Dokumentierte Patientenaufklarung
Basisinformation zum @rztlichen Aufklarungsgesprach

Klinik / Stempel

Magnetflussigkeits-

CHARITE( CAMPUS VIRCHOW-KLINIKUM hyperthermie

UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN

CENTRUM fir BIOMEDIZINISCHE NANOTECHNOLOGIE (CBN)

c/o Klinik fur Strahlenheilkunde

Geschiftsfuhrender Direktor: Univ.-Prof. Dr. med. Dr. h.c. R. Felix

CBN Managing Director: Dr.rer.nat. Andreas Jordan

(MFH)

(Uberwarmungsbehandlung mit
magnetischen Flussigkeiten)

bei Lokal-Rezidiven

Patientendaten / Aufkleber

in Verbindung mit

U Strahlentherapie (Thermo-
Radiotherapie)

U Chemotherapie (Thermo-
Chemotherapie)

Ergidnzung zum Aufklarungsbogen

U Radiotherapie :RT2

U Interstitielle Therapie :RT12

U Radiochemotherapie: RT16

U Zytostatische Chemotherapie: ITH17

Liebe Patientin, lieber Patient,

wie Sie wissen, wurde bei Ihnen im Bereich eines schon behandelten Tumors ein erneutes Wachstum festgestellt.
Die weitere Behandlung durch Strahlentherapie und/oder Chemotherapie ist oft nicht ausreichend und kann in
Threm Fall durch die Thermotherapie mit magnetischen Flussigkeiten sinnvoll unterstiitzt werden. Dabei wird
eine kleine Menge magnetischer Flussigkeit in das Tumorgebiet eingebracht und dann in einem Magnetwechsel-
feld erwarmt. Vor der Behandlung wird die Arztin / der Arzt mit Thnen uiber die Notwendigkeit und Moglich-
keiten der geplanten Maflnahme sprechen. Sie sollen typische Risiken und Nebenwirkungen kennen lernen,
damit Sie sich fur diese Behandlung entscheiden konnen. Dieses Aufklarungsblatt soll Thnen helfen, sich auf das

Gesprich vorzubereiten.

Was bewirkt die Uberwarmungsbehand-

lung?

Eine Uberwarmung auf 46°C und dariiber

e fuhrt schon allein zu einer gezielten Zerstor-
ung der krankhaft veranderten Zellen. Gelingt
dies, bildet sich die Geschwulst entweder vol-
lig zuruck, verkleinert sich deutlich oder stellt
zumindest ithr Wachstum ein.

Eine Uberwarmung auf bis zu 45°C

e verstarkt die Wirkung einer Strahlentherapie
bzw. der eingesetzten Medikamente einer
Chemotherapie. Dadurch konnen Tumorzellen
abgetotet werden, die auf eine alleinige Be-
strahlung oder Chemotherapie nur wenig an-
sprechen.

¢ Erlaubt gegebenenfalls die sonst notwendige
Strahlen- oder Medikamentendosis zu verrin-
gern. Das ist besonders bei einer Wiederho-
lungsbehandlung des Zielgebiets hilfreich.

Der Erfolg der Behandlung hangt davon ab, welche
Temperatur im Gewebe erreicht wird, und wie
empfindlich das kranke Gewebe auf die Uber-
warmung reagiert. Deshalb ist eine gleichméBige
Wirmeverteilung im Zielgebiet wichtig.

Wie wird die Uberwarmung erreicht?

Die Uberwarmung des Gewebes wird durch winzi-
ge Eisen-Oxid-Partikel erzeugt, die durch ein
magnetisches Wechselfeld angeregt werden und
sich dadurch erwarmen. Dazu miussen die in Flus-
sigkeit gelosten Nanopartikel in einem punktge-
nauen (stereotaktischen) chirurgischen Eingriff ins
Zielgebiet eingebracht werden. Durch dieses
Verfahren wird nur der Tumor und direkt angren-
zendes Gewebe von der Uberwarmung betroffen,
wohingegen andere Bereiche ausgespart bleiben
und so geschont werden.
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Welche Vorbereitungen sind notig?

Alle metallischen Gegenstande miissen aus dem
Uberwarmungsgebiet entfernt werden. Im Rahmen
der durch die Strahlentherapie notwendigen Zahn-
sanierung bei Tumoren im Kopfbereich muss auf
die vollstaindige Entfernung von metallischem
Zahnersatz (Fullungen, Brucken, Implantate, etc.)
geachtet werden. Herausnehmbare Prothesen sind
davon nicht betroffen.

