou denni dobu nebo pfi rliznych ¢innostech —
pfi chzi, ve spanku nebo pfi sezeni nebo regulovat intenzitu stimulace. Podle druhu
neurostimulac¢niho systému muze pfistroj automaticky upravit stimulaci, napfiklad pfi zméné
polohy pacienta.

Nejcastéji je postup indikovan u pacientd s postlaminektomickym syndromem (neztisitelné
bolesti po opakovanych operacich patere), refrakterni anginou pectoris (angina pectoris, kde
jsou vycerpany vsechny dostupné IéCebné metody), ischemickou chorobou dolnich koncetin
nebo komplexnim regionalnim bolestivym syndromem hornich nebo dolnich koncetin nebo pro
neuropatickou bolest farmakorezistentni (bolest nereagujici na analgetika).

Vykon je v malém procentu pripadd spojen s komplikacemi. Nejcastéji se jednd o neuspésny
pokus zavedeni elektrody do epiduralni ho prostoru (kazdy z nas je svoji stavbou téla jedinecny)
a je nutné zavedeni opakovat z jiného mista. MUze se objevit zvySena bolestivost v misté
zavedeni elektrody nebo stimulatoru, ktera obvykle béhem nékolika dni odezni. Mezi nezadouci
ucinky patfi bolesti hlavy, nevolnost, zvraceni, pfechodna ospalost, porucha koordinace pohybd,
poranéni cév, nerv(, bolesti zad pfi znecitlivéni v oblasti patere, vzacné poruchy citlivosti,
hybnosti a koordinace pohybUl a mize se také objevit docasné zadrzeni moce.

Vzacné se mohou vyskytovat zavazné komplikace, vcetné zZivot ohrozujicich (selhani dychani
nebo obéhu), vznikajici v souvislosti s |éCebnym postupem nebo s komplikujicimi onemocnénimi.
Dalsi mozné komplikace, které se mohou objevit jiz béhem vykonu je krvaceni béhem a po
vykonu, poskozeni nervl. Z pozdnich komplikaci se nejcastéji vyskytuji infekce v rané kapsy
stimulatoru nebo celkova infekce, embolizace elektrody nebo obtizné hojeni rany po implantaci
stimulatoru.
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Jiné alternativy IéCebného postupu, jejich vhodnost, pfinosy a rizika:

Alternativou je lécba bolesti s pomoci farmakoterapie a jinych intervencnich technik (napf.mistni
svodné znecitlivéni). Vzdy je snahou lékare zvolit nejvhodnéjsi lécebny pristup, kterému predchazi
komplexni zhodnoceni celkového stavu pacienta.

Zdravotni vykon/lécebny postup bude probihat takto:

Cely vykon je provadén ve dvou fazich, které trvaji primérné 60 minut. Faze | a Il se provadéji v
odstupu nejcastéji tydne az 14 dnd. V tomto zkouskovém mezidobi pacient stimuluje zevnim
stimulatorem a posuzuje se Ucinnost stimulace na chronickou bolest. Vykon se provadi v
anestezii (faze Il) nebo v analgosedaci (faze |, Il) nebo v mistnim znecitlivéni (faze I). Nejprve
zdezinfikujeme povrch kize v misté planované punkce epiduralniho prostoru kde budeme
zavadét elektrody a stimulator, obvykle v oblasti hrudni nebo bederni patere a na predni bfisni
strané nebo na hyzdich, kde bude umistén stimulator. Nasledné Vas lékar prekryje sterilni
rouskou a tenkou jehlou znecitlivi mista klze aplikaci potfebného mnozstvi lokalniho anestetika.
Jesté pred dezinfekci a znecitlivujici injekci informujte prosim sestru i |ékare o pfipadnych
alergickych reakcich na léky. Informace o minulych vykonech a jejich priibéhu nebo probéhlych
komplikacich jsou také cenné. Béhem vykonu se pouziva rentgenova kontrola k ovéreni
spravného ulozeni elektrody v patefnim kanalu.

Po nékolika minutach, kdy jiz Ize oCekavat plny Ucinek znecitlivujici injekce bude lékar napichovat
epiduralni prostor, do kterého nasledné jehlou po zavedeni testovaciho vodice zavede elektrodu.
Pacient bude vyzvan ke spolupraci a bude dotazovan, zda citi stimulaci a v jaké lokalizaci. Elektroda
je spojena se zevnim stimulatorem (faze 1) nebo je stimulator definitivné implantovan podkozné
(faze ll). Elektroda je vedena (tunelizovana) podkozné k mistu zavedeného stimulatoru, kde je
spojena se stimulatorem. Spojeni predchazi vytvoreni podkozni kapsy pro stimulator. Nasleduje
testovani celého systému. Konecnou fazi vykont je sesiti ran a sterilni kryti. V priibéhu vykonu je
vitana Vase spoluprace ve smyslu hlaseni Iékari vSech nepfijemnych pocitl v operované oblasti,
dolnich koncetinach nebo nadmérné bolesti. Po kazdém vykonu je pacient hospitalizovan a
monitorovan nejméné do druhého dne.

Omezeni a doporuceni ve zplsobu Zivota s ohledem na zdravotni stav a pfipadné zmény
zdravotni zpUsobilosti po provedeni uvedeného zdravotniho vykonu/léCebného postupu:

Po vykonu je pacient hospitalizovan na oddéleni a nejdfive druhy den po operaci je v doprovodu
rodiny propustén do domaciho osetfovani. Nejméné mésic bude nutné dodrzovat klidovy rezim
bez namahani a zvedani hornich koncetin. Podrobné pouceni o nasledné péci o neuromodulacni
systém pacient dostava v pisemné formé.

Dalsi potrebna lécba:

Dalsi potrebnou lécbu zajisti osetrujici |ékar.

Tento formula¥ je k dispozici také pfimo v NIS.
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Prohlasuji, ze lékar, ktery mi poskytl pouceni, mi osobné vysvétlil vSe, co je obsahem
tohoto pisemného informovaného souhlasu a mél/a jsem moznost klast mu otazky, na
které mi fadné odpovédél. Prohlasuji, ze jsem shora uvedenému pouceni a informacim
pIné porozumél/a a vyslovné souhlasim s provedenim tohoto zdravotniho vykonu.

V pfipadé, ze pacient je nezletily nebo s omezenou svépravnosti a je pfimérené rozumové a
volné vyspély:

Prohlasuji, ze jsem byl/a poucen v rozsahu, ktery je uveden vyse.

Pokud pacientovi nebyly takové udaje poskytnuty, uvede se divod jejich neposkytnuti:

V Praze dne

podpis pacienta / zakonného zdstupce Jjméno, prijmeni a podpis lékare

podpis nezletilého pacienta /

pacienta s omezenou svépravnosti

Pokud pacient / zakonny zastupce se nemtiZze s ohledem na sviij zdravotni stav podepsat:

Dudvod, pro néz pacient / zakonny zastupce neni schopen se podepsat:

ZpUsob, jak pacient / zakonny zastupce projevil svou vdli:

Jjméno, prijmeni a podpis svédka

Tento formula¥ je k dispozici také pfimo v NIS.
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