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Imig i nazwisko pacjenta:

Nr historii choroby: PESEL/Data urodzenia*:

Dane przedstawiciela ustawowego (jesli dotyczy):

Imi¢ i nazwisko: PESEL:

Adres: Telefon:

FORMULARZ SWIADOMEJ ZGODY PACJENTA NA PRZEPROWADZENIE IMPLANTACJI
ELEKTRODY TESTOWEJ DO STYMULACJI NERWOW OBWODOWYCH (PNS/PNFS)

L Opis choroby bedacej powodem zgloszenia si¢ pacjenta

Stwierdzono u Pana/Pani przewlekty bol neuropatyczny lub neuropatie obwodowa, ktora nie reaguje na konwencjonalne
metody leczenia i znaczgco ogranicza funkcjonowanie w zyciu codziennym. Stan moze obejmowac:

Stymulacja nerwéw obwodowych (PNS - Peripheral Nerve Stimulation): neuropatic nerwoéw obwodowych
(posrodkowy, promieniowy, tokciowy, strzatkowy, piszczelowy), uszkodzenie nerwdw po urazach lub zabiegach
chirurgicznych, zesp6t cie$ni nadgarstka oporny na leczenie, neuropati¢ cukrzycowa ogniskowa, neuralgi¢ potyliczna,
neuropatic nerwoéw czaszkowych/twarzy, neuralgie podoczodotowa (ION - infraorbital nerve), neuralgic
nadoczodotowa (SON - supraorbital nerve), neuralgi¢ nadblokowa (STN - supratrochlear nerve), neuropati¢ po urazach
twarzoczaszki, bol po zabiegach stomatologicznych i szczgkowo-twarzowych.

Stymulacja zwoju Gassera (Gasserian ganglion stimulation - GGS) trigeminal postherpetic neuralgia (bol po potpascu),
atypowa neuralgia nerwu trdjdzielnego, neuropatia nerwu trdjdzielnego po urazach, bol twarzy po zabiegach
neurochirurgicznych, neuropatia po radiochirurgii (Gamma Knife), inne formy opornej neuropatii trdjdzielnego, inne
uszkodzenia pojedynczych nerwow.

Stymulacja pola nerwowego (PNFS - Peripheral Nerve Field Stimulation) bol w bliznach pooperacyjnych, bdl po
urazach tkanek migkkich, zespot ztozonego bolu regionalnego (CRPS) ogniskowy, bol w okolicy klatki piersiowej po
torakotomii, bol pooperacyjny po zabiegach ortopedycznych, bol twarzy i glowy, neuropatyczny bol twarzy po urazach,
bol pourazowy po zabiegach neurochirurgicznych, atypowa neuralgia nerwu troéjdzielnego, bol po potpascu (postherpetic
neuralgia) w obszarze twarzy, inne stany bolowe o charakterze ogniskowym.

Mechanizm dzialania: stymulacja elektryczna nerwoéw obwodowych, pdl receptorowych lub zwoju Gassera moduluje
przewodzenie sygnalow bolowych zgodnie z teorig "bramki kontroli bolu". Stabe impulsy elektryczne blokuja

przewodzenie sygnatow bolowych do rdzenia kregowego.

Faza testowa pozwala na ocen¢ skutecznosci metody przed implantacja trwatego systemu i trwa 5-14 dni z zewngtrznym
stymulatorem.

Ze wzgledu na przewlekty charakter bolu i niepowodzenie dotychczasowego leczenia zespot lekarski zakwalifikowat
Pana/Panig do testowej stymulacji nerwow obwodowych/zwoju Gassera.

I1. Opis przebiegu proponowanej operacji, znieczulenie i oczekiwane korzySci

Implantacja systemu elektrody testowej do PNS/PNFS/GGS jest procedurg minimalnie inwazyjng wykonywana w trybie
ambulatoryjnym lub jednodniowej hospitalizacji pod kontrola USG lub fluoroskopii, w znieczuleniu miejscowym
z sedacjg lub ogélnym, trwajacg 30-120 minut.
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Przebieg procedury PNS: identyfikacja docelowego nerwu za pomoca USG lub stymulacji elektrycznej, znieczulenie
miejscowe skory 1 tkanek podskérnych, wprowadzenie elektrody testowej w bezposrednig blisko§¢ nerwu,
potwierdzenie prawidtowego potozenia przez stymulacje sensoryczng, tunelowanie podskorne elektrody na dystans 2-5
cm, zewnetrzne wyprowadzenie konca elektrody, podtaczenie do zewnetrznego stymulatora testowego.

