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In diesem Dokument befinden sich die Anh&nge zu der Dissertationsschrift von Claudia
Sabrina Wolf mit dem Thema: ,Die videorasterstereographisch gemessenen Wirbelkorper-
und Beckenbewegungen von Knie- und Huftgelenksarthrose-Patienten im Gang auf einem
Laufband®.

Zuerst werden die Anhénge zur Literaturdiskussion (A) und zur Methode (B), alle weiterfuih-
renden und erganzenden Informationen zum Studiendesign und zur -methode, aufgefthrt.
Im Anschluss werden die Anhdnge zu der Haltungsanalyse im Stand (C) und zu den Ergeb-

nissen (D und E) als Erganzungen zu der Dissertationsschrift dargestellt.
11.1. Anhang A: Erganzende Inhalte der Literaturdiskussion

Diese Ergéanzung dient der Erlauterung des optimalen, physiologischen Gangs, dessen
Gangphasenverteilung und deren Veranderung abhéngig von der Gehgeschwindigkeit. Zu-
dem werden die physiologischen Mechanismen des Kérpers erlautert, die der energieeffi-
zienten Fortbewegung dienen. Dies dient als Grundlage, damit die in der Literaturdiskussion
dargestellten Veranderungen aufgrund des Krankheitsbildes Arthrose der unteren Extremi-
tat (siehe Kapitel 2.6 der Dissertationsschrift) besser beurteilt und eingeordnet werden kon-

nen.

11.1.1. Anhang 1: Optimale Gehgeschwindigkeit und Strategien einer
energieeffizienten Fortbewegung

In der Literatur wird beschrieben, dass die energetisch optimale Gehgeschwindigkeit haufig
der selbstgewahlten Geschwindigkeit entspricht. Bereits in den 1970er Jahren beschrieben
Cavagna et al. (1977), dass die optimale Gehgeschwindigkeit bei ca. 4 km/h liegt. Inzwi-
schen gibt es viele weitere Untersuchungen zu diesem Thema. Mittlerweile wird eine Ge-
schwindigkeit zwischen 4 und 5 km/h (ca. 1,1-1,5 m/s) als ideal beschrieben (Bastien et al.,
2005, Browning und Kram, 2005, Orendurff et al., 2004, Ralston, 1958). Bei einer freien
Gehgeschwindigkeit von 1,2-1,5 m/s betragt die Kadenz 105-130 Schritte pro Minute(Kra-
mers-De Quervain et al., 2008).Mit Zunahme der Schrittlange veréndern sich die energeti-
schen Kosten. In der Schwungphase reduzieren sie sich etwas, daflr nehmen sie wahrend
der Abdruckphase deutlich zu, sodass in Summe mehr Energie aufgewendet werden muss
(An et al., 2017). Sinkt die Kadenz unter 80 Schritte pro Minute, ist der Gang in der Regel
asymmetrisch, unstabiler, stockend und nicht mehr flissig (Beauchet et al., 2009, Kramers-
De Quervain et al., 2008). Bei acht Probanden bei Geschwindigkeiten von 0,1-0,6 m/s le-
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diglich konnte gezeigt werden, dass Parameter wie die Schrittlange und -dauer zwar gleich-
mafig abnehmen, die Spur- bzw. Schrittbreite oder Schrittvariabilitat blieb jedoch unveran-
dert. Die Standphase verlangerte sich bei 0,1 m/s im Vergleich zur selbstgewahlten Ge-
schwindigkeit um 19 % und betrug 78 % (2,2 %). (Wu et al., 2019) Im Vergleich dazu be-
schreibt Gotz-Neumann (2011) die Standbeinphase mit 62 %. Die Probanden von Wu et al.
(2019) verbrachten ca. 55 % in der doppeltunterstlitzten Standbeinphase und ca. 21 % in
der Einbeinstand-Phase. Bei der selbstgewahlten Geschwindigkeit betrug die Verteilung
12 % und 35 %, also nahm der Anteil der doppeltunterstiitzten Phase ca. um das 4,5-fache
ab. (Wu et al., 2019) Eine Gehgeschwindigkeit von umgerechnet knapp 0,4 km/h ist sehr
langsam und kommt auch bei Patienten eher selten vor. Inwieweit diese sehr kleine Stich-
probe Gesunder eine Verallgemeinerung zulasst, ist zudem fraglich. Jedoch zeichnet sich
diese Tendenz auch bei Liu et al. (2014) ab (siehe Abbildung 1 in diesem Anhang). Dem-
nach ist die grof3te Variabilitdt zum Zeitpunkt der mittleren Standphase. Sowohl bei einer
langsameren als auch einer schnelleren Geschwindigkeit, verglichen mit der selbstgewahl-
ten, verschiebt sich das Eintreten dieser Gangphase am starksten. Die StoRdampfungs-
phase und Vorschwungphase verschieben sich um ca. 2 Prozentpunkte, die restlichen Pha-
sen bleiben relativ konstant. Zu beachten ist, dass sich diese Studie auf die etwas variieren-
den Prozentangeben von Perry und Burnfield (1992b) bezieht. (Liu et al., 2014)
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Abbildung 1 Prozentuale Veranderung der Gangphasen zu unterschiedlichen Geschwindigkeiten, verglichen mit
den Werten von Dr. J. Perry

Y-Achse: Prozent des Gangzyklus, X-Achse: Gangphasen; IC: Initialkontakt, LR: Gewichtsuibernahme, MSt: Mitt-
lere Standbeinphase, TSt: Terminale Standphase, PSw: Vorschwungphase, ISw: Initiale Schwungphase, MSw:
Mittlere Schwungphase, TSw: Terminale Schwungphase; blaue Punkte: Werte von Perry, rote Vierecke: Werte
von Liu et al. normale Geschwindigkeit, griine Dreiecke: Werte von Liu et al. schnelle Geschwindigkeit, blaue
Vierecke: Werte von Liu et al. langsame Geschwindigkeit; (Liu et al., 2014)

Auch in dieser Studie ist davon auszugehen, dass sich die Gangphasen verschieben. Im

Kapitel 2.6 (der Dissertationsschrift) werden die bekannten kinematischen und kinetischen
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Veranderungen néher erlautert und auf deren Zusammenhange mit den Kompensationsbe-

wegungen des Beckens und Oberkdrpers eingegangen.

Neben den in Kapitel 2.6 (der Dissertationsschrift) beschriebenen physiologischen Verlage-
rungen des Kérperschwerpunktes in vertikaler und horizontaler Richtung und dem optimalen
Verhéltnis der einzelnen Gangphasen bildet die Bewegung des Beckens und des Thorax
einen weiteren relevanten Teil eines energieeffizienten Gangs. Da sich der menschliche
Gang aus dem quadrupedalen entwickelte, ist ein weiterer relevanter Bestandteil des
menschlichen Gangs das Armpendel und die Rotation des Oberkérpers gegen das Becken.
Die Arme kdnnen den Gang unterstitzen und als eine Art Gegengewicht zu den Beinen
dienen. Haufig wird in der Transversal- und Frontalebene eine reziproke Bewegung von
Becken- und Schultergirtel beschrieben. (Andrada, 2008, Gotz-Neumann, 2011,
Syczewska et al., 1999, Thurston und Harris, 1983) Jedoch ist dies bei geringeren Ge-
schwindigkeiten wie dem Gang nicht immer notwendig, was den Vorteil freier Hande mit
sich bringt. Wird die Geschwindigkeit jedoch erhdht, nimmt die Relevanz des Armpendels
zu, wobei dieser in der Regel entgegen zum Beinpendel beschrieben wird. (Andrada, 2008,
Go6tz-Neumann, 2011, Syczewska et al., 1999) Hoffmann (2003) untersuchte anhand von je
30 gesunden Frauen und Mannern mittels Ultraschallmessungen auf einem Laufband die
Bewegungen des Thorax und der Extremitaten im Sinne der optimalen Energiespeicherung
und -weiterleitung in der Transversalebene. Er beschreibt die Wirbelsaule als eine Art Tor-
sionsfeder, die die Energie entsprechend an den Schultergtrtel, also dem Armpendel als
Gegengewicht zum Becken, weiterleitet. Bei einer Gehgeschwindigkeit von 4 km/h rotieren
der Schultergtirtel und das Becken in der Transversalebene mit einer Phasenverschiebung
von ca. 90°. (Hoffmann, 2003) Bei geringeren Geschwindigkeiten betragt der Phasenversatz
lediglich 25° (bei ca. 1,08 km/h), bei héheren Geschwindigkeiten bis zu 110° (bei ca.
4,68 km/h) (Van Emmerik und Wagenaar, 1996). Die Beckenrotation in der transversalen
Ebene soll jedoch nur einen geringen Einfluss auf die oben beschriebene vertikale Korper-
schwerpunktverlagerung besitzen (Kerrigan et al., 2001). Die Bewegungen der Wirbelsaule
in der Frontalebene kdnnen auch im Sinne von Dampfungsmechanismen interpretiert wer-
den, wobei diese nach Andrada (2008) bei Frauen starker ausgepragt sind als bei den Man-
nern. Beide Geschlechter nutzen unterschiedliche Strategien, welche zudem geschwindig-
keitsabhangig sind (Andrada, 2008). In der Sagittalebene zeigt sich, dass der Oberkorper
im Gang nach vorne geneigt ist und eine kleine intersegmentale Bewegung von ca. 2° (T10-
L4) stattfindet (Syczewska et al., 1999). Diese Haltung scheint auch wahrend der unter-

schiedlichen Geschwindigkeiten, im Gegensatz zu den anderen Ebenen, relativ konstant zu
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bleiben (Van Emmerik et al., 2005). Der vorgeneigte Oberkorper dient zusammen mit dem
Schwung des kontralateralen Beines als eine Art Antriebskraft fir die Vorwartsbewegung
(Gotz-Neumann, 2011). Syczewska et al. (1999) gehen davon aus, dass die kleinen inter-
segmentalen Bewegungen den Gang 6konomischer machen. Seien diese jedoch aufgrund
von Pathologien verandert, kbénnte dies zu einem erhdhten Energiebedarf fihren. Fur eine
genauere Untersuchung mdoglicher energetischer Veranderungen, beispielsweise eines
arthrotischen Gangs, muss zuvor eine detaillierte Betrachtung und Beschreibung der Wir-
belsdulenbewegung im Sinne der Kinematik erfolgen. Kinetische Beschreibungen mittels
inverser Dynamik kbénnen darauf aufbauen und mogliche erhdhte energetische Kosten be-
rechnen. Aus diesem Grund ist neben den interessanten Erkenntnissen im Zusammenhang
mit einer energieeffizienten Bewegung in Bezug auf die Extremitaten, des Beckens, Schul-
tergurtels und der Wirbelsaule im Ganzen eine detaillierte Beschreibung der Wirbelkorper-
dynamik nétig. Im Kapitel 2.5 (der Dissertationsschrift) wurden daher erste Erkenntnisse der

Brust-, Lendenwirbelsaulen- und Beckenbewegungen im Gang dargelegt.

