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Information und Patienteneinverstandniserklarung
Interventionelle Mitralklappenrekonstruktion mit MitraClip® bei
schwerer Mitralinsuffizienz

Liebe Patientin
Lieber Patient

Erklarung des Herzfehlers und der Standardtherapie

Bei Ihnen wurde eine Schliessunfahigkeit der Klappe zwischen der linken Vor- und
Hauptkammer - der sogenannten Mitralklappe - festgestellt. Hierdurch kommt es zum
Ruickstau von Blut in die Lunge. Typische Symptome sind Atemnot und Leistungsschwache.
Bei Hochgradigkeit des Klappenfehlers kann es zur Herzschwdche kommen bzw. eine
bestehende Herzschwache kann verstarkt werden. Die Standardtherapie dieses
Klappenfehlers ist die herzchirurgische Rekonstruktion oder der Ersatz der Mitralklappe.
Dieses Operationsverfahren hat gute Ergebnisse, ist allerdings immer mit der Eréffnung der
Brusthohle und dem Anschluss an die Herz-Lungen-Maschine verbunden. Bei lhnen wurde
das Risiko dieser Art des herzchirurgischen Eingriffes als zu hoch angesehen. Griinde hierfir
sind u.a.:

Erklarung der fir Sie vorgeschlagenen Alternativmethode

Als Alternativeingriff zum herzchirurgischen Eingriff wurde fir Sie eine Methode
vorgeschlagen, die auf Kathetertechnik beruht und nicht mit der Er6ffnung der Brusthdhle und
dem Anschluss der Herz-Lungen-Maschine verbunden ist. Der Eingriff wird aufgrund der
Notwendigkeit einer langerdauernden Schluckultraschall-Untersuchung (transdésophageale
Echokardiographie, Echo durch die Speiser6hre) in Vollnarkose durchgefiihrt. Ein Katheter
(stabiler hohler Kunststoffschlauch) wird Uber die Leistenvene durch Punktion der
Vorhofscheidewand in die linke Vorkammer gelegt. Zwischen linker Vor- und Hauptkammer
liegt die Mitralklappe, welche behandelt werden soll. Uber den Katheter wird eine Art Klammer
- der MitraClip (s. Zeichnung) - zur Mitralklappe genau uber die Stelle der Undichtigkeit
gefuhrt.
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Nach genauer Positionierung des Clips wird er an beiden Segeln der Mitralklappe genau an
der Stelle der Schlussunfahigkeit befestigt. Dadurch werden beide Segel an dieser Stelle fest
verbunden und die Schliessfahigkeit der Klappe verbessert. Sollte das Ergebnis nicht
zufriedenstellend sein, kann der Clip wieder gedffnet werden und die Segel z.B. an geringfugig
anderer Stelle verbunden, oder ein 2. Clip implantiert werden. Ist das Ergebnis gut —d.h. wurde
eine ausreichende Verbesserung der Klappenfunktion erzielt - wird der Clip von dem Katheter
geldst. Der Clip verbleibt dann an der Klappe. Der Katheter wird wieder entfernt. Sollte kein
zufriedenstellendes Ergebnis erzielt werden kénnen, kann der Clip wieder entfernt werden,
solange er mit dem Katheter verbunden ist. Zur Durchfihrung des Eingriffs werden die
Rontgendurchleuchtung und das Schluckecho (Ultraschall durch die Speiseréhre) bendtigt.
Um das Ergebnis des Eingriffs zu Gberprifen, wird eventuell ein Einspilkatheter in die Lunge
(Rechtsherzkatheter) eingefiihrt. Diese Untersuchungen sind mdglicherweise bei Ihnen schon
einmal durchgefiihrt worden. Soweit bekannt, kann der beschriebene Eingriff relativ schonend
durchgefuhrt werden. Das System wurde weltweit an mehr als zehntausend Patienten bereits
eingesetzt. Es gibt jedoch noch keine Langzeitergebnisse.

Der Eingriff bzw. die Untersuchung wird unter Réntgenstrahlung durchgefiihrt. Es besteht
somit eine gewisse Strahlenbelastung, welche aber so gering wie mdglich gehalten wird. Aus
grundsétzlichen Erwagungen sollte ein solcher Eingriff jedoch wahrend einer Schwangerschatft
nur im Notfall durchgefiihrt werden.

Mogliche Komplikationen des Eingriffs

Blutungen: Eine Gefassverletzung kann zu einer Blutung fuhren. Diese Blutung konnte eine
Operation, ggf. auch eine Notoperation notwendig machen. Die Gabe von Fremdblut kdnnte
notwendig werden. Blutungen kénnen z.B. auch aus Magengeschwiiren oder anderen bereits
bestehenden Blutungsquellen auftreten, da eine gewisse Blutverdinnung nach dem Eingriff
notwendig erscheint, um Gerinnselauflagerungen an der Klammer zu verhindern. Eine
zusatzliche Blutungsquelle koénnte der lange Gebrauch der Ultraschallsonde in der
Speiserthre sein.

