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Sehr geehrte Dame, sehr geehrter Herr,

nur durch kontinuierliche Forschung kdnnen Verbesserungen in der Diagnose und Therapie von Erkran-
kungen und Symptomen erzielt werden. Viele Forschungsergebnisse des Universitatsklinikums Hamburg-
Eppendorf (UKE) haben bereits zu einem besseren Verstandnis und einer verbesserten Diagnostik und
Therapie bei verschiedenen kdrperlichen und psychischen Erkrankungen beigetragen.

In einem aktuellen interdisziplindren Forschungsprojekt, das von der Deutschen Forschungsgemeinschaft
(DFG) gefordert wird, mochten wir Ursachen fur anhaltende und beeintrachtigende Korperbeschwerden
entschlisseln. Viele Menschen leiden unter chronischen Kérperbeschwerden wie Schmerzen, Midigkeit,
Verdauungsbeschwerden oder Juckreiz. Die Beschwerden gehen dabei manchmal mit chronischen Er-
krankungen einher, in anderen Fallen bleiben sie medizinisch weitestgehend unerklart. Alle Beschwerden
fihren jedoch dazu, dass die Patient*innen in ihrer Lebensqualitdt deutlich eingeschrankt sind. Die Ursa-
chen der Entstehung und Aufrechterhaltung solcher Kérperbeschwerden sind bisher nicht ausreichend
erforscht.

In unserer Forschungsgruppe SOMACROSS, unter Leitung von Prof. Dr. Bernd Léwe aus der Klinik fir Psy-
chosomatische Medizin und Psychotherapie, werden wir am UKE in sechs Einzelprojekten insgesamt ca.
4000 Proband*innen mit verschiedenen Erkrankungen und Kérpersymptomen untersuchen. Wir wollen
dabei im Sinne eines ganzheitlichen medizinischen Ansatzes sowohl biologische, als auch psychologische
und soziale Faktoren untersuchen, um in Zukunft Patient*innen mit belastenden Korperbeschwerden
durch geeignete Therapien helfen zu kdnnen oder gar der Entstehung dieser Beschwerden vorbeugen zu
kdnnen.

Wir bitten Sie, uns in unserem Forschungsvorhaben zu unterstitzen, denn nur so konnen wir kiinftigen
Patient*innen innovative Diagnostikverfahren und Therapien anbieten und damit Lebensqualitdt und
Heilungschancen verbessern.

Alle Angaben, die Sie im Rahmen unserer Studien in Fragebdgen machen, sowie lhre hinterlegten klini-
schen Falldaten und Biomaterialproben (z.B. Blut) nutzen wir gezielt, um Korperbeschwerden breitgefa-
chert zu erforschen. Selbstverstandlich fihren wir unsere Forschungsaktivitaten nach den strengen Vor-
gaben der berufsrechtlichen Beratung durch die Hamburger Ethikkommission und den Anforderungen
des Datenschutzes durch. In dieser Broschiire geben wir Ihnen einen Uberblick (iber unsere Forschungs-
aktivitaten und alle relevanten datenschutzrechtlichen Grundlagen.

Unser Team aus Arzt*innen, Psycholog*innen, Datentreuhdnder*innen, Studienkoordinator*innen, IT-
Spezialist*innen, Statistiker*innen und Dokumentationsassistent*innen sorgt fur die kontinuierliche
Pflege, Weiterentwicklung und Sicherheit Ihrer Proben und Daten. Durch Ihre Studienteilnahme und un-
sere Auswertungen und Ergebnisse kdnnen wir gemeinsam dazu beigetragen, die Lebensqualitat vieler
Patient*innen zuklnftig zu verbessern.

Wir bedanken uns ganz herzlich fir Ihren wichtigen Beitrag zu unserer Forschung.

&

Prof. Dr. Bernd Lowe (Sprecher der Forschungsgruppe)
und das Team der Forschungsgruppe SOMACROSS
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Projekt 1 Forschungsgruppe SOMACROSS: Fatigue bei Patient*innen mit Primar Bilidrer Cho-
langitis (PBC) und Primar Sklerosierender Cholangitis (PSC): Einflussfaktoren auf Schwere-
grad und Chronifizierung als mégliche Therapieziele

Welche Ziele verfolgt diese Studie?

Viele Patientinnen und Patienten mit autoimmunen Lebererkrankungen sind von belastenden korperli-
chen Symptomen betroffen. Besonders haufig berichten die Betroffenen von Fatigue (Erschop-
fung/Mudigkeit), unterschiedlichen Schmerzsymptomen, Schlafproblemen und Juckreiz. Oftmals bleibt
unklar, woher die Symptome kommen. Die Beschwerden schranken die Betroffenen in ihrer alltdglichen
Lebensfiihrung haufig deutlich ein und beeintrachtigen damit ihre Lebensqualitat. Modelle zur Entste-
hung und Aufrechterhaltung anhaltender belastender Koérperbeschwerden zeigen, dass neben biologi-
schen und medizinischen Faktoren auch psychosoziale Einflussfaktoren eine Rolle spielen. Viele dieser
Faktoren lassen sich potentiell verandern und bieten daher gute mogliche Ansatzpunkte fiir Behandlun-
gen.

Es ist das Ziel dieser Studie, das Verstandnis von Fatigue bei Patientinnen und Patienten mit Primar Bilia-
rer Cholangitis (PBC) und Primar Sklerosierender Cholangitis (PSC) zu verbessern. Uns interessiert, welche
biologischen, behandlungsbezogenen und psychosozialen Risikofaktoren fir die Entstehung der Fatigue
verantwortlich sind und wie diese Faktoren miteinander zusammenhangen. Wir mochten besser verste-
hen, wie sich korperliche Symptome im Zeitverlauf entwickeln. Auf lange Sicht mdchten wir gezielt Risi-
kofaktoren verandern. Dadurch hoffen wir, wirksame Behandlungsansatze fir die Fatigue bei PBC und
PSC zu entwickeln, damit die betroffenen Patient*innen dadurch ein Stlck ihrer Lebensqualitdt wieder-
gewinnen konnen.

