UBERWARMUNGSBEHANDLUNG (HYPERTHERMIE)

Information und Anamnese fiir Patientinnen zur Vorbereitung des erforderlichen Aufkldrungsgesprachs mit dem Arzt
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Bereich: ] Oberflachenhyperthermie [ mit medikamentoser Tumortherapie

[Imit Mikrowellen [ I mit Strahlentherapie

[ Imit Radiowellen

[Iregionale Tiefenhyperthermie
[linterstitielle Hyperthermie

[] Ganzkérperhyperthermie

[ ] Hyperthermie mit magnetischen Nanopartikeln

[ 1 Ultraschall

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient, liebe Eltern,
bei Ihnen ist zur Behandlung der bestehenden Tumorerkrankung eine zusatzliche Hyperthermie geplant.

Diese Informationen dienen zur Vorbereitung fiir das Aufklarungsgesprach mit der Arztin/dem Arzt (im Weiteren Arzt). Im Ge-
sprach wird lhnen lhr Arzt die Vor- und Nachteile der geplanten Behandlung gegeniiber Alternativmethoden erldutern und Sie
iiber Ihre Risiken aufklaren. Er wird Ihre Fragen beantworten, um Angste und Besorgnisse abzubauen. AnschlieBend kénnen Sie
lhre Einwilligung in die Ihnen vorgeschlagenen Behandlung erteilen. Nach dem Gesprach erhalten Sie eine Kopie des ausgefillten

und unterzeichneten Bogens.

FUNKTIONSWEISE DER HYPERTHERMIE

Tumorzellen sind Zellen, die sich unkontrolliert teilen und ver-
mehren. In der Regel sind Tumorzellen dabei empfindlicher ge-
geniiber Erwdrmung als das normales Gewebe. Dies niitzt die
Hyperthermie aus. Bei der Hyperthermie wird das Tumorgewebe
flir eine gewisse Zeit, in der Regel fiir eine Stunde, auf iiber 40 °C
erwdrmt. Dadurch kann auch die Wirkung einer Chemo- oder
Strahlentherapie im Tumorgewebe verstarkt werden.

Je nach Tumorsituation stehen verschiedene Verfahren zur Ver-
fligung. Das bei lhnen geplanten Verfahren wird der Arzt mit
lhnen genauer besprechen.

L] Oberflaichenhyperthermie
Sie kommt bei oberflachlichen oder dicht unter der Haut lie-

genden Tumoren zum Einsatz. Dabei wird der betroffene

Bereich mit Radio-, Mikrowellen oder Ultraschall erwdrmt.
[ Regionale Tiefenhyperthermie

Um auch tiefer liegende Tumoren zu erreichen werden hier

groBere Koperregionen erwarmt. Dies erfolgt meist mit Hilfe

eines Ringapplikators in welchem der Patient wahrend der
Behandlung auf einem Wasserkissen gebettet liegt (Abb.).
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Regionale Tiefenhyperthermie

[IInterstitielle Hyperthermie
Dabei werden Sonden, sogenannte Antennen, direkt in oder
an den Tumor gebracht. Die Sonden werden entweder (iber
normale Korperdffnungen eingebracht oder (iber eine Punk-
tion von der Korperoberflache aus. Dann ist eine értliche
Betdubung oder Kurznarkose erforderlich tiber welche sie ggf.
gesondert aufgeklart werden.

[] Ganzkérperhyperthermie

Der gesamte Korper wird dabei in der Regel mit elektromag-
netischen Wellen und/oder Infrarotstrahlung erwarmt.

[ ] Hyperthermie mit magnetischen Nanopartikeln

Hierbei werden winzige Teilchen, sogenannte Nanopartikel,
welche Eisen enthalten, verabreicht. Diese Teilchen reichern
sich durch ihre chemischen Eigenschaften im Tumorgewebe
an. In manchen Fallen werden die magnetisierbaren Nano-
teilchen auch direkt in den Tumor eingespritzt. Durch ein
elektromagnetisches Feld kdnnen dann die Partikel und damit
das umliegende Gewebe gezielt erhitzt werden.

Abhéngig von Tumor und Stadium wird die Hyperthermie mit
einer Strahlen- und/oder Chemotherapie kombiniert.

