CHORIONZOTTENBIOPSIE

Information und Anamnese fir Patientinnen zur Vorbereitung des erforderlichen Aufkldrungsgesprachs mit dem Arzt

Klinik / Praxis: ‘

Ammerland
Klinik GmbH

Der Geburtstermin ist am (Datum):

Liebe werdende Mutter,

I patientendaten:

bei Ihnen ist eine genetische Untersuchung des ungeborenen Kindes mit Hilfe einer Gewebeentnahme aus der Friihplazenta (Cho-

rionzottenbiopsie) geplant.

Diese Informationen dienen zu lhrer Vorbereitung fir das Aufklarungsgesprach mit der Arztin/dem Arzt (im Weiteren Arzt). Im
Gesprach wird lhnen lhr Arzt die Vor- und Nachteile der geplanten MaBnahme gegenlber Alternativmethoden erldutern und Sie
iber die Risiken aufklaren. Er wird lhre Fragen beantworten, um Angste und Besorgnisse abzubauen. AnschlieBend konnen Sie
lhre Einwilligung in die vorgeschlagene Untersuchung erteilen. Nach dem Gesprach erhalten Sie eine Kopie des ausgefillten und

unterzeichneten Bogens.

GRUNDE FUR DIE UNTERSUCHUNG

In den ersten drei Monaten der Schwangerschaft ist der Embryo
von einer speziellen Gewebehille umgeben. In dieser Hiille liegen
im Bereich des Ansatzes der Nabelschnur die sogenannten Chori-
onzotten, welche die gleiche Erbinformation tragen wie das Kind.

Uber eine Probe aus den Chorionzotten kénnen schon frih in
der Schwangerschaft bestimmte Erbkrankheiten, Stoffwechsel-
stérungen oder Anderungen in den Chromosomen (z. B. Trisomie
21, Down-Syndrom) nachgewiesen werden. Diese sogenannte
Chorionzottenbiopsie wird angeboten, wenn andere Vorunter-
suchungen (Ultraschall) Hinweise auf eine mdgliche Erkrankung
geben, wenn bereits ein Kind in der Familie erkrankt ist, bei
einem Alter der Mutter ab 35 Jahren oder wenn bei anderen
Familienmitgliedern erbliche Erkrankungen oder Chromoso-
menverdanderungen vorliegen. Die Untersuchung kann auch nur
auf Wunsch der Eltern erfolgen, z. B. bei GbergroBer Angst vor
Missbildungen. Allerdings sollten hier die méglichen Risiken des
Eingriffs besonders gegeniiber dem Nutzen abgewogen werden.

In der Regel kann die Chorionzottenbiopsie ab dem Ende der
10. Schwangerschaftswoche durchgefiihrt werden.

ABLAUF DER UNTERSUCHUNG

Vor der Untersuchung kontrolliert der Arzt mittels Ultraschall die
Lage des Kindes und der Plazenta. In seltenen Fallen, z. B. bei
unglinstiger Lage des Kindes, kann die Untersuchung erschwert
bis unmaglich sein.

Die Probenentnahme erfolgt anschlieBend (iber die Bauchde-
cke. Hierbei flihrt der Arzt unter Ultraschallkontrolle eine diinne
HohlInadel bis zu den Chorionzotten vor und entnimmt die Ge-
webeprobe (vgl. Abb.).

Vor der Punktion kann eine ortliche Betdaubung durchgefiihrt
werden.

Ultraschallkopf

/

Chorionzotten-
gewebe

Nach der Chorionzottenbiopsie tberpriift der Arzt die kindlichen
Herzténe und die Fruchtwassermenge, um mégliche Komplika-
tionen frithzeitig erkennen zu kénnen. Zur weiteren Kontrolle
kann nach einigen Tagen eine Ultraschalluntersuchung erfolgen.

Das Ergebnis der Untersuchung liegt in der Regel bereits nach
wenigen Tagen vor. Abhdngig vom Untersuchungsergebnis wird
der Arzt das weitere Vorgehen mit lhnen besprechen.

MOGLICHE ERWEITERUNGSMASSNAHMEN

Falls lhre Blutgruppe das Merkmal ,Rhesus negativ” aufweist,
wird nach der Untersuchung standardmaBig eine Anti-D-Pro-
phylaxe empfohlen, damit sich keine Antikdrper in lhrem Blut
bilden, die Komplikationen in der nachsten Schwangerschaft zur
Folge haben kdnnten.