An wen richtet sich die wissenschaftliche Untersuchung?

Die Studie richtet sich an Patient*innen, die dlter als 18 Jahre alt sind und am YAEL Centrum flr autoim-
mune Lebererkrankungen des Universitatsklinikums Hamburg-Eppendorf (UKE) aufgrund einer PBC oder
PSC Erkrankung behandelt werden, bzw. bei denen der Verdacht einer Diagnose besteht.

Wie ist der Ablauf der Studie, welche Daten werden erhoben und was mussen Sie bei der Teilnahme be-
achten?

Um die Fatigue bei PBC und PSC besser zu verstehen, mochten wir Sie Gber einen Zeitraum von einem
Jahr begleiten und wiederholt zu Ihren Beschwerden befragen. Dabei ist nicht entscheidend, ob Sie aktuell
unter korperlichen Beschwerden leiden. Wenn Sie an der Studie teilnehmen, werden Sie von den Studi-
enmitarbeiter*innen in regelmaRigen Abstanden um das Ausfillen eines Fragebogens (auf Papier oder
am Tablet/Computer) gebeten. Die Befragungen finden zeitlich direkt nach Studieneinschluss, sowie nach
sechs und zwolf Monaten statt. Sie dauern ca. 50-60 Minuten pro Zeitpunkt. Um Krankheiten zu verste-
hen, ist es aullerdem wichtig, mehr tber die zugrundeliegenden biologischen Abldufe zu erfahren. Daher
bitten wir Sie bei der ersten Erhebung auch um die Abgabe von Biomaterial. Dazu nehmen wir eine Blut-
probe (max. 25 ml) ab und bitten um eine Stuhlprobe von lhnen. Das Ziel dabei ist, Parameter in Blut und
Stuhl zu untersuchen, die mit anhaltenden Korperbeschwerden in Verbindung stehen kénnen, wie zum
Beispiel Entziindungsmarker im Blut oder Veranderungen im Mikrobiom der Darmflora.

Ein Teil der Studienteilnehmer*innen wird zusatzlich gebeten, an einem Interview (Dauer 30-60 Minuten)
teilzunehmen, in dem es um die individuelle Wahrnehmung der Fatigue geht.
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Die Ergebnisse |hres Fragebogens und lhrer Biomaterialien werden mit weiteren relevanten Angaben zu
lhrer Erkrankung verknlpft und in der zentralen Forschungsdatenbank der Forschungsgruppe SO-
MACROSS im UKE gespeichert. Die qualitatskontrollierte Langzeit-Lagerung der von Ihnen zur Verfigung
gestellten Biomaterialien erfolgt in der Biobank der Forschungsgruppe SOMACROSS, bei der die Infrast-
rauktur des zentralen Probenlagers des UKE (Kyrolager Campus Forschung) genutzt wird. Alle Ihre Daten
werden pseudonymisiert und nur von autorisierten Mitarbeiter*innen der Studie ausgewertet. Pseudo-
nymisiert bedeutet, dass die Forscher*innen nicht wissen, welche/r Proband*in sich hinter welchen Da-
ten verbirgt. Es sind keine Rickschlisse auf einzelne Personen moglich. Nur die Datentreuhanderin (An-
drea GroRer, Institut fir Medizinische Biometrie und Epidemiologie, UKE) der Forschungsgruppe SOMA-
CROSS weil3, wer sich hinter Ihrem Pseudonym verbirgt.

Um an der Studie teilzunehmen, mussen Sie auf der Einwilligungserklarung ankreuzen, dass Sie an der
Studie teilnehmen mochten und die Einwilligungserklarung zur Teilnahme an der Befragung unterschrei-
ben. Sie willigen damit in die Nutzung |hrer Probandendaten und Biomaterialien fir medizinische For-
schungszwecke ein. Die unterschriebene Einwilligungserklarung geben Sie bei unserer*m Studienmitar-
beiter*in vor Ort ab. Sie erhalten aullerdem eine Kopie fir Ihre eigenen Unterlagen. Bald darauf werden
Sie dann kontaktiert und gebeten, den ersten Fragebogen auszuftllen. Die weiteren Einladungen zur Teil-
nahme an den Folgebefragungen werden lhnen dann nach 6 und 12 Monaten jeweils zugeschickt, ent-
weder per E-Mail oder Post; ggf. werden Sie auch telefonisch kontaktiert.

Die Studienmitarbeiter*innen nehmen die Zusammenfihrung mit allen Gbrigen Angaben vor, die fir die
Auswertung erforderlich sind, also beispielsweise lhr Krankheitsstadium oder Ilhre Medikation. Hierfur
missen Sie nichts weiter tun. Die Studienleitung nimmt auch die Pseudonymisierung vor.

Welchen persdnlichen Nutzen haben Sie von der Teilnahme an der Studie?

Sie kénnen durch die Teilnahme an dieser Studie mittel- und langfristig dazu beitragen, die Versorgung
von Patient*innen, die unter Fatigue leiden, zu verbessern. Einen unmittelbaren persoénlichen Nutzen
werden Sie durch die Teilnahme nicht haben. Sie erhalten fir die Teilnahme eine Aufwandsentschadigung
von 15 Euro pro Stunde.

Welche Risiken sind mit der Teilnahme verbunden?

Das Ausfilllen des Fragebogens nimmt ca. 50-60 Minuten in Anspruch. Damit ist kein Risiko verbunden.
Die Interviews zu lhrer Erkrankung werden von geschulten Mitarbeiter*innen durchgefiihrt und stellen
kein Risiko fir Ihre Gesundheit dar. Eine Blutabnahme ist grundsatzlich mit dem seltenen Risiko einer
Nervenschadigung verbunden. Hierdurch kann es in sehr seltenen Fallen zu chronischen Schmerzen und
einer moglichen Beeintrachtigung der Lebensfihrung kommen. Im Rahmen lhres reguldaren Termins im
YAEI Centrum des UKE wird lhnen routinemalig Blut abgenommen. Wir sichern lhnen zu, dass fir die
Studie eine Abnahme von maximal zusatzlich 25 ml Blut erfolgt und diese Untersuchung durch fachkun-
diges Personal vorgenommen wird. Dabei hat |hr Wohlbefinden hdchste Prioritat. Die von uns von einigen
Patient*innen bendtigte Stuhlprobe kénnen Sie Zuhause durchfihren. Sie bekommen dazu von uns vor-
gefertigte und frankierte Unterlagen und Materialien, die Sie dann direkt an das zustandige Labor im UKE
versenden konnen.

