ZEMENTEINSPRITZUNG IN WIRBELKORPER (VERTEBRO-/KYPHOPLASTIE)

Information und Anamnese fiir Patienten zur Vorbereitung des erforderlichen Aufklarungsgesprachs mit dem Arzt

I Kiinik / Praxis: 1 Thatientendaten: 1
L I _
I Der Eingriff ist vorgesehen am (Datum): 1
L |

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Sie leiden an Schmerzen wegen eines Bruches an einem oder mehreren Wirbelkdrpern. Ursachen kénnen eine Verletzung mit Wirbelbruch
oder ein spontaner Einbruch (Sinterung) im Rahmen einer Osteoporose (Knochenschwund) sein. Manchmal kommt es auch zu einem
Einsinken eines Wirbelkdrpers bei einer Tumorerkrankung. Haufig kommt es zu einer spontanen Ausheilung des Bruches und damit zu
einer Schmerzreduktion innerhalb weniger Wochen. Bleibt der Schmerz andauernd oder ist er trotz Medikamente unertraglich, hilft eine
Einspritzung von Knochenzement in den geschwichten Wirbel. Daher hat lhnen Ihr Arzt/lhre Arztin (im Weiteren Arzt) eine Zementein-
spritzung in die betroffenen Wirbel als minimalinvasiven Eingriff vorgeschlagen.

Diese Informationen dienen zu Ihrer Vorbereitung fir das Aufklérungsgesprach mit dem Arzt. Im Gesprach wird Ihnen Ihr Arzt die Vor-
und Nachteile der geplanten MaBnahme gegentiber Alternativmethoden erldutern und Sie tiber Ihre Risiken aufkldren. Er wird lhre Fragen
beantworten, um Angste und Besorgnisse abzubauen. AnschlieBend kénnen Sie lhre Einwilligung in die Ihnen vorgeschlagene Behandlung
erteilen. Nach dem Gesprach erhalten Sie eine Kopie des ausgefiillten und unterzeichneten Bogens.

BEHANDLUNGSMOGLICHKEITEN

Ziel einer Zementeinspritzung in einen frisch verformten Wirbel ist
die Schmerzreduktion und damit wieder schnelle Belastbarkeit der
Wirbelsaule. Bei frischen Briichen ist es auch mdglich, den Wirbel
wieder teilweise aufzurichten, um die Statik der Wirbelsaule zu
verbessern. Kommt es durch die Verformung der Wirbel zu einer
Gefdhrdung der Nerven im Wirbelkanal, kann auch eine offene
Operation zur Nervenentlastung und Stabilisierung der Wirbelsaule
in Kombination mit einer Zementeinspritzung notwendig werden.

Betroffene Wirbel:
Geplanter Eingriff:

[ Vertebroplastie: Einspritzung von Knochenzement (iber eine
Nadel in den betroffenen Wirbel; durch Lagerung kann oft eine
teilweise Aufrichtung des Wirbels erreicht werden.

LI Kyphoplastie: Zunichst wird tiber zwei Nadeln ein Ballon in
den betroffenen Wirbel eingeflhrt; iber Aufdehnung kann oft
eine Aufrichtung des Wirbels erfolgen. AnschlieBend wird in den
entstandenen Hohlraum Knochenzement eingespritzt.

Verwendeter Knochenzement:

] Kunststoffzement dhnlich dem Knochenzement bei einem kiinst-
lichen Gelenk

(] Biozement zum Einwachsen in den Knochen (vorzugsweise bei
jlingeren Patienten)

Erweiterungen:
[_] Entnahme einer Knochenprobe fiir weitere Untersuchungen

[ ] Sonstiges:

ABLAUF DES EINGRIFFS

Der Eingriff findet in drtlicher Betdubung mit zusatzlicher Gabe eines
Beruhigungs- und/oder Schmerzmittels oder in Vollnarkose statt,
iiber welche Sie gesondert aufgeklart werden. Vorsorglich wird an
lhrem Unterarm eine Venenverweilkaniile gelegt, iiber welche lhnen
bei Bedarf Medikamente verabreicht werden kénnen.
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Der minimalinvasive Eingriff erfolgt in Bauchlage. Vom Riicken aus
wird der betroffene Wirbelkdrper einige Zentimeter neben der Mit-
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. Patient:

tellinie mit einer oder zwei Nadeln punktiert. Die Nadeln werden an
den dort liegenden Nerven des Riickenmarkes vorbeigefiihrt. Zur si-
cheren Filhrung wird daher eine standige Kontrolle der Nadellage mit
Rontgendurchleuchtung oder Computertomographie durchgeftihrt.
Vor der Zementeinspritzung erfolgt ggf. noch eine Aufrichtung des
Wirbels mit einem Ballonkatheter. Bei korrekter Lage der Nadel im
Wirbelkérper wird die Zementeinspritzung wiederum unter laufender
Kontrolle durch Réntgendurchleuchtung oder Computertomographie
vorgenommen. Der zundchst fliissige Knochenzement hartet inner-
halb von etwa 10 Minuten aus, dann ist der Eingriff beendet und
eine Lagerung auf dem Riicken ist wieder méglich.

MOGLICHE ERWEITERUNGSMASSNAHMEN

Manchmal stellt sich erst wéhrend des Eingriffs heraus, dass ein
weiterer Wirbel behandelt werden muss oder dass zusatzlich eine
Aufrichtung des Wirbels mit einem Ballon-Katheter erforderlich
ist. Um einen erneuten Eingriff zu einem spateren Zeitpunkt zu
vermeiden, konnen Sie Ihre Einwilligung zu mdglichen Erweiterungs-
mafBnahmen schon jetzt erteilen.

ALTERNATIV-VERFAHREN

Haufig heilt ein Wirbelbruch innerhalb weniger Wochen wieder stabil
aus. In der Heilungsphase ist die Einnahme eines starken Schmerz-
mittels sinnvoll. Das Tragen eines Korsetts in diesem Zeitraum kann
die geschwachte Wirbelsaule vor Fehlbelastung schitzen.

Lassen sich die Beschwerden durch konservative BehandlungsmaB-
nahmen nicht zufriedenstellend bessern, ist eine Zementeinspritzung
mdglich. Warum in lhrem Fall die Zementeinspritzung mit Vertebro-
plastie oder Kyphoplastie die derzeit beste Behandlungsméglichkeit
lhrer Beschwerden darstellt, erklart Ihnen der Arzt im Rahmen des
Aufklarungsgesprachs.

ERFOLGSAUSSICHTEN

Ziel der Zementeinspritzung ist 6rtlich eine rasche Schmerzreduktion,
oft auch Schmerzfreiheit, sowie eine deutliche Verbesserung der
Wirbelsaulenbelastbarkeit. Dieses Ziel kann in den meisten Fallen
erreicht werden. Gelegentlich wird aber das Schmerzbild nicht zu-
friedenstellend gebessert, da z. B. vorbestehende Kreuzschmerzen
durch Abnutzung des Bandscheibenraumes durch diese MaBnahme
nicht beeinflusst werden.

Ist eine Osteoporose die Ursache der Wirbeleinbriiche, besteht die
Gefahr eines Nachgebens von benachbarten Wirbeln. Eine Abkla-
rung der Osteoporose und Beeinflussung mit Medikamenten und
physikalischer Therapie ist dann notig. Bei einem Einsinken des
Wirbels wegen eines Tumorleidens kann der lokale Schmerz beein-
flusst werden, das Tumorleiden selbst muss onkologisch abgeklart
und behandelt werden.

Ihr Arzt wird Ihnen erldutern, welche Nachsorge in lhrem Fall zu
empfehlen ist.

