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Anfrage zur Teilnahme an medizinischer Forschung:

Inzidenz unentdeckter degenerativer cervikaler Myelopathie
(=degenerativer Rickenmarksschadigung der Halswirbelsaule) bei
Patienten mit Schenkelhalsfrakturen nach Sturzereignis

Sehr geehrte Dame, sehr geehrter Herr
Wir fragen Sie hier an, ob Sie bereit waren, an unserem Forschungsvorhaben mitzuwirken.

Ihre Teilnahme ist freiwillig. Alle Daten, die in diesem Projekt erhoben werden, unterliegen strengen
Datenschutzvorschriften. Das Forschungsvorhaben wird durchgefiihrt von Dr. med. Maria
Kamenova und PD Dr. Arne Mehrkens. Bei Interesse informieren wir Sie gerne Uber die
Ergebnisse aus dem Forschungsvorhaben.

In einem Gesprach erklaren wir Ihnen die wichtigsten Punkte und beantworten Ihre Fragen. Damit
Sie sich bereits jetzt ein Bild machen kdnnen, hier das Wichtigste vorweg. Im Anschluss folgen
dann weitere, detaillierte Informationen.

Warum fiihren wir dieses Forschungsvorhaben durch?

e Schenkelhalsfrakturen im Alter treten sehr haufig nach einem Sturzereignis
aufgrund von Gangunsicherheit auf

o Diese Gangunsicherheit kann infolge von bisher nicht diagnostizierter
degenerativer Rickenmarksschadigung der Halswirbelsaule auftreten (sog.
cervikale Myelopathie)

e Ziel unserer Studie ist, herauszufinden, wie haufig eine solche
Rickenmarksschadigung vorliegt bei Patienten >70 Jahren, welche nach Sturz
aufgrund von Gangunsicherheit eine Schenkelhalsfraktur erleiden.

Was muss ich bei einer Teilnahme tun? — Was geschieht mit mir bei einer Teilnahme?

e Form der Teilnahme: Wenn Sie sich entscheiden, dass sie mitmachen, mussten
Sie eine Magnetresonanztomographie (MRI) der Halswirbelsaule, eine klinisch-
neurologische Untersuchung und ggf. eine elektrophysiologische Untersuchung
durchfihren lassen. Die Behandlung andert sich dadurch in keinster Weise.

e Ablauf:

1. Es wird wahrend des stationaren Aufenthalts eine Magnetresonanztomographie
(MRI) der Halswirbelsaule durchgeflhrt um nachzuweisen, ob eine Verengung im
Rickenmarkskanal mit/ ohne bereits evidenter Rickenmarksschadigung vorliegt
Diese dauert in der Regel ca. 20min. Sollte ein Normalbefund vorliegen, waren
keine weiteren Studienuntersuchungen oder Befragungen geplant.

2. Bei Nachweis einer Verengung im Ruckenmarkskanal mit/ ohne
Rickenmarksschadigung: Ca. 12 Wochen nach Entlassung und nachdem Sie Sich
von der Operation erholt haben, werden Sie in unserer Sprechstunde aufgeboten.
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Sie werden neurologisch untersucht um Zeichen einer Riickenmarksschadigung zu
entdecken. Zudem werden wir lhnen Fragen zu seiner/ Ihrer Gangfahigkeit vor dem
Sturz stellen. Dies dauert in den Regel ca. 30min.
3. Sollten Sie bildmorphologisch (im MRI) Zeichen einer Rickenmarksschadigung
aufweisen, wirden wir ebenfalls ambulant und ca. 12 Wochen nach Entlassung,
eine elektrophysiologische Untersuchung (Motorisch evozierte Potenziale (MEP)
und somato-sensorisch evozierte (SSEP) Potenziale) durch die Kollegen der
Neurologie durchfihren lassen. Diese Untersuchungen messen die Funktion/ die
Durchgangigkeit des Rickenmarks und beurteilen die sensiblen=empfindenden
und die motorischen=Bewegung steuernden Bahnen. Bei den motorisch evozierten
Potenzialen (MEP) wird Uber einen Magnetstimulator ein kurzer Magnetimpuls tber
eine Spule am Kopf und an der Wirbelsdule gegeben. Dieser Magnetimpuls 16st im
Gehirn oder an den wirbelsdulennahen Nerven einen Impuls aus, der zu einer
motorischen Antwort in einem Muskel fihrt. Diese Antwort wird Uber
Klebeelektroden aufgezeichnet. Die Geschwindigkeit der Reizlibertragung wird
gemessen. Bei einer Rickenmarksschadigung (Myelopathie) kénnte diese
verzdgert sein. Somatisch evozierte Potentiale (SSEP) ermdglichen eine
Beurteilung der zentralen sensiblen Leitungsbahn. Uber eine Stimulationselektrode
in der Nahe eines sensiblen Nervs werden wiederholte elektrische Reize gesetzt.
Typische Reizorte sind der sogenannte Nervus tibialis am Bein oder der Nervus
medianus an der Hand. Gemessen wird die Geschwindigkeit der Reiztbertragung
bis zum Gehirn oder Rickenmark. Auch diese ware im Falle einer
Ruckenmarksschadigung eventuell verzogert. Diese zwei Untersuchungen dauern
in der Regel ca. 30min.
Dauer: Eine bis zwei Visiten wahrend des stationaren Aufenthalts, neben den
normalen postoperativen Verlaufskontrollen durch die Kollegen der Traumatolgie
(6, 12, 52 Wochen nach Operation) zusatzliche klinische Beurteilung durch die
Spinale Chirurgie (neurologische Untersuchung) und Neurologie
(elektrophysiologische Untersuchung) nach 12 Wochen (wenn moglich, am
gleichen Termin die die traumatologische Kontrolle). Insgesamt 1 Jahr
Studienteilnahme. Die Rekrutierung beginnt héchstwahrscheinlich im November
2022, die Daten werden hdchstwahrscheinlich 3 Jahre spater ausgewertet.