11.2. Anhang B: Anhang ergénzende Informationen zur Methode sowie

Ergadnzende Inhalte, Zertifikate und Dokumente zur Methode

Neben ergéanzenden Informationen zu den Ein- und Ausschlusskriterien der gesunden Pro-
banden, befinden sich im Anhang B (Kapitel 11.2) Erganzungen zum Studienablauf, ver-

wendete Studienunterlagen sowie das positive Ethikvotum der Studie.
11.2.1. Anhang 1: Definition der gesunden Vergleichsgruppe

Die gesunden Probanden wurden wie folgt definiert: Probanden durften keine schweren
Seh-, Geh-, oder Gleichgewichtsstérungen vorweisen, aus denen sich funktionell eine er-
hdhte Gangunsicherheit und somit ein erhéhtes Sturzrisiko ergaben. Sie durften ferner nicht
im Messbereich (VP/C7-L4) an der Wirbelsaule (Nukleotomie, Spondylodese etc.) und/oder
des Beckens operiert worden sein, noch eine schwere Becken- und/oder Rickenerkran-
kung/-verletzung erlitten haben (Diszitis, Wirbelkorperfraktur, Beckenfraktur etc.). Zudem
durften keine Amputationen an einer der unteren Extremitaten stattgefunden haben. Des
Weiteren wurden Probanden nicht als gesund gez&hlt, wenn Sie innerhalb eines halben
Jahres vor dem vereinbarten Untersuchungstermin subjektiv als behandlungswiirdig emp-
fundene Beschwerden am Bewegungsapparat (nicht Rickenschmerzen) angaben, welche

zur Konsultation eines Arztes gefuhrt und mit rezeptpflichtigen Medikamenten, Physiothera-
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pie, Osteopathie oder anderen Heilmitteln therapiert wurden. Ein weiteres Ausschlusskrite-
rium war, wenn die Probanden innerhalb eines Jahres vor dem vereinbarten Untersu-
chungstermin unter subjektiv als behandlungswuirdig empfundenen Rickenschmerzen ge-
litten haben, die zur Konsultation eines Arztes fuhrten und mit rezeptpflichtigen Medikamen-
ten, Physiotherapie, Osteopathie oder anderen Heilmitteln therapiert wurden. Sie durften
am Tag und zum Zeitpunkt der Untersuchung keine Schmerzen > 0 auf der Numeric Rating
Scale (NRS, 0-10) (Hilfiker, 2010, 2012, Oesch, 2009) angeben, nicht auf Gehhilfen ange-
wiesen sein und keine Beeintrachtigung von Gleichgewicht, Propriozeption, Koordination
oder Gehfahigkeit vorweisen. Letzteres wurde mit Hilfe des Timed ,,Up-and-Go“-Tests Uber-
pruft. Das Testergebnis musste < 12 Sekunden betragen. Gesunde Probanden mussten
deren alters- und geschlechtsabhangige Gehgeschwindigkeit und die resultierende Geh-
strecken (Bohannon et al., 2015) getestet mit dem 2-MGT entsprechen (weiblich: Gehstre-
cke =2180,8 m in der 1. und 2. Kohorte, =2 140,6 m in der 3. Kohorte; mannlich: Gehstrecke
2197,2 minder 1. und 2. Kohorte, = 165,4 m in der 3. Kohorte). Bei den Gesunden durften
die Bewegungsausmale der groRen Gelenke der unteren und oberen Extremitaten im
Stand nicht unter dem im physiologischen Gang minimal nétigen Bewegungsausmalien lie-
gen (Huftextension/-flexion: < 20/0/25° (Perry und Burnfield, 1992c), Huftabduktion/-adduk-
tion: =<5/0/10 (Perry, 1992b), Huftinnenrotation/HuftauRenrotation: < 5/0/10° (Go6tz-
Neumann, 2011), Knieextension/-flexion: < 0/0/60° (Perry und Burnfield, 1992d), OSG Dor-
salextension/Plantarflexion: < 10/0/15° (Perry und Burnfield, 1992a), Schulterextension/-fle-
xion: < 20/0/25° (GoOtz-Neumann, 2011), Ellenbogenextension/-flexion: < 0/20/45° (Gotz-
Neumann, 2011)). Die Wirbelsaulenbeweglichkeit wurde ebenso auf das minimal nétige Be-
wegungsausmald im physiologischen Gang mittels Plurimeter Gberprift (ROM in der Fron-
talebene rechts/links: < 10/0/10° (Macwilliams et al., 2013), ROM in der Transversalebene
rechts/links: < 10/0/10° (Macwilliams et al., 2013)). Die objektive, physische Funktionsféahig-
keit im Bereich der Wirbelsaule durfte ferner nicht eingeschrankt sein. Das Testergebnis der
Back Performance Scale musste fir die 1. und 2. Kohorte < 2 Punkten, fir die 3. Kohorte
< 5 Punkte entsprechen (Myklebust et al., 2009). Die gesunden Teilnehmer durften keine
psychische oder kognitive Einschrankung aufweisen und mussten einen BMI < 30 kg/m? be-

sitzen.
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11.2.2. Anhang 2: Beschreibung der durchgefiihrten Gehtests zur Pri-

fung der Ausschlusskriterien

Im Folgenden werden die Assessments zur Beurteilung der Gangsicherheit nédher beschrie-

ben.
11.2.2.1. Timed ,,Up and Go*“

Der TUG-Test (relativer Grenzwert) ist ein Test zur Beurteilung des Gleichgewichts, der Ko-
ordination sowie der Gehfahigkeit und diente dem Ausschluss stark beeintrachtigter Patien-
ten. (Marks, 2016) Dieser Test wurde durchgefihrt und die benétigte Zeit mit einer Stoppuhr
gemessen und dokumentiert. Benotigte der Patient zwischen 15-22 Sekunden und war im
letzten Jahr einmal gestirzt, wurde er an dieser Stelle von der Studie ausgeschlossen. Eine

Beschreibung der Durchfiihrung des Tests befindet sich im Anhang B5 — Kapitel 11.2.5.
11.2.2.2. 10-Meter-Gehtest

Der 10-MGT fand auf dem Flur vor dem MotionLab auf einer Strecke von 20 Metern statt,
wobei lediglich die Zeit von den mittleren 10 Metern ermittelt wurde. Dieser sogenannte ,flie-
gende® Start und Schluss wird zur Vermeidung einer beeinflussenden anfanglichen Be-
schleunigung oder eines Abbremsens empfohlen. (Fritz und Lusardi, 2009) Es wurde jeweils
eine 5-Meter-Strecke unmittelbar vor und hinter den 10 Metern markiert. Die gemessene
Zeit war Grundlage zur Berechnung der Gehgeschwindigkeit (siehe Anhang B6 — Kapitel
11.2.6). Eine Beschreibung der Durchfiihrung des Tests befindet sich im Anhang B5 — Ka-
pitel 11.2.5.

11.2.2.3. 2-Minuten-Gehtest

Der 2-MGT diente neben der Beurteilung der Gehgeschwindigkeit auch der Beobachtung
des Gangs. Dies diente der Beurteilung etwaiger spater auf dem Laufband auftretender Un-
sicherheiten und stellte eine minimale Gehgeschwindigkeit von 3 km/h sicher (Anhang B6 —
Kapitel 11.2.6). Dieser standardisierte Test erfasste die maximal mogliche Gehstrecke des
Patienten (gehend, so schnell und sicher wie mdglich ohne zu rennen) wahrend der zwei
Minuten (markierte Gehstrecke von 15,24 Metern (50 foot)) (Bohannon et al., 2015). Der
Patient wurde laut festem Protokoll instruiert und auf die Halfte der Zeit hingewiesen. Die
Gesamtgehstrecke gab einen ersten Hinweis auf die auf dem Laufband zu testenden mog-

lichen Geschwindigkeiten (Anhang B6 — Kapitel 11.2.6). Benétigte der Patient bei einem der
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Tests mehr Zeit als in den Ausschlusskriterien festgelegt oder benétigte er eine Pause oder
Hilfsmittel wahrend eines Tests, wurde der Patient von der Studie ausgeschlossen. Eine

Beschreibung der Durchfiihrung des Tests befindet sich im Anhang B5 — Kapitel 11.2.5.
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11.2.3. Anhang 3: Ergdnzungen zur Datenaufbereitung

Vor der eigentlichen Nachbearbeitung der Messdaten wurde der gesamte Datensatz sepa-
rat kopiert und abgespeichert. Fehlerhafte Messungen (Messungen mit vielen Mess- oder
Bewegungsartefakten, z. B. durch das Bewegen der Arme wahrend der Messung), welche
bereits nach der Aufnahme festgestellt und wiederholt wurden, wurden aus dem Datensatz
entfernt. Jede Ubrig gebliebene Aufnahme wurde daraufhin im systemeigenen Darstellungs-
profil von der Untersucherin sowohl von dorsal als auch von lateral auf mégliche Messfehler
untersucht. Auch die Standmessungen und FulRdruck-Messplattendaten wurden auf eine
korrekte Analyse hin Gberpruft (z. B. auf nicht separat erkannte FuRabdriicke). Gefundene
Messfehler wurden meist manuell durch Anklicken der Symmetrielinie oder Verschieben von
sogenannten Fixpunkten korrigiert und stellten laut Hersteller keine Manipulation der Video-
rasterstereographie dar. Daten die nicht durch die Untersucherin bearbeitet werden konn-

ten, wurden von einem Mitarbeiter des Herstellers Uberarbeitet.

