ITh 30-02/2016v4 - 10/2017 - Seite 1/4

Klinikeindruck/Stempel

Patientendaten/Aufkleber

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,
sehr geehrte Eltern,

bei Thnen/lhrem Kind liegt ein Vorhofseptumdefekt (Loch
in der Herzvorhofscheidewand) vor, der iiber einen kathe-
tergefiihrten Eingriff mit einer Schirmprothese verschlossen
werden soll. Dieser Aufklarungsbogen dient der Vorberei-
tung des Aufklarungsgesprdchs. Bitte lesen Sie ihn vor dem
Gesprach aufmerksam durch und fiillen Sie den Fragebogen
gewissenhaft aus.

Was ist ein Vorhofseptumdefekt?

Ein Vorhofseptumdefekt ist eine Offnuhg,in ‘dérnScheide-
wand zwischen den beiden Herzyorhofen, Am hdufigsten
hat sich eine natiirliche Offnung, das sog. Foramen ovale,
die fiir die Versorgung des¢F6ten im,Mutterleib\notwendi
ist, nach der Geburt nicht richtig verschlossen (offenes o,
persistierendes Foramen ovale; PFO).'Auch andere
rene Fehlbildungen kénnen zu einer Offnung 1m
tum (Atriumseptumdefekt; ASD) fiithcen.

—

S
Warum ist die Behandlun @étlg’? ’69'
Wenn sich in den I(érpe@* kle )Seeﬁlutgermnsel bil-
den (z.B. bei Venenentzii du

neren Thrombosen),
konnen sich diese ablose d1e Lunge gelangen. Die
Lunge kann Gerinnsel (Embwli) in gewissen Umfang ausfil-
tern und auflésen. Beflndet 51ch allerdings ein Loch in der
Vorhofscheidewand des Herzens, kann ein Gerinnsel anstatt
in die Lunge z.B. ins Gehirn verschleppt werden und dort
ein Blutgefil3e verstopfen. In der Folge kann es zu einem
Schlaganfall mit voriibergehenden oder dauerhaften Folgen
kommen. Auch Druckverdnderungen von aufSen (z.B. Auf-
enthalt in grofSen Hohen, Tauchen, kiinstliche Beatmung)
kénnen solche Vorgdange ausldsen.

> o
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Kathetergefiihrter Schirmverschluss
eines Vorhofseptumdefektes (ASD) oder
persistierenden Foramen ovale (PFO)

(Kathetergefiihrter Verschluss eines Loches in
der Herzvorhofscheidewand)

Der Eingriff ist fiir den geplant.

Datum

Bei gréBeren Vorhofseptumdefekten flief3t Blut vom linken
Vorhof in den rechten, der dann diese zusdtzliche Blutmen-
ge pumpen und an die Lunge weiterleiten muss (Abb. 1).

Auf Dauer werden dadurch Herz und Lunge iiberlastet. Es
kann zu Herzrhythmusstorungen, vermehrten Infektionen
und Atembeschwerden kommen.

Welehe Alternativen gibt es?

Ein Vorhofseptumdefekt QXUCh
am offenen Hefzen losse
kann das Risiko der Blut-

septumdefekt 1r be
germnselbl %ﬂ nes Schlaganfalles manchmal
auch d mentose Behandlung (,Blutverdiin-
nun ar®) ausreichend reduziert werden. Ihr
A§ rd S die Alternativen informieren, falls diese fiir
gee{h&qd und Thnen erldutern, warum er in Ihrem Fall
eter

“@ gefiihrten Schirmverschluss empfiehlt.

hrend einer Operation
en Anstatt den Vorhof-

Loch/Offnung
in der Vorhof-
C . scheidewand

rechter linker
Vorhof Vorhof
linke
Kammer
rechte
Kammer

Abb. 1: Herz mit Defekt im Vorhofseptum und Ubertritt von Blut vom
linken in den rechten Vorhof
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Wie erfolgt die Behandlung?