HINWEISE ZUR VORBEREITUNG UND NACHSORGE

Bitte befolgen Sie die Anweisungen des Arztes und des Pflegeper-
sonals. Falls nichts anderes angeordnet, beachten Sie bitte folgende
Verhaltenshinweise:

Vorbereitung:

Medikamenteneinnahme: Wichtig ist, dass Sie Ihrem Arzt mittei-
len, welche Medikamente Sie regelméBig einnehmen oder spritzen
missen (insbesondere blutgerinnungshemmende Mittel wie Aspirin®
[ASS], Marcumar®, Heparin, Plavix®, etc.) oder unregelmaBig in den
letzten 8 Tagen vor dem Eingriff eingenommen haben. Dazu gehdren
auch alle rezeptfreien und pflanzlichen Medikamente. Ihr Arzt wird
Sie informieren, ob und fiir welchen Zeitraum Sie Ihre Medikamente
absetzen miissen.

Nachsorge:

Nach dem Eingriff besteht eine Stabilitat in dem behandelten Wir-
bel, ein Aufstehen ist am selben Tag normalerweise moglich. Je

nach Schmerzreduktion ist eine rasche Belastung im Alltag wieder
méglich.

Nach der Punktion auftretende 6rtliche Schmerzen lassen sich mit
Medikamenten gut lindern.

Wenn Sie ein Schmerz- und/oder Beruhigungsmittel erhalten haben,
miissen Sie im Falle eines ambulanten Eingriffs von einer erwach-
senen Person abgeholt werden. Sorgen Sie dann auch zu Hause fir
eine Aufsichtsperson fiir den von Ihrem Arzt empfohlenen Zeitraum.
Da Ihr Reaktionsvermégen durch die Gabe von Schmerz- und/oder
Beruhigungsmitteln eingeschrankt ist, dirfen Sie fir 24 Stunden
nach dem Eingriff nicht aktiv am StraBenverkehr teilnehmen (auch
nicht als FuBgénger) und keine gefahrlichen Tatigkeiten ausiiben.
Ferner sollten Sie in diesem Zeitraum keinen Alkohol trinken und
darauf verzichten, personlich oder wirtschaftlich wichtige Entschei-
dungen zu treffen.

Bezliglich weiterer VerhaltensmaBnahmen, wie z. B. weitere Ab-
klarung der Wirbelverformung, Einnahme von Medikamenten und
Belastbarkeit der Wirbelsdule, halten Sie sich bitte genau an die
Anweisungen Ihres Arztes.

Bei zunehmenden starken Schmerzen und lokalen Schwellun-
gen, Uberwirmung und Rétung im Punktionsgebiet, Fieber,
Brustschmerzen, Lahmungserscheinungen oder Atem-/
Kreislaufbeschwerden informieren Sie bitte sofort Ihren Arzt oder
die Klinik. Diese Beschwerden kénnen auch noch Tage nach dem
Eingriff auftreten und erfordern eine sofortige arztliche Abklarung!

RISIKEN, MOGLICHE KOMPLIKATIONEN UND
NEBENWIRKUNGEN

Es ist allgemein bekannt, dass jeder medizinische Eingriff ge-
wisse Risiken birgt. Diese kdnnen zum Teil zusatzliche Behand-
lungsmaBnahmen oder Operationen erfordern und im Extremfall
auch im weiteren Verlauf einmal lebensbedrohlich sein oder blei-
bende Schaden hinterlassen. Bitte haben Sie Verstandnis, dass wir
Sie aus rechtlichen Griinden (ber alle eingriffsspezifischen Risiken
informieren mussen, auch wenn diese z. T. nur in Ausnahmefallen
eintreffen. Ihr Arzt wird im Gesprach auf Ihre individuellen Risiken
naher eingehen. Sie kdnnen aber auch auf eine ausfihrliche Auf-
klarung verzichten. Uberspringen Sie dann diesen Risiko-Abschnitt
und bestétigen Sie dies bitte am Ende der Aufklarung.

In sehr seltenen Fallen kann es zu einer Verletzung durch die Punk-
tionsnadel oder zu Druck durch ausgelaufenen Knochenzement
auf die Nerven im Riickenmarkkanal kommen. Dies kann zu Léh-
mungen oder Stérungen beim Wasserlassen und Stuhlgang
fihren, wie bei einer tiefen Querschnittslahmung. Eine umge-
hende Abklarung, auch mit erforderlicher Nachoperation, kann
notwendig werden.

