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KONTAKT

Anschrift lhres betreuenden Studienzentrums:

lhr betreuender Studienarzt: ...

Studienleitung

Dr. med. Philipp Wild (federfihrend)
Univ.-Prof. Dr. med. Thomas Miinzel

(Kontakt Uber die nachfolgende Adresse des Hauptstudienzentrums)
Hauptstudienzentrum

Universitatsmedizin Mainz

Centrum fir Thrombose und Hamostase Mainz
thrombEVAL - Studienzentrum

Gebaude 403, Erdgeschoss
Langenbeckstrasse 1

55131 Mainz

Telefon: 06131 /17 - 3377 / — 6050
Mo-Fr 10-16 Uhr

Telefax: 06131 /17 — 6464

Email: info@thrombeval.de

Homepage: http://www.thrombeval.de
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Aus Griinden der sprachlichen Vereinfachung wird im folgenden Dokument die mann-
liche Form verwendet.
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EINFUHRUNG
Sehr geehrte Dame, sehr geehrter Herr,

wir freuen uns, Ihnen die thrombEVAL-Studie in dieser Informations-
broschiire vorstellen zu dirfen. Bevor Sie sich beziglich der Teil-
nahme an der Studie entscheiden, mdchten wir Sie gerne eingehend
dartber informieren.

Ihr betreuendes Krankenhaus beteiligt sich als Studienzentrum an
einer Untersuchung der medizinischen Versorgung von Patienten mit
blutverdinnenden Medikamenten, sogenannten oralen Antikoagu-
lantien oder Vitamin-K-Antagonisten. Ein derartiges Medikament ist
auch fir die Behandlung lhrer Erkrankung erforderlich.

Bei der vorliegenden Studie handelt es sich um eine Beobachtungs-
studie, d.h. es erfolgen keine Eingriffe in Ihre medizinische Behand-
lung im Rahmen der Studie. Das Projekt ist als Versorgungsfor-
schungsstudie konzipiert. Hierflir werden die medizinischen Behand-
lungsdaten sowie evtl. Komplikationen der Behandlung von ca. 2.500
Personen flr eine wissenschaftliche Auswertung erfasst. Es werden
Patienten im Rahmen eines Krankenhausaufenthaltes in dem Gebiet
Rheinland-Pfalz und den angrenzenden Regionen um eine Studien-
teilnahme gebeten.

Ziel der Studie ist es, die Routineversorgung der Patienten zu analy-
sieren, um die Versorgungsqualitdt einschatzen zu kdénnen. Basie-
rend auf diesen Daten kénnen Ansatzpunkte fir eine Verbesserung
der Behandlung entwickelt werden und neue Versorgungskonzepte
mit der herkbmmlichen Versorgung verglichen werden.

Als MaB fur die Qualitadt der Behandlung dient im Rahmen der Studie
die Einstellung des Gerinnungswertes, des sogenannten INR-Wertes
im Zielbereich. Die INR-Werte werden aus den Antikoagulation-
sausweisen (z.B. Marcumar®-Ausweis) erfasst.

Diese Studie der Versorgungsforschung wird vom Centrum fir
Thrombose und Hamostase (CTH) der Universitadtsmedizin Mainz
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geleitet und ausgewertet. Sie wird durch das rheinland-pfélzische
Ministerium fir Arbeit, Soziales, Gesundheit, Familie und Frauen und
das Ministerium fir Wirtschaft, Verkehr, Landwirtschaft und Weinbau
als Landesleitprojekt im Rahmen der Gesundheitsinitiative Rhein-
land-Pfalz unterstliitzt sowie durch das Bundesministerium fir Bil-
dung und Forschung geférdert. Zudem erfolgen Férderungen durch
Unternehmen der Gesundheitswirtschaft. Die Férderer haben keinen
Einfluss auf die Inhalte, die Durchfiihrung und die wissenschaftliche
Auswertung der Studie.

Mit lhrer Teilnahme an dieser Studie helfen Sie uns, die Versorgung
von Patientinnen und Patienten mit blutverdinnenden Medikamen-
ten zu verbessern. Zudem unterstiitzen Sie uns in unseren Anstren-
gungen neue Erkenntnisse Uber die Behandlung und den Verlauf
von Blutgerinnungs-, Herz-Kreislauf- und GeféBerkrankungen zu
erlangen und damit neue Therapiekonzepte zu entwickeln! Sie tra-
gen durch lhre Teilnahme an dieser Studie dazu bei, eine Verbesse-
rung der zukiinftigen Behandlung von Patienten mit oraler Antikoa-
gulation zu ermdglichen.

Sollten Sie nach der Lektiire dieser Broschiire weitere Fragen zur
Studie haben, stehen wir lhnen gerne zur Verfligung.

lhr .../ 7%, .. —Studienteam!

