Patienteninformation und Einwilligung

Einspritzen von verdiinntem ortlichem Betdaubungsmittel (Mepivacain, ,Meaverin“) in das
Unterhautfettgewebe zur Behandlung von Schmerzen beim Lipodem

Name / Geb. Datum des Patienten Name des Zentrums

Sehr geehrte Patientin,

bei Ihnen besteht ein Lipédem mit schmerzhaften Beschwer-
den. Sie tragen konsequent Kompression, was die Schmerzen
etwas lindert. Wir mochten lhnen eine Behandlung anbieten,
bei der verdiinntes 6rtliches Betdubungsmittel (Mepivacain
/ Handelsname: Meaverin) gezielt in das Unterhautfett-
gewebe eingebracht wird.

1. Ziel der Behandlung

e Linderung von Schmerzen im betroffenen Gewebe.

e Grundlage ist ein seit Jahrzehnten bewdhrtes
Verfahren: Bei jeder Fettabsaugung (Liposuktion)
wird verdiinnte ortliche Betdubung in das Unter-
hautfettgewebe eingebracht.

e Das spritzen von ortlicher Betdubung wird auch
erfolgreich zur Behandlung anderer Nervenschmer-
zen (z. B. bei Herpes Zoster, Narben- oder Phantom-
schmerzen) eingesetzt.

e FErste Untersuchungen bei Lipédem zeigen! (s.
Literaturangabe unten), dass bereits die alleinige
Anwendung von ortlicher Betdubung ohne
Liposuktion bei Lipddem eine deutliche Schmerz-
reduktion bewirken kann, die iber mehrere Monate
anhalt.

2. Ablauf

e Unter sterilen Bedingungen und Ultraschallkontrolle
wird das Unterhautfettgewebe mit einer feinen
Kanile punktiert.

e Uber die Nadel wird verdiinntes Mepivacain
(Meaverin) langsam und grofflachig in das Unter-
hautfettgewebe der betroffenen Koérperregionen
injiziert.

e Das Betdubungsmittel ist sehr stark verdiinnt, damit
die erlaubte Menge auch die groRen Fldachen eines
Lipédems abdeckt.

e BeigroRen Arealen muss die Behandlung z.B. je Bein
an unterschiedlichen Tagen erfolgen, um die erlaub-
te Menge nicht zu Giberschreiten.
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Im Anschluss wird die vorhandene Kompressions-
versorgung angelegt.

Die Behandlung erfolgt ambulant.

Die Betdubungs-Wirkung setzt in der Regel innerhalb
von Minuten ein und halt relativ kurz lang an (wenige

Stunden). Die Schmerzverringerung stellt sich nach

den ersten Erfahrungen sofort ein, baut sich im Lauf
der nachsten Tage auf und erreicht das Maximum
nach circa 1 Woche, um dann fiir Monate anzu-
halten.

Nach der Behandlung sollten Sie beachten:

o Nicht selbst Autofahren am Behandlungstag
(gesetzliche Vorgabe in vielen Landern nach
Lokalanasthesie an den Beinen).

o Gerne Spazierengehen, um die Fliissigkeit
besser zu verteilen.

3. Sicherheit und mogliche Nebenwirkungen

Mepivacain (Meaverin) ist ein langjdhrig erprobtes
ortliches Betaubungsmittel.

Bei sachgerechter Dosierung sind keine Nebenwir-
kungen zu erwarten.

Allgemein bekannte, aber seltene Nebenwirkungen
bei Lokalanasthetika sind:

o Reaktionen an der Einstichstelle (Rotung,
Bluterguss, vorlbergehendes Taubheits-
gefihl)

o in sehr seltenen Fallen allergische Reak-
tionen

o bei Uberdosierung: Herzrhythmusstérun-
gen, Krampfanfille, Atemprobleme (bei
korrekter Anwendung ausgeschlossen).

o  Wirverzichten bewusst auf die Beimengung
von Adrenalin, die von der Liposuktion
bekannt ist, um keine unnétigen Risiken
einzugehen, da dies Medikament von
einigen Personen nicht so gut vertragen
wird.



4. Nachsorge

e Tragen Sie lhre gewohnte Kompression nach der
Behandlung weiter.

e Uber den Einstichstellen werden Pflaster ange-
bracht, die Flussigkeit kann hier austreten liber ein
paar Stunden.

5. Dokumentation / Register

e Alle Eingriffe werden in einem anonymisierten
Register erfasst (Qualitatskontrolle, Ublicher
Standard in der Medizin).

e Sie konnen dieser Erfassung ausdricklich wider-
sprechen.

