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Erganzende Patient*inneninformation fiir die DZPG
Kohorte

Zur Sammlung und Nutzung von zusatzlichen Daten und Biomaterialien im Rahmen
des Deutschen Zentrums fiir Psychische Gesundheit [Standort ... / kein Standort]

Sehr geehrte Patient*innen,

Sie haben bereits der Verarbeitung und Nutzung lhrer [ Behandlungsdaten / Behandlungs- und
auch Krankenkassendaten)] fiir Zwecke der medizinischen Forschung zugestimmt!

Bei der Entstehung psychischer Erkrankungen wie z.B. Angststérungen, Depressionen, manisch-
depressive Erkrankungen, Schizophrenien, Demenzen oder Suchterkrankungen spielen sowohl
psychosoziale Faktoren und Umwelteinflisse aber auch biologische Faktoren eine wichtige Rolle.
Jedoch sind die Ursachen und Mechanismen psychischer Erkrankungen nicht umfassend geklart,
weshalb es auch noch keine ursachlichen Behandlungsverfahren gibt.

Dies soll das Deutsche Zentrum fiir Psychische Gesundheit (DZPG) @ndern. Durch die zuséatzliche
Daten- und Biomaterialsammlung im Rahmen des deutschlandweit aktiven DZPGs kdnnen wir die
komplexen Grundlagen psychischer Erkrankungen besser verstehen und somit Krankheitsverldufe
préziser abschétzen und neue und gezieltere Therapiemdglichkeiten entwickeln. Dafiir mochten wir Sie
um lhre Zustimmung zur Sammlung und Nutzung von zusétzlichen Daten und Biomaterialien fiir
Forschungszwecke bitten.

Diese zusétzliche Daten- und Biomaterialsammlung im Rahmen des deutschlandweit aktiven DZPGs
wird am [ Name Klinikum ] von [ der Klinik/dem Institut ] fir [ ... ] betrieben.

Z1. Erhebung von erganzenden Daten und Untersuchungsergebnissen sowie Sammlung
von Biomaterialien

Z1.1  Erganzende Daten zu personlichen Merkmalen (,Phanotypische Daten”)

Ein GroRteil der notwendigen Daten wird im Rahmen lhrer Behandlung ohnehin erhoben und kann
aufgrund Ihrer Zustimmung fiir Forschungszwecke bereits genutzt werden. Zur vollstandigeren
Erfassung psychischer Aspekte bitten wir Sie darliber hinaus, einige zusétzliche Fragebogen
auszufiillen, in denen Fragen zu lhrer Person, zur sozialen Situation und Ihrem Lebensumfeld, zu
moglichen Erkrankungen in Ihrer Familie, zu wichtigen Lebensereignissen sowie zu lhrer Stimmung und
Emotionsverarbeitung, zu sozialer Interaktion, zu Personlichkeitseigenschaften und seelischem
Wohlbefinden und Widerstandsfahigkeit sowie zu lhrer bisherigen und aktuellen Behandlung gestellt
werden. AuBerdem konnen (kurze) neuropsychologische Untersuchungen durchgefiihrt werden, um
z.B. Ihre Gedéchtnisleistung, Aufmerksamkeit und das Lernvermdgen besser zu verstehen. Diese
zusatzlichen Erhebungen werden bei Einschluss in die DZPG Kohorte sowie ggf. auch im Rahmen von
Wiedervorstellungen in unserer Klinik erfolgen.

Ihr zeitlicher Aufwand zur Beantwortung der Fragen wird ca. 15 bis 30 Minuten betragen.
Selbstverstandlich sind alle diese Angaben absolut freiwillig und werden vertraulich behandelt. Sollte
die Befragung zu einer Belastungssituation fiihren, werden wir, wenn notwendig, einen Arzt
hinzuziehen. Sollte eine solche erst im Nachgang auftreten, konnen Sie sich jederzeit an [ Stelle plus
Telefonnummer] wenden.
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Sofern bei Ihrer Behandlung ein digitales Verfahren des Gesundheitsmonitorings oder der Behandlung
(z.B. eine digitale Gesundheits- (DiGA) oder Pflegeanwendung (DiPA)) zum Einsatz kommt, bitten wir
Sie, auch diese Daten fiir Forschungszwecke verwenden und hiermit in sehr begrenztem Umfang (ca.
15 Minuten pro stationarem Behandlungstag oder 30 Minuten pro ambulanter Behandlungswoche)
zusatzliche Daten erheben zu dirfen. Hintergrund hierfiir ist insbesondere die so mdgliche
Vergleichbarkeit und daher bessere wissenschaftliche Verwendbarkeit der in der Routineversorgung
erhobenen Daten. Beim Gesundheitsmonitoring handelt es sich um Angaben zu lhrer Stimmung, lhren
Symptomen, physiologische Informationen und Ihrem Kontext, wie beispielsweise lhren aktuellen
Aktivitdten und lhren sozialen Kontakten.

