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Patientendaten/Aufkleber

B Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

ChT 04n DE

Dokumentierte Patientenaufklarung
Basisinformation zum Aufklarungsgesprach

Kathetergestiitzter Aortenklappen-Ersatz

O transapikal
O transfemoral (iiber die Leistenschlagader)

(durch die Herzspitze)

Die Operation ist fiir den
Datum

geplant.

die kardiologische Untersuchung hat eine hochgradige Verengung (Stenose) der Aortenklappe ergeben, die den Ersatz der
Klappe erfordert. Vor dem Eingriff wird die Arztin/der Arzt (im Folgenden nur "Arzt") mit Thnen iiber Notwendigkeit und Mog-
lichkeiten der Behandlung sprechen. Sie miissen die typischen Risiken und Folgen der geplanten MaBnahme sowie Behandlungs-
alternativen kennen, damit Sie sich entscheiden und in die Operation einwilligen konnen. Dieses Aufklarungsblatt soll helfen, das
Gesprach vorzubereiten und die wichtigsten Punkte zu dokumentieren.

B Weshalb ist die Behandlung erforderlich?

Vier Herzklappen steuern durch zeitlich abgestimmtes
Offnen und SchlieBen die Richtung des Blutstroms durch das
Herz; darunter die Pulmonalklappe den Ausstrom von der
rechten Herzkammer in den Lungenkreislauf, die Aortenklap-
pe den Ausstrom von der linken Herzkammer in die Haupt-
schlagader und in den Korperkreislauf (s. Abb. 1).

Wenn die Aortenklappe nicht mehr dicht schlieBt (Insuf-
fizienz), stromt ein Teil des ausgeworfenen Blutes in die Herz-
kammer zuriick. Bei der wesentlich hdufigeren Verengung
(Stenose) 6ffnet sich die Aortenklappe nicht weit genug, um die
normale Blutmenge durchzulassen. Dadurch kann das Herz
den Korper nicht ausreichend mit sauerstoffreichem Blut ver-
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Abb. 1: Weg des Blutstroms durch das Herz
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sorgen; der Herzmuskel arbeitet bis zur Erschipfung gegen
einen erhohten Widerstand, das Blut staut sich im Lungen-
kreislauf zuriick. Erste Anzeichen sind korperlicher Leistungs-
abfall, Schwindelzusténde, Brustschmerzen (Angina pectoris)
und Kurzatmigkeit.

B Risiken ohne Operation?

Das Herz muss zusitzliche Arbeit leisten. Mit der Zeit
kommt es zur Schadigung des Herzmuskels und schlieflich
zum Herzversagen. Herzstarkende und entwéssernde Medika-
mente konnen den Verlauf nur verzogern, beseitigen aber die
Ursache der Erkrankung, die Verengung der Aortenklappe,
nicht. Die Operation sollte daher vorgenommen werden, ehe
sich bleibende Schiden einstellen.

B Behandlungsmoglichkeiten?

Grundsétzlich bestehen folgende Moglichkeiten:

e Klappendehnung durch einen Ballon, eingefiihrt {iber ei-
nen Herzkatheter. Diese MaBnahme hat jedoch keinen
dauerhaften Erfolg und bleibt Einzelfillen vorbehalten.

* Einsetzen einer Kunststoff- bzw. biologischen Herz-
klappe oder Wiederherstellung (Rekonstruktion) der
Aortenklappe, ggf. auch der Aortenwurzel, durch eine
herkommliche grofe Operation. Dabei muss das Brust-
bein/der Brustkorb zumindest teilweise erdffnet und die
Herz-Lungen-Maschine eingesetzt werden. Dieses Vorge-
hen ist weiterhin das Standardverfahren.

