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Information und Patienteneinverstandniserklarung
Kathetergestutzte Mitralklappenkorrektur durch Implantation eines
Cardiobandes

Liebe Patientin
Lieber Patient

lhre Arztin/lhr Arzt hat festgestellt, dass Sie unter einer Mitralklappeninsuffizienz leiden, die
durch die Implantation eines sog. Cardiobandes unter zu Hilfenahme von Kathetertechnologie
behandelt werden soll. Vor der geplanten Behandlung wird Ihnen Ihr Arzt die Art und Bedeu-
tung, Notwendigkeit, Implementierung und Komplikationen der Behandlung erklaren. Sie mis-
sen die fur diese Behandlung typischen Risiken und Konsequenzen genauso kennen, wie al-
ternative Methoden der Behandlung, so dass Sie in der Lage sein werden, eine Entscheidung
zu treffen und lhre Einwilligung in diese Behandlung zu geben. Das vorliegende Informations-
blatt ist darauf ausgerichtet, bei der Vorbereitung des Gespréchs zu helfen und die wichtigsten
Punkte zu dokumentieren.

Normale Mitralklappe Mitralinsuffizienz

Warum ist die Behandlung erforderlich?

Aufgrund einer undichten Herzklappe zwischen dem linken Vorhof und der linken Herzkammer
(der Mitralklappe) fliesst immer wieder Blut zuriick in den Vorhof, anstatt in die Aorta geleitet
zu werden, wenn sich das Herz zusammenzieht. Aus diesem Grund ist der linke Teil des Her-
zens gezwungen, zusatzliche Arbeit zu leisten. Aufgrund dieser standigen, kontinuierlichen
Belastung nimmt die Insuffizienz der Klappe graduell an Umfang zu, wodurch letzten Endes
der Kreislauf des Blutes reduziert wird, auch wenn der Korper versucht, flr diese zusatzliche
Belastung durch eine Vergrosserung des Herzens einen Ausgleich zu schaffen. In Konse-
quenz dazu entsteht ein Rickstau in den Blutkreislauf der Lunge, der Ihre kérperliche Wider-
standsfahigkeit herabsetzt und sowohl Atemnot als auch Herzrhythmusstdrungen in dem tber-
massig belasteten Vorhof erzeugt.
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Wie wird die Behandlung ausgefiuhrt?

Im Normalfall wird die Behandlung unter Vollnarkose vorgenommen. Fir Zwecke der Kontrolle
wird eine transtsophageale Echokardiographie (transesophageal echocardiography - TEE)
durchgefiihrt. Sie werden separat Uber die Einzelheiten und Risiken einer Vollnarkose und der
transdsophagealen Echokardiographie informiert werden. Im Nachgang dazu werden aufei-
nander folgend besondere Verankerungen eingesetzt, um das Band entlang des Anulus an
Ort und Stelle zu halten (siehe Abbildung 1). Die Grosse des Bandes wird entsprechend an-
gepasst, um die beste Passgenauigkeit im Hinblick auf Thre Anatomie zu gewahrleisten (siehe
Abb. 2).

Dies verringert die Lucke, durch die das Blut zurtick in den Vorhof fliesst, so dass kein oder
nur eine geringe Menge an Blut in die falsche Richtung fliesst.

Abb. 1

Abb. 2

Dies wird mit Bildgebung in Echtzeit durchgeflihrt, so dass lhr Arzt sicher ist, die Mitralinsuffi-
zienz wesentlich zu reduzieren.

Nach dem Abschluss der Behandlung wird der Katheter entfernt, und die Einstichstelle wird
normalerweise genéht oder mit einem Druckverband versehen.
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Der Eingriff bzw. die Untersuchung wird unter Réntgenstrahlung durchgefiihrt. Es besteht so-
mit eine gewisse Strahlenbelastung, welche aber so gering wie méglich gehalten wird. Aus
grundséatzlichen Erwagungen sollte ein solcher Eingriff jedoch wahrend einer Schwangerschaft
nur im Notfall durchgefiihrt werden.

