UniversitatsSpital M

Ziirich Klinik fiir Neonatologie

Informationsblatt fiir die Eltern

Studientitel: Schopferische Musiktherapie fir Frihgeborene:
Méogliche positive Auswirkungen auf Gehirnstruktur, -funktion und die weitere
neurologische Entwicklungen der Kinder (Musikstudie FG)

Liebe Eltern,

1. Auswahl der Studienteilnehmer

Sie wurden fur die Studie angefragt, weil Ihr Kind als Frihgeborenes auf unserer
neonatologischen Station versorgt wird und vor 32 vollendeten Schwangerschaftswochen
geboren wurde.

2. Ziel der Erhebung

Bei dem vorliegenden Forschungsvorhaben geht es um Musiktherapie fir Friihgeborene auf
der versorgenden Intensivstation. Musiktherapie ist im Frihgeborenenbereich eine neue
unterstitzende Therapieform, Uber die bislang erst wenige wissenschaftliche Erkenntnisse
vorliegen. Ziel dieser Studie ist es, mogliche positive Auswirkungen auf die (Gehirn-)
Entwicklung zu untersuchen.

3. Aligemeine Informationen zur Erhebung

Diese Studie wird nach geltenden schweizerischen Gesetzen und nach international
anerkannten Grundsatzen durchgefihrt. Sie wurde von der zustédndigen, unabhangigen
Ethikkommission des Kantons Zirich genehmigt. Falls Sie sich entscheiden, mit lhrem
frihgeborenen Kind an der Musik Studie teilzunehmen, wird lhr Kind per Zufall in die
Musikgruppe oder in die Kontroligruppe eingeteilt werden. Die Kontrollgruppe erhalt die
Standardversorgung, die Musikgruppe zusatzlich Musiktherapie.

4. Freiwilligkeit der Teilnahme

Ihre Teilnahme an dieser Studie ist freiwillig. Wenn Sie auf die Teilnahme an dieser Studie
verzichten, haben Sie keine Nachteile fir die weitere medizinische Betreuung ihres Kindes
zu erwarten. Das gleiche gilt, wenn Sie Ihre dazu gegebene Einwilligung zu einem spéateren
Zeitpunkt widerrufen. Diese Mdglichkeit haben Sie jederzeit. Einen allfalligen Widerruf lhrer
Einwilligung bzw. den Ricktritt von der Studie missen Sie nicht begriinden. Im Falle eines
Widerrufes werden die bis zu diesem Zeitpunkt erhobenen Daten weiter verwendet.

5. Studienablauf
Falls Sie sich entscheiden, mit lhrem friihgeborenen Kind an der Musikstudie teilzunehmen,
werden folgende Schritte unternommen:

* |hr Kind wird per Zufall in die Kontrollgruppe oder in die Musikgruppe eingeteilt.

* Es werden Informationen zu Ihrem Kind (z.B. Geburtsdatum, Gewicht, Diagnose,
Krankenhausverweildauer, routinemassige EEG- und Ultraschall-Untersuchungen)
elektronisch erfasst.

*  Wir werden im Alter von zirka 32 und 40 Schwangerschaftswochen eine
studienbedingte Magnetresonanzuntersuchung (MR) bei lhrem Kind durchfiihren, um
die Entwicklung des Gehirnes beurteilen zu kénnen. Die MR-Untersuchungen werden
im naturlichen Schlaf durchgeflihrt, d.h. nachdem l|hr Kind zu trinken erhalten hat.
Waéhrend der ganzen MR Untersuchung wird Ihr Kind beobachtet und einen
Horschutz erhalten. Wenn Ihr Kind vorzeitig erwachen sollte, erhalt es einen Nuggi
mit Zuckersirup, aber keine Medikamente oder Narkose.

* Anden gleichen Tagen wie die MR-Untersuchungen mit 32 und 40 Wochen mochten
wir wahrend einer Stunde ein EEG ableiten, um prazise Information lber die
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Hirnentwicklung lhres Kindes zu erhalten. Diese Untersuchung ist rein
studienbedingt.

* Im Alter von korrigierten 9-12 Monaten, sowie mit 24 Monaten und im Alter von 5
Jahren werden Sie zu einer entwicklungsneurologischen Kontrolle aufgeboten. Diese
Untersuchungen sind Routineuntersuchungen fir alle fruihgeborenen Kinder in der
Schweiz und werden zur Qualitatskontrolle gebraucht. Die Ergebnisse mdchten wir
zusatzlich fur diese Studie verwenden.

* Wird Ihr Kind in die Musikgruppe eingeteilt, erhalt es wahrend der Zeit auf der
neonatologischen Intensivstation dreimal woéchentlich Musiktherapie. fir ca. 20
Minuten. Es werden einfache, leise Melodien auf dem Atemrhythmus lhres Kindes
gesungen, um die Atmung zu unterstitzen, lhr Kind zu beruhigen und gleichzeitig
sanft zu fordern. Zusatzlich sollen Sie als Eltern unterstiitzt werden, Kontakt zu lhrem
Kind auch Uber lhre eigene Stimme aufzubauen. Wir méchten Sie bitten, Ihr
Einverstandnis zu geben, lhr Kind wahrend ein bis zwei Musiktherapiesitzungen mit
der Videokamera filmen zu dirfen. Das Videomaterial wird in anonymisierter Form
abgespeichert.