*  Kathetergestiitzte Klappenimplantation. Dieses Verfah-
ren wird seit wenigen Jahren angewandt. Es ist vornehm-
lich fiir dltere Patienten vorgesehen, bei denen wegen ei-
ner Zusatzerkrankung, einer Voroperation oder schwie-
riger anatomischer Verhéltnisse beim Standardverfahren
ein deutlich erhohtes Risiko bestiinde. Dabei wird eine
biologische Aortenklappe mittels eines Katheters, in der

Red. 04/2011
PDF 04/2011
Bestell-Nr.: DE 605-575

Bestell-Adresse: Thieme Compliance GmbH, Am Weichselgarten 30, 91058 Erlangen, Tel. 09131 93406-40, Fax 93406-70 - www.proCompliance.de

1


http://www.procompliance.de

Regel entweder durch die Herzspitze (transapikal) oder
von der Leiste aus, durch die Oberschenkelschlagader
(transfemoral) vorgeschoben und im Herzen befestigt. In
beiden Fillen verbleibt die natiirliche Aortenklappe im
Herzen und wird durch die neue Klappe ersetzt. In Son-
derféllen konnen auch andere Zugangswege gewahlt wer-
den. Der Einsatz der Herz-Lungen-Maschine ist hierbei in
aller Regel nicht notwendig.

Gegenwirtig gibt es zwei unterschiedliche Techniken, mit
denen die jeweilige Klappe in ihrer neuen Position befes-
tigt wird: Der eine Klappentyp entfaltet und fixiert sich
selbsttatig, der andere wird mittels eines Ballonkatheters
entfaltet und gleichzeitig fixiert.

Das Vorgehen tiber die Leiste ist nur moglich, wenn die
Schlagader nicht zu eng ist und nicht geschlangelt verlduft
und nicht gleichzeitig eine Erkrankung der Hauptschlag-
ader (Aortenaneurysma/-dissektion) besteht.

Um das Operationsrisiko insgesamt moglichst klein zu
halten, raten wir in Threm Fall zur kathetergestiitzten Implan-
tation. Welche Art von Klappenersatz und welcher der beiden
oben genannten Zugangswege zu bevorzugen ist sowie die Vor-
und Nachteile der Verfahren werden wir im Aufklarungsge-
sprach mit [hnen besprechen.

B Wie wird operiert?

Der Eingriff durch die Herzspitze muss in Vollnarkose
durchgefiihrt werden, iiber die Leistenschlagader kann er
meist in ortlicher Betdubung und Ddmmerschlaf (sog. Analgo-
Sedierung) erfolgen. Uber Einzelheiten und Risiken des jewei-
ligen Betdaubungsverfahrens werden Sie gesondert aufgeklart.

[ Zugang iiber die Herzspitze (transapikal)

Die Herzspitze wird iiber einen kleinen Schnitt an der lin-
ken Brustwand freigelegt und punktiert. Durch diese Off-
nung wird der Katheter unter Rontgenkontrolle direkt bis
in die Aorta vorgeschoben. Mit Hilfe eines Ballons an der
Katheterspitze wird zunéchst die verengte Aortenklappe
erweitert und an die GefaBwand gedriickt. Eine neue bio-
logische Herzklappe, die zusammengefaltet in einem ring-
formigen Metallgitter, dem sog. Stent, sitzt, wird durch
eine SchleuBe vorgeschoben (s. Abb. 2). Sitzt der Stent in
der richtigen Position, erfolgt die Entfaltung und Fixie-
rung je nach verwendetem Klappentyp.

[ Zugang iiber die Leistenschlagader (transfemoral)
Eine Leistenschlagader wird durch einen kleinen Haut-
schnitt freigelegt und punktiert, von hier aus iiber einen
Fiihrungsdraht ein Herzkatheter bis zur schadhaften Aor-
tenklappe vorgeschoben und diese mittels eines Ballons
aufgedehnt. Auf dem selben Weg wird die zusammenge-
faltete biologische Herzklappe vorgeschoben und in der
Position der natiirlichen Klappe wie oben beschrieben
entfaltet und fixiert.

Die korrekte Position und Funktion der Ersatzklappe wer-
den durch Rontgen-Kontrastdarstellung und/oder eine Ultra-
schalluntersuchung iiberpriift und dokumentiert. Die Herzfre-
quenz wird in beiden Fillen iiber einen voriibergehend geleg-
ten Herzschrittmacherdraht kontrolliert.

B Erweiterung bzw. Anderung des Eingriffs?