Entstehen Kosten durch die Teilnahme an der Studie?

Durch die Teilnahme an der Studie entstehen flr Sie, abgesehen von der Beanspruchung lhrer Zeit, keine
Kosten.
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Kann die Teilnahme an der Studie vorzeitig beendet werden?

Die Teilnahme an der Studie ist freiwillig. Sie kdnnen jederzeit, auch ohne Angabe von Grinden, lhre
Teilnahme beenden, ohne dass Ihnen dadurch Nachteile entstehen.

An wen kénnen Sie sich wenden, wenn Sie Fragen haben?

Auf den folgenden Seiten finden Sie detaillierte Informationen zur Erhebung, Speicherung bzw. Lagerung
und Auswertung lhrer persénlichen Daten. Unser aufklarender Arzt / aufkldrende Arztin wird Sie vor Ort
aulBerdem ausfihrlich Uber die Studie aufklaren und Ihre Fragen beantworten. Bei inhaltlichen Fragen
und bei Fragen zum Studienablauf kdnnen Sie sich auch jederzeit an die Koordinator*innen der Studie,
Prof. Dr. Christoph Schramm (YAEL Centrum, UKE) und Dr. Anne Toussaint (Psychosomatische Medizin,
UKE) wenden, die Sie telefonisch unter 040 — 7410 52972 oder per Email (somacross_projectl_under-
construction@uke.de) erreichen.

Medizinische Forschung ist notwendig, um die Friherkennung, Behandlung und Vorbeugung von Krank-
heiten laufend zu verbessern; dazu konnen Erkenntnisse, die wir aus Ihren Probandendaten und Bioma-
terialien gewinnen, viel beitragen. Wir mochten Sie daher bitten, uns Ihre Probandendaten und Bioma-
terialien fir medizinische Forschungszwecke zur Verfligung zu stellen.

Wenn Sie diese Probandeninformation gelesen haben und an der Studie teilnehmen méchten, bitten wir
Sie, die beigeflgte Einwilligungserkldrung zu unterschreiben. Wenn Sie jedoch mit der nachfolgend be-
schriebenen Art und langfristigen Dauer der Nutzung lhrer Daten und Biomaterialien nicht in vollem Um-
fang einverstanden sind oder lhre Riickfragen nicht alle zufriedenstellend beantwortet wurden, sollten Sie
Ihre Einwilligung nicht erteilen.

Mit freundlichen GrilRRen,

/ o
@/’/é“‘y A NovssaY

Prof. Dr. Christoph Schramm Dr. Anne Toussaint

Studienleitung Stellvertretende Studienleitung

Martin Zeitz Centrum fir Seltene Erkrankungen und Klinik und Poliklinik fir Psychosomatische

[. Medizinische Klinik Medizin und Psychotherapie
Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf
Martinistralde 52 Martinistralse 52

20246 Hamburg 20246 Hamburg

+49 (0)40 7410 — 52972 +49 (0)40 7410 — 52972
info@somacross_pl_underconstruction.de info@somacross_pl_underconstruction.de
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Informationen zur Nutzung von Probandendaten und
Biomaterialien fir medizinische Forschungszwecke

1. Erhebung von Probandendaten und Biomaterialien

lhre zur Verflgung gestellten Probandendaten und Biomaterialien und deren Analyse sind flr uns ein
wichtiges Instrument zur medizinischen Erforschung anhaltender Kérperbeschwerden. Deshalb fragen
wir Sie in der Einwilligungserklarung zu unserer Studie, ob Sie bereit sind, uns diese Daten und Biomate-
rialien fUr die Forschung zur Verfligung zu stellen.

Im Folgenden informieren wir Sie tber die Ziele der Erhebung Ihrer Probandendaten und Biomaterialien,
die Verfahrensweisen und die Mallnahmen zum Schutz Ihrer personenbezogenen Daten, damit Sie sich
auf dieser Grundlage lhre eigene Meinung bilden und eine Entscheidung treffen konnen.

1.1 Welche Ziele verfolgt die Forschungsgruppe SOMACROSS mit Ihren Probandendaten und Biomate-
rialien?

Die Erhebung lhrer Probandendaten und Biomaterialien dient der Foérderung der medizinischen For-
schung. Das Ubergeordnete Ziel der interdisziplindren Forschungsgruppe SOMACROSS ist die Identifizie-
rung von Risikofaktoren und Mechanismen fiir die Persistenz somatischer Symptome bei verschiedenen
somatischen und psychischen Erkrankungen. Durch die Erhebung von Daten und Biomaterialien bei ver-
schiedenen Erkrankungen kann durch eine gemeinsame Analyse tUber die SOMACROSS-Teilprojekte hin-
weg herausgefunden werden, welche Risikofaktoren und Mechanismen spezifisch fir einzelne Erkran-
kungen sind und welche krankheitsiibergreifend wirken. Langfristiges Ziel der Forschungsgruppe SOMA-
CROSS ist es, mechanismusbasierte Intervention fur Patienten zu entwickeln, die unter anhaltenden so-
matischen Symptomen leiden. Dazu sollen die Daten langfristrig aufbewahrt werden und der Forschung
zur Verflgung stehen, um die Erkennung, Behandlung und Vorbeugung von Krankheiten und Symptomen
zu verbessern.