* Wenn |hr Kind in die Kontrollgruppe eingeteilt wird, erhalt es die ubliche Behandlung
und Zuwendung und es wird einen Horschutz erhalten, wenn daneben ein Kind
Musiktherapie erhalt.

6. Pflichten der Priifarztinnen und Vertraulichkeit der Daten

Die Studie ist von der zustédndigen Ethik-Kommission begutachtet und bewilligt worden. Die
Daten Ihres Kindes werden anonymisiert ausgewertet. Wahrend der ganzen Studie wird die
Vertraulichkeit strikt gewahrt. Der Name lhres Kindes wird in keiner Weise in Publikationen,
die aus der Studie hervorgehen, verdffentlicht. Alle am Projekt beteiligten Personen
unterliegen einer strikten Schweigepflicht.

7. Nutzen fiir die Teilnehmenden

Ihr Kind wird wahrend seines Aufenthaltes im UniversitatsSpital Musiktherapie erhalten.
Spezialisierte Facharzte werden die MRI und EEG Befunde beurteilen. Die betreuenden
Arzte werden Sie dariiber informieren. Dank lhrer Studienteilnahme kénnen die Ergebnisse
auch anderen Frihgeborenen und deren Betreuung zu Gute kommen.

Wenn eine MR-Untersuchung nicht ohnehin klinisch indiziert ist, erhalt Ihr Kind eine solche
kostenlos. Wenn Sie dies wiinschen werden Sie die betreuenden Arzte (iber die Ergebnisse
informieren. Wenn Sie an der Studie teilnehmen, hat lhr Kind eine 50%-Chance, eine
kostenlose Musiktherapie zu erhalten.

8. Risiken und Unannehmlichkeiten
Da ausschliesslich nicht-invasive Verfahren verwendet und keine Medikamente verabreicht
werden, beinhaltet diese Studie nach unserem besten Wissen fir |hr Kind kein Risiko.

9. Neue Erkenntnisse

Die Erkenntnisse dieser Musikstudie werden in 6ffentlich zuganglichen medizinischen
Fachzeitschriften veroffentlicht. Wenn Sie dies wiinschen, werden wir Sie dartuber auch
personlich informieren.

Werden bei den MR-Untersuchungen |hres Kindes zuféllig neue Befunde erhoben, die zur
Verhinderung, Feststellung und Behandlung von Krankheiten beitragen kénnten, haben Sie
die Wahl: a) Sie méchten Uber diese Befunde direkt informiert werden, b) Sie mochten nicht
informiert werden, oder c) Sie Uberlassen die Entscheidung lhrem behandelnden Arzt/Arztin
Sie kdonnen lhren Wunsch mit der schriftlichen Einverstandniserklarung angeben, aber auch
spater noch andern.

10. Kosten / Entschadigung fiir die Studienteilnehmenden

Die in dieser Patienten-Information erwahnten studienspezifischen Untersuchungen sind
kostenlos. Weder lhnen noch ihrer Krankenkasse entstehen im Zusammenhang mit Ihrer
Teilnahme zusatzliche Kosten. Fir die Teilnahme an dieser Erhebung erhalten Sie keine
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finanzielle Entschadigung. Wir verguten lhnen jedoch auf Wunsch die Reisespesen fur die
entwicklungsneurologischen Untersuchungen.

11. Unfreiwilliger Studienabbruch

Sowohl die Musiktherapie als auch die MR-Untersuchung werden unterbrochen oder
abgebrochen wenn ein Kind dabei unruhig wird oder sonstige Anzeichen bestehen, dass es
diese nicht ertragt.

12. Deckung von Schaden

Treten wahrend oder nach dem klinischen Versuch gesundheitliche Stérungen oder
irgendwelche Schaden auf, so wenden Sie sich bitte an den verantwortlichen Studienarzt
(Prof. Dr. H.U. Bucher). Er wird fir Sie die notwendigen Schritte einleiten.

Die Betriebshaftpflichtversicherung des UniversitatsSpitals ersetzt Ihnen Schaden, die Sie
gegebenenfalls im Rahmen des klinischen Versuchs erleiden.

Kontaktpersonen

Bei Unklarheiten, Notfallen, unerwarteten oder unerwiinschten Ereignissen, die wahrend der
Studie oder nach deren Abschluss auftreten, kdnnen Sie sich jederzeit an die
untenstehenden Kontaktpersonen wenden:

Prof. em. Dr. med. H. U. Bucher Telefon 044 255 53 40 Email: buh@usz.ch

Dr. F. Haslbeck Email: friederike.haslbeck@usz.ch
Prof. Dr. med. D. Bassler Telefon 044 255 53 40 Email: dirk.bassler@usz.ch
PD Dr. med. C. Hagmann Telefon 044 255 53 45 Email: cornelia.hagmann@usz.ch

Gemeinsame Adresse: Klinik fur Neonatologie, UniversitatsSpital Zurich, 8091 Zirich

Telefonnummer mit 24h Erreichbarkeit: 044 255 53 51
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