ALTERNATIV-VERFAHREN

Alternativ zur Chorionzottenbiopsie kann auch eine sog. Amnio-
zentese (Punktion der Fruchtblase) durchgefiihrt werden. Hierbei
wird eine Probe aus dem Fruchtwasser entnommen und im Labor
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. Patient:

untersucht. Die Amniozentese kann jedoch friihestens ab der 15.
Schwangerschaftswoche erfolgen.

Bestimmte Chromosomenveranderungen (z. B. Down-Syndrom)
kénnen auch iber das miitterliche Blut und die darin enthaltenen
embryonalen Zellen nachgewiesen werden (sog. nichtinvasiver
Prénataltest, NIPT).

lhr Arzt wird die Alternativen mit lhnen besprechen und Ih-
nen erklaren, warum er in lhrem Fall eine Chorionzottenbiopsie
empfiehlt.

ERFOLGSAUSSICHTEN

Mit der Chorionzottenbiopse lassen sich einfach und schonend
Gewebeproben zur weiteren Untersuchung entnehmen. Aller-
dings kann es sein, dass die Entnahme aufgrund von anatomi-
schen Besonderheiten nicht gelingt und spater wiederholt werden
muss oder eine andere Methode notwendig wird. Auch kann
das Labor nach erfolgreicher Gewebeentnahme nicht immer ein
eindeutiges Ergebnis liefern.

In der Regel ist es moglich, durch die Untersuchung bestimmte
Erkrankungen nachzuweisen oder auszuschlieBen. Die Untersu-
chung stellt jedoch kein generelles Screening fiir alle méglichen
Erkrankungen und Genverdnderungen dar.

Enthalt die Gewebeprobe auch mitterliche Zellen, kann die
Auswertung schwierig bis unmdglich werden. Auch kann es sein,
dass nur einige Zellen Veranderungen aufweisen und andere
nicht (sog. Mosaik). Auch dann ist eine Diagnose erschwert.

In seltenen Fallen weist das untersuchte Gewebe Veranderungen
auf, obwohl das Kind gesund ist, oder aber es kdnnen trotz einer
bestehenden Erkrankung keine veranderten Zellen nachgewiesen
werden (falsch positives bzw. falsch negatives Ergebnis).

HINWEISE ZUR VORBEREITUNG UND NACHSORGE

Vorbereitung:

Medikamenteneinnahme: Teilen Sie Ihrem Arzt mit, welche
Medikamente Sie regelmaBig einnehmen oder spritzen. Nennen Sie
bitte auch alle Medikamente (auch rezeptfreie und pflanzliche Me-
dikamente), die Sie in den letzten 8 Tagen vor der Untersuchung
eingenommen haben. Ihr Arzt informiert Sie, ob und flir welchen
Zeitraum Sie lhre Medikamente absetzen missen.

Nachsorge:

Nach der Untersuchung sollten Sie fir einige Tage auf Ge-
schlechtsverkehr verzichten und sich kérperlich schonen.
lhr Arzt wird lhnen hierzu genaue Anweisungen geben.

Bitte informieren Sie sofort Ihren Arzt, falls es nach der Untersu-
chung zu Fieber, Blutungen oder Schmerzen kommt. Die
Beschwerden konnen auch Tage nach der Chorionzottenbiopsie
auftreten und erfordern eine sofortige Abklarung.
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R 0 OMPLIKATIO )
NEBENWIR

Es ist allgemein bekannt, dass jeder medizinische Eingriff
Risiken birgt. Bitte haben Sie Verstandnis, dass wir Sie aus recht-
lichen Griinden Uber alle bekannten eingriffsspezifischen Risiken
informieren miissen, auch wenn diese z. T. nur in Ausnahmefallen
eintreten. [hr Arzt wird im Gesprach auf Ihre individuellen Risiken
naher eingehen. Sie kénnen aber auch auf eine ausfihrliche
Aufklarung verzichten. Uberspringen Sie dann diesen Risiko-
Abschnitt und bestatigen Sie dies bitte am Ende der Aufklarung.

Eine Verletzung benachbarter Organe (Darm, Blase) ist sehr
selten. Dann kénnen weitere MaBnahmen notwendig werden.

Bei einer Chorionzottenbiopsie ist das Risiko einer Fehlgeburt
gegentiiber dem normalen Risiko einer Fehlgeburt in der Friih-
schwangerschaft erhht und héher als z. B. bei einer Fruchtwas-
serpunktion (Amniozentese). Eine Fehlgeburt kann z. B. durch
eine Blutung oder eine Infektion ausgeldst werden.