Welche alternativen Losungen gibt es?
Die folgenden Methoden stehen fiir die Behandlung zur Verfigung:

e Eine chirurgische Intervention mit Hilfe von offener Herzchirurgie mit einer Rekonstruk-
tion der Mitralklappe, Offnung des Thorax. Diese Intervention macht ebenso wie die
nachstehend aufgefihrten Eingriffe den Einsatz einer Herz-Lungen-Maschine bei
Herzstillstand erforderlich.

e Implantation einer Kunstsoff- oder bzw. einer biologischen Herzklappe mit Hilfe einer
Operation am offenen Herzen.

o Herzklappenersatz oder Rekonstruktion der Herzklappe mit Hilfe eines videoskopisch
gestitzten, minimal invasiven Verfahrens durch Zugriff auf das Herz ausserhalb des
Brustbeins durch die Seitenwand des Thorax.

Heute bietet die kathethergestitzte Methode (Implantation eines Cardiobandes) ein minimal
invasives Verfahren, ohne das Herz zu 6ffnen. lhr Arzt wird lhnen gerne detaillierte Informa-
tionen Uber die Alternativen geben und Ihnen erlautern, warum er in lhrem Fall diese Art der
Behandlung empfiehilt.

Welche Komplikationen sind zu erwarten?

Informationen Uber die Haufigkeit entsprechen nicht den auf den Beipackzetteln von Arznei-
mitteln vermerkten Angaben. Diese Angaben stellen lediglich eine allgemeine Einschatzung
dar und sind darauf ausgerichtet, bei der Abwagung der Risiken gegeneinander zu helfen.

Trotz aller Sorgféltigkeit kann es zu Komplikationen kommen — die mdglicherweise lebensbe-
drohlich sein kdénnen — und die zuséatzliche therapeutische Massnahmen erforderlich
machen werden. Vorherige Erkrankungen und personliche Besonderheiten kénnen die Hau-
figkeit des Auftretens von Komplikationen beeinflussen. Unter diesen befinden sich die nach-
stehend aufgefihrten:

Die folgenden erwartbaren Ereignisse wurden als potentielle Komplikationen des Verfahrens
mit dem Cardioband identifiziert:

Die potentiellen Risiken der Behandlung mit dem Cardioband sind in drei Kategorien
aufgeteilt:

1. Risiken, die mit dem Verfahren und der Verabreichung von Anasthetika in Verbindung ste-
hen, einschliesslich der folgenden, aber nicht allein auf diese beschréankt: Tod; Herzinfarkt;
Schlaganfall / voribergehende Stérung der Durchblutung; Hamolyse; Herzblock; Perfora-
tion oder Beschadigung von Blutgefassen, des Herzmuskels oder der Klappenstruktur; Pe-
rikarderguss / Herztamponade; Hamatome; Blutverlust, der eine Transfusion erforderlich
macht; Infektionen, einschliesslich Herzinnenhautentziindung und Blutvergiftung; Herz-
rhythmusstérung; Luftembolie; Thromboembolie; Fieber; Bluthochdruck / niedriger Blut-
druck; allergische Reaktionen auf Farbstoff; Reaktionen auf die Narkose.
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2. Mdgliche Risiken, die spezifisch mit dem Einsatz von Anuloplastie-Ringen / -Bé&ndern as-
soziiert werden: erneute Operation und Explantat; residual oder rezidivierende Rickstro-
mung, die eine Intervention erforderlich macht; Stenose; Hamolyse; atrioventrikularer
Block; Endokarditis (Entziindung der Herzinnenhaut); geringes Herzzeitvolumen; Rechts-
herzinsuffizienz; Versagen oder Degeneration des natirlichen Klappenapparates aufgrund
eines Fortschreitens der Erkrankung; inadéquate Reparatur der Klappen- und Unterklap-
penstruktur; Ablésung / Verschiebung (teilweise oder zur Géanze) des Anuloplastie-Rings
/ -bandes von der Stelle der Befestigung; Migration oder Fehlstellung; Fehlfunktion des
Rings / Bandes aufgrund einer Verformung oder eines Risses des Implantats oder der
physische oder chemische Verfall von Bestandteilen des Bandes; Blutungskomplikationen
im Zusammenhang mit dem Einsatz einer gerinnungshemmenden
Behandlung; systolische Vorwartsbewegung (systolic anterior motion - SAM) und
Obstruktion des linksventrikularen Ausflusstraktes (left ventricular outflow tract obstruction
- LVOTO); Prothesenthrombose; Infektion.