Haufig tritt etwas Knochenzement nach vorne aus dem Knochen
in die benachbarten Regionen aus. Dies ist in den allermeisten Fallen
ohne Auswirkung. Bei Ubertritt von Knochenzement in die abfihren-
den Blutbahnen kann es zu einer Verschleppung von Knochenzement
in die Lunge mit Atemproblemen bis hin zur gefahrlichen Lungen-
embolie oder zum Verschluss anderer GefdBe kommen.

Bei einer Zementeinspritzung der Brustwirbel sind in sehr seltenen
Fallen Verletzungen der Lunge mdglich. Wird die Behandlung
im Bereich der Halswirbel durchgefiihrt, kénnen Luftréhre oder
Speiserohre verletzt werden.

Infektionen sind selten und in den meisten Fallen mit Antibiotika
gut behandelbar. Eine Knocheninfektion kann eine operative
Behandlung erfordern. In extremen Ausnahmefallen kann eine nicht
beherrschbare Infektion bis hin zu einer gefahrlichen Blutvergiftung
(Sepsis) fiihren.

Allergische Reaktionen (Unvertraglichkeitsreaktionen), z. B. auf
Medikamente (Schmerz-, Betdubungsmittel, Knochenzement), sind
selten. Hautausschlag, Juckreiz, Schwellungen aber auch Ubelkeit
und Husten kénnen die Folgen sein. Schwerwiegende Reaktionen
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(Falls bestimmte Antworten vorausgewdhlt sind, korrigieren Sie diese bitte, wenn sich bei lhnen etwas gedndert hat.)

. Patient: 3
wie z. B. Atemnot, Krdmpfe, Herzjagen oder Kreislaufschock sind  HIV (Verursacher von AIDS), mit BSE (Verursacher einer Variante
selten. Durch die mangelnde Durchblutung kénnen trotz intensiv- ~ von Creutzfeldt-Jakob) oder mit anderen gefahrlichen — auch un-
medizinischer Versorgung voribergehende oder auch bleibende  bekannten — Erregern.

Organschaden, wie z. B. Gehirnschaden, Lahmungen oder Nieren-  v/or allem bei langerer Bewegungseinschrankung kénnen sich
versagen, eintreten. Blutgerinnsel (Thromben) bilden und einen GeféBverschluss
Schadigungen der Haut, Weichteile bzw. Nerven (z. B. durch  verursachen (Embolie). Die Gerinnsel kénnen auch verschleppt
Einspritzungen, Desinfektionsmittel oder die Lagerung) sind moglich.  werden und die BlutgefaBe anderer Organe blockieren. Dadurch
Schmerzen, Taubheitsgefiihl und Lahmungen kénnen die Folgen  kann es z. B. zu Lungenembolie, Schlaganfall oder Nierenversa-
sein. Meist sind diese vorlibergehend. Dauerhafte Nervenschaden, gen mit bleibenden Schdden kommen. Werden zur Vorbeugung
Absterben von Gewebe oder Narben sind sehr selten. blutgerinnungshemmende Mittel verabreicht, vergroBert sich das
Selten kann es zur Verletzung von Nerven, Muskeln, Sehnen  Blutungs- bzw. Nachblutungsrisiko. Bei Gabe von Heparin kann es
oder groBeren BlutgefaBen kommen. Bei starkeren Blutun-  2U einer schwerwiegenden Stérung der Blutgerinnung (HIT)
gen kann eine Ubertragung von Fremdblut/-bestandteilen (Trans- it Thrombenbildung und GefaBverschliissen kommen. )
fusion) notwendig werden. Dadurch kann es zu Infektionen mit  Die Strahlenbelastung wird so gering wie mdglich gehalten. Uber
Krankheitserregern kommen, wie z. B. sehr selten mit Hepatitis-Viren ~ Spétfolgen liegen jedoch keine sicheren Daten vor. Besteht eine
(Verursacher gefahrlicher Leberentziindung), duBerst selten mit ~ Schwangerschaft, kann es zur Schadigung des ungeborenen Kindes
kommen.
Wichtige Fragen fiir ambulante Eingriffe 7
Wer wird Sie abholen, sobald Sie entlassen werden? -
Name und Alter des Abholers
Wo sind Sie in den 24 Stunden nach dem Eingriff erreichbar? Wer ist Ihr (iberweisender Arzt/Hausarzt/weiter betreuender Arzt?
StraBe, Hausnummer PLZ, Ort Name StraBe, Hausnummer
Telefonnummer Name und Alter der Aufsichtsperson PLZ, Ort Telefonnummer
Fragen zu lhrer Krankengeschichte (Anamnese) 4

