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Patientenaufkldrung: Thermoablation (RFA/LITT)

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

bei Thnen ist die Ablation (Verodung) einer krankhaften Verdnderung durch Erhitzung
(=Thermoablation) der Verdnderung geplant. Diese zur Behandlung anstehende Verdnderung
kann in der Leber, Lunge, Knochen, Brustdriise (Mamma) oder an anderer Lokalisation sein.
Grundsitzlich stehen fiir diese Thermoablation 2 verschiedene Verfahren zur Verfiigung. Zum
einen die sogenannte Laserinduzierte Thermotherapie (LITT), bei der die Hitze mit Hilfe einer
eingebrachten Laserfaser erzeugt wird, zum anderen mit Hilfe von Radiofrequenzwellen (Radi-
ofrequenzablation (RFA)), die ebenfalls zu einer Erhitzung des Gewebes fiihrt. Beide Verfahren
fithren tiber eine Erhitzung der krankhaften Zellen zu einer Denaturierung der Zellproteine und
zu einem Zelluntergang. Beide physikalischen Verfahren zur Thermoablation haben bestimmte
Vor- und Nachteile, jedoch sind Vorgehensweise und Ablauf relativ dhnlich, so dass im Folgen-
den beide Verfahren gemeinsam abgehandelt werden.

Zunichst erfolgt in ortlicher Betdubung die Einlage der Applikatoren zur Thermotherapie. Diese
Einlage mufS unter bildgebender Sichtkontrolle (Computertomographie (CT), Magnetresonanz-
tomographie (MRT)) erfolgen. Mogliche Komplikationen der Punktion sind Blutungen, Bluter-
giisse, selten auch operationspflichtige Blutungen, Infektion, Abzef}, Verletzung von Nachbar-
organen und sogenannter Pneumothorax, das heifst Luft im Rippenfell-Spalt, welche ggf. eine
Drainageeinlage (Biilaudrainage) notwendig macht.

Fiir die computertomographische Untersuchung ist ggf. die Anwendung eines Rontgenkontrast-
mittels erforderlich. Komplikationen bei der intraventsen Applikation des Kontrastmittels sind
selten. Sie konnen jedoch trotz aller &rztlichen Bemiihungen nicht immer ausgeschlossen werden.
Im Regelfall handelt es sich um geringfiigige Storungen des korperlichen Wohlbefindens. So
kann es wihrend und nach der Injektion des Kontrastmittels zu Brechreiz, Ubelkeit oder Juckreiz
kommen, sehr selten konnen Atem- oder Herz-Kreislaufbeschwerden bis zum Schock auftreten.
Fiir diesen Fall stehen alle notwendigen Medikamente und Einrichtungen zur sofortigen Behand-
lung bereit. Bitte sagen Sie dem Arzt vor der Untersuchung, ob eine Uberempfindlichkeit gegen
Kontrastmittel bekannt ist, damit derartige auf die Uberempfindlichkeit zuriickzufithrende Er-
scheinungen vermieden werden konnen.

Wird die Einlage der Applikatoren in der Magnetresonanztomographie (MRT) durchgefiihrt, so
ist zu beachten, dass Sie keine Metallteile (Uhr, Schmuck, Pumpen etc.) mit in das Geridt nehmen
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diirfen, da dort ein sehr kraftiges Magnetfeld erzeugt wird, so dass Metallteile gefdhrlich werden
konnten. Des Weiteren diirfen Sie keine gefdhrlichen bzw. magnetischen Implantate (ktinstliche
Gelenke, Pumpen, Katheter, etc.) im Koérper haben. Auch bei der magnetresonanztomographi-
schen Punktion ist unter Umstdnden eine MR-Kontrastmittelapplikation notwendig. Diese kann
sehr selten zu allergischen Nebenwirkungen fiihren, allerdings sind diese Reaktionen im Ver-

gleich zu Rontgenkontrastmittel sehr selten.

Bitte seien Sie durch diese Aufkldrung nicht beunruhigt. Wir sind heute im Sinne der Wahrung
Ihrer personlichen Rechte gehalten, Sie tiber mogliche Komplikationen zu informieren und beno-

tigen zur Thermoablation Ihr Einverstandnis.

Zuvor bitten wir Sie noch, einige Fragen zu beantworten.
Sind Sie Tréger eines Herzschrittmachers?

nein o
Sind in IThrem Korper Metallteile (z.B. Metallprothesen, Metallclips, Granatsplitter, nein o
Insulin-/ Zytostatikapumpen, Piercings, Tétowierungen)?
Festsitzende Zahnprothesenfiillungen storen nicht, entfernbare Prothesen bitte herausnehmen!
Sind Sie an Herz oder Kopf operiert worden? nein o
Tragen Sie bitte Ihr Kérpergewicht ein:

Haben Sie bei einer fritheren Rontgenuntersuchung bereits ein Kontrastmittel erhalten = nein o
(z.B. Herzkatheter, Beinvenendarstellung)?