3. Risiken, die zusatzlich zu den allgemeinen Risiken der Anuloplastie spezifisch mit dem
Cardioband in Verbindung stehen, umfassen die folgenden, kdnnen aber nicht allein auf
diese beschréankt sein: Umstellung auf standardmé&ssige Klappenchirurgie; Versagen
bei der Anbringung des Bandes an der intendierten Stelle; Gewebeschaden oder Verlet-
zungen der Blutgefasse im Nachgang zur Einfuhrung der Verankerung; erfolglose
Anpassung des Bandes; Gewebeschaden im Nachgang zu der Einfihrung und Entfer-
nung des Cardiobandes.

Aussichten auf Erfolg

In den meisten Fallen kann die Undichte der Klappe betrachtlich reduziert oder in ihrer
Gesamtheit wieder riickgéangig werden.

e Keine Notwendigkeit fir eine Operation am offenen Herzen: Die gesamte Prozedur
wird mit Hilfe einer minimal invasiven Technik durchgefihrt.

e In klinischen Studien erwiesen: Eine klinische Studie ergab, dass bei der Mehrheit
der Patienten das Cardioband bei Ihnen den Umfang der Mitralinsuffizienz 12 Monate
nach dem Verfahren verbesserte.

e Sicher: Das Cardioband wird an Ihre Anatomie angepasst und hat bisher in keiner
klinischen Studie gréssere unerwiinschte Ereignisse gezeigt.

Langfristige Ergebnisse fur mehr als 1 Jahr stehen noch nicht zur Verfigung und missen ab-
gewartet werden.

In seltenen Fallen gelingt das Schliessen der Herzklappe nicht, wie zum Beispiel etwa, wenn
es anatomische Besonderheiten gibt. In einem solchen Fall miissen weitere Vorgehensweisen
mit lhnen besprochen werden. Der Eingriff kann wiederholt werden und, falls erforderlich,
muss eine zusatzliche Operation besprochen werden.
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Verhaltensanweisungen - Nach der Behandlung

Sie werden zunachst zwecks Uberwachung fiir eine Nacht auf der Intensivstation verbleiben
und am folgenden Tag auf die regulare Station verlegt werden.

Schonen Sie sich im Verlauf der nachsten 14 Tage (treiben Sie zum Beispiel keinen Sport,
trinken Sie keinen Alkohol).

Fur den Verlauf eines halben Jahres nach dem Eingriff wird es erforderlich sein, ein weiteres
Medikament einzunehmen, zusatzlich zu Acetylsalicylsaure (ASS), um zu verhindern, dass die
Blutplattchen sich zusammenballen (Clopidogrel).

Im Prinzip wird es in dem darauffolgenden Zeitraum mdglich sein, eine Magnetresonanztomo-
graphie vornehmen zu lassen.

Im Vorfeld bestimmter Behandlungen, die das Risiko eines Eindringens von Bakterien in den
Blutstrom erhdhen, wie zum Beispiel etwa im Verlauf zahnarztlicher Behandlungen, sollten Sie
in Zukunft durch die Einnahme von Antibiotika vorbeugende Massnahmen ergreifen. Diesbe-
zuglich verweisen wir auf den entsprechenden Ausweis der schweizerischen Herzstiftung.