Przebieg procedury PNFS: identyfikacja bolesnego obszaru przez mapowanie, znieczulenie miejscowe skory,
wprowadzenie 1-4 elektrod w obszar bolesny (podskornie Iub $rédskérnie), rozmieszczenie elektrod w celu pokrycia
catego bolesnego pola, tunelowanie i zewngtrzne wyprowadzenie elektrod, testowanie stymulacji i dostrajanie
parametrow.

Przebieg procedury GGS (stymulacja zwoju Gassera): pozycjonowanie pacjenta na wznak z odchylong gtowa, naktucie
przezskorne przez otwor owalny pod kontrola fluoroskopii, wprowadzenie elektrody do jamy Meckela w obszar zwoju
Gassera, pozycjonowanie elektrody w kontakcie lub blisko$ci zwoju, stymulacja testowa i potwierdzenie parestezji w
odpowiednim obszarze twarzy, tunelowanie podskorne elektrody do szyi lub za ucho, zewngtrzne wyprowadzenie
i potgczenie ze stymulatorem.

Specyfika procedur na twarzy: ION (nerw podoczodotowy) dostep przez otwor podoczodotowy lub podskorny, SON
(nerw nadoczodotowy) dostgp przez otwér nadoczodotowy lub nadbrwiowy, STN (nerw nadblokczowy)
pozycjonowanie medialne do nerwu nadoczodolowego, zwdj Gassera dostgp przez otwdr owalny do jamy Meckela.
Szczegolna ostroznos¢ ze wzgledu na bliskos¢ struktur ocznych i nerwow ruchowych gatki ocznej.

Oczekiwane korzysci obejmuja:

— Zmniejszenie nateZenia bélu, zwykle o co najmniej 50% w okresie testowym, co pozwala oceni¢, czy stata
implantacja bedzie dla Pana/Pani korzystna.

— Poprawe funkcjonowania w zyciu codziennym, w tym latwiejsze wykonywanie czynno$ci takich jak
chodzenie, praca, sen czy higiena osobista.

— Zmniejszenie zapotrzebowania na leki przeciwbélowe, zwlaszcza te o dziataniach niepozadanych lub
uzalezniajacych.

— Poprawe jakosci zycia, obejmujaca lepszy sen, wickszy komfort psychiczny, poprawg nastroju oraz
zmniegjszenie ograniczen spotecznych i zawodowych wynikajacych z przewlektego bolu.

(Miejsce na informacje graficzng wykorzystywang w trakcie przekazywania informacji na temat implantacji elektrody
testowej do stymulacji nerwow obwodowych (PNS/PNFS))

I11. Zalecenia pooperacyjne

Ostroznos¢ przy wykonywaniu czynno$ci codziennych, unikanie nadmiernej aktywnosci fizycznej, zakaz kapieli
(dozwolone krotkie prysznice z ochrong elektrod), regularna kontrola miejsca wyjsécia elektrod, prowadzenie
dzienniczka bolu 1 skutecznosci, unikanie silnych pol magnetycznych, kontakt z zespotem medycznym w przypadku
problemow.

Specjalne zalecenia dla stymulacji twarzy i GGS ostrozno$¢ przy myciu twarzy, unikanie masazu okolicy implantacji,
delikatne zucie (w przypadku stymulacji nerwoéw szczekowych), ostrozno$¢ przy ruchach glowy (GGS), unikanie

noszenia okularéw ciasno przylegajacych (tunelowanie za uchem).

Programowanie stymulatora wedtug zalecen.
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Iv. Opis innych dostepnych metod leczenia

Alternatywami dla testowej stymulacji PNS/PNFS/GGS sa: blokady nerwow diagnostyczne i terapeutyczne,
maksymalizacja farmakoterapii neuropatycznej, iniekcje kortykosteroidow, fizjoterapia i terapia manualna, leczenie
falami uderzeniowymi (ESWT), TENS (przezskorna elektrostymulacja nerwdw), ablacje pradami radiowymi.

Dla neuropatii trojdzielnego specyficznie: termolezja zwoju Gassera (destrukcyjna), termolezja zwoju skrzydtowo -
podniebiennego, mikrochirurgiczna dekompresja naczyniowa, radiochirurgia stereotaktyczna (Gamma Knife),
kompresja balonem zwoju Gassera, iniekcja glicerolu do zwoju Gassera, leczenie operacyjne uszkodzonego nerwu,
psychoterapia i techniki zarzadzania bolem, metody alternatywne (akupunktura, biofeedback).

V. Opis powiklan standardowych zwigzanych z proponowang procedura medyczng lub operacja

Powiktania czgste (5-15%): migracja elektrody z utratg skutecznos$ci, bol w miejscu implantacji elektrody, stymulacja
migéni lub nieprzyjemne parestezje, krwiak w miejscu wktucia, przejsciowe nasilenie bolu.

