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Information und Patienteneinverstandniserklarung

Interventionelle katheterbasierte Trikuspidalklappenrekonstruktion oder -ersatz bei
schwerer Trikuspidalklappeninsuffizienz

Liebe Patientin, lieber Patient
Erkldrung des Herzfehlers

Bei |hnen wurde eine Schliessunfahigkeit der Klappe zwischen der rechten Vor- und
Hauptkammer - der sogenannten Trikuspidalklappe - festgestellt
(Trikuspidalklappeninsuffizienz). Hierdurch kommt es zum Rickstau von Blut in den Korper.
Typische Symptome sind Wassereinlagerungen im Kdorper, Atemnot und Leistungsschwache.
Im Verlauf der Erkrankung kann es zu einer Herzschwache kommen bzw. eine bestehende
Herzschwache kann verstarkt werden.

Therapieoptionen/-varianten

A) Die konventionelle Therapieform dieser Klappeninsuffizienz ist die (offene)
herzchirurgische Rekonstruktion oder der Ersatz der Trikuspidalklappe. Dieses
Operationsverfahren hat gute Ergebnisse wenn es gemeinsam mit anderen
Herzklappen kombiniert operiert wird, ist allerdings immer mit der gesamten oder
teilweisen Eréffnung der Brusthéhle und dem Anschluss an die Herz-Lungen-Maschine
verbunden.

B) Alternativ zum herzchirurgischen Eingriff besteht die Madoglichkeit eines
katheterbasierten (minimalinvasiveren) Eingriffs, der nicht mit der Er6ffnung der
Brusthdhle und dem Anschluss einer Herz-Lungen-Maschine verbunden ist.

Ob eine offene herzchirurgische Operation oder ein katheterbasiertes, minimalinvasives
Verfahren in Frage kommt hangt von verschiedenen Faktoren, wie zum Beispiel Alter,
Vorerkrankungen, Begleiterkrankungen am Herzen, anatomische Gegebenheiten und
mogliche Voroperationen. Die Therapieempfehlung, welche Moéglichkeit in Frage kommt, wird
vom sogenannten Herz Team abgegeben. Das Herz Team besteht aus verschiedenen
Spezialisten, insbesondere Kardiologen, Herzchirurgen und Narkosearzten (=Anasthesisten).

Bei Ihnen wurde die Empfehlung abgegeben bzw. die Indikation gestellt fir einen
katheterbasierten, minimalinvasiven Eingriff (Variante B).

Beide Eingriffe (offen oder katheterbasiert) werden stationar durchgefihrt, der Aufenthalt im
Spital betragt im Durchschnitt 3-5 Tage. Hierbei gibt es zwei Moglichkeiten die Klappe zu
sanieren:

Die nachfolgenden Ausfihrungen beziehen sich auf den katheterbasierten, minimalinvasiven
Eingriffe (Variante B):
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1. Minimalinvasive Trikuspidalklappenrekonstruktion mittels Clip

Ein Katheter (stabiler hohler Kunststoffschlauch, der als Flihrungsschiene im Gefass dient)
wird Uber den Zugang in der Leistenvene in die rechte Vorkammer vorgeschoben bzw. gelegt.
Uber den Katheter wird eine Art Klammer bzw. ein Clip (Abbildung 1) zur Trikuspidalklappe
genau Uber die Stelle der Undichtigkeit geflihrt. Nach Positionierung des Clips wird er an den
Segeln der Trikuspidalklappe an der Stelle der Schlussunfahigkeit befestigt. Dadurch werden
die Segel an dieser Stelle fest verbunden und die Schliessfahigkeit der Klappe verbessert. Die
Schliessfunktion  wird intraoperativ.  unter  Réntgendurchleuchtung und  mittels
Schluckultraschall tber die Speiseréhre getestet. Ist das Ergebnis nicht zufriedenstellend,
kann der Clip wieder getffnet und die Segel z.B. an geringfligig anderer Stelle verbunden oder
ein weiterer Clip implantiert werden. Ist das Ergebnis gut — d.h. wurde eine ausreichende
Verbesserung der Klappenfunktion erzielt — wird der Clip vom Katheter gelést. Der Clip
verbleibt dann an der Klappe. Der Katheter wird wieder entfernt. Sollte aus anatomischen
Grinden kein zufriedenstellendes Ergebnis erzielt werden kénnen, kann der Clip wahrend des
Eingriffes wieder entfernt werden, solange er mit dem Katheter verbunden ist.