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 Ihrem
speziellen Fall besser abschatzen und wird ggf. MaBnahmen ergreifen, um Komplikationen und Nebenwirkungen vorzubeugen.

Angaben zur Medikamenteneinnahme:
Werden regelmaBig blutgerinnungshemmende Mittel
bendtigt oder wurden in der letzten Zeit (bis vor 8 Tagen)
welche eingenommen/gespritzt? [Jja [nein
[] Aspirin® (ASS), [] Heparin, [ IMarcumar®, [_1Plavix®,
[] Ticlopidin, [] Clopidogrel, [ I Xarelto®, [ Pradaxa®.

Sonstiges:

Wann war die letzte Einnahme?

Werden andere Medikamente eingenommen?[_lja [ Inein
Wenn ja, bitte auflisten:

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

Wurden Sie schon einmal an der

der Wirbelsaule operiert? [lja [Jnein

Haben Sie ein Metallimplantat [Jja [Inein
(z. B. eine kinstliche Hifte)?

Sind Sie schwanger? [Inicht sicher [lja [Inein

Rauchen Sie? [Jja [Inein
Wenn ja, was und wie viel taglich?

Liegen oder lagen nachstehende Erkrankungen

oder Anzeichen dieser Erkrankungen vor:

Bluterkrankung/Blutgerinnungsstorung? [ lja [Inein

[_] Erhdhte Blutungsneigung (z.B. haufiges Nasen-
bluten, verstarkte Nachblutung nach Operationen,
bei kleinen Verletzungen oder Zahnarztbehand-
lung, verstarkte oder verlangerte Regelblutung),

[ ] Neigung zu Blutergiissen (haufig blaue Flecken,
auch ohne besonderen Anlass)

Gibt es bei Blutsverwandten Hinweise auf
Bluterkrankungen/Blutgerinnungsstérungen?

Allergie/Uberempfindlichkeit?
[IMedikamente, [_ILebensmittel, ] Kontrastmittel,
[ IJod,[_IPflaster, [ ]Latex (z.B. Gummihandschuhe,
Luftballon), [1 Pollen (Graser, Baume), [ Betau-
bungsmittel, [ ] Metalle (z. B. Juckreiz durch Me-
tallbrillengestell, Modeschmuck oder Hosennieten).

[Jja [nein
[Jja [nein

Sonstiges:

Herz-/Kreislauf-/GefaB-Erkrankungen? [Jja [nein
U Herzinfarkt, L] Angina pectoris (Schmerzen im
Brustkorb, Brustenge), [ ] Herzfehler, [] Herzrhyth-
musstorungen, [] Herzmuskelentziindung, [ IHerz-
klappenerkrankung, [_ILuftnot beim Treppensteigen,
U] Herzoperation (ggf. mit Einsatz einer kiinstlichen
Herzklappe, Herzschrittmacher, Defibrillator), [ Tho-

her Blutdruck, [] niedriger Blutdruck.

Sonstiges:

Blutgerinnsel (Thrombose)/
GefaBverschluss (Embolie)?

[Jja [Inein
[lja [Inein

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

Sonstiges:

[lja [Inein

Schilddriisenerkrankungen?
(I Unterfunktion, L] Uberfunktion.

