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FREIE UNIVERSITAT BERLIN

Universitatsklinikum Benjamin Franklin B E RLI N
Neurochirurgische Klinik und Poliklinik

Direktor: Prof. Dr. med. Dr. h.c. Mario Brock

Telefon/Durchwahi:
Sekretariat: {030) 8445 2531
Poliklinik: (030) 8445 2255
Station 014: (030) 8445 2610
Telefax: (030) 8445 3569
e-mail: neurochirurgie@medizin.fu-berfin.de

Internet: http:/f'www.medizin fu-berin.de/naurochi

»Entwicklung eines elektromagnetischen Navigationsverfahrens zum daten- und bildgesteuerten
intraoperativen neurophysiologischen Mapping (Ortung) und Monitoring (Uberwachung von
Funktionszentren) bei Operationen in eloquenten Hirnarealen, bei der Deep Brain Stimulation
. (Tiefe Hirnstimulation) und bei minimal-invasiven Eingriffen®.

Patienteninformation

Eine Kopie der Aufkiarung verbleibt beim Patienten, die Einverstdndniserkidrung ist Bestandteil der Patientenakte
und wird mit dieser archiviert. Das Duplikat der Einverstandniserklarung verbleibt beim Patienten.

Name: No.:
Geburtsdatum:
Datum des Aufklarungsgespraches:

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Sie leiden an einer Hirnerkrankung, aufgrund dessen eine neurochirurgische operative Therapie vorgesehen ist. Auf
Grund der vorliegenden Rontgenbilder (Kernspintomographien und/oder Computertomographien und/oder
Gefalldarstellungen) konnte das Zielgebiet der Operation bereits lokalisiert werden.

. Mit Hilfe dieser zweidimensionalen Untersuchungstechnik werden Oblicherweise der operative Zugangsweg
(Hautschnitt und Ort der Erdffnung des Schadels) geplant und ausgewéhit. Auch die Orientierung wahrend der
Operation erfolgt (blicherweise anhand dieser Bilder. Der Erfolg einer solchen operativen Therapie und die
weitestgehende Schonung gesunden Hirngewebes wahrend eines solchen Eingriffes hangt jedoch wesentlich von
der Qualitat dieser Voruntersuchungen und deren Umsetzung durch den Chirurgen ab, da neurologische Strungen

- wie L&hmungen oder Sprachprobleme — auftreten kénnen, wenn gesundes Gewebes geschéadigt wird.

Hiermit mochten wir Ihnen die Teilnahme an einer Studie mit einem elektromagnetischen Navigationssystem
anbieten, in der dem Chirurgen die Mbglichkeit gegeben wird, Bilder ihres Kopfes wéahrend der Operation
dreidimensicnal zu sehen. Weiterhin bietet dieses neue System die Méglichkeit, Informationen (ber Hirnfunktionen
(wie Lage von Bewegungszentren oder Sprachzentren) farbig auf dem dreidimensionalen Modell darstellen zu lassen
und somit diese fir die Funktion wichtigen Himareale zu umfahren und wahrend der Operation zu schonen.
Aullerdem bietet dieses System die Mdglichkeit, zuvor bestimmte Orte in Ihrem Gehim millimetergenau zu erreichen,
um dort z.B, Elektroden zu platzieren, zielgenau Biopsien zu entnehmen oder Gewebe zu entfernen.

In der vorliegenden Studie soll (berprift werden, inwieweit diese neue Technik, welche auf der Grundlage von
kleinsten miniaturisierten Sensoren arbeitet, welche in die OP-Instrumente eingebaut werden und weliche
elektromagnetische Felder orten kénnen (ahnlich, wie es U-Boote in Ozeanen verwenden) nun bei verschiedenen
Einsatzen wahrend Hirnoperationen gewinnbringend angewendet werden kann.