Vereinzelt verhindern Komplikationen oder technische
Schwierigkeiten das kathetergestiitzte Einsetzen der Herzklap-
pe. In diesem Fall kann es erforderlich sein, auf die herkomm-
liche Technik mit Eréffnung des Brustkorbs iiberzugehen.
Wenn schon im Vorfeld mit einer Eingriffsanderung gerechnet
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werden muss, wird der Arzt Sie tiber Vor- und Nachteile und
spezielle Risiken der offenen Operation bereits jetzt ausfithr-
lich aufklaren. Falls die Erweiterung des Eingriffs hingegen
wegen einer Notfallsituation erforderlich wird (z.B. starke Blu-
tung), ist eine Unterbrechung/das Aufschieben der Operation
nicht ohne Lebensgefahr moglich, und der Arzt muss Ihre Ein-
willigung voraussetzen.

B Mogliche Komplikationen und Risiken?

Wenn in [hrem Fall wegen einer Vorerkrankung (z.B. Ar-
teriosklerose) ein erhohtes Operationsrisiko besteht, wird der
Arzt auf Wunsch ausfiihrlich mit Ihnen dariiber sprechen.

Sie miissen ferner wissen, dass es sich bei der vorgeschla-
genen Mafnahme um ein relativ neues Verfahren handelt, mit
dem bisher nur begrenzte Erfahrungen tiber wenige Jahre be-
stehen. Daher konnen noch unbekannte, seltene und seltenste
Risiken nicht ausgeschlossen werden.

Trotz groBter Sorgfalt kann es in Einzelfallen wihrend und
nach der Operation zu Komplikationen, schwerwiegenden oder
sogar lebensbedrohlichen Zwischenfillen kommen, die eine
langere intensivmedizinische Behandlung (z.B. kiinstliche Be-
atmung) und evtl. weitere Eingriffe erfordern. Zu nennen sind:
o Allergie/Unvertraglichkeitsreaktionen z.B. auf Medika-

mente, Betdubungs-, Rontgenkontrastmittel oder Latex,

die sich z.B. als Hautrotungen, Schwellung, Juckreiz, Ubel-
keit duBern. Sehr selten konnen auch ernste Storungen
wie z.B. Atemnot, Krampfe, Herz-Kreislauf-Storungen bis
hin zum Kreislaufschock auftreten und eine intensivme-
dizinische Behandlung noch mehrere Stunden/Tage nach
der Operation erfordern. AuBerst selten sind bleibende
Schéden (z.B. Nierenversagen, Hirnschadigung);
e Luftembolie: Dringt - sehr selten - Luft in ein Blutgefal
ein, so kann es zu schweren Kreislaufstorungen kommen;
*  Kreislaufstorungen, die medikamentos nicht zu beherr-
schen sind, konnen zum Einsatz von mechanischen Un-
terstiitzungssystemen zwingen. Durchblutungsstorun-
gen z.B. an Armen oder Beinen, kommen selten vor; sie
konnen zu Lihmungserscheinungen, im Bereich des Ge-
hirns ("Gehirnschlag") auch zu Sprach-, Bewegungs-,

Hor- und Sehstorungen bis hin zur Erblindung fiihren;

e Thrombo-Embolie: Besonders bei bettldgerigen Patienten
und der Einnahme von Hormonpriparaten konnen in

Bein- und Beckenvenen Blutgerinnsel entstehen (Throm-

Abb. 2: Einsetzen der Aortenklappe iiber die Herzspitze




bose), in die Lungen verschleppt werden (Embolie), und
Kreislaufstorungen, in seltenen Féllen auch einen Schlag-
anfall mit bleibenden Lihmungen, Sprach- oder Sehsto-
rungen verursachen. MaBnahmen zur Beeinflussung der
Blutgerinnung (Thromboseprophylaxe) konnen anderer-
seits Nachblutungen begiinstigen. Nach Injektion von He-
parin kann es zu einer schwerwiegenden Storung der
Blutgerinnung (HIT) kommen, die zu vermehrter Gerinn-
selbildung und akuten GefaBverschliissen fithren kann;
Haut-, Nerven- und Weichteilschidden (Spritzenabszess,
Absterben von Gewebe, Schmerzen, Nerven- und Venen-
reizungen) durch Einspritzungen konnen in seltenen Fal-
len bleibende Beschwerden (Missempfindungen,
Schmerzen, Taubheitsgefiihl bis hin zu Lihmungen) oder
Narben zur Folge haben. Das gilt auch fiir Druckscha-
den trotz fachgerechter Operationslagerung und fiir Haut-
schaden durch Desinfektionsmittel oder elektrischen
Strom;

