Parodontitis und Plattchenaktivierung Version 1.1 vom 28.7.2014

PatientInneninformation® und Einwilligungserklarung
zur Teilnahme an der klinischen Studie

Verhindert parodontale Behandlung Plattchenaktivierung bei Patienten mit Parodontitis?
Eine kontrollierte, therapeutische Studie

Sehr geehrte Teilnehmerin, sehr geehrter Teilnehmer!

Wir laden Sie ein an der oben genannten klinischen Studie teilzunehmen. Die Aufklérung
daruber erfolgt in einem ausfiihrlichen &rztlichen Gesprach.

Ihre Teilnahme an dieser Kklinischen Studie erfolgt freiwillig. Sie kénnen jederzeit ohne
Angabe von Grinden aus der Studie ausscheiden. Die Ablehnung der Teilnahme oder ein
vorzeitiges Ausscheiden aus dieser Studie hat keine nachteiligen Folgen fir Ihre
medizinische Betreuung.

Klinische Studien sind notwendig, um verlassliche neue medizinische Forschungsergebnisse zu
gewinnen. Unverzichtbare Voraussetzung fir die Durchfuhrung einer Kklinischen Studie ist
jedoch, dass Sie lhr Einverstandnis zur Teilnahme an dieser klinischen Studie schriftlich
erkléren. Bitte lesen Sie den folgenden Text als Erganzung zum Informationsgesprach mit Ihrem
Arzt sorgféltig durch und zdgern Sie nicht Fragen zu stellen.

Bitte unterschreiben Sie die Einwilligungserklarung nur

- wenn Sie Art und Ablauf der klinischen Studie vollstandig verstanden haben,
- wenn Sie bereit sind, der Teilnahme zuzustimmen und
- wenn Sie sich Uber Ihre Rechte als Teilnehmer an dieser klinischen Studie im Klaren sind.

Zu dieser klinischen Studie, sowie zur Patienteninformation und Einwilligungserklarung wurde
von der zustandigen Ethikkommission eine befuirwortende Stellungnahme abgegeben.

1. Was ist der Zweck der klinischen Studie?

Der Zweck dieser klinischen Studie ist es, den Zusammenhang zwischen einer Erkrankung
des Zahnhalteapparates und BlutgefaRerkrankungen zu untersuchen. In dieser Priifung
werden dafiir Blutplattchen auf ihren Aktivierungszustand, wie angeregt also diese
Blutplattchen sind, hin untersucht und Entziindungsmarker im Blut erhoben. AuRRerdem ist
es das Ziel der Studie die eventuell positiven Auswirkungen intensiver Therapie am
Zahnhalteapparat auf das GeféaRsystem zu untersuchen. Zu diesem Zweck wird bei der

1 Wegen der besseren Lesbarkeit wird im weiteren Text zum Teil auf die gleichzeitige Verwendung weiblicher
und mannlicher Personenbegriffe verzichtet. Gemeint und angesprochen sind — sofern zutreffend — immer
beide Geschlechter.
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Kontrollgruppe die Therapie am Zahnhalteapparat erst verzdgert nach drei Monaten
begonnen.

2. Wie lauft die klinische Studie ab?

Diese klinische Studie wird an der Medizinischen Universitdt Wien durchgefihrt. Es
werden insgesamt 100 Personen daran teilnehmen. Ihre Teilnahme an dieser Kklinischen
Studie wird voraussichtlich 12 Wochen dauern.

Folgende MaRnahmen werden ausschlieRlich aus Studiengriinden durchgefiihrt:

Zusatzlich zu ihrer regulédren Behandlung des Zahnhalteapparates werden eine
Blutabnahme und ein Bakterienabstrich aus dem Mundbereich vor der Behandlung und
eine Blutabnahme nach 3 Monaten durchgefiihrt. Fir die Behandlungsgruppe ist auRerdem
eine Blutabnahme direkt nach der intensiven Parodontalbehandlung vorgesehen.

3. Worin liegt der Nutzen einer Teilnahme an der Klinischen Studie?

Es ist nicht zu erwarten, dass Sie aus Ihrer Teilnahme an dieser klinischen Studie gesund-
heitlichen Nutzen ziehen werden. Die Studie kann neue Erkenntnisse uber den
Zusammenhang von Zahnfleischerkrankungen und GeféaRerkrankung bringen und in wie
weit eine Behandlung und Verbesserung des Entziindungszustandes des
Zahnhalteapparates eventuell positive Auswirkungen auf die allgemeine Gesundheit hat.

4.  Gibt es Risiken, Beschwerden und Begleiterscheinungen?

Es ist moglich, dass es durch die Blutabnahme zu Schmerzen kommt. In der
Kontrollgruppe  besteht das Risiko der klinischen  Verschlechterung  der
Zahnfleischerkrankung durch den verzdgerten Behandlungsbeginn. Sollte es zu einer
solchen Klinischen Verschlechterung kommen, dann wird sofort mit der intensiven
Behandlung begonnen.

5. Zusatzliche Einnahme von Arzneimitteln?

Es gibt keine speziellen Vorschriften flr die Einnahme von Arzneimitteln.

6. Hat die Teilnahme an der Kklinischen Studie sonstige Auswirkungen auf die
Lebensfiihrung und welche Verpflichtungen ergeben sich daraus?

Die Teilnahme an der klinischen Studie hat neben den Blutabnahmen keine sonstigen
Auswirkungen auf die Lebensfihrung.

