Universitidtsklinikum
Erlangen

Aufklarung und Einverstandniserklarung

»Gedachtnis und Gehirn spielerisch fit halten

Sechsmonatige kontrollierte Studie zu Ubungen an PC, Laptop
und Tablet“

Sehr geehrte Teilnehmerin, sehr geehrter Teilnehmer,

zur Untersuchung der Wirkung von digitalen Ubungsprogrammen zur Férderung von Geist und
Gedachtnis flhren wir eine wissenschaftliche Untersuchung durch. Mit dieser Studie wollen
wir einen wichtigen Beitrag zu einer leicht zuganglichen Demenzpravention leisten. Die
Ubungsprogramme wurden durch die Forschungskooperation des Universitatsklinikums Erlan-
gen, der Technische Hochschule Nirnberg und der genesis Systems gGmbH, einer Ausgrin-
dung der Technischen Hochschule Nurnberg entwickelt. Die Studie wird vom Zentrum fir Me-
dizinische Versorgungsforschung am Universitatsklinikum Erlangen und den Kooperations-
partnern durchgefinhrt.

Ablauf

Im Rahmen des sechsmonatigen Projekts stellen wir Innen kostenlos ein digitales Trainings-
programm zur Verfugung, das Sie im Projektzeitraum selbststandig bearbeiten kénnen. Wir
bitten Sie, das Programm in jeder Woche an drei Tagen flr mindestens 30 Minuten anzuwen-
den.

Um die erwarteten positiven Auswirkungen der beiden digitalen Ubungsprogramme untersu-
chen und verglichen zu kdnnen, werden die Teilnehmer/innen in zwei Gruppen aufgeteilt, die
unterschiedliche Ubungspakete erhalten. Alle Teilnehmer/innen erhalten eine dauerhafte Li-
zenz der jeweiligen Anwendung. Die Aufteilung auf die beiden Gruppen erfolgt nach dem Zu-
fallsprinzip. Das bedeutet, dass weder Sie, als Teilnehmer/in, noch die beteiligten Wissen-
schaftler einen Einfluss auf die Verteilung haben werden.

Wissenschaftliche Begleitung

Das Projekt ,Stoppt die Demenz“ wird vom Universitatsklinikum Erlangen wissenschaftlich
begleitet. Verantwortlich ist Herr Prof. Dr. med. Elmar GraRel (Tel. Sekretariat:
09131/8534142). Wissenschaftliche Begleitung bedeutet, dass wir Sie am Anfang und nach
sechs Monaten bezlglich ihrer kognitiven (geistigen) Fahigkeiten untersuchen mochten. Dazu
werden etablierte ,Papier und Bleistift“-Tests verwendet, ahnlich denen, die Sie schon bei der
Untersuchung am Informationstag kennengelernt haben.

Im monatlichen Rhythmus werden zu Beginn des Trainings Aufgaben und Ubungen gestellt,
um lhren aktuellen Leistungsstand zu erfassen. Die durch das Programm erhobenen Daten
werden in einer Datenbank auf lhrem eigenen Gerat gespeichert, diese enthalt keine Daten
zur Identifizierung des Benutzers. Es werden Daten zur Bearbeitung der Ubungs- und Testele-

Seite 1 von 8



Universitidtsklinikum
Erlangen

mente, also Nutzungsdauer, Nutzungszeitpunkt, sowie Eingaben und Resultate der Ubungen
und Tests, erfasst. Mit Tests sind Ubungen zur Erfassung lhrer geistigen Fahigkeiten gemeint.
Das Programm tauscht keine Daten mit dem Internet aus.

Alle erhobenen Daten werden vertraulich behandelt und pseudonymisiert (ohne lhren Namen),
verwendet.