Z1.2  Erganzende neurophysiologische Daten und Bildgebungsdaten (MRT, EEG)

Héaufig wird im Rahmen Ihrer Behandlung, z.B. zum Ausschluss bestimmter Erkrankungen, eine
Magnetresonanztomographie (“MRT-Untersuchung”) oder eine neurophysiologische Untersuchung
(Elektroenzephalogramm (EEG)) durchgefiihrt. Sofern bei Ihnen im Rahmen der Behandlung ein MRT
oder ein EEG gemacht werden, mdchten wir diese Untersuchungen etwas erweitern, um noch
detailliertere Informationen zu erhalten und die Struktur und Funktionalitdt des Gehirns besser
verstehen zu kénnen.

Diese MRT-Untersuchung erfolgt am [ Name Klinikum ]. Ihnen wird der Ablauf der geplanten MRT-
Untersuchung erklart und die jeweiligen Besonderheiten der einzelnen zusétzlich erhobenen Sequenzen
erlautert. Sie erhalten einen geeigneten Gehdrschutz und lhnen wird erklart, wie Sie am besten im MRT-
Gerat liegen und sich wahrend der Untersuchung verhalten. Neben dem strukturellen MRT (sMRT) der
klinischen Routineuntersuchung werden erganzende Forschungsuntersuchungen (“Sequenzen”)
durchgefiihrt, die uns wichtige Informationen {ber Struktur und Funktion des Gehirns liefern. Hierzu
konnen folgende MRT-Bildgebungen gehéren: der funktionelle Ruhezustand (fMRT), eine Messung
bestimmter Metaboliten des Hirnstoffwechsels oder die Erfassung der Vernetzung von Nervenzellen
im Gehirn. Diese wissenschaftlichen Messungen verlangern die reguldre Untersuchung um etwa 30-
45 Minuten, so dass mit einer Gesamtuntersuchungsdauer von 60 Minuten zu rechnen ist. Die
wissenschaftlichen MRT-Messungen gehen mit keinen zuséatzlichen Gesundheitsrisiken einher.

Im Rahmen der klinischen Diagnostik wird bei lhnen ein EEG mit geschlossenen sowie mit offenen
Augen im wachen Ruhezustand aufgezeichnet. Dieses wird zum Beispiel zum Ausschluss anderer
Erkrankungen oder zur Uberwachung einer medikament&sen Therapie benétigt. Zusatzlich hierzu soll
eine Aufmerksamkeitsaufgabe zum Einsatz kommen. Diese erganzende Untersuchung méchten wir
gerne durchfiihren, um z.B. neurophysiologische Reaktionen zu untersuchen bzw. zu tberpriifen, wie
diese mit kognitiven Prozessen in Beziehung stehen. Die wissenschaftlichen Messungen verlangern
die regulédre Untersuchung um etwa 30 Minuten, so dass mit einer Gesamtuntersuchungsdauer von 60
Minuten zu rechnen ist. Die wissenschaftlichen EEG-Messungen gehen mit keinen zusétzlichen
Gesundheitsrisiken einher.

Z1.3 Biomaterialien

Um unterschiedliche biologische Ebenen (z.B. Gene, Eiweile, Stoffwechselprodukte, Zellen) zu
untersuchen, kdnnen zusétzlich zur Biomaterialsammlung im allgemeinen Teil der Einwilligung
folgende Biomaterialien gesammelt werden: \30—70 ml Blut im Rahmen einer geplanten, klinisch
notwendigen Blutentnahme, bis zu 10 ml Nervenwasser nur wenn aus diagnostischen Griinden eine
Nervenwasserentnahme (Lumbalpunktion) notwendig ist, 1-3 ml Speichel, 3-5 g Stuhl, 60-120 ml Urin,
und eine bleistiftdicke Strahne Kopfhaare\. Die selbstversténdlich freiwillige Entnahme der Kopfhaare
erfolgt an einer unauffalligen Stelle. Dabei wird ein ca. bleistiftdickes Haarbiindel direkt an der Kopfhaut
abgeschnitten. Diese dienen z.B. dazu, (iber Hormone wie Kortisol, Auskunft tiber Ihre Stressbelastung
der letzten Monate zu erhalten. Ein Drogenscreening wird nicht durchgefihrt. Sie kdnnen der Entnahme
einzelner Biomaterialien selbstverstédndlich jederzeit ohne Angabe von Griinden widersprechen.