Abbildung 1: Eingebrachter Clip geéffnet unterhalb der Segel. Abbildung 2: Eingebrachte Klappe uber die Leiste

2. Minimalinvasiver Trikuspidalklappenersatz mittels Klappe

Ist ein Clipping der Klappe aus anatomischen Griinden nicht méglich ist ein Ersatz der Klappe
durch die Implantation einer neuen Klappe tber einen Katheter mdglich. Hierbei kann die neue
Klappe Uber die Leiste wie beim Clipping, oder auch Uber die Halsvene oder die Herzspitze
erfolgen (Abbildung 2). Der Zugangsweg hangt vom jeweiligen Klappenmodel ab. Die neue
Klappe wird dabei in der alten Klappe verankert. Dadurch wird die Undichtigkeit der alten
Klappe korrigiert. Ist das Ergebnis gut wird die Klappe vom Katheter geldst. Die neue Klappe
verbleibt dann in der alten Klappe. Der Katheter wird wieder entfernt. Kann kein
zufriedenstellendes Ergebnis erzielt werden, kann die Klappe wahrend des Eingriffes wieder
entfernt werden, solange sie mit dem Katheter verbunden ist.

Fur beide Eingriffe (Variante 1 und Variante 2) gilt:

- Sie werden aufgrund der Notwendigkeit einer langerdauernden Schluckultraschall-
Untersuchung (transésophageale Echokardiographie, Echo durch die Speiserthre)
meist in Vollnarkose durchgeflhrt.

- Sie werden unter Roéntgenstrahlung durchgeflihrt. Es besteht somit eine gewisse
Strahlenbelastung, welche aber so gering wie mdglich gehalten wird. Aus
grundsatzlichen Erwagungen sollte ein solcher Eingriff jedoch wahrend einer
Schwangerschaft nur im Notfall durchgefiihrt werden.

Risiken und moégliche Komplikationen des Eingriffs

Blutungen: Eine Gefassverletzung kann zu einer Blutung fiihren. Diese Blutung kénnte eine
Operation, ggf. auch eine Notoperation notwendig machen. Die Gabe von Fremdblut mit den
verbundenen Risiken (z.B. allergische Reaktion, Ansteckung mit einer Infektionskrankheit)
kénnte notwendig werden. Die Blutung kann im Bereich der Einstichstelle oder im Blutgefass
selbst entstehen. Blutungen kénnen z.B. auch aus Magengeschwiren oder anderen bereits
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vorbestehenden Blutungsquellen auftreten, da nach dem Eingriff eine gewisse Blutverdinnung
notwendig ist, um Gerinnsel-Auflagerungen am Clip zu verhindern. Eine Blutungsquelle kann
ausserdem der lange Gebrauch wahrend des Eingriffes der Ultraschallsonde in der
Speiserohre sein.

Herzbeutelerguss/-tamponade: Durch die notwendige Punktion der Vorhofscheidewand
kann es zu einer Verletzung der Herzwande mit einer Blutung in den Herzbeutel kommen. Die
Blutung muss unter Umstanden drainiert oder durch eine Operation — auch akut — entlastet
werden. Wie bei jeder Blutung kann die Gabe von Fremdblut mit den verbundenen Risiken
(z.B. allergische Reaktion, Ansteckung mit einer Infektionskrankheit) notwendig werden.

Lésung und Dislokation von Klappe oder Clip: Trotz genauer Uberpriifung der Klappen-
bzw. Clipposition in der Roéntgendurchleuchtung und im Ultraschall ist es nicht absolut
auszuschlie®en, dass es akut oder im spateren Verlauf zu einer teilweisen oder kompletten
Lésung des Clips oder der Klappe kommen kann. Der geldste/dislozierte Clip bzw. die Klappe
koénnten Blutgefasse verschliessen und in der Folge z.B. einen Schlaganfall auslésen. Im Falle
einer Losung misste der Clip oder die Klappe mittels eines katheterbasierten oder offenen
Eingriffs, wie oben beschrieben, entfernt werden. Bei erneuter Verschlechterung der
Schlussunfahigkeit der Klappe musste dann ggf. mittels erneuter Operation wieder versucht
werden, die Klappeninsuffizienz zu beheben.

Infektion: Durch Bakterien im Blut kann es zu einer Infektion im Bereich des Clips bzw. der
Klappe kommen (=Endokarditis). Eine Infektion kann wahrend des Eingriffes geschehen oder
auch im spateren Verlauf. Daher wird wahrend des Eingriffes ein Antibiotikum verabreicht und
weiteren Verlauf wird lhnen ein Herzpass bzw. Endokarditisausweis ausgehandigt. Auch in
zuklnftigen Situationen, in denen Bakterien in relevanter Zahl ins Blut (z.b. Knieoperation oder
Zahnwurzelbehandlung) gelangen kénnen, sollte eine Antibiotikaprophylaxe gegeben werden.
Ein infizierter Clip bzw. eine infizierte Klappe misste unter Umstanden operativ entfernt
werden.