Ein Fiihrungskatheter wird nach ortlicher Betaubung und
unter Rontgenkontrolle meist von einer Leistenvene, evt.
auch von der Armbeuge- oder Handgelenksvene aus zum
rechten Herzvorhof und durch die Offnung in der Vorhof-
scheidewand gefiihrt (Abb. 2). Zur Abmessung der Ausdeh-
nung des Defektes wird ein Ballonkatheter durch den Fiih-
rungskatheter in das Herz eingebracht und zu steigenden
GroRen aufgebldht. Nach diesen Angaben wird die GroRe
des Schirm-Implantats gewdhlt. Das Implantat besteht aus
einem entfaltbaren Metallgitter in Form zweier gegeneinan- ¢
der gedffneter Schirme, die iiber einen Mittelsteg miteinan-

der verbunden sind. Es wird so eingesetzt, dass jedes der
beiden Schirmchen auf einer Seite der Offnung zu liegen
kommt. Innerhalb einiger Monate iiberwachsen kérpereige- .
ne Zellen das Schirmgitter und dichten es so meist vollstan-

dig ab. Nachdem das Schirmchen platziert und auf seine
korrekte Lage hin tiberpriift wurde, werden die Katheter zu-
riickgezogen und die Einstichstelle mit einem Druckver-
band verschlossen.

Meist erfolgt die Kontrolle des Eingriffes auch iiber eine
Trans6sophageale Echokardiographie (TEE; sog. Schluck-
echo), iiber deren Durchfiihrung, Risiken und Belastungen

Sie gesondert informiert werden.

Bei Kindern erfolgt die Behandlung meist in Allgemeinands- .
thesie (Narkose); iber deren Durchfiihrung, Risiken und Be-
lastungen wird Sie der Andsthesiearzt gesondert aufkldren.

Ist mit Komplikationen zu rechnen?

Trotz aller Sorgfalt kann es zu - u.U. auch lebensbedrohli- =«
chen - Komplikationen kommen, die weitere Behandlungs-
mafnahmen/Operationen erfordern. Die Haufigkeitsanga-
ben sind eine allgemeine Einschdtzung und sollen helfen,
die Risiken untereinander zu gewichten. Sie entsprechen
nicht den Definitionen in den Beipackzetteln von Medika-
menten. Vorerkrankungen und individuelle Besonderheiten
kénnen die Haufigkeiten von Komplikationen wesentlich
beeinflussen. Zu nennen sind:
* Bilden sich Blutgerinnsel oder werden sie verschleppt
und verschlieRen ein Blutgefdf3, kann dies«schwerwie-

Hauptschlagader [
(Aorta)

\2S

rechtes
Herz

Zugang
iiber die
Leisten-

beuge

Katheter

Abb. 2: Katheterpunktion der Leistenvene

Qﬂufsc

gende Folgen haben (z.B. Lungenembolie, Schlaganfall,
Herzinfarkt, Beinvenenthrombose). Zur Vorbeugung
werden oft blutverdiinnende Medikamente gegeben.
Sie erh6éhen jedoch alle das Risiko von Blutungen. Der
Wirkstoff Heparin kann selten auch eine lebensbedroh-
liche Gerinnselbildung verursachen (HIT II).

Verletzungen des Herzens durch die Katheter und das
Schirmchen mit Einblutung in den Herzbeutel. Selten
kann dann eine Punktion des Herzbeutels oder eine
operative Manahme notwendig werden.

Verletzung von GefiBen durch die Katheter und das
Schirmchen. Dabei kann es zu Einblutungen in die Ge-
faiBwand (Dissekat) oder einem GefdBverschluss kom-
men, die im Extremfall eine Operation erfordert.

Starke (Nach-)Blutungen an der Punktionsstelle, aber
auch in anderen Kérperbereichen (z.B. Gehirn, auch mit
Folgeschdden z.B. Lihmungen). Im Extremfall wird eine
Operation und/oder die Ubertragung von Fremdblut bzw.
Bestandteilen daraus erforderlich. Bei einer Fremdblut-
ibertragung ist das Infektionsrisiko (z.B. Hepatitis, AIDS)
dulerst gering. Eine Nachuntersuchung zum Ausschluss
ibertragener Infektionen kann u.U. empfehlenswert sein.
Ob dies der Fall ist, besprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt,
ebenso wie die Moglichkeit einer Eigenblutiibertragung.

Selten Blutergiisse an der Einstichstelle des Katheters.
Sehr selten kann bei der Punktion die danebenliegende
Arterie verletzt werden, was dennoch im Allgemeinen
keine besondere Behandlungsmaf$nahmen erforderlich
macht.

Kurzes schmerzhafte§ Ziehen bei sehr engen oder ver-
formten BlutgefdlRen beim Vorschieben des Katheters
kann auftreten. Selten muss der Katheter {iber ein ande-
res Gefa8 eingefiihrtfund extrem selten operativ ent-
fernt“werden, z.B. wenn er sich Wegen Schlaufenbil-
dung nicht zuriickziehenldsst. .