1.2 Um welche Art von Probandendaten und Biomaterialien handelt es sich?
Probandendaten

Probandendaten sind alle Informationen zu lhrer Person, die anlasslich der Studie genutzt werden. Bei-
spiele fur Probandendaten sind: Ihre Krankengeschichte oder Befunde und Daten aus medizinischen Un-
tersuchungen wie Blutdruckmessungen. Dazu gehoren auch lhre Antworten in Fragebogen auf Fragen,
die Sie personlich, lhre Korperbeschwerden, |hr Verhalten und lhre Befindlichkeiten betreffen. Ebenso
zahlen die Ergebnisse von Laboruntersuchungen dazu.

Biomaterialien

Bei den Biomaterialien handelt es sich um Korperflissigkeiten, die Ihnen im Rahmen der Studie zu For-
schungszwecken entnommen werden sollen. In dieser Studie entnehmen wir Uber Ihren Hausarzt oder
Facharzt zweimalig eine Blutprobe von Ihnen. Die Entnahme der Blutproben ist dabei auf 25 ml begrenzt.
Entnahmemengen oberhalb dieser Grenzen erfordern eine gesonderte Aufklarung und Einwilligung. Au-
Rerdem bitten wir Sie um eine Stuhlprobe, die Sie zu Hause entnehmen und in einem von uns zur Verfi-
gung gestellten GefaR und vorbereiteten und frankierten Umschlag an uns zuriicksenden kénnen.

Folgende Biomaterialien von Ihnen werden fiir unsere geplanten Analysen eingelagert:

Blut: Serum fiir die Bestimmung der Entziindungsparameter CRP, IL-6, TNF sowie EDTA-Vollblut fir die
Bestimmung eines Markers der Epigenetik (DNA-Methylierung). Hinweis: Epigenetische Untersuchun-
gen lassen keine Analyse |hrer Gensequenz und von Erberkrankungen zu.
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Stuhl: fir die Bestimmung von Entzindungen der Darmschleimhaut (fakales Calprotectin) sowie der
Analyse der Darmflora (Mikrobiom)

1.3 Wie werden lhre Probandendaten und Biomaterialien wissenschaftlich genutzt?

Die von lhnen zur Verfligung gestellten Probandendaten und Biomaterialien werden ausschlielRlich fur
medizinische Forschungszwecke im Rahmen der Forschungsgruppe SOMACROSS genutzt. Die genauen
Fragestellungen kénnen zum derzeitigen Zeitpunkt noch nicht konkret benannt werden. Sie haben das
Recht, in Ihrer Einwilligungserklarung individuelle Eingrenzungen (z.B. den Ausschluss bestimmter For-
schung, den Ausschluss der Weitergabe der Materialien an Dritte) vorzunehmen.

Ihre Probandendaten und Biomaterialien werden nicht dazu genutzt, um bei lhnen oder anderen einzelnen
Personen eine Diagnose zu erstellen, krankheitsauslésende Veranlagungen nachzuweisen oder lhre kon-
krete Behandlung zu beeinflussen. Vielmehr sollen bei der vergleichenden Untersuchung von gréReren Per-
sonengruppen medizinische Zusammenhange ermittelt werden.

1.4 In welcher Form werden die Ergebnisse der Studie veroffentlicht?

Eine Veroffentlichung wissenschaftlicher Ergebnisse erfolgt ausschlielSlich in anonymisierter Form. Bei der
Anonymisierung werden lhre Daten so verandert, dass sie lhrer Person nicht mehr oder nur mit einem
unverhaltnismaRig grollen technischen Aufwand zugeordnet werden kénnen.

1.5 Wurde das Vorhaben von einer Ethik-Kommisson bewertet?
Die Zulassigkeit unseres Forschungsvorhabens mit Ihren Probandendaten und Biomaterialien wurde
vorab von der unabhangigen Ethikkommission der Arztekammer Hamburg ethisch und fachrechtlich be-
raten.

2 Wer hat Zugang zu lhren Probandendaten und Biomaterialien und wie werden diese geschitzt?

Alle Daten, die Ihre Person unmittelbar identifizieren (Name, Geburtsdatum, Anschrift etc.), werden un-
verziglich nach Erhebung der Probandendaten, bzw. nach Gewinnung der Biomaterialien durch einen
Code ersetzt (pseudonymisiert). Danach wird der Datensatz nochmals neu kodiert und gespeichert. Erst
in dieser Form werden die Probandendaten und Biomaterialien flr Forschungszwecke zur Verfligung ge-
stellt.

2.1 Was bedeutet es, wenn lhre Daten pseudonymisiert werden?

Bei der Erfassung von Probandendaten und Biomaterialien werden auch Informationen wie Ihr Name und
Ihr Geburtsdatum erfasst. Mit solchen Informationen kann leicht auf Sie persdnlich geschlossen werden.
Diese Informationen werden durch eine Kombination von Zeichen ersetzt (dem Pseudonym). Auf diese
Weise wird eine einfache Rickverfolgung zu Ihrer Person ausgeschlossen. Eine Rickverfolgung zu |hrer
Person erfolgt nur, wenn lhre Probandendaten durch zusatzliche Informationen tber Sie erganzt werden
sollen oder um erneut mit lhnen in Kontakt zu treten (siehe Punkt 2).

Daten, die Ihre Person identifizieren, werden aulSer in von lhnen erlaubten oder gesetzlich geregelten
Fallen niemals an Forscher*innen oder sonstige Dritte weitergegeben, insbesondere nicht an Versiche-
rungsunternehmen oder Arbeitgeber.

2.2. Wie lange werden Ihre Daten aufbewahrt?

Die Biomaterialien und Daten werden 10 Jahre aufbewahrt. Danach werden die Biomaterialien vernich-
tet und die personenbezogenen Daten anonymisiert.
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2.3 Was beinhaltet das Datenschutz-Konzept der Forschungsgruppe SOMACROSS?

