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Lir.

Schweizer Centre Centro Swiss
Paraplegiker suisse des svizzero per Paraplegic
Zentrum paraplégiques paraplegici Centre

Vitamin-D-Supplementierung bei Personen mit einer chronischen
Querschnittlahmung (Vitamin D supplementation in individuals with a chronic spinal
cord injury — a placebo-controlled randomized double-blinded study)

Sehr geehrte Dame, sehr geehrter Herr,

Wir méchten Sie anfragen, ob Sie an einer klinischen Studie teilnehmen wollen. Im Folgenden wird lhnen
dieses Studienvorhaben dargestellt: Zunachst in einer kurzen Zusammenfassung, damit Sie wissen, um was
es geht, anschliessend in einer detaillierten Beschreibung.

Zusammenfassung

Ziel der Studie
Diese Studie untersucht den Einfluss einer zwdlfmonatigen Vitamin-D-Supplementierung (Glossar,
Seite 8) auf den Vitamin-D-Spiegel von Personen mit einer chronischen Querschnittldhmung.

Auswahl

Wir suchen Personen im Alter von 18 bis 60 Jahren mit einer chronischen sub-C4
Querschnittldhmung (d.h. drei oder mehr Jahre sind seit der Diagnose vergangen und die
Lasionshéhe ist unterhalb C4), die im Alltag auf einen Rollstuhl angewiesen sind.

Allgemeine Informationen zur Studie

Dies ist eine doppelblinde, randomisierte, Placebo-kontrollierte, klinische Studie (Glossar, Seite 8).
Diese Studie wird organisiert durch das Schweizer Paraplegiker-Zentrum (SPZ), mit Dr. sc. nat.
Joélle Fluck als Studienleiterin (Sponsor-Investigator).

Studienteilnehmende mit einem ausreichenden Vitamin-D-Spiegel zu Beginn der Studie werden der
natlrliche Zeitverlaufgruppe zugeordnet und erhalten keine Supplementierung.
Studienteilnehmende, bei welchen zu Beginn der Studie ein Vitamin-D-Mangel diagnostiziert wurde,
werden zuféllig ("randomisiert") einer der drei Interventionsgruppen zugeordnet. Diese
Studienteilnehmenden bekommen entweder eine "niedrige" Vitamin-D-Dosierung (24'000
IE/Monat), eine "hohe" Vitamin-D-Dosierung (48'000 IE/Monat) oder ein Placebo. Als Supplement
wird das handels(ibliche Vi-De 3® Monatsdosis (Glossar, Seite 8) von Dr. Wild & Co. AG
abgegeben. Das Placebo enthélt die gleiche alkoholische Lésung (5 mL) wie das Supplement, aber
ohne Wirkstoff. Pro Gruppe haben wir geplant 15 Studienteilnehmende zu untersuchen, was zu
einer Gesamtzahl von 60 Studienteilnehmenden flihrt.

Ablauf

Mittels einer Blutanalyse wahrend der ersten Studienvisite wird lhr Vitamin-D-Spiegel bestimmt.
Studienteilnehmende mit einem ausreichenden Vitamin-D-Spiegel werden der naturliche
Zeitverlaufgruppe zugeordnet und erhalten keine Supplementierung. Studienteiinehmende mit
einem Vitamin-D-Mangel werden zufallig einer der drei Interventionsgruppen zugeordnet. Das
Supplement bzw. das Placebo sollen alle zwei Wochen Uber 12 Monate eingenommen werden. Erst
nach Studienabschluss werden Sie, sowie auch die Studienmitarbeiter, herausfinden, in welche der
Interventionsgruppen Sie zugeordnet waren. Abh&ngig von der Gruppe, in der Sie sich befinden,
umfasst die Studie drei (naturliche Zeitverlaufgruppe) oder finf (Interventionsgruppen)
Studienvisiten von 1.5 bis 2.0 Stunden im SPZ. Wahrend den Studienvisiten werden folgende
Messungen durchgefiihrt: Knochendichte, Blutentnahme, Handkraft sowie Ausfiillen verschiedener
Fragebdgen.

Hertig-Godeschalk A, et al. BMJ Open 2021; 11:e053951. doi: 10.1136/bmjopen-2021-053951



Supplemental material

BMJ Publishing Group Limited (BMJ) disclaims al liability and responsibility arising from any reliance
placed on this supplemental material which has been supplied by the author(s)

BMJ Open

Nutzen

Bei allen Studienteilnehmenden werden der Vitamin-D-Spiegel sowie alle weiteren Messwerte
regelmassig Uberprift. Werden Sie in einer der Interventionsgruppen eingeteilt und bekommen Sie
das Vitamin-D-Supplement, wird Ihr Vitamin-D-Mangel mit grosser Wahrscheinlichkeit wahrend der
Studie behoben. Sofern Studienteilnehmende dies wiinschen, werden die individuellen
Studienresultate nach Beendigung der gesamten Studie zusammengestellt und besprochen. Dies
kdnnte genutzt werden, um spéter die Vitamin-D-Supplementation individuell zu optimieren und auf
die eigenen Bedirfnisse anzupassen. Wir erhoffen uns, dass wir anhand der gewonnen
Erkenntnisse dieser Studie, die Richtlinien zur Verabreichung von Vitamin D bei
Querschnittgelahmten verbessern kdnnen.

