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Imi¢ i nazwisko pacjenta:

Nr historii choroby: PESEL/Data urodzenia*:

Dane przedstawiciela ustawowego (jesli dotyczy):

Imi¢ i nazwisko: PESEL:

Adres: Telefon:

FORMULARZ SWIADOMEJ ZGODY NA WYKONANIE ZABIEGU OPERACYJNEGO USUNIECIA
STYMULATORA RDZENIA KREGOWEGO (SCS)

L Opis choroby bedacej powodem zgloszenia si¢ pacjenta

Pacjent z rozpoznaniem przewleklego zespotu bolowego opornego na leczenie
farmakologiczne oraz interwencyjne, w przesztosci zakwalifikowany do terapii neuromodulacyjnej — wszczepienia
uktadu stymulacji rdzenia krggowego (SCS).

Uktad SCS zostat implantowany w celu redukcji dolegliwosci bolowych oraz poprawy funkcjonowania.

Obecnie pacjent zglasza si¢ z powodu**:
[J braku zadowalajacej skutecznosci terapii pomimo optymalizacji ustawien stymulatora
nawrotu / nasilenia dolegliwosci bolowych
powiktan miejscowych (bol lozy generatora, przemieszczenie uktadu)
podejrzenia / potwierdzenia zakazenia uktadu
uszkodzenia elementoéw systemu
innych dolegliwosci:

I O B 0 R

Z uwagi na powyzsze, po analizie stanu klinicznego oraz oméwieniu mozliwych opcji terapeutycznych, pacjent zostat
zakwalifikowany do chirurgicznego usunigcia uktadu SCS.

I1. Opis przebiegu proponowanej operacji, znieczulenie i oczekiwane korzySci

Proponowany zabieg polega na chirurgicznym usuni¢ciu wszczepionego uktadu stymulacji rdzenia kreggowego (SCS),
obejmujacego™®*:

[0 generator impulsow (IPG),

[0 przedluzacze,

[ elektrody nadtwardowkowe.

Zabieg wykonywany jest w warunkach sali operacyjnej, z zachowaniem zasad aseptyki.

W pierwszym etapie wykonuje si¢ nacigcie skory w okolicy lozy generatora i usuwa generator impulsow wraz
z przewodami laczacymi. Nastgpnie, poprzez dostep w miejscu implantacji elektrody (najczeSciej w okolicy
kregostupa), preparuje si¢ tkanki usuwa elektrode z przestrzeni nadtwardowkowe;.

W przypadku stwierdzenia zrostow, witdknienia lub zwigkszonego ryzyka uszkodzenia struktur nerwowych moze

zaistnie¢ koniecznos¢:

— poszerzenia zakresu dostepu operacyjnego,

— odstgpienia od catkowitego usuni¢cia fragmentu elektrody, jesli jego usunigcie wigzaloby si¢ z istotnym ryzykiem
neurologicznym.

*niepotrzebne skresli¢
** wilasciwe zaznaczy¢ krzyzykiem
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Zabieg wykonywany jest zazwyczaj w znieczuleniu ogolnym. W wybranych przypadkach mozliwe jest zastosowanie
znieczulenia przewodowego lub miejscowego — decyzje podejmuje lekarz anestezjolog w porozumieniu z operatorem.

Nie mozna zagwarantowac catkowitego ustapienia dolegliwosci bolowych ani poprawy funkcjonalnej, szczeg6lnie jesli
pierwotna choroba powodujaca dolegliwos$ci bolowe utrzymuje sig.

Oczekiwane korzysci obejmujg:

— eliminacj¢ zrodta zakazenia (w przypadku infekcji),

— usunigcie uszkodzonego lub nieskutecznego systemu,

— zmnigjszenie dolegliwosci miejscowych (np. bol lozy generatora),
— umozliwienie dalszego, alternatywnego leczenia bolu,

(Miejsce na informacje graficzng wykorzystywang w trakcie przekazywania informacji na temat zabiegu)

I11. Zalecenia pozabiegowe

Po zabiegu pacjent pozostaje pod obserwacja lekarska.
Dalsze postepowanie obejmuje:

1)  Oszczedzajacy tryb zycia przez okres okoto 2—4 tygodni (lub zgodnie z zaleceniem lekarza), unikanie dzwigania,
gwaltownych ruchéw tulowia oraz nadmiernego wysitku fizycznego.
2)  Kontrol¢ rany operacyjne;j:
— utrzymywanie opatrunku w czystosci i suchosci,
— zgloszenie si¢ do kontroli w wyznaczonym terminie,
— usunigcie szwOw w terminie zaleconym przez lekarza (jesli zastosowano szwy niewchtanialne).