Freiwillige zusatzliche Teilnahme an der Erfassung lhrer
personlichen Schmerzen:

Wenn Sie mochten, kdnnen Sie eine Schmerz-Dokumentation
Ubernehmen (morgens, mittags, abends):

e Taglich eine Woche vor der Behandlung
e Taglich eine Woche nach der Behandlung
e einmalig nach 3 Monaten

Sie erhalten dafiir einen Link auf die ,Survey-Monkey”
Webseite, eine Datenschutzkonforme Plattform, auf die
ausschliefllich die Leitung des Registers Zugriff hat (Arrien
GmbH, fur Forschung und Schulungen, Dr. med. Erika
Mendoza, Entwicklerin des Ansatzes). Diese Erfassung dient
der besseren wissenschaftlichen Bewertung des Verfahrens
beim Lipédem.

6. Alternativen

e Standardtherapie (Kompression, manuelle Lymph-
drainage bei zusitzlichem Odem, Bewegungs-
therapie, Schmerzmedikamente)

e  Operative Liposuktion

e Keine Behandlung

7. Dokumentation / Register und Datenschutz

Alle Eingriffe werden zu Zwecken der Qualitatssicherung in
ein medizinisches Register eingetragen. Die Eintragung
erfolgt vollstandig anonymisiert — das bedeutet, dass keine
personenbezogenen Daten (wie Name, Geburtsdatum,
Adresse) gespeichert werden. Es werden ausschliefRlich medi-
zinische Angaben dokumentiert, z. B.: Diagnose, durchgefiih-
rte Behandlung, Behandlungsdatum, Ergebnis der Schmerz-
bewertung. Eine Rickverfolgung auf lhre Person ist damit
nicht moglich.

Widerspruchsrecht: Wenn Sie keine Eintragung wiinschen,
teilen Sie uns das bitte mit. In diesem Fall erfolgt keinerlei
Registereintrag. Ihre Entscheidung hat keinen Einfluss auf
lhre Behandlung.

Freiwillige Zusatzdokumentation: Falls Sie der erganzenden
Schmerz-Dokumentation zustimmen (Fragebdgen online
vor/nach der Behandlung), werden die Daten ebenfalls
pseudonymisiert verarbeitet, d. h. mit einer Kennnummer
versehen, die keinen Riickschluss auf lhre Identitat erlaubt.
Der Zugriff auf die Zuordnungsliste (Name <> Kennnummer)
liegt ausschliefllich in der behandelnden Praxis und wird
streng vertraulich geschiitzt.

Rechte der Patientin: Sie haben jederzeit das Recht, eine
erteilte Einwilligung zur Datenverarbeitung zu widerrufen. Sie
haben das Recht auf Auskunft Giber die gespeicherten Daten
zu erhalten, sowie deren Léschung zu beantragen, soweit
rechtlich méglich.

8. Einwilligung in die Behandlung:

Die Behandlung findet nur nach Ihrer ausdricklichen Zustim-
mung statt. Wenn Sie unsicher sind, kann auch zunachst nur
ein kleines Areal behandelt werden. Besprechen Sie dies mit
der behandelnden Arztin / Arzt. Kommentare:

Die Behandlung ist moglicherweise nicht kostenfrei, die
Kosten belaufen sich auf je Sitzung, die geschatzte
Anzahl der nétigen Sitzungen liegt bei .

Die komplette Schmerzfreiheit kann nicht garantiert werden,
in seltenen Fallen kdnnte die Schmerzreduktion ausbleiben.
Die Dauer der Schmerzverringerung ist nicht bekannt, nach
ersten Erfahrungen hélt sie aber Monate lang an. Bei
analogen Anwendungsgebieten (Narbenschmerz) kann die
Wirkung Giber Jahre bestehen.

Erheben lhres Beschwerdescores:

e Die Teilnahme ist freiwillig.
e Sie kénnen lhre Einwilligung jederzeit ohne Angabe
von Griinden widerrufen.

Ich habe die Aufklarung gelesen und verstanden.

Ich hatte Gelegenheit, Fragen zu stellen, und alle Fragen
wurden beantwortet.

[ Ich willige in die Durchfiihrung der Behandlung ein.

] Eine Kopie des Aufkldrungsbogens wurde mir ibergeben.

[] Ich willige zusétzlich in die Teilnahme an der Befragung
meines Beschwerdescores ein, die ich jederzeit ohne Angabe
von Griinden abbrechen kann.

Ort, Datum:

Unterschrift Patientin:

Unterschrift Arztin/Arzt:




