Patientenaufklarung / Einwilligung

Ultraschalldiagnostik

Kontrastmittel Sonographie

Sehr geehrte Patientin,
sehr geehrter Patient,

um die Ursachen bzw. den Verlauf Ihrer Erkrankung beurteilen zu kénnen, empfehlen wir Ihnen eine Ul-
traschalluntersuchung. Bei der Ultraschalluntersuchung werden mit Hilfe von Schallwellen Strukturen und
Organe im Korper untersucht. Ihr Kérper wird dabei keiner ionisierenden Strahlung (z.B. Rontgenstrah-
lung) ausgesetzt. Die Ultraschalluntersuchung ist schmerzfrei und mit keinen groRen Unannehmlichkeiten
verbunden. Sie erfordert aber ggf. Ihre Mitwirkung, wenn wir Sie z.B. bitten eine bestimmte Kdrperhaltung
einzunehmen oder kurz den Atem anzuhalten.

Bei einer konventionellen Ultraschalluntersuchung kénnen mit hoher raumlicher Auflésung Gewebe und
Organe dargestellt werden. Fir bestimmte Fragestellungen ist es aber notwendig, zusétzlich noch die
Blutversorgung des Gewebes zu untersuchen. Dies erfordert den Einsatz eines Kontrastmittels, welches
das Blut im Ultraschall sichtbar macht. Auch bei anderen diagnostischen Verfahren (z.B. Angiographie,
Computertomographie, Magnetresonanztomographie) werden Kontrastmittel zur Darstellung der Blutver-
sorgung eingesetzt. In lhrem Fall empfehlen wir eine solche Kontrastmittel Sonographie, um eine bessere
und zuverlassigere Diagnose unter Einbeziehung der Blutversorgung stellen zu kénnen.

Dieses Informationsblatt mdchte Sie Uber den Ablauf der geplanten Untersuchung und das zur Darstel-
lung der Blutversorgung verwendete Kontrastmittel unterrichten. Bitte lesen Sie das Informationsblatt
sorgfaltig durch und fragen Sie lhren untersuchenden Arzt, wenn Sie noch irgendwelche weiteren Fragen
haben. Die Durchfiihrung der Kontrastmittelsonographie erfordert lhre Einwilligung, die Sie auf dem an-
hangenden Formular schriftlich geben muRRen.

Untersuchungsablauf

Das Kontrastmittel mu3 Thnen wahrend der Untersuchung in eine Vene (in der Regel am Arm) gespritzt
werden. Dazu wird Ihnen vor der Untersuchung ein intravenéser Zugang gelegt, d.h. es wird eine Ver-
weilkanile (dies ist eine Injektionsnadel mit einer flexiblen Spitze) in eine Vene eingefiihrt (meist in der
Ellenbeuge oder am Handriicken). Sollte bei Ihnen bereits aus anderen Griinden eine solche Kaniile
vorhanden sein, kann in der Regel dieser Zugang verwendet werden und es muf3 keine neue Kantile
gelegt werden.

Bei der Untersuchung wird ein Schallkopf iber dem zu untersuchenden Organ auf der Haut aufgesetzt.
Damit die Schallwellen besser tbertragen werden, wird der Schallkopf mit einem Gel bestrichen. Dann
wird das zu untersuchende Organ aus verschiedenen Richtungen beschallt. Die untersuchten Organe
und Gewebe werden dabei auf einem Monitor sichtbar gemacht und wéahrend der Untersuchung vom
untersuchenden Arzt beurteilt.

Zur Darstellung der Blutversorgung wird lhnen im Verlauf der Untersuchung etwas Kontrastmittel (einige
Milliliter) Gber die Verweilkanile gespritzt. Da die Menge sehr gering ist, wird die Kantile gleich nach der
Injektion mit etwas Kochsalzlésung aus einer zweiten Spritze gespiilt. Dies fihrt zu einer voriibergehen-
den Anhebung des Signals aus dem Blut, wodurch GefaRRe und Blutversorgung der Gewebe sichtbar
gemacht werden. Diese Kontrastverstarkung héalt einige Minuten an. Gegebenenfalls muf noch eine wei-
tere Kontrastmittelinjektion verabreicht werden, z.B. um eine andere Region zu untersuchen.
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Aus was besteht ein Ultraschallkontrastmittel?

