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Lieber Patient, 

Ihr behandelnder Arzt hat Sie gebeten, Sie an einer Studie teilnehmen zu lassen. Diese Studie wurde vom Bundesministerium für Bildung und Forschung (BMBF) geprüft, befürwortet und wird für mehrere Jahre finanziell unterstützt. Auch unsere zuständige Ethikkommission hat dieses Projekt überprüft und eine zustimmende Beurteilung zur Durchführung abgegeben. Bitte lesen Sie sich die folgenden Informationen in Ruhe durch. Sie werden anschließend Zeit haben, alle noch offenen Fragen zu stellen.

Wie Sie bereits aus den vorangegangenen Gesprächen mit Ihrem behandelnden Arzt wissen, besteht bei Ihnen eine Fallot Tetralogie als angeborener Herzfehler.

Dies ist die Bezeichnung für das Zusammentreffen von vier Fehlbildungen des Herzens:

· Zunächst ein Kammerscheidewanddefekt (VSD)

· Weiterhin eine Verengung der Klappe zwischen der rechten Herzkammer und der Lungenschlagader (Pulmonalstenose) und der Region unterhalb dieser Klappe

· Drittens eine Verdickung der Wände der rechten Herzkammer (Hypertrophie),

verursacht durch die Mehrbelastung (Verengung  s.o.)

· Und schließlich eine den Kammerscheidewanddefekt überreitende  Hauptschlagader (Aorta). Normalerweise entspringt die Aorta der linken Herzkammer. Bei der Fallotschen Tetralogie ist die Aorta verschoben, so dass sie teilweise auch aus der rechten Herzkammer entspringt. Deshalb befindet sich die Wurzel der Aorta über dem Kammerscheidewanddefekt. 

Vor der Korrektur-Operation besteht eine Blausucht (=Sauerstoffminderversorgung =Zyanose).  Bedingt durch einen erschwerten und eingeschränkten Blutfluss aus der rechten Herzkammer zur Lungenstrombahn, weicht das sauerstoffarme Blut teilweise über den Kammerscheidewanddefekt auf die linke Herzseite aus, wo es sich mit dem rosigen sauerstoffreichen Blut vermischt. Das rechte Herz wird dabei stark belastet, ist jedoch gleichzeitig unterversorgt mit Sauerstoff.  Die Korrektur-Operation besteht in einem Verschluss des Kammerscheidewanddefekts und Beseitigung der Engstellen, die den Blutstrom zur Lungenschlagader behindern. Auch nach der Korrektur-Operation bleiben jedoch nicht selten Veränderungen bestehen, die weiterhin zur Belastung des Herzens führen und die Lebensqualität und Leistungsfähigkeit der Patienten beeinträchtigen.

Bisher existiert keine sichere Methode zur objektiven Bestimmung der Belastung und beginnenden Funktionsstörung des rechten Herzens. Aussagekräftige Messwerte  darüber sind jedoch wichtig für die Entscheidung über eine Form der Behandlung.

Deshalb möchten wir in unserer Studie die nicht in den Körper eingreifende,  bildgebende Methode (Magnetresonanz-Tomografie = MRT) zur Bestimmung der Funktion des rechten Herzens vereinheitlichen. Gleichzeitig werden die genaue körperliche Belastbarkeit mittels Laufband- oder Fahrrad-Belastungstest exakt festgestellt (Spiroergometrie). 

Besonders interessant und wichtig sind dabei Erkenntnisse über Zusammenhänge zwischen der objektiven  Belastbarkeit (Spiroergometrie) mit der Funktion der rechten Herzkammer  (MRT).  Hieraus erhoffen wir uns vor allem viel genauere Aussagen über den geeigneten Zeitpunkt von erneuten Behandlungsmassnahmen zur Beseitigung von Restdefekten nach der Korrektur-Operation. Ziel ist, diese Massnahmen so spät wie möglich, jedoch auch so früh wie notwendig durchzuführen. Hierfür notwendige Informationen über die Funktionsreserve und Erholungsfähigkeit der rechten Herzkammer sind jedoch sehr spärlich. Daher ist Ziel dieser Studie, hier Abhilfe zu schaffen, indem möglichst viele Patienten nach Fallot-Korrektur-Operation eingeschlossen und nach einheitlichem Konzept untersucht werden. Es handelt sich um geläufige Untersuchungen, deren Ergebnissse Ihnen in jedem Falle nützen werden und Ihnen uneingeschränkt zugute kommen werden. Studiencharakter hat in erster Linie die systematische Art der Datenerhebung und die zentrale Erfassung und Auswertung der medizinischen Befunde. Es werden keine Medikamente getestet oder gänzlich neuartige Untersuchungstechniken ausprobiert. Stattdessen werden nur bewährte Diagnoseverfahren nach standardisiertem Konzept eingesetzt.  Auf diese Weise hoffen wir Informationen zu gewinnen, die ausführlich und in hohem Masse vergleichbar sind, sowohl zwischen verschiedenen Individuen als auch zwischen unterschiedlichen Kliniken. Hierdurch soll letztendlich eine Vereinheitlichung der Folge-Behandlungen nach Fallot-Korrektur erreicht werden. 

Wenn Sie der Teilnahme  an dieser Studie zustimmen, werden wir ver​schie​dene Untersuchungen zur Erfassung der Funktion des rechten Herzens und der körperlichen Belastbarkeit durchführen: 

· körperliche Untersuchung und Ultraschalluntersuchung des Herzens ( Farb-Doppler-Echokardiographie , Gewebe-Doppler)

· Standard-EKG und Langzeit-EKG 

· Belastungsuntersuchung  ( Fahrrad- oder Laufband-Spiroergometrie )

· Magnetresonanztomographie (MRT) des Herzens (hierzu erhalten Sie noch eine separate sehr ausführliche Aufklärung und Einwilli​gungserklärung)     

Ferner bitten wir Sie um das Ausfüllen eines Fragebogens zur Belastbarkeit und subjektiven Lebensqualität. Die Durchführung dieser Untersuchungen wird insgesamt ca. 3-5 Stunden in Anspruch nehmen.