Nach Erfolgreicher JoGu-Erstellung, Export und Zusammenfligen in eine komplette Daten-
tabelle, wurde mit Hilfe eines SAS-Skriptes (vom statistischen Institut fir Medizinische Bio-
metrie, Epidemiologie und Informatik der Universitatsmedizin Mainz) aus den drei einzeln
exportierten Gangzyklen ein Standardisierter Gangzyklus (SGZ) berechnet. Je Geschwin-
digkeit und Patient wurde ein SGZ aus den drei aufeinander folgenden Gangzyklen fur die
einzelnen Bewegungsdaten der Wirbelkorper generiert. Hierfur wurde jeder Zeitpunkt einer
Messung (Nummer des Frames) ins Verhaltnis zur Dauer des jeweiligen Gangzyklus (Diffe-
renz letzter und erster Frame) gesetzt. AnschlieRend wurden alle drei Gangzyklen ,luberei-
nander gelegt und eine Spline-Schatzung genutzt, um eine einzelne geglattete Kurve pro
Patientenmessung zu erzeugen. Mittels einer Interpolation wurden die Rotationswerte der
generierten Kurven an den ganzzahligen Prozentwerten abgelesen (0-100 %, also 101
Werte).
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11.2.4.

desarztekammer Rheinland-Pfalz

e ® Landesarztekammer
o Rheinland-Pfalz
[ ] Karperschaft des Offentlichen Rechls

Posgtfach 29 26 - 55019 Mainz
Deutschhausplaiz 3 - 55116 hMainz
Telefon (06131) 28822-63 /-64 165 -67
Telefax (06131) 28822-66

- Ethik-Kommission -

Lardesaziekammer Rhid -PlL - Postfach 29 26 - B501% Mainz

Ansprechparner:

Universitatsmedizin Mainz e Lemen
Zentrum fir Orthopadie und Unfallchirurgie Frau Rademaches, Frau Schrder
Prof. Dr. med. Philipp Drees

Langenbeckestr, 1 Telefan:

55131 Mainz -63 (Pie), -64 (Ler), 65 (Rd), 67 {Sr)

E-Mail: ethik-kommission@laak-rip.de

Bitle bei jedem Schrifiwechsal dia
Bearbeilungsnummer angeben!

Mainz, den 23.05.2019 / Ler

Antragstitel: Veranderungen der Wirbelsdulenbewegung von Knie- und Hiftgelenksarthro-
sepatienten vor und nach einer totalendoprothetischen Versorgung im Gang auf einem
Laufband

Antragsnummer: 2019-14214-Klinische Forschung / erstberatend

Sehr geehrte Damen und Herren,

die Ethik-Kommission bei der Landesarztekammer Rheinland-Pfalz hat in ihrer Sitzung am
16.05.2019 dber lhren Antrag beraten.

Auf der Grundlage der vargelegten Unterlagen bestehen nach dem geganwartigen
Stand keine berufsethischen und berufsrechtlichen Bedenken gegen die Durchfiihrung
der geplanten Studie, Sie erhalten damit ein zustimmendes Votum.

Die Ethik-Kommission geht jedoch davon aus, dass Sie folgende Hinweise berticksichti-
gen:

1} Es sollte mit der Rechtsabteilung der Universitdtsmedizin geklart werden, ob eil.
ein Versicherungsschutz im Rahmen der bestehenden Rahmenversicherungswver-
trage besteht. Andernfalls wird der Abschluss einer Probandenversicherung emp-
fohlen,

2} Zur Patienteninformation:

a) Es sollte bereits auf Seite 2 (Studienablaul) dariber informiert warden, dass
ein Entkleiden erforderlich ist (statt die “Ablehnung des Entklsidens bis auf die
Unterhose" als Abbruchknterium zu definieren).

b) Bei den Angaben zu Nutzen/Risiko auf Seite 4 sollte der Begriff Proban-
den/Probandinnen ersetzt werden (,dass Sie eine Edduterung”).

c) Beiden Angaben zum Datenschutz unter Punkt IV, auf Seite 4 ist zu ergdnzen,
dass die Daten an den Melgerate-Hersteller (DIERS GmbH, Schlangenbad)
weaitergegeben werden,

Deutsche Apotheker- und Arztebank — IBAN DEOT 3006 0607 0001 2097 35 - BIC DAAEDEDDRXK
Mainzer Volksbank aG - IBAN DE%E 5519 0000 0654 2750 23 - BIC MVEMDESS
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d} Beiden Angaben zur DSGVO (Seite 5) solite klargestellt werden, ob sine Wai-
tergabe der Daten an Dritte in pseudonymisierter Form stattfindet oder nicht

(statt: wenn dberhaupt).
Das Recht auf Aushandigung einer kostenlosen Kopie sollte bei den Betrofie-

nenrechten erganzt werden.
3) Im Antragsformular wurde unter Punkt |1 3. angegeben, dass gesunde Probanden
untersucht werden, im Studienprotokoll wird aber nur von Patienten gesprochen.
Bitte reichen Sie das korrigierte Antragsformular nach.

Die Ethik-Kommission bittet um Vorlage der entsprechend geanderten Dokumente
mit aktueller Versionsnummer und Datum.

Ferner gibt die Ethik-Kemmission folgende allgemeine Hinweise:

Dia Verantwortlichkeit des Studienarztes bleibt in vollem Umfang bestehen und wird durch
diese Entscheidung nicht berdhrt. Die Entscheidung ergeht unter dem Vorbehalt gleichblei-

bender Gegebenhsiten.

Der Ethik-Kommission sind alle schwerwiegenden Komplikationen in beurteilbarer Form un-
werzliglich mitzuteilen. Die Ethik-Kommission bittet darum, dass ihr das Ergebnis der Studie
zur Kenntnis gebracht wird,

Datenschutzrechtliche Aspekie von Forschungsvorhaben werden durch die Ethik-Kom-
mission grundsétzlich nur kursorisch Oberprift. Dieses Votum/diese Bewertung ersetzt
mithin nicht die Konsultation des zustdndigen betrisblichen oder behérdlichen Daten-

schutzbeauftragten.

Mit freundlichen Grifen /=° [ © Ly
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Folgende Unteragen haben zur Beratung vorgeleqen;

Datei Prifsumme.pdf (hinzugefligt 25.03.2019)

Synopsis - Kurzbeschreibung. pdf (hinzugefigt 25.03.2019)
InfarmationsschriftEinwilligungserklarung - Anhang 7_Studieninformation und Einwilli-
gungserkldrung zur Studie_Claudia Wall_Z0U_Datum Ethikvotum ergdnzen. pdf (hinzuge-
fugt 25.03.2019)

Lebenslauf - Anhang 11_Curriculum Vitae des Antragstellers. pdf (hinzugefOgt 25.03.2019)
Antragsformular - Anhang 9_Antragsformular fir Studien aulerhalb AMG
MPG_Ethikkomission_Claudia Wolf_final pdf (hinzugefigt 25.03.2019)

sonstiges Studienmaterial - Anhang 1_Beschreibung der praktischen Durchflihrung der

vernvendeten Assessments final pdf (hinzugefligt 25.03.2019)
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sonstiges Studienmaterial - Anhang 2_Berechnung von Grenzwerten fir Laufbandge-
schwindigkeiten_final.pdf (hinzugefigt 25.03.2019)

sonstiges Studienmaterial - Anhang 3_Deokumentationsprifbogen_Claudia Wolf_final. pdf
(hinzugefigt 25.03.2019)

Gebrauchsanweisung (diverse) - Anhang 8_Gebrauchsanweisung DIERS 4D Motion-
Lab_final pdf (hinzugefiigt 25.03.2012)

CE-Kennzeichnung - Anhang 4_EG Zerifikat_final pdf (hinzugefigt 25.03,2019)
sonstiges Studienmaterial - Anhang &_I1SO Zentifikat_final. pdf (hinzugefigt 25.03,.2019)
Rekrutierungsmaterial - Anhang 6_3ae829-0-050302 Flyer_Claudia Wolf_06.03.19_fi-
nal.pdf {hinzugefiigi 25.03.2018)

Datenschutz - Anhang 12_Stellungnahme Datenschutzbeauftragter Schraiben einfi-
gen.pdf {hinzugefligt 25.03.2018)

Lebanslauf - Anhang 10_Curriculum Vitae der StudiendurchifQhrenden_final.pdf (hinzuge-
fiigt 25.03.2019)

sonstiges Studienmaterial - Anhang 3_Dokumentationsprifbogen_Claudia Wolf_fi-
nal_WohlfUhlgeschwindigkeit.pdf (hinzugefigt 25.03.2019)

Studienprotokoll - Ethikantrag_final pdf (hinzugefliigt 25.03.2013)
Informationsschrift/Einwilligungserklarung - Anhang 7_Studieninformation und Einwilli-
gungserkldrung zur Studie_Claudia Wealf_ZOU_Datum Ethikvoturm ergénzen. pdf (hinzuge-
fiigt 25.03.2019)

Infermationsschrift und Einwilligungserkldrung - Anhang 7_Studieninformation und Einwil-
ligungserkldrung zur Studie_Claudia Walf_Z0U_Datum Ethikvotum erganzen.pdf {hinzu-
gefigt 256.03,2019)

Anschreiben/inhalisverzeichnis - Anschreiben Ethikkemmission Weolf.pdf (hinzugeflgt
18.03.2019)

Antrag auf Geblhrenreduktion - Antrag aul Gebuehrenreduktion_final. pdf (hinzugefigt
18.03.2019)

Antragsformular - Anhang 9_Antragsformular fir Studien aulterhalb AMG
MPG_Ethikkomission_Claudia Well_final. pdf (hinzugefigt 18.03.2019)

Das Volum st glltig fir folgendes Studienzentrum:

Prof. Dr. Philipp Drees, Universitdtsmedizin Mainz, Zentrum fir Orthopéadie und Unfallchi-
rurgie, Langenbeckstr. 1, 55131 Mainz
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e ® Landesdrztekammer

@ Rheinland-Pfalz
@ Kirperschafl des Offentlichen Rechts
Postfach 29 26 - 55019 Mainz

Deutschhausplatz 3 - 55116 Mainz
Telafon (06131) 288220 ( Zentrala)

- Ethik-Kommission - Telefax (06131) 28822.66

Landesirrteiammer Fhid -F1. - Posrach 29 26 - 5609 Mainz

Ansprechpartneriin:

Frau Plerzina, Frau Schiaith,
Frau Rademacher, Frau Lermen

Telefon: - 63 (Pie), - 67 (Es),
- 85 (Rd), - 64 (Ler)

zur 413. Sitzung - D - der Ethik-Kommission vom 16.05.2019
Teilnehmerliste

Dr. B. Laufs, stellv. Versitzender
ehem. Arztlicher Direktor und Chefarzt der Abteilung Psychiatrie, Psychotherapie und

Psychosomatik, Klinikum Idar-Oberstein

Frau Prof. Dr. med. E. Jager,
Chefdrztin, 1. Med. Klinik Hamatologie/Onkologie, Krankenhaus Nordwesl, Frankfurt/Main

PD Dr. M. Egermann
Facharzt fir Orthopédie und Unfallchirurgie

Prof. Dr. med. H.-J. Rupprecht,

Chefarzt der Il. Medizimschen Klinik am Gesundheits- und Pilegezentrum Risselsheim
gGmbH, Internist

Frau Dr. rer. physiol. . Schmidtmann,

Mitarbeiterin des Instituls fir Medizinische Biometrie, Epidemiologie und Informatik der
Universital Mainz

H.-G. Ludemann,
eham. Direklor des Amtsgerichts Alzey

Frau Q. Dusch-Schuckmann
als Verraterin der Patientenorganisationen in Rheinland-Pfalz

Herr M. Pfeiffer,
als Vertreter der Patisntenorganisationan in Rheinland-Pfalz

Frau B. Rinner
Kinderkrankenschweasler sowie Gasundheits- und Kinderkrankenpflegerin flir Onkologie mil Zertifi-

kat: Palliativ Care

Konto-Mr, 0001289735 - Deutsche Apotheker- und Arztebank - Filiake Maing - BLZ 550 608 31
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[ ] o Landesirztekammer

o Rheinland-Pfalz
® Karperschaft des Offentlichen Rechts
Postfach 29 26 - 55019 Mainz
Deutschhausplatz 3 - 551168 Mainz
Telefon (D5131) 2BE22-83 /54 /-85 &7
Telefax (08131) 2B822-68
- Ethik-Kommission -

Landesarziekammer Rhiol-PT. - Postfach 29 26 - 55019 Mainz

: - .- - - sl Ansprechpartner.
Universitatsmedizin Mainz, Zentrum fir Orthopadie und Erau Piersina, Frau Lermen.

