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	Patienten- und Probanden-Information für Forschungsvorhaben mit  fMRT-Untersuchungen

zur Vorbereitung der mündlichen Aufklärung durch den betreuenden Arzt


Sehr geehrte Versuchsteilnehmerin, sehr geehrter Versuchsteilnehmer,

Wir danken Ihnen für Ihr Interesse an dieser Untersuchung mit Hilfe der MRT-Technologie (Magnetresonanztomographie) teilzunehmen und möchten Sie auf folgende Punkte hinweisen:

1. Die Teilnahme an dieser MRT-Untersuchung ist freiwillig. Die Teilnahme kann jederzeit ohne Angabe von Gründen widerrufen werden, ohne dass Ihnen daraus Nachteile entstehen. Auch eine laufende Untersuchung wird auf Ihren Wunsch hin jederzeit unterbrochen. 

2. Diese Untersuchung dient nicht der medizinischen Diagnostik. Die Ergebnisse dieser Untersuchung helfen uns, Funktionen des gesunden und kranken menschlichen Gehirns zu verstehen, um Heilungsprozesse nach einer Hirnschädigung in Zukunft besser zu erkennen und neue Behandlungsansätze zu entwickeln. 

3. Falls sich während der MRT-Untersuchung bei Ihnen Anhaltspunkte für krankhafte Veränderungen im untersuchten Hirngebiet ergeben, werden Sie darüber von einem Facharzt anschließend ausführlich informiert und beraten.

4. Ihre personenbezogenen Daten werden maschinell gespeichert und weiterverarbeitet. Sie unterliegen dem  Datenschutz, der eine unbefugte Weitergabe an Dritte verhindert.

Bei wissenschaftlichen Studien werden persönliche Daten und medizinische Befunde über Sie erhoben. Die Weitergabe, Speicherung und Auswertung dieser studienbezogenen Daten erfolgt nach gesetzlichen Bestimmungen ohne Namensnennung 

1.)
an den Auftraggeber* der Studie zur wissenschaftlichen Auswertung; 

2.)
an die zuständige Überwachungsbehörde (Landesamt oder Bezirksregierung)) oder Bundesoberbehörde (Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte, Bonn) zur Überprüfung der ordnungsgemäßen Durchführung der Studie: 

* Anschrift des Auftraggebers:  Prof. Dr. Klaus Willmes von Hinckeldey, Universitätsklinikum Aachen ( Pauwelsstraße 30 ( D 52074 Aachen

3.)
Außerdem kann ein autorisierter und zur Verschwiegenheit verpflichteter Beauftragter des Auftraggebers, der zuständigen inländischen (und ausländischen) Überwachungsbehörde oder der zuständigen Bundesoberbehörde in die beim Prüfarzt vorhandenen personenbezogenen Daten Einsicht nehmen soweit dies für die Überprüfung der Studie notwendig ist. 

5. Wenn weitere Fragen bestehen, werden diese gerne vom jeweiligen Untersuchungsleiter beantwortet.

Die mündliche Aufklärung wurde durchgeführt am  


 von  


.
WAS IST FUNKTIONELLE MAGNETRESONANZ-TOMOGRAPHIE?

Die MRT-Technologie ist ein so genanntes nicht-invasives Verfahren, d.h. es ist für den Körper nach heutigem Erkenntnisstand völlig unschädlich. Sie basiert auf mehr als 20 Jahren Erfahrung und wird täglich in allen größeren Kliniken eingesetzt. 

Das menschliche Gehirn besteht aus einer Vielzahl von Molekülen, die jeweils spezifische magnetische Eigenschaften aufweisen (sog. Kernspinnresonanz). Bei Anwendung von starken Magnetfeldern können diese gemessen und im Anschluss daran die Konzentration von Molekülen im Gehirn festgestellt werden. Auf diese Weise lässt sich die Durchblutung des Gehirns ermitteln, genauer die kontinuierlichen Veränderungen des Sauerstoffgehalts im Blut innerhalb weniger Sekunden. Diese Veränderungen ergeben spezifische Muster, je nachdem, welche Sinnesreize oder Vorstellungen die Versuchsperson während der Messung innerlich verarbeitet. Auf diese Weise können unterschiedliche Funktionen des Gehirns sichtbar gemacht werden. Man spricht deshalb von funktioneller Magnetresonanztomographie (fMRT). 

In dieser Untersuchung werden Sie gebeten Töne, Geräusche, Sprache oder Bilder zu verarbeiten. Um bei den Messungen im Gehirn verlässliche Ergebnisse zu erhalten, ist Ihre Kooperationsbereitschaft unbedingt erforderlich. 

Sie liegen während der Untersuchung auf einem Tisch, der Sie mit dem Oberkörper in die Öffnung des MR-Tomographen hineinfährt. Zusätzlich wird ein Magnetspulenrahmen um Ihren Kopf gelegt. 

Während der Messung entstehen unterschiedlich laute Geräusche des MR-Tomographen, die von elektrischen Umschaltvorgängen der Magnetfelder (1,5 Tesla MRT) herrühren. Um deren Einfluss gering zu halten tragen Sie einen Kopfhörer. Sie haben während der Untersuchung jederzeit die Möglichkeit, mit den Untersuchern über eine Wechselsprechanlage in Kontakt zu treten. Zusätzlich bekommen Sie einen gesonderten Alarmknopf für Notfälle, so dass sie auf Ihren Wunsch hin jederzeit aus dem MR-Tomographen herausgefahren werden können. Abgesehen von möglichen Unbequemlichkeiten, die vom langen, stillen Liegen resultieren, sollten keine Beschwerden während der Untersuchung auftreten.

WANN DÜRFEN SIE NICHT AN DER UNTERSUCHUNG TEILNEHMEN?

Die Anwendung von Magnetfeldern bei der MRT-Untersuchung schließt die Teilnahme von Personen aus, die elektrische Geräte (z.B. Herzschrittmacher, Medikamentenpumpen usw.) oder Metallteile (z.B. Schrauben nach Knochenbruch) im oder am Körper haben. 

Frauen, die schwanger sind, werden nicht als Probandinnen zugelassen. 

Weiterhin möchten wir darauf aufmerksam machen, dass bei Frauen die Spirale ihren Sitz durch das Magnetfeld verändern kann. Deshalb sollte der korrekte Sitz im Anschluss an die Untersuchung von einem Facharzt überprüft werden.

Wir würden uns freuen, wenn Sie an der Untersuchung teilnehmen und damit unsere Forschung unterstützen. Bei Ihrer Bereitschaft zur Teilnahme bitten wir Sie, den beiliegenden Fragebogen und die Einwilligungserklärung vor der Untersuchung vollständig auszufüllen und zu unterschreiben.
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