Zunichst beurteilt der Arzt die Ausdehnung des
Tumors durch eine sorgfaltige korperliche Unter-
suchung und mit weiteren Untersuchungsmethoden
(z.B. Rontgen, Computer-, Kernspin-, Positrone-
nemmissions-Tomographie). Dann werden das zu
uberwarmende Zielgebiet, die notwendige Dosie-
rung (mit Hilfe des Medizin-Physikers) und die
Position der magnetischen Flussigkeit festgelegt.
Danach erfolgt der chirurgische Eingriff unter CT-
oder Durchleuchtungskontrolle zur Einbringung
der magnetischen Flussigkeit und zum Legen
dunner Katheter zur Temperaturmessung. Uber die
Vorbereitung und Durchfihrung dieses Eingriffs
informiert Sie der erganzende Aufklarungsbogen.
Nach der Einbringung der magnetischen Flussig-
keit errechnen Arzt und Physiker die fur Sie per-
sonlich geeignete magnetische Feldstarke, die
Behandlungsdauer, die Anzahl der Behandlungen
und die Messpunkte fur die Temperatursonden.
Dazu ist eventuell eine weitere Computer-
tomographie notwendig.

Wie wird die Behandlung durchgefiithrt

Alle metallischen Gegenstande (Schmuck, Prothe-
sen, etc.) sind abzulegen. Sie werden auf einer
speziellen Liege gelagert. Achten Sie dabei auf
eine moglichst bequeme Haltung. Die Tempera-
turmessfuhler (Ziel- und Referenz-Sonden) werden
angeschlossen und uberpriift. Danach wird die
Liege in den Behandlungsspalt geschoben und die
Spalthohe angepasst. Je enger der Spalt, umso
gunstiger ist die Feldausnutzung. Die gewiinschte
Temperatur wird nach etwa 5-15 Minuten erreicht
und fur ca. eine Stunde beibehalten. Bleiben Sie
ruhig und moglichst entspannt in der verordneten
Stellung liegen. Wahrend der gesamten Behand-
lungsdauer ist jemand in Threr Nahe. Bei auftreten-
den Beschwerden sprechen Sie die Person an, oder
heben Sie die Hand.

Sollten bei der Erwarmung Schmerzen auftreten,
erhalten Sie gegebenenfalls ein Schmerzmittel.
Durch die Behandlung konnen Unvertraglichkeits-
reaktionen auftreten, z.B. an den Atmungsorganen,
den Nieren, am Nerven- oder am Herz / Kreislauf-
system. Schwere lebensbedrohliche Situationen
wurden bisher nicht beobachtet, sind jedoch auch
nicht auszuschlieBen.

Zeitnah zur Warmebehandlung erfolgt gegebenen-
falls eine Strahlen- oder eine Chemotherapie.

In der Regel sind eine bis zwei Sitzungen pro
Woche ausreichend. In Einzelfillen kann es not-

wendig werden, einen erneuten chirurgischen
Eingriff vorzunehmen, um weitere magnetische
Flussigkeit ins Zielgebiet einzubringen.

Wie wird die Behandlung iiberwacht?

Wihrend der Behandlung werden ihre Herz- und
Kreislauffunktionen fortlaufend kontrolliert und
standig alle notwendigen Temperaturen gemessen.
Dazu wird bei dem chirurgischen Eingriff zur
Einbringung der magnetischen Flussigkeit ein
Katheter im Zielgebiet positioniert, in den bei der
Behandlung ein Temperaturmessfuhler eingebracht
wird. Zusatzlich kdnnen bei jeder Behandlung
weitere Messfuihler auf der Haut oder in Korper-
hohlen angebracht werden. Alle Messwerte werden
aufgezeichnet und wahrend der Behandlung dem
Arzt angezeigt. Durch Variation der Magnetfeld-
starke kann der Grad der Erwarmung direkt gere-
gelt werden. Nach dem Ende der Behandlung
werden die Temperaturfuhler entfernt.

Kann die Behandlung ambulant erfol-
gen?

