PROSTATITIS, ENTZUNDUNG UND FRUCHTBARKEIT

fur die Patienten-Information und -Einwilligung
zur Durchfuhrung einer klinischen Studie
mit volljahrigen einwilligungsfahigen Patienten

Priufstelle: Klinik fur Urologie, Kinderurologie und Andrologie, Justus-Liebig-
Universitat, Giessen. Rudolf-Buchheim Str. 7, 35392 Giessen. Tel. 0641 985 44501
Prifarzt: Prof. Dr. F. Wagenlehner, Dr. A. Pilatz

PROSTATITIS SYNDROM UND FERTILITAT: ROLLE VON OSTROGEN-
REZEPTOREN, MASTZELLEN UND ENTZUNDUNG DES MANNLICHEN
GENITALTRAKTES (DFG GRK 1871/1)

Sehr geehrter Patient,

wir mochten Sie fragen, ob Sie bereit sind, an der nachfolgend beschriebenen klinischen
Studie teilzunehmen.

Klinische Studien sind notwendig, um Erkenntnisse Uber die Wirksamkeit und
Vertraglichkeit von medizinischen Behandlungsmethoden zu gewinnen oder zu erweitern.
Die Kklinische Studie, die wir Ilhnen hier vorstellen, wurde von der zustdndigen
Ethikkommission zustimmend bewertet. Diese klinische Prifung wird in der Klinik fr
Urologie, Kinderurologie und Andrologie, Justus-Liebig-Universitat, Giessen durchgefihrt;
es sollen insgesamt ungefahr 100 Personen daran teilnehmen. Die Studie wird veranlasst
und organisiert von der Klinik fir Urologie, Kinderurologie und Andrologie, Justus-Liebig-
Universitat, und geférdert durch die Deutsche Forschungsgemeinschaft (DFG).

lhre Teilnahme an dieser klinischen Studie ist freiwillig. Sie werden in diese Prifung also
nur dann einbezogen, wenn Sie dazu schriftlich lhre Einwilligung erklaren. Sofern Sie nicht
an der klinischen Studie teilnehmen oder spater aus ihr ausscheiden méchten, erwachsen
Ihnen daraus keine Nachteile.

Sie wurden bereits auf die geplante Studie angesprochen. Der nachfolgende Text soll IThnen
die Ziele und den Ablauf erlautern. Anschlie3end wird ein Priufarzt das Aufklarungsgesprach
mit Ihnen flhren. Bitte z6gern Sie nicht, alle Punkte anzusprechen, die lhnen unklar sind.
Sie werden danach ausreichend Bedenkzeit erhalten, um Uuber Ilhre Teilnahme zu
entscheiden.

1. Warum wird diese Studie durchgefuhrt?

Bei lhrer Erkrankung koénnte eine Entziindung der Prostata eine wichtige Rolle spielen.
Diese Entziindung kann vielfache Ursachen und Auspréagungen haben und die méannliche
Fruchtbarkeit negativ beeinflussen. Von der Durchfilhrung der vorgesehenen klinischen
Prifung erhoffen wir uns ein besseres Verstandnis der Ursachen und Vorgange, die bei
Ihrer Erkrankung eine Rolle spielen.
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2. Wie ist der Ablauf der Studie und was muss ich bei Teilnahme beachten?

Bei Aufnahme in diese klinische Studie wird die Vorgeschichte lhrer Krankheit erhoben
und Sie werden einer umfassenden arztlichen Untersuchung unterzogen. Dazu geho-
ren insbesondere Blutentnahmen, Urinuntersuchungen einhergehend mit einer Massa-
ge der Prostata, Ejakulatuntersuchung, sowie wenn notwendig die Entnahme von Ge-
webe aus der Prostata. Es wird nicht mehr Blut, Urin, Ejakulat oder Prostatagewebe
entnommen, als fur die Routineuntersuchung notwendig ist. Die ausfuhrliche Untersu-
chung ist mit einem Zeitaufwand von ca. 2 Stunden verbunden.

3. Welchen persodnlichen Nutzen habe ich von der Teilnahme an der Studie?

Wenn diese zuséatzlichen Untersuchungen durchgefuhrt werden, kénnen mdglicherweise
Ihre Beschwerden besser eingegrenzt und méglicherweise die Beurteilung Ihrer Erkrankung
verbessert werden.

4. Welche Risiken sind mit der Teilnahme an der Studie verbunden?

Die Belastungen kénnen durch die Blutentnahme, Urinabgabe, Ejakulatuntersuchung,
sowie Gewebeprobeentnahme entstehen. Diese Mallhahmen gehoéren jedoch zur Ublichen
Diagnostik.

Bitte teilen Sie den Mitarbeitern der Prifstelle alle Beschwerden, Erkrankungen oder
Verletzungen mit, die im Verlauf Studie auftreten. Falls diese schwerwiegend sind, teilen
Sie den Mitarbeitern der Prufstelle diese bitte umgehend mit, ggf. telefonisch.