PLANUNG DER HYPERTHERMIE

Anhand lhrer Tumorsituation wird das zu erwdrmende Gebiet
festlegt. Dazu werden vor Beginn der Behandlung Réntgen-,
Ultraschalluntersuchungen oder eine Computertomographie,
durchgeflihrt. Dabei kann es notwendig sein, dass Kontrastmittel
gegeben wird. Bei Bedarf erfolgen weitere Untersuchungen z. B.
eine Magnetresonanztomographie oder eine Skelettszintigraphie.
Anhand dieser Befunde legt der Arzt dann den genauen Ort und
die Technik der Hyperthermie fest.

Um die Temperatur wéhrend der Uberwdrmungsbehandlung zu
Uberwachen, werden in einigen Fallen Messsonden auf der Haut

Herausgeber: e.Bavarian Health GmbH
Nurnberger StraBe 71, 91052 Erlangen
PHONE. +49(0)9131-81472-0

FAX.  +49(0)9131-81472-99

maiL.  kontakt@bavarian-health.com

Wissenschaftlicher Fachberater: Prof. Dr. med. Rainer Fietkau

Juristische Beratung: Dr. jur. Bernd Joch
Fotokopieren und Nachdruck auch auszugsweise verboten
© 2017 by e.Bavarian Health GmbH Reddat.: 02/2017 V1

health

Release 24.1 2019 innovative medical solutions

I | ;cn2:1602 03 MP2 0

0
RA-16



-Ammerland-KIinik GmbH

. Patient:

angebracht oder es wird eine Messsonde in die Tumorregion oder
in benachbarte Hohlorgane (z. B. Darm, Harnblase) eingefiihrt.
Ist hierflir eine Regionalanasthesie oder Narkose erforderlich,
werden Sie gesondert dar(iber aufgeklart.

Zur Vermeidung von Infektionen kann es notwendig sein, dass
lhnen vorlibergehend ein Antibiotikum verabreicht wird.

Der Rhythmus der Hyperthermie wird lhrer speziellen Situation
angepasst. In der Regel wird einmal bis zweimal pro Woche
behandelt. Ihr Arzt erstellt Ihnen einen Behandlungsplan.

Bei Kombination mit einer Chemotherapie erhalten Sie die Che-
motherapeutika meistens vor oder wahrend der Uberwarmungs-
behandlung, gelegentlich auch danach. Eine Strahlentherapie
erfolgt entweder vor oder nach der Hyperthermie.

ABLAUF DER HYPERTHERMIE

Zunachst werden Sie wie geplant gelagert. Die Sitzung dauert
in der Regel etwa eine Stunde. Durch das allmahliche Erwarmen
und Abkiihlen kann sich dieser Zeitraum u. U. verdoppeln. Wah-
rend der Uberwérmung kann es zu Schmerzen in der erwérmten
Region kommen. Bei Bedarf erhalten Sie vor der Behandlung ein
Beruhigungs- und/oder Schmerzmittel. In einigen Fallen erfolgt
die Uberwarmungsbehandlung auch unter Sedierung mit der
Gabe eines Narkosemittels, welches Sie in einen schlafahnlichen
Zustand versetzt.

Wahrend der Behandlung sollten Sie ruhig liegen.

Bei Kindern kann aufgrund der nétigen Ruhigstellung daher eine
Narkose erforderlich sein.

ALTERNATIV-VERFAHREN

Zur Behandlung von Tumoren steht heute eine ganze Reihe von
Verfahren zur Verfligung, welche je nach Tumorart und Tumorsta-
dium auch in Kombination zum Einsatz kommen. Ihr Arzt erldutert
lhnen die Vor- und Nachteile der verschiedenen Behandlungs-
mdglichkeiten. Mégliche Behandlungsalternativen sind:

ERFOLGSAUSSICHTEN

Die Hyperthermie wir in der Regel als unterstlitzendes Verfah-
ren eingesetzt. Sie kann dabei die Wirkung einer Chemo- oder
Strahlentherapie verstarken und so zu besseren Behandlungser-
gebnissen filhren. Welche Erfolgsaussichten die Hyperthermie in
Kombination mit anderen Therapieverfahren in Ihrem speziellen
Fall hat, wird Ihr Arzt individuell mit Ihnen besprechen.