Rechte

Sie entscheiden freiwillig, ob Sie an der Studie teilnehmen wollen oder nicht. Ihre Entscheidung hat
keinen Einfluss auf Ihre medizinische Behandlung und Sie miissen diese Entscheidung nicht
begriinden.

Pflichten

Wenn Sie bei der Studie mitmachen, miissen Sie bestimmte Regeln beachten. Dies ist notwendig
fur Ihre Sicherheit und Gesundheit. Wir werden Sie dabei so gut wie mdglich unterstitzen. Als
Studienteilnehmende sind Sie unter anderem verpflichtet, den (medizinischen) Anweisungen der
Studienmitarbeiter zu folgen und sich an den Studienplan (z.B. Einnahme des Supplements) zu
halten.

Risiken
Das Risiko dieser Studie ist minimal. Die Messungen werden von spezialisierten Mitarbeitern
durchgefiihrt. Ausserdem sind im SPZ sind alle notwendigen Sicherheitsmassnahmen vorhanden.

Andere Behandlungsmaglichkeiten

Sie missen bei dieser Studie nicht teilnehmen. Neben Vitamin-D-Supplementen, welche
rezeptfreigekauft werden kdnnen, kénnte auch Sonnenexposition dazu beitragen, Ihren Vitamin-D-
Spiegel zu verbessern.

10

Ergebnisse

Bei Studienergebnissen und Zufallsbefunden wahrend der Studie werden Sie informiert, wenn diese
Ergebnisse fir Sie gesundheitlich wichtig sind. Falls Sie dies nicht mdchten, informieren Sie bitte
einen Studienmitarbeiter.

11

Vertraulichkeit von Daten und Proben

Wir halten alle gesetzlichen Regeln des Datenschutzes ein und alle Beteiligten unterliegen der
Schweigepflicht. lhre persénlichen und medizinischen Daten sowie lhre Proben werden
verschlisselt verwendet. Die Daten und Proben werden nur fiir andere Forschungsprojekte weiter
verwendet, wenn Sie |hr separates Einverstéandnis dafiir geben.

12

Riicktritt

Sie kénnen jederzeit von der Studie zurlicktreten und nicht mehr teilnehmen. Die bis dahin
erhobenen Daten und Proben werden noch ausgewertet, weil das ganze Projekt sonst seinen Wert
verliert.

13

Entschadigung
Alle Studienteilnehmenden bekommen eine Reisespesenentschadigung. Sie erhalten zusatzlich
keine weitere finanzielle Entschadigung.

14

Haftung
Die Studienversicherung des SPZ (Basler Versicherungen) kommt fiir Schaden im Rahmen der
Studie auf.
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15 Finanzierung
Die Studie wird von der SPZ und Schweizer Paraplegiker-Stiftung bezahlt.

16 Kontaktperson

Dr. Anneke Hertig-Godeschalk
Studienkoordinatorin
anneke.hertig@paraplegie.ch
+41 41 939 66 03
Sportmedizin, SPZ

Guido A. Zach-Strasse 1

6207 Nottwil

Studieninformation

1. Ziel der Studie

Wir wollen mit dieser Studie den Einfluss einer zwdlfmonatigen Vitamin-D-Supplementierung (Glossar, Seite
8) auf den Vitamin-D-Spiegel von Personen mit einer chronischen Querschnitttdhmung untersuchen. Nebst
dem Vitamin-D-Spiegel im Blut, werden auch diverse weitere physische und psychische Messwerte
untersucht. Diese Studie soll dazu beitragen, Querschnittgelahmte optimal bezlglich einer Vitamin-D-
Supplementation zu beraten.

2. Auswahl

Es kdnnen alle Personen teilnehmen, die eine chronische sub-C4 Querschnittiadhmung haben (d.h. drei oder
mehr Jahre sind seit der Diagnose vergangen und die Lasionshéhe ist unterhalb C4) und im Alltag auf einen
Rollstuhl angewiesen sind. Ausserdem missen Sie zwischen 18 und 60 Jahre alt und ansonsten gesund
sein. Falls Sie an einer bekannten Resorptionsstérung, Erkrankung der Schilddriise oder Niereninsuffizienz
leiden, diirfen Sie nicht an der Studie teilnehmen. Sie sollten in den letzten 12 Monaten vor Einschluss in die
Studie keine Vitamin-D-Supplemente zu sich genommen haben. Sollten Sie sich im letzten Monat auf der
stdlichen Halbkugel aufgehalten haben, also z.B. in Stid-Afrika, Australien, Mittel- oder Stidamerika, oder
sollten Sie einen solchen Aufenthalt im Zeitraum der Studie geplant haben, kénnen Sie nicht teilnehmen.
Frauen, die schwanger sind oder stillen, werden aus Sicherheitsgriinden von einer Teilnahme
ausgeschlossen.