e Anzahl und Aufwand der Visiten: 1 klinische Untersuchung, 1 MRI der
Halswirbelsaule, 1 Elektrophysiologische Untersuchung (MEP und SSEP)

Welcher Nutzen und welches Risiko sind damit verbunden?

Nutzen

Sie haben keinen direkten Nutzen, wenn Sie bei diesem Forschungsvorhaben mitmacht. Sie helfen
mit Ihrer Teilnahme kinftigen Patientinnen und Patienten.

Sollten wir eine Rickenmarksschadigung entdecken, kénnten Sie mdglicherweise einen
potenziellen Nutzen haben, weil wir Sie wirbelsaulenchirurgisch bezuglich einer Operation zur
Rickenmarksentlastung beraten werden. Somit konnte Sich im weiteren Verlauf lhre
Gangunsicherheit verbessern und weitere Stiirze/ Briicke verhindert werden.

Risiko und Belastung

» Durch die Studienteilnehme sind Sie nur minimalen Risiken ausgesetzt, z.B. durch das MRI der
Halswirbelsaule oder die Elektrophysiologische Untersuchung (MEP und SSEP)

= MRI: die Magnetresonanztomographie ist eine der modernsten radiologischen
Untersuchungsmethoden und besonders aussagekraftig. Sie ist schmerz- und strahlungsfrei.
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92 Sollten Sie ein MRI-untaugliches Implantat (z.B. Herzschrittmacher) haben, werden Sie nicht als
93 Studienteilnehmer angefragt. |hr Befinden wird iber eine Kamera tberwacht und Sie erhalten
94 eine Klingel fur Notfalle, sodass Sie jeder Zeit die Untersuchung abbrechen kénnen.
95 = Elektrophysiologische Untersuchung (MEP und SSEP): Bei der Ableitung von MEP
96 (=motorisch evoziierten Potenzialen) und SSEP (somato sensotisch evozierten Potenzialen)
97 handelt es um etablierte neurologische Untersuchungen welche keine Risiken mit sich bringen.
98 Sie kdnnten lediglich als etwas unangenehm empfunden werden (kribbelnder Nervenreiz). Die
99 Untersuchung kann jeder Zeit abgebrochen werden. Sollte Sie ein Herzschrittmacher/
100 Hirnschrittmacher/ Rlickenmarkssstimulator tragen, werden Sie nicht als Studienteilnehmer
101 angefragt.
102

103  Mit lhrer Unterschrift am Ende des Dokuments bezeugen Sie, dass Sie freiwillig teilnehmen und
104 dass Sie die Inhalte des gesamten Dokuments verstanden haben.

105

106
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Detaillierte Information
1. Ziel und Auswahl

Unser Forschungsvorhaben bezeichnen wir in dieser Informationsschrift als Studie. Wenn Sie an
dieser Studie teilnehmen, sind Sie eine Studienteilnehmerin bzw. ein Studienteilnehmer.

Wir wollen mit dieser Studie untersuchen, wie viele Patienten, welche aufgrund von einem Sturz
eine Schenkelhalsfraktur erlitten haben, an einer bisher undiagnostizierten Riickenmarksschadigung
der Halswirbelsaule (cervikale Myelopathie) leiden.

Wir fragen Sie an, da alle Personen teilnehmen kénnen, die Gber 70 Jahre alt sind und eine
Schenkelhalsfraktur nach einem Sturz erlitten haben.