Weitere Informationen erhalten Sie auch in lhrer betreuenden Klinik
oder Ober das thrombEVAL-Studienzentrum (Kontakidaten siehe
Seite 2).
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DARSTELLUNG DES WISSENSCHAFTLICHEN HINTERGRUNDES
UND DER STUDIENZIELE

Mehr als 900.000 Menschen werden derzeit in Deutschland mit ora-
len Antikoagulantien — Medikamenten zur Blutverdiinnung bzw. Ge-
rinnungshemmung — behandelt. Die Zahl der Personen mit einer
Indikation zu dieser Therapie wird aufgrund der zunehmenden Alte-
rung der Gesellschaft in den kommenden Jahren weiter ansteigen.
Die haufigsten Komplikationen der Behandlung sind — vor allem bei
unzureichender Einstellung der Blutgerinnung — das Auftreten von
Blutungen sowie Thrombosen und Embolien, hier insbesondere
Schlaganfallen. Diese Komplikationen bedeuten fir die Patienten ein
hohes gesundheitliches Risiko und gehen oft mit groBem persénli-
chen Leid sowie Einschrdnkungen der Lebensqualitat einher. Die
Komplikationen verursachen auBerdem betrachtliche Kosten im Ge-
sundheitswesen: Es wird geschatzt, dass jedes Jahr, insbesondere
bei nicht korrekt antikoagulierten Patienten, ca. 8,1 Mrd. € Behand-
lungs- und Folgekosten fir das Gesundheitssystem anfallen.

Es gibt nur wenige wissenschaftliche Daten Uber die Qualitat der
medizinischen Versorgung mit blutverdinnenden Medikamenten in
Deutschland. Studien in den USA und Kanada, aber auch in Holland
haben ergeben, dass die Betreuung von Patienten in spezialisierten
Gerinnungsdiensten eine hohe Behandlungsqualitdt aufweist. Auf-
grund der Verwendung unterschiedlicher Medikamente in diesen
Landern, kénnen die Daten allerdings nicht allgemein glltig auf
Deutschland Gbertragen werden. Dennoch geben diese Daten Hin-
weise darauf, dass die Versorgung verbessert werden kann.

Die Studie thrombEVAL hat zum Ziel, durch die wissenschaftliche
Erhebung von Daten der medizinischen Versorgung die Behandlung
von Patienten mit blutverdinnenden Medikamenten (Vitamin-K-
Antagonisten) in dem Gebiet von Rheinland-Pfalz und den angren-
zenden Regionen zu erfassen. Ziel der Studie ist es, sowohl die Ein-
stellung der blutverdinnenden Medikation als auch die H&aufigkeit
von Komplikationen und Krankenhauseinweisungen unter der The-
rapie zu untersuchen.
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STUDIENABLAUF

Vor der Teilnahme an dieser Studie erfolgt im jeweiligen Studien-
zentrum (in diesem Fall in dem Krankenhaus, in dem Sie behandelt
werden) ein Gesprach Uber die Inhalte und die Ziele des Projektes.
Sollten Sie sich zur Teilnahme entscheiden, so werden Sie um ein
schriftliches Einverstandnis gebeten.

Im Rahmen der Studie werden Sie zu zwei Zeitpunkten im Abstand
von einem Jahr, um lhre aktive Teilnahme gebeten:

In einem ca. 15-mindtigen Gespréach, das im Rahmen I|hrer derzeiti-
gen Behandlung im Krankenhaus durchgefihrt wird, werden folgen-
de medizinische Behandlungsdaten erfragt und dokumentiert:

e Vor- und Begleiterkrankungen

e Familidre Erkrankungen sowie Familienstatus und Beruf

e Medikamenteneinnahme

¢ Risikofaktoren flr Herz- Kreislauferkrankungen

¢ Informationen zur blutverdiinnendenTherapie

e Erfassung von Komplikationen und Krankenhausaufenthal-
ten im Zusammenhang mit der oralen Antikoagulationsthe-
rapie

e Erfassung von Aktivitaten im taglichen Leben

Weiterhin wird eine Kopie des Antikoagulationsausweises (z.B. Mar-
cumar®-Ausweis) angefertigt, um die Einstellung der Therapie unter-
suchen zu kénnen. AbschlieBend werden Sie gebeten, einen Frage-
bogen zur Zufriedenheit und den Erfahrungen mit der medizinischen
Versorgung mit der blutverdiinnenden Therapie auszufillen. Diesen
Fragebogen sollten Sie bitte nach dem Ausflllen entweder an das
Studienpersonal zurlickgeben oder mittels des kostenlosen Riick-
umschlages an das Hauptstudienzentrum der Universitdtsmedizin
Mainz zuriicksenden.