3. Aligemeine Informationen

Ein Vitamin-D-Mangel wird mit verschiedenen gesundheitlichen Risiken, unter anderem einer verminderten
Muskelfunktion sowie einem vermehrten Auftreten von Depressionen in Verbindung gebracht. Unter
Querschnittgeldhmten ist ein Vitamin-D-Mangel sehr stark verbreitet. Eine Supplementierung mit Vitamin D
kann zu einem optimalen Vitamin-D-Spiegel fihren, doch nur wenn eine ausreichende Dosierung
verabreicht wird. Erkenntnisse zu diesem Thema liegen bis jetzt nur aus Studien mit Fussgéngern vor,
welche aufgrund verschiedener kdrperlicher Unterschiede, beispielsweise bei der Verdauung und der
Kérperzusammensetzung, nicht immer eins zu eins auf Querschnittgeléhmte Ubertragen werden kdnnen.
Ausserdem sind die wenigen Studien, die es im Bereich Querschnittidhmung dazu gibt, in ihre Aussagekraft
eingeschrankt: Sie laufen meistens nur (iber eine kurze Zeit und beziehen sich auf eine begrenzte Anzahl
von Messwerten.

In der aktuellen Studie werden wir den Effekt einer Vitamin-D-Supplementierung Uber 12 Monate
untersuchen. Dies ist eine doppelblinde, randomisierte, Placebo-kontrollierte, klinische Studie (Glossar, Seite
8), die im SPZ durchgefiihrt wird. Studienteilnehmende mit einem ausreichenden Vitamin-D-Spiegel zu
Beginn der Studie werden der natirliche Zeitverlaufgruppe zugeordnet und erhalten keine
Supplementierung. Studienteilnehmende, bei welchen zu Beginn der Studie ein Mangel an Vitamin D
diagnostiziert wurde, werden zuféllig ("randomisiert") auf die drei Interventionsgruppen verteilt. Diese
Studienteilnehmenden bekommen entweder eine "niedrige" Vitamin-D-Dosierung (24'000 IE/Monat), eine
"hohe" Vitamin-D-Dosierung (48'000 IE/Monat) oder ein Placebo. Als Supplement wird das handelsiibliche
Vi-De 3® Monatsdosis (Glossar, Seite 8) von Dr. Wild & Co. AG abgegeben. Vi-De 3% Monatsdosis ist eine 5
mL alkoholische Lésung mit Mono-Vitamin D3. Die vorgeschlagenen Dosierungen sind im Rahmen der
Supplementierungs-Richtlinien (600 bis 2000 IE/Tag), Ubersteigen die héchst tolerierte Tagesdosis (10°000
IE/Tag) nicht und sind weit unter der Schwelle, welche zu einer Vergiftung flihren kann (40°000 bis 100’000
IE/Tag Uber 1-2 Monate). Die Placebo-Gruppe erhélt die gleiche alkoholische Lésung (5 mL) wie die
Interventionsgruppen, aber ohne Wirkstoff.
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Das Vitamin D bzw. das Placebo soll alle zwei Wochen liber 12 Monate, aufgeldst in einem Glas Wasser,
eingenommen werden. Pro Gruppe haben wir geplant, 15 Studienteilnehmende zu untersuchen, was zu
einer Gesamtzahl von 60 Studienteilnehmenden fiihrt.

Wir machen diese Studie so, wie es die Gesetze in der Schweiz vorschreiben. Ausserdem beachten wir alle
international anerkannten Richtlinien. Die zustandige Kantonale Ethikkommission und Swissmedic haben die
Studie geprift und bewilligt. Eine Beschreibung dieser Studie finden Sie auch auf der Internetseite des
Bundesamtes flir Gesundheit (www.kofam.ch, Registriernummer: SNCTP000004032) sowie unter
www.clinicaltrials.gov (Registriernummer: NCT04652544).