2. Allgemeine Informationen

Eine Rickenmarksschadigung der Halswirbelsaule, genannt auch cervikale Myelopathie, ist haufig
im Alter und kann u.a. eine Gangunsicherheit und konsekutive Stiirze verursachen. Wir wissen noch
wenig daruber, wie haufig diese RulUckenmarksschadigung bei alteren Patienten mit
Gangunsicherheit auftritt, ohne dass die Patienten es merken. Gemass kleineren Studien sind es
um die 18% der Patienten mit Schenkelhalsfrakturen nach Sturzeregnissen. Mit unserer Studie
mochten wir herausfinden, ob es von Vorteil ware, eine Voruntersuchung fur cervikale Myelopathie
bei alteren Patienten mit Gangunsicherheit durchzuflihren, um potenzielle Stiirze zu verhindern.
Das ist eine prospektive monozentrische Studie, welche an den Kliniken fir Orthopadie und
Traumatologie und Spinale Chirurgie am Unispital Basel stattfinden wird. Wir werden ca. 200 Gber
70 Jahre alte Patienten mit Schenkelhalsfraktur nach Sturz einschliessen. Diese Patienten werden
ein MRI der Halswirbelsdule bekommen. Bei Zeichen einer Halsmarkschadigung werden wir
zusatzlich noch eine neurologische, sowie eine elektrophysiologische Untersuchung mittels MEP
und SSEP durchfiihren. Alle Patienten werden durch die Kollegen der Orthopadie/Traumatologie
nach 6, 12 und 52 Wochen verlaufskontrolliert. Die Patienten mit Halsmarkschadigung werden nach
12 durch die Spinale Chirurgie untersucht (wenn moglich am gleichen Termin der Verlaufskontrolle
Orthopéadie/Traumatologie und ggF. bzgl. einer Operation an der Halswirbelsdule beraten. Zudem
wirde die elektrophysiologische Untersuchung ebenfalls in diesem Zeitraum stattfinden.

= Wir machen diese Studie so, wie es die Gesetze in der Schweiz vorschreiben. Ausserdem
beachten wir alle international anerkannten Richtlinien. Die zustandige Ethikkommission hat
die Studie gepruft und bewilligt.

= Eine Beschreibung dieser Studie finden Sie auch auf der Internetseite des Bundesamtes fir
Gesundheit unter www.kofam.ch

3. Ablauf

Im Laufe Ihrer Hospitalisation werden Sie eine Studienvisite bekommen:

-ein MRI der Halswirbelsaule. Sollte der Befund keine Auffalligkeiten zeigen, hort die Studie hiermit
fur Sie auf

- Bei Nachweis einer Verengung im Riuckenmarkskanal mit/ ohne Rickenmarksschadigung: Ca. 12
Wochen nach Entlassung und nachdem Sie Sich von der Operation erholt haben, werden Sie in
unserer Sprechstunde aufgeboten. Sie werden neurologisch untersucht um Zeichen einer
Rickenmarksschadigung zu entdecken. Zudem werden wir Ihnen Fragen zu Ihrer Gangfahigkeit vor
dem Sturz stellen. Anschliessend folgt eine elektrophysiologische Untersuchung (MEP und SSEP,
s. Glossar). Sie werden zusatzlich bzgl. einer Operation an der Halswirbelsdule beraten. lhre
Hausarztin/lhr Hausarzt wird Uber lhre Studienteilnahme informiert.

- Alle Patienten werden Ihre postoperative Verlaufskontrollen gemass Standard der Kolleglnnen der
Orthopadie und Traumatologie erhalten (6, 12 u. 52 Wochen nach Operation).
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Visite Zeitpunkt Beschreibung Fur Studie Standardbehandlung
(auch ohne
Studienteilnahme)
Spitaleintritt (evtl. auf | Patientenrekrutierung X
Notfallstation bis 2 (Unterschreiben vom
Tage postoperativ Aufklarungsbogen)
auf Normalstation)
1. postoperativer MRI der X
Tag/ wahrend der Halswirbelsaule
Hospitalisation
6, 12, 52 Wochen Nachkontrolle in der X
postoperativ Sprechstunde durch
Orthopadie
12 Wochen Nachkontrolle in der x (nur fur Patienten
postoperativ Sprechstunde durch mit
Spinale Chirurgie Halsmarkschadigung
Neurologische im MRI)
Untersuchung und
Fragebdgen
Elektrophysiologische
Untersuchung (MEP
und SSEP)
4. Nutzen

Sie haben keinen direkten Nutzen, wenn Sie bei diesem Forschungsvorhaben mitmachen. Sie helfen
mit Ihrer Teilnahme klnftigen Patientinnen und Patienten.

*Sollten wir eine Rickenmarksschadigung bei lhnen entdecken, kdnnten Sie moglicherweise einen
potenziellen Nutzen haben, weil wir Sie wirbelsaulenchirurgisch bezuglich einer Operation zur
Rickenmarksentlastung beraten werden. Somit konnte Sich im weiteren Verlauf Ilhre
Gangunsicherheit verbessern und weitere Stiirze/ Briicke verhindert werden.

5. Freiwilligkeit und Pflichten

Sie nehmen freiwillig teil. Wenn Sie nicht an dieser Studie teilnehmen oder spater lhre Teilnahme
zurlickziehen wollen, missen Sie dies nicht begriinden. lhre medizinische Behandlung/Betreuung
ist unabhangig von Ihrem Entscheid gewahrleistet.