3)  Obserwacj¢ pod katem objawow powiktan, takich jak:
— narastajacy bol,
— obrzgk, zaczerwienienie, wyciek z rany
— goraczka,
— zaburzenia czucia lub sity mig$niowe;j,
— silny bol glowy nasilajacy sie¢ w pozycji stojacej (mogacy sugerowa¢ wyciek ptynu moézgowo-rdzeniowego).

W przypadku wystapienia powyzszych objawdéw pacjent powinien niezwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza lub do
najblizszego Szpitalnego Oddziatu Ratunkowego.

Farmakoterapia przeciwbolowa wedlug zalecen lekarza prowadzacego.

W przypadku usunigcia uktadu z powodu zakazenia — antybiotykoterapia zgodnie z zaleceniami (jesli zostata
wdrozona).

Dalsze leczenie zespotu bolowego begdzie prowadzone indywidualnie, zgodnie z aktualnym stanem klinicznym pacjenta.

*niepotrzebne skresli¢
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Iv. Opis innych dostepnych metod leczenia

Pacjent zostal poinformowany, ze poza proponowanym zabiegiem usuniecia uktadu stymulacji rdzenia krggowego

(SCY) istnieja inne mozliwe sposoby postgpowania terapeutycznego, ktorych zasadnos¢ zalezy od przyczyny obecnej
sytuacji kliniczne;.

Postepowanie zachowawcze, obejmujace:

— farmakoterapie przeciwbolowa (leki nieopioidowe, opioidy, leki przeciwpadaczkowe, przeciwdepresyjne
o0 dziataniu przeciwb6lowym),

— leczenie wspomagajace (rehabilitacja, psychoterapia bolu przewlektego),

— modyfikacje¢ dotychczasowej terapii przeciwbolowe;.

Rewizja chirurgiczna uktadu SCS, w tym:

— repozycja elektrody,

— Wwymiana generatora impulsow,

— wymiana uszkodzonych elementow systemu,
— optymalizacja ustawien stymulacji.

Inne metody neuromodulacji, w zalezno$ci od wskazan klinicznych:
— stymulacja zwoju korzeni grzbietowych (DRG),

— stymulacja nerwéw obwodowych (PNS),

— inne techniki neuromodulacyjne.

Inne metody leczenia interwencyjnego bolu, takie jak:
— blokady nerwow,

— neuroliza,

— termolezja (RF),

— pompy dokanalowe (w wybranych przypadkach).

W przypadku podejrzenia lub potwierdzenia zakazenia uktadu SCS pozostawienie implantu w organizmie moze wigzac¢

si¢ z ryzykiem szerzenia si¢ zakazenia i powiktan ogdlnoustrojowych, dlatego w takiej sytuacji leczenie zachowawcze
moze by¢ niewystarczajace.

Pacjent zostat poinformowany o powyzszych mozliwosciach oraz o konsekwencjach odstapienia od proponowanego
zabiegu.

V. Opis powiklan standardowych zwigzanych z procedurg

Pacjent zostat poinformowany, ze mimo zachowania nalezytej staranno$ci oraz obowigzujacych standardow
medycznych proponowany zabieg moze wigza¢ si¢ z ryzykiem wystapienia powiktan sréodoperacyjnych i
pooperacyjnych.

Do mozliwych powiktan nalezg w szczegolnosci:
1. Powiktania miejscowe:

— krwawienie §rodoperacyjne lub pooperacyjne,
— powstanie krwiaka wymagajacego ewakuacji,
— zakazenie rany operacyjnej,

— opodznione gojenie,

—  bodl w miejscu operowanym,

— bliznowiec lub nieprawidlowe gojenie blizny.

