
































































•

•



•

•

•

•

•



























































± ±

± ±

± ±

± ±

± ±

± ±

± ±

± ±

± ±

± ±

± ±

± ±

± ±

± ±



± ±

± ±

± ±

± ±

± ±

± ±

± ±

± ±

± ±

± ±

± ±

± ±

± ±

± ±

























































 
 
Patienteninformation zur Teilnahme an der SAMBA-Studie  
 
Sehr geehrte Patientin, 
 
Sie sind eingeladen, an einer klinischen Studie teilzunehmen. Eine klinische Studie wird zu 
Forschungszwecken durchgeführt, zum Beispiel um weitere Erkenntnisse über eine bekannte 
Behandlungsmethode zu erhalten. Im Folgenden möchten wir Sie über die Ziele und den Verlauf der 
Studie informieren und erklären, warum Ihre Mitarbeit im Falle einer Studienteilnahme wichtig ist.  
Die Teilnahme an dieser Studie ist freiwillig. Wenn Sie an der Studie teilnehmen, haben Sie jederzeit 
das Recht, die Studie ohne Angaben von Gründen vorzeitig zu beenden. Sollten Sie sich 
entscheiden, nicht teilzunehmen oder die Studie vorzeitig abzubrechen, führt dies zu keiner 
nachteiligen Behandlung oder einem schlechteren Behandlungsergebnis. 
Wir bitten Sie, diese Information sorgfältig zu lesen und anschließend zu entscheiden, ob Sie an 
dieser Studie teilnehmen möchten oder nicht. 
 
Studienbezeichnung:  SAMBA-Studie: Sectio Caesarea und die Auswirkungen einer 
Musikbegleittherapie auf Anxiolyse 
 
Auftraggeber und Studienleitung:   
Dr. med. Philip Hepp 
Universitätsklinikum der Heinrich-Heine-Universität 
Klinik für Frauenheilkunde und Geburtshilfe 
Moorenstr. 5 
40225 Düsseldorf 
Tel. 0211/8107581 
 
1. Ziel der klinischen Studie 
Musik kann ein geeignetes Mittel sein, um Patienten bei unangenehmen Eingriffen  im Krankenhaus 
entspannende, angst- und schmerzlösende Hilfe zu geben. Über ihre positive Wirkung auf Blutdruck, 
Herzfrequenz und Atemfrequenz wurde in verschiedenen Veröffentlichungen bereits berichtet. In 
bisherigen Studien handelte es sich meist um Kopfhörerbeschallung.  
In dieser Studie soll die angst- und stressmindernde Wirkung von Musik bei der Durchführung eines 
Kaiserschnitts im Vergleich zu keiner Musik genauer erforscht werden. Gemessen werden 
Auswirkungen auf Stresshormonausschüttung, Hirnaktivität, Herz- und Atemfrequenz, Blutdruck 
sowie Wohlbefinden, Angst-, und Stressminderung der Patientin. 
 
2. Behandlungsmethoden 
Wenn Sie teilnehmen, hören Sie eventuell während des Kaiserschnitts Musik oder sie hören keine 
Musik. Jede Art der Beschallung kann auf Wunsch sofort abgebrochen werden. Die Beschallung 



erfolgt offen im Raum, so dass alle im Raum befindlichen Personen sie hören. Die Musik wurde vor 
Beginn der Studie von allen in Frage kommenden Mitarbeitern als verträglich und nicht störend für 
ihre Arbeit bewertet.  
 
3. Studiendesign 
Die Gruppenzuweisung innerhalb der klinischen Studie wird nach dem Zufallsprinzip vorgenommen. 
Die Hälfte der Patientinnen hört Musik. Sowohl die Patientin als auch der behandelnde Arzt haben 
keinen Einfluss auf die Zuordnung, wissen aber, welchem Arm der Studie die jeweilige Patientin 
zugeteilt wurde. Die Studie gilt deshalb als klinische, prospektive, offene, randomisierte und 
kontrollierte Studie. 
 
4. Verlauf der Studie 
 

 
 
Wenn Sie an der Studie teilnehmen möchten, bitten wir Sie zunächst um Ihre schriftliche 
Einwilligung. Hiernach werden Sie beim Vorbereitungstermin auf den Kaiserschnitt einen ersten 
Fragebogen während der CTG Aufzeichnung ausgehändigt bekommen. Dieser Fragebogen ist so 
konzipiert, dass er misst wie ängstlich Sie generell sind. 
 
Am Tag des Kaiserschnitts ist bei Aufnahme routinemäßig erneut ein CTG vorgesehen. Hier werden 
Sie wiederum per Fragebogen gebeten Auskunft zu geben, wie ängstlich Sie sich nun aktuell 
fühlen. Zusätzlich wird eine erste Speichelprobe genommen. Hierfür bekommen Sie einen 
Wattetupfer zu kauen, den Sie bitte komplett einspeicheln sollen. Im Speichel findet man Kortisol. 
Hierbei handelt es sich um ein Hormon, das der Körper abhängig von Stress produziert und uns 
deshalb erlaubt Rückschlüsse darauf zu ziehen, wie stressbeladen die aktuelle Situation für Sie ist. 
 



Sobald Sie dann in den Operationsraum gefahren werden, werden Sie abhängig davon, welcher 
Gruppe Sie zugeteilt worden sind Musik hören oder eben nicht. Kurz vor Ende der Operation, wenn 
Ihr Kind bereits auf der Welt ist, werden wir Ihnen nochmals den Angstfragebogen vorlesen und eine 
erneute Speichelprobe nehmen. Während der gesamten Operation wird Ihre Hirnaktivität mittels 
zweier Elektroden gemessen, die auf Ihre Stirn geklebt werden. Da bei einem Kaiserschnitt immer 
auch ein Harnkatheter gelegt wird, können wir auf diesem Wege auch problemlos Ihren Urin 
sammeln, um hierin Stresshormonabbuprodukte zu messen. 
 