4. Ablauf

Im Rahmen des Screening-Termins (telefonisch oder im SPZ) werden wir Uberprifen, ob Sie die Ein- und

Ausschlusskriterien erfiillen. Bei gebarfahigen Frauen wird ein Urin-Schwangerschaftstest durchgefiihrt und

wéhrend der Studie eine Schwangerschaftsverhitung verlangt. Falls Sie alle Kriterien erfillen und Sie sich

zu einer Studienteilnahme entscheiden, werden wir lhnen weitere Studieninformationen und die

Einversténdniserklarung zustellen, welche Sie bei der ersten Studienvisite unterschrieben zurlickbringen

mussen. Mittels einer Blutanalyse wéhrend der erste Studienvisite wird lhr Vitamin-D-Spiegel bestimmt. Bei

einem ausreichenden Vitamin-D-Spiegel zu Beginn der Studie werden Sie der natirliche Zeitverlauflgruppe
zugeordnet und erhalten keine Supplementierung. Bei einem Vitamin-D-Mangel zu Beginn der Studie
werden Sie zufallig einer der drei Interventionsgruppen zugeordnet und erhalten entweder eine "niedrige”

Vitamin-D-Dosierung, eine "hohe" Vitamin-D-Dosierung oder ein Placebo. Erst nach Studienabschluss

werden Sie, sowie auch die Studienmitarbeiter, herausfinden, in welche der Interventionsgruppen Sie

zugeordnet waren. Die Einnahme des Supplements, missen Sie mittels einem Tagebuch dokumentieren.

Abhangig von der Gruppe, in der Sie sich befinden, umfasst die Studie drei (natirliche Zeitverlaufgruppe)

oder finf (Interventionsgruppen) Studienvisiten von 1.5 bis 2.0 Stunden im SPZ, wéhrend denen die

folgenden Messungen durchgefiihrt werden:

- Knochendichte mittels DXA ("dual energy X-ray absorptiometry"). DXA ist eine spezielle Art der
Réntgenuntersuchung. Die Messung dauert nur wenige Minuten, ist absolut schmerzfrei und nur mit
einer sehr geringen Strahlenbelastung verbunden. Messungen des Unterarms, der Hifte und des Knies
werden nur bei der ersten und letzten Visite durchgefihrt.

- Blutentnahme (15 mL vends in Armbeuge) zur Bestimmung von u.a. Vitamin-D- und Kalzium- Werten.

- Handkraft wird an beiden Handen mit einem Dynamometer (Handkraftmesser) gemessen.

Das Messgerét besteht aus einem Griff und einem Belastungsmesser, der wahrend der Messung so
kréftig wie méglich zusammenzugedriickt werden sollte. Diese Messung wird nur unter
Studienteilnehmende durchgefihrt, die sie erfolgreich machen kénnen, also unter Studienteilnehmende
die von der LAhmungshdhe her Uber eine entsprechende Handfunktion verfligen.

- Verschiedene weiteren Messwerte (Stiirze, Schmerzen, Stimmung, Sonneneinstrahlung) werden mittels
Fragebdgen erhoben.

Daneben wird unter den Studienteilnehmenden der Interventionsgruppen jeden Monat telefonisch oder via

E-Mail eine 15-minltige Befragung zur Uberpriifung der Einnahme und der Vertraglichkeit des Supplements

durchgeflhrt.

Es kann sein, dass wir Sie von der Studie vorzeitig ausschliessen miissen. Das kann zum Beispiel

geschehen, wenn Ihr Vitamin-D-Spiegel eine Obergrenze (> 375 nmol/L) Uberschreitet. In diesem Fall

werden Sie zu lhrer Sicherheit abschliessend noch einmal untersucht. Bitte bringen Sie dann alle Produkte,
die wir Ihnen gegeben haben, zu uns zurlick.

5. Nutzen

Bei allen Studienteilnehmenden werden der Vitamin-D-Spiegel sowie weitere Messwerte regelméssig
Uberpriift. Nach Abschluss der Studie kann man Riickschlisse ziehen, ob bei einer Supplementation die
gemessenen Werte besser sind. Werden Sie in eine der Interventionsgruppen eingeteilt und bekommen Sie
das Vitamin-D-Supplement, wird lhr Vitamin-D-Mangel mit grosser Wahrscheinlichkeit wahrend der Studie
behoben. Sofern Studienteilnehmende dies wiinschen, werden die individuellen Studienresultate nach
Beendigung der gesamten Studie zusammengestellt und besprochen. Dies kénnte genutzt werden, um
spater die Vitamin-D-Supplementation individuell zu optimieren und auf die eigenen Bedirfnisse
anzupassen.

Wir erhoffen uns, dass wir anhand der gewonnen Erkenntnisse dieser Studie, die Richtlinien zur
Verabreichung von Vitamin D bei Querschnittgelahmten verbessern kénnen.
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6. Rechte

Sie nehmen freiwillig teil. Wenn Sie nicht mitmachen oder spéter Ihre Teilnahme zurlickziehen wollen,
muissen Sie dies nicht begriinden. lhre medizinische Behandlung/Betreuung ist unabhangig von lhrem
Entscheid gewahrleistet. Sie diirfen jederzeit Fragen zur Studienteilnahme sowie zur Studie selber stellen.
Wenden Sie sich dazu bitte an eine der Personen, die am Ende dieser Information genannt ist.

