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Probandeninformation

Titel der Studie:

Aufbau einer Datenbank von Probanden fiir die Vorbereitung einer Phase-I-Studie zur Entwicklung
eines neuen Medikaments zur Schlaganfalltherapie

Sehr geehrte Probandin, sehr geehrter Proband,
wir mochten Sie fragen, ob Sie an einer wissenschaftlichen Studie teilnehmen mochten.

Wir mochten an der Klinik und Poliklinik fiir Neurologie der Universitatsmedizin Mainz eine Probanden-
datenbank aufbauen. Diese Datenbank enthilt potentielle Interessenten zur Teilnahme an einer ge-
planten Phase-I-Studie, die ein neues Medikament zur Behandlung von ischdamischen Schlaganfallen
(Verstopfung von Blutgefallen) untersucht.

Um zu prifen, ob Sie fiir 0.g. Studie in Frage kommen, ist vorab ein Gesundheitscheck von maximal 2
Stunden geplant. Dieser umfasst die Erhebung Ihrer medizinischen Vorgeschichte, Erhebung von
GroRe und Gewicht, kérperliche Untersuchung, Anfertigen eines 12-Kanal-EKGs, venése Blutabnahme
und die Gewinnung von Urin. Fir die Teilnahme erhalten Sie eine Aufwandsentschadigung von 50 €
und Ihnen entstandene Fahrtkosten kdnnen erstattet werden. Falls Sie nach Abschluss der Untersu-
chungen zur Teilnahme fir o.g. Studie in Frage kommen, wiirden wir Sie in die Probandendatenbank
aufnehmen und mit Ihnen Kontakt aufnehmen, falls Probanden fiir die o.g. Phase-I-Studie bendtigt
werden.

Die Aufnahme in die Probanden-Datenbank bedeutet nicht, dass Sie zwingend an der geplanten Phase-
I-Studie teilnehmen. Sie verpflichten sich nicht explizit zur Teilnahme an o.g. Phase | Studie, hierzu
erfolgt eine gesonderte Information und Einwilligung. Dennoch mdéchten wir Ihnen im Folgenden De-
tails zur geplanten Phase-I-Studie und zum Prifpraparat geben:

Das Prufpraparat ist ein neues Arzneimittel, dass zur Behandlung von ischamischen Schlaganfallen
(Verstopfung von BlutgefdaBen) entwickelt wird. Im Rahmen dieser klinischen Prifung wird untersucht,
wie das Medikament von lhrem Korper vertragen wird. AulRerdem wird untersucht, wie lhr Kérper das
Arzneimittel verarbeitet und ausscheidet (Pharmakokinetik). Dafiir ist auch die Entnahme von Nerven-
wasser (Liquor) mittels Nervenwasser-Punktion (Liquorpunktion) notwendig. Das Arzneimittel wird in-
travends einmal pro Tag verabreicht (Spritze in das ventse GefalRsystem).

Grundsatzliches zur Phase | Studien:

Phase | Studien sind eine entscheidende friihe Phase in der klinischen Entwicklung neuer Medika-
mente. Sie dienen dazu die Sicherheit, Vertraglichkeit und Pharmakokinetik von Substanzen zu Uber-
prifen. Da diese Studien haufig an gesunden freiwilligen Personen durchgefiihrt werden, ist die Ver-
flgbarkeit geeigneter Teilnehmer von groRer Bedeutung.

Diese Probandeninformation gibt Ihnen einen umfassenden Uberblick dariiber, warum Ihre Teilnahme
wichtig ist, welche Daten wir erheben, wie diese verwendet werden und geschiitzt werden, und welche
Rechte Sie haben. Bitte nehmen Sie sich die Zeit dieses Dokument sorgfiltig durchzulesen bevor Sie
ihre Entscheidung treffen.

