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Sehr geehrte Patientin/Probandin,

Sie werden gegenwartig als Patientin am Uniklinikum GieRen arztlich behandelt bzw. eine Behand-
lung wird geplant oder Sie nehmen als Probandin an der Anamnese teil. Deshalb fragen wir unsere
Patientinnen / Probandinnen und daher auch Sie, ob sie bereit sind, uns bestimmte Informationen
und Daten fir die Anamnese und Forschung zur Verfligung zu stellen. Ihre Teilnahme ist vollig freiwil-
lig. Soweit Sie sich nicht beteiligen oder lhre Zustimmung spater widerrufen mdchten, erwachsen
Ihnen daraus keine Nachteile. Im Folgenden informieren wir Sie Uber die Ziele der Anamnese, die
Verfahrensweisen und die MalBnahmen zum Schutz Ihrer personenbezogenen Daten, damit Sie sich
auf dieser Grundlage lhre eigene Meinung bilden und eine Entscheidung treffen kénnen. Sollte Ihnen
etwas unklar sein, fragen Sie bitte lhren behandelnden Arzt bzw. lhren Studienarzt, bevor Sie lhre
Zustimmung erteilen. Sie kdnnen sich wegen Rickfragen auch zu einem spateren Zeitpunkt an den
behandelnden Arzt wenden.

1. Ziele der Anamnese mittels Fragebogen der Biobank

Die Biobank des Zentrums fiir Frauenheilkunde & Geburtshilfe dient der Férderung medizinischer
Forschung. In der Biobank werden die mittels Fragebogen ermittelten Daten langfristig aufbewahrt
und flr die Forschung zur Verfiigung gestellt, um die Anamnese, Vorbeugung, Erkennung und Be-
handlung von Erkrankungen zu verbessern.

Die Endometriose ist eine gutartige, aber schmerzhafte chronische Erkrankung, bei der Gebarmutter-
schleimhaut (Endometrium) auRerhalb des urspriinglichen Ortes, namlich der Gebarmutterhéhle,
vorkommt. Die hadufigsten Symptome der Endometriose sind mit der Menstruation verbundene
krampfartige Schmerzen von steigender Intensitat, aber auch chronische Bauch- und Riickenschmer-
zen. Des Weiteren kdnnen auch Schmerzen beim Geschlechtsverkehr oder schmerzhafter oder er-
schwerter Stuhlgang auftreten. Auch sind Schmerzen beim Harnlassen moglich. Bei rund der Halfte
der Patientinnen zeigt die Krankheit keine oder nur geringe Symptome. Sobald die Endometriose
aber Symptome verursacht, ist sie fiir viele Patientinnen sehr belastend (beruflich und privat). Viele
an Endometriose erkrankte Patientinnen bendtigen Schmerzmittel in steigender Dosis. Zwar wurden
bislang weltweit viele Untersuchungen zur Endometriose durchgefiihrt, die Ursachen und der genaue
Krankheitsverlauf konnten aber nicht festgestellt werden. Ohne dieses Wissen ist allerdings eine er-
folgreiche Behandlung unmoglich. Unser Ziel ist es mit Hilfe der Forschung neue Ansétze fiir die Di-
agnostik zu entwickeln, so dass die Erkrankung nicht nur friher erkannt, sondern auch in einem
friheren Stadium behandelt werden kann.

2. Um welche Art von Daten handelt es sich?

Fiir Patientinnen und Probandinnen:

Die erhobenen Daten (Fragebogen) umfassen ausgewahlte Informationen zu Ihrer Person, insbeson-
dere medizinische Daten. Die medizinischen Daten werden erfasst und sollen fiir eine Vorhersage der
Endometriose genutzt werden. Sie werden von den Arzten unterrichtet, falls eine weitere Untersu-
chung zur weiteren Abklarung der Endometriose vor Ort erforderlich ist.

3. Wie werden die Daten verwendet?

Die von lhnen zur Verfligung gestellten Daten werden ausschlieBlich fiir die Anamnese und die Erfor-
schung der Endometriose verwendet. Es soll ein Vorhersage-Modell fiir die Endometriose erstellt
werden. Die Daten sollen fiir unbestimmte Zeit aufbewahrt und fiir die medizinische Forschung be-
reitgestellt werden. Sie haben das Recht, in Ihrer Einwilligungserklarung individuelle Eingrenzungen
(z.B. den Ausschluss bestimmter Forschung, den Ausschluss der Weitergabe der Materialien an
Dritte) vorzunehmen. Eine eventuelle pseudonymisierte Weitergabe der Daten wird stets unter EU-
Datenschutz erfolgen, ein Transfer z.B. in die USA ist ausgeschlossen.