Wenn Sie an dieser Studie teilnehmen, werden Sie gebeten:

= sich an die Vorgaben und Anforderungen der Studie durch den Prifplan zu halten

= |hre Prufarztin/lhren Priufarzt Gber den Verlauf der Erkrankung zu informieren und neue
Symptome, neue Beschwerden und Anderungen im Befinden zu melden

. Risiken und Belastungen

= Durch die Studienteilnehme sind Sie nur minimalen Risiken ausgesetzt, z.B. durch das MRI der
Halswirbelsaule oder die Elektrophysiologische Untersuchung (MEP und SSEP)

= MRI: die Magnetresonanztomographie ist eine der modernsten radiologischen
Untersuchungsmethoden und besonders aussagekraftig. Sie ist schmerz- und strahlungsfrei.
Sollten sie ein MRI-untaugliches Implantat (z.B. Herzschrittmacher) haben, werden Sie nicht als
Studienteilnehmer angefragt. |hr Befinden wird Uber eine Kamera Uberwacht und Sie erhalten
eine Klingel fur Notfalle, sodass Sie jeder Zeit die Untersuchung abbrechen kénnen.
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= Elektrophysiologische Untersuchung (MEP und SSEP): Bei der Ableitung von MEP und
SSEP handelt es um etablierte neurologische Untersuchungen welche keine Risiken mit sich
bringen. Sie kdénnten lediglich als etwas unangenehm empfunden werden (kribbelnder
Nervenreiz). Die Untersuchung kann jeder Zeit abgebrochen werden.

7. Alternativen

Die Teilnahme an der Studie ist mit keinen bis minimalen Chancen und Risiken verbunden. Bei dieser
Studie werden lediglich zusatzliche Untersuchungen vorgenommen, jedoch keine Behandlungen/
Interventionen/ Operationen. Ihre Prifarztin/lhr Prifarzt wird Sie im Gesprach hierzu beraten.

8. Ergebnisse

Es gibt
1. individuelle Ergebnisse der Studie, die Sie direkt betreffen,
2. individuelle Ergebnisse der Studie, die zufallig entstehen (sogenannte Zufallsergebnisse)
3. objektive End-Ergebnisse der gesamten Studie.

Zu 1: Die Prufarztin/der Prifarzt wird Sie im Verlauf der Studie Gber alle fir Sie personlich
wichtigen, neuen Ergebnisse und Erkenntnisse informieren. Sie werden mundlich und schriftlich
informiert und kdnnen dann erneut entscheiden, ob Sie an der Studie weiter teiinehmen maochten.

Zu 2: Zufallsbefunde sind sogenannte ,Begleit-Ergebnisse®, also Ergebnisse, nach denen man
nicht explizit geforscht hat, sondern die zufallig gefunden werden. Es kann sich z.B. um
Ergebnisse bildgebender Verfahren handeln (Magnetresonanztomographie).

Bei Zufallsbefunden werden Sie informiert, wenn diese Befunde relevant flr lhre Gesundheit sind.
Das bedeutet, dass solche Befunde Ihnen dann mitgeteilt werden, wenn man zuféallig eine bislang
nicht bekannte Erkrankung festgestellt oder eine noch nicht aufgetretene Erkrankung durch
Vorbeugung verhindern kann. Wenn Sie dartber nicht informiert werden wollen (sog. Recht auf
Nicht-Wissen), sprechen Sie bitte mit lhrer Prufarztin/lhrem Prifarzt.

Zu 3: lhre Prifarztin/lhr Prifarzt kann Ihnen am Ende der Studie eine Zusammenfassung der
Gesamtergebnisse zukommen lassen.

9. Vertraulichkeit von Daten

Wir halten alle gesetzlichen Regeln des Datenschutzes ein, alle Beteiligten unterliegen der
Schweigepflicht. Ihre persdnlichen und medizinischen Daten werden verschlisselt verwendet und
geschutzt. Die verschlisselten Daten werden fiir andere Forschungsprojekte weiter verwendet,
wenn Sie lhr separates Einverstandnis dafir geben.

9.1. Datenverarbeitung und Verschliisselung

Fir diese Studie werden Daten zu lhrer Person und Gesundheit erfasst und bearbeitet, teilweise in
automatisierter Form. Bei der Datenerhebung werden |hre Daten verschlusselt. Verschlisselung
bedeutet, dass alle Bezugsdaten, die Sie identifizieren kdnnten (Name, Geburtsdatum etc.), geléscht
und durch einen Code ersetzt werden. Personen, die keinen Zugang zu dieser Schllssel-Liste
haben, kdnnen keine Ruickschliusse auf Ihre Person ziehen. Die Schllssel-Liste bleibt immer in der
Institution.

Nur sehr wenige Fachpersonen werden lhre unverschlisselten Daten sehen und zwar nur, um
Aufgaben im Rahmen der Studie zu erfillen. Diese Personen unterliegen der Schweigepflicht. Sie
als teilnehmende Person haben das Recht auf Einsicht in lhre Daten.

9.2. Datenschutz

Alle Vorgaben des Datenschutzes werden streng eingehalten. Es ist moglich, dass lhre Daten in
verschlisselter Form, zum Beispiel fir eine Publikation, Gbermittelt werden missen und anderen
Forschern zur Verfligung gestellt werden kénnen. Wenn gesundheitsbezogene Daten vor Ort
gelagert werden, handelt es sich um eine Datenbank fiir Forschungszwecke. Arztinnen und Arzte,
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die fur die Nachbehandlung verantwortlich sind, kdnnen kontaktiert werden, um Auskunft Gber
Ihren Gesundheitszustand zu geben.