Luftverschleppung: Mit dem Einflihren des Katheters ins Blutgefass kann Luft ins Blutgefass
gelangen, was zum Verschluss von Gefassen und weiteren Folgen wie z.B. einem
Schlaganfall, einem Herzinfarkt oder einem Schock fiihren kann.

Herzrhythmusstérungen: Durch die Einlage von Kathetern in die Herzhdhlen kénnen
Herzrhythmusstérungen ausgeldst werden, die unter Umstanden eine medikamentdse oder
elektrische Therapie erfordern.

Allergische Reaktion: Eine allergische Reaktion auf Medikamente, Betaubungsmittel,
Desinfektionsmittel und andere medizinische Produkte kann auftreten.

Weitere Komplikationen sind z.B. Verletzung von Hautnerven oder eine Verstarkung einer
Herzschwache.

Im Extremfall kénnten alle genannten Komplikationen zum Tod fihren.

Andere besondere Komplikationen (wird vom Arzt ausgefullt):

Vorteile eines katheterbasierten Eingriffes

Die Vorteile ergeben sich aus der Tatsache, dass keine Operation am offenen Herzen
durchgefiihrt werden muss und somit die damit verbundenen Risiken (eine, meist kurzzeitige,
Verschlechterung der Herzfunktion, Infektionen, Lungen-, Nieren- oder Leberprobleme) und
Beschwerden entfallen. Es wird weiterhin eine kirzere Genesungszeit sowie eine
Verbesserung lhrer Symptome und |hres Gesamtzustandes erwartet.
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Auswahl des Eingriffes

Bei ihnen ist folgender Eingriff vorgesehen:

O Trikuspidalklappen Rekonstruktion mittels Clip
O Trikuspidalklappen Ersatz mittels Klappe

Bitte sprechen Sie mit uns, falls Sie etwas nicht verstanden haben oder wenn Ihnen etwas
wichtig scheint, was in diesem Schreiben oder im persénlichen Gesprach mit lhrem Arzt nicht
erwahnt wurde.

Einverstiandniserkldarung zur Datensammlung und - auswertung

Ich bin einverstanden, dass Daten zu meinem Eingriff und zu meiner Krankengeschichte,
Geschlechts und Geburtsdatums zur Sammlung und Auswertung zur Qualitatssicherung und
zur wissenschaftlichen Auswertung in verschlisselter, elektronischer Form einverstanden. Ich
wurde Uber den Umfang und den Zweck der Datensammlung und -auswertung informiert.
Meine allfalligen Fragen wurden beantwortet. Es wurde mir erklart, dass meine Entscheidung
zur Einwilligung oder Nicht-Einwilligung in die Datensammlung und -auswertung keinerlei
Einfluss auf meine Behandlung haben. Ich weiss, dass ich diese Einwilligung jederzeit
widerrufen kann, ohne Angabe von Grlinden.

[0 JA, ich willige ein, dass meine personenbezogenen Daten an ein Register Ubermittelt
werden

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

Mit meiner Unterschrift bestatige ich, dass ich heute von Herrn/Frau Dr. ....................oc..l. ,
anhand des vorliegenden Aufklarungsformulars Uber den Eingriff dessen Ziel, die
Eingriffsindikation und mdgliche Behandlungsalternativen, den Ablauf des Eingriffs, die
Kontraindikationen, die Risiken und die mdglichen Komplikationen, allfallig notwendige
intraoperative Operationsanderungen oder -erweiterungen und das postoperativ empfohlene
Verhalten in einem Informations- und Aufklarungsgesprach aufgeklart worden bin. Ich wurde
darauf hingewiesen, dass das USB eine Ausbildungsstatte ist und auszubildende Arzte bei
den Eingriffen mitoperieren und auch gewisse Operationsschritte gemass ihrem
Erfahrungsstand selbst ausfiinren, die Aufsicht durch erfahrene Arztinnen und Arzte jedoch
stets gewahrleistet ist. Der aufklarende Arzt/Arztin ist nicht zwangslaufig der/diejenige der den
Eingriff durchfuhrt.

Unterschrift Patient(in):

Unterschrift Arzt (Arztin):

Ort und Datum:
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