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Aufklarung zur Teilnahme an der wissenschaftlichen Untersuchung ,,FUTTER“

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,
sehr geehrte gesetzliche Vertreterin, sehr geehrter gesetzlicher Vertreter,

wir mdchten Sie darlber informieren, dass wir im Rahmen der Ermé&chtigungsambulanz fur
auRRerklinische Intensivpflege am Klinikum Osnabriick eine wissenschaftliche Untersuchung
durchfuihren. Die Untersuchung tragt den Titel:

»FUTTER — FEES Untersuchung in der aul3erklinischen Intensivpflege — TherapieTool,
Ergebnisse und Relevanz*

Worum geht es in dieser Untersuchung?

Viele Menschen, die zu Hause oder in Pflegeeinrichtungen leben und eine Trachealkaniile
tragen (also ein kleines Rohrchen im Hals zum Atmen), haben Schwierigkeiten mit dem
Schlucken. Das macht das Sprechen, Essen und Trinken schwer und kann zu
gesundheitlichen Problemen wie einer Lungenentziindung fiihren.

Wir mochten daher besser verstehen, wie diese Schluckstérungen mit der Maoglichkeit
zusammenhangen, die Trachealkaniile irgendwann wieder entfernen zu kénnen. Daflir nutzen
wir eine Untersuchung mit einem kleinen, flexiblen Schlauch durch die Nase (eine sogenannte
FEES-Untersuchung), bei der wir uns den Schluckvorgang direkt anschauen.

Was genau wird untersucht?

In der Studie schauen wir uns rickblickend die Befunde von etwa 30 Patientinnen und
Patienten an, die in den letzten Jahren bei uns in der Ambulanz eine solche FEES-
Untersuchung erhalten haben. Es werden keine neuen Untersuchungen oder zusatzlichen
Malnahmen durchgefuhrt. Es geht ausschlie3lich darum, vorhandene Daten auszuwerten.
Dabei interessieren uns Fragen wie:

¢ Wie war die Schluckfunktion wahrend der Untersuchung?
e Gab es Hinweise, dass die Kanule entfernt werden kénnte?



e Welche Malinahmen wurden empfohlen?
e Welche Behandlungserfolge gab es spater?

Gibt es Risiken?

Nein. Da es sich um eine rickblickende Auswertung handelt, entstehen fur Sie keine neuen
Risiken oder Unannehmlichkeiten. Die Daten stammen aus bereits abgeschlossenen
Untersuchungen und Behandlungen.

Wie wird mit Ihren Daten umgegangen?

Alle Daten werden anonymisiert — das heif3t, Ihr Name oder andere persénliche Angaben
werden durch eine Nummer ersetzt. Nur das Studienteam kann in besonders geschuitzten
Fallen die Zuordnung vornehmen. lhre Daten sind also sicher und werden streng vertraulich
behandelt.

Warum ist Ihre Teilnahme wichtig?

Die Ergebnisse dieser Untersuchung kénnen helfen, die Versorgung von Menschen mit
Trachealkanule in der aufRerklinischen Intensivpflege zu verbessern. Wir hoffen, so in Zukunft
schneller und gezielter helfen zu kénnen, wenn es um das Schlucken, die Atmung oder das
Entfernen der Kanile geht.

Mussen Sie etwas tun?

Nein. Es geht nur um die Auswertung bereits vorhandener Daten. Eine Zustimmung zur
Studienteilnahme ist daher nicht zwingend erforderlich. Wenn Sie oder lhre gesetzliche
Vertretung jedoch nicht mdchten, dass lhre Daten in dieser Untersuchung verwendet werden,
sagen Sie uns bitte Bescheid.

Wer fuhrt die Untersuchung durch?

Die wissenschaftliche Verantwortung liegt bei

Dr. Volker Schulte
Facharzt fir Neurologie und Intensivmedizin
Ermachtigungsambulanz fir auB3erklinische Intensivpflege, Klinikum Osnabriick

Ich danke Ihnen fir Ihre Zeit und Teilnahme

Mit freundlichen GriiRen

Volker ulte



