Hintergrund der Studie

Die Sepsis (ugs. ,Blutvergiftung”) ist eine lebens-
bedrohliche Erkrankung, an der Menschen in jedem
Lebensalter erkranken konnen. Durch eine Infek-
tion kommt es zum Versagen einer oder mehrerer
Organsysteme. Aktuell besteht die einzige Thera-
pie der Sepsis in einer fruhzeitigen Behandlung der
Infektion, z. B. durch Operation oder die Gabe von
Antibiotika, sowie einer unterstutzenden intensiv-
medizinischen Versorgung. Auch nach Uberleben
einer Sepsis leiden Patienten haufig an erheblichen
Einschrankungen verschiedener Organfunktionen,
der Leistungsfahigkeit und der Lebensqualitat. Ziel
dieser Studie ist es, inshesondere die Herz-Kreis-
lauf-Funktion, den Stoffwechsel und die Sauerstoff-
verwertung unserer Sepsis-Patienten zu untersu-
chen. Wir wollen Faktoren identifizieren, die bei der
Krankheitsentstehung und fir die langfristige Pro-
gnose der Sepsis eine zentrale Rolle spielen. Diese
Erkenntnisse sollen uns bei der Entwicklung neuer
Therapieansatze helfen. Um dieses Ziel zu erreichen,
arbeiten in unserer Klinik Arzte, Wissenschaftler und
Psychologen eng zusammen.

Um zuverlassige Aussagen Uber Sepsis-Patienten
treffen zu konnen, benotigen wir zum Vergleich auch
Untersuchungsergebnisse von gesunden Proban-
dinnen und Probanden (ab 40 Jahren). Mit dieser
Broschure mochten wir Sie mit den wichtigsten
Informationen zu unserer Studie vertraut machen
und Ihnen dabei helfen, uber Ihre mogliche Teil-
nahme an unserer Studie zu entscheiden.

Studienablauf

Bevor wir Sie in unsere Studie einschlief3en, werden
Sie in einem ausfiihrlichen Gesprach mit einem Stu-
dienarzt Uber alle Untersuchungen, die im Rahmen
der Studie bei Ihnen zum Einsatz kommen werden,
und den genauen Ablauf der Studie aufgeklart. Erst
nachdem Sie die Einwilligungserklarung unterzeich-
net haben, wird mit der Studie begonnen. Die Studien-
teilnahme ist freiwillig und kann jederzeit durch Sie
abgebrochen werden. Bitte beachten Sie, dass es
sich um keine Medikamentenstudie handelt.

Sollten Sie sich fur eine Teilnahme an unserer Studie
entscheiden, werden wir Sie zu zwei Terminen ins
Universitatsklinikum Jena-Lobeda bitten. Fur lhre
Teilnahme erhalten Sie eine Aufwandsentscha-
digung in Hohe von insgesamt 100 € (inkl. anfallender
Reisekosten).

Bei dem ersten Termin findet das Aufklarungs-
gesprach mit einem unserer Studienarzte statt.
Wahrend dieses ca. einstundigen Termins wird Ihnen
u. a. das Langzeit-EKG angelegt. Am darauffolgenden
Tag werden die studienbedingten Untersuchungen
durchgefuhrt und abschlieBend das Langzeit-EKG
abgenommen. Fur diesen Termin sollten Sie etwa 3
Stunden einplanen.

Wir wiurden uns sehr freuen, wenn Sie an unserer Stu-
die teilnehmen. Falls Sie sich daftir entscheiden, kon-
taktieren Sie uns gerne per E-Mail oder telefonisch.

Untersuchungsmethoden

Bei diesem Verfahren wird das Herz mithilfe
von Ultraschall transthorakal, d. h. durch den
Brustkorb, untersucht. Dieses ist ein medi-
zinisches Routineverfahren, welches eine
Einschatzung der Funktion und des Aufbaus
des Herzens sowie der Herzklappen erlaubt.

Das EKG zahlt zu den Routineverfahren der
Herzdiagnostik und gibt vor allem Aufschluss
uber die rhythmische Aktivitat des Herzens
(z. B. Herzrhythmusstérungen). Fiir die Aufnahme
der Herzaktivitat tragen Sie fur 24 Stunden ein
kleines EKG-Gerat bei sich.

Dies ist ein wissenschaftlich anerkanntes und
verbreitetes Verfahren, welches die Abschatzung
der Korperzusammensetzung und somit Ruck-
schlisse auf den Wasseranteil, die Muskel-
masse und den allgemeinen Ernahrungszustand
erlaubt.

Blut und Urin werden in der Routinediagnostik
und im Speziallabor untersucht, um spezifische
Molekile und Stoffwechselprodukte zu iden-
tifizieren, die eine Rolle fur die Therapie und
Diagnose der Sepsis spielen konnen.



» COMET
Mithilfe dieses neuen Verfahrens kann inner-
halb weniger Minuten tber einen Sensor auf der
Haut das Sauerstoffangebot und der Sauerstoff-
verbrauch in den Hautzellen gemessen werden.

» 6-Minuten-Gehtest
Mit dieser Untersuchung wird die korperliche
Leistungsfahigkeit beurteilt. Wahrend der
Untersuchung sind Sie angehalten, innerhalb
von 6 Minuten soweit wie moglich entlang einer
vorher abgesteckten Strecke zu gehen. Gele-
gentliche Pausen und die Verwendung von
Gehhilfen sind erlaubt.

» Fragebogen
Zusatzlich zu den oben genannten Verfahren
werden wir Sie noch zu Ihrer Lebensqualitat und
Krankengeschichte befragen.

Was kann durch eine
Studienteilnahme erreicht werden?

Durch lhre Teilnahme wird die Erforschung des
Krankheitsbildes Sepsis gefordert und ein wert-
voller Beitrag zur moglichen Verbesserung der
Diagnose und Behandlung geleistet.
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