4. Welche Risiken sind mit der Datenerhebung verbunden?

a. Gesundheitliche Risiken:

keine

b. Weitere Risiken:

Bei jeder Erhebung, Speicherung und Ubermittlung von Daten aus Ihren Biomaterialien im

Rahmen von Forschungsprojekten bestehen Vertraulichkeitsrisiken (z.B. die Méglichkeit, Sie

zu identifizieren). Diese Risiken lassen sich nicht vollig ausschlieRen und steigen, je mehr Daten mit-
einander verknipft werden kénnen. Das Zentrum fiir Frauenheilkunde & Geburtshilfe
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versichert lhnen, alles nach dem Stand der Technik Mdégliche zum Schutz lhrer Privatsphare

zu tun.

5. Welcher Nutzen ergibt sich fiir Sie personlich?

Die Ergebnisse, die in die Vorhersage einfliellen, sind ausschliellich zur Anamnese und zu For-
schungszwecken bestimmt. Eine Riickmeldung kann erfolgen, wenn eine Information fir |hre Ge-
sundheit aus unserer Sicht von Bedeutung ist. Dies ist dann der Fall, wenn ein Verdacht auf Endomet-
riose besteht oder der Ausbruch einer (ggf. lebensbedrohlichen) Krankheit vermieden oder eine bis-
her moglicherweise nicht erkannte Krankheit behandelt werden kann. Unter Umstanden miissen Sie
die Information dann allerdings bei anderen Stellen (z.B. vor Abschluss einer Versicherung) offenba-
ren. Falls Sie nicht informiert werden mochten, streichen Sie bitte die Moglichkeit einer erneuten
Kontaktaufnahme (s. unten Punkt 10).

6. Welcher Nutzen ergibt sich fiir unsere Gesellschaft?

Alle derzeit durchgefiihrten wie auch kiinftigen medizinisch-wissenschaftlichen Forschungsvorhaben
zielen auf eine Verbesserung unseres Verstandnisses fur die Krankheitsentstehung und die Diagnose-
stellung und auf dieser Basis auf die Neuentwicklung von verbesserten Behandlungsansatzen.

7. Welche Voraussetzungen gelten fiir die Nutzung lhrer Daten?

Voraussetzung fiir die Gewinnung und Nutzung lhrer personenbezogenen Daten zur Anamnese und
Forschungszwecken ist Ihre schriftliche Einwilligung. lhre Einwilligung ist freiwillig und kann jederzeit
widerrufen werden. lhre Daten werden in der Biobank unter standardisierten Qualitdts- und
Sicherheitsbedingungen unbefristet aufbewahrt und auf Antrag fiir Forschungszwecke herausgege-
ben. Sie werden nach dem Stand der Technik vor unbefugtem Zugriff gesichert. Voraussetzung fiir
die Verwendung der Biomaterialien und Daten fiir ein konkretes medizinisches Forschungsprojekt ist,
dass das Forschungsvorhaben durch eine Ethikkommission bewertet wurde. Die Ethikkommission
prift die ethischen und rechtlichen Aspekte des Forschungsprojekts.

8. Wer hat Zugang zu lhren Daten und wie werden sie geschiitzt?

Alle unmittelbar Ihre Person identifizierenden Daten (Name, Geburtsdatum, Anschrift etc.)

werden unverziiglich nach ihrer Gewinnung durch einen Code pseudonymisiert verschlisselt. Danach
wird der Datensatz nochmals neu kodiert und gespeichert. Diese doppelte Kodierung schlieBt eine
Identifizierung Ihrer Person durch Unbefugte nach heutiger Kenntnis weitestgehend aus. Erst in die-
ser Form werden die Daten fiir Forschungszwecke zur Verfligung gestellt. Wissenschaftliche Verof-
fentlichungen von Ergebnissen erfolgen ausschliellich anonymisiert, also in einer Form, die keine
Rickschlisse auf Ihre Person zulasst.

9. Erlangen Sie einen finanziellen Vorteil aus der Nutzung lhrer Daten?

Fiir die Uberlassung Ihrer Daten erhalten Sie kein Entgelt. Sollte aus der Forschung ein kommerzieller
Nutzen erzielt werden, werden Sie daran nicht beteiligt. Mit der Uberlassung der Daten an die Bio-
bank werden diese Eigentum der Biobank des Zentrums fur Frauenheilkunde & Geburtshilfe. Ferner
ermachtigen Sie die Biobank des Zentrums fiir Frauenheilkunde & Geburtshilfe |hre Daten zu nutzen.
Dabei haben Sie das Recht, fehlerhaft gespeicherte oder bearbeitete Daten jederzeit zu berichtigen.
10. Erfolgt eine erneute Kontaktaufnahme mit lhnen?

