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INFORMATIONS- UND EINWILLIGUNGSERKLARUNG
ZUR RADIOMETABOLISCHEN THERAPIE MIT JOD-131
BEI PATIENTEN MIT DIFFERENZIERTEM SCHILDDRUSENKARZINOM

Ich

geboren in am

im Dienst Nuklearmedizin stationar aufgenommen
mit folgender Diagnose/Verdachtsdiagnose: DTC (Differenziertes Schilddriisenkarzinom)

bestdtige von

Uber meine klinische Situation informiert worden zu sein und erganzend zum Gesprach, sofern vorgesehen, eine Kopie
des Informationsblattes erhalten und dieses gelesen zu haben.

Ich habe zudem auf jede meiner Fragen klare Antworten erhalten und bin daher zur Uberzeugung gelangt, dass zur
Besserung und/oder Stabilisierung meines Gesundheitszustandes bzw. um Verschlechterungen vorzubeugen
Folgendes notwendig ist:

radiometabolische Behandlung mit 131-1I, durch orale Verabreichung

[ Ich bin iiber folgenden Sachverhalt informiert worden:
e die Vorteile der beschriebenen Behandlung;
¢ die wichtigsten unerwiinschten Nebenwirkungen der beschriebenen Behandlung, kurz, mittel bis
langfristig (im Allgemeinen sehr selten), und zwar insbesondere auf:

Ubelkeit/Erbrechen

leichte Schmerzen am Hals. Sie verschwinden meist alleine ohne Behandlung oder Mithilfe

geeigneter Medikamente.

% Die Anhaufung des Radiojods in den Speicheldriisen kann zu einer Speicheldriisenentziindung
(Scialoadenitis) fuhren, die mit schmerzhafter Schwellung der Drise(n) und Mundtrockenheit
einhergeht. Letztere ist auf die reduzierte Speichelproduktion zurlickzufiihren. Eine angemessene
Flissigkeitszufuhr und das Trinken von Zitronensaft oder Lutschen von Zitronenscheiben wahrend des
stationdren Aufenthalts kann diese Beschwerden deutlich verringern.

< mogliches Auftreten von Unfruchtbarkeit im fruchtbaren Alter aufgrund kumulativer Dosen.

% Die schwerwiegendsten Komplikationen, wie die Entstehung einer Leukamie oder eines zweiten
Tumors, sind extrem selten und kdénnen nur nach haufigen und in engen Zeitraumen wiederholten
Therapien mit hohen Gesamtdosen von 131-Jod vorkommen. Aufgrund der Seltenheit solcher
Ereignisse kann die Therapie jedes Mal durchgeflihrt werden, wenn sie als hilfreich oder notwendig
erachtet wird.

[] Ich wurde dartiber informiert, dass die Dosierung und Modalitat der Verabreichung des Radiojod dem

Standard der medizinischen Fachliteratur entspricht und dass klinische Kontrollen und alle vorsorglichen und
heilenden MaBnahmen durchgefihrt werden, um die unerwiinschten Nebeneffekte der Therapie auf ein Minimum
zu reduzieren.

[] Damit Wirksamkeit und Toxizitédt der Therapie Uberprift werden kénnen, wurde ich lber die Notwendigkeit der
Untersuchungen und periodische Kontrollen wahrend der Therapie, informiert.

[] Ich wurde dariiber informiert, dass eine Schwangerschaft wéhrend und nach Abschluss der Therapie zu
vermeiden ist (Empfangnisverbot von 6 Monaten fir Manner und 12 Monaten fur Frauen: da es nicht mdglich ist
negative Auswirkungen auf das ungeborene Kind auszuschlieBen und die Notwendigkeit, den Arzten des
Nuklearmedizinischen Dienstes eine eventuelle Schwangerschaft mitzuteilen. Mir wurde die Mdglichkeit eines
detaillierten Gesprdches Uber Risiken/Vorteile der vorgeschlagenen Behandlung und eventuelle Risiken fiir das
ungeborene Kind gegeben.