Die Kontrolle ambulant behandelter Patienten wird in regelméssigen Abstanden erfolgen.
Bitte koordinieren Sie vor der Entlassung das Folgende:

¢ Welche Medikamente missen wie lange eingenommen werden?
e Wann konnen Sie wieder zur Arbeit zurtickkehren?

Platz fur eine Skizze/persdnliche Notizen:

Bitte sprechen Sie mit uns,

falls Sie etwas nicht verstanden haben oder wenn lhnen etwas wichtig scheint, was in diesem
Schreiben oder im persénlichen Gesprach mit lhrem Arzt nicht erwahnt wurde.
Im Verlauf des Aufklarungsgespraches sollten Sie Fragen Uber alles stellen, das fur Sie wichtig

ist, oder das Ihnen immer noch unklar erscheint. Hier werden Sie die Gelegenheit haben, lhre
Fragen niederzuschreiben, so dass Sie diese wéhrend des Gespraches nicht vergessen.
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Wichtige Fragen:

Um lhren Arzt in die Lage zu versetzen, Quellen mdglicher Gefahren rechtzeitig erkennen zu kénnen,
bitten wir Sie freundlich, die folgenden Fragen zu beantworten:

Alter: Jahre Grosse: cm Gewicht: kg
Geschlecht:
n = nein j=ja

1. Nehmen Sie regelmassig Medikamente ein (wie zum Beispiel etwa Hormone, Herzmittel,
Schmerztabletten, gerinnungshemmende Mittel [wie etwa Aspirin ®, Marcumar ©,
Plavix ®])?
[In[lj

Wenn ja, welche sind diese?

In dem Fall, da Sie im Besitz eines Marcumar-Ausweises sind, legen Sie diesen bitte vor.

2. Leiden Sie unter bekannten Allergien (wie zum Beispiel etwa Heufieber, Asthma) oder Uberemp-
findlichkeiten (zum Beispiel etwa gegentiber Medikamenten, Kontrastmitteln fiir Réntgenaufnah-
men, lokalen Betdubungsmitteln, Gips, Latex, Jod, Nahrungsmitteln)?

[In[l]

Wenn ja, welche sind diese?

In dem Fall, da Sie im Besitz eines Allergie-Ausweises sind, legen Sie diesen bitte vor.

3. Leiden Sie unter einer gesteigerten Neigung zu Blutungen (zum Beispiel etwa Zahnfleischbluten,
Nasenbluten, haufige blaue Flecken, Nachblutungen im Nachgang zu chirurgischen Eingriffen,
kleine Wunden) oder haben Ihre Blutsverwandten solche Tendenzen (vor allem der Vater, die
Mutter, Geschwister)?

[In[]]

Haben Sie jemals Transfusionen von Blutkonserven oder Blutprodukten benétigt?

[In[]j

4. Haben Sie jemals unter Blutungen im Zusammenhang mit einer Erkrankung gelitten, wie zum Bei-
spiel etwa Prostataleiden, Magengeschwire oder &hnliches?

[Inf[]j

5. Leiden Sie unter einer akuten oder chronischen Infektion (wie zum Beispiel etwa, Hepatitis, HIV /
AIDS)?
[In[]]

Wenn ja, welche sind diese?

6. Haben sich bei Ihnen jemals Blutgerinnsel gebildet oder verschleppt (Thrombosen, Embolien)?

[In[]j
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7. Leiden Sie unter bekannten Stoffwechselstérungen (wie zu Beispiel etwa einer Uberfunktion der
Schilddruse [Hypothyreose] oder einer Unterfunktion der Schilddriise [Hyperthyreose], Diabetes)
oder Stérungen wichtiger Organe (wie zu Beispiel etwa Leber, Lunge, Nervensystem, Magen [Ma-
gengeschwiire])?

[In{]

Wenn ja, welche sind diese?

Leiden Sie unter einer bekannten Nierenfunktionsstérung?