Nach 1 Jahr erfolgt ein ca. 15-min(tiges telefonisches Interview zur
Erfassung der aktuellen Gesundheit, von Komplikationen und Kran-
kenhauseinweisungen im Zusammenhang mit der blutverdiinnenden
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Therapie seit lnrem Studieneinschluss. Fir dieses Interview werden
Sie von Mitarbeitern des Centrums fir Thrombose und Hamostase
Mainz an der Universitdtsmedizin Mainz telefonisch kontaktiert. Ca.
1-2 Wochen vor dem Termin flir das Interview erhalten Sie per Post
eine kurze schriftliche Erinnerung.

Nach einen Zeitraum von 2, 3, 4 und 5 Jahren nach Ihrem Studien-
einschluss wird von der Studienleitung ein automatisierter Abgleich
der Daten der Studienteilnehmer mit dem Register der Einwohner-
meldeamter durchgefiihrt. Dies erfolgt, um mdgliche Todesfélle unter
den Studienteilnehmern sicher zu erfassen. Um eine erfolgreiche
und reprasentative wissenschaftliche Auswertung der Daten zu ge-
wabhrleisten, werden die Studienteilnehmer gebeten, einer Durchfiih-
rung dieser Erhebungen zu zustimmen. Die Zustimmung gilt auch
Gber den Tod hinaus und nur fiir diese Studienrecherche.

Im Rahmen der Studie missen Komplikationen, medizinische Be-
handlungen und Krankenhauseinweisungen hinsichtlich eines mogli-
chen Zusammenhangs mit der blutverdiinnenden Therapie analysiert
und in ihrem Schweregrad bewertet werden. Dazu ist es erforderlich,
dass jeder Studienteilnehmer befugten Studienmitarbeitern gestattet,
Informationen Uber (Vor-) Behandlungen und Diagnosen bei den
behandelnden Arzten einzuholen bzw. Behandlungsunterlagen (z.B.
Arztbriefe) einzusehen. Flr ausschlieBlich diesen Zweck entbindet
der Studienteilnehmer bei seiner Einwilligung zur Studienteilnahme
auch seine behandelnden Arzte von der Schweigepflicht.

Da die Verlaufsdaten wissenschaftlich von groBem Interesse sind,
erfolgt die Nachbeobachtung auch, wenn Ihre Therapie mit blutver-
dinnenden Medikamenten wahrend der Studie beendet werden
sollte.

UMGANG MIT STUDIENDATEN UND DATENSCHUTZ

Das Studienprotokoll und die Studienunterlagen wurden vor Beginn
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der Studie von der unabhangigen Ethikkommission der Landesérzte-
kammer Rheinland-Pfalz sowie der Datenschutzbeauftragten des
Klinikums der Universitatsmedizin Mainz gepruift.

Die Studiendaten werden von den kooperierenden Studienzentren
an die r Universititsmedizin der Johannes Gutenberg-Universitat
Mainz Ubermittelt, dort ausgewertet und archiviert. Dazu werden bei
der Universitdtsmedizin zwei separate und voneinander getrennte
Datenbanken angelegt. Eine enthélt lhre Angaben zur Person und
die Ihnen zugeordnete Studienidentifikationsnummer. Diese Nummer
dient als Pseudonym fir die Erfassung der klinischen Daten. Aus
dem Pseudonym kann nicht unmittelbar auf Ihre Person zurlickge-
schlossen werden. In der zweiten Datenbank werden lhre klinischen
Daten zur Studie nur mit diesem Pseudonym erfasst. Der Zugriff auf
die Datenbanken haben nur unmittelbare Mitarbeiter der Studie. Auf
die Personendaten kénnen nur die Hauptverantwortlichen der Stu-
dienleitung und ein eng begrenzter Kreis wissenschaftlicher Mitarbei-
ter zugreifen. Eine Nutzung dieser Daten ist zur Durchfiihrung des
Interviews sowie der Abgleiche mit den Einwohnermeldedmtern er-
forderlich. Far jeden Zugriff ist die Eingabe einer individuellen Kenn-
wortes und eines Passwortes erforderlich.

Die Daten werden fir eine Zeit von 10 Jahren nach Studienende und
Veréffentlichung der Studienergebnisse aufbewahrt. Danach werden
die Personendaten sicher und unwiederherstellbar geléscht. Eine
Verbindung zwischen diesen Daten und Ihrer Person, kann ab die-
sem Zeitpunkt nicht mehr hergestellt werden. Eine Vernichtung der
dann anonymen Studiendaten ist nicht vorgesehen.