Das Datenschutzkonzept basiert auf dem Grundsatz der konsequenten Trennung von Personen- und For-
schungsdaten in zwei separaten Datenbanken —sowohl beim Transport als auch bei der Speicherung und
Verarbeitung der Daten. Der Sprecher der Forschungsgruppe SOMACROSS bzw. Leiter der Biobank (Prof.
Bernd Loéwe) oder von ihm ernannte Vertreter (Prof. Ansgar W. Lohse, Prof. Antonia Zapf) sind verant-
wortlich fur die Pseudonymisierung, welche operativ durch die ihnen unterstellte Datentreuhdnderin,
Frau Andrea GroRer (Institut fir Medizinische Biometrie und Epidemiologie, Universitatsklinikum Ham-
burg-Eppendorf. s.u.) vorgenommen wird. Die Datentreuhdanderin (Andrea GroRer, UKE) ist dabei verant-
wortlich fir die Personendaten (Name, Geburtsdatum, Snschrift, etc.), die Forschungsadministratorin
(Sandra Kimmelberg, UKE) ist verantwortlich flr die Forschungsdaten (wissenschaftlichen Daten aus Fra-
gebogen, Interviews und Biomaterialien). Die Datentreuhdnderin ist verantwortlich fir das Teilneh-
mermanagement (Personendaten) und repradsentiert die Vertrauensstelle, deren Aufgabe v.a. die Spei-
cherung der Personenidentifikatoren sowie der Schlisselvariablen ist, die eine Zuordnung von Pseudo-
nym und Person erlauben. Nur die Datentreuhdnderin hat Zugriff auf alle Pseudonyme, die fir den Ab-
gleich der Datenquellen und Bioproben erforderlich sind. Der Server der Forschungsdatenbank befindet
sich auf dem UKE-Gelande in einem abgesicherten und zugangsbeschrankten Raum, es besteht kein Kon-
takt zum Internet.

BezUglich des Datenschutzes bildet die Rechtsgrundlage zur Verarbeitung der personenbezogenen Daten
die schriftliche Einwilligung gemall DSGVO und BDSG-neu; daneben werden die Deklaration von Helsinki
(Erklarung des Weltarztebundes zu den ethischen Grundsatzen fir die medizinische Forschung am Men-
schen) und die Leitlinie fir Gute Klinische Praxis beachtet.

Fur die Datenverarbeitung sind die Studienleiter des Universitatsklinikums Hamburg-Eppendorf die ver-
antwortlichen Personen (Prof. Bernd Lowe und Prof. Ansgar Lohse).

Den Studienteilnehmer*innen wird das Recht auf Auskunft, auf Berichtigung, auf Loéschung, auf Ein-
schrankung der Verarbeitung und auf Datenilbertragbarkeit eingeraumt. Weiterhin muss eine Einwilli-
gung der Studienteilnehmer zur Verarbeitung personenbezogener Daten vorliegen und sie haben das
Recht auf Widerruf dieser Einwilligung.

2.4 Wer erhélt Eigentum an lhren Probandendaten und Biomaterialien?

Mit der Einwilligung zur Gewinnung, Lagerung und wissenschaftlichen Nutzung lhrer Probandendaten
und Biomaterialien wird gleichzeitig das Eigentum an den Daten an die Forschergruppe SOMACROSS des
UKE Ubertragen. Die Daten werden pseudonymisiert und nur fir Forschungszwecke der Forschungs-
gruppe SOMACROSS verwendet.

Sie werden nicht Gber die individuellen Ergebnisse der Analyse Ihrer Daten und Proben informiert. Sollten
Sie mit diesem Vorgehen nicht einverstanden sein, kdnnen Sie nicht an dieser Studie teilnehmen.

2.5 Wie ist die Weitergabe von Probandendaten und Biomaterialien geregelt?

Die kodierten Probandendaten und Biomaterialien werden am Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf
aufbewahrt, konnen aber flir genau bestimmte medizinische Forschungszwecke nach zuvor festgelegten
Regeln unter Umstanden auch an andere Einrichtungen wie Universitaten oder Forschungseinrichtungen
weitergeben werden. Dabei werden die Daten unter Umstanden auch mit medizinischen Daten in ande-
ren Datenbanken verknlpft, sofern die gesetzlichen Voraussetzungen herfiir erfillt sind. Biomaterialien
und Daten, die an Forscher herausgegeben wurden, dirfen nur fir den vorbestimmten Forschungszweck
verwendet und vom Empfanger nicht zu anderen Zwecken weitergegeben werden.
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Voraussetzung fur die Datenweitergabe ist, dass Sie dieser Nutzung in der Einwilligungserklarung ent-
sprechend zustimmen. Wir arbeiten in diesem Projekt bei der Analyse der Stuhlproben mit dem Institut
fur Klinische Molekularbiologie, der Christian-Albrechts-Universitat zu Kiel (Prof. André Franke) zusam-
men. lhre Daten dirfen dort nur zu diesem vorbestimmten und beantragten Forschungszweck genutzt
und nicht zu anderen Zwecken weitergegeben werden.

Ihre Probandendaten und Biomaterialien werden nur in doppelt pseudonymisierter Form zur Verfigung
gestellt, so dass eine direkte Identifizierung lhrer Person nicht méglich ist.

Sie haben das Recht in hrer Einwilligungserklarung die Weitergabe der Daten und Materialien an Dritte
auszuschlieRen.

2.6 Welche spezifischen MaRnahmen zum Datenschutz gibt es?

Ihre persdnlichen Daten werden ortlich unabhangig von allen anderen erhobenen Forschungsdaten ge-
speichert. Wir haben wir strenge Sicherheitsmallnahmen, um Nichtautorisierte am Zugang zu den Daten
zu hindern und setzen auf strenge Zugangskontrollen, Sicherheitsvorkehrungen am Computer und den
Einsatz von Datenverschlisselungstechniken sowie Vertraulichkeitsvereinbarungen und Personalschu-
lungen. Vor einer Weitergabe von Proben und Daten werden diese erneut pseudonymisiert (Doppelver-
schltsselung). Durch alle diese Malknahmen kénnen die von |hnen fir die medizinische Forschung zur
Verflgung gestellten Probandendaten und Biomaterialien nicht oder nur mit unverhaltnismafig hohem
technischen Aufwand zu lhrer Person zurlckverfolgt werden.