Möglicherweise ergibt sich durch die Untersuchung die Notwendigkeit eines erneuten Eingriffs wie Herzkatheteruntersuchung und -behandlung und/oder nochmalige Operation, 

dann wird die Zweituntersuchung bereits 4 – 6 Monate nach dem Eingriff vorgenommen.

 In jedem Fall erfolgt die Zweit-Untersuchung in gleicher Weise nach ca. 1 Jahr als Abschlussuntersuchung (Studienende). 

Sämtliche Untersuchungsschritte sind Teil eines Studienprojektes im „Kompetenznetz Angeborene Herzfehler“  und werden in vielen großen Zentren in Deutschland gleichzeitig bei Patienten mit ähnlichen Erkrankungen durchgeführt. 

Kosten und Vergütungen

Durch die Teilnahme an dieser Studie entstehen weder Ihnen noch der Klinik oder den Kranken​kassen zusätzliche Kosten, da diese Untersuchungen medizinisch sinnvoll sind. Sie erhalten für Ihre Teilnahme keine Vergütung. 

Ist während des Beobachtungszeitraums der Studie (1 Jahr) eine erneute Therapiemassnahme wie Herzkatheterintervention oder Operation notwendig gewesen,  dient die Abschlussuntersuchung (identisch mit Erstuntersuchung, s.o.) als Erfolgskontrolle dieser Behandlung. Lediglich bei der erneuten MRT-Untersuchung  bei Patienten OHNE zwischenzeitliche Herzkatheter- oder OP-Behandlung entstehen zusätzliche Kosten. Die Übernahme dieser zusätzlichen Kosten durch das „Kompetenznetz Angeborene Herzfehler“ ist gewährleistet. 

Teilnahmevoraussetzungen

Die Teilnahme an der Studie ist freiwillig. Sie können ohne Angabe von Gründen eine Teilnah​me ablehnen oder Ihre Einwilligung jederzeit zurückziehen, ohne dass Ihnen dadurch Nachteile entste​hen. Ebenso kann Ihr Arzt die Teilnahme an der klinischen Studie aus Sicherheitsgründen jederzeit beenden. 

Information zum Datenschutz

Die im Rahmen dieser klinischen Studie erhobenen per​so​nen​bezogenen Daten und Gesund​heits- bzw. Krankheitsdaten sowie die Ergebnisse der im Rahmen der Ver​suchs​teilnahme erfolgten Untersuchungen werden im Falle Ihrer Studienteilnahme zu diesem Zweck wie folgt verarbeitet:

Die persönlichen Daten (Name, Vorname, Geschlecht, Geburtsdatum und Adresse) werden durch den Sie aufklärenden Studienarzt erhoben und von diesem auf der Einwilli​gungs​erklärung vermerkt. Die Einwilligungserklärung mit diesen unverschlüsselten personen​bezogenen Angaben bleibt bei dem Studienarzt. Die im Rahmen dieser Studie erhobenen Daten und die Ergebnisse der klinischen Studie werden verschlüsselt und in dieser Form elektronisch gespeichert und an die Studienzentrale des Kompetenznetzes Angeborene Herzfehler, Sprecher Prof. Peter E. Lange, Augustenburger Platz 1, 13353 Berlin,  übermittelt. 

Der Schlüssel, der benötigt wird, um diese Daten den Daten von Ihnen zuordnen zu können, ist auf einem von den übrigen Daten getrennten Computer bei dem Studienarzt gespeichert und nur für diesen zugänglich. Sofern es sich bei den im Rahmen der Studie aufgezeichneten Daten um personenbezogene Daten handelt, erklären Sie sich durch Ihre Einwilligung mit deren Einsichtnahme durch den vom Kompetenznetz mit der Kontrolle der Studie beauftragten Arzt einverstanden.

Die Ergebnisse der Studie werden ohne Nennung Ihres Namen oder anderer, die Person erkennen lassender Angaben (d. h. anonym) veröffentlicht. Die gespei​cherten oder sonst aufgezeichneten Daten/personenbezogenen Angaben und der Schlüssel zu ihrer Entschlüsselung werden gemäß der gesetzlichen Aufbewahrungsfrist 15 Jahre gespeichert bzw. archiviert und danach gelöscht bzw. vernichtet. Die ggf. in Ihrer Krankenakte befindlichen Aufzeichnungen, welche in Bezug zu der o. g. Studie stehen, werden 30 Jahre auf​bewahrt und danach mit dieser vernichtet. Sie können jederzeit einer  Weiterverarbeitung Ihrer Daten wider​sprechen. In diesem Fall werden keine neuen Daten mehr gesammelt und die gespeicherten persönlichen Angaben und der dazugehörende Schlüssel gelöscht bzw. vernichtet, soweit nicht gesetzliche oder berufsrechtliche Aufbewahrungs​pflichten dem entgegenstehen. Auf Ihren Antrag hin werden Ihnen die Ergebnisse der im Rahmen dieser Studie vorgenommenen Unter​suchungen mitgeteilt.

Wenn Sie einer Teilnahme an dieser Studie zustimmen, unterzeichnen Sie bitte die           nachfolgende Einwilligungserklärung. Ein Exemplar davon ist für Sie bestimmt.

      Wir wünschen Ihren alles Gute!
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_____________________________
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_____________________________
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