Nervenverletzungen (z.B. Haut-, Stimmband-, Zwerch-
fellnerven) konnen bei unvorhersehbarer Eingriffserwei-
terung (Eroffnen des Brustkorbes) auftreten. Die Verlet-
zung von Hautnerven kann voriibergehende oder anhal-
tende Missempfindungen verursachen. Eine Stimmband-
lahmung fiihrt zu Heiserkeit, Sprachstorung und evtl.
Atemnot, die Lihmung des Zwerchfells zur Atemschwi-
che. Sehr selten ist bei Einfiihren des Katheters in der
Leiste mit einer Beinnervenschadigung (Folgen: voriiber-
gehend, selten dauerhaft Schmerzen, Gefiihls- und Bewe-
gungsstorungen des Beines bis hin zur Gebrauchsunfa-
higkeit) zu rechnen;

Herzbeuteltamponade: Im Falle einer Verletzung durch
den Herzkatheter oder einer Nachblutung aus der Herz-
spitze kann Blut in den Herzbeutel austreten, die Herzta-
tigkeit behindern und, ohne Entlastung, eine lebensge-
fahrliche Kreislaufstorung verursachen. Der Herzbeutel
muss ggf. punktiert oder eroffnet werden;
BlutgefaBverletzungen durch den Herzkatheter: die ope-
rative Freilegung und Naht, evtl. auch der prothetische
Ersatz eines verletzten GefiBes kann erforderlich sein;
Herzinfarkt: Blutgerinnsel oder der Druck des Ballonka-
theters beim Aufdehnen der verengten Herzklappe kon-
nen zum Verschluss eines HerzkranzgefaBes fithren. Mog-
liche Folge ist eine Minderdurchblutung des Herzmuskels
bis hin zum Infarkt;

In sehr seltenen Féllen kann es zu einer ungeniigenden
Verankerung der Klappe kommen. In der Folge kann sich
die Klappe verlagern (kippen) oder - im Extremfall - wan-
dern, entweder in die linke Herzkammer oder in die
Hauptschlagader. Zum Teil ldsst sich eine solche Kompli-
kation mit Kathetertechnik beherrschen, andernfalls ist
eine Operation notig.

starkere Blutungen, die Blutersatz erfordern, sind wah-
rend des Eingriffs und noch einige Tage danach moglich.
Risiken einer Fremdblutiibertragung sind u.a. Infektio-
nen, z.B. sehr selten mit Hepatitis-Viren (Leberentziin-
dung), extrem selten mit HIV (Folge: AIDS) u./0. anderen
Erregern (z.B. BSE, Variante der Creutzfeldt-Jakob-Er-
krankung) sowie derzeit unbekannten Erregern. Nach ei-
ner Transfusion besteht die Moglichkeit einer Kontroll-
untersuchung. Fragen Sie Thren Arzt nach deren Notwen-
digkeit sowie nach der Moglichkeit einer Eigenblutiiber-
tragung zur Umgehung von Transfusionsrisiken;
Blutergiisse, Nachblutungen infolge einer "Blutverdiin-
nung" z.B. durch Heparin: Diese konnen auch fern vom

Operationsgebiet z.B. im Gehirn auftreten (Folge evtl.
Schlaganfall mit Lihmungen). Vereinzelt kann es erfor-
derlich sein, den Bluterguss chirurgisch auszurdumen
und/oder eine Drainage einzulegen;

Durchblutungsstorungen treten in seltenen Fallen nach
Einsatz des Herzkatheters auf. AuBerordentlich selten
hinterlassen sie bleibende Schaden bis hin zur Gebrauchs-
unfihigkeit der betroffenen GliedmaBe;

Lymphodem: wurde der Katheter {iber die Leistenschlag-
ader eingefiihrt, kann es zur Stauung in den Lymphgefa-
Ben mit anhaltender Schwellung des Beines oder einer
hartnéckig nassenden Lymphfistel kommen;

Pneumothorax/Hamatothorax: Ist ein Lungenfliigel bei
Verschluss der Brustwand nicht vollsténdig entfaltet oder
dringt nach der Operation Luft oder Fliissigkeit (Pleura-
erguss) in die Brusthohle ein, so kann die Punktion oder
fiir einige Tage eine Saugdrainage erforderlich sein. An-
dernfalls kann die Atmung erheblich behindert werden;

Wundinfektion: Krankheitserreger konnen zur Entziin-
dung und Vereiterung der Wunde fiihren. Sie muss dann
ggf. eroffnet, storendes Nahtmaterial entfernt werden. Die
Heilung kann sich dabei verzogern und eine breitere, ver-
dickte, storende Narbe (Keloid) entstehen. In seltenen
Fillen kann sich auch eine Blutvergiftung (Sepsis) ent-
wickeln, die weitere BehandlungsmaBnahmen erfordert;

Entziindungen der Herzklappe (Endokarditis): Das Ri-
siko, dass Bakterien {iber die Blutbahn eine Infektion der
Herzklappe verursachen, wird durch die vorbeugende Ga-
be von Antibiotika erheblich vermindert;

Herzrhythmusstorungen: Diese konnen insbesondere
wahrend der ersten Tage nach dem Eingriff auftreten und
eine medikamentose Behandlung, den voriibergehenden
Einsatz eines Herzschrittmachers oder eine Elektrobe-
handlung (Defibrillation) erfordern. Bei ldnger bestehen-
den Rhythmusstorungen (dem sog. totalen AV-Block)
kann die Implantation eines dauerhaften Herzschrittma-
chers erforderlich sein.

Mogliche Spatfolgen:

Bei Ersatzklappen besteht langfristig das Risiko der Bil-
dung und Verschleppung von Blutgerinnseln. Zur Ver-
hinderung miissen evtl. lebenslang gerinnungshemmen-
de Medikamente eingenommen werden.

Klappenrandleck: Zwischen Aortenwand und der Ersatz-
klappe kann es zu einer Undichtigkeit und in der Folge
zur Fehlfunktion der Klappe (Insuffizienz) kommen, die
meist aber ohne weitere operative Behandlung bleibt.

Wie sind die Erfolgsaussichten?
Minimalinvasive Techniken haben grundsétzlich den Vor-

teil, dass sie den Patienten korperlich weniger belasten als die
herkommliche groBe Operation. Die Erholungszeit ist meist
kiirzer, die Klinikentlassung frither moglich. Die kurz- und
mittelfristigen Erfahrungen mit der vorgeschlagenen Methode
sind sehr gut. Sie konnen mit einer sofort spiirbaren Verbes-
serung der Leistungsfahigkeit und damit [hrer Lebensqualitat
rechnen. Das AusmaB der Verbesserung hingt allerdings auch
davon ab, ob bereits eine Vorschddigung am Herzmuskel und
an den LungengefdBen besteht. Langzeiterfahrungen mit den
neuen Klappensystemen gibt es jedoch noch nicht; so ldsst sich
noch keine Aussage zu ihrer Haltbarkeit machen. Mit der Not-
wendigkeit eines Klappenwechsels, spétestens nach einigen
Jahren, ist zu rechnen.
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B Worauf ist nach dem Eingriff zu achten?

Besprechen Sie bitte vor der Entlassung:

e Wann sollen Fiden/Klammern entfernt werden?

e Wann ist Duschen oder Baden moglich?

e Wie lange ist korperliche Schonung erforderlich?

e Welche Medikamente miissen voraussichtlich wie lange
eingenommen werden?

e Isteine Anschluss-Heilbehandlung erforderlich?

e Ab wann kann die Arbeit wiederaufgenommen werden?
Wichtige Richtlinien fiir die Nachbehandlung (z.B. Herab-

setzen der Blutgerinnung) mit individuellen Verhaltenshin-

weisen und Empfehlungen erhalten Sie vor Entlassung.

B Was Sie dem Arzt mitteilen sollten ...

Das Risiko drztlicher Eingriffe wird von der korperlichen
Verfassung und von Vorschaden beeinflusst. Um Gefahren-
quellen rechtzeitig erkennen zu konnen, bitten wir Sie, folgen-
de Fragen zu beantworten:

n=nein j=ja

1. Bestehen sonstige Erkrankungen/Storungen [ n (]
des Herz-/Kreislaufsystems (z.B. Bluthochdruck,
friihere Herzinfarkte, Herzfehler)?

