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Informationsblatt für Probanden über die Studie 

„„Neuronale Korrelate der visuellen Wahrnehmung bei Patienten mit Schizophrenie im Vergleich zu gesunden Probanden und Patienten mit Bipolaren Störungen und Patienten mit Autismus-Spektrums-Störungen – eine Untersuchung mittels Magnetenzephalographie (MEG) und funktioneller Magnetresonanztomographie (fMRT)“

Liebe Probandinnen und Probanden,

wir bitten Sie hiermit, Ihre Einwilligung zur Mitwirkung an einer wissenschaftlichen Untersuchung zu geben. Diese Untersuchung soll zum besseren Verständnis der visuellen Wahrnehmung bei Patienten mit Schizophrenie beitragen. Daraus können sich in Zukunft bessere Möglichkeiten zur frühen Diagnose und Behandlung der Schizophrenie ergeben. In der Studie sollen Patienten mit einer Psychose untersucht werden. In der Studie sollen Patienten mit einer Psychose untersucht werden. Außerdem möchten wir in dieser Studie Patienten mit einer Bipolaren Erkrankung sowie Probanden mit Autismus Spektrums Störungen untersuchen, um die Aktivierungsmuster im Gehirn bei verschiedenen Patientengruppen vergleichen zu können. Die Studie wird durch einen approbierten Arzt geleitet. 

Praktische Durchführung der Untersuchung:

Bei dieser Untersuchung wird die Magnetenzephalographie (MEG) eingesetzt, eine schonende, nicht-invasive neurophysiologische Methode zur Analyse von Hirnfunktionen. Hierbei handelt es sich um ein Ganzkopfsystem, welches über 275 Messeinheiten in der Lage ist, die Magnetfelder des Gehirns zu registrieren. Diese entstehen aufgrund der elektrischen Ströme, welche bei Verarbeitungsprozessen jeglicher Art im Gehirn auftreten. Die Messeinheiten befinden sich in einer Haube, die bei der Messung den ganzen Kopf und die Ohren bedeckt. Die ideale Position wird über einen verstellbaren Sitz eingestellt. 

Da es sich bei den zu messenden Magnetfeldern nur um sehr geringe Feldstärken handelt, ist dieses System sehr empfindlich. Aus diesem Grund befindet sich die Messeinheit in einer Abschirmkammer, die während der einzelnen Messungen geschlossen sein muss. Zudem sollten alle Metallgegenstände am Körper entfernt werden (Schmuck, Schlüssel, Gürtel, Reißverschlüsse, BHs mit Metallverschlüssen etc.). Als Bekleidung stehen OP-Kittel und –Hosen zur Verfügung. 

Zu Beginn der Untersuchung werden Sie auf dem Sitz in der Abschirmkammer Platz nehmen. Um brauchbare Daten zu gewährleisten, ist es unbedingt notwendig, dass Sie sich während der Messung sehr ruhig verhalten. Das bedeutet, dass Sie sich auf dem Sitz eine möglichst bequeme Position suchen sollten, in der Sie mit dem Kopf in der Messhaube hinten Kontakt haben. Vor der Messung werden an der Nase und an den Schläfen Messspulen befestigt, die Ihre Position in der Messhaube vor und nach der Messung kontrollieren. Es werden 2 Messungen mit einer Dauer von jeweils 60 Minuten durchgeführt. 

Die Studie beinhaltet außerdem eine Messung mit Hilfe der Magnetresonanztomographie (MRT). Mit dieser Methode lassen sich anatomische Strukturen und die chemische Verfassung des Gehirns darstellen. Diese Messung dauert ca. 60 Minuten. Dabei werden die Probanden in ein Magnetfeld gelegt, mit dessen Hilfe man die Strukturen im Gehirn bildhaft darstellen kann. Aufgrund des starken Magnetfeldes dürfen Sie während der Untersuchung keine metallischen Gegenstände am Körper tragen. Träger eines Herzschrittmachers oder bestimmter Metall-Implantate können nicht im MRT untersucht werden. Hierzu werden Sie von dem untersuchenden Arzt noch gesondert aufgeklärt.

Nach der ersten Untersuchung möchten wir Sie gerne noch einmal nach 6 und 18 Monaten kontaktieren und die Messungen wiederholen.

Bei den oben beschriebenen Verfahren gibt es nach dem heutigen Erkenntnisstand der klinischen Forschung keine gesundheitlichen Risiken. Es ist jedoch darauf hinzuweisen, dass durch die Enge und Lautstärke während der MRT-Messung Beklemmungsgefühle entstehen können. Sowohl während der MEG- als auch während der MRT-Messung haben Sie jederzeit die Möglichkeit zu signalisieren, dass Sie die Untersuchung abbrechen möchten. Dieser Aufforderung wird der Untersucher umgehend Folge leisten. 

Allgemeines:

Wir wissen, dass Sie mit der Einwilligung zur Teilnahme an dieser Untersuchung einen wesentlichen Beitrag für unsere Forschungsarbeit leisten, die letztlich zu einem besseren Verständnis der Entstehungsbedingungen einer Schizophrenie beitragen soll. Aus den Ergebnissen dieser Studie könnten sich in der Zukunft Verbesserungen der Behandlung und eine vorsorgliche Behandlung psychotischer Störungen ergeben. 

Datenschutz:

Es handelt sich um eine wissenschaftliche Untersuchung, deren Ergebnisse statistisch ausgewertet und in anonymer Form veröffentlicht werden. Die erhobenen Daten werden mit einem Code aus den letzten beiden Buchstaben des Nachnamens und Vornamens und dem Geburtsdatum versehen und in digitaler Form auf der Festplatte eines Rechners gemäß den Vorschriften des Datenschutzgesetzes gespeichert. Die Schlüsselliste wird vom Studienleiter bei der Untersuchung angelegt und getrennt von den erhobenen Daten unter Verschluss aufbewahrt. Die gewonnenen Daten werden pseudonymisiert und zu rein wissenschaftlichen Zwecken verwendet. Die Daten werden strikt vertraulich behandelt, und es erfolgt keine Weitergabe an Dritte. Ansonsten unterliegen die Daten selbstverständlich der ärztlichen Schweigepflicht.

Wir wollen Sie auch darüber informieren, dass diese wissenschaftliche Untersuchung von der Ethikkommission zustimmend bewertet wurde. Die Verantwortung für die Untersuchung liegt aber bei dem Leiter, Herrn PD Dr. Peter J. Uhlhaas.

Sie können natürlich jederzeit Ihre Einwilligung zur Mitwirkung ohne Angaben von Gründen jederzeit wieder zurückziehen.

Selbstverständlich stehen wir Ihnen jederzeit für weitere Fragen im Zusammenhang mit dieser Untersuchung zur Verfügung. Ansprechpartner ist Herr Dipl.-Psych. Andreas Sauer, telefonisch erreichbar unter Nr. 069/96768-278 bzw. Herr Dr. Peter Uhlhaas per mail: peter.uhlhaas@brain.mpg.de.
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