5. Wer darf an dieser klinischen Studie nicht teilnehmen?

An dieser klinischen Studie durfen Sie nicht teilnehmen, wenn Sie gleichzeitig an anderen
klinischen Studien oder anderen klinischen Forschungsprojekten teilnehmen oder bis vor
einem Monat teilgenommen haben.

6. Entstehen fur mich Kosten durch die Teilnahme an der klinischen Studie?

Durch lhre Teilnahme an dieser klinischen Studie entstehen fiir Sie keine zuséatzlichen
Kosten.

7. Bin ich wahrend der klinischen Priufung versichert?
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Fur die Studie besteht nach schriftlicher Bestatigung des Versicherers Versiche-
rungsschutz nach den Grundsatzen der allgemeinen Betriebshaftpflichtversiche-
rung des Klinikums. Bitte beachten Sie, dass Sie bei Auftreten einer Gesund-
heitsschadigung, wenn sie Folge des Forschungsvorhabens sein kdnnte, gehalten
sind, diesen Schaden dem Versicherer unverzuglich anzuzeigen. In einem sol-
chen Fall sind Sie zudem gehalten, zweckméaRige MalRnhahme zu treffen, die der
Aufklarung der Ursache und des Umfangs des eingetretenen Schadens und der
Minderung dieses Schadens dienen. Ausfuhrlichere Informationen hiertiber erhal-
ten Sie im Arztgespréch, auch daruber, wie Sie sich verhalten missen, um lhren
Versicherungsschutz nicht zu gefdhrden. Auf Wunsch kdénnen Sie auch gerne
Einsicht in die Versicherungsbedingungen nehmen.

8. Wer entscheidet, ob ich aus der klinischen Studie ausscheide?

Sie kénnen jederzeit, auch ohne Angabe von Grinden, Ihre Teilnahme beenden, ohne dass
Ihnen dadurch irgendwelche Nachteile bei Ihrer medizinischen Behandlung entstehen.

Unter gewissen Umstanden ist es aber auch mdoglich, dass der Prifarzt oder der fur die
Studie Verantwortliche entscheidet, lhre Teilnahme an der klinischen Prifung vorzeitig zu
beenden, ohne dass Sie auf die Entscheidung Einfluss haben. Die Grinde hierfir kdnnen
z.B. sein:

= |hre weitere Teilnahme an der klinischen Studie ist arztlich nicht mehr vertretbar;
= es wird die gesamte klinische Studie abgebrochen.

Sofern Sie sich dazu entschlieRen, vorzeitig aus der klinischen Studie auszuscheiden, oder
Ihre Teilnahme aus einem anderen der genannten Griinde vorzeitig beendet wird, ist es fur
lhre eigene Sicherheit wichtig, dass Sie sich einer empfohlenen abschlieRenden
Kontrolluntersuchung unterziehen.

Der Prifarzt wird mit Ihnen besprechen, wie und wo lhre weitere Behandlung stattfindet.

9. Was geschieht mit meinen Daten?

Wahrend der klinischen Studie werden medizinische Befunde und personliche
Informationen von lhnen erhoben und in der Prifstelle in lhrer personlichen Akte
niedergeschrieben oder elektronisch gespeichert. Die fur die klinische Studie wichtigen
Daten werden zusatzlich in pseudonymisierter Form gespeichert, ausgewertet und
gegebenenfalls weitergegeben. Pseudonymisiert bedeutet, dass keine Angaben von Namen
oder Initialen verwendet werden, sondern nur ein Nummern- und/oder Buchstabencode,
evtl. mit Angabe des Geburtsjahres.

Die Daten sind gegen unbefugten Zugriff gesichert. Eine Entschlisselung erfolgt nur unter
den vom Gesetz vorgeschriebenen Voraussetzungen. Einzelheiten entnehmen Sie bitte der
Einwilligungserklarung, die im Anschluss an diese Patienteninformation abgedruckt ist.
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10. Was geschieht mit meinen Blutproben / Gewebeproben / Urinproben /
Ejakulatproben?

Die Blutproben/ Gewebeproben/ Urinproben/ Ejakulatproben werden nach Abschluss der
Studie in folgender Weise verwendet/aufbewahrt: Die Studie beinhaltet eine Kooperation
mit der Universitait Monash/ Australien. Bestimmte Untersuchungen, wie z.B. die
Untersuchung des Aktivierungsstatus der Mastzellen erfolgt in Monash/ Australien. Es kann
deswegen sein, dass Teile lhrer Proben in Monash/ Australien untersucht werden.