9.3. Datenschutz bei Weiterverwendung

Ihre Daten konnten fir die Beantwortung von anderen Fragestellungen zu einem spateren
Zeitpunkt wichtig sein und/oder spater an eine andere Datenbank in der Schweiz oder ins Ausland
fur noch nicht naher definierte Untersuchungen (Weiterverwendung) versandt und verwendet
werden. Diese andere Datenbank muss die gleichen Standards einhalten wie die Datenbank zu
dieser Studie. Fur diese Weiterverwendung bitten wir Sie, ganz am Ende dieses Dokuments eine
weitere Einwilligungserklarung zu unterzeichnen. Diese zweite Einwilligung ist unabhangig von der
Teilnahme an dieser Studie.

9.4. Datenschutz bei Internet-basierter Forschung

Bei jeder Erhebung, Speicherung und Ubermittiung von Daten im Rahmen von Internet-basierter
Forschung bestehen Vertraulichkeitsrisiken (z.B. die Mdglichkeit, Sie zu identifizieren). Diese
Risiken lassen sich nicht vollig ausschliessen und steigen, je mehr Daten miteinander verknUpft
werden konnen. Der Sponsor unternimmt alle Massnahmen, um diese Vertraulichkeitsrisiken fiir Sie
Zu minimieren.

9.5. Einsichtsrechte bei Kontrollen

Diese Studie kann durch die zustandige Ethikkommission, oder durch den Sponsor, der die Studie
veranlasst hat, Uberprtft werden. Die Prifarztin/der Prifarzt muss dann Ihre Daten flr solche
Kontrollen offenlegen. Alle miissen absolute Vertraulichkeit wahren.

10. Riicktritt

Sie kénnen jederzeit von der Studie zuriicktreten. Die bis dahin erhobenen Daten werden in diesem
Fall allerdings noch verschlisselt ausgewertet. Nach der Auswertung werden lhre Daten
anonymisiert. Die Schllisselzuordnung wird vernichtet, so dass danach niemand mehr erfahren
kann, dass die Daten ursprunglich von Ihnen stammten. Dies dient vorrangig dem Datenschutz. Die
Daten werden 10 Jahre aufbewahrt.

11. Entschadigung

Fir die Teilnahme an dieser Studie bekommen Sie keine Entschadigung. Die in dieser
Teilnehmerinformation erwahnten studienspezifischen Untersuchungen sind kostenlos. Weder
Ihnen, noch Ihrer Krankenkasse entstehen durch die Studienteilnahme zusatzliche Kosten.

12. Haftung

Das Universitatsspital Basel, welches die Studie veranlasst hat und fir die Durchfihrung
verantwortlich ist, haftet fur Schaden, die Ihnen im Zusammenhang mit den Forschungshandlungen
(z.B. Untersuchungen) entstehen kdnnten. Die Voraussetzungen und das Vorgehen dazu sind
gesetzlich geregelt.

Obwohl diese Studie kein vorhersehbares Risiko beinhaltet, haftet die Institution/der Sponsor nach
den gesetzlichen Bestimmungen fir alle Schaden, die im Rahmen dieser Studie entstehen konnten.
Sollten Sie durch die Teilnahme an dieser Studie einen Schaden erleiden, so wenden Sie sich bitte
an die Prufarztin/den Prifarzt.

13. Finanzierung
Die Studie wird vollstandig von der Klinik fir Spinale Chirurgie am Universitatsspital Basel bezahlt.

14. Kontaktperson(en)
Sie dirfen jederzeit Fragen zur Studienteilnahme stellen. Bei allen Unklarheiten, Beflirchtungen
oder Notféllen, die wahrend der Studie oder danach auftreten, kénnen Sie jederzeit:

= sich an die Leiter der Studie wenden:
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Dr. Maria Kamenova

Universitatsspital Basel

Klinik fir Spinale Chirurgie
Spitalstrasse 21, 4031 Basel

via Telefon Zentrale: 0041 61 265 25 25

PD Dr. Arne Mehrkens
Universitatsspital Basel

Klinik fir Spinale Chirurgie
Spitalstrasse 21, 4031 Basel

via Telefon Zentrale: 0041 61 265 25 25

Dr. med. Noemi Eberhard
Universitatsspital Basel

Klinik fir Spinale Chirurgie
Spitalstrasse 21, 4031 Basel

via Telefon Zentrale: 0041 61 265 25 25

Montag bis Freitag sich tagsuber Gber die Nummer 0041 61 265 78 30 an das
Sekretariat Spinale Chirurgie,

Universitatsspital Basel

Klinik fir Spinale Chirurgie

Spitalstrasse 21, 4031 Basel wenden

In Notfallen, nachts und am Wochenende sich mit dem diensthabenden Arzt der
Klinik fir Spinale Chirurgie Uber die Zentrale 0041 61 265 25 25 verbinden lassen.