Powiktania rzadkie (1-5%): zakazenie w miejscu wyjscia elektrody, erozja skory nad elektroda, peknigcie lub szkodzenie
elektrody, reakcja alergiczna na materiaty elektrody, krwotok wymagajacy interwencji.

Powiktania bardzo rzadkie (<1%): uszkodzenie docelowego nerwu z trwatymi objawami neurologicznymi, uszkodzenie
naczyn krwiono$nych z masywnym krwotokiem, zapalenie nerwu lub neuropatia jatrogenna, zespot przegrodkowy (w
przypadku elektrod konczynowych), gtebokie zakazenie tkanek.

Powiklania specyficzne dla stymulacji nerwoéw twarzy

ION (nerv podoczodotowy) - 2-8% przypadkow: hipoestezja lub anestezja wargi gornej i policzka, parestezje w obszarze
unerwienia nerwu podoczodolowego, dysestezje (nieprzyjemne odczucia czuciowe), allodynia (bdl wywolywany
delikatnym dotykiem), uszkodzenie oka lub rogowki (przy nieprawidtowym dostepie).

SON (nerv nadoczodotowy) - 3-10% przypadkoéw: hipoestezja czota i owlosionej skory glowy, zaburzenia czucia
w obszarze brwi, parestezje w obszarze skroniowym, uszkodzenie nerwéw ruchowych oka (III, IV, VI) bardzo rzadko,
ptoza (opadanie powieki) - przej$ciowa lub trwata.

STN (nerv nadblokowy) - 2-5% przypadkow: hipoestezja przysrodkowej czesci czola, zaburzenia czucia nosa gornego,
diplopia (podwojne widzenie) przy uszkodzeniu mig$ni ocznych.

Powiktania specyficzne dla GGS (stymulacja zwoju Gassera) - 5-30%

Powiktania proceduralne (5-15%): wyciek ptynu moézgowo-rdzeniowego z bolem glowy (2-8%), krwotok
wewnatrzczaszkowy (<1%), zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych (<0.5%), uszkodzenie zwoju Gassera z rozwojem
anestesia dolorosa (1-3%), przebicie opony twarde;j.

Powiktania neurologiczne (3-12%): hipoestezja lub anestezja obszar6w unerwienia nerwu trojdzielnego, dysestezje
i parestezje w obszarze twarzy (moze by¢ trwale), uszkodzenie nerwow czaszkowych III-VI z zaburzeniami ruchow oka
(1-2%), diplopia (podwdjne widzenie) przejsciowa lub trwata, ptoza i zaburzenia ruchow powiek.

Powiktania techniczne specyficzne dla GGS (10-30%): dyslokacja elektrody (najczestsze powiktanie - 10-30%), erozja
dojelitowa elektrody (4-15% przy tunelowaniu przez policzek), problemy z tunelowaniem za uchem (fibroza skory, bol),
pekniecie przedluzacza elektrody, zakazenie w miejscu tunelowania (szczegodlnie droga dojelitowa).

Powiktania zwigzane z bliskoscig struktur ocznych: uszkodzenie nerwu oczno-ruchowego (Il) z porazeniem migsni
oka, uszkodzenie nerwu bloczkowego (IV) z zaburzeniami ruchéw gatki ocznej, uszkodzenie nerwu odwodzacego (VI)
z niemoznoscig odwodzenia oka, zespot Hornera (zapadnigcie powieki, zwezenie zrenicy, brak potliwosci), uszkodzenie
tetnicy ocznej z zaburzeniami widzenia.
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Powiktania kosmetyczne i funkcjonalne: asymetria twarzy przy jednostronnej stymulacji, zaburzenia mimiki twarzy,
problemy z jedzeniem i méwieniem (neuropatie szczgkowe), zaburzenia tzawienia lub $linienia, dyskomfort przy
noszeniu okularéw (tunelowanie za uchem).

Powiklania specyficzne dla lokalizacii

PNS nerwow konczyn dolnych: ostabienie sity migsniowej, zaburzenia chodu, obrzek konczyny.
PNS nerwow koniczyn gornych: ostabienie sity chwytu, zaburzenia czucia w dloni, ograniczenie zakresu ruchow.
PNFS okolic tutowia: ograniczenie ruchow klatki piersiowej, bol promieniujacy do sgsiednich obszarow.

Powiklania techniczne: niepowodzenie implantacji, nieprawidtowe dziatanie stymulatora zewnetrznego, utrata
polaczenia migdzy elektrodg a stymulatorem, problemy z dostrajaniem parametrow stymulacji.