Sind hierbei Zeichen einer Unvertraglichkeit aufgetreten? nein o
Ist bei Ihnen eine Allergie (Heuschnupfen, Asthma etc.) bekannt? nein o
Ist bei Ihnen eine Nierenfunktionsstorung bekannt? nein o
Ist bei Ihnen eine Schilddriisenerkrankung bekannt? nein o
Sind Sie zuckerkrank (Diabetes mellitus)? nein o
Wenn ja, nehmen Sie Tabletten zur Behandlung der Zuckerkrankheit vom Typ der nein o

Biguanide? (Biacos®, Diabesin®, Diabetase®, Glucobon®, Glucophage®, Mediabet®,
Megglucon®, Mescorot®, Met® 500 /800, Metformin®, Siofor®, Thiabet®)

Ist bei Ihnen Bauchwasser (Aszites) bekannt? nein o
Ist bei Ihnen bisher der Bauch oder die Leber operiert worden? nein O
Ist bei Ihnen eine Infektionskrankheit (z.B. Hepatitis, AIDS) bekannt? nein O
Ist bei Ihnen eine Blutgerinnungstérung bekannt? nein o
Nehmen Sie Medikamente ein, die die Blutgerinnung verlangsamen oder beeinflus- nein o

sen? (z. B. Aspirin®/ ASS, Marcumar®/Falithrom®/marcuphen®/ Phenprocoumon)

Konnten Sie schwanger sein oder stillen Sie zur Zeit? nein o
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Je nach Art der Behandlung kann es erforderlich sein, kurz- oder langzeitig schmerzlindernde
oder entztindungshemmende Medikamente durch eine diinne Nadel an den Ort der Behandlung
oder in eine Vene zu spritzen, die Ihre Reaktionsfdhigkeit beeintrdchtigen konnen. Bitte stellen
Sie Fragen an den Arzt wihrend des Aufkldarungsgesprédches, wenn Sie irgendetwas nicht ver-
standen haben.

Thermoablation (LITT, RFA)

Nach der Platzierung der Ablationssonde wird die eigentliche Ablation (Verddung) durchge-
fihrt. Diese wird entweder Computertomographisch (CT) oder Magnetresonanztomographisch
(MRT) kontrolliert durchgefiihrt. Dabei wird das Tumorgewebe erhitzt, was vor allem bei ober-
flachlich gelegenen Tumoren zu deutlichen Schmerzen fithren kann. Bitte melden Sie sich recht-
zeitig, wenn Sie Schmerzen haben sollten, so dass wir lhnen entsprechende intravendse
Schmerzmittel zur Schmerzlinderung geben konnen. Die Thermoablation, unabhédngig ob mit
Laser oder Radiofrequenz hat je nach Korperregion unterschiedliche mogliche Komplikationen:

Allgemein:
- Blutung, Bluterguf3, selten operationspflichtig
- Verabreichung von Blutkonserven
- Schmerzen
- Infektion, selten mit Abzefibildung, ggf. wird eine Drainageeinlage notwendig
- Verletzung von Nachbarorganen
- Pneumothorax (Luft zwischen den Rippenfellen), ggf. wird eine Drainageeinlage not-
wendig
- Fistelbildung insbesondere zum Dickdarm, Diinndarm und Gallenblase
- Tumorzellverschleppung (sehr selten)
- Thermische Schdaden am behandelten Organ
- Ergussbildung z.B. Bauchwasser (Aszites), Pleuraergufs
- Hautverbrennungen
- Knochenentziindung (Osteomyelitis) bei Knochenbehandlung

Arztliche Anmerkungen zum Aufklirungsgesprich:
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(Ort und Datum) (Unterschrift des Arztes)
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Einwilligungserklirung;:

Uber die geplante Behandlung sowie evtl. erforderliche Erweiterungsmafinahmen wurde ich
in einem Aufkldrungsgespriach von Herrn/Frau Dr. ausfiihrlich informiert.
Dabei konnte ich alle mir wichtig erscheinenden Fragen iiber Art und Bedeutung des Ein-
griffs, spezielle Risiken und mogliche Komplikationen, Neben- und Folgemafsnahmen mit
ihren Risiken sowie Alternativen der Behandlung stellen.