. Glossar (erklarungsbediirftige Begriffe):

»Sponsor®: Der Sponsor ist eine Person oder Institution mit Sitz oder Vertretung in der Schweiz,
die fUr die Veranlassung einer Studie, namentlich fir dessen Einleitung, Management und
Finanzierung in der Schweiz die Verantwortung tbernimmt.

»Motorisch evozierte Potenziale* (MEP):

Diese Untersuchung misst die Funktion/ die Durchgangigkeit des Riickenmarks und beurteilt die
motorischen=Bewegung steuernden Bahnen. Bei den motorisch evozierten Potenzialen (MEP)
wird Uber einen Magnetstimulator ein kurzer Magnetimpuls tber eine Spule am Kopf und an der
Wirbelsaule gegeben. Dieser Magnetimpuls I8st im Gehirn oder an den wirbelsdulennahen
Nerven einen Impuls aus, der zu einer motorischen Antwort in einem Muskel flhrt. Diese Antwort
wird Uber Klebeelektroden aufgezeichnet. Die Geschwindigkeit der Reizibertragung wird
gemessen. Bei einer Rlickenmarksschadigung (Myelopathie) kdnnte diese verzdgert sein.

»Somatosensorisch evozierte Potenziale“ (SSEP):

Diese Untersuchung misst die Funktion/ die Durchgangigkeit des Riickenmarks und beurteilt die
sensiblen=empfindenden Bahnen. Uber eine Stimulationselektrode in der Nahe eines sensiblen
Nervs werden wiederholte elektrische Reize gesetzt. Typische Reizorte sind der sogenannte
Nervus tibialis am Bein oder der Nervus medianus an der Hand. Gemessen wird die
Geschwindigkeit der Reizlibertragung bis zum Gehirn oder Rickenmark. Auch diese ware im
Falle einer Ruckenmarksschadigung eventuell verzogert.

MRI: Magnetresonanztomographie (MRT, Kernspintomographie)
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ein bildgebendes Verfahren, welches mittels einem starkem Magnetfeld und Radiowellen

Schichtbilder des Korpers erzeugen kann.
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357 Einwilligungserklarung

358

359 Schriftliche Einwilligungserklarung zur Teilnahme an einer klinischen Studie

360 Bitte lesen Sie dieses Formular sorgfaltig durch. Bitte fragen Sie, wenn Sie etwas nicht verstehen
361 oder wissen mdchten. Fir die Teilnahme ist lhre schriftliche Einwilligung notwendig.

362

BASEC-Nummer 2021-00957

Incidence of undiagnosed cervical myelopathy in
elderly patients with hip fractures after falls: a
prospective clinical trial (IMPACT Trial)

Titel der Studie
(wissenschaftlich und Laiensprache):

Inzidenz unentdeckter degenerativer cervikaler
Myelopathie (=degenerativer
Rickenmarksschadigung der Halswirbelsaule)
bei Patienten mit Schenkelhalsfrakturen nach
Sturzereignis

Dr. Maria Kamenova
Universitatsspital Basel
Klinik fUr Spinale Chirurgie
Spitalstrasse 21, 4031 Basel

Verantwortliche Institution
(Sponsor mit Adresse):

PD Dr. med. Arne Mehrkens

Klinik fUr Spinale Chirurgie
Universitatsspital Basel

Spitalstrasse 21

4031 Basel

Klinik fUr Spinale Chirurgie

Klinik fur Orthopadie und Traumatologie am
Universitatsspital Basel

Spitalstrasse 21

4031 Basel

Dr. med. Noemi Eberhard

Ort der Durchfiihrung:

Priifarztin am Studienort:
Name und Vorname in Druckbuchstaben:

Teilnehmerin/Teilnehmer:
Name und Vorname in Druckbuchstaben:

Geburtsdatum:
363
364
365 = Ich wurde von der unterzeichnenden Prifarztin/dem unterzeichnenden Prifarzt mindlich und
366 schriftlich Uber den Zweck, den Ablauf der Studie mit den Studienuntersuchungen (MRI der
367 Halswirbelsaule, ggf. elektrophysiologische Untersuchung (MEP und SSEP) Gber mdgliche
368 Vor- und Nachteile sowie Uber eventuelle Risiken informiert.
369 = Ich nehme an dieser Studie freiwillig teil und akzeptiere den Inhalt der mir ausgehandigten
370 schriftlichen Information. Ich hatte gentigend Zeit, meine Entscheidung zu treffen.
371 = Meine Fragen im Zusammenhang mit der Teilnahme an dieser Studie sind mir beantwortet
372 worden. Ich behalte die schriftliche Information und erhalte eine Kopie meiner schriftlichen
373 Einwilligungserklarung.

374 = |ch bin einverstanden, dass meine Hausarztin/mein Hausarzt Gber meine Teilnahme an der
375 Studie informiert wird.
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Ich bin einverstanden, dass die zustandigen Fachleute des Sponsors und der zustandigen
Ethikkommission zu Prif- und Kontrollzwecken in meine unverschlisselten Daten Einsicht
nehmen durfen, jedoch unter strikter Einhaltung der Vertraulichkeit.