In seltenen)Fillen /Fehlplatz

wihrend des Emgrlf%gd r
schluss bzw, sp des Schirmchens
nach dem Elng.rl n k erneuter Katheterein-

griff oder e men zu seiner Entfernung
notwelﬁ/v de (@—0 oder GefidRoperation).
Alle chkeit (z.B. auf Latex, Medikamen-
rastmittel) kann zu einem akuten Kreis-
& iihren, der intensivmedizinische MaRnah-
rdert Sehr selten sind schwerwiegende, u.U.
nde Schdden (z.B. Organversagen, Hirnschadi-
ung, Lihmungen).

Fiir das Schirmchen sind bisher kaum AbstoBungsreak-
tionen bekannt. Es miisste dann operativ entfernt wer-
den. Liegt eine Nickelallergie vor, miiSte bei Bestdti-
gung auf den Schirmeinsatz verzichtet oder ein Nickel

freies System gefunden werden.

Schirmchens
tandiger Ver-

tge

Extraschldge des Herzens (Extrasystolen) oder leichte
Herzrhythmusstérungen wdhrend oder kurz nach der
Untersuchung/Behandlung, die in der Regel von selbst
abklingen. Eine medikamentdse Behandlung ist nur sel-
ten erforderlich. Schwerwiegende Herzrhythmussto-
rungen, die gelegentlich eine elektrische Defibrillation
(Elektroschock) oder den voriibergehenden Einsatz ei-
nes Schrittmachers notwendig machen.

Selten Infektionen an der Einfiihrungsstelle des Katheters
oder durch das Schirm-Implantat, kénnen aber wegen des
Risikos einer Keimverschleppung (z.B. in die Blutbahn mit
Sepsis oder in die Herzinnenhaut mit Herzinnenhaut-Ent-
ziindung; Endokarditis) eine Antibiotika-Therapie oder ei-
nen operativen Eingriff notwendig machen.
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* Selten Haut-/Gewebe-/Nervenschdden durch eingriffs-
begleitende Malnahmen (z.B. Einspritzungen, Desin-
fektionen) . Mégliche, u.U. dauerhafte Folgen: Schmer-
zen, Entziindungen, Absterben von Gewebe, Venenrei-
zung/-entziindung, Narben sowie Empfindungs-, Funk-
tionsstérungen, Lihmungen.

e Durch den Katheter kann Luft in die Blutbahn eindrin-
gen (Luftembolie). Im schlimmsten Fall kann so ein
Herzinfarkt oder ein Schlaganfall ausgel6st werden.

Uber Risiken und mégliche Komplikationen in Threm spezi-
ellen Fall klart Sie Ihr Arzt im Gesprdch ndher auf. Bitte fra-
gen Sie auch nach allem, was Ihnen wichtig oder noch un-
klar erscheint.

Der Eingriff wird unter Rontgenkontrolle durchgefiihrt. Bei
modernen Rontgenanlagen ist die Strahlungsdosis so gering,
dass auch lange Eingriffszeiten vertretbar sind. Schdden
(z.B. lokale Hautveranderungen) sind bisher nur duf3erst sel-
ten und nur nach sehr hoher Strahlungsdosis aufgetreten.
Uber Spitfolgen liegen keine sicheren Kenntnisse vor.

Im Falle einer Schwangerschaft besteht das Risiko einer
Schddigung des ungeborenen Kindes durch die Réntgen-
strahlen. Der Arzt wird den Eingriff daher nur in seltenen
Ausnahmefillen und nur nach duferst griindlicher Abwa-
gung aller Risikofaktoren fiir Mutter und Kind empfehlen.
Teilen Sie deshalb bitte dem Arzt unbedingt mit, falls Sie
schwanger sind oder auch nur den Verdacht hegen!

Erfolgsaussichten

Der kathetergefiihrte Schirmverschluss eines Vorhofsep-
tumdefektes verlduft bei den meisten Patienten erfolgreich
und in der Regel gelingt die korrekte Platzierung des
Schirm-Implantats. Damit kann die Gefahr einer Verschlep-
pung von Blutgerinnseln bzw. eine Uberlastung von Herz
und Lunge mit Beschwerden wie Herzrhythmusstérungem,
Infekte und Atembeschwerden deutlich reduziert werden.
Ein Behandlungserfolg kann aber nicht garantiertawerden.
Da der Schirmverschluss jedoch erst nach Monaten voll-
standig abdichtet, ist der Erfolg der Behandlung erst zu die-
sem Zeitpunkt abzuschdtzen. Trotz griindlichster Sorgfalt
bei der Herstellung und Uberpriifung des Implantats kann
eine absolute Funktionsfdhigkeitnicht garantiest werden«

Gelingt die Implantation nicht, kann eine Operation ‘am OQQ ler,

O
6{0 @‘\

fenen Herzen erforderlich sein.