VERHALTENSHINWEISE

Falls nichts anderes angeordnet, beachten Sie bitte die folgenden
Verhaltenshinweise:

Vor der Behandlung:

Medikamenteneinnahme: Teilen Sie Ihrem Arzt mit, welche
Medikamente Sie regelmaBig einnehmen oder spritzen miissen
(insbesondere blutgerinnungshemmende Mittel wie Aspirin®
[ASS], Marcumar®, Heparin, Plavix®) oder unregelmaBig in den
letzten 8 Tagen vor dem Eingriff eingenommen haben. Dazu
gehdren auch alle rezeptfreien und pflanzlichen Medikamente.
lhr Arzt wird Sie informieren, ob und fiir welchen Zeitraum Sie
Ihre Medikamente absetzen miissen.

Wahrend der Behandlungsserie:

Bitte vermeiden Sie mechanische Reize im Bereich der er-
wdrmten Haut. Fiir die Hautpflege verwenden Sie bitte nur
die verordneten Cremes, Salben und Puder. Meiden Sie auch
direkte Sonneneinstrahlung oder andere Uberwérmung
z. B. durch Féhnen.

Trinken Sie vor und nach der Behandlung ausreichend, um den
Fllissigkeitsverlust auszugleichen und lhren Kreislauf zu unter-
stlitzen. Haufig erhalten Sie daflr auch Infusionen.
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Gegebenenfalls erhalten Sie auch einen Blasenkatheter, um
lhre Urinausscheidung zu messen.

Im Falle einer ambulanten/teilstationaren Behandlung
kann Ihre StraBenverkehrstauglichkeit durch die Gabe von Be-
ruhigungs- oder Schmerzmitteln eingeschrankt sein. Sie sollten
dann fiir den angegebenen Zeitraum nicht aktiv am StraBen-
verkehr teilnehmen (auch nicht als FuBgénger) und keine
gefdhrlichen Tatigkeiten ausiben. Insgesamt sollten Sie sich
wahrend der Behandlungsserie korperlich schonen, bei Fragen
hierzu halten Sie bitte Riicksprache mit Ihrem Arzt.

Sie sollten Ihren Arzt sofort informieren und die Klinik aufsuchen,
falls Fieber, starke Hautreaktionen, Entziindungen, Ge-
wichtsabnahme oder andere Beschwerden auftreten.

RISIKEN, MOGLICHE KOMPLIKATIONEN UND
NEBENWIRKUNGEN

Es ist allgemein bekannt, dass jede medizinische Behand-
lung Risiken birgt. Kommt es zu Komplikationen, kénnen
diese zusatzliche BehandlungsmaBnahmen oder Operatio-
nen erfordern, im Extremfall im weiteren Verlauf auch einmal
lebensbedrohlich sein oder bleibende Schaden hinterlassen.
Bitte haben Sie Verstandnis, dass wir Sie aus rechtlichen Griinden
Uber alle bekannten behandlungsspezifischen Risiken informieren
missen, auch wenn diese z. T. nur in Ausnahmefallen eintreten.
Ihr Arzt wird im Gesprach auf lhre individuellen Risiken naher
eingehen. Sie konnen aber auch auf eine ausfiihrliche Aufklarung
verzichten. Uberspringen Sie dann diesen Risiko-Abschnitt und
bestétigen Sie dies bitte am Ende der Aufklarung.

Durch die Uberwarmung kann es, vor allem bei der Ganzkérper-
hyperthermie, zu Kreislaufreaktionen mit Pulsanstieg oder
Blutdruckabfall kommen. Dies ist mit Medikamenten meist gut
zu behandeln. Selten ist ein starker Blutdruckabfall bis hin zum
Kreislaufkollaps.

In der iberwédrmten Region kann es zu voriibergehenden, selten
auch dauerhaften Schmerzen kommen.

Bei Uberwdrmung der Haut kann es zu Schwellungen, Ré-
tungen bis hin zur Blasenbildung kommen.

Eine Verletzung benachbarter Organe, Nerven oder Blut-
gefaBe beim Einbringen der Warmesonden ist mdglich. Ein
operativer Eingriff kann dann erforderlich werden.