Des Weiteren bitten wir Sie um Zustimmung, mit lhnen Kontakt auf-
nehmen zu dirfen, wenn wir zu dhnlichen Thematik der Blutverdin-
nenden Therapie weitere Studien durchfiihren. Eine solche Zustim-
mung gilt nur fir die direkte Kontaktaufnahme das Thrombosezent-
rum CTH der Universitdtsmedizin Mainz. Es ist keine Einwilligung in
eine eventuell nachfolgende Studie. Erst nach eingehender Informa-
tion entscheiden Sie, ob Sie an einer solchen neuen Studie teilneh-
men mdchten oder nicht.
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Im Rahmen der Auswertung der Studiendaten ist eine faktisch ano-
nymisierte Ubermittlung von Untersuchungsergebnissen an akade-
mische Kooperationspartner, die z.B. Auswertungen oder Qualitats-
kontrollen durchfihren kénnten, durch die Studienleitung mdglich.
Faktisch anonymisiert bedeutet, dass es Dritten nicht mdglich ist, die
Studienergebnisse einer bestimmten Person zu zuordnen. Perso-
nenbezogene Daten (wie z.B. Name, Initialen, Anschrift, Geburtsda-
tum) werden nicht weitergegeben.

Die Ergebnisse der Auswertungen der Studie werden in medizini-
schen Fachzeitschriften sowie verschiedensten Medien verdffent-
licht. Eine Verdffentlichung erfolgt nur mit anonymisierten Daten, d.h.
diese kdnnen lhrer Person nicht mehr zugeordnet werden.

Der Umgang mit persénlichen Daten und Studienergebnissen ent-
spricht den Vorgaben des Bundesdatenschutzgesetzes. Alle Mitar-
beiter der Studie unterliegen der arztlichen Schweigepflicht und/oder
der Verpflichtung zur Geheimhaltung nach Artikel 42 EGStGB (Ver-
pflichtungsgesetz).

EINVERSTANDNIS ZUR TEILNAHME AN DER STUDIE

Die Teilnahme an dieser Studie ist freiwillig. Sie kénnen jederzeit,
auch nachtraglich, Ihre Einwilligung ohne Nachteile fir ihre weitere
medizinische Betreuung zurlckziehen. lhre Studiendaten werden
dann geldscht. Bereits in die Auswertung eingeflossene klinische
Daten dirfen anonym weiter genutzt werden. Die Einwilligung zur
Studie umfasst folgende Aspekte:

e Einverstindnis zur Studienteilnahme

e Entbindung von arztlichem Personal von der arztlichen
Schweigepflicht zur Ermdéglichung der Einholung medizinisch-
relevanter Informationen im Zusammenhang mit Kranken-
hausaufenthalten und Komplikationen unter der blutverdin-
nenden Therapie
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e Einverstdndnis zum Abgleich mit dem Register der Einwoh-
nermeldedmter nach 2, 3, 4 und 5 Jahren

e Einverstdndnis zur Kontaktaufnahme durch die Universitats-
medizin fUr eine eventuelle Folgestudie

Wenn Sie sich zur Teilnahme entschlieBen, bitten wir Sie, Ihre Ein-
willigung durch lhre Unterschrift zu erklaren. Die Einverstandniser-
klarung muss von lhnen persénlich datiert und unterschrieben wer-
den. Eine Kopie der Einverstandniserklarung wird Ihnen ausgehan-
digt.

VERANTWORTLICHKEITEN

Far lhre Betreuung im Rahmen der Studie vor Ort und die Ein-
schlussuntersuchung ist der Studienarzt verantwortlich; bei Rickfra-
gen zdgern Sie bitte nicht, sich direkt an ihn zu wenden.

Ihre medizinische Behandlung ist durch die Teilnahme an der Studie
nicht beeinflusst. Die Verantwortung flir die medizinische Behand-
lung tragt ausschlieBlich der behandelnde Arzt bzw. das behandeln-
de Krankenhaus.

Die Studienleitung ist verantwortlich fir die Inhalte, die Organisation,
die ordnungsgemaBe Durchfihrung und die Auswertung der Studie.
Die Studie wird von Herrn Dr. med. Philipp Wild (federfiihrend)
und Herrn Univ.-Prof. Dr. med. Thomas F. Miinzel der Universi-
tatsmedizin Mainz geleitet. Sollte das thrombEVAL-Studienzentrum
nach Beendigung der letzten Untersuchung geschlossen werden, so
verbleibt die Verantwortung fir die Studie bei der Studienleitung,
solange die Daten gespeichert werden. Die Studienleitung stellt si-
cher, dass den Studienteilnehmern weiterhin ein Ansprechpartner
zur Verfligung steht.
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Fir lhre Notizen:
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