Unfallchirurgie Frau R Fras Soprsder

Prof. Dr. med. Philipp Drees rau Rademacher, Frau

Langenbeckesir. 1 Telefon:

55131 Mainz -83 [Pie). -84 (Ler). -85 (Rd). 87 (30

Deutschiand E-Mail: ethik-kommission@iaek-rp.de
Bitte bai jedem Schriftwechsel die
Bearbeitungsnummer angeben!

Mainz, den 12.06.2019/Wa

Antragstitel: Verdnderungen der Wirbelsdulenbewegung von Knie- und Hifigelenksarthro-
sepatienten vor und nach einer totalendoprothetischen Versorgung im Gang auf einem
Laufband

Antragsnummer: 201914214 _1-Klinische Forschung / erstberatend

Sehr geehrie Damen und Herren,

die Ethik-Kommission bei der Landesarziekammer Rheinland-Pfalz bestatigt den Eingang
der nachgereichien Unterlagen.

Damit wurden die Hinweise aus dem zustimmenden Votum vom 23.05.201% umgesetzt.
Folgende Punkie sollien noch bernicksichiigt werden:

1. In der Patienteninformation (Revisionsstand C vom 12.06.2019) soliten die Anga-
ben zur bestehenden Versicherung vervollstandigt werden (z.B. Name und Kon-
taktdaten des Versicherers, Versicherungsnummer). Das Muster des Arbeitskrei-
ses Med. Ethik-Kommissionen fliir eine klinische Prifung nach AMG kann diesbe-
Zuglich als Orientierung dienen.

2. Wenn Daten an Dritte weitergegeben werden, sollte dies —wenn Gbherhaupt — nur
in anonymisierter Form erfolgen. Dies solite in der Informationsschrift noch Kormi-
giert werden.

Mit freundlichen Griken
i1

.'"{f Il i
winve

Dr. And Wagner
Geschiftsflhrende Arztin

Deutsche Apotheker- und Arztebank — IBAN DEOT 3006 0801 0001 2007 35 — BIC DAAEDEDDNNX
Mainzer Volksbank &G — IBAN DEDBG 5518 D000 0654 2750 23 — BIC MVEMDESS
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Folgende Unterlagen haben zur Beratung vorgelegen:

InformationsschriftfEinwilligungserkidrung - Anhang 7_Studieninformation und Einwilli-
gungserkldrung zur Studie_Claudia Wolf_Z0U_Revisionsstand_C.pdf (hinzugeflgt
12.06.2019)

Yersicherung - Versicherungsbestatigung zur Probandenversiche-
rung_201%0607122600.pdf {hinzugefigt 12.06.2019)

Antragsformular - Anhang 9_Antragsformular fir Studien auterhalb AMG
MPG_Ethikkomission_Claudia Wolf_final_Revisionsstand_B.pdf (hinzugefiigt 04 .06.2019)
InformatiocnsschriftEinwilligungserkldrung - Anhang 7_Studieninformation und Einwilli-
gungserkldrung zur Studie_Claudia Wolf_Z0OU_Datum Ethikvoium erganzen_Fultzeile ak-
tualisiert_17.05.2019_Revisionsstand_B.pdf (hinzugeflgt 04.06.2019)

Anhang 7_Studieninformation und Einwilligungserkldrung zur Studie_Claudia
Wolf_Z0U_Datum Ethikvotum erganzen_Fufzeile aktualisiert_17.05.2019_Revisions-
stand_B.pdf (hinzugefigt 04.06.2019)

Anhang 9_Antragsformular fiir Studien aulterhalh AMG MPG_Ethikkomission_Claudia
Wolf_final_Revisionsstand_B pdf {hinzugefigt 04.06.2019)
InformationsschriftfEinwilligungserkldnung - Anhang 7_Studieninformation und Einwilli-
gungserkldrung zur Studie_Claudia Wolf_ZOU_Datum Ethikvofum erganzen_Fultzeile ak-
tualisiert_17.05.2019_Revisionsstand_B.pdf (hinzugeflgt 04.06.2019)
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11.2.5. Anhang 5: Beschreibung der praktischen Durchfuhrung der ver-

wendeten Assessments

Im Folgenden werden die praktischen Durchfihrungen der Assessments zur Beurteilung

der Gangsicherheit beschrieben.
11.2.5.1. Timed ,,Up and Go*“

Der Timed ,Up and Go* (TUG) misst die Zeit, die eine Person bendtigt, um vom Sitzen auf
einem Stuhl mit Armlehnen mit einer Sitzhdéhe von ca. 46 cm aufzustehen, 3 Meter zu ge-
hen, sich umzudrehen, zuriickzugehen und sich wieder zu setzten. Das Ergebnis wird in
vollen Sekunden notiert. Es sollten normale Schuhe getragen werden, der Proband darf die
Armlehnen benutzen, in dieser Studie ist das Benutzen von Gehhilfen jedoch nicht erlaubt.
Die Startposition ist die mit dem Riicken angelehnte Position, die Hande durfen die Armleh-

nen bereits umschlielen. Das Startsignal ist ,Start”, daraufhin soll der Proband in seiner

komfortablen, sicheren Geschwindigkeit gehen, ohne zu rennen. Die Messung endet, so-
bald der Proband wieder sicher im Stuhl sitzt. (Pfeffer und Hilfiker, 2009, Podsiadlo und
Richardson, 1991)

Proband sitzt angelehnt in einem Stuhl mit Armlehnen.

Auf Kommando des Untersuchers steht der Patient auf (1.), geht selbststéandig 3 Meter
(2.), dreht um (3.), lauft zuriick zum Stuhl (4.), setzt sich hin (5.).

Die bendtigte Zeit wird mittels Stoppuhr gemessen und in vollen Sekunden angegeben.

Hilfsmittel sind nicht erlaubt.
Hilfe von Dritten ist nicht erlaubt.
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11.2.5.2. 10-Meter-Gehtest
Der 10-Meter-Gehtest dient der Ermittlung der selbst gewéhlten Gehgeschwindigkeit.

Der Proband wird gebeten, auf dem Flur vor dem MotionLab eine Strecke von 20 Metern in
einer selbst gewahlten Geschwindigkeit abzugehen. Die Untersucherin / der Untersucher
nimmt lediglich die Zeit von den mittleren 10 Metern. Damit die Geschwindigkeit nicht durchs
anfangliche Beschleunigen oder Abbremsen beeinflusst wird, wird sowohl ein fliegender
Start und Schluss durchgefuihrt (Fritz und Lusardi, 2009). Daflr ist jeweils eine 5-Meter-

Strecke unmittelbar vor und hinter den 10 Metern markiert.

Da der Proband auf dem Laufband keine Hilfsmittel nutzen kann, sind diese auch in diesem

Test nicht erlaubt. Aus der gemessenen Zeit wird die Gehgeschwindigkeit berechnet.

Start/Stopp
N .

O

O
1. O
A8

\

Der Proband geht los (1.). Uberquert er nach 5 Metern die erste Markierung, wird die
Zeitnahme gestartet (2.), Gberquert er die nachste Linie nach 10 Metern (3.), wird die
Zeit gestoppt. Der Proband soll jedoch noch bis zur letzten Markierung (4.) weiter
gehen.

Die benotigte Zeit wird mittels Stoppuhr gemessen und in mit einer Nachkommastelle
in Sekunden angegeben.

Hilfsmittel sind nicht erlaubt.
Hilfe von Dritten ist nicht erlaubt.
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11.2.5.3. 2-Minuten-Gehtest

Der 2-Minuten-Gehtest misst die maximal mogliche Gehstrecke, die der Proband auf einer
vorher abgemessenen 15,24 Meter langen, geraden Ebene innerhalb von 2 Minuten gehen
kann (Bohannon et al., 2015, Connelly et al., 2009). Der Proband wird gebeten: ,Bitte wah-
len Sie die Geschwindigkeit so, dass Sie moglichst kontinuierlich, sicher zwei Minuten am

Stlck gehen kdnnen, ohne zu trédeln oder zu rennen.*

Start/Stopp

- ==

02:00:00

Auf Kommando des Untersuchers geht der Proband los (1.), geht selbststéndig die 15,24
Meter (2.), dreht um (3.), lauft zurlick (4.), dreht wieder um (5.) und wiederholt dies,
bis die 2 Minuten um sind und die Untersucherin der Untersucher Stopp sagt (6.).

Die 2 Minuten werden mittels Stoppuhr gemessen und die gegangene Strecke wird in
Strecken/Runden angegeben.

Hilfsmittel sind nicht erlaubt.
Hilfe von Dritten ist nicht erlaubt.

Seite xlvii




11.2.6. Anhang 6: Berechnung von Grenzwerten fur Laufbandgeschwin-

digkeiten

Beide Gehtests verrechnen jeweils einen festen Parameter (10 Meter bzw. 2 Minuten) mit
einem Patienten spezifischen Parameter (Sekunden /10 Meter bzw. Anzahl der Meter, die

in den 2 Minuten zurtickgelegt werden konnten).
11.2.6.1. 10-Meter-Gehtest

Der 10-Meter-Gehtest gibt an, wie schnell der Patient geht. Berechnet wird dies Uber die

Sekunden, die er fur die Bewaltigung von 10 Metern bendtigt.