Welche Materialien genau bei Ihnen gesammelt werden, ist von Fall zu Fall unterschiedlich und wird im
Aufklarungsgesprach mit |hnen besprochen. Die gesundheitlichen Risiken einer Spende dieser

Kommentiert [ES1]: Mengenangaben miissen ggf. lokal
angepasst werden
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Biomaterialien sind sehr gering, da jeder Mensch regelmaRig all diese Biomaterialien auch ganz
natiirlich verliert oder ausscheidet.

Beziiglich der Eigentumsrechte an diesen Biomaterialein sowie der Weitergabe an Dritte gilt das im
allgemeinen Teil der Einwilligung Dargestellte.

Z2. Wie werden lhre erganzenden (Untersuchungs-) Daten und Biomaterialien
wissenschaftlich genutzt und vor Missbrauch geschiitzt

Z2.1 Allgemeine Verwendung und Schutz bzw. Risiken

Auch die zusétzlich erhobenen Daten und Biomaterialien konnen wie fiir Ihre Patient*innendaten und
Biomaterialien im allgemeinen Teil der Aufklarung beschrieben fiir unterschiedliche medizinische
Forschungsprojekte genutzt werden. Nahere Informationen hierzu finden Sie in der
Standardpatienteninformation, die Ihnen ebenfalls ausgehandigt wurde.

Z2.2  Spezielle Verwendung von Biomaterialien zur Erzeugung langlebiger Zelllinien

Im Speziellen ist es seit einigen Jahren dariiber hinaus mdoglich, aus speziellen Blutzellen sogenannte
induzierte pluripotente Stammzellen (iPSC) herzustellen, die in nahezu jeden Gewebetyp umgewandelt
werden konnen, somit auch in Nervenzellen und andere Zellarten des Gehirns. Diese Stammzellen
konnen sich jedoch nicht eigenstdndig z.B. in einen Embryo weiterentwickeln. Die Technologie
induzierter Stammzellen bietet die Moglichkeit, nach Bedarf der jeweiligen Forschungsfrage
menschliche Gehirnzellen zu produzieren, die von intensiv untersuchten Patient*innen abstammen. Mit
Hilfe dieser patient*innen-abgeleiteten Stammzellen kann dann sowohl untersucht werden, welche
biologischen Mechanismen bei psychischen Erkrankungen beteiligt bzw. verdndert sind, als auch ob
bzw. mit welchen Medikamenten oder gezielten Regulationen von Genen ein ,normaler (gesunder)”
Zustand der Zellen wiederhergestellt werden kann. Dadurch besteht die Hoffnung, neue und individuell
wirksame Medikamente zu entwickeln. Die Herstellung und Einlagerung von iPSCs ist allerdings sehr
aufwendig und erfolgt deshalb nur bei ausgewahlten, fiir die psycho-biologische Forschung besonders
relevanten Patient*innen. Die Auswahl geeigneter Patient*innen basiert z.B. auf ihrem individuellen
genetischen Risiko fiir eine psychische Erkrankung oder einem besonderen klinischen Profil (z.B. dem
Therapieansprechen, Gedéchtnisleistungen, besondere Symptomatik).

[23. Ubermittlung von ergianzenden (Untersuchungs-) Daten und Biomaterialien in
Drittstaaten

Fir die zusatzlich erhobenen Daten und Biomaterialien gilt die unter Punkt [ ... | der allgemeinen
Patient*inneninformation beschriebenen Vorgehensweise beziiglich der Weitergabe in Drittstaaten.]

