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Aufklarungsschreiben:

Auswirkungen einer Rekompression in der Dekompressions-
phase auf Gasblasen-Kinetik und Dekompressionsstress bei
Druckkammer-Tauchgangen

Liebe Taucherin, lieber Taucher,

wir freuen uns sehr tber Ihr grundsétzliches Interesse an der Studie, Auswirkungen ei-
ner Rekompression in der Dekompressionsphase auf Gasblasen-Kinetik und Dekom-
pressionsstress bei Druckkammer-Tauchgangen®. Dieses Schreiben soll Sie mit dem
Ablauf und den Risiken unserer Studie vertraut machen.

Wir bitten Sie, dieses Informationsschreiben aufmerksam zu lesen. Sie kbnnen im An-
schluss daran mit einem der verantwortlichen Arzte offengebliebene Fragen klaren. Im
Rahmen der Studie soll ein experimentelles Dekompressionsmodell erprobt werden.
Hierzu sind Druckkammertauchgange, Ultraschallmessungen und Laboranalysen not-
wendig.

Ablauf

Alle Interessenten werden vor der Teilnahme an den Versuchen einer Vorsorgeunter-
suchung unterzogen, in deren Rahmen auch Ultraschall-Messungen durchgefihrt wer-
den. Des Weiteren ist das Ausfiillen eines Fragebogens zu Risikofaktoren und ein aus-
fuhrliches Gesprach mit den Interessenten nétig. Nur wenn bestimmte Kriterien erfullt
sind, kann eine Teilnahme an der Studie erfolgen. Dies hat vor allem sicherheitstechni-
sche Grunde.

Alle Probanden nehmen im Rahmen der Studie an zwei simulierten Tauchgéangen in
der Druckkammer teil. Bei einem Tauchgang erfolgt das Auftauchen nach einem etab-
lierten Dekompressions-Schema (Buhimann ZHL-16C), beim anderen Tauchgang nach
einem neuen, experimentellen Schema. Die maximale Tiefe der beiden Tauchgénge
betragt dabei 40 Meter, die Dauer vom Abtauchen bis zum Beginn des Auftauchens
knapp 65 Minuten. Insgesamt dauert jeder Tauchgang gut drei Stunden. Die Reihen-
folge der Tauchgange wird durch einen Zufallsgenerator bestimmit.



Fur den Tauchgang nach etabliertem Dekompressionsmodell gilt folgendes Zeit-Tiefen-
Profil:
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Bei dem Tauchgang nach experimentellem (Jojo) Dekompressionsmodell gilt das nach-
folgend aufgefiihrte Zeit-Tiefen-Profil:
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Vor den einzelnen Druckkammer-Tauchgéangen darf mindestens sieben Tage lang kein
anderer Tauchgang erfolgt sein. Der Abstand zwischen beiden Studien-Tauchgéngen
in der Druckkamer betragt ebenfalls mindestens sieben Tage.

Vor dem Beginn des Tauchganges, sowie im Zeitraum von zwei Stunden nach dem
Tauchgang finden wiederholte Ultraschallmessungen statt. Hierbei soll die Anzahl an
Gasblasen im Blut der Lungenarterie bestimmt werden. Die Zahl der Gasblasen ist ein
Marker fur den Dekompressionsstress und beschreibt das Risiko einer Dekompressi-
onskrankheit. Wahrend in friheren Studien nach einem Tauchgang lediglich untersucht
wurde, ob Symptome einer Dekompressionskrankheit auftreten oder nicht, kbnnen heu-
te Gasblasen als Vorboten einer solchen Erkrankung entdeckt werden. Somit muss
keine Dekompressionserkrankung mehr provoziert werden, was ein deutlich niedrige-
res Risiko fur die Probanden mit sich bringt.



Neben der Zahl der Gasblasen werden auch Laborparameter bestimmt, die einen Auf-
schluss tber den Dekompressionsstress bei den Druckkammer-Tauchgangen geben.
Hierbei werden die sogenannte Serum-Osmolaritat, Heat-Shock-Protein 70 und die
Zahl der Blutplattchen analysiert. Mit Hilfe der Serum-Osmolaritat kbnnen wir uns ein
Bild von Ihrem Flissigkeitshaushalt verschaffen, der nachweislich die Bildung von
Gasblasen mit beeinflusst. Bei Dekompressions-Stress kann es zu einem Anstieg des
Heat-Shock-Protein 70 und einem Abfall der Blutplattchenzahl kommen. Um die ge-
nannten Laborwerte bestimmen und durch den Tauchgang hervorgerufene Anderun-
gen beurteilen zu kénnen ist vor Beginn des Tauchganges, sowie zwei Stunden nach
Tauchgangsende eine Blutentnahme erforderlich.