Alle Kaiserschnitt Patienten werden in der Regel für zwei Stunden im Kreißsaal überwacht. Am Ende 
dieser Überwachungsphase, also kurz bevor es für Sie auf die Station geht, werden wir ein letztes 
Mal den Angstzustand abfragen. Ebenso erfolgt eine letzte Speichelprobe zur erneuten 
Kortisolbestimmung. 
 
5. Nutzen und Risiken 
Nutzen: Durch die Teilnahme an der Studie entsteht Ihnen neben dem unterstellten, noch nicht 
bewiesenen Nutzen der Musiktherapie in dieser Situation kein weiterer Vorteil. Ebenso kann auf 
Grund des randomisierten Designs der Studie weder durch Sie noch durch Ihren Arzt beeinflusst 
werden, in welchen Arm der Studie Sie gelost werden. Eine finanzielle Aufwandsentschädigung ist 
nicht vorgesehen. 
Risiken: Durch die Teilnahme an der Studie ist mit keinen nachteiligen Folgen für Sie oder Ihr Kind 
zu rechnen. Die vorgesehenen Speichelentnahmen sind ungefährlich. Die elektrophysiologische 
Überwachungsmaßnahme (Hirnstrommessung EEG) ist eine etablierte Methode, die nachweislich 
ohne Nebenwirkungen ist und unter Umständen die Sicherheit der Patientin erhöhen kann. 
 
6. Auswertung der Studie 
Die anonymen Daten werden durch die estimate Gesellschaft für Planung und Durchführung von 
Forschungsvorhaben in der Medizin und im Gesundheitswesen mbH nach Abschluss der Studie 
ausgewertet. Ein biometrischer Bericht wird erstellt. 
 
7. Wissenschaftliche und kommerzielle Nutzung der Forschungsergebnisse 
Gegebenenfalls werden die Ergebnisse dieses Forschungsprojekts in wissenschaftlichen 
Zeitschriften und auf Konferenzen veröffentlicht. Diese Veröffentlichungen werden keinerlei 
persönliche Daten enthalten, die Rückschlüsse auf Ihre Person ermöglichen. Zudem ist es möglich, 
dass die Forschungsergebnisse kommerziell genutzt, z.B. patentiert werden. An einem möglichen 
kommerziellen Nutzen werden Sie nicht beteiligt. 
 



 
 
Einverständniserklärung zur Teilnahme an der SAMBA-Studie 
 

 
 
Einverständniserklärung  
 
Ich habe die Patienteninformation zur SAMBA Studie gelesen und Ziel, Ablauf und Durchführung der Studie verstanden. 
Ich wurde mündlich über das Wesen und die Bedeutung der geplanten Studienteilnahme aufgeklärt. Mir wurde 
ausreichend Gelegenheit gegeben, offene Fragen zu klären. Meine Einwilligung, an dieser Studie teilzunehmen, erfolgt 
freiwillig. Ich wurde darauf hingewiesen, dass ich meine Einwilligung jederzeit ohne Angabe von Gründen widerrufen 
kann, ohne dass mir dadurch irgendwelche Nachteile für meine weitere ärztliche Behandlung entstehen. Eine Kopie der 
Patienteninformation und dieser unterschriebenen Einwilligungserklärung habe ich erhalten. 
 
Ich willige hiermit ein, als Patientin an der SAMBA-Studie „„Sectio Caesarea und die Auswirkungen einer 
Musikbegleittherapie auf Anxiolyse“ teilzunehmen. Ich habe die Patientin mündlich über Wesen und Bedeutung 
der Studie aufgeklärt 
 
 
 
_____________________________________________ _____________________________________________ 
(Ort, Datum, Unterschrift der Patientin) (Name der aufklärenden Person, Datum, Unterschrift) 
 
 
Datenschutzerklärung 
Mir ist bekannt und ich bin einverstanden, dass bei dieser Studie personenbezogene Daten, insbesondere medizinische 
Befunde, über mich erhoben, gespeichert und ausgewertet werden sollen. Die Verwendung der Angaben über meine 
Gesundheit erfolgt nach gesetzlichen Bestimmungen und setzt vor der Teilnahme an der Studie folgende freiwillig 
abgegebene Einwilligungserklärung voraus, d.h. ohne die nachfolgende Einwilligung kann ich nicht an der Studie 
teilnehmen. 
 
Einwilligungserklärung zum Datenschutz 
1) Ich erkläre mich damit einverstanden, dass im Rahmen dieser Studie erhobene Daten, insbesondere Angaben über 
meine Gesundheit, erhoben, in Papierform oder auf elektronischen Datenträgern bei der Unifrauenklinik Düsseldorf 
aufgezeichnet und gespeichert werden. Soweit erforderlich, dürfen die erhobenen Daten pseudonymisiert (verschlüsselt) 
an einen Statistiker zur Auswertung und Analyse weitergegeben werden. 
  
2) Ich bin darüber aufgeklärt worden, dass ich meine Einwilligung in die Aufzeichnung, Speicherung und Verwendung 
meiner Daten jederzeit widerrufen kann. Bei einem Widerruf werden meine Daten unverzüglich gelöscht. 
 
3) Ich erkläre mich damit einverstanden, dass meine Daten nach Beendigung oder Abbruch der Studie 30 Jahre 
aufbewahrt werden Danach werden meine personenbezogenen Daten gelöscht, soweit dem nicht gesetzliche, 
satzungsgemäße Aufbewahrungsfristen entgegenstehen. 
 
_____________________________________________ 
(Datum, Unterschrift der Patientin) 
 
 
 
 






