Allgemeine Informationen

Es ist das Bestreben des Universitatsklinikums Erlangen und der Kooperationspartner, die zu
erwartenden positiven Wirkungen der Anwendungen wissenschaftlich nachzuweisen. Dabei
kommt es auch auf Ihre Teilnahme an! Nur wenn maoglichst viele zum Mitmachen bereit sind,
kann es gelingen, mit den Ergebnissen fur alle Beteiligten in Zukunft eine bessere Demenz-
Vorbeuge zu erreichen. Deshalb ist Ihre Teilnahme wichtig!

Alle erhobenen Daten werden ausschlieflich von Mitarbeitern der Forschungskooperation
ausgewertet. Alle Daten werden ohne Namensangabe (pseudonymisiert) elektronisch gespei-
chert. Die Auswertung zu wissenschaftlichen Zwecken erfolgt also ohne Bezug zur einzelnen
Person! Alle Bestimmungen des Datenschutzes werden strengstens eingehalten. Alle am Pro-
jekt beteiligten Mitarbeiter stehen unter Schweigepflicht.

Die Teilnahme an , Stoppt die Demenz* ist freiwillig und fur alle kostenlos.

Ansprechpartner/innen
Michael Jank M. Eng.

0911 5880 4836
Michael.jank@uk-erlangen.de

Postanschrift

Universitatsklinikum Erlangen

Psychiatrische und Psychotherapeutische Klinik
Zentrum fur Medizinische Versorgungsforschung
Prof. Dr. med. Elmar Grafel

Schwabachanlage 6

91054 Erlangen

-y
! wen
“ TECHNISCHE HOCHSCHULE NURNBERG ~ Universitatsklinikum N ] ” )
GEORG SIMON OHM Erlangen ' "}' genesis
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Erklarung zur Teilnahme und zum Datenschutz

e Ich wurde darUber aufgeklart, dass die Teilnahme an der oben genannten Studie freiwillig
ist.

e |ch werde an der oben genannten Studie teilnehmen.

e Hiermit bestatige ich, dass ich die schriftlichen Informationen zur Studie erhalten habe
und dass ich zusatzlich mindlich aufgeklart worden bin.

e Hiermit bestatige ich, dass die Mdéglichkeit bestand, Fragen zu stellen. Alle Fragen wur-
den zufriedenstellend beantwortet.

e Ich wurde daruber aufgeklart und stimme zu, dass meine Daten im Rahmen der oben
genannten Fragestellung ohne Namensangabe (in pseudonymisierter Form) elektronisch
gespeichert werden. Die Verdffentlichung von Ergebnissen der Studie erfolgt nur in zu-
sammengefasster Form, sodass keine Rickschlisse auf einzelne Personen maoglich sind.
Auf die Schlusseldatei mit der Zuordnung des Namens haben ausschlieflich am Projekt
beteiligte Mitarbeiter Zugriff. Personen aufierhalb des Projektteams erhalten keinen Ein-
blick in Originalunterlagen. Die Veroffentlichung von Ergebnissen der Studie erfolgt nur in
zusammengefasster Form, sodass keine RUckschlisse auf einzelne Personen maoglich
sind.

e Ich stimme zu, dass das Universitatsklinikum Erlangen auch nach der Anwendungsphase
studienbezogen Kontakt mit mir aufnehmen darf.

e Ich kann diese Teilnahme- und Einverstandniserklarung jederzeit, ohne Angabe von Grin-

den, zurlckziehen, ohne dass mir dadurch Nachteile entstehen.

Aus juristischen Grinden sind wir verpflichtet, Ihnen die nachfolgenden ausfuhrlichen Informa-
tionen zum Datenschutz nach der EU-Datenschutzgrundverordnung (DSGVO) zukommen zu
lassen (siehe angehangter Text in blauer Farbe Seite 3 bis 6). Zusammengefasst sagen die

Informationen aus,

1) dass Sie jederzeit lhre Teilnahme beenden kénnen und Ihnen dadurch keine Nachteile ent-

stehen und

2) dass die bis zu diesem Zeitpunkt bereits erfassten verschlisselten (pseudonymisierten)

Daten nicht geléscht werden.