10m |
xm/s = X
ys

mit y = gemessene Sekunden wahrend des 10-Meter-Gehtests

Grenzwerte bezlglich des Sturzrisikos:

e 0,6 m/s 2 2,16 km/h >Gehen die Probanden mit einer Geschwindigkeit < 0,6 m/s wer-
den sie von der Studie ausgeschlossen

e 1,3m/s 2 4,68 km/h ->Gehen die Probanden mit einer Geschwindigkeit > 1,3 m/s wer-
den sie von der Studie ausgeschlossen

11.2.6.2. 2-Minuten-Gehtest

Der 2-Minuten-Gehtest gibt an, wie weit der Patient innerhalb von 2 Minuten gehen konnte.
Da er keine Pausen machen durfte, und so schnell es ihm sicher mdglich war gehen sollte,

gibt er eine maximale mdgliche Gehgeschwindigkeit auf der Ebene an.

Wer in 2 Minuten ohne Pause mind. 100 m zurlcklegen konnte, hat diesen Test bestanden.
Die jeweilige Zuordnung der entsprechenden Gehstrecke pro Gehgeschwindigkeiten, kon-

nen der Tabelle 1 entnommen werden.

Tabelle 1 Gehstrecke, die mindestens bei einer entsprechenden Geschwindigkeit erreicht werden muss, als Grundlage
zur Berechnung der maximal méglichen Laufbandgeschwindigkeit

Gehstrecke [m] Geschwindig- | Strecke mit Test be-
in 2 min keit [km/h] 15.24 m & 1/2 Runde (50 foot)

standen
166,666 5 ca. 11 Strecken, 5 ¥ Runden N
133,333 4 ca. 8 ¥ Strecken, ca. 4 1/3 Runden |
100 3 ca. 6 ¥ Strecken, ca. 3 1/3 Runden |
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66,666

ca. 4 1/3 Strecken,
ca. 2 ¥a Runden
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11.2.7. Anhang 7: Dokumentationsprifbogen

bogan anvangs W UNIVERSITATSMedizin.

MAINT
Probanden 1D:
Messtermin: 1.

[

Verdnderungen der Wirbelsdulenbewegung von Knie- und
Hiftgelenksarthrosepatienten vor und nach einer totalendoprothetischen
Versorgung im Gang auf einem Laufband

Dokumentationspriifbogen

Datum der Untersuchung
Name des Untersuchers
Probanden 1D

Einschlusskriterien

LUnterschriebene Einverstindniserklarung
Arthrose in welchem Gelenk

Geplantes OP-Datum

Alter

Post-OP

Tatsdchliches OP-Datum

Komplikationen: wie z.B. Infektion der OP-
Marbe, Luxation des Gelenks, Sturze
Unabhangige OPs, Verletzungen

Aufnahmegesprdch

abgefragt [ erhoben | Konsequenz

Klinik der geplanten Operation

N A
- andere

Geschlecht

Grofke

Gewicht

=BMI = 30 ka/m*

Schmerzen im betroffenen Bein im Gang

NES 1-10

Bestehende Rickenschmerzen im Gang

NRS 1-10

Bestehende sonstige Schmerzen im Gang

NRS 1-10

Medikamenteneinnahme mit Wirkung auf

Vigilanz, Muskeltonus oder zentrales

a) Antidepressiva
{Amitriptylin, Duloxetin, Venlafaxin,

by Antiepileptika

Rewvisionsstand_A
Erstelit: Claudia Woif
Datum: 25.03.2012
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Dokumentations- MoticnLab

prifbogen

Unfallchirurgie
Seite 23

................ i ntlps,chotlka R SRR
{Levomepromaxzin, Haloperidol,

Schmerzmittel/Opioide

{Cheycodon, Hydromomphon, Morphin,
Fentanyl, Tilidin, Tramadol,
________________ Tapentadol) > CAVE ......]
EBeruhigungsmitiel

{Benzodiazepine, also Oxazepam,

Zentrum fur Orthop3die und

Diazepam, Midazolam)

Bl universiTArsmedizin.

Probanden ID:
Messtermin: 1. 2.

Ausschlusskriterien Aufnohmegespréich

Dauerhaftes Nutzen von Gehhilfen

Sturzhistorie

Wert Konsequenz

=1 =1

akutes Krankheitsgeschehen (beispielsweise
Fieber, Verletzungen, Schwindel, Ubelkeit,
Gleichgewichtsprobleme)

chronische Erkrankungen, die Einfluss auf
das Bewegungsverhalten, die Gangsicherheit
und das Gleichgewicht vermuten lassen
{beispielhaft Morbus Parkinson, Hemiplegie)

flukiuiersnden Krankheitsverldufe
{beispielhaft Multiple Sklerose)

Rickenkonturverdnderungen durch grofie
Marben, Tumore oder Tattoos im
Messhereich auf dem Riicken

Schwangerschaft

eingeschrankte Einwilligungsfahigkeit oder
Einsichtsfahigkeit

Frilhere Operationen im Messhereich

Ausschlusskriterien Proktische Testung

Wert Konsequenz

TUG
=225 15225

10-Meter-Gehtest
= 0,6 m/s oder= 1,3 mis

2-Minuten-Gehtest (15,24 m/Sirecke)
= 100 m, ca. 6 = Strecken

= 11 Sirecken

= 11 Sfrecken / 5 % Runden £ 5 km/h

= § 34 Strecken / 4 1/3 Runden £ 4 km/h

= 6 ¥ Strecken / 3 1/3 Runden £ 3 km/h

= 4 1/3 Strecken / 2 1/4 Runden £ 2 km/h

Erstelit: Claudia Woif
Datum: 25.03.2012

Revisionsstand_A
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MAINS

Dokumentations- MotionLab i —a
priffogen s Bl universiTATsmedizin.
Zentrum fir OrthopSdie und
Unfalichirurgie

Seite 312

Probanden ID:

Messtermin: 1. 2.
Mogliche Geschwindigkeiten Eingehen Jemessen

2 km/h VWdh.
3 km/h VWdh.
4 km/h Wih.
5 km/h Wih.
Stand

Bitte stellen Sie sich aufrecht auf
das Laufband, mit den Fulten an
gine gedachte Linie zwischen den
markierten Drelecken. Richien Sie
den Blick auf den roten Punkt vor
Ihnen. Gehen Sie nun einige Schritte
auf der Stelle und bleiben Sie dann
stehen.”

Wohifiihigeschwindigkeit abfragen

Kontrolle Gewicht und Gréfte = BMI

Messprotokoll

Schwierigkeiten? Welche? Messung verworfen?

Erstelit: Claudia Woif
Diatum: 25.03.2012

Revisionsstand_A
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11.2.8.

Anhang 8: Flyer

Wo findet die Untersuchung statt?

Wo findet die Untersuchung statt?

Die Untersuchung findet im MotionLab in Gebaude 505
auf dem Geldnde der Universitatsmedizin Mainz statt
(siehe Lageplan auf der Riickseite).

Bitte vereinbaren Sie bei Interesse vorher per Telefon oder
E-Mail einen Termin.

An wen kann ich mich bei Fragen und Interesse
wenden?

Lageplan

Universitiatsme

Geb. 505/ UG/ U.501

Universitidtsmedizin
der Johannes Gutenberg-Universitat Mainz,
Langenbeckstr. 1, 55131 Mainz

Auf unserer Homepage www.unimedizin-mainz.de finden
Sie Anfahrtsskizzen sowie mégliche Busverbindungen.

Zentrum fiir Orthopédie und Unfalichirurgie
Institut fiir Physikalische Therapie. Pravention und Rehabilitation

Bewegungsanalyse der
Wirbelsaule bei Knie-/
Hiftarthrose im Gang

Probanden mit geplanter Knie- oder
Hiift-TEP-OP gesucht ab Juni 2019

Unser Wissen fiir Ihre Gesundheit

UNIVERSITATSmedizin.

MAINZ

Zentrum fir Orthopadie und Unfallchirurgie
Institut fiir Physikalische Therapie, Pravention und Rehabilitation

Bewegungsanalyse der

Wirbelsaule bei Knie-/
Hiiftarthrose im Gang

Sehr geehrte Damen und Herren,

Arthrose ist eine weit verbreitete Erkrankung und hat zum
Beispiel auf Grund von Schmerzen héufig ein verdndertes
Gangbild zur Folge. Bisher wurde noch nicht untersucht,
welche Auswirkung dieser verdnderte Bewegungsablauf
auf den Riicken bzw. die einzelnen Wirbelkérper hat.

Mithilfe eines neuartigen Untersuchungsverfahrens ist es
maglich, die Wirbelsaule strahlenfrei im Gang darzustellen.
In einem 3D-Modell wird die Wirbelséule zu jedem
Zeitpunkt der Bewegung rekonstruiert und analysiert.
Diese Studie soll herausfinden, ob es eine Auswirkung des
veranderten Ganghildes der Beine in die Lenden-

und Brustwirbelsaule gibt und diese messhar ist. Zudem
soll ein halbes Jahr nach einer Gelenkersatz-Operation
Uberpriift werden, ob sich bereits eine mogliche
Verdnderung des Gangbildes ergeben hat.

Um diese Frage zu beantworten, werden mit jedem
Probanden an zwei Terminen (vor Operation und

ca. 6 Monate nach Cperation) Bewegungsanalysen der
Wirbelsdule auf einem Laufband durchgefiihrt.

Hierfiir suchen wir ab Juni 2019 intere:

tudier nen und

Mit freundlichen GriiBen

Claudia Wolf

Organisation

Was passiert im Rahmen der Untersuchung?

= Besprechung |hrer bisherigen Krankengeschichte

= Bewertung lhres Gleichgewichts im Gang, lhrer
Gehgeschwindigkeit, sowie Beurteilung lhres Sturzrisikos

= eine statische Vermessung der Riickenoberflache im
Stand

= his zu vier dynamische Vermessungen der
Riickenoberflache wahrend des Gehens auf einem
Laufband (bei 2, 3, 4 und 5 km/h)

Gibt es bestimmte Voraussetzungen, um an der
Studie teilnehmen zu kénnen?
Ja, zur Teilnahme sollten Sie:

= iiber 18 Jahre alt sein

= gktuell an Knie- oder Hiiftgelenksarthrose leiden

= ghne Gehilfen oder Verwendung der Handgriffe fiir
mehrere Minuten auf einem Laufband gehen (nicht
rennen!) kdnnen

= keine Voroperationen an der Wirbelséule oder dem
Becken haben

Fur Interessenten mit schweren Seh-, Geh- oder
Gleichgewichtsstorungen oder aber mit Tattoos am
Riicken ist firr Sie eine Studienteilnahme leider nicht
méglich.

