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Patienteninformation Kopie fir den Patienten
Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient!

Sie wurden von lhrem behandelnden Arzt ausgewahlt, an einer epidemiologischen
Studie teilzunehmen, die die Situation von Patientinnen und Patienten tber bzw.
gleich 50 Jahren mit und ohne chronische Erkrankungen miteinander vergleichen
soll. Deshalb mochten wir Sie Uber diese Studie genauer informieren.

Initiert wurde diese Studie von der DAGNA e.V. der Deutschen
Arbeitsgemeinschaft niedergelassener Arzte in der Versorgung HIV-Infizierter e.V.
Die DAGNA e.V. ist ein gemeinniitziger Verein, der bundesweit alle
niedergelassenen HIV-Therapeuten, HIV-Mitbehandler und ihre Patienten unterstitzt
und sich fir eine umfassende Qualitatssicherung in der medizinischen Versorgung
einsetzt. Viele DAGNA-Zentren haben zudem einen allgemeinmedizinischen bzw.
internistischen Schwerpunkt. Durchgefuhrt wird die Studie ,Der altere Patient* in
Kooperation mit dem Institut MUC Research GmbH in Miinchen, insgesamt werden
deutschlandweit 750 Patienten gebeten, an der Studie teilzunehmen. Alle Daten
werden anonym ausgewertet.

Wir bitten Sie, sich diese Patienteninformation sorgfaltig durchzulesen, bevor Sie sich
dazu entscheiden, an dieser Studie teilzunehmen. Die Patienteninformation soll
lhnen einen Uberblick (ber die Hintergriinde, Inhalte und Ziele der Studie
verschaffen. Bei offenen Fragen oder Unsicherheiten zdgern Sie bitte nicht, lhren
behandelnden Arzt anzusprechen und die Unklarheiten mit ihm direkt zu besprechen.

Wenn Sie sich fir die Teilnahme an dieser Studie entschliel3en, werden Sie am Ende
dieser Patienteninformation um lhr schriftliches Einverstandnis gebeten. Eine Kopie
Ihrer  Einwilligungserklarung und diese Patienteninformation wird Ihnen
ausgehandigt.

Zielsetzung dieser epidemiologischen Studie

Durch die guten hygienischen Bedingungen, technischen Errungenschaften und nicht
zuletzt die gute medizinische Versorgung in unserem Land werden die Menschen
immer alter. Doch treten trotz aller Fortschritte bei Menschen in héherem Alter mehr
Krankheiten und Symptome auf als bei jungen. Durch die Hochaktive antiretrovirale
Therapie (HAART) konnte in den letzten Jahren die Lebenserwartung auch bei HIV-
infizierten Menschen stark gesteigert werden - verbunden mit den Nachteilen des
Alterns.

Ziel dieser Studie ist es, drei Gruppen von Patienten, die genau 50 oder tber 50
Jahre alt sind, miteinander zu vergleichen. Wichtige Faktoren, die dabei untersucht
und verglichen werden sollen, sind z.B. korperliche Funktionen und kérperliche
Aktivitat, psychosoziale Faktoren, Begleiterkrankungen und die Einnahme von
Medikamenten.

Wer kommt fur diese Studie in Frage?
Es wird drei Gruppen von Patienten in dieser Studie geben:
1. Patienten, die 50 Jahre oder alter als 50 Jahre sind, und HIV-positiv sind.
2. Patienten, die 50 Jahre oder alter als 50 Jahre sind, und Diabetes mellitus Typ
Il haben.
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3. Patienten, die 50 Jahre oder alter als 50 Jahre sind, und keine instabile
chronische oder behandlungsbediirftige maligne Erkrankungen haben.

Wie sieht der Ablauf der Studie fur den Patienten aus?