7. Pflichten

Wenn Sie bei der Studie mitmachen, missen Sie bestimmte Regeln beachten. Dies ist notwendig flr lhre

Sicherheit und Gesundheit. Wir werden Sie dabei so gut wie mdglich unterstiitzen. Als Studienteilnehmende

sind Sie verpflichtet:

= den (medizinischen) Anweisungen der Studienmitarbeiter zu folgen und sich an den Studienplan (z.B.
Einnahme des Supplements) zu halten.

= uns mitzuteilen, wenn sich ihre Plane bezlglich eines Auslandaufenthalts auf der stidlichen Halbkugel
(z. B: Mittel- oder Stidafrika, Mittel- oder Stidamerika, Australien) wahrend der Studienzeit andern.

= uns (ber das Vorhandensein/den Verlauf einer allfalligen Erkrankung und Gber neue Symptome, neue
Beschwerden und Anderungen im Befinden (auch nach Studienende/-abbruch, bis die unerwiinschte
Wirkung abklingt) zu informieren.

= uns Uber die gleichzeitige Behandlung und Therapien bei einem anderen Arzt und Gber die Einnahme
von Medikamenten zu informieren. Nennen Sie dabei bitte alle Medikamente, d. h. auch solche, die Sie
selbst gekauft haben, fiir die Sie kein Rezept brauchen sowie Medikamente der Alternativmedizin.

= uns mitzuteilen, wenn Sie wahrend der Studie oder innerhalb von 30 Tage nach Studienende
Schwanger wurden.

Bitte bringen Sie, wenn Sie zu einer Studienvisite ins SPZ kommen, alle Packungen des Supplements mit,

die wir Innen gegeben haben. Damit gemeint sind einerseits die leeren, andererseits aber auch die eventuell

noch vollen Packungen.

Wenn Sie die Pflichten nicht beachten, kénnen Sie Haftungsanspriiche verlieren.

8. Risiken und Belastungen fiir die Studienteilnehmende

Die Messungen werden von spezialisierten Mitarbeitern durchgefiihrt. Ausserdem sind im SPZ alle
notwendigen Sicherheitsmassnahmen vorhanden.

Das Vitamin-D-Supplement sowie das Placebo enthalten eine alkoholische Lésung (65 Volumenprozent
Ethanol), was einen geringen Einfluss auf die Fahrtiichtigkeit oder die Fahigkeit, Maschinen zu bedienen,
haben kann. Vitamin D ist in grossen Mengen giftig. Die hochste Dosierung in unserer Studie Ubersteigt die
hochste tolerierte Tagesdosis nicht und ist weit unter der Schwelle, welche zu einer Vergiftung flhren kann.
Bei unserer Dosierung sind somit keinerlei Nebenwirkungen zu erwarten. Mittels der Blutuntersuchung
werden wir lhren Vitamin-D-Spiegel wahrend der ganzen Studie beobachten. Bitte wenden Sie sich an einen
Studienmitarbeiter, falls Sie eines der folgenden Anzeichen einer Vitamin-D-Uberdosierung bemerken:
Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Verstopfung, Anorexie, Miidigkeit, Kopfschmerzen, Muskel- und
Gelenkschmerzen, Muskelschwéche oder Schlafrigkeit. Wenn Sie in die Placebo-Gruppe zugeordnet
werden, wird lhr Vitamin-D-Mangel mit

grosser Wahrscheinlichkeit bis am Ende der Studie weiterexistieren. Dies birgt aber keine zusatzlichen
Risiken im Vergleich zur Situation vor der Studienteilnahme.

Durch die Blutentnahme in der Armbeuge kdnnen lokal leichte Entziindungen auftreten. Durch die Messung
der Knochendichte am Unterarm (0.010 mSv), an der Hifte (0.146 mSv) und am Knie (0.034 mSv) werden
Sie einer minimalen Rdntgenstrahlung ausgesetzt (2 Messungen x 0.190 = 0.380 mSv). Im Vergleich dazu
betragt die jahrlichen radioaktiven Strahlenlast fiir die Schweizer Bevdlkerung durch Radon durchschnittlich
3.200 mSv. Sollten Sie wahrend der Studie schwanger werden, miissen Sie die Studienmitarbeiter sofort
informieren und durfen nicht weiter an der Studie teilnehmen.

9. Andere Behandlungsmadglichkeiten
Sie mussen bei dieser Studie nicht teilnehmen. Neben Vitamin-D-Supplementen, welche rezeptfrei gekauft
werden kdnnen, kénnte auch Sonnenexposition dazu beitragen, Ihren Vitamin-D-Spiegel zu verbessern.

