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Patienteninformation zur laserinduzierten Thermotherapie
(LITT), Aufklarung und Einwilligungserklarung

Allgemeine Information

Die laserinduzierte interstitielle Thermotherapie (LITT) ist ein fur den Kdrper schonendes Therapieverfahren
zur Behandlung von Tumorabsiedelungen in der Leber. Typischerweise wird diese Therapieform bei
Patienten/-innen angewendet, bei denen nach einer Entfernung eines Tumors (hdufig Darmkrebs oder
Brustkrebs) Tumorabsiedelungen (Metastasen) dieses Ursprungstumors in der Leber aufgetreten sind oder die
den Ursprungstumor in der Leber haben. Diese Tumorabsiedelungen kdnnen heutzutage in ortlicher Betdubung
und ambulant mittels Laser entfernt werden, wenn bestimmte Voraussetzungen erfillt sind. Die
Tumorabsiedelungen in der Leber sollen eine maximale GroRe von 4-5 cm (in Abhangigkeit von der Lage der
Tumorabsiedelungen) nicht uberschreiten. Ferner sollen mit modernen Untersuchungsmethoden, wie der
Kernspintomographie oder der Computertomographie nicht mehr als 5 Tumorabsiedelungen in der Leber
nachweisbar sein.

Bei der LITT-Behandlung werden zundchst eine oder mehrere Nadeln in die zu behandelnde
Tumorabsiedelung in der Leber eingebracht. In mehreren Schritten wird dann eine spezielle Lasersonde direkt
in den Tumor vorgeschoben. Diese Positionierung der Lasersonde wird meistens im Computertomographen
durchgefuhrt. AnschlieBend werden Sie mit einer Liege in den Kernspintomographen gebracht und dort die
Laserung durchgefihrt. Spezielle Messungen mit der Kernspintomographie ermdglichen dann eine genaue
Steuerung und Kontrolle der Laserbehandlung. Am Bildschirm kann das ,,Verkochen* der Tumorabsiedelung
in der Leber genau beobachtet werden. Dadurch kann eine unerwinschte Schadigung des umliegenden
Gewebes vermieden werden.

Nach der Behandlung wird die Lasersonde wieder aus der Leber herausgezogen und der Kanal, durch den die
Sonde vorgeschoben wurde, mit einem speziellen Kleber (Fibrinkleber) verschlossen, um Nachblutungen zu
vermeiden. Im AnschluB daran missen Sie fiir ca. 6 Stunden in einem Uberwachungsbereich Bettruhe
einhalten. In dieser Zeit werden regelméRig Blutdruck und Puls gemessen und die Einstichstelle auf
Nachblutungen kontrolliert. In der Regel konnen Sie dann nach Hause entlassen werden. Innerhalb der
nachsten 1-2 Tage erfolgt dann nochmals eine Nachkontrolle mit der Kernspintomographie. Hierbei wird auch
nochmals Kontrastmittel gespritzt, um zum einen zu uberpriifen, ob die Tumorabsiedelung in der Leber
vollstandig durch die Laserbehandlung zerstort worden ist. Bei mehreren Tumorabsiedelungen in der Leber
muB diese Behandlung unter Umstdnden mehrfach wiederholt werden, um alle Tumorabsiedelungen
vollstandig zu zerstoren.

Da es bekannt ist, daB im Laufe der Zeit noch weitere Tumorabsiedelungen in der Leber auftreten kénnen,
auch wenn alle sichtbaren Tumoren entfernt worden sind, sind Nachkontrollen mittels Kernspintomographie
im Abstand von 3 Monaten mindestens im ersten Jahr notwendig.

Die Nutzung lokaler, thermischer Effekte im Tumorgewebe bildet die Basis neuer, minimal invasiver
Therapieverfahren. Die klinische Einordnung dieser Verfahren hangt von verschiedenen Faktoren ab. Mit der
Entwicklung der interventionellen laserinduzierten Thermotherapie (LITT) verfugt man uber die Mdglichkeit,
Laserstrahlung exakt in das zu therapierende Gewebevolumen zu bringen. Mittels eines speziellen
Laserapplikators wird die Energie in W&rme umgewandelt, was zur Verddung von Tumoren fiihrt. Um die
moglichen Vorteile der Wirkung und Genauigkeit der Therapie zu nutzen, missen alle an der Therapie
beteiligten Faktoren optimal aufeinander abgestimmt werden. Dazu ist es notwendig, die Dauer der Laserung
und die Leistung des Lasers exakt zu berechnen. Je nach GroRe und Zahl der zu therapierenden Lé&sionen sind
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dabei unter Umstanden mehrere Lasersonden bzw. mehrere Therapiesitzungen notwendig. Diese Parameter
werden individuell an Ihre Erkrankung angepaft.