Sonstiges:
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. Patient:

[Jja [nein

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

Sonstiges:

Neigung zu Wundheilungsstoérungen,
Abszessen, Fisteln, starker Narben-

Bildung (Keloide)? [lja [nein

Arztl. Dokumentation zum Aufklarungsgespréach
Wird vom Arzt ausgefiillt

Uber folgende Themen (z. B. magliche Komplikationen, die sich aus
den spezifischen Risiken beim Patienten ergeben kénnen, nahere
Informationen zu den Alternativmethoden, Erfolgsaussichten) habe
ich den Patienten im Gesprach naher aufgeklart:

Geplanter Eingriff:
Betroffene Wirbel:
L] Vertebroplastie

(] Kyphoplastie

L] Kunststoffzement
LI Knochenersatzmaterial
Erweiterungen:

L] Entnahme einer Knochenprobe fiir weitere abklarende
Untersuchungen

L] Sonstiges:

Fahigkeit der eigenstandigen Einwilligung:

(] Der/Die Patient/in besitzt die Fahigkeit, eine eigenstandige
Entscheidung (iber die empfohlene Behandlung zu treffen und
seine/ihre Einwilligung in den Eingriff zu erteilen.

|| Der/Die Patient/in wird von einem Betreuer bzw. Vormund mit

einer Betreuungsurkunde vertreten. Dieser ist in der Lage, eine
Entscheidung im Sinne des Patienten zu treffen.

Nicht aufgefiihrte akute oder
chronische Erkrankungen?

Bitte kurz beschreiben:

[Jja [Jnein

Ablehnung

Die Arztin/Der Arzt hat mich umfassend tber
den bevorstehenden Eingriff und (iber die sich aus meiner Ableh-
nung ergebenden Nachteile aufgeklart. Ich habe die diesbeziigliche
Aufklarung verstanden und konnte meine Erkenntnisse (iber die mir
erteilten Informationen mit dem Arzt diskutieren. Hiermit lehne ich
den mir vorgeschlagenen Eingriff ab.

Ort, Datum, Uhrzeit

Ablehnung Patientin / Patient / Betreuer / ggf. des Zeugen

EINWILLIGUNGSERKLARUNG

Bitte kreuzen Sie die zutreffenden Kastchen an und bestatigen Sie
lhre Erkldrung anschlieBend mit Ihrer Unterschrift:

[ JIch bestatige hiermit, dass ich alle Bestandteile der
Patientenaufklarung verstanden habe. Diesen Aufkla-
rungsbogen (4 Seiten) habe ich vollstandig gelesen. Im Aufkla-
rungsgesprach mit der Arztin/dem Arzt
wurde ich tiber den Ablauf des geplanten Eingriffs, dessen
Risiken, Komplikationen und Nebenwirkungen in meinem
speziellen Fall und Gber die Vor- und Nachteile der Alternativ-
methoden umfassend informiert.

[ Ich verzichte bewusst auf eine ausfiihrliche Aufklarung.
Ich bestatige hiermit allerdings, dass ich von dem behandelnden
Arzt (iber die Erforderlichkeit des Eingriffes, dessen Art und
Umfang sowie (iber den Umstand, dass der Eingriff Risiken birgt,
informiert wurde.

Ich versichere, dass ich keine weiteren Fragen habe und keine
zusatzliche Bedenkzeit benédtige. Ich stimme dem vorge-
schlagenen Eingriff zu. Die Fragen zu meiner Krankengeschichte
(Anamnese) habe ich nach bestem Wissen vollstandig beantwortet.
Meine Einwilligung bezieht sich auch auf alle notwendigen Neben-
und FolgemaBnahmen, sowie auf erforderliche Anderungen oder
Erweiterungen des Eingriffs.

Ich bin damit einverstanden, dass eventuell Medizinproduktebera-
ter oder medizinische Kollegen des behandelnden Arztes bei dem
Eingriff anwesend sind.

Ich versichere, dass ich in der Lage bin, die arztlichen Verhaltens-
hinweise zu befolgen.

Kopie des Aufklarungsbogens: [Igewiinscht [lverzichtet

(I Ich bin damit einverstanden, dass meine Kopie dieses Aufkla-
rungsbogens an folgende E-Mail-Adresse gesendet wird:

E-Mail-Adresse

Ort, Datum, Uhrzeit

Ort, Datum, Uhrzeit

Unterschrift der Arztin / des Arztes

Unterschrift Patientin / Patient / Betreuer
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