10. Ergebnisse aus der Studie

Die Studienmitarbeiter werden Sie wahrend der Studie Uber alle neuen Erkenntnisse informieren, die den
Nutzen der Studie oder lhre Sicherheit und somit Ihr Einwilligung zur Teilnahme an der Studie beeinflussen
kénnen. Sie werden die Informationen miindlich und schriftlich erhalten.

Bei Zufallsbefunden, die bei Ihnen zur Verhinderung, Feststellung und Behandlung bestehender oder kiinftig
zu erwartender Krankheiten beitragen kénnen, werden Sie informiert. Wenn Sie nicht informiert werden wollen,
sprechen Sie bitte mit einem Studienmitarbeiter.
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11. Vertraulichkeit der Daten und Proben

Fir diese Studie werden Ihre persénlichen und medizinischen Daten erfasst. Nur sehr wenige Fachpersonen
werden lhre unverschliisselten Daten sehen, und zwar ausschliesslich, um Aufgaben im Rahmen der Studie
zu erflllen. Bei der Datenerhebung zu Studienzwecken werden die Daten verschllsselt. Verschlisselung
bedeutet, dass alle Bezugsdaten, die Sie identifizieren kénnten (Name, Geburtsjahr), geléscht und durch
einen SchlUssel ersetzt werden. Die Schlissel-Liste bleibt immer im SPZ. Diejenigen Personen, die den
Schlissel nicht kennen, kénnen daher keine Rickschlisse auf Ihre Person ziehen. lhr Name taucht niemals
im Internet oder einer Publikation auf. Manchmal gibt es die Vorgabe bei einer Zeitschrift zur Publikation,
dass Einzel-Daten (sogenannte Roh-Daten) Ubermittelt werden missen. Wenn Einzel-Daten Gbermittelt
werden mussen, dann sind die Daten immer verschlisselt und somit ebenfalls nicht zu lhnen als Person
rlickverfolgbar. Bei einer Publikation sind die zusammengefassten Daten daher auch nicht auf Sie als
Einzelperson ruckverfolgbar. Alle Personen, die im Rahmen der Studie Einsicht in Ihre Daten haben,
unterliegen der Schweigepflicht. Die Vorgaben des Datenschutzes werden eingehalten und Sie als
teilnehmende Person haben jederzeit das Recht auf Einsicht in Ihre Daten.

Maoglicherweise wird diese Studie durch die zustandige Ethikkommission, die Arzneimittelbehdrde
Swissmedic oder durch die Institution, die die Studie veranlasst hat, Gberprift. Die Studienmitarbeiter
mussen eventuell lhre persénlichen und medizinischen Daten flr solche Kontrollen offenlegen. Ebenso kann
es sein, dass bei Schaden ausnahmsweise auch ein Vertreter der Versicherung lhre Daten ansehen muss.
Alle Personen missen absolute Vertraulichkeit wahren.

Im Rahmen dieses Projektes werden Daten erhoben bzw. Messungen durchgefiihrt, welche auch fiir lhren
behandelnden Arzt und damit Ihre persdnliche, medizinische Betreuung im SPZ von Interesse sein kénnen.
Deshalb werden diese Daten (z.B. Blutwerte) auch in lhrer elektronischen Krankenakte gespeichert. Dies
dient in erster Linie dazu, doppelte Untersuchungen und damit auch lhre Belastung durch Untersuchungen
zu verringern.

12. Ricktritt

Sie kdnnen jederzeit aufhéren und von der Studie zuriicktreten, wenn Sie das wiinschen. Die bis dahin
erhobenen Daten und Proben werden noch verschlisselt ausgewertet, weil das ganze Projekt sonst seinen
Wert verliert. Priifen Sie bitte, ob Sie damit einverstanden sind, bevor Sie bei der Studie mitmachen.

13. Entschéadigung fiir die Studienteilnehmende

Die in dieser Studieninformation erwahnten studienspezifischen Untersuchungen sind kostenlos. Weder
Ihnen noch lhrer Krankenkasse entstehen im Zusammenhang mit lhrer Teilnahme Kosten. Das Vitamin-D-
Supplement sowie Placebo werden kostenlos zu Verfligung gestellt. Alle Studienteilnehmende bekommen
eine Reisespesenentschadigung (CHF50 pro Studienvisite). Sie erhalten zusétzlich keine weitere finanzielle
Entschadigung.