Die Studie wird an der Klinik und Poliklinik fiir Neurologie der Universitdatsmedizin Mainz durchgefiihrt
und von Univ.-Prof. Dr. med. Timo Uphaus geleitet. Es werden insgesamt ca. 300 Probanden an der
Universitatsmedizin Mainz teilnehmen.
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Im Fall, dass Sie sich bereit erklaren an dieser Untersuchung teilzunehmen, ist ein ambulanter Besuch
in der Klinik und Poliklinik fiir Neurologie geplant, der ca. zwei Stunde |hrer Zeit in Anspruch nehmen
wird. Zusatzliche Besuche in der Klinik sind nicht erforderlich.

Im Rahmen der Aufnahme in die Probanden Datenbank sollen Daten zu lhrer Person und demographi-
sche Daten erhoben werden. Dabei handelt es sich um folgende Daten: Alter, Geschlecht, Geburtsda-
tum, Adresse, Kontaktdaten (inkl. Telefonnummer), ethnische Zugehorigkeit, Krankheiten und Medi-
kamente, die Sie in der Vergangenheit eingenommen haben. Die Daten werden durch ein strukturier-
tes Interview mit lhnen erfasst. Zusatzlich findet eine kdrperliche Untersuchung statt, bei der Organ-
systeme (u.a. Gehirn, Herz-Kreislauf-System, Bauchorgane) auf Auffalligkeiten untersucht werden.
Hierzu gehort auch eine vendse Blutentnahme, bei der u.a. folgende Parameter analysiert werden:
Vorliegen von Infektionskrankheiten (HIV; Hepatitis), Elektrolyte, Nieren- und Leberwerte, Blutbild,
und Gerinnungsstatus. AuRerdem wird Mittelstrahlurin gewonnen und es werden folgende Parameter
bestimmt: Drogen-Screening, Alkoholtest im Urin (Ethylglucuronid) und ein Urinstatus. Es wird ein 12-
Kanal-EKG angefertigt. Die Daten werden fiir die Dauer Ihrer Teilnahme in der Probanden-Datenbank
flr maximal 3 Jahre nach der Aufnahme in die Datenbank gespeichert. Die genannten studienbeding-
ten MaRRnahmen erfordern einen zusatzlichen Zeitaufwand von 120 Minuten .18 Monate nach lhrer
Aufnahme in die Datenbank, werden wir Sie kontaktieren um Ihre Daten zu aktualisieren (Medikamen-
tenanamnese, Vorerkrankungen und Kontaktdaten). Fir die Aktualisierung der Kontaktdaten sind
keine weiteren ambulanten Besuche, Blutentnahmen oder Uringewinnung notwendig; diese erfolgt
telefonisch und nimmt ca. 10 Minuten lhrer zeit in Anspruch. Sollten Sie keine Kontaktaufnahme be-
zliglich einer moglichen Teilnahme in o0.g. Phase-I Studie wiinschen, werden ihre Daten aus der Daten-
bank geldscht.

Die Teilnahme an dieser Studie ist freiwillig. Sie werden nur dann einbezogen, wenn Sie dazu schriftlich
Ihre Einwilligung erklaren. Sofern Sie nicht an der Studie teilnehmen oder spater aus ihr ausscheiden
mochten, entstehen Ihnen dadurch keine Nachteile. Sie kénnen jederzeit, auch ohne Angabe von
Griinden, Ihre Einwilligung miindlich oder schriftlich widerrufen.

Die Studie wurde der zustandigen Ethikkommission vorgelegt. Sie hat keine Einwande erhoben.

Maogliche Risiken, Beschwerden und Begleiterscheinungen

Durch die einmalige vendse Blutentnahme von ca. 25 ml Blut im Rahmen der Studienteilnahme sind
folgende Nebenwirkungen moglich: Es kann zu schmerzhaften Bluterglissen und Infektionen an der
Einstichstelle kommen. Zudem kénnen Thrombosen in dem zur Blutentnahme verwendeten Gefal} auf-
treten. Darliber hinaus kdnnen benachbarte Nerven verletzt werden. Als weitere Nebenwirkung bei
der Blutabnahme kann bei einigen Personen Ubelkeit und ein Blutdruckabfall, bis hin zum Bewusst-
seinsverlust auftreten.

