wissenschaftliche Abteilung Re h a
Rheinfelden

Rheinfelden, den 3.4.2009
Patienteninformationen zur Studie:

Einfluss des aufgabenspezifischen, roboterunterstiitzen Trainings auf die funktionelle Erholung
bei Schlaganfallpatienten

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Bitte lesen Sie diese Information sorgfaltig durch. Bitte fragen Sie, wenn Sie etwas nicht verstehen oder
etwas wissen mochten.

Ziele der Studie:

In dieser Studie wird der Einfluss des Armtrainings mit einem Armroboter

(ARMin) auf den Rehabilitationsfortschritt bei Schlaganfallpatienten getestet und mit den Ergebnissen
bei konventioneller Physio- und/oder Ergotherapie verglichen.

Hintergrund der Studie:

Eine schwerwiegende und sehr héufige neurologische Sto-
rung nach einem Schlaganfall ist die Unfahigkeit, die Arme
koordiniert zu bewegen. Die Krankengymnastik nimmt - auch
zur Vermeidung von Folgeschaden - in der klinischen Be-
handlung eine zentrale Rolle ein. Es gibt Hinweise, dass das
Wiedererlernen von Armfahigkeiten durch intensive Therapie
beeinflusst werden kann. Deshalb wurde von der ETH Zrich
in Zusammenarbeit mit der Uniklinik Balgrist der Roboter
. O ARMin entwickelt, welcher den Arm des Patienten fuhrt und
Abbidtna: ARMIN mit 61 e unterstltzt. Die ausfihrlichen technischen Tests des Gerates
ildung: ARMin mit einer gesunden Ver- . .

suchsperson und erste Untersuchungen an Patienten wurden erfolgreich
abgeschlossen und die klinische Wirksamkeit dieser ARMin-

Therapie soll nun an einer grésseren Gruppe von Patienten untersucht werden.

Die Studie wird in der Uniklinik Balgrist, im Zentrum fiir Ambulante Rehabilitation ZAR, in der Reha
Rheinfelden und in der Zircher Hohenklinik Wald durchgefihrt. Die Gesamtdauer der Studie betragt
drei Jahre.

Studienablauf:

Sie wurden fir die Teilnahme an dieser Studie angefragt, weil Sie als Folge eines Schlaganfalls eine
Behinderung des Armes mit neurologischer Beeintrachtigung haben und flir ein Armtraining in Frage
kommen.

Sie werden per Los zufallig einer Gruppe zugeteilt. Die eine Gruppe erhalt roboterunterstiitzte Armthe-
rapie mit dem Armtherapieroboter ARMin. Die andere Gruppe erhalt manuelle Armtherapie, welche von
einem erfahrenen Physio- oder Ergotherapeuten durchgefiihrt wird, diese Gruppe nutzt den Roboter nur
fir Messungen.

Die Studie beinhaltet 24 Trainingseinheiten von 60 Minuten Dauer und sechs Messungen von jeweils
etwa drei Stunden Dauer. Bei den Messungen werden wir Ihnen verschiedene Fragen zu lhrem Wohl-
befinden stellen, neurologische Untersuchungen durchfilhren und verschiedene Bewegungstests mit
dem Armroboter machen. Die Messungen werden zur spateren Auswertung auf Video festgehalten.
Insgesamt werden Sie Uber neun Monate an der Studie teilnehmen: zunachst werden zwei Messungen
durchgefiihrt (vier Wochen und eine Woche vor Therapiebeginn), die entscheiden, ob Sie fir die Studie
geeignet sind. Dann erfolgt tber acht Wochen dreimal wochentlich die Therapie von jeweils einer Stun-
de Dauer. Es folgen weitere Messungen nach vier Wochen Therapie, direkt am Therapieende, sowie
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zwei und sechs Monaten nach Therapie.

Therapieablauf:
a) in der Robotergruppe: Sie erhalten Armtherapie mit dem Roboter ARMin. Wahrend der
Therapie werden auftretende Positionen, Geschwindigkeiten, Krafte und Momente ge-

messen und aufgezeichnet. ~ Zusatzlich werden vor und nach der Behandlung klinische Un-
tersuchungen an ihren Armen durchgefiihrt.

b) In der konventionellen Gruppe: Sie erhalten Armtherapie von einem erfahrenen Therapeuten,
der sie entsprechend herkommlicher, anerkannter Methoden behandelt. Im Rahmen der Thera-
pie werden auftretende Positionen, Geschwindigkeiten, Krafte und Momente gemessen und
aufgezeichnet. Zusatzlich werden vor und nach der Behandlung klinische Untersuchungen an
ihren Armen durchgefiihrt.

Teilnahme:

lhre Teilnahme an dieser Studie ist freiwillig. Die Therapieeinheiten sind gratis. Fur die ersten beiden
Messungen erhalten Sie eine Aufwandsentschadigung von jeweils CHF65. Zusatzlich erhalten Sie nach
Aufnahme in die Studie eine finanzielle Kompensation fiir die Teilnahme von CHF270.

Wenn Sie auf die Teilnahme an dieser Studie verzichten, haben Sie als Patient keine Nachteile fur Ihre
weitere medizinische Betreuung zu erwarten. Das gleiche gilt, wenn Sie Ihre Einwilligung zu einem spa-
teren Zeitpunkt widerrufen. Diese Mdglichkeit haben Sie jederzeit. Einen allfalligen Widerruf Ihrer Einwil-
ligung mUssen Sie nicht begriinden. Die finanzielle Kompensation durfen Sie in jedem Fall behalten.
Der Versuchsleiter kann im Interesse Ihrer Gesundheit den Versuch ab- oder unterbrechen und Sie von
der Studie ausschliessen. Sie haben das Recht, jederzeit Fragen zu stellen und Beschwerden zu dus-
sern.

Unerwiinschte Nebenwirkungen:

Als Nebenwirkungen koénnen Schirfwunden und Druckstellen entstehen. Ebenfalls konnen leichte
Schulterschmerzen auftreten. Bitte sagen Sie sofort, wenn Sie sich unwohl flihlen oder Sie sonstige
Beschwerden haben.

Einschlusskriterien (Auszug):

- Erstmaliger ischamischer Schlaganfall, mindestens 6 Monate vor Studienbeginn
- Konventionelle Therapie abgeschlossen und stabiler Zustand

- Beeintrachtigung der Bewegungsfahigkeit eines Armes

- Fahigkeit zum freien Sitzen

- Schriftliches Einverstandnis vor Studienbeginn

- Alter 18-80

Ausschlusskriterien (Auszug):

- Stark spastischer Arm

- Teilnahme an einer anderen klinischen Studie in den letzten vier Wochen

- Schwangerschaft oder Stillzeit

- Hinweise auf ausgepragte Osteoporose

- Psychische Erkrankung (v.a. Schizophrenie, Demenz, schwere Depression, Epilepsie)
- Korpergewicht > 120 kg

- Herzschrittmacher

Datenschutz:
lhre personlichen Daten werden in anonymisierter Form und nur fir die Studie verwendet und nicht
weitergegeben.
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Mitglieder der Ethikkommission und beauftragtes Medizinisches Personal fur die Datenerfassung sowie
wie fur die Ueberprifung des Studienablaufes konnen im Rahmen der gesetzlichen Bestimmungen zum
Datenschutz Einsicht in sdmtliche Unterlagen nehmen, die im Zusammenhang mit der Forschungsun-
tersuchung stehen.

Sie werden Uber alle fir sie relevanten Erkenntnisse, die im Laufe des Versuchs gewonnen werden,
informiert. Wenn Sie noch nicht sicher sind, ob Sie an der Studie teilnehmen médchten, haben Sie noch
mindestens eine Woche Bedenkfrist.

Versicherung:

Sie sind wahrend Ihrer Teilnahme an dieser Studie speziell versichert. Diese Versicherung bei der Na-
tional (Police-Nr.: 5.263.040) Ubernimmt die Kosten aller moglichen Schaden, die im Rahmen dieser
Studie auftreten kénnen. Der Versuchsleiter wird in diesem Falle die notwendigen Schritte einleiten.

Der Abschluss dieser Versicherung beruht auf gesetzlicher Verpflichtung und nicht darauf, dass wir den
Eintritt einer Schadigung erwarten wirden. Die Versicherung tritt jedoch nicht flir Schaden ein, die nicht
unmittelbar mit der Teilnahme an der Studie zusammenhangen, wie zum Beispiel Wegunfalle.

Um den Versicherungsschutz nicht zu gefahrden, missen Sie folgende Regeln beachten:

a) Halten Sie sich genau an die Anweisung des Personals der Reha Rheinfelden b) Unterziehen
Sie sich wahrend der Dauer der klinischen Priifung einer anderen medizinischen Behandlung
nur im Einvernehmen mit dem klinischen Prifer, Prof. Dr. Thierry Ettlin, Reha Rheinfelden, Sa-
linenstrasse 98, 4310 Rheinfelden, Tel. 061 836 5232. Dies gilt selbstverstandlich nicht fir Not-
falle, allerdings missen Sie in diesem Fall unverziiglich den klinischen Priifer von der anderen
Behandlung unterrichten. ¢) Melden Sie jede Gesundheitsschadigung, die als Folge der klini-
schen Studie eingetreten sein kdnnte, sofort dem Studienleiter oder dem behandelnden Arzt.

Mit freundlichen Griissen
Prof. Dr. med. Armin Curt

Studienleiter
Uniklinik Balgrist, Zurich

Studienleiter Prof. Dr. med. Armin Curt, Chefarzt Paraplegikerzentrum
Uniklinik Balgrist, Forchstrasse 340, CH 8008 Ziirich Tel. 044 386 39 01

Kontaktperson: Andrea Heinrichs

Physiotherapeutin
Telefon: 061 836 5227
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