*niepotrzebne skresli¢
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2. Powiktania neurologiczne:

— podraznienie lub uszkodzenie struktur nerwowych,

— przej$ciowe lub trwate zaburzenia czucia,

— niedowlad konczyn,

— nasilenie dolegliwos$ci bélowych,

— uszkodzenie korzeni nerwowych lub rdzenia kregowego (rzadko),

— wyciek plynu moézgowo-rdzeniowego,

— popunkcyjny bol gtowy,

— krwiak nadtwardéwkowy mogacy wymagac pilnej interwencji chirurgiczne;.

3. Powiktania ogdlne:

— powiklania zwigzane ze znieczuleniem (nudnosci, wymioty, reakcje alergiczne, zaburzenia oddechowe lub
— krazeniowe),

— zakrzepica zyl glebokich,

— zatorowo$¢ plucna,

— powiklania sercowo-naczyniowe,

— w skrajnych przypadkach zagrozenie zdrowia lub zycia.

4. Inne mozliwe nastgpstwa:

— koniecznos¢ rozszerzenia zakresu operacji,

— koniecznos$¢ ponownego zabiegu,

— pozostawienie fragmentu elektrody w kanale kregowym w przypadku wysokiego ryzyka neurologicznego,
— brak poprawy stanu klinicznego po zabiegu,

— utrzymywanie si¢ przewleklego zespotu bolowego wymagajacego dalszego leczenia.

W przypadku usuwania uktadu z powodu zakazenia istnieje ryzyko utrzymywania si¢ lub progresji infekcji, co moze
wymagac dalszego leczenia, w tym antybiotykoterapii dozylnej lub kolejnych interwencji chirurgicznych.

VI. Opis zwiekszonego ryzyka powiklan w zwiazku ze stanem zdrowia pacjenta

U pacjenta wystepuja czynniki mogace zwigkszac ryzyko powiktan srodoperacyjnych i pooperacyjnych w poréwnaniu
do populacji ogodlne;.

Do istotnych czynnikoéw naleza w szczegolnosci:

— przebyty zabieg implantacji uktadu SCS oraz ewentualne wczesniejsze rewizje chirurgiczne,

— obecno$¢ bliznowacenia i zrostow w obrgbie tkanek podskornych oraz przestrzeni nadtwardowkowe;,

— dtugotrwata obecno$¢ elektrody w kanale kregowym, mogaca prowadzi¢ do wtoknienia i jej przylegania do opony
twardej,

— ewentualne przemieszczenie lub uszkodzenie elementow uktadu,

— towarzyszace choroby przewlekle (np. cukrzyca, otylos¢, choroby sercowo-naczyniowe),

— zaburzenia krzepniecia krwi lub stosowanie lekow przeciwkrzepliwych / przeciwptytkowych,

— obnizona odpornos¢,

— przebyte lub aktualne zakazenie w obrebie lozy generatora lub kanatu kregowego.

W zwiazku z powyzszym istnieje zwigkszone ryzyko:
— trudnosci technicznych podczas usuwania elektrody,

— uszkodzenia opony twardej i wycieku ptynu mézgowo-rdzeniowego,
— uszkodzenia struktur nerwowych (korzeni nerwowych, rdzenia krggowego),

*niepotrzebne skresli¢
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krwawienia lub powstania krwiaka nadtwardéwkowego,

— utrzymywania si¢ lub progresji zakazenia,

koniecznosci rozszerzenia zakresu operacji,

pozostawienia fragmentu elektrody w przypadku nadmiernego ryzyka neurologicznego.

Pacjent zostal poinformowany, ze obecnos¢ powyzszych czynnikow moze wplywac na przebieg zabiegu oraz zwigkszac
prawdopodobienstwo powiktan, a takze moze mie¢ wplyw na koncowy efekt leczenia.

Ryzyko operacji oceniane na podstawie skali

Dla zabiegéw ,,matych” Ryzyko powiktan [ ] mate [ X ] érednie [ ]duze
VII.  Opis prognozy pooperacyjnej i powiklan odleglych

Pacjent zostal poinformowany, ze poza powiklaniami wczesnymi mogg wystapi¢ rowniez powiklania odlegte,
ujawniajace si¢ po uplywie tygodni, miesiecy lub lat od zabiegu.

Do mozliwych powiktan odleglych naleza w szczegolnosci:

— Utrzymywanie si¢ lub nasilenie przewlektego zespotu bolowego, w tym brak poprawy klinicznej po usunigciu
uktadu SCS.