Diese Untersuchung wird in Ubereinstimmung mit dem Deutschen Arzneimittelgesetz und Medizintechnikgesetz
sowie nach Beratung durch unsere Ethik-Kommission unter Beriicksichtigung ethischer, rechtlicher und
wissenschaftlicher Anforderungen an klinische Priifungen in der Européischen Union und nach den Prinzipien des
Weltdrztebundes (Deklaration von Helsinki-Somerset 1997) durchgefihrt. Die Verantwortung fir die
ordnungsgemafe Durchfihrung der klinischen Priifung verbleibt jedoch bei Ihrem behandeinden Arzt.
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-2
Die Behandlung lauft filr Sie persénlich folgendermaBen ab:

(1.) Ca. zwei Tage vor der geplanten Operation werden Sie ausfiihrlich Uber Art und Ziel der Studie informiert, Ihnen
wird die zu verwendende Technik demonstriert und die Patienteninformation ausgehandigt. Soliten Sie sich
bereit erkldren, an dieser Studie teilzunehmen, unterzeichnen Sie (bei jederzeit — auch ohne Angaben von
Grinden - Moglichkeit des Ricktrittes von der Studie) die Probandeneinwiligung sowie die
Datenschutzerkldrung. Es erfolgt nun die erste ausfihrliche neurologische Untersuchung und die Dokumentation
der Ergebnisse der Untersuchungen durch den Prifarzt.

(2.) Im Verlaufe von 24 Stunden vor der Operation wird eine zusétzliche spezielle bildgebende Untersuchung
(Kernspintomographie des Kopfes oder bei Kontraindikationen gegen die Kemspintomographie
(Metallimplantate, Platzangst 0.4.) eine Computertomographie des Kopfes) erfolgen. Fiir diese Untersuchung
wird es notwendig sein, lhnen an sieben Stellen des Kopfes sogenannte Registrierungsmarker aufzukleben.
Dies geschieht mit Hilfe von Klebeelektroden, wie Sie sie z.B. von EKG-Untersuchungen auf der Brustwand
kennen. Ca. vier dieser Klebeelektroden, welche einen Durchmesser von ca. 3 cm haben, missen im Bereich
des behaarten Kopfes angebracht werden. Hierzu wird es notwendig werden, ein kleines Areal von ca. 3 cm
Durchmesser zu rasieren. Die Klebeelektroden verbleiben nach Beendigung der bildgebenden Untersuchung bis
zum Zeitpunkt der Operation auf dem Kopf und darfen nicht entfernt werden.

(3.) Am Tage der Operation werden uns diese Markierungen helfen, die zuvor durch den Computer berechneten
Bilddaten und 3D-Modelle mit der Situation im Operationssaal (die Lage Ihres Kopfes auf dem Operationstisch)
vergleichen zu konnen. Noch vor Beginn der eigentlichen Operation werden die Klebeelektroden von der Haut
entfernt.

(4.) Die neurologischen Nachuntersuchungen werden am ersten und siebten Tag nach der Operation durchgefuhrt
werden. Diese erfolgen im Rahmen der blichen Routineuntersuchungen noch wéhrend lhres stationéren
Aufenthaltes und bedeuten keinen zusadtzlichen Zeitaufwand oder eine zusétzliche erneute Vorstellung in
unserer Klinik.

(5.) Zusakzlich werden Sie an allen genannten Untersuchungsterminen neben der Beurteilung des
Befundergebnisses nach beobachteten Nebenwirkungen durch den Arzt befragt.

Nebenwirkungen durch das verwandte elektromagnetische Feld sind bis dato nicht bekannt und nicht zu erwarten, da
es sich bei der ausgesirahlten Feldstirke annahernd um die Starke des Erdmagnetfeldes (600 milligauss) handelt.
Hautreaktionen auf die Klebeelektroden sind im Rahmen einer allergischen Kontaktreaktion moglich. Sollten unter
der Behandlung mit dem elektromagnetischen Navigationssystem unerwiinschte Nebenwirkungen auftreten oder ein
Verdacht auf eine Beeintrachtigung Ihrer Gesundheit bestehen, ist einer der folgenden Prifarzte sofort zu
benachrichtigen:

Prof. Dr. med. Dr. h.c. M. Brock unter der Telefonnummer: 030/8445-2531
Dr. med. O. Siss unter der Telefonnummer: 030/8445-2610,

damit eine evil. erforderliche drztliche Behandiung eingeleitet werden kann.