Mehr Informationen zu diesem Thema: www.somacross_webpageunderconstruction.de

Verantwortlich fur die Verarbeitung Ihrer Probandendaten und Biomaterialien
Prof. Dr. Bernd Lowe,

Sprecher der Forschungsgruppe SOMACROSS

+49 (0) 40 7410-59733

E-Mail: info@somacross_project2_underconstruction.de

Prof. Dr. Christoph Schramm und Dr. Anne Toussaint
Projektkoordination Projekt 1 SOMACROSS
+49 (0) 40 7410-52972

E-Mail: info@somacross_projectl_underconstruction.de

3 Wie werden lhre Biomaterialien gelagert?

Nachdem die Blut- und Stuhlproben im Speziallabor aufgearbeitet wurden, werden sie in der zentralen
Biobank der Forschungsgruppe SOMACROSS im Campus Forschung des UKE in der Gasphase bei -190 °C
oder kalter gelagert (Kryokonservierung, Projektmanagerin: Dr. Antje Hombach-Barrigah). So konnen die
Proben auch nach langerer Zeit flr wissenschaftliche Auswertungen genutzt werden. Ihre Proben werden
fir 10 Jahre gelagert. Sie werden mit einem Aufkleber versehen, welcher durch einen eindeutigen Code
(= Biobanknummer) gekennzeichnet ist. Diese Biobanknummer wird automatisch durch die Datenbank
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erzeugt und in einer Archivierungsdatenbank gespeichert, zu der die Datentreuhanderin (Andrea Grol3er)
Zugriff hat. Diese Archivierungsdatenbank enthalt nur Angaben Uber die Art des Probenmaterials, den
Entnahmezeitpunkt sowie lhre UKE-interne Patientennummer. Der Zugang zum Probenlager dabei ist zu-
gangsbeschrankt. Die Probenverwaltung erfolgt elektronisch, die Proben werden per Barcode-Scan iden-
tifiziert. Ein Zugriff ist nur mit individuellen Zugriffsrechten moglich.

4 Welche Risiken sind mit der Nutzung Ihrer Probandendaten und Biomaterialien verbunden?

Bei jeder Erhebung, Speicherung und Ubermittlung von Daten im Rahmen von Forschungsprojekten mit
Probandendaten und Daten aus der Analyse von Biomaterialien bestehen Vertraulichkeitsrisiken (z.B. die
Moglichkeit, Sie zu identifizieren). Diese Risiken lassen sich nicht vollig ausschlieSen. Durch das Hinzuzie-
hen von Informationen z.B. aus dem Internet oder sozialen Netzwerken steigt das Restrisiko einer Rick-
verfolgbarkeit zu Ihrer Person. Das ist insbesondere dann der Fall, wenn Sie selbst Gesundheitsdaten im
Internet veroffentlichen.

Gesundheitliche Risiken: Bei Ihnen mdchten wir zu Studienbeginn und nach 3 Monaten jeweils maximal
25 ml Blut Gber lhren Hausarzt oder Facharzt abnehmen lassen. Diese Entnahme ist fiir Sie nur mit den
geringen Risiken einer normalen Blutentnahme verbunden. An der Einstichstelle kann es zu Schmerzen
kommen oder es kann ein Bluterguss (blauer Fleck) entstehen. In duBerst seltenen Fallen kann sich auch
ein Blutgerinnsel (Thrombose) bilden, eine ortlich begrenzte Entziindung and der Einstichstelle auftreten
oder es kann zu dauerhaften Schadigungen von BlutgefalRen oder Nerven kommen. Wir sichern Ihnen zu,
dass die Blutabnahme durch fachkundiges Personal vorgenommen werden und dass Ihr Wohlbefinden
dabei hochste Prioritat hat.

Weitere Risiken: Bei jeder Erhebung, Speicherung und Ubermittlung von Daten aus lhren Biomaterialien
im Rahmen von Forschungsprojekten bestehen Vertraulichkeitsrisiken (z.B. die Moglichkeit, Sie zu iden-
tifizieren), insbesondere im Hinblick auf die Information zu Ihrer Erbsubstanz. Diese Risiken lassen sich
nicht vollig ausschlieRen und steigen, je mehr Daten miteinander verknipft werden kénnen, insbeson-
dere auch dann, wenn Sie selbst (z.B. zur Ahnenforschung) genetische Daten im Internet verdffentlichen.
Unter Punkt 2 ,Wer hat Zugang zu lhren Biomaterialien und Daten?” haben wir genauer erlautert, wie
Ihre Privatsphare geschitzt wird.

5 Welcher Nutzen durch die Studienteilnahme ergibt sich fiir Sie personlich?

Der grofSte gesundheitliche Nutzen der geplanten Untersuchungen der Forschungsgruppe SOMACROSS
wird erst in einigen Jahren erwartet und daher Gberwiegend zuklnftigen Patientengenerationen zu Gute
kommen. Personlich kdnnen Sie fir Ihre Gesundheit im Regelfall keinen unmittelbaren Vorteil oder Nut-
zen aus der wissenschaftlichen Nutzung Ihrer Probandendaten und Biomaterialien erwarten.

Die fur Forschungszwecke erhobenen Daten und Proben werden nicht fir die Sicherung einer Diagnose
oder als Behandlungsgrundlage genutzt, so dass lhnen auch keine individuellen Ergebnisse zugeschickt
werden.