In seltenen Fallen kann es durch die Nadel zu einer Verletzung
des ungeborenen Kindes kommen. Auch eine Fehlbildun-
gen der Extremitaten wurde sehr selten beobachtet.

Blutungen an der Entnahmestelle werden meist sofort erkannt
und gestillt. Blutergiisse (Hdmatome) treten gelegentlich auf.
Dadurch kénnen sich harte, schmerzhafte Schwellungen bilden.
Meist verschwinden sie auch ohne Behandlung nach Tagen oder
Wochen.

Infektionen sind selten und in den meisten Fallen mit Anti-
biotika gut behandelbar, selten ist eine operative Behandlung
erforderlich oder es kann zu einer Fehlgeburt kommen. In ex-
tremen Ausnahmefallen kann eine nicht beherrschbare Infektion
zu einer lebensgefahrlichen Blutvergiftung (Sepsis) flihren.

Allergische Reaktionen, z. B. auf Medikamente, Desinfek-
tionsmittel oder Latex, kénnen zu Hautausschlag, Juckreiz,
Schwellungen, Ubelkeit und Husten fiihren. Schwerwiegende
Reaktionen wie z. B. Atemnot, Krampfe, Herzrasen oder lebens-
bedrohliches Kreislaufversagen sind selten. Dann kdnnen
u. U. bleibende Organschaden wie Gehirnschaden, Ldhmungen
oder dialysepflichtiges Nierenversagen eintreten.

Falls die Gabe einer Anti-D-Prophylaxe notig ist, kann es in
Ausnahmeféllen zu Infektionen mit Krankheitserregern
kommen, wie z. B. sehr selten mit Hepatitis-Viren (Verursacher
gefahrlicher Leberentziindung), duBerst selten mit HIV (Verur-
sacher von AIDS), mit BSE-Erregern (Verursacher einer Variante
von Creutzfeldt-Jakob) oder mit anderen gefahrlichen — auch
unbekannten — Erregern.
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(Falls bestimmte Antworten vorausgewahlt sind, korrigieren Sie diese bitte, wenn sich bei Ihnen etwas geandert hat.)

. Patient:

Fragen zu lhrer Krankengeschichte (Anamnese)

Bitte beantworten Sie vor dem Aufklarungsgesprach die folgenden Fragen gewissenhaft und kreuzen Sie Zutreffendes an. Es ist
selbstverstandlich, dass Ihre Angaben vertraulich behandelt werden. Anhand Ihrer Informationen kann der Arzt das Eingriffsrisiko in
lhrem speziellen Fall besser abschatzen und wird ggf. MaBnahmen ergreifen, um Komplikationen und Nebenwirkungen vorzubeugen.

Angaben zur Medikamenteneinnahme:

BenGtigen Sie regelmaBig blutgerinnungshemmende

Mittel oder haben Sie in der letzten Zeit (bis vor 8 Tagen)

welche eingenommen bzw. gespritzt? [Jja [Inein
[] Aspirin® (ASS), [] Heparin, [ Marcumar®,
[ IPlavix®, [_] Xarelto®, [] Pradaxa®, [ ] Efient®,
L] Brilique®, L] Eliquis®, L] Ticlopidin, (] Iscover®.

Sonstiges:

Wann war die letzte Einnahme?

[lja [Inein

Nehmen Sie andere Medikamente ein?

Wenn ja, bitte auflisten:
(Auch rezeptfreie Medikamente, natirliche oder pflanzliche Heilmittel, Vitamine, etc.)

Hatten Sie schon eine oder mehrere
Geburten?

Wenn ja, wann?

[Jja [nein

Hatten Sie schon einmal eine Fehlgeburt? [ Jja [Inein
Wenn ja, wie oft?

Gab es wahrend dieser Schwangerschaft

Besonderheiten? [Jja [Inein

Wenn ja, hatten Sie eine stationdre Aufnahme? [ lja [ Inein

Liegen oder lagen nachstehende Erkrankungen

oder Anzeichen dieser Erkrankungen vor:

Bluterkrankung/Blutgerinnungsstérung? [ Jja [Inein

L] Erhohte Blutungsneigung (z.B. haufiges Nasen-
bluten, verstérkte Nachblutung nach Operationen,
bei kleinen Verletzungen oder Zahnarztbehandlung),
(I Neigung zu Blutergiissen (haufig blaue Flecken,
auch ohne besonderen Anlass)

Gibt es bei Blutsverwandten Hinweise auf
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[lja [Jnein
[lja [Jnein

Bluterkrankungen/Blutgerinnungsstérungen?