2. Bestehen Stoffwechselstorungen (z.B. Diabetes) 1 n [ ]

oder Erkrankungen wichtiger Organe (z.B. Nie-
ren, Leber, Lunge, Schilddriise, Nervensystem) ?

3. Besteht eine Infektionskrankheit (zB. Hepatitis, (1 n [
The, AIDS)?

4. Bestehen Allergien/UnvertriglichkeitenzB. [ n (]
gegen Pflaster, Latex, Medikamente, Nahrungs-, Betdu-
bungs-, Kontrastmittel, Antibiotika)?

5. Traten jemals Krampfanflle auf? dn j

6. Besteht eine erhohte Blutungsneigung (zB.Na- (1 n [
sen-/Zahnfleischbluten, haufig blaue Flecken, verstirkte
Regelblutung, Nachbluten nach Operationen, bei Gebur-
ten oder Zahnbehandlungen, kleineren Wunden)?

Wurden schon einmal Blutkonserven oder dn j
Blutprodukte iibertragen?

Wenn ja, gab es Komplikationen? dn dj
Ist in der Familie (bei Blutsverwandten) eine er- [ n [ ]

hohte Blutungsneigung bekannt?

7. Kam es friiher bei Wunden zu Eiterung, verzo- (1 n [
gerter Heilung, Abszessen, Fisteln, starker
Narbenbildung?

8. Kam es zur Bildung/Verschleppung von Blut- [ n 1]
gerinnseln (Thrombose, Embolie)?

9. Werden regelméBig Medikamente (zB.Herz, [ n [j
Schmerz-, blutgerinnungshemmende Mittel wie Marcu-
mar®/Aspirin®, Plavix® Hormone) benotigt?

10. Frauen im gebarfahigen Alter: dn Oj

Konnten Sie schwanger sein?

M Arztliche Anmerkungen zum
Aufklarungsgesprach

(z.B. individuelle Risiken, mogliche Komplikationen, Ne-
beneingriffe, FolgemaBnahmen, Behandlungsalternativen, Be-
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schrankung der Einwilligung z.B. hinsichtlich der Transfusion,
Nachteile im Falle einer Ablehnung/Verschiebung der Opera-
tion, Griinde fiir die Ablehnung, gesetzliche Vertretung, Be-
treuungsfall, Bevollméachtigter)

Ort,Datum,Uhrzeit

Arztin/Arzt

[ |
Nur fiir den Fall einer Ablehnung der Operation

Die vorgeschlagene Operation wurde nach eingehender
Aufkldrung abgelehnt. In diesem Fall ist u.U. mit einem
weiteren Abfall der korperlichen Leistungsfahigkeit bis
hin zum Herzversagen zu rechnen!

Ort,Datum,Uhrzeit

Arztin/des Arzt

Patientin/Patient, ggf. Zeuge

B EINWILLIGUNGSERKLARUNG

Uber die geplante Operation sowie evtl. erforderliche Er-
weiterungen des Eingriffs hat mich
die Arztin/der Arzt

in einem Aufklarungsgesprach ausfiihrlich informiert. Dabei
konnte ich alle mir wichtig erscheinenden Fragen iiber Art und
Bedeutung des Eingriffs, iiber spezifische Risiken und mogli-
che Komplikationen, {iber Neben- und FolgemaBnahmen(z.B.
Bluttransfusion) und ihre Risiken sowie {iber Behandlungsal-
ternativen stellen.

Ich habe keine weiteren Fragen, fiihle mich geniigend
informiert und willige hiermit nach angemessener Bedenk-
zeit in den geplanten Eingriff ein. Mit unvorhersehbaren, me-
dizinisch erforderlichen Erweiterungen des Eingriffs bin ich
ebenfalls einverstanden. Mein Einverstindnis bezieht sich
auch auf eine ggf. notwendige Blutiibertragung.

Uber Verhaltenshinweise und Empfehlungen zur Nach-
sorge wurde ich informiert.

Ort,Datum,Uhrzeit

Patientin/Patient
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