Erfolgt fiir die Darstellung meiner Wirbelsdule eine
Strahlenanwendung?

NEIN! Die Darstellung der Wirbelsaule erfolgt durch eine
rein lichtoptische Vermessung lhrer Riickenoberfliche und
ist absolut frei von gesundheitsgefahrdenden Einflissen.

‘Was ist mein persénlicher Gewinn bei einer
Studienteilnahme?

Sie erhalten die Ergebnisse lhrer statischen
dreidimensionalen Wirbelsaulenanalyse, sowie lhrer
dynamischen FuBdruckmessung.

Durch Ihre Studienteilnahme sind diese Untersuchungen
fiir Sie kostenlos.

Wie werden meine Daten geschiitzt?

Ihre Daten werden pseudonymisiert auf einem
passwortgeschiitzten Laufwerk der Universitdtsmedizin
Mainz gespeichert und vor dem Zugriff durch Unbefugte
geschiitzt.
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11.2.9. Anhang 9: Studieninformation und Einwilligungserklarung zur
Studie

B goarianng. Anhang T Bl universiTATsmedizin.
Zur Studie AT

Zentrum fur Orthopadie und Unfalichinurgie

Direktor:
Univ.-Prof. Dr. med. Dr_ h. c.
Pol M. Rommens — Unfallchirurgie

Stw. Direktor:
Univ.-Praof. Dr. med.
Philipp Drees - Crthopadie

Claudia Wit
Cand, ¥, Fer. physiol., Doktorandin
Geb. 505/ UG/ U509
beckstane 1,
55131 Manz,
Tel: +40 0} £131 17 2362
E-Mall: Clautla WoNgUMEgtan-mainz de
it P URimedlZn-mainz. defphysialsche-therapleforseung-
uncHehrimogonia. i

Studieninformation und Einwilligungserklarung zur Studie:

Mainz, 28.05.2019

oNVerdnderungen der Wirbelsdulenbewegung von Knie- und Hiiftgelenkzarthrosepatienten vor und
nach einer totalendoprothetischen Versorgung im Gang auf einem Laufband®

Sehr geehrte Interessentin, sehr geehrter Interessent,

leiden Sie aktuell an Arthrose im Knie- oder Hifigelenk, kdnnen aber dennoch kirzere Strecken ohne
Hilfsmittel zu Full gehen? Planen Sie sich ein kinstliches Knie- oder Hiftgelenk einbauen zu lassen?
Vielleicht haben Sie dann Interesse, an der o.g. Studie zur Erfassung lhrer Wirbelsdulenbewegung
wahrend des Gehens bei unterschiedlichen Gehgeschwindigkeiten teilzunshmen?

Mit diesem Schreiben machten wir Sie Gber die oben benannte Studie an wnserer Klinik informieren und
nach lhrem Interesse an einer freiwilligen Studienteiinahme fragen. Bitte lesen Sie sich dieses
Informaticnsschreiben sorgfaltig durch. Ihre Ansprechpartnerin wird mit Ihnen auch direkt Gber diese Studie
sprechen. Bitte fragen Sie sie, wenn Sie etwas nicht verstehen oder wenn Sie zusédtziich etwas wissen
machten.

Die Studie wurde durch die Ethikkommission des Landes Rheinland-Pfalz (oder anderes Bundesland bei
multizentralen Studien) ethisch gepnift und am (23.05.2019) zustimmend bewertet.

Ziel und Zweck der Studie

An der Universititemedizin  Mainz betreiben wir, ein Team aus Physictherapsuten, Arzten und
wissenschaftichen Mitarbeitern, Forschung dber eine Bewegungsanalyse der Wirbelsdule wahrend des
Gehens. Das Forschungsvorhaben wird vom Zentrum  fir Orthopddie und Unfalichirurgie des
Universititsklinikums Mainz durchgefihrt.

Gehen ist ein Zusammenspiel von Bewegungen der Gelenke, Muskelaktivitit und Positionswahmehmung,
die es einem Menschen ermdglichen, sich mit einer bestimmten Geschwindigkeit zu bewegen. Personen
mit Arthrose haben hdufig zum Beispiel aufgrund von Schmerzen ein verdndertes Gangbild, wie eine
kirzere Schrittidnge oder Standbeinphase. Bisher wurde jedoch noch nicht untersucht, welche Auswirkung
diese  Schonhaltung® auf den Riicken bzw. die einzelnen Wirbelkdrper hat.

REMATEMEDTIN der Johannes Gutsnbeng-Universisat Mainz . KSmerschatt des 8fi=nfichen Rechis
3 Morbert [ %

Vorstand: Univ -Frof_ Or. med. Prieffer (Vorsieender und Medzinischer Vorstand), FD Or. med. Christian Elsmer {Kaufmannischer Vorstand],
Lirh.-Frof. Dr. med. Uinch Rorstenmann (Wissenscharticher Yorsiand), Manon Hahn (Plegevorstand)
Worsitzender des

Langenbeoiey. 1. 55131 Mainz . Teeton +343 (D) 5121 17-0 . wwa LnimeRen-mainz o . Eancsebiniung: IBAN: DEE3 S50 0120 0000 0000 75 BICMALADESINME
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Diese Studie soll herausfinden, ob ein wverdndertes Gangbildes der Beine einen Einfluss auf die
Bewegungen in der Lenden- bzw. Brustwirbelsiule hat und dieser messbar ist. Zudem soll ein halbes Jahr
nach einer Gelenkersat=-Operation Oberprift werden, ob sich bereits eine mogliche ‘Verinderung des
Gangbildes meszen kHsst.

Um diese Frage zu beantworten, werden mit jedem Probanden zu zwei Messzeitpunkten (vor Operation
und ca. 6 Monate nach Operation) Bewegungsanalysen auf dem Laufiband durchgefihrt

Im Rahmen der Datenauswertung ist es notwendig, dass die Daten in pseudonymisierter Form an einen
Mitarbeiter des Messgerdt-Herstellers (DIERS International GmbH, Schlangenbad) Gbermittelt werden.

Ablauf der Studie

Wie werden die Studiendaten erhoben?

Die Bewegungsanalyse erfolgt mittels des Untersuchungsgerites \MotionLak®. Das Messverfahren wendet
eine optische Methode (Video-Rasterstersographie) zur dynamischen Bewegungsanalyse an.

Es ermoglicht eine strahlenfreie, beruhrungslose VYermessung des menschilichen Rickens. Das Ergebnis
ist ein digitales, dreidimensionales WirbelsSulenmodell mit Darstellung des Wirbelsdulenverlaufes im
Allgemeinen und der Wirbelkorper im Einzelnen, sowie der Beckenstellung. Die Probandin / der Proband
lauft wahrend der Ganganalyse auf einem Laufband in alltaglicher Geschwindigkeit.

In das Laufband ist eine FuBdruck-Messplatte integriert. Die gleichzeitige Vermessung von Fulldruck,
Becken und Wirbelsdule wahrend des Gehens ermdglicht es, ein genaues Bewegungsmuster der
untersuchten Person zu erhalten.

Wie gestaltet sich der Ablauf der Studie?

Z2wischen den Probandinnen/Probanden und der Untersucherin / dem Untersucher werden telefonisch oder
per E-Mail =zwei Untersuchungstermine wvereinbart, wobei der zweite wvon dem tatsachlichen
Operationstermin abhangt und daher ggf. bei Bedarf spater angepasst werden muss. Der erste Termin
findet zwizchen der arztlichen Sprechstunde mit Festsetzung eines Operationsvorhabens und der Gelenk-
Ersatz-Operation statt. Der zweite Termin ein halbes Jahr nach dieser Operation.

Am ersten Untersuchungstag kdnnen Sie alle offenen Fragen zur Studie kldren. Im Aufnahmegesprich
wird die Untersucherin lhnen Fragen zur Eignung stellen. Anschliefend werden vier verschiedene Tests,
zur Uberprifung des Gleichgewichts und |hrer Gehfahigkeit durchgefihrt. Dies ist wichtig, um das
Sturzrisiko so gering wie moglich zu halten.

Die Bewegungsanalyse findet in einem eigens fir das Untersuchungsgerat eingerichteten Raum statt. Sie
werden gebeten, in einer Umkleidekabine, Ihre gesamte Oberbekleidung, Ihre Hose und Ihre Schuhe fir
die Untersuchung auszuziehen. Es ist moglich, die Oberkorpervorderseite mit einem Tuch zu bedecken.
Damit die Messungen fehlerfrei ablaufen kdnnen, missen gegebenenfalls Haare aus dem Macken
hochgebunden und Schmuck abgelegt werden. Bringen Sie hierfir bitte Haargummis und Haarspangen
mit. Die Untersucherin bringt finf selbstklebende, hautfreundliche Markierungspunkte auf lhrem Ricken
auf. Sie dienen der exakten Erfazsung der Rickenoberflache durch das System.

MNach der Vorbereitung erfolgt die Bewegungsanalyse auf dem Laufband. Diese setzt =zich aus einer
Haltungsanalyse im Stand und ein bis vier Bewegungsanalysen bei unterschiedlichen Geschwindigkeiten
(2, 3, 4 und 5 km/h) zusammen. Die zu messenden Geschwindigkeiten richten sich nach der individuell
midglichen Geschwindigkeit jedes Probanden (zuvor in einem der oben genannten Tests erhoben).
Insgesamt gehen Sie fir nur wenige Minuten auf dem Laufband. Die Datenerfassung erfolgt gerduscharm
(das Laufband macht Gerdusche), strahlenfrei und benihrungslos. Nach der Untersuchung werden die
Markerpunkte von lhrem Ricken entfernt und der erste Untersuchungstermin ist beendet.

Die zweite Messung findet ein halbes Jahr nach Operation statt. Der Ablauf gleicht dem des ersien
Termins.

Mach der Untersuchung werden lhnen |hre persénlichen Ergebnisse der Bewegungsanalyse erdutert und
ausgedruckt.

Wie viel Zeit missen Sie fur die Untersuchungen einplanen?

Sie sollten jeweils circa 120 Minuten pro Untersuchungstermin inklusive Tests und Bewegungsanalysen
einplanen.

Erstelit: Claudia Wif
Ciatum der letzten Andenung: 20.05.2012 Revisionsstand_B
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Sonstige wichtige Informationen

Ein- bzw. Ausschlusskriterien

+  Personsn ab 18 Jahren kdnnen an der Studie teilnehmen.

* [Es muss eine diagnostizierte ein- oder beidseitige Knie- oder Hiftarthrose bestehen. Eine
Gelenkersatz-Operation muss unmittelbar bevorstehen.

*  Sie migsen ohne Gehilfen bei moderatem Tempo gehen kdnnen.