Es ist jedoch im Einzelfall moglich, dass ein*e Forscher*in zu der Einschatzung gelangt, dass ein Auswer-
tungsergebnis fir Ihre Gesundheit von erheblicher Bedeutung sein konnte. Das ist insbesondere der Fall,
wenn sich daraus der dringende Verdacht auf eine schwerwiegende, bisher mdglicherweise nicht er-
kannte Krankheit ergibt, die behandelt oder deren Ausbruch verhindert werden kénnte. In einem solchen
Fall kann eine Rickmeldung an Sie erfolgen. Bitte kreuzen Sie in der Einwilligungserklarung an, ob Sie in
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einem solchen Fall eine Rickmeldung erhalten mochten. Sie konnen Ihre Entscheidung fur oder gegen
eine Rickmeldungsmoglichkeit jederzeit durch Mitteilung an uns andern. Beachten Sie dabei jedoch, dass
Sie Gesundheitsinformationen, die Sie durch eine solche Rickmeldung erhalten, unter Umstanden bei
anderen Stellen (z.B. vor Abschluss einer Kranken- oder Lebensversicherung) offenbaren missen und
dadurch Nachteile erleiden kdnnen.

6 Welcher Nutzen ergibt sich fiir die Allgemeinheit?

Medizinisch-wissenschaftliche Forschungsvorhaben zielen auf eine Verbesserung unseres Verstandnisses
der Krankheitsentstehung und der Diagnosestellung, und auf dieser Basis auf die Neuentwicklung von
verbesserten Praventions-, Versorgungs- und Behandlungsansatzen. Weitere Informationen Gber unsere
Aktivitaten finden Sie unter www.somacross_underconstruction.de.

7 Sind Sie flr die Zeit der Studienteilnahme extra versichert?

Wahrend lhrer Teilnahme an den Untersuchungen der Forschergruppe SOMACROSS sind Sie Uber die
Betriebshaftpflichtversicherung des Universitatsklinikums Hamburg-Eppendorf versichert.

Wegeunfalle sind tber eine Wege-Unfallversicherung versichert. Bei der Ecclesia Versicherungsdienst
GmbH (Paul-Stritter-Weg 7, 22297 Hamburg; Tel.: 040 238883-0; Fax: 040 238883-50; Email: info@eccle-
sia.de) wurde eine Wege-Unfallversicherung abgeschlossen. Die Versicherungsschein-Nummer lautet
[FOLGT]. Der Versicherungsschein und die Versicherungsbedingungen werden lhnen zusammen mit der
Einwilligungserklarung ausgehandigt.

8 Erfolgt eine erneute Kontaktaufnahme mit Ihnen?

Zur Gewinnung zusatzlicher Informationen oder Biomaterialien von Ihnen kann es sinnvoll werden, zu
einem spateren Zeitpunkt erneut Kontakt mit Ihnen aufzunehmen. Je nach Anlass wirden wir Sie gerne
per Post, per Telefon oder E-Mail kontaktieren.

Zudem kann die erneute Kontaktaufnahme dazu genutzt werden, um z.B. von Ihnen, |hrer betreuenden
Hausarztin oder lhrem betreuenden Hausarzt mit lhrer Zustimmung zusatzliche, fir wissenschaftliche
Fragen relevante Informationen zu erfragen, Sie Uber neue Forschungsvorhaben/Studien zu informieren
und/oder Ihre Einwilligung in die Verknipfung Ihrer Probandendaten mit medizinischen Informationen
aus anderen Datenbanken einzuholen. Kreuzen Sie in der Einwilligungserklarung bitte an, ob Sie eine er-
neute Kontaktaufnahme in diesen Fallen wiinschen oder nicht.

9 Was beinhaltet Ihr Widerrufsrecht?
Ihre Einwilligung ist freiwillig!

Sie konnen lhre Einwilligung zur weiteren Erhebung sowie zur wissenschaftlichen Nutzung lhrer Pro-
bandendaten sowie der von Ihnen zur Verfligung gestellten Biomaterialien jederzeit ohne Angabe von
Grinden und ohne nachteilige Folgen fir Sie vollstandig oder in Teilen widerrufen.

Ein Widerruf bezieht sich dabei immer nur auf die kiinftige Verwendung Ihrer Probandendaten und Bio-
materialien. Daten aus bereits durchgefiihrten Analysen kénnen nachtraglich nicht mehr entfernt wer-
den.
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Im Falle eines Widerrurs werden die von Ihnen fur die Forschung zur Verflgung gestellten Blomaterianien
vernichtet und lhre auf Grundlage dieser Einwilligung gespeicherten Probandendaten anonymisiert, in-
dem der Ihnen zugeordnete Identifizierungscode geldscht wird.

Fir einen Widerruf wenden Sie sich bitte an:
Frau Andrea GrolRer

Datentreuhanderin SOMACROSS, Institut fir Medizinische Biometrie und Epidemiologie, Universitatskli-
nikum Hamburg-Eppendorf

Telefon: 040-7410-53109

grosser@uke.de

Weitere Informationen und Rechte

Rechtsgrundlage fir die Datenverarbeitung ist Ihre Einwilligung gemal der Europaischen Datenschutz-
grundverordnung.

Der zustdndige Datenschutzbeauftragte

Matthias Jaster, Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf, Martini-Stralle 52, 20246 Hamburg
Telefon: +49 (0) 40 7410-56890

Fax: +49 (0) 40 7410-55015

dsb@uke.de

Darlber hinaus haben Sie die Moglichkeit, sich auch an eine Aufsichtsbehdrde mit einer Beschwerde zu
wenden.

Die Zustandigkeit einer Aufsichtsbehorde richtet sich u. a. nach dem Sitz der verantwortlichen Stelle, dem
Bundesland lhres Aufenthaltsortes, lhres Arbeitsplatzes oder des mutmalilichen Datenschutzverstol3es.
Eine Liste der Aufsichtsbehoérden mit Anschrift finden Sie unter www.bfdi.bund.de/DE/Infothek/Anschrif-
ten_Links/anschriften_links-node.html.