Herzbeutelerguss/-tamponade: Durch die notwendige Punktion der Vorhofscheidewand
kann es zu einer Verletzung der Herzwande kommen. Eine Blutung in den Herzbeutel kdnnte
entstehen. Dieser Herzbeutelerguss misste ggf. 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.
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Cliplésung und —wanderung: Trotz genauer Uberpriifung der Clipposition im Ultraschall ist
es nicht absolut auszuschlieRen, dass es akut oder spater zu einer teilweisen oder kompletten
L6sung des Clips kommen kann. Der gewanderte Clip kdnnte Arterien verschliessen und somit
z.B. einen Schlaganfall auslosen. Die Entfernung des Clips mittels Katheter oder Operation
wirde notwendig werden. Bei erneuter Verschlechterung der Schlussunfahigkeit misste dann
ggf. doch eine Herzoperation durchgefiihrt werden.

Infektion: Durch Bakterien im Blut kann es zu einer Infektion im Bereich des Clips kommen.
Daher wird Ihnen ein Herzpass ausgehandigt. In Situationen, in denen Bakterien in relevanter
Zahl ins Blut gelangen kdnnen, sollten zumindest kurzzeitig Antibiotika gegeben werden. Eine
Infektion des Clips wirde ggf. eine herzchirurgische Entfernung und einen Klappenersatz
notwendig machen.

Luftverschleppung: Das Einfuhren der Katheter kénnte die Verschleppung von Luft
ermdglichen, wodurch es zum Verschluss von Gefassen und somit z.B. zu einem Schlaganfall,
einem Herzinfarkt oder einem Schock kommen kénnte.

Herzrhythmusstorungen: Durch die Einlage von Kathetern in die Herzhdhlen kdnnen
Herzrhythmusstérungen ausgeldst werden, die eine medikamenttse oder elektrische Therapie
notwendig machen konnten.

Defekt der Vorhofscheidewand: Nach der Punktion der Vorhofscheidewand kann ein kleiner
Defekt in der Scheidewand verbleiben, der im Allgemeinen keine Therapie erfordert. Denkbar
ware aber auch der Verschluss des Defektes mittels Herzkatheter oder Herzoperation.

Andere mdgliche Komplikationen waren z.B. eine Verletzung von Hautnerven, eine allergische
Reaktion, oder eine Verstarkung einer Herzschwache. Im Extremfall kbnnten die genannten
Komplikationen zum Tod fuhren.

Andere besondere Komplikationen (wird vom Arzt ausgefillt):

Folgende Fragen helfen uns das Risiko des Eingriffs noch weiter zu senken:

Nehmen Sie gerinnungshemmende Substanzen (z.B. ASS, Marcoumar 0.4.)?

= |st eine Funktionsstérung der Niere oder der Schilddriise bekannt?

= Haben Sie Allergien?

= Nehmen Sie Tabletten zur Einstellung einer Zuckerkrankheit?

= Hatten Sie schon mal eine Thrombose oder Gerinnselverschleppung?
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» |st bei Ihnen eine Erkrankung des Magens oder der Speiseréhre bekannt?

= Haben Sie einen Rdntgenpass?

Platz fur eine Skizze/persdnliche Notizen:

Bitte sprechen Sie mit uns,

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

Einverstandniserklarung zur Weitergabe von Daten an das Register SwissCaRe

Ich bin einverstanden, dass personenbezogene Daten zu meinem Eingriff und zu meiner
Krankengeschichte inklusive meines Namens, Geschlechts und Geburtsdatums zwecks
Qualitatssicherung und -férderung erfasst und an das nationale Qualitatsregister SwissCaRe
Ubermittelt werden. Ich wurde tber den Umfang und den Zweck der Datenlibermittiung mittels
Patienteninformation zum SwissCaRe Qualitatsregister, Version 1/2022, informiert. Meine
allfalligen Fragen wurden beantwortet. Es wurde mir erklart, dass meine Entscheidung zur
Einwilligung oder Nicht-Einwilligung in die Datentibermittlung an das Register keinerlei Einfluss
auf meine Behandlung haben. Ich weiss, dass ich diese Einwilligung jederzeit widerrufen kann,
ohne Angabe von Grinden.

[1 JA, ich willige ein, dass meine personenbezogenen Daten ans SwissCaRe Ubermittelt werden

71 NEIN, ich will nicht, dass meine personenbezogenen Daten Ubermittelt werden

Einverstandniserklarung

Herr/Frau Dr. hat mit mir heute anhand der Informationsschrift und
der Ergebnisse der Voruntersuchungen ein abschliessendes Aufklarungsgesprach gefihrt. Ich
habe die Aufklarung verstanden und konnte alle mich interessierenden Fragen stellen. Nach
vollstdndiger Beantwortung meiner Fragen erklare ich mich hiermit bereit, den
vorgeschlagenen Eingriff durchfiihren zu lassen.

Unterschrift Patient(in):

Unterschrift Arzt (Arztin):

Ort und Datum:

Int_K_4_Mitraclip.docx 4/4