Allergie/Uberempfindlichkeit?
[ IMedikamente, [_] Lebensmittel, [_]Kontrastmittel,
[1Jod, L] Pflaster, [ ] Latex (z.B. Gummihand-
schuhe, Luftballon) [ Pollen (Graser, Baume),
[] Betdubungsmittel, [ IMetalle (z. B. Juckreiz durch
Metallbrillengestell, Modeschmuck oder Hosennieten).

Sonstiges:

Herz-/Kreislauf-/GefaB-Erkrankungen? [Jja [nein

[ IHerzinfarkt, DAngina pectoris (Schmerzenim Brustkorb,
Brustenge), [_] Herzfehler, [ Herzrhythmusstérungen,
[ IHerzmuskelentziindung, [_THerzklappenerkrankung,
[ Luftnot beim Treppensteigen, [_] Herzoperation (ggf.
mit Einsatz einer kinstlichen Herzklappe, Herzschritt-
macher, Defibrillator), L] hoher Blutdruck, [_] nied-
riger Blutdruck, [ Schlaganfall, L] Krampfadern,
[ Venenentziindung, L] Thrombose, L] Embolie.

Sonstiges:

[Jja [Inein

Infektionskrankheiten?
(] Hepatitis, [_] Tuberkulose, LJHIV.

Sonstiges:

Nicht aufgefiihrte akute oder
chronische Erkrankungen?

[1ja [lnein

Bitte kurz beschreiben:

A\
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. Patient:

Arztl. Dokumentation zum Aufklarungsgespréch
Wird vom Arzt ausgefiillt

Uber folgende Themen (z. B. mdgliche Komplikationen, die sich
aus den spezifischen Risiken bei der Patientin ergeben kénnen,
nahere Informationen zu den Alternativ-Methoden, Erfolgsaussich-
ten) habe ich die Patientin im Gesprach naher aufgeklart:

Fahigkeit der eigenstandigen Einwilligung:

(I Die Patientin besitzt die Fahigkeit, eine eigenstandige Ent-
scheidung ber die Behandlung zu treffen und ihre Einwilli-
gung zu erteilen.

(I Die Patientin wird von einem Betreuer bzw. Vormund mit
einer Betreuungsurkunde vertreten. Dieser ist in der Lage,
eine Entscheidung im Sinne der Patientin zu treffen.

Ort, Datum, Uhrzeit

Unterschrift der Arztin / des Arztes

I | ;cn2:1602 03 MP2 0

Ablehnung der Patientin

Frau/Herr Dr. hat mich umfassend (iber die
Chorionzottenbiopsie und Uber die sich aus meiner Ablehnung
ergebenden Nachteile fiir mein Kind und mich aufgeklart. Ich
habe die diesbezigliche Aufklarung verstanden und lehne die
Untersuchung ab.

Ort, Datum, Uhrzeit

Unterschrift Patientin / Betreuer /Vormund / ggf. des Zeugen

Erklarung und Einwilligung der Patientin

Bitte kreuzen Sie die zutreffenden Kastchen an und bestatigen
Sie Ihre Erklarung anschlieBend mit lhrer Unterschrift:

[ JIch bestatige hiermit, dass ich alle Bestandteile der
Patientenaufkldrung verstanden habe. Diesen Auf-
klarungsbogen (4 Seiten) habe ich vollstandig gelesen. Im
Aufklarungsgesprach mit Frau/Herrn Dr.
wurde ich (iber die Chorionzottenbiopsie, deren Risiken, Kom-
plikationen und Nebenwirkungen in meinem speziellen Fall
umfassend informiert.

[]Ich verzichte bewusst auf eine ausfiihrliche Aufkla-
rung. Ich bestatige hiermit allerdings, dass ich von dem
behandelnden Arzt Uber die eventuelle Erforderlichkeit der
MaBnahme, deren Art und Umfang sowie iiber den Umstand,
dass die Untersuchung Risiken birgt, informiert wurde.

Ich versichere, dass ich keine weiteren Fragen habe und
keine zuséatzliche Bedenkzeit benédtige. Ich stimme der
Chorionzottenbiopsie zu. Die Fragen zu meiner Krankenge-
schichte (Anamnese) habe ich nach bestem Wissen vollstandig
beantwortet.

L Ich bin damit einverstanden, dass meine Kopie dieses Auf-
klarungsbogens an folgende E-Mail-Adresse gesendet wird:

E-Mail-Adresse

Ort, Datum, Uhrzeit

Unterschrift Patientin / Betreuer / Vormund

Kopie: [ erhalten
D verzichtet

Unterschrift Patientin / Betreuer / Vormund
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