Nach der schriftichen Einverstandniserklarung zur Studienteilnahme werden
folgende studienbedingte MalRnahmen durchgefuhrt: Es werden Vitalparameter wie
z.B. Blutdruck und Puls erhoben. Die Patienten erhalten Fragebdgen, die uns tber
ihre personliche Situation informieren. Zusatzlich werden Begleiterkrankungen und
die dafir eingesetzten Medikamente und Blutwerte aus der letzten Laborkontrolle
bzw. Vorsorgeuntersuchung (z.B. Blutzucker, Blutfette, Leberwerte) erfasst. Die
erfassten Daten werden danach in pseudonymisierter Form (d.h. ohne Nennung des
Patientennamens) zentral verarbeitet.

Die Studie dauert insgesamt 24 Monate. Wahrend der Studie sind regelméafiige
Untersuchungen vorgesehen (Studienbeginn und nach 6, 12, 18 und 24 Monaten),
die fur die Patienten keinen zeitlichen Mehraufwand darstellen, da sie sich in die
normalen Patiententermine einflgen sollten.

Was ist der mogliche Nutzen dieser Studie?

Sie haben keinen personlichen oder unmittelbaren Nutzen von lhrer Teilnahme an
dieser Studie. Mittel- und langfristig hilft Ihre Teilnahme aber, wichtige offene Fragen
zu beantworten. Die Ergebnisse dieser Studie konnten sich gunstig auf die
Behandlungsmoglichkeiten fir Patienten auswirken, und somit die Lebensqualitat
von Patienten tber 50 verbessern.

Beeinflusst eine Teilnahme oder Nicht-Teilnahme meine medizinische
Behandlung?

Nein. Ihre Teilnahme an dieser Studie erfolgt auf rein freiwilliger Basis. Eine
Ablehnung der Studienteilnahme oder auch ein vorzeitiges Ausscheiden aus der
Studie ist fur Sie mit keinerlei Nachteilen bezuglich der Diagnostik, Qualitadt und
Therapie Ihrer weiteren medizinischen Behandlung verbunden.

Vertraulichkeit und Datensicherheit

Im Rahmen dieser Studie werden Angaben zu lhrer Person und andere
Informationen nur durch eine Nummer gekennzeichnet. Ihr Name wird nicht in
Veroffentlichungen bzw. Berichten genannt, die aufgrund dieser Studie erstellt
werden.

Die fur diese Studie wichtigen medizinischen Daten werden auf3er in der
Patientenakte ohne Namensnennung in pseudonymisierter Form, d.h. verschlisselt
durch einen Nummerncode, in einen gesonderten Dokumentationsbogen in
Papierform eingetragen. So werden die Daten an die Studienzentrale weitergeleitet,
um Ihre Anonymitat jederzeit sicherzustellen

Wenn Sie weitere Fragen zu dieser Studie haben, wenden Sie sich bitte an lhren
behandelnden Arzt.
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Einverstandniserklarung Pat.-Nr.:

Ich, geboren,

(Name und Vorname in Druckbuchstaben) (Geburtsdatum)
erklare, dass ich die Patienteninformation zur Studie
50/ 2010 — Die altere Patientin/Der altere Patient

gelesen habe und diese Einverstandniserklarung zur Studienteilnahme in Kopie
erhalten habe.

Ich habe die Patienteninformation gelesen und den Inhalt verstanden und erklare
mich bereit an der oben geschilderten Vorgehensweise der Studie teilzunehmen.

Ich wurde ausreichend miundlich und schriftich Uber die wissenschaftlichen
Untersuchungen informiert.

Ich bestatige, dass ich von meinem behandelnden Arzt Uber die Zielsetzung dieser
Studie genigend informiert wurde und die Gelegenheit hatte, Fragen Gber mdgliche
Vor- und Nachteile zu stellen. Ich wurde informiert, dass meine Teilnahme freiwillig
ist, ich jederzeit das Recht habe, von der Studienteilnahme zuriickzutreten, und ein
Rucktritt keinerlei Nachteile fir mich hatte.

Ich weil3, dass ich jederzeit meine Einwilligung ohne Angaben von Grinden
widerrufen kann, ohne dass dies fir mich nachteilige Folgen hat.