VI Opis zwiekszonego ryzyka powiklan w zwiazku ze stanem zdrowia pacjenta
(Miejsce w formularzu do indywidualnego wypetnienia przez lekarza opiekujgcego sie pacjentem)

Ryzyko operacji oceniane na podstawie skali

Dla zabiegoéw ,,matych” Ryzyko powiktan [ ]mate [ ]$rednie [ ]duze
VII.  Opis prognozy pooperacyjnej i powiklan odlegtych

Test PNS/PNFS/GGS pozwala na obiektywna oceng skutecznosci metody u danego pacjenta. Pozytywny test (redukcja
bolu >50%) kwalifikuje do implantacji trwalego systemu. Skutecznos¢ testowa koreluje z dlugoterminowymi wynikami
terapii.

Dla stymulacji nerwow twarzy skuteczno$¢ wynosi 40-80% w zaleznos$ci od etiologii bolu. Najlepsze wyniki uzyskuje
si¢ w neuralgii pourazowe;j i postherpetic neuralgia.

Dla stymulacji zwoju Gassera (GGS) skutecznos¢ wynosi 47-80% pacjentow, przy czym najlepsze wyniki obserwuje
si¢ w trigeminal postherpetic neuralgia. Dyslokacja elektrody wystepuje u 10-30% pacjentdw i moze wymagaé

repozycji. W badaniach dlugoterminowych mniej niz 50% pacjentow utrzymuje zadowalajacg ulge po 24 miesigcach.

W przypadku niepowodzenia elektrody sg usuwane bez pozostawienia urzadzenia. Miejsce wklucia goi si¢ bez powiktan
w ciagu kilku dni.

W przypadku uszkodzenia nerwow twarzy lub zwoju Gassera podczas procedury regeneracja moze trwac¢ 3-12 miesigcy,
ale niektoére zaburzenia czucia mogg by¢ trwate.

Ryzyko odleglych powiktan [ ] mate [ ] $rednie [ ]duze
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VIII. Opis mozliwych nastepstw rezygnacji z proponowanego leczenia

Rezygnacja z implantacji systemu PNS/PNFS/GGS oznacza utrate mozliwosci oceny skutecznosci tej metody leczenia,
kontynuacje przewlektego bolu ograniczajacego funkcjonowanie, konieczno$¢ kontynuacji nieskutecznego leczenia
farmakologicznego, progresje niepetnosprawno$ci zwigzanej z bolem, pogorszenie jako$ci zycia i nastroju.

W przypadku neuropatii twarzy i trigeminal postherpetic neuralgia: kontynuacje¢ silnego bolu znaczaco wptywajacego
na jedzenie, mowienie i sen, progresj¢ problemow psychospotecznych i depresji, izolacje spoleczna z powodu
przewleklego bolu twarzy, ryzyko rozwoju anestesii dolorosa przy destrukcyjnych metodach alternatywnych,
zwigkszone ryzyko uzaleznienia od lekow przeciwbdlowych, konieczno$¢ rozwazania bardziej inwazyjnych lub
destrukcyjnych metod leczenia, wptyw na funkcjonowanie spoteczne i zawodowe.

(Miejsce w formularzu do indywidualnego wypetnienia przez lekarza opiekujgcego sie pacjentem)
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IX. Oswiadczenia Pacjenta dot. proponowanej
IMPLANTACJI ELEKTRODY TESTOWEJ DO STYMULACJI NERWOW OBWODOWYCH (PNS/PNFS)

Wdniu__ /__ / TIBKAIZ ..o e
przeprowadzil/a ze mng rozmowe wyjasniajacg na temat proponowanej implantacji elektrody testowej do stymulacji
nerwoéw obwodowych (PNS/PNFS).

Os$wiadczam, ze miatem/am wystarczajacy czas na zapoznanie si¢ z informacja zawarta w niniejszym formularzu,
zapoznalem/am si¢ z nig i j§ zrozumialem/am, zrozumiatem/am takze wyjasnienia lekarza, zostatem/am wyczerpujaco
poinformowany/a o celu i przebiegu operacji oraz ryzyku powiklan jej wykonania albo mozliwych nastepstw rezygnacji
z proponowanego leczenia, mialem/am mozliwos¢ zadawania dodatkowych pytan, na ktore uzyskalem/am wyczerpujace
odpowiedzi.

Lekarz poinformowat mnie rowniez o tym, ze przebieg, ryzyko powiklan oraz efekty operacji nie
sg identyczne w przypadku kazdego pacjenta.