Ob die Behandlung zumindest teilweise ambulant
durchgefuhrt werden kann, hangt von einer etwai-
gen Begleitbehandlung, von Threm Allgemeinzu-
stand, der Zielregion und den auftretenden Neben-
wirkungen ab. Falls eine ambulante Behandlung
vorgesehen ist, fragen Sie lhren Arzt, ob be-
stimmte VerhaltensmafBregeln einzuhalten sind. Es
besteht auf jeden Fall eine Einschriankung Ihrer
Stralenverkehrstauglichkeit. Sie durfen dann keine
Fahrzeuge fuhren, und auch nicht an Industriema-
schinen arbeiten.

Welche Begleitbehandlung ist vorgese-
hen?

Falls Nebenwirkungen auftreten, werden Pflege-
mafBnahmen ergriffen und bei Bedarf evtl. Medi-
kamente verabreicht. Wirkung und Vertraglichkeit
der Uberwarmungsbehandlung uiberpriifen wir mit
regelmaBigen Untersuchungen, Blutkontrollen und
Bild gebenden Verfahren.

Was konnen Sie selbst tun?

Nach jeder Behandlung sollten Sie lingere Zeit
ruhen, am besten in frischer Luft. Wir empfehlen
auch eine ausgewogene Erndhrung.

Um die Nebenwirkungen moglichst gering zu
halten, durfen Sie

o den Uberwarmten Hautbereich nicht waschen,
dort keine Sprays, Deos, oder Kosmetika
verwenden,

o die uberwiarmte Haut keiner zusatzlichen

Reizung durch Sonne, Solarium, Infrarotlicht,
heifle Luft sowie keinen mechanischen Rei-
zungen (Massagen, enge Kleidung etc.) aus-
setzen,

1M A1 AnNE



Dokumentierte Patientenaufklarung
Magnetflussigkeitshyperthermie

i den zur Temperaturmessung im Korper
verbliebenen Katheter nicht mechanisch be-
lasten oder daran ziehen,

. keinen Alkohol trinken,

. nicht Rauchen.

Sie sollten:

i den Eintrittsbereich des Katheters moglichst
keimfrei halten,

i die angeordneten begleitenden Bild gebenden
Untersuchungen und Blutuntersuchungen ge-
wissenhaft wahrnehmen,

i vor spateren Untersuchungen mit dem
Magnetresonanztomographen (MRT) Riuck-
sprache mit dem Arzt halten und auf die in
dem ehemaligen Tumorgebiet enthaltenen
magnetischen Nanopartikel hinweisen.

i Erkundigen Sie sich bei Ihrem Arzt, wie Sie
selbst zur Forderung des Heilungsprozesses
beitragen konnen

Mit welchen Nebenwirkungen ist zu
rechnen

Uber die Nebenwirkungen und Spitfolgen der
Strahlen- oder Chemotherapie sowie des operativen
Eingriffs klart Sie der Arzt anhand eines anderen,
oben angegebenen Merkblattes auf.
Thermotherapie, Strahlen- und Chemotherapie
verstarken sich in Thren Wirkungen, und zwar nicht
nur in den positiven am Tumor, sondern auch in
den Nebenwirkungen. Moglicherweise treten in der
Kombinationstherapie Nebenwirkungen auf, die bei
der Uberwarmungs-, Strahlen- oder Chemotherapie
allein unbekannt sind.

Die wichtigsten Nebenwirkungen sind:

i Allergische Reaktionen durch die Magnet-
flussigkeit,

o Ubelkeit und Erbrechen,

i erhohte Herzfrequenz, Blutdruckanstieg oder

—abfall wahrend der Uberwdrmung; nicht
selten kommt es zu Schweilausbruch und
Erhohung der Korpertemperatur,

i Unterschiedliche Schmerzempfindungen
(Kopfschmerz, Brennen, etc.) im uber-
warmten Zielgebiet und in der Umgebung in
der Haut,

i Unterschiedliche neurologische Stimulati-
onen wie z.B. Zuckungen, Schmerzen der
Hiande und FuBle, Geschmacksempfindungen
(nur ZNS-Tumore),

i Krampfartige Anfalle wahrend der Behand-
lung, Lahmungen (nur ZNS-Tumore),

i Blutgerinnungsstorungen mit der Moglich-
keit der Bildung von Blutgerinnseln und Ge-
falverschliissen (Thrombose / Embolie),

i Austritt von klarer oder triiber Gewebsfliis-
sigkeit an den Eintrittstellen der Temperatur-
und Messsonden, die auf die gewollte Zer-
storung kranken Gewebes hinweist,

aoceoA e

i Ortliche oberflachliche Entziindungen im
Bereich der Messsonden,
i Infektionen, Verletzungen von benachbarten

Tumorregionen und Blutgefalen durch das
Einbringen und Belassen des Temperatur-
messkatheters.

i Spezielle Risiken in Threm Fall sind:

Die meisten der genannten Nebenwirkungen lassen
sich mit Medikamenten lindern. Bei gleichzeitiger
oder vorausgegangener Strahlenbehandlung oder
zytostatischer Chemotherapie konnen sie haufiger
und verstarkt auftreten. Sie bilden sich nach Ab-
schluss der Behandlung ganz oder teilweise zuriick.
Uber spezielle Risiken des operativen Verfahrens
werden Sie gesondert aufgeklart.

Welche Spatfolgen konnen auftreten?

Die gewollte Zerstorung des kranken Gewebes
kann zu Spatfolgen am gesunden Gewebe fithren
und unter Umstdnden sogar eine Operation nach
sich ziehen. Art und Schwere der Spatfolgen
hangen von der Lage und Ausdehnung des uber-
warmten Gebiets ab. Zu nennen sind:

i Flussigkeitsansammlung (Odem), die eine
lebenslange medikamentdse Behandlung er-
fordern kann (nur ZNS-Tumore),

i Ortlich begrenztes Absterben von benach-
bartem Gewebe oder Nerven eventuell mit
neurologischen Ausfallerscheinungen (nur
ZNS-Tumore),

i Schmerzen, Blutungen, Entziindungen und
Fistelgange (krankhafte Verbindung zwischen
Hohlorganen oder zwischen Hohlorganen und
der Korperoberfliache,

i In seltenen Féllen Nierenschadigungen.

Sind Nachuntersuchungen notig?

Nach Abschluss der Uberwarmungsbehandlung
sind regelmaBige Nachuntersuchungen notwendig,
die wir in enger Abstimmung mit dem zuweisenden
Arzten und Threm Hausarzt durchfihren werden.

Haben Sie alles gefragt?

Im Aufkldrungsgesprach sollten Sie nach allem
fragen, was Thnen wichtig erscheint, z.B.:
i Wie notwendig und dringlich ist die Thermo-

therapie?
i Gibt es andere Behandlungsmoglichkeiten?
i Bestehen fur mich personliche Risiken, die im

Aufklarungsblatt nicht erwéhnt sind?

o Welche Mafinahmen (z.B. Infusionen, Ein-
spritzungen, Medikamente) sind zur Vorbe-
reitung oder wahrend der Behandlung erfor-
derlich?

L Weitere Fragen notieren Sie bitte hier:
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Was der Arzt unbedingt wissen sollte...

Da eine gleichzeitige oder vorangegangene Behandlung anderer Art, Verletzungen oder Krankheiten Nebenwir-
kungen und Spitfolgen einer Thermotherapie verstiarken konnen, bitten wir Sie um die gewissenhafte Beant-

wortung folgender Fragen:

Sind Sie schon einmal operiert worden oder wurden andere invasive Verfahren durchgefuhrt? Uja  Unein
Wenn ja, was wurde gemacht und wann:
Haben Sie jemals: Uja  Unein
metallverarbeitend gearbeitet oder haben Sie ein Hobby bei dem Metall bearbeitet wird?
eine Verletzung am Auge gehabt, an der ein metallisches Objekt beteiligt war (z.B. Spane)?
eine Verletzung durch einen metallischen Fremdkorper erlitten (z.B. Schrotkugel, Schrapnell)?
Wenn ja erlautern Sie bitte:
Ist Thr Gebiss saniert und metallfrei (keine Metallfullungen oder Implantate)? Qja  Onein
Haben Sie Implantate?
Knochennagel, kiinstliche Gelenke, Schrauben, Drahte, 0.4. Qja Unein
Herzschrittmacher, implantierter Defibrilator, Neurostimulator, 0.4. OUja  Onein
Insulin-, Medikamenteninfusionspumpe, 0.4. OUja  Onein
cochleares-, otologisches-, Ohren-Implantat, Paukendrainage, 0.4. QUja  Onein
Augenimplantate (Auge, Augenhohle, Lidfeder, 0.4). Uja Unein
Aneurisma-Clip, vaskuldre Klammer, Aorten-Clip, Venenschirmchen o.4. QUja  Unein
Herzklappenprothese, Pulmonalis-Katheter, 0.4. QUja  Unein
intravaskulare Stents, Filter, Spulen, Metall-, Drahtnetz-Implantat, o0.4. Qja Unein
Shunts (spinal, intraventrikular), o.4. QUja  Unein
vaskuldrer Zugang, vaskuldrer Katheter, o0.4. Uja Unein
Gewebeexpander, Gewebeimplantate, Mammaimplantate, 0.4. Qja  Onein
Diaphragma, Pessar, Blasenring, 0.4. Qja  Onein
Penisimplantat, 0.4. Qja  Onein
Elektroden (an Korper, Kopf, Gehirn, etc.) Qja  Onein
transdermales Versorgungssystem, 0.4. Uja Unein
Andere Implantate, metallische Fragmente, 0.4. Uja  Onein
Hatten Sie eine medikamentose Behandlung mit Zytostatika oder Hormonen? Qja  Onein
Haben Sie ein Nierenleiden oder -schiadigung? Qja  Onein
Tragen Sie ein Horgerit (vor Untersuchungen und Behandlungen entfernen)? Qja  Onein
Tragen Sie Zahnprothesen (vor Untersuchungen und Behandlungen entfernen)? Uja Unein
Tragen Sie ein Body-Piercing (vor Untersuchungen und Behandlungen entfernen)? QUja  Unein
Hatten sie schon einmal eine Uberwarmungsbehandlung? Wenn ja, in welchem Korperbereich: Uja Unein
Leiden Sie an Platzangst (Klaustrophobie)? QUja  Onein
Haben Sie Atem oder Bewegungsstorungen? Uja Unein
Haben sie Bandscheiben- oder andere Riickenprobleme? Oja  Onein
Besteht eine Allergie (Asthma, Heuschnupfen) z.B. gegen Medikamente, Pflaster, Latex, ortliche Uja Unein
Betaubungsmittel?
Nehmen Sie zurzeit Psychopharmaka? Qja  Onein
Bei Frauen: Besteht die Moglichkeit einer Schwangerschaft? OUja  Onein
Rauchen Sie? Uja Unein
Trinken Sie Alkohol? QUja  Onein
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Einwilligungserklarung

O Uber die geplante Thermotherapie mit magnetischen Nanopartikeln hat mich Frau/Herr Dr.
in einem ausfuhrlichen Gesprach umfassend aufgeklart. Dabei konnte ich alle mir wichtig erscheinenden
Fragen stellen; iber Art und Bedeutung der Behandlung, iiber die in meinem Fall speziellen Risiken und
moglichen Nebenwirkungen, tiber die Spatfolgen, iber Neben- und Folgeeingriffe und ihre Risiken sowie
tiber mogliche Behandlungsalternativen.

O  Ich habe keine weiteren Fragen, fuhle mich ausreichend aufgeklart und willige nach ausreichender Bedenk-
zeit in die geplante Thermotherapie mit magnetischen Nanopartikeln ein.

Ort / Datum

Unterschrift der Patientin/des Patienten bzw. beider Eltern

Arztliche Anmerkung zum Aufklarungsgespriach

(z.B. Haufigkeit der angesprochenen Nebenwirkungen, individuelle Risiko erhohende Umstande, Behandlungs-Besonderheiten, gleichzeitger
Einsatz anderer Medikamente, besondere Fragen des Patienten, mogliche Nachteile im Falle einer Behandlungsverweigerung, Grunde fur die
Ablehnung der Therapie, Betreuungsfall)

Ort / Datum

Unterschrift der Arztin / des Arztes

Im Falle einer Ablehnung der Thermotherapie mit magnetischen Nanopartikeln

Die Patientin / Der Patient lehnt nach erfolgter Aufklarung eine Thermotherapie mit magnetischen Nanopartikeln
ab. Uber die sich daraus ergebenden, moglichen Nachteile wurde sie/er informiert.

Ort / Datum Ort / Datum

Unterschrift der Arztin / des Arztes Unterschrift der Patientin / des Patienten bzw. beider Eltern
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