Durch die Uberwarmungsbehandlung kann auch gesundes
Gewebe absterben und eine Nekrosehéhle kann entstehen.
Diese kann Schmerzen verursachen und ggf. eine Operation
erforderlich machen.

Blutungen werden meist sofort erkannt und gestillt. Bei star-
ken Blutungen kann in Ausnahmeféllen eine Ubertragung von
Fremdblut/-bestandteilen (Transfusion) notwendig werden.
Dadurch kann es sehr selten zu Infektionen z. B. mit Hepatitis-
Viren (Leberentziindung), duBerst selten mit HIV (AIDS), BSE-
Erregern (Hirnerkrankung) oder anderen gefahrlichen — auch
unbekannten — Erregern kommen. Auch ein Lungenddem mit
Lungenversagen, eine Verschlechterung der Nierenfunktion oder
andere geféhrliche Immunreaktionen kénnen ausgeldst werden.

Infektionen sind in den meisten Féllen mit Antibiotika gut
behandelbar. Selten ist eine Operation erforderlich. In Ausnah-
mefallen kann eine nicht beherrschbare Infektion bis hin zu einer
lebensgefahrlichen Blutvergiftung (Sepsis) fihren.

Im Behandlungsgebiet kann es zur Bildung von unnatirlichen
Verbindungen (Fistelgangen) z. B. zwischen Scheide und Darm
oder Blase kommen. Diese miissen dann ggf. operativ verschlos-
sen werden.

Allergische Reaktionen, z. B. auf Medikamente oder La-
tex, kdnnen zu Hautausschlag, Juckreiz, Schwellungen, Ubel-
keit und Husten fiihren. Schwerwiegende Reaktionen wie z. B.

214
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(Falls bestimmte Antworten vorausgewabhlt sind, korrigieren Sie diese bitte, wenn sich bei lhnen etwas geandert hat.)

. Patient:

Atemnot, Krampfe, Herzrasen oder lebensbedrohliches
Kreislaufversagen sind selten. Dann konnen u. U. bleibende
Organschaden wie Gehirnschaden, Lahmungen oder dialyse-
pflichtiges Nierenversagen eintreten.

Schadigung von Haut, Weichteilen bzw. Nerven, z. B.
durch Einspritzungen, Entziindungen, Desinfektionsmittel,
Spritzenabszess oder trotz ordnungsgemaBer Lagerung, sind
selten. Taubheitsgefiihl, Lahmungen und Schmerzen kénnen
die Folgen sein. Meist sind diese voriibergehend. Dauerhaf-
te Nervenschdden, Absterben von Gewebe mit verbleibenden
Narben sind selten.

Durch die Ruhigstellung kénnen sich Blutgerinnsel (Throm-
ben) in den tiefen Beinvenen bilden und einen GefaBverschluss
verursachen. Die Gerinnsel kénnen auch verschleppt wer-
den und die BlutgefdBe anderer Organe verschlieBen
(Embolie). Dadurch kann es z. B. zu Schlaganfall, dialy-
sepflichtigem Nierenversagen oder Lungenembolie

Fragen zu lhrer Krankengeschichte (Anamnese)

mit bleibenden Schaden kommen. Werden zur Vorbeugung
blutgerinnungshemmende Mittel verabreicht, vergroBert
sich das Blutungs- bzw. Nachblutungsrisiko. Bei Gabe von
Heparin kann es zu einer schwerwiegenden Immunreaktion
(HIT) mit Verklumpen der Blutplattchen (Thrombozyten) und
GeféBverschliissen in Venen und Arterien kommen.

Durch den Blasenkatheter kann es zu Infektionen oder zu
einer Verletzung der Harnrohre kommen. Verletzungen der
Harnrohre kdnnen zu einer Verengung der Harnréhre (Striktur)
fhren, welche ggf. operativ korrigiert werden muss. Infektionen
kénnen auf die Niere (ibergreifen und erfordern in der Regel
eine Therapie mit Antibiotika.

Durch die Reaktion des Korpers auf die Uberwarmung kann
es zu einer Verschlechterung der Nierenfunktion, im
Extremfall zum Nierenversagen kommen, was u. U. eine
dauerhafte Dialyse erfordert.