— Nawrotowe lub przewlekle dolegliwosci bélowe w miejscu operowanym, w tym bol blizny pooperacyjne;.

— Powstanie zrostow w obrebie kanatlu kregowego, ktore w rzadkich przypadkach moga powodowac¢ dolegliwosci
neurologiczne.

— Trwale zaburzenia czucia lub sily migsniowej, jesli doszto do uszkodzenia struktur nerwowych.

—  Przewlekly wyciek ptynu mézgowo-rdzeniowego (rzadko), wymagajacy dalszej diagnostyki i leczenia.

— Powstanie przepukliny pooperacyjnej w miejscu lozy generatora (w wyjatkowych przypadkach).

— Konieczno$¢ dalszego leczenia operacyjnego, w tym ponowne;j interwencji chirurgiczne;.

W przypadku usuniecia z powodu zakazenia — mozliwos¢ nawrotu zakazenia lub jego odleglych nastepstw, w tym
powiktan neurologicznych (rzadko).

Pacjent zostal poinformowany, ze usunigcie uktadu SCS nie leczy przyczyny pierwotnej choroby bolowej i moze wigzac¢
sie z koniecznoscia dalszego, dlugoterminowego leczenia przeciwbdolowego lub interwencyjnego.

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

Pacjent zostat poinformowany, ze rezygnacja z proponowanego zabiegu usuni¢cia uktadu stymulacji rdzenia
kregowego (SCS) moze wigzac si¢ z nastepujacymi nastgpstwami, zaleznymi od aktualnej sytuacji kliniczne;j:

— Utrzymywaniem si¢ lub nasileniem dolegliwosci bolowych, w przypadku nieskutecznosci terapii lub uszkodzenia
systemu.

— Postepujacym pogorszeniem jakosci zycia i sprawnosci funkcjonalnej, wynikajacym z utrzymujacego si¢
przewlektego bolu.

— Nasileniem dolegliwos$ci miejscowych, takich jak bdl lozy generatora, dyskomfort mechaniczny, przemieszczenie
elementow uktadu.

W przypadku podejrzenia lub potwierdzenia zakazenia:

— progresja infekcji miejscowej,
— szerzeniem si¢ zakazenia na glebsze struktury (w tym kanat kregowy),

*niepotrzebne skresli¢
Strona 5z 9



@ ‘ :naeﬁds;gﬁ‘;f{nlgvﬁitm Formularz $wiadomej zgody na wykonanie zabiegu operacyjnego usunigcia stymulatora rdzenia kregowego (SCS)
PP _Zgoda KNCH 30

ul. Wotoska 137, 02-507 Warszawa Wydanie I obow. od 27.02.2026 r. Zatwierdzil: Z-ca Dyrektora ds. Medycznych w dniu 27.02.2026 r.
Klinika Neurochirurgii
Imi¢ i nazwisko pacjenta: PESEL/Data urodzenia: Nr historii choroby:

— ryzykiem zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych,
— ryzykiem uogolnionej infekcji (sepsy),
— zagrozeniem zdrowia lub zycia.

W przypadku uszkodzenia elementéw systemu — brakiem mozliwosci prawidtowego dziatania uktadu oraz dalszym
brakiem skutecznosci terapii.

Pacjent zostat poinformowany, ze odstapienie od proponowanego leczenia moze prowadzi¢ do utrzymywania si¢ stanu
chorobowego oraz zwigkszac ryzyko powiktan, a decyzja o rezygnacji podejmowana jest na jego odpowiedzialnos¢ po

uzyskaniu petnej informacji medyczne;.

(Miejsce w formularzu do indywidualnego wypetnienia przez lekarza opiekujgcego sie pacjentem)

*niepotrzebne skresli¢
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IX. Oswiadczenia Pacjenta dot. Proponowanego ZABIEGU OPERACYJNEGO USUNIECIA
STYMULATORA RDZENIA KREGOWEGO (SCS)

W dniu _ / _ / / lekarz

przeprowadzil/a ze mna rozmowe wyjasniajacg na temat proponowanego zabiegu operacyjnego usuniecia
stymulatora rdzenia kregowego (SCS).