Wichtig: Auf der letzten Seite benétigen wir lhre Unterschrift.
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Hinweise zum Datenschutz gemaf EU-Datenschutzgrundverordnung (DSGVO)

A. Aligemeine Angaben

1. Rechtsgrundlage der Datenverarbeitung: Ihre Einwilligung

2. Dauer der Speicherung: 10 Jahre, entsprechend der von der Deutschen Forschungsge-
meinschaft (DFG) vorgegebenen Aufbewahrungsfrist bzw. entsprechend der gesetzlich
vorgeschriebenen Archivierungsdauer fur klinische Studien.

Mochten Sie eines der nachfolgend aufgefuhrten Rechte in Anspruch nehmen, wenden Sie
sich bitte an lhren Studienleiter oder an den Datenschutzbeauftragten Ihres Studienzentrums.
AuBerdem haben Sie das Recht, Beschwerde bei der/den Aufsichtsbehdrde/n einzulegen,
wenn Sie der Ansicht sind, dass die Verarbeitung der Sie betreffenden personenbezogenen
Daten gegen die DSGVO verstoft:

1. Kontaktdaten des Datenschutzbeauftragten des Studienzentrums
Universitatsklinikum Erlangen
Datenschutzbeauftragter
Krankenhausstr. 12
91054 Erlangen
Tel.: 09131 85 46810
Email: datenschutz@uk-erlangen.de

2. Namen und die Kontaktdaten des Verantwortlichen des Studienzentrums:
Universitatsklinikum Erlangen
Psychiatrische und Psychotherapeutische Klinik
Bereich Medizinische Psychologie und Medizinische Soziologie
Zentrum fur Medizinische Versorgungsforschung
Prof. Dr. Elmar Grafel
Schwabachanlage 6
91054 Erlangen
Tel.: 09131 85 34 810

3. Kontaktdaten der fur das Studienzentrum und die Studienleitung zustandigen Auf-
sichtsbehorde:

Bayerischer Landesbeauftragter flr Datenschutz
Wagmullerstr.18

80538 Munchen

Tel. 089 2126720

E-Mail: poststelle@datenschutz-bayern.de
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B. Allgemeine Rechte

Das Recht auf Léschen und auf ,Vergessenwerden“ ist eingeschridnkt, soweit Ihre Daten
fiir die wissenschaftliche Forschung erforderlich sind.
Néaheres erfahren Sie hier:

1.

Recht auf Loschung:

Sie haben das Recht, von dem Verantwortlichen zu verlangen, dass betreffende perso-

nenbezogene Daten unverzlglich geléscht werden, und der Verantwortliche ist verpflich-

tet, personenbezogene Daten unverzuglich zu l6schen, sofern einer der folgenden Grinde

zutrifft:

a) Die personenbezogenen Daten sind flur die Zwecke, fur die sie erhoben oder auf
sonstige Weise verarbeitet wurden, nicht mehr notwendig.

b) Sie widerrufen Ihre Einwilligung, auf die sich die Verarbeitung stutzte, und es fehlt an
einer anderweitigen Rechtsgrundlage fur die Verarbeitung.

c) Die personenbezogenen Daten wurden unrechtmagig verarbeitet.

Sie haben keinen Anspruch auf Loschung, soweit lhre Daten fiir wissenschaftliche For-

schung erforderlich sind und die Loschung voraussichtlich die Verwirklichung der Ziele

dieser Verarbeitung unmoéglich macht oder ernsthaft beeintrachtigt, oder

die Verarbeitung zur Geltendmachung, Ausiibung oder Verteidigung von Rechtsansprii-

chen erforderlich ist.

Mitteilungspflicht im Zusammenhang mit der Berichtigung oder Loschung personenbe-
zogener Daten oder der Einschrankung der Verarbeitung:

Der Verantwortliche teilt allen Empfangern, denen personenbezogenen Daten offengelegt
wurden, jede Berichtigung oder Léschung der personenbezogenen Daten oder eine Ein-
schrankung der Verarbeitung mit, es sei denn, dies erweist sich als unmoglich oder ist
mit einem unverhaltnismaigen Aufwand verbunden. Der Verantwortliche unterrichtet Sie
Uber diese Empfanger, wenn Sie dies verlangen.