Bei Ergebnissen und/ oder Zufallsbefunden, die direkt meine Gesundheit betreffen, werde ich
informiert. Wenn ich das nicht wiinsche, informiere ich meine Prifarztin/ meinen Prifarzt.

Ich weiss, dass meine gesundheitsbezogenen und personlichen Daten nur in verschlusselter
Form zu Forschungszwecken fiir diese Studie weitergegeben werden kénnen (auch ins
Ausland). Der Sponsor gewahrleistet, dass der Datenschutz nach Schweizer Standard
eingehalten wird.

Ich kann jederzeit und ohne Angabe von Grinden von der Studienteilnahme zuricktreten.
Meine weitere medizinische Behandlung ist unabhangig von der Studienteilnahme
gewahrleistet. Die bis zum Rucktritt erhobenen Daten werden noch im Rahmen der Studie
ausgewertet.

Die Haftpflichtversicherung des Universitatspitals Basel kommt fiir allfallige Schaden auf.

Ich bin mir bewusst, dass die in der Informationsschrift genannten Pflichten einzuhalten sind.
Im Interesse meiner Gesundheit kann mich die Prufarztin/der Prifarzt jederzeit von der Studie
ausschliessen.

Ort, Datum Unterschrift Teilnehmerin/Teilnehmer

Bestatigung der Prifarztin/des Priifarztes: Hiermit bestatige ich, dass ich dieser
Teilnehmerin/diesem Teilnehmer Wesen, Bedeutung und Tragweite der Studie erlautert habe. Ich
versichere, alle im Zusammenhang mit dieser Studie stehenden Verpflichtungen gemass in der
Schweiz geltenden Rechts zu erflllen. Sollte ich im Verlauf der Studie von Aspekten erfahren,
welche die Bereitschaft der Teilnehmerin/des Teilnehmers zur Studienteilnahme beeinflussen
kénnten, werde ich sie/ihn umgehend dariber informieren.

Ort, Datum Name und Vorname der Prifarztin/des Prifarztes in

Druckbuchstaben

Unterschrift der Prifarztin/des Prifarztes
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417
418
419
420
421

422 Information zur Weiterverwendung gesundheitsbezogener Daten zu
423 Forschungszwecken

424  Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient

425 Die Erkennung und Behandlung von Krankheiten hat in den letzten Jahrzehnten enorme
426 Fortschritte gemacht. Diese Entwicklung ist das Ergebnis langjahriger Forschung, an der Arzte,
427 Wissenschaftler und Patienten verschiedener Generationen aktiv beteiligt sind.

428 Die Forschung ist dabei wesentlich auf Daten aus Krankengeschichten von Patientinnen und
429 Patienten angewiesen. Diese kdnnen zum Beispiel Ergebnisse aus Laboranalysen, Informationen
430 zu einer Therapie oder Uber erbliche Veranlagungen zu bestimmten Krankheiten umfassen.

431 Diese Information erklart, wie Sie als Patientin oder Patient zum medizinischen Fortschritt
432 Dbeitragen kénnen und zeigt auf, wie lhre Patientendaten und -rechte geschitzt werden.

433 Wir danken Ihnen herzlich fur lhr Interesse und Ihre Unterstitzung.
434

435 Wie konnen Sie lhren Beitrag zur Forschung leisten?

436 Wenn Sie das nachfolgende Einwilligungsformular mit «Ja» unterschreiben, stellen Sie lhre
437 gesundheitsbezogenen Daten der Forschung zur Verfugung. Die Einwilligung gilt fir alle Daten, die
438 Dbereits im Spital erhoben wurden oder zukulnftig erhoben werden.

439 lhre Einwilligung ist freiwillig. Sie gilt zeitlich unbegrenzt, falls sie nicht widerrufen (zuriickgezogen)
440 wird. Sie kdnnen lhre Einwilligung jederzeit Gber die untenstehende Kontaktadresse widerrufen,
441 ohne eine Begriindung dafiir abzugeben. Nach dem Widerruf werden lhre Daten fir neue

442 Forschungsprojekte nicht mehr zur Verfigung gestellt. Ihre Entscheidung hat keinen Einfluss auf
443 lhre medizinische Behandlung.

444

445 Wie werden lhre gesundheitsbezogenen Daten geschiitzt?

446 Ihre Daten werden im Spital geméss den gesetzlichen Vorschriften bearbeitet und geschitzt. Nur
447 Dbefugte Mitarbeiter des Spitals, wie beispielsweise Arzte, haben Einsicht in die unverschlisselten
448 Daten aus lhrer Krankengeschichte.

449 Wenn lhre Daten fir Forschungsprojekte verwendet werden, so werden diese verschlisselt oder
450 anonymisiert. VerschlUsselt bedeutet, dass alle personenbezogenen Daten wie Ihr Name oder
451 Geburtsdatum durch einen Code ersetzt werden. Der Schllssel, der zeigt, welcher Code zu

452 welcher Person gehdrt, wird durch eine nicht am Forschungsprojekt beteiligte Person sicher

453 verwahrt. Personen, die keinen Zugang zum Schllissel haben, kénnen Sie nicht identifizieren.
454 Werden Daten anonymisiert, gibt es keinen Schlissel, der auf lhre Person zurlckfihrt.