Oswiadczam, ze mialem/am wystarczajacy czas na zapoznanie si¢ z informacjg zawarta w niniejszym formularzu,
zapoznalem/am si¢ z nig 1 ja zrozumialem/am, zrozumiatlem/am takze wyjasnienia lekarza, zostalem/am wyczerpujaco
poinformowany/a o celu i przebiegu operacji oraz ryzyku powiktan jej wykonania albo mozliwych nastgpstw rezygnacji
z proponowanego leczenia, mialem/am mozliwo$¢ zadawania dodatkowych pytan, na ktore uzyskatem/am wyczerpujace
odpowiedzi.

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

Udzielono mi réwniez rzetelnej informacji na temat wszelkich nastgpstw 1 powiklan jakie moga wystgpié
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 odno$nie:

*  mojego stanu zdrowia,

= wszelkiego typu alergii,

= trwajacej 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

*niepotrzebne skresli¢
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W zwiazku z powyzszym:

Wyrazam zgode na przeprowadzenie zaproponowanego zabiegu operacyjnego usuniecia stymulatora rdzenia kre-
gowego (SCS).

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

data i godzina czytelny podpis Pacjenta

data i godzina czytelny podpis Przedstawiciela
ustawowego Pacjenta

Nie wyrazam zgody na przeprowadzenie zaproponowanego zabiegu operacyjnego usuniecia stymulatora rdzenia
kregowego (SCS).

Jednoczesénie o§wiadczam, ze zostatem/am poinformowany/a o mozliwych negatywnych konsekwencjach takiej decyzji
dla mojego zdrowia i zycia, ktdre obejmuja w szczego6lnosci:

Uzasadnienie odmowy

(Miejsce w formularzu do indywidualnego wypeinienia przez pacjenta/przedstawiciela ustawowego i ewentualnego
wskazania uzasadnienia odmowy wyrazenia zgody na przeprowadzenie zaproponowanego zabiegu operacyjnego usu-
nigcia stymulatora rdzenia kregowego (SCS). Podanie uzasadnienia jest dobrowolne).

data i godzina czytelny podpis Pacjenta

data i godzina czytelny podpis Przedstawiciela
ustawowego Pacjenta

*niepotrzebne skresli¢
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Pafstwowy Instytut Formularz $wiadomej zgody na wykonanie zabiegu operacyjnego usunigcia stymulatora rdzenia kregowego (SCS)
@ ‘ Medyczny MSWIA PP Zgoda KNCH 30
ul. Wotoska 137, 02-507 Warszawa Wydanie I obow. od 27.02.2026 r. Zatwierdzil: Z-ca Dyrektora ds. Medycznych w dniu 27.02.2026 r.
Klinika Neurochirurgii

Imi¢ i nazwisko pacjenta: PESEL/Data urodzenia: Nr historii choroby:

X. Oswiadczenie lekarza
Os$wiadczam, ze:
przedstawilem/am* pacjentce/pacjentowi planowany sposob leczenia zgodnie z prawda i posiadang wiedzg medyczna.
Udzielitem/am informacji umozliwiajacych $wiadome wyrazenie zgody badz $wiadomg odmowe¢ na udzielanie
$wiadczen zdrowotnych oraz poinformowatem o mozliwych zagrozeniach i powiklaniach, ktére mogg wystapic
w przebiegu lub wyniku proponowanej procedury medycznej oraz udzielitem odpowiedzi na jej/jego pytania.
Poinformowatem pacjentke/pacjenta o negatywnych konsekwencjach niewyrazenia zgody na zaproponowana operacje.

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

data oznaczenie lekarza udzielajacego wyjasnien
i odbierajacego oswiadczenie (pieczatka i podpis)

Pacjent nie jest w stanie ztozy¢ oswiadczenia o wyrazeniu zgody / odmowie wyrazenia zgody w formie pisemnej
z powodu:

Pacjent ztozyt o§wiadczenie o wyrazeniu zgody/odmowie wyrazenia zgody* na przeprowadzenie zaproponowanego
zabiegu operacyjnego usuniecia stymulatora rdzenia kregowego (SCS) 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 zaproponowanego zabiegu operacyjnego usuniecia
stymulatora rdzenia kregowego (SCS)

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

data podpis i pieczatka lekarza

*niepotrzebne skresli¢
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