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.

Bendtigen Sie regelmaBig blutgerinnungshemmende
Mittel oder haben Sie in der letzten Zeit (bis vor
8 Tagen) welche eingenommen bzw. gespritzt?_lja []nein
[] Aspirin® (ASS), [] Heparin, [ ] Marcumar®,
[ IPlavix®, DTicIopidin, [] Clopidogrel, [ IXarelto®,
(I Pradaxa®.

Sonstiges:

Wann war die letzte Einnahme?

[Jja [Inein

Nehmen Sie andere Medikamente ein?
Wenn ja, bitte auflisten:

(Auch rezeptfreie Medikamente, natiirliche oder pflanzliche Heilmittel, Vitamine, etc.)

Sind Sie schwanger? [ Inichtsicher [ 1ja [ Inein

Rauchen Sie? [lja [lnein
Wenn ja, was und wie viel taglich?

Trinken Sie regelmaBig Alkohol? [1ja [dnein
Wenn ja, was und wie viel:

Wurde schon einmal eine

Strahlentherapie durchgefiihrt? [Jja [nein

Wenn ja, wann?

Erhalten/erhielten Sie eine Chemotherapie? L]ja [Inein
Wenn ja, wann?

Erhielten Sie eine andere medikamentése

Tumorbehandlung, z. B. mit Antikérpern? [lja [nein
Haben Sie einen Herzschrittmacher oder
Defibrillator? [Jja [nein

Wenn ja, bitte Herzschrittmacherausweis mitbringen.

Haben Sie Metall oder Implantate [ja
im oder am Kérper?
[_Ischrauben, Platten, Nagel, [_Ikiinstliche Gelenke
wie Hiifte oder Knie, [_] GefaBstiitzen in Herzkranz-
oder anderen GefaBen, [L] GefaBclips, L] Bypasse,
] spirale, [ Herzklappen, L] Granat- oder Me-
tallsplitter, L] Insulin-bzw. Medikamentenpumpen,
I Innen- oder Mittelohrimplantate, [] elektrische
Stimulationsgerate

[ nein

Sonstiges:
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Liegen oder lagen nachstehende Erkrankungen vor:
Allergie/Uberempfindlichkeit? [Jja [nein
[IMedikamente, [_ILebensmittel, [_]Kontrastmittel,
[ Jod, L] Pflaster, [] Latex (z.B. Gummihand-
schuhe, Luftballon) [ ] Pollen (Graser, Baume),
[1Betaubungsmittel, [ Metalle (z. B. Juckreiz durch
Metallbrillengestell, Modeschmuck oder Hosennieten).

Sonstiges:

34

Bluterkrankung/Blutgerinnungsstérung? [ Jja [nein
L] Erhohte Blutungsneigung (z.B. haufiges Nasen-
bluten, verstarkte Nachblutung nach Operationen,
bei kleinen Verletzungen oder Zahnarztbehandlung),
[_] Neigung zu Blutergiissen (haufig blaue Flecken,

auch ohne besonderen Anlass).

Gibt es bei Blutsverwandten Hinweise auf
Bluterkrankungen/Blutgerinnungsstérungen?

Leiden Sie an einer angeborenen
oder erworbenen Immunschwaéche?

[Jja [lnein

[ Inein

Lja

Wenn ja, welche:

Leiden Sie an einer Autoimmunerkrankung
(z. B. Sklerodermie)?

Stoffwechsel-Erkrankungen?
[ I Diabetes (Zuckerkrankheit), [ Gicht.

[ Inein

[ Inein

[ja
Llja

Sonstiges:

Schilddriisenerkrankungen? [Jja [Inein
[ Iunterfunktion,[]Uberfunktion, [ ]Basedowsche

Krankheit, [_]Knoten, [_1Kropf.

Sonstiges:

Infektionskrankheiten? [Jja [Jnein

[ Hepatitis, L] Tuberkulose, L] HIV.

Sonstiges:

Nicht aufgefiihrte akute oder
chronische Erkrankungen?

