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I. v. Kontrastmittel-Sonographie (SonoVue®) Aufklarungsbogen

Anderung gegeniiber letzter Fassung: individuelle Erstaufsetzung

EINGRIFFSDATUM: PATIENTENDATEN:

Liebe Patientin, lieber Patient, sehr geehrte Eltern,

die/der behandelnde Arztin/Arzt Ihres Kindes empfiehlt eine Ultraschalluntersuchung mit intravenéser (i.v.) Kontrastmittel-Gabe um Ursachen bzw.
Verlauf einer Erkrankung oder Verletzungen innerer Organe auszuschliessen bzw. in ihrem Ausmass beurteilen zu kdnnen.

Bei der Ultraschalluntersuchung werden mit Hilfe von Schallwellen Strukturen und Organe im Korper untersucht. Durch den Einsatz eines Kontrast-
mittels ist eine verbesserte Beurteilung der Blutversorgung des Gewebes mdglich. Das Kontrastmittel SonoVue® ist bei Erwachsenen fir die i v.-
Applikation zugelassen, bei Kindern jedoch nur fur eine Verabreichung in die Harnréhre/-blase (intravesikale Refluxprifung). Fir die i.v.-Anwendung
liegt bei Kindern unter 18 Jahre keine Zulassung durch das schweizerische Heilmittelinstitut (Swissmedic) vor. Fur viele Medikamente besteht in der
Kinderheilkunde keine Zulassung, da nur wenige fur die Altersgruppe gepriifte und zugelassene Arzneimittel zur Verfligung stehen. Dennoch werden
viele dieser Medikamente Kindern verabreicht, ein sog. " Off-label Use". Dieser " Off-label Use" erfordert bei Kindern unter 18 Jahren die Einwilligung
der Erziehungsberechtigten.

Dieser Bogen dient lhrer Information und der Vorbereitung des Aufklarungsgespréaches. Bitte bringen Sie diesen Bogen ausgefillt zum Termin mit.
Fragen Sie Ihre/n untersuchende/n Arztin/Arzt, wenn Sie weitere Fragen haben.

Sie sollten eine Gesamtaufenthaltsdauer im Kinderspital von 2-3 Stunden kalkulieren, diese umfasst organisatorische Vorbereitung, Durchfiihrung
der Untersuchung sowie — falls vereinbart — ein anschliessendes Gespréach mit der/m behandelnden Kollegin/Kollegen.
Sollten sich vorab dringende Fragen zur Untersuchung ergeben, erreichen Sie uns unter pediatric.radiology@insel.ch oder Tel.: 031 632 9501.

UNTERSUCHUNGSABLAUF

Vor Untersuchungsbeginn wird eine Venenverweilkanile z.B. an
Handriicken oder Ellenbeuge eingefiihrt. Das Kontrastmittel wird zur
Untersuchung in eine Vene gespritzt.

Bei der Untersuchung wird ein Schallkopf auf der Haut aufgesetzt und
das zu untersuchende Organ aus verschiedenen Richtungen be-
schallt, dabei auf einem Bildschirm sichtbar gemacht und unmittelbar
vom untersuchenden Arzt beurteilt.

Zur Darstellung der Blutversorgung wird im Untersuchungsverlauf
Kontrastmittel ber die Verweilkanile verabreicht und mit etwas
Kochsalzlésung (NaCl 0,9 %) nachgespiilt. Dies fiihrt zu einer vo-
ribergehenden Sichtbarmachung des Blutflusses in Blutgefassen,
Organen sowie bei Gefassverletzung in freie Kérperhohlen.

Diese Kontrastverstarkung hélt einige Minuten an. Gegebenenfalls
muss eine weitere Kontrastmittel-Gabe erfolgen, z. B. um eine andere
Region zu untersuchen.

Abb. 1 Ultraschall der Milz. Im B-Bild (links) ist eine Milzverletzung
nicht nachweisbar. Mit Kontrastmittel (rechts) stellt sich eine ausge-
pragte Verletzung durch die nicht durchbluteten (dunklen) Areale dar.

Die Untersuchung ist schmerzfrei. Fur lhr Kind kann jedoch sowohl
das Einlegen der Venenverweilkanile als auch das Festhalten
wahrend der Untersuchung unangenehm sein. lhre Anwesenheit als
Bezugsperson istim gesamten Untersuchungsablauf sehr wichtig, um
Ihr Kind zu stéarken. Wir werden Ihnen vorher und im Ablauf erkléaren,
wie Sie uns am besten unterstiitzen kénnen.
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WAS IST ULTRASCHALLKONTRASTMITTEL (SONOVUE®)

Ultraschallkontrastmittel bestehen aus einer Losung mit kleinsten
Blaschen, diese enthalten geringe Mengen eines ungiftigen und sehr
stabilen Gases (Schwefelhexafluorid). Schwefelhexafluorid reagiert
nicht mit dem Kérper und wird innerhalb von Minuten vollstéandig ab-
geatmet. Im Gegensatz zu anderen Kontrastmitteln (z. B. Rontgen-
kontrastmittel) werden weder Niere noch Schilddruse belastet.