Unmittelbar nach der Erstellung der 3D-Kernspintomographien oder 3D-Computertomographien dilrfen Arzneimittel
nur nach Racksprache mit dem behandeinden Arzt eingenommen werden. Sollte der Patient auf die Einnahme von
Medikamenten angewiesen sein, hat er dies mit dem behandeinden Arzt abzusprechen. Dieser entscheidet dann, ob
das Medikament mit dem Prifprotokoll vereinbar ist. Das behandelnde Pflegepersonal wird durch den Prifarzt
angewiesen, mit darauf zu achten, daB mdglichst keine der auf dem Kopf befestigten Klebeelektroden bis zum
Zeitpunkt der Operation verrutscht oder versehentlich entfernt wird.

Da mdgliche Belastungen oder Risiken fir eine Schwangerschaft und fir das ungeborene Kind zum jetzigen
Zeitpunkt nicht véllig auszuschlieRen sind, dirfen Frauen ohne sichere Schwangerschaftsverhiitung bzw. sich in der
Schwangerschaft befindliche Frauen nicht an dieser Studie teilnehmen.

Aufzeichnungen der im Rahmen der klinischen Prifung erhobenen Daten erfolgen zundchst in den
Originalunterlagen, also in Ihrer Krankenakte, in der Ihr Arzt auch bisher alle Befunde eingetragen hat. Die fir die
Prufung wichtigen klinischen Daten werden zusatzlich anonymisiert und in einem gesonderten Dokumentationsbogen
eingetragen.

Die Teilnahme an dieser klinischen Prifung kann von Ihnen zu jeder beliebigen Zeit abgelehnt und die Einwilligung
zur weiteren Teilnahme wahrend der klinischen Prifung jederzeit widerrufen werden, ohne dall das
Vertrauensverhéltnis zu lhrem behandelnden Arzt in irgendeiner Weise leidet oder diese Entscheidung nachteilige
Folgen fir Ihre weitere arztliche Behandlung hat.

Soliten wahrend der klinischen Prifung weitere, fir Sie bedeutende Ergebnisse Uber dieses elekiromagnelische
Navigationssystem gewonnen werden, wir der Arzt Sie hierliber informieren.

Die klinische Prifung kann auch von Ihrem Prifarzt jederzeit unter Abwagung des Nutzen/Risiko-Verhaltnisses
unterbrochen oder beendet werden. Aus Sicherheitsgriinden solite jedoch auch bei einer vorzeitigen
Studienbeendigung eine abschlieBende Untersuchung stattfinden.
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e Patienteneinverstandniserklarung (Kapitel 4.1)

FREIE UNIVERSITAT BERLIN

Universitatsklinikum Benjamin Franklin B E RLI N
Neurochirurgische Klinik und Poliklinik

Direktor: Prof. Dr. med. Dr. h.c. Mario Brock

Telefon/Durchwahl:

Sekretarial: {030) 8445 2531
Poliklinik: {030) 8445 2255
Station 014: {030) 8445 2610
Telafax: {030) 8445 3569
a-mail neurochirurgie@medizin. fu-berlin.de

Internat: hiip:/hwww. medizin fu-berin. de/neurochi

»Entwicklung eines elektromagnetischen Navigationsverfahrens zum daten- und bildgesteuerten
intraoperativen neurophysiologischen Mapping (Ortung) und Monitoring (Uberwachung von
Funktionszentren) bei Operationen in eloquenten Hirnarealen, bei der Deep Brain Stimulation
. (Tiefe Hirnstimulation) und bei minimal-invasiven Eingriffen.“