14. Haftung

Die Institution (SPZ), die die Studie veranlasst hat und flr die Durchfiihrung verantwortlich ist, haftet fir
Schaden, welche lhnen im Zusammenhang mit der getesteten Substanz oder Forschungshandlungen (z.B.
Untersuchungen) entstehen kénnten. Die Voraussetzungen und das Vorgehen dazu sind gesetzlich
geregelt. Die SPZ hat dazu eine Versicherung bei der Basler Versicherungen (Aeschengraben 21, 4002
Basel) abgeschlossen, um in einem méglichen Schadenfall fiir die Haftung aufkommen zu kénnen. Bei
Schéaden, die auf ein zugelassenes und gemass dem medizinischen Standard angewendetes Heilmittel
zur(ickzufUhren sind oder welche im Rahmen der Placebo-Verwendung auftraten, greifen dieselben
Haftungsregelungen wie bei einer Behandlung ausserhalb einer Studie. Falls Sie einen Schaden erlitten
haben, so wenden Sie sich bitte an einen Studienmitarbeiter.

15. Finanzierung der Studie
Die Studie wird von der SPZ und Schweizer Paraplegiker-Stiftung bezahlt.
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16. Kontaktpersonen
Bei Fragen, Unsicherheiten oder Notféllen, die wéhrend der Studie oder danach auftreten, kénnen Sie sich
jederzeit an eine dieser Kontaktpersonen wenden:

Dr. sc. nat. Joélle Flick Dr. Anneke Hertig-Godeschalk
Studienleiterin Studienkoordinatorin
joelle.flueck@paraplegie.ch anneke.hertig@paraplegie.ch
+41 41 939 66 17 +41 41 939 66 03

Sportmedizin Sportmedizin

Schweizer Paraplegiker-Zentrum Schweizer Paraplegiker-Zentrum
Guido A. Z&ch-Strasse 1 Guido A. Zach-Strasse 1

6207 Nottwil 6207 Nottwil

Bitte kontaktieren Sie in Notféllen Ihre 6rtlichen Notfalldienste.

17. Glossar; was heisst....

= Was heisst "doppelblind"?
Eine Studie zu "verblinden" dient dazu, bessere und genauere Ergebnisse zu erhalten. "Doppelblind” ist
eine Studie dann, wenn weder die Studienteilnehmenden noch die Forschenden wissen, ob
Studienteilnehmende das echte Medikament oder das Placebo erhalten. Nur die unabhangige Person,
die diese Zuordnung ausgelost hat, weiss, wer was erhalt. Wenn der Test zu Ende ist, wird die
"Verblindung" aufgeldst. In einem Notfall kann die "Verblindung" jederzeit auch friiher aufgehoben
werden. Ein Studienteilnehmer, der weiss, dass er das echte Medikament und nicht das Placebo erhalt,
achtet ganz anders auf Reaktionen des Korpers als jemand, der weiss, dass er nur das Placebo erhalt.
Dies kann dazu fUhren, dass Studienteilnehmende, die das echte Medikament erhalten, die Wirkung des
Medikaments im Vergleich zu denjenigen, die nur das Placebo erhalten, Gberschatzen.

= Was heisst "randomisiert“?
Bei vielen Studien werden zwei oder mehrere unterschiedliche Arten der Behandlung verglichen. Zum
Beispiel vergleicht man ein echtes Medikament mit einem Placebo. Man bildet dann zwei Gruppen von
Studienteilnehmenden, die einen bekommen das echte Medikament und die anderen das Placebo.
.,Randomisieren® bedeutet, dass ausgelost wird, wer in welche Gruppe kommt. Es ist bei einem solchen
Test also Zufall, ob man das echte Medikament erhalt oder das Placebo.

e Was heisst "Placebo”?
Ein Scheinmedikament, das so aussieht wie ein echtes und auch gleich verpackt ist, wie jenes das der
Arzt verschreibt und zu dem es einen Beipackzettel gibt. Es ist aber kein Wirkstoff drin, sondern es
besteht nur aus Wasser oder Zucker oder &hnlichem. Manchmal behandelt man einen Teil der
Studienteilnehmenden an einem Medikamententest mit dem richtigen Medikament (mit dem Wirkstoff)
und den anderen Teil mit einem solchen Placebo (ohne Wirkstoff). Dann kann man im Vergleich besser
abschatzen, wie gut das Medikament tatséchlich wirkt. In dieser Studie besteht das Placebo aus der
gleichen alkoholischen Lésung (5 mL, 65 Volumenprozent Ethanol) wie das Vitamin-D-Supplement, aber
ohne Wirkstoff.

= Was ist "Vitamin-D-Supplementierung"?
Unter Supplementation versteht man die gezielte und ergdnzende Versorgung mit einzelnen
Nahrstoffen, zusatzlich zur gewdhnlichen Nahrung. Die entsprechenden Produkte bezeichnet man als
Supplement. Bei Vitamin-D-Supplementierung wird Vitamin D als Supplement eingenommen, zum
Beispiel in Form einer Flissigkeit oder einer Tablette.