Das Recht auf Dateniibertragbarkeit ist eingeschrankt oder ausgeschlossen, wenn die For-
schung im offentlichen Interesse liegt oder die Daten ein Geschéftsgeheimnis darstellen.
Néaheres erfahren Sie hier:

3.

Recht auf Dateniibertragbarkeit:

a) Sie haben das Recht, die Sie betreffenden personenbezogenen Daten, die Sie einem
Verantwortlichen bereitgestellt haben, in einem strukturierten, gangigen und maschi-
nenlesbaren Format zu erhalten, und Sie haben das Recht, diese Daten einem ande-
ren Verantwortlichen ohne Behinderung durch den Verantwortlichen, dem die perso-
nenbezogenen Daten bereitgestellt wurden, zu Ubermitteln, sofern die Verarbeitung
mithilfe automatisierter Verfahren erfolgt.

b) Bei der AuslUbung lhres Rechts auf Datenubertragbarkeit gemafl haben Sie das
Recht, zu erwirken, dass die personenbezogenen Daten direkt von einem Verantwort-
lichen einem anderen Verantwortlichen Ubermittelt werden, soweit dies technisch
machbar ist.
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c) Die AuslUbung des Rechts auf Datenubertragbarkeit lasst das Recht auf Loschen der
Daten unberthrt. Dieses Recht gilt nicht fur eine Verarbeitung, die fur die Wahrneh-
mung einer Aufgabe erforderlich ist, die im offentlichen Interesse liegt oder in Aus-
Ubung offentlicher Gewalt erfolgt, die dem Verantwortlichen Ubertragen wurde.

d) Das Recht gema Absatz 2 darf die Rechte und Freiheiten anderer Personen nicht
beeintrachtigen.

4. Werden personenbezogene Daten an ein Drittland oder an eine internationale Organisa-
tion ibermittelt, so haben Sie das Recht, iiber die geeigneten Garantien gemaf} Artikel
46 DSGVO im Zusammenhang mit der Ubermittlung unterrichtet zu werden.

Hinweise bei rein akademischer Forschung:
Die in dieser Studie betriebene Forschung liegt im offentlichen Interesse. Die Ausiibung des
Rechts auf Dateniibertragbharkeit kann deshalb von Ihnen nicht ausgeiibt werden.

C. Rechte, die durch den Forschungszweck beschrankt sind

Das Recht auf Berichtigung, Einschrankung der Verarbeitung und Auskunft ist ausge-
schlossen, sofern diese Rechte voraussichtlich die Verwirklichung des Forschungszwecks
unmoéglich machen oder ernsthaft beintrdachtigen und die Beschriankung fiir die Erfiillung
des Forschungszwecks notwendig ist.

Néaheres erfahren Sie hier:

Sie haben als betroffene Person folgende Rechte, sofern diese Rechte nicht voraussichtlich
die Verwirklichung des Forschungszwecks unmoglich machen oder ernsthaft beintrachtigen
und die Beschrankung fiir die Erfiilllung des Forschungszwecks notwendig ist:

1. Recht auf Berichtigung:
Sie haben das Recht, von dem Verantwortlichen unverztglich die Berichtigung Sie betref-
fender unrichtiger personenbezogener Daten zu verlangen. Unter Berlcksichtigung der
Zwecke der Verarbeitung haben Sie das Recht, die Vervollstandigung unvollstandiger per-
sonenbezogener Daten — auch mittels einer erganzenden Erklarung — zu verlangen.