Ein- und Ausschlusskriterien

Sie kbnnen an der Studie ausschliel3lich dann teilnehmen, wenn Sie alle Einschlusskri-
terien erfullen und kein einziges der nachfolgend genannten Ausschlusskriterien. Bit-
ten haben Sie Verstandnis fur die strengen Auswabhlkriterien. Dies dient ausschlief3lich
der Sicherheit der Probanden. Bitte kreuzen Sie das Feld ,Erfullt* bzw. , Trifft zu“ an,
sofern das jeweils beschriebene Kriterium bei Ihnen zutrifft.

Einschlusskriterien

Einschlusskriterium Erfullt

Alter: 18 — 40 Jahre

Taucherfahrung: > 50 Freiwassertauchgénge

Gultige Tauchtauglichkeitsbescheinigung (nicht alter als ein Jahr)

Tauchbrevet (Tauchschein)

Ausschlusskriterien

Ausschlusskriterium Trifft zu

Offenes Foramen ovale - PFO (vor Einschluss in die Studie erfolgt eine
Ultraschall-Untersuchung)

Vorhofseptumdefekt (Defekt in der Vorhof-Scheidewand des Herzens)

Ventrikelseptumdefekt (Defekt in der Hauptkammer-Scheidewand des
Herzens)

Lungenembolie in der Vorgeschichte

Herz- oder Lungenoperation in der Vorgeschichte (auch Herzkatheter-
Eingriffe)

Andere Herz, Gefal oder Lungenerkrankungen, auch wenn grundséatzlich
die Mal3stabe fur eine Tauchtauglichkeit erfullt waren

Bekannte Fehlbildung von Lungengefal3en (Rechts-Links-Shunting)

Dekompressionskrankheit Typ Il (schwerer Typ) jemals

Dekompressionskrankheit Typ | (milder Typ) mit Notwendigkeit der
Druckkammertherapie

Risiken
Im Rahmen der Studie werden Druckkamer-Tauchgange in nicht unerheblicher simu-

lierter Tauchtiefe durchgefiihrt. Sowohl der Tauchgang nach dem etablierten Dekom-
pressionsprofil, als auch der experimentelle Tauchgang geniigen den Anforderungen



des etablierten Buhlmann ZHL-16C Dekompressionsmodells, um grof3tmogliche Si-
cherheit zu erzielen. Es besteht dennoch ein Rest-Risiko fiir eine Dekompressions-
krankheit. Im Rahmen einer Dekompressionskrankheit kann es u.a. zu Hautschwellun-
gen und —Jucken, Gelenkbeschwerden, Schmerzen, Schwindel, Gleichgewichtsstérun-
gen, Horminderung, Schlaganfall, Atemnot, Lahmungen (auch Querschnittslahmung),
Herzinfarkt und in sehr schweren Fallen auch zum Tode kommen. Trotz h6chstmdgli-
cher SicherheitsmalRnahmen kann das Auftreten einer Dekompressionskrankheit und
das Entstehen bleibender Schaden nicht mit letzter Sicherheit ausgeschlossen werden.
Im Rahmen der Blutentnahme ist eine Schadigung von Nerven, Blutgefalen und Ge-
webe moglich.Es kdnnen Schmerzen oder LAhmungserscheinungen hervorgerufen
werden. Des Weiteren kann es zu Blutungen und Infektionen kommen.

Sicherheitsmaf{snahmen

Um das Risiko fur die Probanden gering zu halten, entsprechen unsere Tauchgangs-
Profile dem bewahrten ZHL-16C Dekompressionsmodell. Interessenten mit gewissen
Risikofaktoren (z.B. offenes Foramen ovale, PFO) durfen nicht an der Studie teilneh-
men. Sollte wider Erwarten eine Dekompressionskrankheit auftreten, so kann zeitnah
eine fachgerechte Versorgung gemalf? der Leitlinie Tauchunfall eingeleitet werden. Bei
Bedarf steht eine Druckkamer mit Mdglichkeit der intensivmedizinischen Versorgung
zur Verfugung. Die Druckkammer in der die Versuche stattfinden befindet sich in der
Berufsgenossenschatftlichen Unfallklinik Murnau. Bei Bedarf kann auch aul3erhalb der
Druckkammer eine adaquate notfall- und intensivmedizinische Versorgung erfolgen. Es
gelten die allgemeinen Haftungsgrundsatze. Durch die Haftpflicht-Versicherung der
Berufsgenossenschaftlichen Unfallklinik Murnau sind Personenschéden bis zu einer
Hohe von 7.500.000 € abgedeckt.