[In[l]

8. Leiden Sie unter bosartigen Blutkrankheiten (wie zum Beispiel etwa Plasmozytom)?

[In[l]

Wenn ja, welche sind diese?

9. Haben Sie jemals unter einem Herzfehler gelitten, der korrigiert wurde, oder sich einer Herzopera-
tion unterzogen?

[In[]j

Wenn ja, welcher ist dieser / welche sind diese?

10. Haben Sie einen Schrittmacher, Defibrillator oder ein anderes Gerat in lhrem Kérper implantiert?

[Inf[]j

11. Haben Sie irgendwelche chirurgischen Eingriffe oder andere Behandlungen im Verlauf der kom-
menden Monate geplant, welche die Absetzung von blutverdiinnenden Medikamenten erforderlich
machen (wie zum Beispiel etwa eine Laserbehandlung der Augen, orthopadische Operationen,
die Behandlung eines Prostataleidens, eine Entfernung von Darmpolypen)?

[1n[]]

Wenn ja, welche sind diese?

12. Sind Sie im Besitz eines Réntgen-Ausweises?

[In[l]

In dem Fall, da Sie im Besitz eines Réntgen-Ausweises sind, legen Sie diesen bitte vor!

13. Zusatzliche Frage fir Frauen im gebarfahigen Alter:
Kdnnte es sein, dass Sie schwanger sind?

[In[]j

Anmerkungen des Arztes zum Aufklarungsgesprach

(Zum Beispiel etwa individuelle Risiken, mdgliche Komplikationen, begleitende Interventionen,
Massnahmen der Nachsorge [wie zum Beispiel etwa die Einnahme von Medikamenten], mdg-
liche Nachteile im Fall einer Ablehnung / eines Aufschubs der Behandlung, Grinde fur die
Ablehnung, bevollmachtigter Vertreter, Pflegefall).

Bitte sprechen Sie mit uns,

falls Sie etwas nicht verstanden haben, oder wenn Ihnen etwas wichtig scheint, was in diesem
Schreiben oder im persoénlichen Gesprach mit lhrem Arzt nicht erwahnt wurde.
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Einverstandniserklarung zur Weitergabe von Daten an das Register SwissCaRe

Ich bin einverstanden, dass personenbezogene Daten zu meinem Eingriff und zu meiner Kran-
kengeschichte inklusive meines Namens, Geschlechts und Geburtsdatums zwecks Qualitats-
sicherung und -férderung erfasst und an das nationale Qualitatsregister SwissCaRe Ubermit-
telt werden. Ich wurde Uber den Umfang und den Zweck der Datentbermittlung mittels Pati-
enteninformation zum SwissCaRe Qualitatsregister, Version 1/2022, informiert. Meine allfalli-
gen Fragen wurden beantwortet. Es wurde mir erklart, dass meine Entscheidung zur Einwilli-
gung oder Nicht-Einwilligung in die Datendbermittlung an das Register keinerlei Einfluss auf
meine Behandlung haben. Ich weiss, dass ich diese Einwilligung jederzeit widerrufen kann,
ohne Angabe von Grinden.

(1 JA, ich willige ein, dass meine personenbezogenen Daten ans SwissCaRe Ubermittelt werden

[1 NEIN, ich will nicht, dass meine personenbezogenen Daten tbermittelt werden

Einverstandniserklarung

Herr/Frau Dr. hat mit mir heute anhand der Informationsschrift und
der Ergebnisse der Voruntersuchungen ein abschliessendes Aufklarungsgesprach gefiihrt. Ich
habe die Aufklarung verstanden und konnte alle mich interessierenden Fragen stellen. Nach
vollstandiger Beantwortung meiner Fragen erklare ich mich hiermit bereit, den vorgeschlage-
nen Eingriff durchfiihren zu lassen.

Unterschrift Patient(in):

Unterschrift Arzt (Arztin):

Ort und Datum:
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