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Liebe (r)________________,

Dein behandelnder Arzt hat Dich gebeten, an einer Studie teilzunehmen. 

Eine Studie bedeutet, dass bei ganz vielen Kinder, die eine ähnliche Erkrankung wie Du haben, die gleichen Untersuchungen gemacht werden. Die Ergebnisse der Untersuchungen werden dann aufgeschrieben und im Computer gespeichert und am Ende miteinander verglichen. Das Ziel einer solchen Studie ist es, herauszufinden, wie die Ärzte Dir mit Deiner Krankheit noch besser helfen können.

Wir bitten Dich daher, Dir die folgende Beschreibung genau durchzulesen und nachher zu entscheiden, ob Du einverstanden bist, an dieser Studie teilzunehmen.

Wie Du bereits aus den vorangegangenen Gesprächen mit Deinem behandelnden Arzt weißt, besteht bei Dir ein angeborener Herzfehler. Zu einem Herzfehler zählen nicht nur Löcher in der Herzscheidewand sondern auch Verengungen an Blutgefäßen, die zum Herzen hin und vom Herzen weg führen. Wenn Du genau verstehen möchtest, wie das Blut durch das Herz fließt, schaust Du Dir am besten zusammen mit Deinen Eltern oder Deinem behandelnden Arzt die beiliegende Zeichnung an. 

Ein besonderes Problem Deines Herzens ist, dass eine Einengungen (Stenosen) in Deinen Lungengefäßen besteht. Wenn diese Stenosen lange unbehandelt bestehen bleiben, beeinträchtigen sie die Pumpkraft. Deiner rechten Herzkammer. Das bezeichnet man dann als „Rechts-Herzinsuffizienz“. Die „Rechts-Herzinsuffizienz“ spürt man lange gar nicht und führt oft erst spät zu Beschwerden. Daher ist es besonders wichtig, die Ursachen frühzeitig zu behandeln. 

In den letzten Jahren gab es in der Medizin viele Fortschritte besonders in der Behandlung von derartigen Gefäßeinengungen. Während früher lediglich erneute operative Eingriffe möglich waren, können heute solche Verengungen durch Ballonkatheter im Herzkatheterlabor gedehnt werden. Es gibt noch eine weitere neuartige Methode, wie Gefäßverengungen ohne eine Operation erfolgreich behandelt werden können. Bei dieser Methode wird durch den Ballonkatheter eine kleine Metallröhre, ein sogenannter Stent, in die Verengung vorgeschoben und dort mit Hilfe des Ballons in die Einengung gedrückt. Dieses Metallröhrchen (Stent) dehnt das Gefäß sehr viel effektiver und langfristiger als eine einmalige Ballon-Erweiterung, nicht zuletzt dadurch, dass das Röhrchen im Gefäß belassen wird und dauerhaft aktiv gegen die Verengung drückt. 

Wir werden innerhalb dieser Studie unsere Patienten nicht anders behandeln, als wir es außerhalb der Studie ohnehin täten. Das heißt, dass wir versuchen werden, die jeweils beste Therapieform (Operation, Ballon-Erweiterung oder Stent-Implantation) für jeden einzelnen Patienten zu finden und durchzuführen. Wir möchten in unserer Studie untersuchen, ob die Entscheidungen, die wir für jeden einzelnen Patienten getroffen haben zu einem dauerhaften Erfolg führen. Dies geht am besten, wenn wir, wie es in dieser Studie geplant ist, mit möglichst vielen anderen Zentren in Deutschland unsere Erfahrungen in der Behandlung solcher Gefäßverengungen austauschen. 

Du erhältst also die Dir sicher schon bekannten üblichen Untersuchung wie Abhorchen, Blutentnahmen, Ultraschalluntersuchung des Herzens, EKG und Langzeit-EKG. Zusätzlich möchten wir anhand eines Fahrradtestes sehen, wie gut Du körperlich belastbar bist. Außerdem bitten wir Dich, einen Fragebogen über Deine Belastbarkeit und Deine Beeinträchtigung durch die Herzerkrankung auszufüllen.

Neben der Dir vielleicht schon bekannten Herzkatheteruntersuchung wird noch eine so genannte Kernspintomographie durchgeführt. Bei dieser Untersuchung können ohne Röntgenstrahlen Deine Lungengefäße genau angeschaut werden. Hierfür und für die Herzkatheteruntersuchung erhältst Du noch zusätzliche Informationsblätter. 

Teilnahmevoraussetzungen

Die Teilnahme an der Studie ist freiwillig. Du kannst ohne Angabe von Gründen Deine Teilnah​me ablehnen oder Deine Einwilligung jederzeit zurückziehen, ohne dass Dir dadurch Nachteile entstehen. Ebenso kann Dein Arzt Deine Teilnahme an der klinischen Studie aus Sicherheitsgründen jederzeit beenden. 

Neue Erkenntnisse

Wir werden Dich und Deine Eltern selbstverständlich während der gesamten Studiendauer über neueste Ergebnisse informieren und stehen jederzeit für Fragen zur Verfügung. 

Wir wünschen Dir alles Gute.

 PD Dr. med. M. Schneider

 



Dr. med. C. Zinn

Dr. med. K. Schneider







Patienteninformation 11.01.2005 (Kinder) Pulmonalstenosen
Seite 1 von 3
PAGE  
Patienteninformation 11.01.2005 (Eltern/Erziehungsberechtigte) Pulmonalstenosen
Seite 2 von 3