11. An wen wende ich mich bei weiteren Fragen?

Sie haben stets die Gelegenheit zu weiteren Beratungsgesprachen mit dem auf Seite 1
genannten oder einem anderen Prufarzt.
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Prufstelle: Klinik fur Urologie, Kinderurologie und Andrologie, Justus-Liebig-
Universitat, Giessen. Rudolf-Buchheim Str. 7, 35392 Giessen. Tel. 0641 985 44501
Prufarzt: Prof. Dr. F. Wagenlehner, Dr. A. Pilatz

PROSTATITIS SYNDROM UND FERTILITAT: ROLLE VON OSTROGEN-
REZEPTOREN, MASTZELLEN UND ENTZUNDUNG DES MANNLICHEN
GENITALTRAKTES (DFG GRK 1871/1)

Einwilligungserklarung

geb. am .. e Tellnehmer-Nr. ..o e eaanes

Name der Arztin/des Arztes

ausfuhrlich und verstdndlich Uber die zu prufende Behandlungsmethode und die
Vergleichsmethode sowie Uber Wesen, Bedeutung, Risiken und Tragweite der klinischen
Studie aufgeklart worden. Ich habe daruber hinaus den Text der Patienteninformation
sowie die hier nachfolgend abgedruckte Datenschutzerklarung gelesen und verstanden. Ich
hatte die Gelegenheit, mit dem Prufarzt Gber die Durchfihrung der klinischen Prifung zu
sprechen. Alle meine Fragen wurden zufrieden stellend beantwortet.

Moglichkeit zur Dokumentation zusatzlicher Fragen seitens des Patienten oder sonstiger Aspekte des
Aufklarungsgesprachs:

Ich hatte ausreichend Zeit, mich zu entscheiden.

Mir ist bekannt, dass ich jederzeit und ohne Angabe von Grinden meine Einwilligung zur
Teilnahme an der Prufung zuruckziehen kann (mundlich oder schriftlich), ohne dass mir
daraus Nachteile fur meine medizinische Behandlung entstehen.
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Datenschutz:

Mir ist bekannt, dass bei dieser klinischen Prufung personenbezogene Daten, insbesondere
medizinische Befunde Uber mich erhoben, gespeichert und ausgewertet werden sollen. Die
Verwendung der Angaben Uber meine Gesundheit erfolgt nach gesetzlichen Bestimmungen und setzt
vor der Teilnahme an der klinischen Prifung folgende freiwillig abgegebene Einwilligungserklarung
voraus, das heil3t ohne die nachfolgende Einwilligung kann ich nicht an der klinischen Prifung
teilnehmen.

1. Ich erklare mich damit einverstanden, dass im Rahmen dieser klinischen Studie
personenbezogene Daten, insbesondere Angaben Uber meine Gesundheit, Uber mich erhoben
und in Papierform sowie auf elektronischen Datentragern in der Klinik fir Urologie, Kinderurologie
und Andrologie der Justus-Liebig-Universitat, Giessen aufgezeichnet werden. Soweit erforderlich,
dirfen die erhobenen Daten pseudonymisiert (verschlisselt) weitergegeben werden an die
Partneruniversitat in Monash/ Australien, den Verantwortlichen oder eine von diesem beauftragte
Stelle zum Zwecke der wissenschaftlichen Auswertung.

2. AuRerdem erklare ich mich damit einverstanden, dass autorisierte und zur Verschwiegenheit
verpflichtete Beauftragte des Verantwortlichen sowie die zusténdigen Uberwachungsbehoérden in
meine beim Prufarzt vorhandenen personenbezogenen Daten, insbesondere meine
Gesundheitsdaten, Einsicht nehmen, soweit dies fur die Uberpriifung der ordnungsgeméaRen
Durchfuhrung der Studie notwendig ist. Fur diese MaBhahme entbinde ich den Priufarzt von der
arztlichen Schweigepflicht.

3. Ich bin bereits dariber aufgeklart worden, dass ich jederzeit die Teilnahme an der klinischen
Priafung beenden kann. Im Fall eines solchen Widerrufs meiner Einwilligung, an der Studie
teilzunehmen, erklare ich mich damit einverstanden, dass die bis zu diesem Zeitpunkt
gespeicherten Daten weiterhin verwendet werden durfen, soweit dies erforderlich ist, um
sicherzustellen, dass meine schutzwirdigen Interessen nicht beeintrachtigt werden. Falls ich
meine Einwilligung, an der Studie teilzunehmen, widerrufe, mussen alle Stellen, die meine
personenbezogenen Daten, insbesondere Gesundheitsdaten, gespeichert haben, unverziglich
prufen, inwieweit die gespeicherten Daten zu dem vorgenannten Zweck noch erforderlich
sind. Nicht mehr benétigte Daten sind unverzuglich zu I6schen.

4. Ich erklare mich damit einverstanden, dass meine Daten nach Beendigung oder Abbruch der
Studie zehn Jahre aufbewahrt werden. Danach werden meine personenbezogenen Daten
geloscht, soweit nicht gesetzliche, satzungsmaéaRige oder vertragliche Aufbewahrungsfristen
entgegenstehen.
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Ich erklare mich bereit,
an der oben genannten klinischen Studie
freiwillig teilzunehmen.

Ein Exemplar der Patienten-Information und -Einwilligung habe ich erhalten. Ein Exemplar
verbleibt im Prufzentrum.

Name des Patienten in Druckbuchstaben

Datum Unterschrift des Patienten

Ich habe das Aufklarungsgesprach gefiihrt und die Einwilligung des Patienten eingeholt.

Name des Prifarztes/der Prifarztin in Druckbuchstaben

Datum Unterschrift des aufklarenden Prifarztes/der Priufarztin
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