Fur das UKE zustandig ist:

Der Hamburger Beauftragte flir Datenschutz und Informationsfreiheit, Ludwig-Erhard-StralRe 22, 20459
Hamburg

Telefon: +49 (0) 40 42854-4040
Fax: +49 (0) 40 42854-55015
mailbox@datenschutz.hamburg.de
www.datenschutz-hamburg.de

Zudem haben Sie das Recht, Auskunft Uber die Sie betreffenden Probandendaten zu erhalten (auf
Wunsch einschlieRlich einer unentgeltlichen Uberlassung einer Kopie) sowie ggf. deren Berichtigung oder
Loschung oder Einschrankung der Verarbeitung zu verlangen. Sie haben weiter das Recht, von lhnen be-
reitgestellte Daten in einem standardisierten elektronischen Format zu erhalten oder an eine von lhnen
genannte Stelle Gbermittelt zu bekommen (Recht auf Datenlbertragbarkeit).
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Einwilligung in die Nutzung von Probandendaten und
Biomaterialien fir medizinische Forschungszwecke

Projekt 1 der Forschungsgruppe SOMACROSS:

Fatigue bei Patient*innen mit Primar Biliarer Cholangi-tis (PBC) und Primar Sklerosie-
render Cholangitis (PSC): Einflussfaktoren auf Schweregrad und Chronifizierung als
mogliche Therapieziele

Einwilligungserklarung

Bitte lesen Sie die folgende Einwilligungserklarung aufmerksam durch, kreuzen Sie Zutreffendes an
und unterschreiben Sie anschlieBend am Ende dieser Einwilligungserkldrung, sofern Sie einverstan-
den sind.

Proband*in (Name, Vorname):

Geburtsdatum:

Ich willige in die Gewinnung, Lagerung und wissenschaftliche Nutzung meiner Probandendaten und Bio-
materialien, wie in der Probandeninformation beschrieben, ein.

Insbesondere willige ich ein, dass, wie in der Informationsschrift beschrieben,

- durch die Forschungsgruppe SOMACROSS am Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf personen-
bezogene Daten, insbesondere Angaben (iber meine Gesundheit, von mir erhoben werden, gege-
benenfalls weitere personenbezogene Daten aus meinen Krankenunterlagen entnommen werden,
und die Daten pseudonymisiert (d.h. kodiert) gespeichert werden.

Ich willige ein:

Ja[ ] Nein[ ]

- die Probandendaten und Biomaterialien pseudonymisiert in der Forschungsdatenbank und Biobank
der Forschungsgruppe SOMACROSS aufbewahrt werden. Das Eigentum an den Biomaterialien und
Daten Ubertrage ich an die Forschungsgruppe SOMACROSS des Universitatsklinikums Hamburg-Ep-
pendorf.

Ich willige ein:

Ja[ ] Nein[ ]
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- die Probandendaten und Biomaterialien wie in der Information beschrieben pseudonymisiert fir
die medizinische Forschung verarbeitet und genutzt werden.

Ich willige ein:

Ja ] Nein[ ]

- die Probandendaten und Biomaterialien nach einer weiteren Pseudonymisierung an Universitdten,
Forschungsinstitute und forschende Unternehmen zu Zwecken medizinischer Forschung weiterge-
geben werden durfen.

Ich willige ein:

Ja ] Nein[ ]

- die Probandendaten und Biomaterialien nach einer weiteren Pseudonymisierung mit Daten in Da-
tenbanken anderer Forschungspartner*innen zusammengefihrt werden dirfen.

Ich willige ein:

Ja[ ] Nein[ ]

Ich willige ein, dass ich event. zu einem spateren Zeitpunkt erneut kontaktiert werde
- zum Zweck der Gewinnung weiterer Informationen / Biomaterialien.
Ich willige ein:

Ja[ ] Nein[ ]

- zum Zweck der Rickmeldung fiir mich wichtiger gesundheitsrelevanter Ergebnisse.
Ich willige ein:

Ja[ ] Nein[ ]

Eine Kopie der Probandeninformation, der Einwilligungserklarung und der Versicherungsunterlagen fir die
Wege-Unfall-Versicherung habe ich erhalten. Die Originale verbleiben bei der Treuhanderin der For-
schungsgruppe SOMACROSS.

Meine Einwilligung ist freiwillig!

Ich kann meine Einwilligung jederzeit ohne Angabe von Griinden bei der Datentreuhdnderin Andrea
GrolSer vollstandig oder in Teilen widerrufen, ohne dass mir irgendwelche Nachteile entstehen.

Telefon: +49 (0) 40 7410-53109, grosser@uke.de

Beim Widerruf werden die fiir die Forschung verbliebenen Biomaterialien und die auf Grundlage dieser
Einwilligung gespeicherten Probandendaten vernichtet bzw. geldscht oder anonymisiert, sofern dies ge-
setzlich zuldssig ist. Daten aus bereits durchgefiihrten Analysen kdnnen nicht mehr entfernt werden.
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Ich wurde Uber die Nutzung meiner Probandendaten und Biomaterialien sowie die damit verbundenen
Risiken informiert und erteile im vorgenannten Rahmen meine Einwilligung.

Ich hatte ausreichend Bedenkzeit und alle meine Fragen wurden zufriedenstellend beantwortet.

Vor-und Nachname des Probanden / der Probandin in Druckbuchstaben

Ort, Datum, Unterschrift des Probanden / der Probandin

Ich habe das Aufklarungsgesprach tber die Studie gefiihrt und die Einwilligung des Probanden / der Pro-
bandin eingeholt.

Vor-und Nachname des aufklarenden Arztes / der aufklarenden Arztin

Ort, Datum, Unterschrift des aufklarenden Arztes / der aufklarenden Arztin

Wir bedanken uns sehr fur Ihre Teilnahme an unserer Studie.

ANObsscy

Prof. Dr. Christoph Schramm Dr. Anne Toussaint

Verantwortlicher Studienleiter Stellvertretende Studienleiterin

I. Medizinische Klinik und Poliklinik und Psychosomatische Medizin und Psychotherapie
Martin Zeitz Centrum fir Seltene Erkrankungen

Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf
MartinistralRe 52 Martinistralle 52

20246 Hamburg 20246 Hamburg

+49 (0)40 7410 — 59733 +49 (0)40 7410 — 52972
info@somacross_pl_underconstruction.de info@somacross_pl_underconstruction.de
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