455
456 Wer darf Ihre gesundheitsbezogenen Daten verwenden?

457 lhre Daten werden berechtigten Forschenden an unserem Spital fir Forschungsprojekte zur
458 Verfugung gestellt oder kdnnen in Forschungsprojekten in Zusammenarbeit mit anderen

459 offentlichen oder privaten Institutionen verwendet werden (andere Spitéler, Universitaten oder
460 pharmazeutische Unternehmen). Die Projekte kdnnen in der Schweiz oder im Ausland

461 durchgeflihrt werden und gegebenenfalls genetische Analysen beinhalten. Bei

462 Forschungsprojekten im Ausland gelten mindestens die gleichen Anforderungen an den
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Datenschutz wie in der Schweiz. Forschungsprojekte unterliegen generell einer Uberpriifung der
zustandigen Ethikkommission.

Werden Sie liber Forschungsresultate informiert?

Forschungsprojekte mit Daten fiihren in der Regel nicht zu Informationen, die unmittelbar fiir die
Gesundheit einer einzelnen Person von Belang sind. Sollte dennoch ein firr Sie bedeutendes
Ergebnis gefunden werden und eine medizinische Massnahme verfigbar sein, ist eine
Kontaktaufnahme durch das Spital mdglich.

Werden Sie finanzielle Vor- oder Nachteile haben?

Es entstehen fur Sie keine zusatzlichen Kosten. Es ist von Gesetzes wegen ausgeschlossen, mit
Ihren Daten Geld zu erwirtschaften. Es entsteht daher weder fir Sie noch fiir das Spital ein
finanzieller Vorteil.

Falls Sie noch Fragen haben oder zusatzliche Informationen wiinschen, wenden Sie sich
bitte an die untenstehende Kontaktadresse oder besuchen Sie unsere Website

Dr. med. Maria Kamenova
Klinik fUr Spinale Chirurgie
Universitatsspital Basel
Spitalstrasse 21

4031 Basel

www.unispital-basel.ch
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Einwilligungserklarung fiir Weiterverwendung von Daten in verschliisselter Form
(fiir die Weiterverwendung von Daten dieser Studie)

BASEC-Nummer 2021-00957

Titel der Studie

(wissenschaftlich und Laiensprache): Incidence of undiagnosed cervical myelopathy in

elderly patients with hip fractures after falls: a
prospective clinical trial

Inzidenz unentdeckter degenerativer
Ruckenmarksschadigung der Halswirbelsaule
bei Patienten mit Schenkelhalsfrakturen nach
Sturz

Teilnehmerin/Teilnehmer:
Name und Vorname in Druckbuchstaben:
Geburtsdatum:

Ich erlaube, dass meine verschlusselten Daten aus dieser Studie fur die medizinische Forschung
weiterverwendet werden durfen. Die Daten werden in einer Datenbank des Universitatsspital Basel
gelagert und fur zukunftige, noch nicht naher definierte Forschungsprojekte auf unbestimmte
Zeitdauer verwendet.

Ich habe verstanden, dass die Daten verschlisselt sind und der Schiissel sicher aufbewahrt wird.
Die Daten kdénnen im In- und Ausland an andere Datenbanken zur Analyse gesendet werden,
wenn diese dieselben Standards wie in der Schweiz einhalten. Alle rechtlichen Vorgaben zum
Datenschutz werden eingehalten.

Ich entscheide freiwillig und kann diesen Entscheid zu jedem Zeitpunkt wiederzurticknehmen.
Wenn ich zurticktrete, werden meine Daten anonymisiert und vernichtet. Ich informiere lediglich
meine Prifarztin/ meinen Prifarzt und muss diesen Entscheid nicht begriinden.

Normalerweise werden alle Daten gesamthaft ausgewertet und die Ergebnisse zusammenfassend
publiziert. Sollte sich ein flir meine Gesundheit wichtiges Ergebnis ergeben, ist es moglich, dass
ich kontaktiert werde. Wenn ich das nicht wiinsche, teile ich dies meiner Prufarztin/meinem
Prifarzt mit.

Ich erlaube, dass meine Daten anonymisiert werden und habe verstanden, dass ich in diesem Fall
weder uUber Zufallsergebnisse informiert werden kann noch von dem Forschungsvorhaben
zurtcktreten kann.

Wenn Ergebnisse aus den Daten kommerzialisiert werden, habe ich keinen Anspruch auf Anteil an
der kommerziellen Nutzung.

Ort, Datum Unterschrift Teilnehmerin/Teilnehmer

Bestatigung der Prifarztin/des Priifarztes: Hiermit bestatige ich, dass ich dieser
Teilnehmerin/diesem Teilnehmer Wesen, Bedeutung und Tragweite der Weiterverwendung von
Daten erlautert habe.
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Ort, Datum Name und Vorname der Prifarztin/des Prifarztes /der Priifperson in
Druckbuchstaben

Unterschrift der Priifarztin/des Prifarztes/der Priifperson
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522
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