Udzielono mi réwniez rzetelnej informacji na temat wszelkich nastepstw i1 powiklan jakie moga wystapic
w zwigzku z niezastosowaniem si¢ do wskazan lekarza po operacji.

Jezeli ma Pan/Pani jeszcze jakies pytania dotyczgce proponowanej operacji prosimy o ich wpisanie ponizej:

Przed rozpoczgciem operacji udzielitem/udzielitam pelnych i prawdziwych informacji na pytania, ktore lekarz zadawat
mi w trakcie wywiadu lekarskiego odnos$nie:

*  mojego stanu zdrowia,

= wszelkiego typu alergii,

= trwajgcej terapii chorob przewlektych,

» istnienia/braku cigzy,

*  przyjmowanie lekow,

= przebytych zabiegéw i urazow.

data czytelny podpis Pacjenta

data czytelny podpis Przedstawiciela
ustawowego Pacjenta

Prosimy o podanie ewentualnych zastrzezen i uwag dotyczqcych opisanych powyzej informacji:

data czytelny podpis Pacjenta

data czytelny podpis Przedstawiciela
ustawowego Pacjenta
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W zwiazku z powyzZszym:

Wyrazam zgode na przeprowadzenie zaproponowanej implantacji elektrody testowej do stymulacji nerwow
obwodowych (PNS/PNFS).

Zostatem/am poinformowany/a, ze udzielona przeze mnie zgoda moze by¢ w kazdej chwili cofnigta.

data i godzina czytelny podpis Pacjenta

data i godzina czytelny podpis Przedstawiciela
ustawowego Pacjenta

Nie wyrazam zgody na przeprowadzenie zaproponowanej implantacji elektrody testowej do stymulacji nerwow
obwodowych (PNS/PNFS).

Jednoczes$nie oswiadczam, ze zostalem/am poinformowany/a o mozliwych negatywnych konsekwencjach takiej decyzji
dla mojego zdrowia i zycia, ktore obejmuja w szczegodlnosci:

Uzasadnienie odmowy
(Miejsce w formularzu do indywidualnego wypetnienia przez pacjenta / przedstawiciela ustawowego i ewentualnego

wskazania uzasadnienia odmowy wyrazenia zgody na przeprowadzenie implantacji elektrody testowej do stymulacji
nerwow obwodowych (PNS/PNFS). (Podanie uzasadnienia jest dobrowolne).

data i godzina czytelny podpis Pacjenta

data i godzina czytelny podpis Przedstawiciela
ustawowego Pacjenta
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X. Oswiadczenie lekarza

Os$wiadczam, ze:

przedstawilem/am* pacjentce/pacjentowi planowany sposob leczenia zgodnie z prawda i posiadang wiedza medyczna.
Udzielitem/am informacji umozliwiajacych $wiadome wyrazenie zgody badz $wiadoma odmoweg na udzielanie
$wiadczen zdrowotnych oraz poinformowatem/am o mozliwych zagrozeniach i powiktaniach, ktore moga wystapic
w przebiegu lub wyniku proponowanej procedury medycznej oraz udzielitem/am odpowiedzi na jej/jego pytania.
Poinformowatem/am pacjentke¢/pacjenta o negatywnych konsekwencjach niewyrazenia zgody na zaproponowang
operacje.

Z uwagi na stan pacjenta powyzsze informacje nie zostaly mu przekazane*.

data oznaczenie lekarza udzielajagcego wyjasnien
1 odbierajacego oswiadczenie (pieczatka i podpis)

Pacjent nie jest w stanie zlozy¢ oswiadczenia o wyrazeniu zgody / odmowie wyrazenia zgody w formie pisemne]
z powodu:

Pacjent zlozyt o$wiadczenie o wyrazeniu zgody / odmowie wyrazenia zgody* na przeprowadzenie implantacji
elektrody testowej do stymulacji nerwow obwodowych (PNS/PNFS) w nastepujacy sposob:

Oswiadczenie zostalo ztozone w sposob dostatecznie jasny.

data i godzina oznaczenie lekarza odbierajacego
oswiadczenie (pieczatka i podpis)

miejsce na ewentualny podpis osoby trzeciej
obecnej przy sktadaniu oswiadczenia

Uzyskano zgode sadu opiekunczego na przeprowadzenie implantacji elektrody testowej do stymulacji nerwow
obwodowych (PNS/PNFS).

(Miejsce w formularzu do indywidualnego wypetnienia przez lekarza i wskazania przyczyny uzyskania zgody zastepczej,
danych sqdu, daty i miejsca wydania, sygnatury postanowienia oraz jego zakresu):

data podpis i pieczatka lekarza
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