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Sehr geehrte Dame, sehr geehrter Herr,

bei lhrem Verwandten wurde eine Herzmuskelerkrankung festgestellt. Eine mogliche Ursache fir
Herzmuskelerkrankungen liegt in genetischen Veranderungen. Da Herzmuskelerkrankungen in ca. 20-35 % der
Familien weitere Personen betrifft, sollen im Rahmen dieser Studie auch Angehdrige untersucht werden. Die
rechtzeitige Erkennung kann den Krankheitsverlauf durch eine friihzeitige Therapie glnstig beeinflussen und
schwerwiegende Komplikationen verhindern.

Art und Ziel der Studie

Diese Studie ist eine wissenschaftliche Untersuchung (iber den Zusammenhang von Anderungen der
Erbinformation und das Auftreten von Herzmuskelerkrankungen. Die Erkenntnisse, die mit dieser Studie
gewonnen werden, sollen dem besseren Verstandnis der Entstehung von Herzmuskelerkrankungen dienen und
konnten in der Zukunft zur Entwicklung von neuen Behandlungsverfahren und zur besseren Vertraglichkeit
heutiger Behandlungsverfahren beitragen.

Diese Studie ist eine systematische Sammlung von lhren Angaben Uber bisherige Erkrankungen bei Ihrem
Verwandten und naheren Familienmitgliedern, sowie von einer Blutuntersuchung Uber Risikofaktoren fir Herz-
Kreislauf-Erkrankungen (z.B. Blutfette, Blutzucker, Entziindungszeichen). Zusatzlich wird aus der entnommenen
Blutprobe die Erbsubstanz (DNA) isoliert und auf Erbanlagen, welche mit Herzmuskelerkrankungen in
Verbindung stehen kénnten, untersucht. Bei der Untersuchung der Blutproben arbeiten das Universitatsklinikum
Heidelberg, das Herzzentrum Ludwigshafen und das Theresienkrankenhaus Mannheim, sowie die Stiftung
Institut fir Herzinfarktforschung Ludwigshafen in einem Verbund zusammen. Fir diese Zusammenarbeit werden
Daten in verschlisselter Form, aus denen nicht auf |hre Person geschlossen werden kann, an die
Kooperationspartner Ubermittelt. Die Genuntersuchungen beschranken sich ausschlieBlich auf Herz-Kreislauf-
Erkrankungen und deren Risikofaktoren. lhre Proben werden am jeweiligen Studienort fur einen Zeitraum von
mindestens funf Jahren unter der Verantwortung des Studienleiters aufbewahrt. Sollten Sie mit der
Aufbewahrung von Material nicht einverstanden sein, wird das Material nach Durchfiihrung der in diesem Projekt
geplanten Untersuchungen sofort vernichtet.

Welche und wie viele Patienten nehmen an der Studie teil?

An dieser Studie koénnen alle Patienten und ihre ndheren Verwandten teilnehmen, die von einer
Herzmuskelerkrankung betroffen sind, die mdglicherweise vererbbar ist und sich nicht durch andere
Erkrankungen erklaren 1aRt. Es ist geplant, in einem Zeitraum von 2 Jahren mindestens 100 Patienten und deren
Verwandte in diese Studie aufzunehmen. Aus diesen Daten kann berechnet werden, ob ein Zusammenhang
zwischen den Erkrankungen, den Erbanlagen, den gemessenen Blutwerten und Umwelteinflissen besteht.

Zeitlicher Aufwand fiir die Studie

Der Zeitaufwand fiir eine Teilnahme betragt in der Regel 2-3 Stunden und findet im Rahmen eines ambulanten
Besuches statt. In einem jahrlichen Rhythmus sind ambulante Folgeuntersuchungen geplant, die aber, falls dies
von lhnen gewiinscht wird, durch telefonische Befragungen ersetzt werden kénnen.

Welche Vorteile erhalte ich durch die Studienteilnahme?

Neben den bekannten Blutwerten wie Cholesterin und Blutzucker werden auch neuere Risikofaktoren untersucht.
Insbesondere wird aus lhrem Blut Erbsubstanz (DNA) isoliert, um zu erforschen, inwieweit Veranderungen in den
Erbanlagen vorliegen. Im Gegensatz zur Kenntnis der H6he Ihrer Blutfette, die medikamentds behandelt werden
kdnnen, handelt es sich bei der Bestimmung von anderen Blutwerten um Forschung, welche zur Zeit noch keine
spezielle Behandlung zur Folge hat. Wir kdnnen |hnen die Ergebnisse der Blutwerte Gbermitteln, die fur Sie von
praktischer Bedeutung sind (wie z.B. Cholesterin, Blutzucker). Die Ergebnisse weiterer spezieller
Untersuchungen werden in der Regel erst zu einem spateren Zeitpunkt vorliegen, da die Blutproben von sehr
vielen Patienten gesammelt werden. Auf lhren Wunsch werden wir die gesundheitsrelevanten Informationen aus
den Genuntersuchungen an Sie weiterleiten. Eine humangenetische Beratung kann bei uns jedoch nicht
durchgefiihrt werden. Wir sind selbstverstandlich bereit, alle Befunde an einen Facharzt bzw. Institut Ihrer Wahl
weiterzuleiten. Untersuchungsergebnisse werden ohne lhren ausdriicklichen Wunsch nicht an Angehdrige, lhren
Hausarzt oder gar Behérden oder Versicherungen weitergeleitet.
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Welche Risiken sind mit der Studie verbunden?