Z4. Emeute Kontaktaufnahme

Fir die zusatzlich erhobenen Daten und Biomaterialien gilt die unter Punkt [ ... | der allgemeinen
Patienteninformation beschriebenen Vorgehensweise beziiglich der Mdoglichkeit einer erneuten
Kontaktaufnahme mit Ihnen|

Z5. Wie lange gilt Ihre Einwilligung und wie lange werden die erganzenden
(Untersuchungs-) Daten und Biomaterialien gespeichert?

Fir die zusatzlich erhobenen Daten und Biomaterialien gilt die unter Punkt [ ... ] der allgemeinen
Patient*inneninformation beschriebenen Vorgehensweise beziiglich der Geltungsdauer der Erhebung
zusatzlicher (Untersuchungs-) Daten und Biomaterialien (fiir einen Zeitraum von fiinf Jahren ab lhrer
Einwilligungserklarung) sowie der Datenspeicherung (fiir 30 Jahre ab dem Zeitpunkt der Einwilligung,

|

Kommentiert [ES2]: Ggf. ganz I6schen an Standorten wo
kein Drittstaatenmodul erlaubt ist.

|
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Kommentiert [ES3]: Ggf. ganz I6schen, wenn nicht Teil der
Allgemeinen PatientInnen Information und EV am Standort

|




£250 Meizin
» s INFORMATIK

' INITIATIVE
in besonderen Féllen in Abstimmung mit den zustédndigen Datenschutzbehdrden und einer
unabhéngigen Ethikkommission auch dariiber hinaus).

Z6. lhr Widerrufsrecht
Ihre Einwilligung ist freiwillig!

Sie kdnnen lhre Einwilligung zur Nutzung lhrer zuséatzlichen Daten und Biomaterialien im Rahmen der
DZPG Kohorte jederzeit ohne Angabe von Griinden und ohne nachteilige Folgen fiir Sie vollstéandig oder
in Teilen widerrufen.

Diesbeziiglich gelten dieselben Regelungen wie im allgemeinen Teil der Patient*inneninformation
beschrieben.

Z7. Weitere Informationen und Rechte

Ergénzend zu den unter Punkt [ .. ] (Widerruf) bzw. [ .. ] (Informationen) der allgemeinen
Patient*inneninformation aufgefiihrten Moglichkeiten, konnen Sie sich bzgl. [des DZPGs/des DZPGs
Standort ... /der Verbindung des [Name Klinikums] zum DZPG], der [Name Biobank] und der damit
verbundenen Datenverarbeitung bzw. der Lagerung und Nutzung Ihrer Daten jederzeit auch wenden an:

[ Ansprechpartnerin]
[ Klinikum]

[ Adresse]

Tel.:[..]

Email: [ ... ]
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Erganzende Einwilligungserklarung—Patient*innen

Einwilligung in die Sammlung und Nutzung von ergédnzenden (Untersuchungs-) Daten und
Biomaterialien im Rahmen des Deutschen Zentrums fiir Psychische Gesundheit am Standort Miinchen

Z1. Sammlung bzw. Gewinnung und Lagerung meiner zuséatzlichen Daten sowie
Biomaterialien, wie in der ergdanzenden Patient*inneninformation beschrieben; dies
umfasst:

o Die zusitzliche Erhebung phanotypischer Daten wie in Punkt Z1.1. der erganzenden
Patient*inneninformation beschrieben sowie die Entnahme anderweitiger Biomaterialien
(Urin, Stuhl, Speichel, Kopfhaare), wie unter Z1.3 der erganzenden Patient*inneninformation
beschrieben.

o Das Eigentum an meinen Biomaterialien iibertrage ich an [ ... ]. Mein Recht, iiber die
Verarbeitung meiner den Daten zu entnehmenden personenbezogenen Daten selbst zu
bestimmen, bleibt von der Eigentumsiibertragung unberiihrt.

Z2. Verarbeitung und wissenschaftliche Nutzung dieser Daten und Proben fiir
medizinische Forschungszwecke ausschlieBlich wie in Punkt Z2.1 der erganzenden
Patient*inneninformation beschrieben und mit getrennter Verwaltung des Namens und
anderer direkt identifizierender Daten (Codierung); dies umfasst:

e Die Verkniipfung der im Rahmen der DZPG Kohorte zusétzlich gesammelten Daten und
Biomaterialien mit den im allgemeinen Teil der Patient*inneninformation beschriebenen
Routinedaten.