Die LITT wird nach umfangreichen préklinischen Untersuchungen seit 1993 von unserer Arbeitsgruppe mit
Erfolg am Menschen eingesetzt. Die bisherigen Ergebnisse belegen, dafl der Einsatz der LITT zur
permanenten und erfolgreichen Ausschaltung fokaler Weichteill4sionen geeignet ist. Das Monitoring
wahrend der Thermotherapie mittels MRT erlaubt eine exakte Kontrolle dieses minimal invasiven Eingriffs.

Wir weisen Sie darauf hin, dass es sich bei der LITT um ein Therapieverfahren handelt, das derzeit nicht im
Gebiihrenkatalog der Krankenkassen aufgelistet ist.

Mogliche Komplikationen und unerwiinschte Wirkungen der LITT:

Folgende allgemeine Komplikationen sowie bleibende und akute unerwiinschte Wirkungen dieses minimal
invasiven Eingriffs kdnnen auftreten:

¢ Wundinfektionen, Abszesse, Entziindung der Gallenwege (Cholangitis). Schmerzen wahrend und nach der
Behandlung.

o Als weitere Komplikation kénnen bei der Punktion oder bei der Entfernung der Katheter Blutungen
auftreten. Um dieses Risiko zu minimieren, wird Fibrinkleber eingesetzt. Dabei handelt es sich um eine aus
menschlichem Blut hergestellte Substanz. Durch zahlreiche Kontrollen und die zahlreichen
Verarbeitungsschritte ist das Risiko einer Infektion mit Krankheitserregern (z.B. Hepatitis, HIV) daulerst
gering Im Extremfall kdnnte hier sogar ein chirurgischer Eingriff zur Blutstillung notwendig werden.

e Selten kann es durch die Punktion bzw. die anschliessende Laserung der Ldsionen zu akuten oder
bleibenden Nebenwirkungen oder Schadigungen wie Hamatomen, Verletzungen von Hohlorganen,
Gallenwegen, Harnwegen, Lunge, Pneumothorax, Organverletzungen (Niere, Pankreas, Darm usw.) und
Blutungen, Fistelbildungen, allergische Reaktionen, Herz- u. Kreislaufreaktionen, Infektionen, oder
Nervenschadigungen kommen, die eine nachfolgende Operation, intensivmedizinische MalRnahmen und
Folgeeingriffe notwendig machen kénnen. Sehr selten kann es zu Tumorzellverschleppungen entlang des
Punktionskanals kommen.

e Als verfahrensabhéngige Komplikation kdnnten thermische Laserschaden (Verbrennungen, Nekrosen) vor
allem im Hautbereich sowie an den umliegenden Organen auftreten. Ferner kdnnen durch das Laserlicht
Augenschadigungen verursacht werden.

¢ Die Behandlung wird in ortlicher Betdubung und bei Bedarf zusatzlicher Analgosedierung (Schmerzmittel
und Beruhigungsmittel) durchgefuhrt. Diese Medikamente kdnnen atemdepressiv wirken.

e Neben bekannten Komplikationen und Nebenwirkungen kénnen unvorhersehbare Nebenwirkungen und
Komplikationen auftreten.

Um die Laserung unter magnetresonanztomographischer Steuerung durchfiihren zu kdénnen, ist es zundchst
notwendig ein oder mehrere Lasersysteme in dem Tumor zu positionieren. Die Punktion wird deshalb meistens
unter computertomographischer Steuerung durchgefuhrt, um das Lasersystem maoglichst exakt ins Zentrum des
Tumors zu bringen. Je nach GroRe der Lasion sind ein oder mehrere Lasersysteme zur Therapie notwendig. In
seltenen Féllen kann die Punktion der Ldsion auch unter sonographischer Steuerung erfolgen.

Vor der eigentlichen Punktion bekommen Sie
zuné&chst eine ortliche Betdubung (Lokalanésthesie) im

Schleuse Lasersonde

Bereich der Bauchdecke. AnschlieBend wird in | 7
mehreren  Schritten  das  Laserapplikationsset : A ] —— )
eingebracht (siehe Abbildung). ‘ —|- o
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Das von unserer Arbeitsgruppe entwickelte Therapieverfahren konnte nur durch groRRziigige finanzielle und
materielle Unterstiitzungen von der Deutschen Krebshilfe und durch Spenden zahlreicher Patienten bis zu dem
heutigen Stand der Technik entwickelt werden. Da wir standig bemdiht sind, dieses Therapieverfahren weiter
zu optimieren und einer grofReren Patientenzahl zugute kommen zu lassen, ist eine kontinuierliche Forschung
auf diesem Gebiet notwendig, die Sie gerne durch eine Spende auf unser Drittmittelkonto am Institut flr
Diagnostische und Interventionelle Radiologie, zugunsten der Kostenstelle 8285015 (LITT) bei der Frankfurter
Sparkasse, BLZ 50050201, Kontonummer 379999) unterstiitzen kénnen.