Unabhangigkeit davon birgt die geplante Phase-I-Studie, flir die diese Probanden-Datenbank aufge-
baut wird, auf Grund der friihen Phase ihrer Anwendung im Menschen besondere Gefahren. Aus die-
sem Grund mochten wir Sie bereits in dieser Aufklarung Gber die besonderen Risiken im Rahmen der
geplanten Phase-I-Studie aufklaren.

Da Arzneimittel in Phase | Studien zum ersten Mal am Menschen eingesetzt werden, kdnnen Informa-
tionen zu dem neuen Wirkstoff nur aus tierexperimentellen Untersuchungen abgeleitet werden. In der
Regel werden praklinische Versuche an Tieren wie z.B. Ratten, Hunden, Schweinen oder Affen durch-
geflhrt. Die im Einzelnen bei diesen tierexperimentellen Untersuchungen aufgetretenen unerwiinsch-
ten Wirkungen werden lhnen in der Probanden-Information und Aufklarung fiir die spezielle Phase-I
Studie mitgeteilt. Die Phase | Studie am Menschen startet aus Sicherheitsgriinden mit einer niedrigen
Dosis, die weiter unter der Dosis liegt, die in Tierversuchen zu Nebenwirkungen gefiihrt hat. Allerdings

Probandeninformation und Einwilligungserklarung, Versions-Nr. 3, 10.02.2025



Universitdtsmedizin Mainz _ & i
Klinik und Poliklinik fiir Neurologie UNIVERSITATSIM ed 1IZIN.
M Direktorin: Prof. Dr. med. Frauke Zipp
Forschungszentrum LangenbeckstraBe 1 MAINZ
.r_T I\leaf‘S'a““'e Bictiowsseresiaficn AL 55131 Mainz Klinik und Poliklinik fiir Neurologie
- Rhein—Main-Neuronetz (rmn?)
Studienleiter:
Univ.-Prof. med. Timo Uphaus .
Tel: +49 6131 17 4553, Fax: + +49-6131-17 471758 Version 3, 10.02.2025

besteht immer eine Unsicherheit bei der Ubertragung von Testergebnissen auf eine andere Spezies.
Grundsatzlich ist damit zu rechnen, dass erst bei hoheren Dosen unerwiinschte Wirkungen auftreten
kdénnen.

Dariber hinaus kdnnen im Rahmen dieser klinischen Phase-I Priifungen durchgefiihrten MaRRnahmen
mit Risiken behaftet sein oder zu Beschwerden flhren. Dazu zahlen z.B. das Legen eines vendsen Zu-
gangs, wiederholte Blutentnahmen und auch eine einmalige Liquorpunktion.

Moglicher Nutzen aus lhrer Teilnahme an der Studie

Sie werden durch Ihre Teilnahme an dieser Studie einen kostenlosen Gesundheitscheck erhalten, des-
sen Ergebnisse Ihnen zur Verfligung gestellt werden. Sollten sich bei diesen Untersuchungen Auffallig-
keiten ergeben, werden Ihnen diese von einem Studienarzt erklart. Im Rahmen dieses Gesprachs wird
die Bedeutung der Auffalligkeiten erldutert und es wird festgelegt, ob ggf. weitere Untersuchungen
notwendig sind und mit welcher Dringlichkeit diese erfolgen miissen. Darliber hinaus werden Sie kei-
nen Nutzen fir lhre Gesundheit haben. Allerdings tragen Sie durch Ihre Aufnahme in die Datenbank
und die spatere Zustimmung zur Teilnahme an der Phase-I Studie zur Rekrutierung in o.g. Phase-I-Stu-
die bei und kdnnen moglicherweise dabei helfen, die Therapieoptionen beim ischamischen Schlagan-
fall voran zu bringen.