Ich habe keine weiteren Fragen, fiihle mich geniigend informiert und willige nach ausrei-
chender Bedenkzeit in die geplante Behandlung ein. Mit erforderlichen, auch unvorhersehba-
ren Neben- und Folgemainahmen bin ich ebenfalls einverstanden. Mein Einverstindnis be-
zieht sich auch auf eine ggf. medizinisch notwendige Blutiibertragung.

(Ort und Datum) (Unterschrift des Patienten)

(Ort und Datum) (Unterschrift des Arztes)

Seite 5



Z,

UNIVERSITATSKLINIKUM
MEDIZINISCHE FAKULTAT
DER HUMBOLDT-UNIVERSITAT
CAMPUS BERLIN-BUCH

Einwilligungserklirung zur Thermoablation (LITT/RFA)

Patienten - Nr.

Name, Vorname:
(in Blockschrift)

Telefon:

Bei Ihnen ist die Durchfiihrung einer Thermoablation (LITT/RFA) geplant.

Wir bieten Ihnen an, an einer klinischen Studie teilzunehmen, deren Ziel darin besteht, den Nut-
zen dieser Untersuchung im Hinblick auf die Entscheidung tiber die in Ihrem Fall notwendige
Behandlung besser zu prézisieren.

Wenn Sie bereits in sonstiger Weise (Ultraschall o. 4.) untersucht worden sind, werden die dabei
erzielten Ergebnisse mit denen der Magnetresonanztomographie verglichen.

Hiermit erkldre ich, daf$ ich damit einverstanden bin, dafs bei meiner Untersuchung eine Thermo-
ablation (LITT/RFA) durchgefiihrt wird und die Ergebnisse in Form einer wissenschaftlichen
Studie ausgewertet werden.

Ich habe alle Erklarungen verstanden. Mit meiner Unterschrift stimme ich zu, dafs diese Therapie
vorgenommen wird.

Ich bin iiber folgende Punkte aufgeklirt worden:

1. Die Teilnahme ist freiwillig. Es erwachsen mir keine Nachteile, wenn ich die Thermoabla-
tion (LITT/RFA) ablehne.

2. Ich kann jederzeit von der Therapie zurtiicktreten. Es brauchen keine Griinde hierfiir an-
gegeben werden.

3. Ich kann jederzeit weitere Frage an den Arzt stellen, der diese Erklarung mit unterschrie-
ben hat oder die Therapie vornimmt.

4. Ich weif3, dafs die anldfSlich dieser Studie gewonnenen Daten elektronisch gespeichert und
bearbeitet werden, und dafs diese Angaben den zustdndigen nationalen Behtrden unter

Wahrung meiner Anonymitit weitergeleitet werden.

5. Zielsetzung und Modalititen dieser Studie sind von einer Ethikkommission begutachtet
und fiir einwandfrei befunden worden.

6. Ich habe jederzeit Einseh- und Berichtigungsrecht dieser Daten, in dem ich lediglich den
fiir die Studie verantwortlichen Arzt darum ersuche.
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7. Die Thermoablation (LITT/RFA) kann die Therapiemoglichkeiten bei Karzinomen
verbessern. Da die Ergebnisse der Therapie zu Forschungszwecken ausgewertet werden,
konnen auch andere Patienten von den Ergebnissen profitieren. Irgendwelche Vorteile
sind mir nicht zugesagt worden.

8. Datenschutzvorschriften werden beachtet. Der Name wird nur in verschliisselter Form
weitergegeben (Anfangsbuchstaben, Alter, Kliniknummer).

9. Es gibt auch andere Methoden, um zu einem Therapieergebnis zu kommen. Die Vor- und
Nachteile der unterschiedlichen Methoden sind mir erklidrt worden.

10. Es kann zu unerwiinschten Nebenwirkungen und Spatfolgen kommen. Mir sind die mog-
lichen Nebenwirkungen und die Konsequenzen erklart worden, falls ein Zwischenfall ein-
tritt.

11. Bei weiblichen Patientinnen muf§ eine Schwangerschaft ausgeschlossen sein, und es wird
nicht gestillt.

12. Mir ist bekannt, daf$ ich von der Studie ausgeschlossen werden kann, wenn ich unrichtige
Angaben gemacht habe.

13. Ich habe die Patienteninformation gelesen und akzeptiere die Teilnahme an dieser Studie.
Ich weifs, dafs ich meine Zustimmung jederzeit riickgangig machen kann, ohne dafd mir
gegeniiber deswegen Anspriiche geltend gemacht werden konnten und ohne dafi mir
Nachteile bei der fiir mich notwendigen medizinischen Behandlung entstehen. Diese
Einwilligungserkldrung stellt in keiner Weise eine Entlastung des Arztes dar, der allein
verantwortlich bleibt.

Berlin, den

Unterschrift des Arztes:

in Blockschrift:
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