Abschlussuntersuchung

Nach Abschluss der Versuchsreihe werden Sie zu einer Abschlussuntersuchung in Ulm
einbestellt. Hierbei wird in Form von kérperlich-neurologischer Untersuchung, Routine-
labor, EKG und Blutdruckmessung sichergestellt, dass Sie auch nach der Versuchsrei-
he noch gesund sind.

Zusatzlich ist es notwendig, dass Sie nach lhrer nachsten Tauchtauglichkeitsuntersu-
chung eine Kopie der Tauchtauglichkeitsbescheinigung dem Studienleiter, Herrn Priv.-
Doz. Dr. Muth zusenden.

Ergidnzende Informationen

Die Untersuchungen verlangen relativ viel Zeit und Geduld. Dem Studienteilnehmer wird
keine finanzielle Entschadigung geboten.

Wir versichern lhnen, dass alle Angaben, die Sie Uber sich machen, sowie alle Tester-
gebnisse streng vertraulich behandelt werden. Alle Bestimmungen des Datenschutzes
werden eingehalten.

Freiwilligkeit:

An diesem Forschungsprojekt nehmen Sie freiwillig teil. Ihr Einverstandnis kon-
nen Sie jederzeit und ohne Angabe von Grinden widerrufen. Alle bis dahin erhobenen
Daten und Proben werden vernichtet.



Erreichbarkeit des Projektleiters:

Sollten wahrend des Verlaufes des Forschungsprojektes Fragen auftauchen, so kon-
nen Sie jederzeit folgende(n) Ansprechpartner, Priv.-Doz. Dr. med. C.-M. Muth, unter
der Telefonnummer erreichen: 0731-50060212

Im Falle des Entstehens von gesundheitlichen Problemen (Symptome eines Dekom-
pressionsunfalls) nach der Druckkammerexposition (simulierter Tauchgang) kdnnen
Sie sich jederzeit an die zentrale Notaufnahme (Tel.: 08841-482686) bzw. an Herrn
Oberarzt Schéppenthau, BGU Murnau (Telefon: 0171-6246605)wenden.

Versicherung:

Wahrend der Teilnahme an dem Forschungsprojekt geniel3en Sie Versicherungs-
schutz. Es gelten die allgemeinen Haftungsbedingungen.

Einen Schaden, der Ihrer Meinung nach auf die Untersuchung zurtickzufihren ist, mel-
den Sie bitte unverzuglich dem Projektleiter.

Schweigepflicht/Datenschutz:

Alle Personen, welche Sie im Rahmen dieses Projektes betreuen, unterliegen der
Schweigepflicht und sind auf das Datengeheimnis verpflichtet.

Die studienbezogenen Untersuchungsergebnisse sollen in anonymisierter Form in wis-
senschaftlichen Vero6ffentlichungen verwendet werden.

Soweit es zur Kontrolle der korrekten Datenerhebung erforderlich ist, dirfen autorisierte
Personen (z.B.: des Auftraggebers, der Universitat) Einsicht in die studienrelevanten
Teile der Krankenakte nehmen.

Sofern zur Einsichtnahme autorisierte Personen nicht der obengenannten arztlichen
Schweigepflicht unterliegen, stellen personenbezogene Daten, von denen sie bei der
Kontrolle Kenntnis erlangen, Betriebsgeheimnisse dar, die geheim zu halten sind.

Wir hoffen, Ihnen mit diesen Ausfiihrungen einen Uberblick iiber die Untersuchung gege-
ben zu haben. Fur Ruckfragen stehen wir Ihnen gerne zur Verfigung. Wenn Sie Interesse
an der Studie haben, senden Sie uns bitte das Ruckschreiben im beiliegenden Briefum-
schlag zurtick. Wir werden uns dann mit lhnen in Verbindung setzen.

Wir bedanken uns Voraus fur Ihre Bereitschaft, unsere Forschung zu unterstiitzen und
besonders auch fir Ihr zeitliches Engagement!

Ulm, den 15.08.2009

Priv.-Doz. Dr. Claus-Martin Muth (Univ. Klinikum Ulm)

Holger Schoppenthau (Berufsgenossenschaftliche Unfallklinik Murnau)