Einwilligungserklarung zum Datenschutz

Bei dieser epidemiologischen Studie werden in pseudonymisierter Form persénliche
Daten, insbesondere medizinische Daten Uber Sie erhoben. Die Erhebung,
Weitergabe, Speicherung und Auswertung dieser Daten erfolgt nach gesetzlichen
Bestimmungen und setzt vor Teilnahme an der epidemiologischen Studie folgende
freiwillige Einwilligung voraus, d.h. ohne die nachfolgende Einwilligung kénnen Sie
nicht an der epidemiologischen Studie teilnehmen.

1) Ich erklare mich damit einverstanden, dass die im Rahmen dieser
epidemiologischen Studie (Beobachtungsstudie) erhobenen Daten,
insbesondere Angaben Uber meine Gesundheit, auf Fragebégen und auf
elektronischen Datentragern erfasst werden und an das von der DAGNA
(Deutsche Arbeitsgemeinschaft niedergelassener Arzte in der Versorgung
HIV-Infizierter e.V.) beauftragte Institut ohne Namensnennung
(pseudonymisiert) weitergegeben werden.

2) AuBBerdem erklare ich mich damit einverstanden, dass der zur
Verschwiegenheit verpflichtete Beauftragte der DAGNA e.V. in meine beim
Studienarzt vorhandenen personenbezogenen Daten, insbesondere meine
Gesundheitsdaten, Einsicht nimmt, soweit dies fir die Uberprifung der
ordnungsgemalien Durchfihrung der Studie notwendig ist. Fur diese
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| MalRnahme entbinde ich den Studienarzt von der arztlichen
Schweigepflicht.
3) Ich bin bereits dartber aufgeklart worden, dass ich jederzeit die Teilnahme

an der epidemiologischen Studie beenden kann. Im Fall eines solchen
Widerrufs meiner Einwilligung, an der Studie teilzunehmen, erklare ich
mich damit einverstanden, dass die bis zu diesem Zeitpunkt gespeicherten
Daten in pseudonymisierter Form weiterhin verwendet werden dirfen,
soweit dies erforderlich ist, um sicherzustellen, dass meine schutzwirdigen
Interessen nicht beeintrachtigt werden, und um valide
Forschungsergebnisse zu generieren.

Ich erklare mich damit einverstanden, dass meine pseudonymisierten
Daten, insbesondere Angaben lUber meine Gesundheit, nach Beendigung
oder Abbruch der Prifung mindestens 10 Jahre lang aufbewahrt werden
konnen. Sollte ich mit der Aufbewahrung meiner Daten nicht einverstanden
sein, kann ich Uber meinen Studienarzt jederzeit die Vernichtung des
Datenmaterials veranlassen.

Ich bin Uber folgende gesetzliche Regelungen informiert: Falls ich meine
Einwilligung, an der Studie teilzunehmen, widerrufe, missen alle Stellen,
die meine im Rahmen dieser Studie erhobenen Daten, insbesondere
Gesundheitsdaten gespeichert haben, unverziglich prufen, inwieweit die
gespeicherten Daten fur die in Nr. 3 genannten Zwecke noch erforderlich
sind. Nicht mehr bengtigte Daten sind zu I6schen.

Mit der vorstehend geschilderten Vorgehensweise bin ich einverstanden und
bestétige dies mit meiner Unterschrift.

Datum Unterschrift (Patient/Patientin)

Datum Unterschrift (Studienarzt/arztin)
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Einverstandniserklarung Pat.-Nr.:

Ich, geboren,

(Name und Vorname in Druckbuchstaben) (Geburtsdatum)
erklare, dass ich die Patienteninformation zur Studie
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gelesen habe und diese Einverstandniserklarung zur Studienteilnahme in Kopie
erhalten habe.

Ich habe die Patienteninformation gelesen und den Inhalt verstanden und erklare
mich bereit an der oben geschilderten Vorgehensweise der Studie teilzunehmen.

Ich wurde ausreichend miundlich und schriftich Uber die wissenschaftlichen
Untersuchungen informiert.