Zur Erhebung von weiteren Verlaufsdaten kann es sinnvoll werden, zu einem spateren

Zeitpunkt erneut Kontakt mit lhnen aufzunehmen, um erganzende Informationen von lhnen zu erbit-
ten. Zudem kann die erneute Kontaktaufnahme genutzt werden, um lhnen /lhrem behandelnden
Arzt/Studienarzt/ lhrem Hausarzt eine Riickmeldung tber fur Sie gesundheitlich relevante Ergebnisse
zu geben (s. Punkt 5). Falls Sie eine erneute Kontaktaufnahme nicht wiinschen, kreuzen Sie bitte das
entsprechende Kastchen in der Einwilligungserklarung an.

11. Was beinhaltet Ihr Widerrufsrecht?

Sie kdnnen lhre Einwilligung zur Verwendung lhrer Biomaterialien und Daten jederzeit ohne

Angabe von Griinden und ohne nachteilige Folgen fiir Sie widerrufen. Im Falle eines Widerrufs
kénnen Sie entscheiden, ob Ihre Daten geléscht werden sollen, oder ob sie in anonymisierter Form
fiir weitere Forschungsvorhaben verwendet werden dirfen. Sobald der Bezug der Daten zu lhrer
Person geléscht wurde, ist eine Vernichtung jedoch nicht mehr méglich. Zudem kdnnen Daten aus
bereits durchgefiihrten Analysen nicht mehr entfernt werden. Trotz Widerrufs kann eine spéatere
Zuordnung der Daten zu lhrer Person lber andere Quellen niemals ausgeschlossen werden.

Wenden Sie sich flr einen Widerruf bitte an: [PD. Dr. L. Konrad, Feulgenstr. 10-12, Labor Institut fir
Frauenheilkunde, lutz.konrad@gyn.med.uni-giessen.de]
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Einwilligungserklarung
Patient/Proband:
(Name, Vorname)
Geb.-Datum:

Ich bin damit einverstanden, dass meine Daten, wie in der Informationsschrift beschrieben, an die
Biobank des Zentrums fiir Frauenheilkunde & Geburtshilfe gegeben und fiir die Anamnese und medi-
zinische Forschungszwecke verwendet werden. Das Eigentum an den Daten lbertrage ich an die Bio-
bank des Zentrums fir Frauenheilkunde & Geburtshilfe. Ich habe die Informationsschrift gelesen und
hatte die Gelegenheit, Fragen zu stellen (Sekretariat, Zentrum fiir Frauenheilkunde). Ich weiR, dass
meine Teilnahme freiwillig ist und ich meine Einwilligung jederzeit ohne Angabe von Griinden wider-
rufen kann, ohne dass mir daraus irgendwelche Nachteile entstehen.

Ich bin damit einverstanden, dass ich evtl. zu einem spateren Zeitpunkt erneut kontaktiert

werde (falls nicht gewiinscht, bitte ,,nein“ ankreuzen)

- zum Zweck der Gewinnung weiterer Informationen, 0 nein
- zum Zweck der Einwilligung in den Abgleich mit anderen Datenbanken, 0 nein
- zum Zweck der Riickmeldung fiir mich gesundheitsrelevanter Ergebnisse 0O nein

Diese Riickmeldung soll erfolgen lber die Einrichtung, in der meine Daten gewonnen wurden oder
Uber folgenden Arzt (falls gewiinscht, bitte angeben)

NamMe UNA ANSCATITE DS AIZEES: oovvveeeeieeeeieeeeee et ettt e e e e e ettt e e eeeaaaes

Datenschutzerkldrung:

Ich erkldre mich damit einverstanden, dass das Zentrum fiir Frauenheilkunde & Geburtshilfe wie in
der Information beschrieben

- personenbezogene Daten von mir erhebt und speichert,

- weitere Angaben liber meine Gesundheit aus meinen Krankenunterlagen entnimmt,

- und die Daten pseudonymisiert (das hei3t verschliisselt) an die Biobank des Zentrums fiir Frauen-
heilkunde & Geburtshilfe fiir medizinische Forschungsvorhaben zur Verfiigung stellt. Die Daten
dirfen unbefristet fiir die Anamnese und medizinische Forschungsvorhaben verwendet werden.
Ich bin dariiber aufgekldrt worden, dass ich meine Einwilligung gegeniiber der Biobank des Zent-
rums fiir Frauenheilkunde & Geburtshilfe ohne Angabe von Griinden jederzeit widerrufen kann.
Beim Widerruf werden auf mein Verlangen die erhobenen Daten vernichtet bzw. gel6scht oder
anonymisiert. Daten aus bereits durchgefiihrten Analysen konnen nicht mehr entfernt werden.
Eine Kopie der Patienten-/Probandeninformation und Einwilligungserklarung habe ich

erhalten. Das Original verbleibt bei der Biobank des Zentrums flir Frauenheilkunde & Geburtshilfe.

Name der Patientin/Probandin in Druckbuchstaben

Ort, Datum (von Patientin/Probandin einzutragen), Unterschrift der Patientin/Probandin