7. Was ist zu tun beim Auftreten von Symptomen, Begleiterscheinungen und/oder
Verletzungen?

Sollten im Verlauf der Kklinischen Studie irgendwelche Symptome, Begleiterscheinungen
oder Verletzungen auftreten, mussen Sie diese lhrem Arzt mitteilen, bei schwerwiegenden
Begleiterscheinungen umgehend, ggf. telefonisch (Telefonnummern, etc. siehe unten).
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10.

11.

Wann wird die klinische Studie vorzeitig beendet?

Sie konnen jederzeit auch ohne Angabe von Grunden, lhre Teilnahmebereitschaft wider-
rufen und aus der klinischen Studie ausscheiden ohne dass Ihnen dadurch irgendwelche
Nachteile flr lhre weitere medizinische Betreuung entstehen.

Ihr Studienarzt wird Sie Uber alle neuen Erkenntnisse, die in Bezug auf diese Kklinische
Studie bekannt werden, und fur Sie wesentlich werden konnten, umgehend informieren.
Auf dieser Basis kdnnen Sie dann lhre Entscheidung zur weiteren Teilnahme an dieser
klinischen Studie neu uberdenken.

Es ist aber auch mdglich, dass Ihr Studienarzt entscheidet, Ihre Teilnahme an der
klinischen Studie vorzeitig zu beenden, ohne vorher lhr Einverstandnis einzuholen. Die
Griinde hierfir kdnnen sein:

a) Sie kdnnen den Erfordernissen der Klinischen Studie nicht entsprechen;
b) Ihr Studienarzt hat den Eindruck, dass eine weitere Teilnahme an der klinischen Studie
nicht in lhrem Interesse ist;

In welcher Weise werden die im Rahmen dieser klinischen Studie gesammelten
Daten verwendet?

Sofern gesetzlich nicht etwas anderes vorgesehen ist, haben nur die Studiendrzte und deren
Mitarbeiter Zugang zu den vertraulichen Daten, in denen Sie namentlich genannt werden.
Diese Personen unterliegen der Schweigepflicht.

Die Weitergabe der Daten erfolgt ausschlie3lich zu statistischen Zwecken und Sie werden
ausnahmslos nicht namentlich genannt. Auch in etwaigen Veroffentlichungen der Daten
dieser klinischen Studie werden Sie nicht namentlich genannt.

Entstehen fir die Teilnehmer Kosten? Gibt es einen Kostenersatz oder eine
Vergutung?

Durch lhre Teilnahme an dieser klinischen Studie entstehen fiir Sie keine zusétzlichen
Kosten.

Maglichkeit zur Diskussion weiterer Fragen

Fur weitere Fragen im Zusammenhang mit dieser klinischen Studie stehen lhnen lhr
Studienarzt und seine Mitarbeiter gern zur Verfligung. Auch Fragen, die lhre Rechte als
Patient und Teilnehmer an dieser Klinischen Studie betreffen, werden lhnen gerne
beantwortet.

Name der Kontaktperson: DDr. Markus Laky

Standig erreichbar unter:  +43-650-4791711
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12. Einwilligungserklarung
Name des Patienten in DruckbUCNSIADEN:  ...eeooeee ettt e e ee s
Geb.Datum: ....oooeeeeeeeeeee CO0B. e

Ich erklare mich bereit, an der klinischen Studie ,,Verhindert parodontale Behandlung
Plattchenaktivierung bei Patienten mit Parodontitis? Eine kontrollierte therapeutische
Studie* teilzunehmen.

Ich bin von Herrn/Frau ausfihrlich und verstandlich Uber,
mdogliche Belastungen und Risiken, sowie Uber Wesen, Bedeutung und Tragweite der
klinischen Studie, sich fur mich daraus ergebenden Anforderungen aufgeklart worden. Ich
habe dartiber hinaus den Text dieser Patientenaufklarung und Einwilligungserklérung, die
insgesamt 5 Seiten umfasst gelesen. Aufgetretene Fragen wurden mir vom Studienarzt
verstandlich und genligend beantwortet. Ich hatte ausreichend Zeit, mich zu entscheiden.
Ich habe zurzeit keine weiteren Fragen mehr.

Ich werde den &rztlichen Anordnungen, die fir die Durchfiihrung der klinischen Studie
erforderlich sind, Folge leisten, behalte mir jedoch das Recht vor, meine freiwillige
Mitwirkung jederzeit zu beenden, ohne dass mir daraus Nachteile fir meine weitere
medizinische Betreuung entstehen.

Ich bin zugleich damit einverstanden, dass meine im Rahmen dieser klinischen Studie
ermittelten Daten aufgezeichnet werden. Um die Richtigkeit der Datenaufzeichnung zu
uberprifen, dirfen Beauftragte des Auftraggebers und der zustdndigen Behorden beim
Studienarzt Einblick in meine personenbezogenen Krankheitsdaten nehmen.

Die Bestimmungen des Datenschutzgesetzes in der geltenden Fassung werden eingehalten.

Eine Kopie dieser Patienteninformation und Einwilligungserklarung habe ich erhalten. Das
Original verbleibt beim Studienarzt.

(Datum, Name und Unterschrift des verantwortlichen Arztes)

(Der Patient erhélt eine unterschriebene Kopie der Patienteninformation und
Einwilligungserklarung, das Original verbleibt im Studienordner des Studienarztes.)
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