Ultraschallkontrastmittel bestehen aus einer Losung mit mikroskopisch kleinen gasgefilliten Mikroblas-
chen. Das hier verwendete Kontrastmittel SonoVue® enthalt Mikroblaschen von durchschnittlich 2,5 tau-
sendstel Millimeter (2,5 um), die nach Injektion in eine Armvene mit dem Blutstrom transportiert werden.
Die Mikroblaschen enthalten als Gas Schwefelhexafluorid (SFe), ein ungiftiges und sehr stabiles Gas,
welches auch fur andere medizinische Zwecke z.B. in der Augenchirurgie verwendet wird. Es wird insge-
samt nur sehr wenig Gas benétigt. In 1 ml Lésung sind gerade mal 8 pL von diesem Gas enthalten. SFg
Gas ist vollig inert (d.h. es reagiert nicht mit dem Kdérper) und wird innerhalb von einigen Minuten prak-
tisch vollstéandig tUber die Lunge wieder abgeatmet. Im Gegensatz zu anderen Kontrastmitteln (z.B.
Rontgenkontrastmittel) wird die Niere somit nicht belastet (wichtig falls Sie eine beeintréchtigte Nieren-
funktion haben). Zur Stabilisierung sind die SonoVue®-Mikroblaschen von einer diinnen, flexiblen Hiille
aus Phospholipiden umgeben.

Welche Risiken sind mit der Gabe des Ultraschallkon trastmittels verbunden?

In der Regel wird die Gabe eines Ultraschallkontrastmittels problemlos vertragen. Nebenwirkungen sind
selten. Die aufgetretenen Nebenwirkungen nach SonoVue®-Gabe waren im Allgemeinen nicht schwer-
wiegend, voriibergehend und verschwanden spontan ohne zuriickbleibende Schaden. Unter den berich-
teten Reaktionen waren Empfindungen an der Injektionsstelle (z.B. Warmegefihl) und Kopfschmerzen
am haufigsten, auRerdem wurden Ubelkeit, Gesichtsréte und Geschmacksempfindungen berichtet. In
seltenen Fallen kann es nach Gabe von Kontrastmitteln zu Uberempfindlichkeitsreaktionen ~ kommen,
mit Hautrétung, Verlangsamung des Herzschlages und/oder Blutdruckabfall, die sich in sehr seltenen
Fallen zum lebensbedrohlichen anaphylaktischen Schock entwickeln kdnnen. Falls Sie in der Vergan-
genheit bereits eine solche Uberempfindlichkeitsreaktion erlebt haben (z.B. nach Réntgenkontrastmitteln,
Antibiotika oder Insektenstichen), teilen Sie uns dies bitte mit. Informieren Sie uns bitte auch, falls Sie an
einer Herzerkrankung leiden, da ein plétzlicher Blutdruckabfall hier zu besonderen Komplikationen fiihren
kann.

Fragebogen (Anamnese)

Bitte beantworten Sie die folgenden Fragen sorgfélti g, damit wir etwaigen Risiken besser vorbeugen
konnen. Zutreffendes bitte ankreuzen bzw. erganzen. Bei Bedarf helfen wir Ihnen gerne beim Ausfllen.

Leiden Sie an einer Allergie (z.B. Heuschnupfen, Asthma) oder Unvertraglichkeit von Nahrungsmitteln,
Medikamenten, Pflaster, Latex, etc. ?

O nein O ja, und zwar

Hatten Sie in der Vergangenheit schon einmal eine Uberempfindlichkeitsreaktion  nach Gabe von Arz-
neimitteln (z.B. Rontgenkontrastmittel, Antibiotika, Infusionslésungen, etc.) ?

O nein O ja, und zwar

Besteht bei Ihnen eine Erkrankung des Herzens (z.B. koronare Herzkrankheit, Herzinfarkt, Angina pec-
toris, Herzversagen oder -insuffizienz, Herzmuskelentziindung, Herzrhythmusstérung, etc.) ?

O nein O ja, und zwar

Leiden Sie an Bluthochdruck oder pulmonalarteriellem Hochdruck  (in den LungengefafRen) ?

O nein O ja, und zwar

Besteht bei Ihnen eine schwere Erkrankung der Atemwege (z.B. akutes Atemnotsyndrom) ?

O nein O ja, und zwar

Sind Sie schwanger oder stillen Sie gerade ?

O nein O ja
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Einverstandniserklarung

HErr/Frau DI ..o hat mich in einem ausfihrlichen Gesprach umfas-
send aufgeklart. Dabei konnte ich alle mir wichtig erscheinenden Fragen Uber Art und Bedeutung, tber
die in meinem Fall speziellen Risiken und méglichen Nebenwirkungen sowie tiber mogliche Alternativun-
tersuchungen stellen. Die Fragen zur Anamnese habe ich nach bestem Wissen beantwortet. Ich benétige
keine zusatzliche Uberlegungsfrist.

O Ich habe noch folgende zusétzliche Fragen:

O Nach grundlicher Uberlegung willige ich in die vorgeschlagene Ultraschalluntersuchung unter Ver-
wendung des Ultraschallkontrastmittels SonoVue® ein

Falls Sie bestimmte Malihahmen ablehnen, bitte bezeichnen:

O Ich willige in die vorgeschlagene Untersuchung nicht ein.

O Mir wurde eine Kopie des Aufklarungsbogens ausgehandigt.

Ort, Datum Patientin / Patient Arztin / Arzt
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