Worauf ist zu aghten?
Befolgen Sie folgende Anweisunge €$este %enn Thr
Arzt nichts anderes empfiehlt: .,

N

Vor dem Eingriff

Bitte legen Sie vorhandene ﬁ’
(z.B. Marcumar-, Allergie-;
weis, Rontgenpass etc.) vor

nische Ausweise/Pdsse
tmacher-, Diabetikeraus-

Essen und trinken Sie am Tag des Eingriffs nicht mehr. Ab-
hdngig vom Eingriffszeitpunkt kann es Ausnahmen geben.
Besprechen Sie mit Threm Arzt die Einnahme bendtigter
Medikamente und richten Sie sich gewissenhaft nach sei-
nen Angaben!

Nach dem Eingriff

Halten Sie Bettruhe und Ruhigstellen von Bein/Arm/Hand-
gelenk ein. Belassen Sie den Verband an der Punktionsstel-
le! Intensive kérperliche Anstrengungen sind in den ersten
Tagen zu vermeiden.

Benachrichtigen Sie sofort den Arzt/das Pflegepersonal/den
Notarzt, wenn sich Ihr Befinden in den nachsten Wochen
verschlechtert z.B. bei Herzbeschwerden, Blutungen,
Schmerzen, Fieber, Schiittelfrost, Empfindungsstérungen/
Taubheitsgefiihl oder Blasswerden von Arm oder Bein!

Nehmen Sie unbedingt - insbesondere in den ersten Mo-
naten nach dem Eingriff — die verordneten blutgerinnungs-
hemmenden Medikamente ein.

Lassen Sie die erforderlichen Nachsorge- und Kontrollunter-
suchungen durchfiihren!

Im ersten Jahr nach dem Eingriff ist vor bestimmten arztli-
chen Eingriffen (z.B. beim Zahnarzt, Urologen, Gyndkologen,
HNO-Arzt u.a.) eine Endokarditisprophylaxe (Vorsorge vor
Herzinnenhautentziindung) nétig. Teilen Sie IThren Arzten
deshalb kiinftig mit, dass und seit wann Sie ein Schirm-Im-
plantat tragen. Zeigen Sie ggf. auch Thren Endokarditispro-
phylaxe-Ausweis.

Lassen Sie sich vom Arzt unbedingt auch Verhaltenshinwei-
se und Empfehlungen zur Nachsorge geben.

Wichtige Fragen
Damit Thr Arzt Gefahrenquellen rechtzeitig erkennen kann,
bitten wir Sie, folgende Fragen zu beantworten:

Alter: Jahre * GroRe:

Geschlecht:

cm * Gewicht: kg

n = nein/j = ja

1. Wesden regelmafSig oder derzeit Medikamente [(Jn [
eéingenommen (z.B."gérinnungshemmende Mit-
tel [z.BfMarcumar®, Aspirin® Plavix®, Xarelto®,

Pradaxa®, Eliquis®, Eixia ah ®Heparin], Schmerz-
mittel, Herz; /Krelsla f—ﬁ

11<a te, Hormon-
prdparate; Schla Ber gsmittel, Anti-
diabetika [y

e])?
Wennéx\ce \f;e% $® )

é%ste t llergie wie Heuschnupfen oder al- COn [
s Asthma oder eine Unvertrdglichkeit

mmter Substanzen (z.B. Medikamente, La-

tex, Desinfektionsmittel, Betdubungsmittel,
Rontgenkontrastmittel, Jod, Pflaster, Pollen)?

Wenn ja, welche?

3. Besteht bei lhnen oder in Ihrer Blutsverwandt- On O]
schaft eine erhdhte Blutungsneigung wie z.B.
hdufig Nasen-/Zahnfleischbluten, blaue Flecken,
Nachbluten nach Operationen?

4, Besteht eine Bluterkrankung? On Oj

Wenn ja, welche?

5. Besteht/Bestand eine Infektionskrankheit (In 1]
(z.B. Hepatitis, Tuberkulose, HIV/AIDS)?

Wenn ja, welche?