Ablauf der laserinduzierten Thermotherapie (LITT)

Vor der laserinduzierten Thermotherapie:

e Durchfilhrung einer kontrastmittelverstarkten (Magnevist®) MRT-Untersuchung zur genauen
Therapieplanung sowie einer Blutabnahme zur Bestimmung der Gerinnungsfaktoren und evtl. der
Tumormarker.

o Aufklarung des Patienten tber die Thermotherapie mit mdglichen Komplikationen durch einen
Arzt und schriftliche Einwilligung des Patienten.

Durchfuhrung der laserinduzierten Thermotherapie:
e Punktion des Tumors in Lokalandsthesie unter computertomographischer (CT) - oder
Ultraschallsteuerung. Einbringen des Laserapplikatorsystems.

e Durchfiihrung der eigentlichen Laserung unter MRT-Kontrolle

e Unmittelbar nach der Laserung Kontrolle des Therapieerfolges mittels kontrastmittelverstarkter
MRT-Untersuchung

Nach der laserinduzierten Thermotherapie:
e Vorbeugende MaRnahme: 6 h Bettruhe mit regelméRiger Blutdruck, Puls- und
Temperaturkontrolle; Flussigkeitszufuhr.

e Weitere Therapiekontrollen mittels kontrastmittelverstarkter MRT-Untersuchung nach 24 bis 48
Stunden und dann im 3-monatigem Abstand; ggf. Blutabnahmen.

Uber Verhaltensregel nach der LITT-Behandlung wurde aufgeklart (Notwendigkeit der
Begleitperson, Bettruhe, Kontrolluntersuchung innerhalb von 2 Tagen, Verhalten bei Komplikationen
usw.). Bei der Visite nach der LITT-Behandlung wird Ihnen dazu noch ein Merkblatt ausgegeben.

Wichtige Telefonnummern:

LITT-Ambulanz: Tel.: (069)6301-4736
Fax: (069)6301-7288

Prof. Thomas J. Vogl: Funktelefon: 0172-8106687

OA PD Dr. Martin G. Mack: Funktelefon: 0172-3908951
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Aufklarung/Einwilligung
fir die computertomographisch gesteuerte Einlage des
Laserapplikatorsystems

Sehr geehrte Patientin,
sehr geehrter Patient,

bei Ihnen ist die Einlage eines oder mehrerer Laserapplikationssysteme zur laserinduzierten
Thermotherapie (LITT) geplant.

Der Eingriff wird unter ortlicher Betaubung durchgefihrt und erfolgt computertomographisch
gesteuert, weshalb eine umittelbar zuvor durchgefuhrte CT-Untersuchung mit ggf. die
Anwendung eines Kontrastmittels erforderlich ist.

Bei dem verwendeten Kontrastmittel handelt es sich um Rontgen-Kontrastmittel.
Komplikationen bei der intravenésen Verabreichung von Kontrastmittel in der
Computertomographie sind selten. Sie kdnnen aber trotz aller arztlichen Bemihungen nicht
immer ausgeschlossen werden. Meist handelt es sich um geringfligige Stérungen des
korperlichen Wohlbefindens. So kann es wahrend und nach der Injektion des
Kontrastmittels zu Juckreiz, Ubelkeit und Brechreiz sowie in sehr seltenen Fallen zu
Herzklopfen und Atembeschwerden kommen.

Zu lhrer Information kann versichert werden, dal3 alle notwendigen Medikamente und
Einrichtungen zur sofortigen Behandlung bereitstehen. Sollte bei Ihnen eine
Uberempfindlichkeit gegen Kontrastmittel bekannt sein, so sagen Sie es dem Arzt vor der
Untersuchung, damit derartige auf diese Uberempfindlichkeit zurtickfuhrbare Erscheinungen
vermieden werden konnen.

nein ja ggf. welche?

Sind bei Ihnen Allergien / allergische Reaktionen bekannt? O
Sind bei Ihnen Blutgerinnungsstérungen bekannt? O
Sind bei Ihnen Herz- / Kreislauferkrankungen bekannt? O
Sind bei lhnen Schilddriisenerkrankungen bekannt? O O
Sind bei Ihnen Nierenerkrankungen bekannt? O
Koénnten Sie schwanger sein? O

Je nach Art der Behandlung kann es erforderlich sein kurz- oder langzeitig
schmerzlindernde oder entziindungshemmende Medikamente durch eine dinne Nadel an
den Ort der Behandlung oder in eine Vene zu spritzen, die lhre Reaktionsfahigkeit
beeintrachtigen kénnen.