Es wird auch darauf hingewiesen, dass Frauen im gebarfiahigen Alter vor einer 131-I-Therapie 30
Tage lang auf ungeschiitzten Geschlechtsverkehr verzichten sollten.
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Ich wurde Uber die mdglichen therapeutischen Alternativen (theoretischen Vorteile und Toxizitat) fir meine
Krankheitssituation (Stadium) und der Mdéglichkeit, bei experimentellen klinischen Studien, mit den damit
verbundenen Vor-und Nachteilen teilzunehmen, informiert.

Ich kenne die vorhersehbare Entwicklung meiner Erkrankung bei Ablehnung der vorgeschlagenen Behandlung.

Dieses Formblatt wurde mir fiir mindestens 24 Stunden Uberlassen. Ich hatte ausreichend Bedenkzeit und die
Moglichkeit alle mir wichtigen Fragen zu stellen und ich habe in diesem Zusammenhang Antworten erhalten, die
ich vollstandig verstanden habe und mich zufrieden gestellt haben.

Diese Erklarung ist fir den gesamten Behandlungszyklus gliltig. Ich bin mir bewusst, dass ich zu jedem Zeitpunkt frei
entscheiden kann, die Behandlung abzubrechen. Der behandelnde Arzt des Nuklearmedizinischen Dienstes wird mir
alle Informationen Uber andere mdgliche Behandlungen die meiner Krankheitssituation entsprechen, erlautern.

Sollte der behandelnde Arzt die Notwendigkeit erwagen, noch wahrend der Therapie, diese aufgrund meines
veranderten Zustandes oder bei Vorliegen neuer Erkenntnisse, zu unterbrechen oder abzudndern, werde ich
umgehend informiert.

O

Ich bin daruber informiert, dass bei Ablehnung der durch den Arzt vorgeschlagenen und als optimal bewerteten
Therapie, eine alternative antineoplastische Therapie (wenn vorhanden) beurteilt werden wird. Mir wird immer
die Kontinuitat der Pflege und palliativen Behandlung mit maximalen Einsatz und Professionalitdat von Seiten der
Arzte und der Einrichtung, die mich betreuen oder Zentren, die diese Aufgabe nach Uberweisung (ibernehmen
werden, garantiert.

Es ist mir bekannt, dass bei jeder arztlichen, therapeutischen und technischen Behandlung schadliche
Auswirkungen madglich sind, welche mitunter trotz korrekter und vorsichtiger Vorgangsweise des behandelnden
Personals unvorhersehbar sind. Ich habe mit dem Arzt die spezifischen Risiken, die mit meinem Fall verbunden
sind, besprochen und habe dabei erfahren, dass auf Grund der gesicherten klinischen Erfahrungen und der
aktuellen wissenschaftlichen Kenntnisse die zu erwartenden Vorteile die méglichen ungewollten Nebenwirkungen
Ubertreffen.

Ich bin Uberzeugt, genligend ausfihrliche Informationen erhalten zu haben, um der Behandlung/Untersuchung
bewusst zuzustimmen. Daher

[0 erteile ich meine Einwilligung zur vorgeschlagenen Behandlung/Untersuchung. Es ist mir bekannt, dass
der Arzt es bei unvorhergesehenen Schwierigkeiten als notwendig erachten koénnte, die vereinbarte
Vorgangsweise abzuandern. Sollte es unter diesen Umstanden nicht mdglich sein, mich selbst zu befragen, so
stimme ich jetzt schon Folgendem zu:

- einer eventuellen fir notwendig erachteten Anderung, um damit Komplikationen vorzubeugen;
- weiteren notwendigen und dringenden Eingriffen nach dem bereits erfolgten Eingriff;

[0 verweigere ich meine Zustimmung, wobei ich die Gewissheit habe, dass meine Ablehnung keine
Auswirkungen hinsichtlich der Fortsetzung der Betreuung haben wird;

[0 erméchtige ich den Sudtiroler Sanitdtsbetrieb, nachstehend angeflihnrten Personen (iber meinen
Gesundheitszustand Auskunft zu geben:

Ehepartner [Jja []nein

Kinder [Jja [nein

Eltern [Jja [nein

Andere [1ja [nein
[] erklare ich, keine weiteren Informationen iber meine Krankheit erhalten zu wollen (Anmerkungen):
Bozen, den

Unterschrift des Patienten Stempel und Unterschrift des Arztes
(oder des geseztlichen Vertreters)

[] Brochure wird ausgehandigt
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