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Patientenaufklarung

Einverstandniserklarung zur Extrakorporalen Membranoxygenierung
(ECMO) bei Neugeborenen

Sehr geehrte Eltern, sehr geehrte Sorgeberechtigte,

dieser Aufklarungsbogen dient der Vorbereitung des Aufklarungsgesprachs. Bitte lesen Sie ihn vor
dem Gesprach aufmerksam durch. und flllen Sie den Fragebogen gewissenhaft aus.

1. Was bedeutet ECMO?

ECMO ist der Einsatz einer Maschine zum Ersatz der Lungen- und/oder Herzfunktion. Sie wird
eingesetzt, wenn bei Patientinnen/Patienten ein so schweres Herz- oder Lungenversagen vorliegt,
dass mit einer maximalen konservativen Therapie der Tod nicht abgewandt werden kann oder diese
Behandlung zu sehr schweren, dauerhaften Schaden flihren wirde. Die ECMO-Maschine wird an
den Kreislauf des Patienten/ der Patientin Uber Schlauche und Kanilen, die in grof3e Blutgefalie
(meist am Hals) eingefuhrt werden, angeschlossen. Die ECMO-Maschine Ubernimmt dann die
Funktion der Lunge, in manchen Fallen auch die des Herzens, solange, bis sich diese soweit erholt
haben, dass eine konventionelle Behandlung der Grundkrankheit wieder méglich ist. Die Dauer der
erforderlichen ECMO-Behandlung kann von 2 Tagen bis zu mehreren Wochen betragen; im
Durchschnitt kann die Beatmungskrise in ca. 4 bis 8 Tagen Gberwunden werden.

2. Welche MaBRnahmen miissen bei der ECMO-Behandlung ergriffen werden?

ECMO beinhaltet die weitere maschinelle Beatmung uber einen Trachealtubus. Die Einbringung von
Kathetern zum Anschluss an das kinstliche Perfusionssystem erfolgt entweder mit Hilfe eines
groflen Katheters mit zwei Kanalen (Doppellumenkanile) nur Uber die rechtsseitige groRRe
Drosselvene am Hals oder tber zwei getrennte Katheter, wobei einer in die Drosselvene und einer
in die Leistenvene oder die rechtsseitige Halsschlagader eingeflihrt wird. Zur Kreislaufiberwachung
sowie zur begleitenden medikamentdsen Therapie und zur kinstlichen Erndhrung sind zusatzliche
arterielle und vendse Zugange erforderlich, wie sie auch bei der konventionellen Intensivtherapie
schwerstkranker Patienten zur Anwendung kommen. Zusatzlich mussen wiederholte
Laboruntersuchungen von Blut und Urin, Rontgenaufnahmen, EEG- und EKG-Ableitungen erfolgen
und daneben verschiedene Medikamente gegeben, sowie Infusionen und Transfusionen von Blut
und Blutbestandteilen durchgefihrt werden.

3. Was ist das Ziel der ECMO-Behandlung?

Wahrend der Phase der ECMO-Unterstitzung kdnnen sich Lunge und Herz des Patienten erholen.
Die Wahrscheinlichkeit, dass sich der Zustand des Patienten/ der Patientin im Rahmen einer ECMO-
Behandlung verbessert ist gegenlber konventionellen Therapieansatzen deutlich héher (je nach
Grunderkrankung 50% bis 90 %). Aber auch durch den Einsatz der ECMO-Behandlung besteht
keine Uberlebensgarantie.




4. Welche Behandlungsalternativen gibt es?
Die konventionelle Behandlung kann fortgesetzt werden. Da diese zu dem Zeitpunkt, an dem ECMO
erwogen wird, eine erheblich gesundheitsschadliche Intensitat erreicht hat, ist ein Uberleben des
Patienten mit dieser Therapie unwahrscheinlich, und, wenn es doch gelingt, mit erheblichen
Langzeitschaden verbunden.

5. Welche Risiken bestehen bei der ECMO-Behandlung?

Jede medizinische Behandlung, einschliellich einer ECMO-Behandlung birgt Risiken. Nachfolgend
werden lhnen die haufigsten Risiken aufgelistet. Vor- und Begleiterkrankungen sowie individuelle
Besonderheiten konnen die Haufigkeiten von Komplikationen wesentlich beeinflussen:

Die Kantulenanlage erfolgt in der Regel Uber eine minimalinvasive Prozedur. In Einzelfallen
ist fir die Anlage eine chirurgische Operation erforderlich, um den Patienten an die Herz-
Lungen-Maschine anzuschlieBen. Nach Beendigung des Verfahrens kann eine zweite
Operation zur Entfernung der eingebrachten Katheter notwendig sein.

Verletzung von GefdBen oder dem Herz: Falls durch eine Verletzung Blut aus dem
Gefalisystem austritt und sich um Herz und Lunge ansammelt, kann es notwendig sein, diese
Blutansammlung durch zusatzliche Drainagen zu entfernen, da die betreffenden Organe
durch eine Kompression nicht normal arbeiten kdénnen. In Ausnahmefédllen kann eine
Verletzung des Herzens zum Versterben des Patienten/ der Patientin fUhren.
Verschlechterung der Herzfunktion: Unter einer ECMO-Behandlung zum Ersatz der
Lungenfunktion kann eine weitere Verschlechterung der Herzfunktion eintreten. In diesem
Fall kann es notwendig werden durch eine Operation eine zusatzliche Kanlle ins
Arteriensystem einzubringen um zusatzlich zur Lunge auch die Herzfunktion maschinell zu
unterstitzen. Dieser Eingriff birgt erneut ein Verletzungsrisiko von Gefalten und dem Herz.
Herzrhythmusstérung: Durch eine Reizung/ Berlhrung der Herzinnenwand koénnen
Herzrhythmusstérungen auftreten, die in der Regel bei Optimierung der Kanulenanlage von
selbst enden. Falls die Storung nicht von selbst endet, kann eine Behandlung mit
Medikamenten oder elektronischem Strom (Kardioversion) notwendig sein.
Lungenverletzung: Bei der Anlage der Kanllen Uber dem Hals kann es infolge einer
Lungenverletzung zur Ansammlung von Luft um die Lunge (Pneumothorax) kommen. Dies
fuhrt zur Kompression der Lunge. In der Folge kann die Anlage einer Katheter-Drainage
notwendig sein.

Bindung von Blutgerinnseln und Blutungsrisiko: Wahrend der ECMO-Behandlung wird
ein Medikament zur Hemmung der Blutgerinnung gegeben. Bei unzureichender Wirkung
konnen sich im ECMO-System Gerinnsel bilden, die nach Loslésung Gefallverschlisse wie
zum Beispiel Schlaganfalle bei der Patientin/ dem Patienten auslésen kénnen. Bei einer
UberschieRenden Hemmung der Blutgerinnung koénnen, lebensbedrohliche Blutungen
auftreten.

Lungen oder Herz des Patienten erholen sich méglicherweise trotz ECMO-Unterstitzung
nicht. Dann kann es sein, dass man die Therapie aufgeben muss.

Technische Stéorungen: An den eingesetzten Geraten und Maschinen kdnnen Stérungen
und unvorhersehbare Zwischenfalle auftreten, die akut lebensbedrohlich verlaufen konnen.
Beschrieben sind Schleifen- und Knotenbildung der Einfuhrhilfen, Abtrennung von
Katheterteilen, die eine operative Bergung notwendig machen. Auch ein Kanllenaustausch
im Laufe der Behandlung mit der Wiederholung aller Anlagerisiken ist gelegentlich
notwendig. Sehr selten dringt Luft Gber das System in ein Blutgefal ein (Luftembolie).
Dadurch kann es zu schweren Kreislaufstérungen sowie zu lokalen Durchblutungsstérungen
oder Schlaganfallen kommen.

Infektionsrisiko: Durch das Einbringen der groRen Kandle ins Blutgefalsystem, der haufig
notwendigen Gabe von Blutprodukten und der durch die Erkrankung und Behandlung
hervorgerufenen Schwachung des Immunsystems ist das Infektionsrisiko durch Bakterien,
Pilze und Viren deutlich héher.




3

- Hamolyse/ Blutgerinnungsstorungen: Beim Einsatz der ECMO kann es zur Schadigung
bestimmter Blutzellen (rote Blutkérperchen, Blutplattchen) und Bluteiwei3en
(Gerinnungsfaktoren) kommen. Diese missen ersetzt werden, was die Durchfiihrung von
Blutubertragungen notwendig macht.

- Akutes Nierenversagen: In einigen Fallen fihrt die ECMO-Behandlung zu einer weiteren
Verschlechterung der Nierenfunktion, was zu einem Nierenversagen fiihren kann. In diesem
Fall ist die Durchfiihrung einer Hamodialyse notwendig, die Uber das ECMO-System
angeschlossen werden kann.

- Lagerungsschaden: Um ein versehentliches Herausrutschen des ECMO-Systems zu
verhindern wird der Patient/ die Patientin wahrend der Behandlung mit Medikamenten in
einen kinstlichen Schlafzustand versetzt. Die LagerungsmafRnahmen zur Optimierung der
ECMO-Funktion sind stark reduziert. Hierdurch ergibt sich ein Risiko fur die Entstehung von
lagerungsbedingten Hautwunden (Dekubitus) und Haltungsanomalien wie einer
Vorzugshaltung des Kopfes. Bei einem schweren Dekubitus erfolgt unter Umstanden eine
Abheilung unter Narbenbildung, in einigen Fallen ist eine operative Deckung der Wunde
notwendig.

5. Wann muss die ECMO-Therapie vorzeitig beendet werden?

Die ECMO-Therapie muss vorzeitig beendet werden, wenn eine Besserung der Grunderkrankung
ausbleibt oder unvorhergesehene Komplikationen, wie z.B. Blutungen auftreten. Wenn absehbar ist,
dass entweder die Komplikationen oder die Grunderkrankung so schwerwiegend sind, dass ein
Uberleben nicht méglich ist, muss die ECMO-Therapie beendet werden, auch wenn der Patient ohne
ECMO nicht lebensfahig ist. Dies kann bedeuten, dass der Patient/ die Patientin verstirbt.

Anmerkungen zum Aufklarungsgesprache:
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Einwilligung
Den Aufklarungsbogen habe ich gelesen und verstanden. Uber die geplante MaRnahme, ihre Art
und Bedeutung, Alternativen, Risiken und maégliche Komplikationen, Erfolgsaussichten, eventuell
erforderliche Anderungen, Erweiterungen sowie Neben- und FolgemaRnahmen wurde ich in einem
Aufklarungsgesprach mit

der Arztin/dem Arzt

ausfuhrlich informiert. Meine Fragen wurden vollstandig und verstandlich beantwortet.

Ich habe keine weiteren Fragen, fiihle mich genligend informiert, benétige keine weitere Bedenkzeit
und willige in die geplante Malknahme und etwaige medizinisch erforderliche, auch unvorhersehbare
Anderungen, Erweiterungen, Neben- und FolgemaRnahmen fiir

Name, Vorname (des Patienten/ der Patientin) geb.
ein.
Ort, Datum, Uhrzeit, Unterschrift der Sorgeberechtigten

(im Falle des gemeinsamen Sorgerechts, mussten beide
Sorgeberechtigte unterschreiben)

Datum, Uhrzeit, Unterschrift des Arztes
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