Erhalte ich fiir die Studienteilnahme eine Aufwandsentschadigung oder eine Fahrtkostenerstattung?
Eine Aufwandsentschadigung ist in der Studie fiir den ambulanten Besuch in Ho6he von 50€ vorgese-
hen. Zudem kénnen Fahrtkosten gesondert erstattet werden.
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Datenschutz - Was geschieht mit meinen wahrend des Vorhabens gewonnenen Proben und erhobe-
nen Daten?

e Rechtsgrundlage fiir die Datenverarbeitungist Ihre freiwillige Einwilligung (Art. 6 Abs. 1 Buchst.
c) DSGVO).

e Der Verantwortliche fiir die Datenverarbeitung ist: Univ.-Prof. Dr. med. Timo Uphaus

Die entnommenen Blutproben und Urinproben werden im Zentrallabor der Universitdatsmedizin Mainz
verarbeitet und analysiert. Im Anschluss werden die Proben vernichtet. Die Weitergabe der erhobenen
Daten oder Ihrer Proben an Dritte ist bei dieser Studie nicht vorgesehen.

Durch lhre Unterschrift auf der Einwilligungserklarung erkldren Sie sich damit einverstanden, dass der
verantwortliche Leiter und Datenschutzbeauftragte des Vorhabens Univ.-Prof. Dr. med. Timo Uphaus
und seine Mitarbeiter Ihre personenbezogenen Daten zum Zweck dieses wissenschaftlichen Vorha-
bens erheben und verarbeiten diirfen. Personenbezogene Daten sind z.B. lhr Geburtsdatum, lhr Ge-
schlecht, Ihre ethnische Zugehorigkeit, Daten zu lhrer physischen oder psychischen Gesundheit oder
andere personliche Daten, die wahrend lhrer Teilnahme an diesem Vorhaben erhoben wurden.

Die Daten werden zu jeder Zeit vertraulich behandelt. Die Daten werden in pseudonymisierter Form
an Univ.-Prof. Dr. med. Timo Uphaus zum Zweck der wissenschaftlichen Auswertung und Aufbau einer
Probandendaten fiir o0.g. Phase-I Studie weitergeleitet. Zugriff auf die personenbezogenen Daten ha-
ben nur die zustandigen Personen im jeweiligen Studienzentrum. Pseudonymisieren bedeutet, dass
die personenbezogenen Daten wie der Name und das Geburtsdatum ohne Hinzuziehung einer Liste
nicht mehr einer konkreten Person zugeordnet werden kénnen. Die personenbezogenen Daten wer-
den durch einen Nummern- und/oder Buchstabencode ersetzt; die Angabe des Geburtsdatums wird
auf das Geburtsjahr beschrankt.

Der Studienarzt wird Ihre personenbezogenen Daten fiir Zwecke der Verwaltung und Durchflihrung
der Studien sowie fir Zwecke der Forschung und statistischen Auswertung verwenden. Im Studien-
zentrum ist eine Liste hinterlegt, auf der die Namen den Nummern- und/oder Buchstabencodes zuge-
ordnet sind. Diese Liste wird im Studienzentrum gesondert aufbewahrt und unterliegt dort techni-
schen und organisatorischen Mallnahmen, die gewahrleisten, dass die personenbezogenen Daten
Ihnen durch unbefugte Personen nicht zugeordnet werden kénnen. Eine Entschlisselung erfolgt nur
in folgenden Situationen: Kontaktaufnahme mit Ihnen, um Sie Uber spezifische Phase-| Studien zu in-
formieren und Ihr Interesse zur Teilnahme abzufragen, bzw. 18 Monate nach Aufnahme in die Daten-
bank zur Aktualisierung lhrer Daten.

Die Studiendaten zu ihrer Person werden spatestens 3 Jahren nach Eingabe in die Datenbank ge-
|6scht.

Wir mochten ausdriicklich darauf hinweisen, dass Ihnen entsprechend der neuen Datenschutzgrund-
verordnung, ein Recht auf die Beschwerde bei einer Datenschutzaufsichtsbehorde zusteht. Der Lan-
desdatenschutzaufsichtsbeauftragte der Landesdatenschutzaufsichtsbehorde ist

Prof. Dr. Dieter Kugelmann.

Postfach 30 40. 55020 Mainz. oder: Hintere Bleiche 34. 55116 Mainz.
Telefon: 061 31/208-2449.

Telefax: 061 31/208-24 97.