=  Was ist "Vi-De 3® - Monatsdosis"?
Dies ist ein handelsibliches Vitamin-D-Supplement mit Wirkstoff Cholecalciferol (Mono-Vitamin D3),
fabriziert von der Firma Dr. Wild & Co. AG. Vi-De 3® Monatsdosis ist eine 5 mL alkoholische Lésung (65
Volumenprozent Ethanol), was 2.600 g Alkohol pro Flasche entspricht. Zum Vergleich: 250 mL Apfelsaft
enthaltet 0.165 g Alkohol.
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Einwilligungserklarung

Schriftliche Einwilligungserklarung zur Teilnahme an einem Studienprojekt
Bitte lesen Sie dieses Formular sorgféltig durch. Bitte fragen Sie, wenn Sie etwas nicht verstehen oder
wissen mdchten. Fiir die Teilnahme ist Ihre schriftliche Einwilligung notwendig.

BASEC-Nummer: 2020-01493

Vitamin-D-Supplementierung bei Personen mit einer
chronischen Querschnittiahmung

Schweizer Paraplegiker-Zentrum

Titel der Studie:

Verantwortliche Institution: Guido A. Z&ch-Strasse 1

6207 Nottwil

Schweizer Paraplegiker-Zentrum
Ort der Durchfiihrung: Guido A. Z&ch-Strasse 1

6207 Nottwil

Verantwortliche Studienmitarbeiterin am

Studienort: Dr. sc. nat. Joélle Fliick

Studienteilnehmende: [ weiblich ] mannlich
Name und Vorname in Druckbuchstaben:

Geburtsdatum:

= Ich wurde vom unterzeichnenden Studienmitarbeiter miindlich und schriftlich Gber den Zweck, den
Ablauf der Studie, Gber mégliche Vor- und Nachteile sowie Uber eventuelle Risiken informiert.

= Ich nehme an dieser Studie freiwillig teil und akzeptiere den Inhalt der abgegebenen schriftlichen
Information. Ich hatte gentigend Zeit, meine Entscheidung zu treffen.

= Meine Fragen im Zusammenhang mit der Teilnahme an dieser Studie sind mir beantwortet worden. Ich
behalte die schriftliche Information und erhalte eine Kopie meiner schriftlichen Einwilligungserklarung.

= |ch wurde Uber mdgliche andere Behandlungen und Behandlungsverfahren aufgeklart.

= Ich bin einverstanden, dass die zustéandigen Fachleute des Sponsors, der zustandigen Ethikkommission
und der Arzneimittelbehérde Swissmedic zu Prif- und Kontrollzwecken in meine unverschlisselten
Daten Einsicht nehmen dirfen, jedoch unter strikter Einhaltung der Vertraulichkeit.

= Bei Studienergebnissen oder Zufallsbefunden, die direkt meine Gesundheit betreffen, werde ich
informiert. Wenn ich das nicht wiinsche, informiere ich einen Studienmitarbeiter.

= Ich weiss, dass meine gesundheitsbezogenen und persénlichen Daten (und Proben) nur in
verschllsselter Form zu Forschungszwecken fiir diese Studie weitergegeben werden kénnen, eventuell
auch ins Ausland.

= Im Fall einer Weiterbehandlung ausserhalb des Studienzentrums erméchtige ich meinen/meine
nachbehandelnden Arzt/Arzte, meine fiir die Studie relevanten Nachbehandlungsdaten dem
Studienmitarbeiter zu Ubermitteln.

= Ich kann jederzeit und ohne Angabe von Griinden von der Studienteilnahme zuriicktreten. Meine weitere
medizinische Behandlung ist unabhéngig von der Studienteilnahme immer gewabhrleistet. Die bis zum
Rucktritt erhobenen Daten und Proben werden fiir die Auswertung zur Studie verwendet.

= Ich bin dartber informiert, dass eine Versicherung Schaden deckt, die auf die Studie zurlickzufiihren
sind.

= |ch bin mir bewusst, dass die in der Studieninformation genannten Pflichten einzuhalten sind. Im
Interesse meiner Gesundheit kann mich ein Studienmitarbeiter jederzeit von der Studie ausschliessen.
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Ort, Datum Unterschrift Studienteilnehmende

Bestatigung des Studienmitarbeiters: Hiermit bestatige ich, dass ich dieser Studienteilnehmerin/diesem
Studienteilnehmer Wesen, Bedeutung und Tragweite der Studie erldutert habe. Ich versichere, alle im
Zusammenhang mit dieser Studie stehenden Verpflichtungen gemass dem geltenden Recht zu erfillen.
Sollte ich zu irgendeinem Zeitpunkt wahrend der Durchfiihrung der Studie von Aspekten erfahren, welche
die Bereitschaft der Studienteilnehmerin/des Studienteilnehmers zur Teilnahme an der Studie beeinflussen
kdénnten, werde ich sie/ ihn umgehend dariber informieren.

Ort, Datum Name und Vorname des Studienmitarbeiters in
Druckbuchstaben

Unterschrift des Studienmitarbeiters
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