*  Sie missen einen BMI < 30 kg/m® aufweisen.

+ Es dirfen keine Rickenkonturverdinderungen durch grofie Marben, Tumoren, oder Tattoos im
Messbereich, die Messartefakte erzeugen konnen, bestehen.

* Sie dorfen am Untersuchungstermin unter keinem akuten Krankheitsgeschehen leiden,
beispiclewsise Fieber, noch nicht ausgeheilte Veretzungen, Schwindel, Ubelkeit oder
Gleichgewichtsprobleme.

+ Es darf keine wvorherige Operation an der Wirbelsdule im Messbereich oder dem Becken
stattgefunden haben.

+  Sie dirfen unter keinen chronischen Erkrankungen leiden, auler Arthrose, die Einfluss auf das
Bewegungsverhalten, die Gangsicherheit und das Gleichgewicht vermuten lassen, beispielhaft
Morbus Parkinson, Hemiplegie, Polyneuropathie oder unter fluktuierenden Krankheitsverlaufen
leiden, beispielhaft Multiple Sklerose.

*  Schwangere dirfen an der Studie nicht teilnehmen.

* Probanden missen voll einwilligungsfahig oder einsichitsfahig sein.

Sonstige Informationen

+ Alle Messungen dienen ausschlieflich expermentellen Aspekten, sie haben keinerlei
behandlungsrelevanten Bezug und werden ausschlieflich aus wissenschaftlichen Grinden
erhoben.

* Jorsorglich werden Sie darauf hingewiesen, dass eine Versicherung fur nicht schuldhaft
verursachte Schaden, die im Zusammenhang mit der Studie aufireten kénnen, nicht
abgeschlossen wurde. Ein Versicherungsschutz besteht damit nur, wenn den Arzt oder einen
anderen Mitarbeiter der Prifstelle der Vorwurf eines schuldhaften Fehlverhaltens trifft. Zugunsten
des Studienteilnehmers kénnen dabei in bestimmien Fallen Beweizerleichterungen eintreten
(Birgerliches Gesetzbuch, § 630h: zur Beweislast bei Haftung fir Aufklarungs- oder
Behandlungsafehler).

*  Wegeunfille sind ebenfalls nicht versichert.

*  Es erfolgt keine Diagnosestellung.

*  FEine finanzielle Aufwandsentschadigung oder Fahrtkostenerstattung ist nicht moglich.

+ Es besteht eine Moglichkeit eines Studienausschlusses, wenn:

> Eine Ablehnung beziiglich des Entkleidens bis auf die Unterhose (die
Oberkorpervorderseite kann mit einem Tuch bedeckt werden), Haare hochbinden, Schuhe
ausziehen, Schmuck ablegen oder sich Markerpunkte auf die Haut aufbringen zu lassen,
erfolgt.

= Im Rahmen der Voruntersuchung oder der Eingewdhnungszeit auf dem Laufband
ersichtlich wird, dass ein freies, sicheres Gehen auf dem Laufband ohne die Zuhilfenahme
der Handgriffe nicht maglich ist oder andere Ausschiusskriterien voriegen.

o Wahrend der Machbearbeitung eines Datensatzes, im Rahmen der Datenauswertung,
Messfehler aufireten, die nickwirkend nicht behoben werden kénnen, muss der Datensatz
aus technisch bedingten Gronden mickwirkend ausgeschlossen werden.

Erstelit: Claudia Woif
Diatum der ketzten Anderung: 200052018 Revisionsstand_B
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Hutzen und Risiken

Bei der Bewegungsanalyse durch das MotionLab sind Sie keinen alltagsfemen Risiken ausgesetzi. Beim
Eingehen kdnnen Sie sich festhalten, bis Sie sich an das Laufgefiihl auf einem Laufband gewdhnt haben.
Diese Untersuchungsmethode erfolgt komplett strahlentrei.

Als direkten Mutzen ist zu nennen, dass Sie eine Erauterung der ganzheitlichen Analyse Ihres
Bewegungsmusters erhalten. Sie bekommen einen Ausdruck der statischen Haltungsanalyse. Es erfolgt
keine Diagnosestellung. Eine finanzielle Aufwandsentschédigung oder Fahrtkostenerstattung ist nicht
miglich.

Freiwilligkeit der Studienteilnahme und Widerrufsmaglichkeit

JDie Tellnahme an dieser Studie ist freiwillig. Ein Widerruf der Studienteilnahme ist jederzeit (mindlich
oder schriftich) ohne Angaben von Grinden fir Sie moglich, ohne das Ihnen dadurch Machteile im Hinblick
auf lhre medizinische Behandiung oder lhr Verhalinis zu Ihrem behandeinden Arzt entstehen.”

Datenschutzrechtliche Informationen

Wir garantieren die Einhaliung datenschutzrechtlicher Bestimmungen. lhre personenbezogenen Daten
werden jederzeit vertraulich behandelt.

Samtliche Daten werden in pseudonymisierter Form erhoben. Pseudonymisiert bedeutet, dass lhre
personenbezogensn Daten (z. B. Mame, Gebuntzdatum und Anschrift) durch einen werneutralen Code
(z.B. X¥Z01) ersetzt werden. Uber diesen Code kdnnen lhre Studiendaten zugeordnet werden, chne dass
Ihre persanlichen Daten Gffentlich zuganglich sind. Der Zugang zu der Kodierungsliste und damit zu einer
potentiellen Rickentschiiisselung liegt einzig bei den mit der Studie befassten Mitarbeitern/Studienleitern.
Eine Beratung durch den Datenschutzbeauftragten der Universitatsmedizin Mainz hat statigefunden.

Im Falle eines Widerrufs, werden wir die bis zu diesem Zeitpunkt erhobenen personenbeziehbaren Daten
geldscht. Die zu diesem Zeitpunkt bereitz anonymisierten Daten knnen nicht geldscht werden, da lhnen
diese Daten nicht mehr zugeordnet werden kdnnen.

Gemdlk der Europidischen Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO) informieren wir Sie im
Folgenden iiber lhre Rechte in Bezug auf die Verarbeitung lhrer personenbezogenen Daten:

I Art der Daten:

Bei den Daten die wir von lhnen verarbeiten, handelt es sich um personenbezogene Daten gemdl Art. 4
Nr. 1 DSGVO bzw. um besondere Kategorien won personenbezogenen Daten in Form won
Gesundheitsdaten nach Art. 4 Nr. 15 D5-GVO.

1. Verarbeitungszweck:
Die Verarbeitung Ihrer personenbezogenen Daten erfolgt ausschliellich zum oben beschriebenen
Studienzweck. Eine Verarbeitung Ihrer Daten Gber den Studienzweck hinaus findet nicht statt.

Ill. Rechtsgrundlage:

Rechtsgrundlage fir die wvon lhnen im Rahmen der oben benannten Studie wverarbeiteten
personenbezogenen Daten, ist lhre Einwiligungserkldrung gemai Art. 6 Abs. 1a, Art. 7 und Art. 9 Abs. 2a
D5-GVO, § 37 Abs. 1 LGK RLP die Rechtsgrundlage.

I'Y. Empfanger/Kategaorien von Empfangem:
a) lhre im Rahmen der Studie verarbeiteien personenbezogenen Daten werden an folgende
Empfanger/Kategorien von Empfangem weitergegeben. —

Erstelit: Claudia Woif
Diatum der betzten Anderung: 2005 2018 Revisionsstand_B
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k) Eine Weitergabe der Daten an Dritte (Perzonen, die nicht zur Durchfiihrung der cben benannten Studie
gingesetzt werden) findet, wenn dberhaupt, nur in pssudonymisierter Form staft, die Verdffentlichung
grundsatzlich in anonymisierter Form.

V. Speicherdauver und Loschung:
a) Die studienbezogenen Daten werden nach 10 Jahren geldscht, soweit gesetzliche “orgaben nicht
langere Aufbewahrungsfristen vorsehen.

k) Bitte beachten Sie, dass die in die Auswerlung eingebrachten Informationen bei erfolgter
Anonymigierung keine Rickverfolgung zu ihrer Person mehr moglich machen, weshalb nach der
Anonymisierung auch keine Lischung lhrer zu Studienzwecken erhobenen Daten aus der Studie
midglich ist.

V1. Betroffenenrechte:
Beziglich |hrer Diaten haben Sie folgende Rechte (Artikel 13 ff. DSGVO, §§ 22 ff. BDSG):

Recht auf Auskunft nach Arikel 15 DSGVO, §5 27, 34 BDSG:

Sie haben das Recht Auskunft dariber zu verangen, ob und welche personenbezogenen Daten
von Ihnen durch uns verarbeitet werden. Das Recht auf Auskunft kann im Sinne des § 27 Abs. 2
BDSG eingeschrankt werden.

Recht auf Berchtigung nach Arikel 16, 19 DSGVO, § 27 BOSG:
Sie haben das Recht, Sie betreffende, unnchtige, personenbezogens Daten berichtigen zu lassen.
Das Recht auf Berichtigung kann im Sinne des § 27 Abs. 2 BDSG eingeschrankt werden.

Recht auf Loschung nach Artikel 17. 19 DSGVO. § 35 BDSG:
Sie haben das Recht die Léschung der Sie betreffenden personenbezogenen Daten zu venangen'.

Recht auf Einschrankung der Verarbeitung nach Artikel 18, 19 DSGEYO. § 27 BDSG

Sie haben das Recht, die “erarbeitung der Sie betreffenden personenbezogensn Daten
einzuschranken. Das Recht auf Einschrankung der Verarbeitung kann im Sinne des § 27 Abs. 2
BD'SG eingeschrankt werden.

Fir die Verarbeitung lhrer perscnenbezogenen Daten ist rechifich verantwortlich:

Die Universitatsmedizin der Johannes Gutenberg Universitit Mainz, vertreten durch den Vorstand
Langenbeckstralke 1, 55131 Mainz

Telefon: 06131 17-0

Webseite: http:/f'www. unimedizin-mainz de/

Dem Betroffenen steht ein Beschwerderecht bei der zustdndigen Aufsichtsbehdrde - Dem
Landesbeaufiragten fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit Rheinland-FPfalz — zu:

Postfach 30 40, 55020 Main=
Hintere Bleiche 34, 55116 Mainz
Tel: +49 {0) 6131 208-2449

Faw: +49 (0) 6131 208-24597

Email: poststelle@datenschutz_rip.de

! Soliten pseudonymisierte Diaten an Dritte Gbermittelt worden sein, werden diese von dem Wunsch auf Lischung in Kenninis gesetzt
und eine dortige Lischung wird verdangt wendan.