6. Wurde bereits ein Herzfehler korrigiert oder COn ]
eine Herzoperation durchgefiihrt?

Wenn ja, welche(r)?

7.Kam es schon einmal zu einem GefiBver- COn ]
schluss durch Blutgerinnsel (Thrombose/
Embolie)?
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8. Besteht eine Stoffwechselerkrankung (z.B.Zu- On O]
ckerkrankheit, Gicht)?

Wenn ja, welche?

9. Besteht/Bestand eine Schilddriisenerkrankung Cln ]
(z.B. Uberfunktion, Unterfunktion, Kropf)?

Wenn ja, welche?

10. Besteht/Bestand eine Erkrankung oder Fehl- [On [
bildung der Nieren bzw. Harnorgane (z.B.
Nierenfunktionsstérung, Nierenentziindung,
Nierensteine, Blasenentleerungsstérung)?

Wenn ja, welche?

11. Besteht/Bestand eine Erkrankung der Leber,
Gallenblase/-wege (z.B. Entziindung, Fettleber,
Zirrhose, Gallensteine)?

Wenn ja, welche?

12. Besteht/Bestand eine Atemwegs-/Lungener- [In O]
krankung (z.B. Asthma bronchiale, chronische
Bronchitis, Lungenentziindung, Lungenbla-
hung)?

Wenn ja, welche?

13. Besteht/Bestand eine Erkrankung des Nerven- [In [
systems (z.B. Lihmungen, Krampfleiden [Epi-
lepsie], chronische Schmerzen)?

Wenn ja, welche?

14. RegelmdRiger Tabakkonsum? On Oj
Wenn ja, was und wie viel?

15. RegelmadRiger Alkoholkonsum? On Oj
Wenn ja, was und wie viel?

Zusatzfragen bei Frauen

1. Kénnten Sie schwanger sein? [ neC1

2. Kam es zu Fehlgeburten? On Oj

Arztanmerkungen zum Aufklarufigsgesprdch

(z.B. individuelle Risiken und damit vetbundene mdogliche Kompli-
kationen; Fragen des Patienten; moglichesNeben- und FolgemaR-

Einwilligung; mogliche Nachteile im Falleteiner Ablehnung/V
schiebung der Behandlung; Griinde des Patienten fiir die
§§ﬁzh
au,

S
nahmen; Nachbehandlung mit Medikamenten, Beschrinkung der Q eite ei agen, fiihle mich geniigend informiert

nung; Feststellung der Einsichtsfahigkeit Minderjéhri er.
che Vertretung, Betreuungsfall, Bevollmachtigtef, Ges

Nur im Fall einer Ablehnung

Ich willige in die vorgeschlagene Behandlung nicht
ein. Ich habe den Aufkldrungsbogen gelesen, verstan-
den und wurde nachdriicklich {iber die sich daraus er-
gebenden moglichen Nachteile (z.B. Schlaganfall mit
bleibenden Lihmungen oder Sehausfall) aufgekldrt.

Ort, Datum, Uhrzeit

Patientin/Patient/Eltern*

gef. Zeuge

\_ Arztin/Arzt )

Einwilligung

Uber die ‘geplante Behandlun ﬁ@und Bedeutung,
spezielle Risiken und mogll ompliigtionen, Ne-

ben~ und Folgemaﬁnah%5 B. I stmittelgabe,
Schluckecho und ike e deren Behand-
lung, Behandlu g un andlungsalternativen

wurde/ich i Age&ungsgesprach mit
der Arztﬁ?&m Ar

ﬁgﬂlert Dabei konnte ich alle mir
enden Fragen stellen. Ich habe keine

ausfii

u illige hiermit nach ausreichender Bedenkzeit
@ ie geplante Behandlung ein. Mit wdhrend des Ein-

>$gr1ffes erforderlichen Neben- und Folgemafnahmen
sowie mit unvorhersehbaren, medizinisch notwendi-
gen Erweiterungen oder Anderungen bin ich ebenfalls
einverstanden.

Verhaltenshinweise und Empfehlungen zur Nachsorge
habe ich erhalten.

Ort, Datum, Uhrzeit

Patientin/Patient/Eltern*

\_ Arztin/Arzt )

s

Unterschreibt ein Elternteil allein, erkldrt er mit seiner Unterschrift zu-
gleich, dass ihm das Sorgerecht allein zusteht oder dass er im Einver-
standnis mit dem anderen Elternteil handelt. Bei schwereren Eingriffen
sollten grundsatzlich beide Eltern unterschreiben.
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