Alle Untersuchungen, die bei Ihnen durchgefuhrt werden, sind nicht invasiv und daher besteht kein Risiko. Zur
Bestimmung von Laborwerten und zur Isolierung von der Erbsubstanz wird IThnen ca. 60 ml Blut entnommen. Das
Vorgehen bei der Blutentnahme entspricht der Ublichen Routine wie Sie es vielleicht vom Hausarzt oder
Krankenhaus kennen. Das Blut wird in der Regel aus einer Vene in der Armbeuge oder am Handriicken
entnommen. Aulder einem kurzen Schmerz beim Einstich der Nadel kann es gelegentlich zu einer leichten
Einblutung mit nachfolgendem Bluterguss (,blauer Fleck®) kommen, der innerhalb weniger Tage verschwindet.
Manche Personen reagieren auch auf eine kleine Blutentnahme mit einer Kreislaufreaktion. Um dies zu
vermeiden, erfolgt die Blutentnahme bevorzugt im Liegen. Selbstverstandlich wird das Personal entsprechende
MalRnahmen ergreifen (z.B. Hochlagern der Beine), falls bei lhnen eine Kreislaufreaktion auftritt. Andere Risiken
der Blutentnahme wir Infektion, Thrombosierung oder die Verletzung von benachbartem Gewebe und Nerven
durch die Blutentnahmenadel sind bei einmaliger Blutentnahme sehr selten und bei geschultem Personal so gut
wie ausgeschlossen.

Wirtschaftliche Aspekte

Im Rahmen der Studienteilnahme erhalten Sie kein Honorar. Sie kdnnen jedoch indirekt Uber einen mdglichen
Nutzen fur die Allgemeinheit profitieren. Alle aus dieser Studie hervorgehenden wissenschaftlichen Erkenntnisse
und der damit moglicherweise verbundene wirtschaftliche Nutzen, wie beispielsweise die Entwicklung neuer
Konzepte, Diagnostika oder Medikamente, verbleiben in Ubereinstimmung mit der beiliegenden
Einverstandniserklarung bei den Partnern der Forschungskooperation.

Freiwilligkeit der Teilnahme, Riichtrittsrecht ohne nachteilige Folgen

Die Teilnahme an dieser Studie ist freiwillig. Sie ist Ihre persdnliche Entscheidung und hat keinen Einfluss auf
eine ggf. notwendige weitere Behandlung. Sie kdnnen |hre Entscheidung jederzeit und ohne Nachteile fur Sie
widerrufen. Der Widerruf geschieht durch mindliche, schriftiche oder telefonische Mitteilung an den
verantwortlichen Studienarzt oder das Studiensekretariat (siehe Anhang).

Falls Sie mit einer Teilnahme einverstanden sind, bitten wir Sie die Einverstandniserklarung zu unterzeichnen.
Die Unterzeichnung dieser Einverstandniserklarung beeintrachtigt nicht lhre normalen Rechte. Hinsichtlich des
Versicherungsschutzes werden Sie vorsorglich darauf hingewiesen, dass Sie fir Gesundheitsschaden oder
sonstige Beeintrachtigungen, die bei Ihnen im Zusammenhang mit der Teilnahme an dieser Studie auftreten,
ohne dass den Arzt oder seine Erfilllungsgehilfen (z.B. Mitarbeiter) ein schuldhaftes Fehlverhalten trifft (z.B. auch
fur Wegeunfalle), nicht versichert sind.

Datenschutz (personenbezogene Daten)

Im Rahmen der Studie werden lhre Daten kodiert, d.h. die persdnlichen Daten wie z.B. Ihr Name und lhre
Adresse werden strikt von den Untersuchungsdaten (Krankheitsgeschichte, Labordaten und genetische Daten)
getrennt. Durch diese Kodierung wird im Rahmen der wissenschaftlichen Auswertung kein Unbefugter ihre
personlichen Daten erhalten. Probenmaterial und medizinische Daten werden nur mit Kodenummer versehen
weitergeleitet. Die Zuordnung ihrer personlichen Daten zu der Kodenummer ist nur dem leitenden Studienarzt am
Herzzentrum Ludwigshafen bzw. Universitatsklinikum Heidelberg moglich. Sie wird entsprechend den
gesetzlichen Vorschriften flir medizinische Daten und der arztlichen Schweigepflicht unter keinen Umstanden an
andere Personen weitergegeben. Eine Wiederherstellung der personlichen Daten aus der Kodenummer ist nur
fir den besonderen Fall vorgesehen, dass eine zustandige Uberwachungsbehérde, Bundesoberbehérde oder
Ethikkommission dieses fordert. Aufgrund der Kodierung lhrer Daten vor Durchfihrung der Laboranalysen und
genetischen Analysen ist jede Zusammenfihrung von genetischen mit ihren persdnlichen Daten
ausgeschlossen.

Sollten Sie weitere Fragen haben, die mit diesem Aufklarungsschreiben noch nicht vollstandig beantwortet sind,
kodnnen Sie sich jederzeit an uns wenden. lhre Bereitschaft, an der Studie teilzunehmen, ist ein wertvoller Beitrag
fir den medizinisch-wissenschaftlichen Fortschritt. Dafiir méchten wir uns bei lhnen herzlich bedanken.
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