Erstelit: Claudia Woif
Ciatum der kefzten Anderung: 200052012 Revisionsstand_B
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Kontaktdaten des Datenschutzbeaufiragten der Universitatsmedizin Mainz:

Langenbeckstrale 1

55131 Mainz

Tel: +49(0)6131-17-4652;
+49 (0)5131-17-47-4652

E-Mail: datenschutzi@unimedizin-mainz de

Kontaktinformationen

Bei Rickfragen oder bei der Geltendmachung lhrer Betroffenenrechte stehen Ihnen folgende
Ansprechpartner geme zur Verflgung:

Claudia Wolf,

Langenbeckstrale 1

55131 Mainz

Tel: +49(01G131-17-2362,

E-Mail: Claudia Welfi@unimedizin-mainz de

Mit freundlichen Gruen,

Claudia Wolf
(Studiendurchfiihrende)

Erstelit: Claudia Woif
Ciatum der letzten Andemung: 20,05 2012 Revisionsstand_B
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Studieninformation und Einwilligungserklarng zur Studie:

wVerdinderungen der Wirbelsaulenbewegung von Knie- und Hiiftgelenksarthrosepatienten vor und
nach einer totalendoprothetischen Versorgung im Gang auf einem Laufband®

Hiermit erklare ich,

emame und Name:
Bitte in Druckbuchstaben ausflllen

LT LT =T 1 USRS

=T T = o T L OSSPSR
(Psesdonym, wird von der Studienleitung eingetragen)

mich bereit an der o. g. Studie freiwillig teilzunehmen. Ich wurde in einem persdnlichen Gesprach durch

Frau Claudia Wiolf ..
{Mame der Studiendurchiirenden)

ausfilhdich und verstandlich Gber Wesen, Bedeutung, Risiken und Tragweite der Studie aufgeklart. Ich
hatte die Gelegenheit zu einem Beratungsgesprich. Alle meine Fragen wurden zufriedenstellend
beantwortet, ich kann jederzeit neue Fragen stellen. Ich habe dariber hinaus den Text der
Informaticnsschrift gelesen und verstanden.

Ich hatte ausreichend Zeit, mich zu entscheiden.

Ein Exemplar des Informationsblattes und der Einwiligungserklarung habe ich erhalten, gelesen und
verstanden. Das Onginal der unterschriebenen Einwilligungserklarung verbleibt im Prifzentrum.

Ich erkldre, dass ich freiwillig bereit bin, an der wissenschaftlichen Studie teilzunehmen. Uber meine mir
zZustehenden Betroffenenrechte wurde ich im Sinne des Art. 13 DSGVO umfassend informiert.

DATENSCHUTZ:
lch habe verstanden und bin damit einverstanden,
1. dass meine fir den Zweck der o. g. Studie ndtigen personenbezogenen Daten durch den
Studienarzt erhoben und pseudonymisiert aufgezeichnet und verarbeitet werden, auch auf
elektronischen Datentragern;

2. dass die Studienergebnisse in anonymer Form, die keinen Riickschluss auf meine Person
Zuldsst, verdffentlicht werden;

3. dass ich jederzeit und ohne Angabe von Griinden meine Einwilligung zur Teilnahme an der
Studie zurickziehen kann (mindlich oder schriftlich) und einer Weiterverarbeitung meiner
Daten und Proben widersprechen kann, ohne dass mir daraus Nachteile entstehen. lhre
personenbeziehbaren Daten werden fiir diesen Fall geldscht.

4. dass nach erfolgter Anonymisierung eine Loschung meiner in die Studie eingeflossenen
Daten nicht mehr méglich ist;

5. dass meine Daten ausschlieBlich zum oben benannten Zwecke und nur durch

Studienmitarbeiter bzw. die benannten Empfanger bzw. Kategorien von Empfangern
verarbeitet werden;

Erstelit: Claudia Woif
Ciatum der letzten Anderung: 20.05.2012 Revisionsstand_B
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und Einwilligungs- - I n UNWERSITA'\TSITIEd |Z|n-

= ) Zentrum fiir Orthopadie —_—
g:icll:r:;g Zur Studie Unfallchinurgie MAINT

6. dass meine personenbezogenen Daten nach 10 Jahren geldscht werden, soweit gesetzliche
Vorgaben nicht langere Aufbewahrungsfristen vorsehen;

7. dass ich jederzeit die mir nach Art. 15 ff DSGVD bestehenden Betroffenenrechte gegeniiber
dem Verantwortlichen geltend machen kann;

8. dass ich mich mit meiner Beschwerde an den Datenschutzbeauftragten des
Verantwortlichen bzw. an den  Landesbeauftragten fiir Datenschutz  und
Informationssicherheit des Landes Rheinland-Pfalz wenden kann;

9. dass fir den Zweck o. g. Studie meine pzeudonymisierten Studiendaten dbermittelt werden
an:

DIERS Intemational GmbH
Dillenbergweg 4

D-65388 Schlangenbad

MEBINZS oo e e nnnan
Ort/Dratum Unterschrift des Studienteilnehmers

Hiermit erklare ich,
Mame der aufklarenden Studiendurchfihrenden: e Clandia Wolf. ..o

den/die Teilnehmerin am:

Uber Wesen, Bedeutung und Risiken der o, g. Studie mindlich und schrifich aufgeklart, alle Fragen
eantwortet und thmfihr eine Kopie der Studieninformation und der Einwilligungserkldrung Obergeben
habe.

WEBINZS . o e e et en e ann s e
Ort/Dratum Unterschrift der aufkldrenden Studiendurchfihrenden

Erstelt: Claudia Wolf
Diatum der beizten Anderung: 200052012 Revisionsstand_B

Seite Ixi



11.2.10. Anhang 10: Parameterbeschreibung des DIERS 4D MotionLabs

Anbei ist die Parametererlauterung einiger tblichen Parameter von DICAM, welche aus
einer Publikation von Referenzdaten gesunder Frauen genutzt wurden sind (Wolf et al.,
2021).

3D posture of healthy women

Evaluation of 3D Vertebral and Pelvic Position
by Surface Topography in Asymptomatic
Females: Presentation of normative reference
data

Definition and images of selected parameters

Parameters Definitions

Sagittal plane

Trunk Inclination WP - DM [mm], [*] | The trunk inclinaticn refers to a difference in distance
between two plumb lines dropped from VP (Veriebra
Prominens) and DM (Dimple Midpoint), based on a
vertical plane (sagittal section) (in mm) or rather is
defined by the angle between the plumb line dropped
from WP and the line betwaan VP and DM (in degraas).

¥ A positive value means VP is more ventral than DM.

Thaoracic Kyphosis Angle [*] The thoracic kyphosis is calculated by the angle formed
3 between the two surface tangent lines of the ICT

(inflection point betweean cervical and thoracic spine)

and ITL {inflaction point between thoracic and lumbar

| spine), based on the spinous process line.

Lumbar Lordosis Angle [*] The lumbar lordosis is calculated by the angle formed
/ between the two surface tangent lines of the ITL
"'-?' (inflection point between thoracic and lumbar spine)
1 and ILS (inflection paint between lumbar sping and
."-, sacrum), based on the spinous process line.
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3D posture of healthy women

Pelvic Inclination (dimples) [} The pelvic inclination (dimples) is the mean vertical

torsion of the two surface normals on the left and right
& N dimple (DL and DR).
PR X A positive value signifies a mean vertical component
R upwards (anterior tilt).

Vertebral > The parameter describes the inclination of the

sagittal o calculated vertebra in space (relative to a plumb /

Flexion and \f: 3 gravity line) as seen from a left view. The angle (in

Extension [°] degrees) is calculated from the projection of the

L/?‘-\’. vertebra in a sagittal plane (rotation and lateral flexion

are ignored),

A positive value means a forward tilt of the vertebra
(flexion).

Coronal plane

Trunk Imbalance VP - DM [mm], [*] | The trunk imbalance in the coronal plane is defined by
= Tl the difference of the lateral distance between VP and

e ve

£ DM, based on a coronal plane (in mm) or rather the
angle between the plumb line dropped from VP and the
line between VP and DM (in degrees).

A positive value means that the patient is leaning to the

right.

" ..’" . s
s ~ DM}
f 4

LA

Maximum Apical Deviation [mm] The maximum apical deviation is measured from the
T apex of the largest curve - either left or right - in the
coronal plane to the line drawn between VP and the
DM.

A positive value means a deviation to the right.
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30 posture of healthy women

Shouider Obiiquity [mm], [*]

The shoulder abliguity is the difference (in mm)
between two honzontal lines drawn through both
acromia. Thea acramion is identified on each shouldear
(SR: shoulder right and SL: shoulder left).

A line batween thosa two points is drawn and
compared with the horizontal line representing the
horizon (perpendicular to the gravity lina). The angle {in
degrees) between tham is measured,

A positive value means that the right shoulder is

elevated.

Pelvic Obliquity [mmi, [7]

The pelvic obliguity is the differenca (in mm) between
two horizontal lines drawn through both dimples (DL
and DR).

A line is drawn from DL to DR and is compared to a
harizontal line representing the horizon. The angle (in
degrees) between them is measured.

A positiva value means that the right palvis is alevated.

Verlabral Lateral Flexion [7]

A -

The parameter describas the lateral indination of the
vertebra in space (relative to a plumb / gravity ling) as
sean fram a posterior-antarior view. The angle (in
degrees) is calculated from the projection of the
vartebra in the coronal plane {rotation and sagittal
extension [ flexion are ignored)

A positive value means a tilt of the vertebra to the left
(lateral flexion left).

Transversal plane

Maximum Surface Rotation [7]

e e

The maximum surface rotation in the transversal plane
is dafined by the ralation in the axial plane of a spinous
process when compared to the neutral pelvis {left
dimple - right dimpla line in parallal to the coranal
plane) is recorded in degrees.

A positive value means a maximum rotation to the rght.
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30 posture of healthy women

Pelvic Rotation [°)

The palvic ratation is the rotation in the transversal
plane of the right dimple relative to a reference coronal
plane that s defined from the system setup,
perpendicular to the camera-projection axis.

A positive value means the pelvs is rolated to the laft
when seen from behind (the value is corrected * {-1)).

All 30-modells and rotation values of the 12 frameas are
normed according to the original pelvic rotation value of
the selected average frame, Therefors, the whale body
is rotated until the pelvis is ina neutral position (left
dimple - right dimple line in parallal to the coranal

plane); afterwards all other parameters are calculated.

‘Vertabral Rotation [*]

The vertebral rotation describes the rotation of a
varlebra in the transversal plane (relative to the nautral
pelvis).

A positive value means a vertebra is rotated to the left
(zounterclockwise) when seen from behind,

The rotation of v