Patienteneinverstiandniserkldarung

Name: No.:
Geburtsdatum:
Datum des Aufklérungsgespraches:

Arztliche Vermerke zum Aufkldrungsgespréch (Fragen seitens des Patienten zu dieser klinischen Prifung und deren
Beantwortung durch den aufklarenden Arzt):

Schriftliche Einwilligung:

Alle Fragen zu der vorgesehenen klinischen Priifung des elektromagnetischen Navigationssystems wurden von
. meinem behandelnden Arzt, Name: ............ccociemnieiiicsssssnssnscseninnnneenZU Meiner Zufriedenheit beantwortet.
(bitte eintragen)

* Ich bin Ober Wesen, Bedeutung und Tragweite dieser klinischen Priifung aufgekl&rt worden, habe die
Patienteninformation vollstdndig gelesen und verstanden, hatte genligend Zeit fiir meine Entscheidung.

* Ich bin damit einverstanden, da meine Krankheits- und Behandlungsdaten in anonymisierter Form
aufgezeichnet und zur wissenschaftlichen Auswertung verwandt werden und bin mit der im Rahmen der
klinischen Prifung erfolgenden Aufzeichnung von Krankheitsdaten und der Weitergabe der anonymisierten
Daten zur Oberprtrung dn dig“sdiaéniéner einverstairiaen.

+ Ich bin darauf hingewiesen worden, dall alle Daten der &rztlichen Schweigepflicht unterliegen und die
wissenschaftliche Auswertung anonym erfolgt.

Hiermit gebe ich mein Einverstandnis fir die Teilnahme an dieser klinischen Priifung unter dem Vorbehalt, jederzeit
von der Prifung — auch ohne Angabe von Griinden — zuriicktreten zu kdnnen.
Eine Kopie der Patienteninformation und —Einverstandniserklarung ist mit ausgehandigt worden.

(Ort, Datum, Unterschrift (Ort, Datum und Unterschrift des
des behandelnden Arztes) Patienten)
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e Erklarung zum Datenschutz (Kapitel 4.1)

FREIE UNIVERSITAT BERLIN

Universitidtsklinikum Benjamin Franklin BERLIN
Neurochirurgische Klinik und Poliklinik

Direktor: Prof. Dr. med. Dr. h.c. Mario Brock

TelaforvDurchwahl:

Sekretariat: (030) B445 2531
Polikdinik: (030) B445 2255
Station 014: (030) B445 2610
Telefax: (030) B445 3569
e-mail: neurochirurgie@medizin fu-berlin.de

Internet: hittp:/fwww.medizin fu-berin.de/naurochi

+Entwicklung eines elektromagnetischen Navigationsverfahrens zum daten- und bildgesteuerten
intraoperativen neurophysiologischen Mapping (Ortung) und Monitoring (Uberwachung von
Funktionszentren) bei Operationen in eloquenten Hirnarealen, bei der Deep Brain Stimulation (Tiefe
. Himstimulation) und bei minimal-invasiven Eingriffen.”

Erkldrung zum Datenschutz

Name: No.:
Geburtsdatum:
Datum des Aufklarungsgespraches:

ich wurde dariber informiert, dai im Rahmen der Studie, an der ich teilnehmen werde, die Dokumenta-
tion des Krankheitsverlaufes in meiner vom Arzt gefihrten Krankenakte festgehalten wird und dal® diese
Akte als Grundlage fiir die Erhebung von wissenschaftlichen Daten in der Studiendokumentation dient.

. Die Ergebnisse der Untersuchung einschlieBlich der persdnlichen Daten Uber den Verlauf meiner
Erkrankung werden in anonymisierter Form gespeichert. D.h., weder Name noch sonstige zur
Identifizierung meiner Person verwendbare Informationen werden dokumentiert.

Auch Verdffentlichungen, die auf den Daten dieser Untersuchung basieren, werden keine Informationen
enthalten, die eine Identifizierung eines einzelnen Patienten ermdglichen.

Ort / Datum / Unterschrift des Patienten
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