Bitte stellen Sie Fragen an den Arzt wahrend des Aufklarungsgespraches, wenn Sie
irgendetwas nicht verstanden haben.

Selten kann es durch den Eingriff zu Nebenwirkungen kommen:

Blutung, Hamatome, Verletzung von Hohlorganen, Pneumothorax mit nachfolgender
Operation; allergische Reaktionen, Infektionen, voribergehende oder bleibende Nerven-
oder Organschadigungen, allergische Reaktionen auf Medikamente.

Uber mdgliche weitergehende verfahrensabhangige Komplikationen wurden Sie in dieser
Aufklarung bereits informiert.
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Aufklarung und Einwilligungserklarung fir die

Magnetresonanztomographie

Die Kernspintomographie soll krankhafte Veréanderungen fir den Arzt sichtbar machen.
Anstelle von Rontgenstrahlen werden zur Darstellung lhres Korpers Radiowellen in einem
Magnetfeld verwendet. Damit sind Informationen zu erhalten, die mit anderen Methoden
nicht zu gewinnen sind. Die Magnetresonanztomographie wird bei lhnen zum einen
wahrend der Laserung dazu eingesetzt das Fortschreiten der Lasertherapie zu Gberwachen.
Zum anderen werden die Verlaufskontrollen mittels der MRT durchgefinhrt.

1. Sind Sie Trager eines Herzschrittmachers? nein U ja 4a

2. Sind in Ihrem Korper Metallteile (z.B. Metallprothesen,
Metallclips, Granatsplitter, Insulin/-Zytostatikapumpen? nein U ja 4a
Festsitzende Zahnprothesen/-fillungen stéren nicht,
entfernbare Prothesen bitte herausnehmen!

3. Sind Sie an Herz oder Kopf operiert worden? nein 4 ja a
4. Konnten Sie schwanger sein? nein U ja 4
5. Tragen Sie bitte Ihr Kérpergewicht ein! kg

Bitte beachten Sie

Legen Sie vor dem Eingriff Uhren, Wertsachen, Schmuck, Kugelschreiber, Scheckkarten mit
Magnetstreifen und alle anderen Metallteile ab.

Einwilligung zu einer Kontrastmitteluntersuchung

Es ist bei lhnen die Durchfihrung einer Kontrastmitteluntersuchung geplant. Diese
Untersuchung ist notwendig fur die Diagnosestellung und eventuelle spéatere Therapie.

Bei dem verwendeten Kontrastmittel handelt es sich um Gadolinium-Praparat, ein speziell
fur die Kernspintomographie entwickeltes Kontrastmittel. Bisher sind keine
Kontraindikationen fir die Anwendung bekannt. Sehr selten wurden leichte Nebenwirkungen
wie kurzzeitige lokale Warme bzw. Schmerzgefihle im Zusammenhang mit der
Venenpunktion und der Kontrastmittelinjektion beschrieben. Bei rascher Injektion kdnnen in
manchen Fallen Geschmackssensationen auftreten. Allergische Reaktionen sind mdglich.
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Notizen der/des aufklarenden Arztin/Arztes:
Datum des Aufklarungsgesprachs:

Spezielle Risiken:

Uber folgende Behandlungsalternativen wurde gesprochen:

Herr/Frau Dr.

hat mich in einem ausfuhrlichen Gesprach umfassend aufgeklart. Dabei konnte ich alle mir
wichtig erscheinenden Fragen uber Art und Bedeutung der Behandlung, Uber die in meinem
Fall speziellen Risiken und moégliche Nebenwirkungen, Uber Spéatfolgen, tber Neben- und
Folgeeingriffe und ihre Risiken sowie Gber mogliche Behandlungsalternativen stellen.

Ich erklare hiermit ausdricklich, daf3 bei mir die LITT-Therapie durchgefuhrt werden soll,
auch wenn keine 24 Stunden zwischen Aufklarung und Eingriff eingehalten werden kénnen.

Ich habe keine weiteren Fragen, fuhle mich ausreichend aufgeklart und willige hiermit in
die laserinduzierte Thermotherapie unter CT- und MRT-Steuerung ein.

Ich bestatige, dass ich ausdricklich darauf hingewiesen wurde, dass ich aufgrund der
verabreichten Medikamente bis mindestens 24 Stunden nach dem Eingriff kein
Kraftfahrzeug flhren darf.

Datum:

Unterschrift des Patienten:

Unterschrift des Arztes:
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