E-Mail: poststelle@datenschutz.rlp.de
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Des Weiteren haben Sie das Recht Auskunft Gber die betreffenden personenbezogenen Daten zu er-
halten z.B. in Form einer kostenlos (iberlassenen Kopie sowie deren L6schung oder Berichtigung zu
verlangen. Der lokale Datenschutzbeauftragte der Universitatsmedizin Mainz ist:

Herr Dr. Johannes Peter Fritsch

Telefon: 06131/17 4652

Telefax: 06131/17-474652

Email: johannes_peter.fritsch@unimedizin-mainz.de

Sind mit der Datenverarbeitung Risiken verbunden?

Bei jeder Erhebung, Speicherung, Nutzung und Ubermittlung von Daten bestehen Vertraulichkeitsrisi-
ken (z.B. die Moglichkeit, die betreffende Person zu identifizieren). Diese Risiken lassen sich nicht vollig
ausschlieBen und steigen, je mehr Daten miteinander verkniipft werden konnen. Der Initiator der Stu-
die versichert Ihnen, alles nach dem Stand der Technik Moégliche zum Schutz lhrer Privatsphare zu tun
und Daten nur an Stellen weiterzugeben, die ein geeignetes Datenschutzkonzept vorweisen kdnnen.
Medizinische Risiken sind mit der Datenverarbeitung nicht verbunden.

Die Daten kdnnen werden nicht an Lander auRerhalb der EU weitergegeben. Dies reduziert Risiken bei
der Datenverarbeitung.

Kann ich meine Einwilligung widerrufen?

Sie kénnen lhre jeweilige Einwilligung jederzeit ohne Angabe von Griinden schriftlich oder miindlich
widerrufen, ohne dass lhnen daraus ein Nachteil entsteht. Wenn Sie lhre Einwilligung widerrufen, wer-
den keine weiteren Daten mehr erhoben. Die bis zum Widerruf erfolgte Datenverarbeitung bleibt je-
doch rechtmaRig.

Sie kdnnen im Fall des Widerrufs auch die Loschung lhrer Daten verlangen.
Welche weiteren Rechte habe ich bezogen auf den Datenschutz?

Sie haben das Recht, vom Verantwortlichen Auskunft (iber die von Ihnen gespeicherten personenbe-
zogenen Daten zu verlangen. Ebenfalls konnen Sie die Berichtigung unzutreffender Daten sowie gege-
benenfalls eine Ubertragung der von lhnen zur Verfiigung gestellten Daten und die Einschrankung ihrer
Verarbeitung verlangen.

Bitte wenden Sie sich im Regelfall an das Studienzentrum, denn allein das Studienzentrum kann auf-
grund des Pseudonymisierungsprozesses vollumfanglich auf lhre Daten zugreifen bzw. entsprechende
Auskiinfte geben.

Bei Anliegen zur Datenverarbeitung und zur Einhaltung der datenschutzrechtlichen Anforderungen
kénnen Sie sich auch an folgende Datenschutzbeauftragte wenden:

a) Datenschutzbeauftragter der Klinik und Poliklinik fir Neurologie:
PD Dr. med. Vinzenz Fleischer
Langenbeckstr. 1, 55131 Mainz
Telefon: 06131-17-7156
vinzenz.fleischer@unimedizin-mainz.de
b) Datenschutzbeauftragter der Universitatsmedizin Mainz:
Herr Dr. Johannes Peter Fritsch
Telefon: 06131/17 4652
Telefax: 06131/17-474652

Email: johannes_peter.fritsch@unimedizin-mainz.de
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Sie haben ein Beschwerderecht bei jeder Aufsichtsbehorde fir den Datenschutz. Eine Liste der Auf-
sichtsbehodrden in Deutschland finden Sie unter

https://www.bfdi.bund.de/DE/Infothek/Anschriften_Links/anschriften_links-node.html
Ansprechpartner fiir Fragen zur Studie
Wenn Sie Fragen zu dieser Studie haben, wenden Sie sich bitte an:

Christina Steitz, Studien-Koordinatorin, Universitdtsmedizin Mainz, Klinik und Poliklink fiir Neurologie
Langenbeckstr. 1, 55131 Mainz

Tel.: +49-6131-17-4261

Fax: +49-6131-17-5641

E-Mail: CheckAut@unimedizin-mainz.de, oder Christina.steitz@unimedizin-mainz.de
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Einwilligungserkldarung

Titel der Studie: Aufbau einer Datenbank von Probanden fiir die Vorbereitung einer Phase-I-Studie
zur Entwicklung eines neuen Medikaments zur Schlaganfalltherapie

Name des Probanden in Druckbuchstaben:

Name Vorname Geb.-Datum
(dd.mm.yyyy)

= |ch bin von Herrn / Frau Uber Wesen, Bedeutung und Tragweite der
Studie sowie die sich flir mich daraus ergebenden Anforderungen aufgeklart worden. Ich habe dar-
Uber hinaus den Text der Patientenaufklarung und dieser Einwilligungserklarung gelesen.

= |Ich hatte ausreichend Zeit, Fragen zu stellen und mich zu entscheiden. Aufgetretene Fragen wur-
den mir vom Studienarzt beantwortet.

= Ich weil}, dass ich meine freiwillige Mitwirkung jederzeit beenden kann, ohne dass mir daraus
Nachteile entstehen.

© ja © nein| 1. Icherklare mich bereit, an der Studie teilzunehmen.

o0 ja o nein| 2. Ichwilligeein, dass personenbezogene Daten lUber mich, insbesondere Vor-
erkrankungen, Vormedikation, die Ergebnisses der Gesundheitsuntersu-
chungen, wie in der Informationsschrift beschrieben erhoben und in Papier-
form sowie auf elektronischen Datentragern in der Klinik und Poliklinik fiir
Neurologie, der Universitatsmedizin Mainz, aufgezeichnet werden. Zu die-
sem Zweck entbinde ich die Studien-Arzte von der &rztlichen Schweige-
pflicht.

o ja o nein | 3. AuBerdem willige ich ein, dass autorisierte und zur Verschwiegenheit ver-
pflichtete Beauftragte des Initiators der Studie Einsicht in die Behandlungs-
unterlagen bei meinem behandelnden Arzt (Hausarzt s.u.) nehmen, soweit
dies zur Uberpriifung der Dateniibertragung erforderlich ist. Fiir diese MaR-
nahme entbinde ich die jeweiligen Arzte von der Schweigepflicht.

o ja o nein | 4. Ichbindarlberaufgekldrt worden, dass ich meine Einwilligung jederzeit wi-
derrufen kann. Im Falle des Widerrufs werden keine weiteren Daten mehr
erhoben. Ich kann in diesem Fall die L6schung der Daten verlangen.

Probandeninformation und Einwilligungserklarung, Versions-Nr. 3, 10.02.2025
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© ja o nein

Ich willige ein, dass die Daten nach Abschluss der ambulanten Untersu-

chung fur maximal 3 Jahre aufbewahrt werden.

0 ja o nein

Ich willige in eine zusatzliche telefonische Kontaktaufnahme, 18 Monate
nach Aufnahme in die Datenbank, durch das Studienzentrum der Klinik und

Poliklinik flir Neurologie ein.

Kontaktdaten des behandelnden Arztes (Hausarztes):

(Name und Vorname in Druckschrift)

(Adresse)

(Telefon/Fax)
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Ich willige in die Verarbeitung der genannten Daten ein.

Ein Exemplar der Informationsschrift und der Einwilligungserklarung habe ich erhalten. Ein Exemplar
verbleibt im Prifzentrum.

Unterschrift des Teilnehmers/der Teilnehmerin

Name (Druckschrift) Vorname (Druckschrift)

Datum Unterschrift

Erkldrung und Unterschrift des aufklirenden Arztes/der aufklirenden Arztin

Ich habe das Aufklarungsgesprach gefiihrt und die Einwilligung eingeholt.

Name (Druckschrift) Vorname (Druckschrift)

Datum Unterschrift
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