[1ja [lnein

Bitte kurz beschreiben:
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Arztl. Dokumentation zum Aufklirungsgespréch Wer ist lhr Hausarzt / weiter betreuender Arzt? V4
Wird vom Arzt ausgefiillt
Uber folgende Themen (z. B. mégliche Komplikationen, die sich ~ Name StraBe, Hausnummer
aus den spezifischen Risiken bei dem Patienten ergeben kdnnen,
maogliche Nebenwirkungen der ggf. verabreichten Nanopartikel, 7z ort Telefonnummer
nahere Informationen zu den Alternativ-Methoden, mégliche
Konsequenzen, wenn die Behandlung verschoben oder abgelehnt
wird) habe ich den Patienten im Gesprach naher aufgeklart:
Ablehnung
Frau/Herr Dr. hat mich umfassend Uber die

vorgeschlagene Hyperthermiebehandlung und Gber die sich aus
meiner Ablehnung ergebenden Nachteile aufgeklart. Ich habe die
diesbezligliche Aufkldrung verstanden und lehne die vorgeschlagene
Behandlung ab.

Ort, Datum, Uhrzeit

Ablehnung Patientin / Patient / Eltern*/ Betreuer / Vormund / ggf. des Zeugen

EINWILLIGUNGSERKLARUNG

Bitte kreuzen Sie die zutreffenden Kastchen an und bestétigen
Sie Ihre Erklarung anschlieBend mit Ihrer Unterschrift:

L] Ich bestatige hiermit, dass ich alle Bestandteile der
Patientenaufklarung verstanden habe. Diesen Aufkla-
rungsbogen (4 Seiten) habe ich vollstandig gelesen. Im Aufkla-
rungsgesprach mit Frau/Herrn Dr.
wurde ich iber den Ablauf der geplanten Behandlung, deren
Risiken, Komplikationen und Nebenwirkungen in meinem
speziellen Fall und tiber die Vor- und Nachteile der Alternativ-
methoden umfassend informiert.

(] Ich verzichte bewusst auf eine ausfiihrliche Aufkla-
rung. Ich bestatige hiermit allerdings, dass ich von dem be-
handelnden Arzt (iber die Erforderlichkeit der Behandlung,
deren Art und Umfang sowie iber den Umstand, dass die
Behandlung Risiken birgt, informiert wurde.

Ich versichere, dass ich keine weiteren Fragen habe und
Geplante Behandlung: keine zusatzliche Bedenkzeit bendtige. Ich stimme der
[ Oberflichenhyperthermie vorgeschlagenen Hyperthermie-Behandlung zu. Die

[Creaionale Tiefenhvoerthermie Fragen zu meiner Krankengeschichte (Anamnese) habe ich nach
9 yp bestem Wissen vollstandig beantwortet.

— mterstjtlelle Hypertherr.me Ich versichere, dass ich in der Lage bin, die arztlichen Verhaltens-
[JGanzkérperhyperthermie hinweise zu befolgen.

[ ] Hyperthermie mit magnetischen Nanopartikeln
[ I mit medikamentéser Tumortherapie
(I mit Strahlentherapie

Fahigkeit der eigenstdandigen Einwilligung:

L] Der/Die Patient/in besitzt die Fahigkeit, eine eigenstandige
Entscheidung tber die empfohlene Behandlung zu treffen

und seine/ihre Einwilligung in das Verfahren zu erteilen. [ich bin damit einverstanden, dass meine Kopie dieses

(] Der/Die Patient/in wird von einem Betreuer mit einer Aufklarungsbogens an folgende E-Mail-Adresse gesendet wird:

Betreuungsurkunde bzw. das Kind von seinen Eltern/einem
Elternteil oder einem Vormund vertreten. Diese sind in der ~ E-Mail-Adresse
Lage, eine Entscheidung im Sinne des Patienten/des Kindes
zu treffen.

*Unterschreibt nur ein Elternteil, so erklart dieser mit seiner Unterschrift, dass ihm das Sor-
gerecht alleine zusteht oder er im Einverstandnis mit dem abwesenden Elternteil handelt.

Ort, Datum, Uhrzeit

/\‘

Ort, Datum, Uhrzeit . . . "
Unterschrift Patientin / Patient / Eltern* / Betreuer / Vormund

Kopie: [Jerhalten
[ Iverzichtet

Unterschrift der Arztin / des Arztes Kopieerhalt/-verzicht
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