RISIKEN, KOMPLIKATIONEN UND ALTERNATIVVERFAHREN
Seien Sie versichert, dass wir mit grésster Sorgfalt jede Untersuchung
prifen, vorbereiten und durchfihren. Kommen andere Untersu-
chungsmethoden fiir Ihr Kind in Betracht, wird Sie die Arztin/der Arzt
hierzu informieren bzw. erlautern, warum die angegebene Untersu-
chung angeraten ist.
Vor der Untersuchung haben Sie Gelegenheit, mit ihrer Arztin/ihrem
Arzt auf individuelle Risiken einzugehen. Bitte fragen Sie nach al-
lem, was lhnen unklar ist. Sie haben jedoch ebenso das Recht, auf
eine ausfuhrliche Aufklarung zu verzichten.
Die dokumentierten Nebenwirkungen nach Sonovue®-Gabe bei Kin-
dern waren selten, im Allgemeinen nicht schwerwiegend und ver-
schwanden spontan ohne zuriickbleibende Schaden. Trotzdem kann
es zu — unter Umsténden lebensbedrohlichen — Komplikationen kom-
men, die Folgemassnahmen erfordern. Bitte haben Sie Verstandnis,
dass wir aus rechtlichen Griinden Uber Risiken informieren missen,
selbst wenn diese nur in Ausnahmeféllen eintreten.

e Empfindungen an der Injektionsstelle: (z. B. Warmegefiihl),
Gesichtsrote oder Geschmacksstérungen. Voriibergehend
Kopfschmerzen, Schwindel oder Ubelkeit.

e Allergische Reaktion / Unvertraglichkeit: es kann zu leichte-
ren Reaktionen (z. B. Juckreiz, Hautausschlag, Erbrechen), aber
auch zum akuten Kreislaufschock kommen, der intensivmedizi-
nische Massnahmen erfordert und in schwerwiegenden Fallen
zu bleibenden Schaden (z. B. Organversagen, Hirnschaden) o-
der zum Tode fuhrt.

e  Vorubergehende oder bleibende Haut-, Gewebe-, Nervenscha-
den infolge eingriffbegleitender Massnahmen (z. B. Fehlapplika-
tion, Desinfektion).
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VERHALTENSHINWEISE

e  Wir empfehlen Ihnen fur 30 Minuten nach der i.v. Anwendung
von SonoVue® sich in unserem Wartezimmer aufzuhalten, um
allfallige Uberempfindlichkeitsreaktionen abzufangen.

e  Zobgern Sie nicht, uns oder lhren Kinderarzt zu kontaktieren, soll-
ten im Nachgang der Untersuchung Atemnot, Juckreiz, Hautaus-
schlag, Schmerzen der Untersuchungsregion, andere Symp-
tome auftreten.

WICHTIGE FRAGEN

Alter: Grosse: Gewicht:..
Kontrastmittelmenge: 0,05 ml pro kg Kérpergewicht: ...

1. Leidet Ihr Kind an Allergien (z. B. Heuschnupfen, Asthma, Me-
dikamente, Latex, Pflaster, Desinfektionsmittel)?

OJa O Nein

2. Hatte lhr Kind in der Vergangenheit eine Uberempfindlichkeits-
reaktion nach Gabe von Arzneimitteln (z. B. Rontgenkontrast-
mittel. Antibiotika. Infusionslésungen, etc.)?

OJa O Nein

Wenn ja, wann zuletzt

3. Liegen bei Ihrem Kind folgende Erkrankungen/Symptome vor?

Erkrankung des Herzens (z. B. angeborene Herzfehlbildung,
Herzinsuffizienz, Herzmuskelentziindung, Herzrhythmussto-
rung, etc.)

O Ja O Nein

Arterieller oder pulmonaler Bluthochdruck
OJa O Nein

Erkrankung der Atemwege (z. B. akutes Atemnotsyndrom)
OJa O Nein
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ARZTLICHE ANMERKUNGEN
(z. B. individuelle Risiken, Folgemassnahmen, Fragen. Nachteile im
Falle einer Ablehnung / Verschiebung der Untersuchung).

O ABLEHNUNG DER UNTERSUCHUNG

Die Arztin / der Arzt hat mich/uns umfassend
Uber den bevorstehenden Eingriff und tiber die sich aus meiner/unse-
rer Ablehnung ergebenden Nachteile aufgeklart. Ich/wir haben die
diesbezugliche Aufklarung verstanden und konnten offene Fragen
klaren. Ich/Wir lehnen die vorgeschlagene Untersuchung ab.

Ort, Datum

Unterschrift Sorgeberechtigte

O EINWILLIGUNG ZUR UNTERSUCHUNG

Ich/Wir bestétige/n, alle Bestandteile der Patientenaufklarung ver-
standen zu haben. Im Aufklarungsgesprach mit der Arztin / dem
Arzt wurde/n ich/wir Gber Durchfiihrung, Nutzen
und Risiken der geplanten Untersuchung umfassend informiert. Alle
ergénzenden Fragen konnten vollstdndig und verstandlich geklart
werden.

Ich/Wir willige/n in die Durchfihrung einer i. v.-Kontrastmittel-
Ultraschalluntersuchung (SonoVue®) ausserhalb der Swissme-
dic-Zulassung (" Off-label Use") ein.

Es bestehen keine weiteren Fragen. Ich/Wir benétige/n keine weitere
Bedenkzeit und willige/n in die vorgesehene Untersuchung ein. Mit
unvorhersehbaren, medizinisch notwendigen Eingriffsinderungen
und Folgeeingriffen bin ich / sind wir ebenfalls einverstanden.
Verhaltenshinweise vor und nach der Untersuchung werde/n ich/wir
beachten.

| EINWILLIGUNG ZUR VERWENDUNG DER
UNTERSUCHUNG FUR FORSCHUNGSZWECKE

Ort, Datum

Unterschrift Sorgeberechtigte
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