2. Recht auf Einschrankung der Verarbeitung:

Sie haben das Recht, von dem Verantwortlichen die Einschrankung der Verarbeitung zu

verlangen, wenn eine der folgenden Voraussetzungen gegeben ist:

a) die Richtigkeit der personenbezogenen Daten wird von Ihnen bestritten. Die Ein-
schrankung der Verarbeitung kann in diesem Fall fur eine Dauer verlangt werden, die
es dem Verantwortlichen erméglicht, die Richtigkeit der personenbezogenen Daten zu
Uberprufen;

b) die Verarbeitung unrechtméafig ist und Sie die Loschung der personenbezogenen Da-
ten ablehnen und stattdessen die Einschrankung der Nutzung der personenbezoge-
nen Daten verlangen;
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c) der Verantwortliche die personenbezogenen Daten fur die Zwecke der Verarbeitung
nicht langer bendtigt, Sie sie jedoch zur Geltendmachung, Ausubung oder Verteidi-
gung von Rechtsansprichen bendtigen.

Wurde die Verarbeitung eingeschrankt, so diurfen diese personenbezogenen Daten — von

inrer Speicherung abgesehen — nur mit |hrer Einwilligung oder zur Geltendmachung, Aus-

ubung oder Verteidigung von Rechtsansprichen oder zum Schutz der Rechte einer ande-
ren naturlichen oder juristischen Person oder aus Grinden eines wichtigen 6ffentlichen

Interesses der Union oder eines Mitgliedstaats verarbeitet werden.

Haben Sie eine Einschrankung der Verarbeitung erwirkt, werden Sie von dem Verantwort-

lichen unterrichtet, bevor die Einschrankung aufgehoben wird.

3. Auskunftsrechte:

Sie haben das Recht, von dem Verantwortlichen eine Bestatigung dartber zu verlangen,

ob Sie betreffende personenbezogene Daten verarbeitet werden; ist dies der Fall, so ha-

ben Sie ein Recht auf Auskunft Uber diese personenbezogenen Daten und auf folgende

Informationen:

a) die Verarbeitungszwecke;

b) die Kategorien personenbezogener Daten, die verarbeitet werden;

c) die Empfanger oder Kategorien von Empfangern, gegenuber denen die personenbe-
zogenen Daten offengelegt worden sind oder noch offengelegt werden, insbesondere
bei Empfangern in Drittlandern oder bei internationalen Organisationen;

d) falls moglich die geplante Dauer, flr die die personenbezogenen Daten gespeichert
werden, oder, falls dies nicht moglich ist, die Kriterien fur die Festlegung dieser Dau-
er;

e) das Bestehen eines Beschwerderechts bei einer Aufsichtsbehorde;

f)  Sie haben das Recht, vom Verantwortlichen eine Kopie der personenbezogenen Da-
ten, die Gegenstand der Verarbeitung sind, zu erhalten. Fur alle weiteren Kopien, die
Sie beantragen, kann der Verantwortliche ein angemessenes Entgelt auf der Grund-
lage der Verwaltungskosten verlangen. Stellen Sie den Antrag elektronisch, so sind
die Informationen in einem gangigen elektronischen Format zur Verfligung zu stellen,
sofern Sie nichts Anderes angeben.

Das Recht auf Erhalt einer Kopie darf die Rechte und Freiheiten anderer Personen
nicht beeintrachtigen.

Die Auskunftsrechte gem. 3. bestehen nicht, wenn die Daten fiir Zwecke der wissenschaftli-

chen Forschung erforderlich sind und die Auskunftserteilung einen unverhéltnisméfligen
Aufwand erfordern wiirde.
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Ich erklare, dass ich an der oben genannten Studie teilnehme.

Ein Exemplar der der Aufklarung und Einverstandniserklarung habe ich erhalten.
Ein Exemplar verbleibt in der Studienzentrale.

Name in Druckbuchstaben

Datum Unterschrift Teilnehmer/in

Moglichkeit zur Dokumentation zusatzlicher Fragen oder sonstiger Aspekte des Aufklarungsgesprachs:

Ich habe das Aufklarungsgesprach geflihrt und die Einwilligung zur Studienteilnahme eingeholt.

Name der fur die Aufklarung verantwortlichen Person in Druckbuchstaben

Datum Unterschrift der fur die Aufklarung verantwortlichen Person
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