Ich bestatige, dass ich von meinem behandelnden Arzt Uber die Zielsetzung dieser
Studie genigend informiert wurde und die Gelegenheit hatte, Fragen Gber mdgliche
Vor- und Nachteile zu stellen. Ich wurde informiert, dass meine Teilnahme freiwillig
ist, ich jederzeit das Recht habe, von der Studienteilnahme zuriickzutreten, und ein
Rucktritt keinerlei Nachteile fir mich hatte.

Ich weil3, dass ich jederzeit meine Einwilligung ohne Angaben von Grinden
widerrufen kann, ohne dass dies fir mich nachteilige Folgen hat.

Einwilligungserklarung zum Datenschutz

Bei dieser epidemiologischen Studie werden in pseudonymisierter Form persénliche
Daten, insbesondere medizinische Daten Uber Sie erhoben. Die Erhebung,
Weitergabe, Speicherung und Auswertung dieser Daten erfolgt nach gesetzlichen
Bestimmungen und setzt vor Teilnahme an der epidemiologischen Studie folgende
freiwillige Einwilligung voraus, d.h. ohne die nachfolgende Einwilligung kénnen Sie
nicht an der epidemiologischen Studie teilnehmen.

1) Ich erklare mich damit einverstanden, dass die im Rahmen dieser
epidemiologischen Studie (Beobachtungsstudie) erhobenen Daten,
insbesondere Angaben Uber meine Gesundheit, auf Fragebégen und auf
elektronischen Datentragern erfasst werden und an das von der DAGNA
(Deutsche Arbeitsgemeinschaft niedergelassener Arzte in der Versorgung
HIV-Infizierter e.V.) beauftragte Institut ohne Namensnennung
(pseudonymisiert) weitergegeben werden.

2) AuBBerdem erklare ich mich damit einverstanden, dass der zur
Verschwiegenheit verpflichtete Beauftragte der DAGNA e.V. in meine beim
Studienarzt vorhandenen personenbezogenen Daten, insbesondere meine
Gesundheitsdaten, Einsicht nimmt, soweit dies fir die Uberprifung der
ordnungsgemalien Durchfihrung der Studie notwendig ist. Fur diese
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| MalRnahme entbinde ich den Studienarzt von der arztlichen
Schweigepflicht.
3) Ich bin bereits dartber aufgeklart worden, dass ich jederzeit die Teilnahme

an der epidemiologischen Studie beenden kann. Im Fall eines solchen
Widerrufs meiner Einwilligung, an der Studie teilzunehmen, erklare ich
mich damit einverstanden, dass die bis zu diesem Zeitpunkt gespeicherten
Daten in pseudonymisierter Form weiterhin verwendet werden dirfen,
soweit dies erforderlich ist, um sicherzustellen, dass meine schutzwirdigen
Interessen nicht beeintrachtigt werden, und um valide
Forschungsergebnisse zu generieren.

Ich erklare mich damit einverstanden, dass meine pseudonymisierten
Daten, insbesondere Angaben lUber meine Gesundheit, nach Beendigung
oder Abbruch der Prifung mindestens 10 Jahre lang aufbewahrt werden
konnen. Sollte ich mit der Aufbewahrung meiner Daten nicht einverstanden
sein, kann ich Uber meinen Studienarzt jederzeit die Vernichtung des
Datenmaterials veranlassen.

Ich bin Uber folgende gesetzliche Regelungen informiert: Falls ich meine
Einwilligung, an der Studie teilzunehmen, widerrufe, missen alle Stellen,
die meine im Rahmen dieser Studie erhobenen Daten, insbesondere
Gesundheitsdaten gespeichert haben, unverziglich prufen, inwieweit die
gespeicherten Daten fur die in Nr. 3 genannten Zwecke noch erforderlich
sind. Nicht mehr bengtigte Daten sind zu I6schen.

Mit der vorstehend geschilderten Vorgehensweise bin ich einverstanden und
bestétige dies mit meiner Unterschrift.
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