e Gemeinsam mit den Routinedaten, wie in der allgemeinen Patient*inneninformation
beschrieben, sollen meine zusatzlichen Daten und Biomaterialien aus der DZPG Kohorte nach
den gleichen Regeln beziiglich der Transparenz, der SchutzmaBBnahmen und des Zwecks der
wissenschaftlichen Analyse von noch nicht definierte Fragestellungen, die sich haufig erst im
Laufe wissenschaftlicher Untersuchungen ergeben, verwendet werden.

e Beaziiglich der Weitergabe und Nutzung meiner zusitzlichen Daten- und Biomaterialien durch
Dritte gelten die von mir im allgemeinen Teil definierten Regelungen. [Dies betrifft auch
insbesondere die Weitergabe in sogenannte Drittstaaten]. Zudem schliel3t es die Mdglichkeit
einer Zusammenfiihrung meiner Patient*innendaten, phanotypischen, neurophysiologische
und bildgebende Daten und Biomaterialien mit Daten in Datenbanken anderer
Forschungspartner ein. Voraussetzung ist, dass ich dieser Zusammenfiihrung bei den
entsprechenden Forschungspartnern auch zugestimmt habe.

Ich willige ein in die Sammlung bzw. Gewinnung und Lagerung sowie wissenschaftliche Nutzung
meiner zusatzlichen, fiir die DZPG-Kohorte erhobenen phanotypischen Daten einschlieBlich der
Daten aus digitalen Verfahren des Gesundheitsmonitorings und der Behandlung sowie
zusatzlicher Biomaterialien, wie unter Punkt Z1. und Z2. zusammengefasst

oJa o Nein

Dariiber hinaus willige ich ein in die Erhebung und Verarbeitung sowie wissenschaftliche Nutzung
zusatzlicher, neurophysiologischer und Bildgebungsdaten (z.B. MRT, EEG) wie unter Punkt Z1.2
der ergdnzenden Patient*inneninformation beschrieben.

oJa o Nein
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Dariiber hinaus willige ich ein in die Gewinnung und wissenschaftliche Nutzung von langlebigen
Zelllinien (iPSCs) und verbundener Daten wie in Punkt Z2.2 bzw. Punkt Z5 der ergdnzenden
Patient*inneninformation beschrieben

oJa o Nein

Z3. Geltungsdauer meiner Einwilligung

Meine Einwilligung in die Erhebung von zusétzlichen Patient*innendaten und in die zuséatzliche
Gewinnung von Biomaterialien fiir die DZPG Kohorte bei Aufenthalten am [ Name Klinikum ] gilt wie
auch fir die Daten des allgemeinen Teils fiir einen Zeitraum von fiinf Jahren ab meiner
Einversténdniserklarung. Sollte ich nach Ablauf von fiinf Jahren wieder am [ Name Klinikum ] vorstellig
werden, kann ich erneut meine Einwilligung erteilen. Die Nutzung der von mir erhobenen Daten und
gewonnenen Biomaterialien bleibt iber diesen Zeitraum hinaus zulédssig (Punkt Z5. der ergénzenden
Patient*inneninformation).

Z4. Widerrufsrecht
Meine Einwilligung ist freiwillig!

Ich kann meine Einwilligung jederzeit ohne Angabe von Griinden beim [ Name Klinikum ] vollsténdig
oder in Teilen widerrufen, ohne dass mir irgendwelche Nachteile entstehen.

Bei einem Widerruf werden die fiir die Forschung verbliebenen Biomaterialien und die auf Grundlage
dieser Einwilligung gespeicherten Daten vernichtet bzw. geldscht oder anonymisiert, sofern dies
gesetzlich zuldssig ist. Daten aus bereits durchgefiihrten Analysen kdnnen nicht mehr entfernt werden
(Punkt Z6 der erganzenden Patient*inneninformation).

Ich wurde iiber die Nutzung meiner zusatzlich im Rahmen des DZPGs erhobenen Daten 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.

Ich wurde dariiber informiert, dass ich ein Exemplar der Patient*inneninformation und eine Kopie der
unterschriebenen Einwilligungserklarung erhalten werde.

Ort, Datum

Vor- und Nachname Patient*in Unterschrift Patient*in
(Druckbuchstaben)

Vor- und Nachname Betreuer*in Unterschrift Betreuer*in
(Druckbuchstaben)



Ich habe das Aufklarungsgesprach gefiihrt.

Vor- und Nachname Mitarbeiter*in ~ Unterschrift Mitarbeiter*in
(Druckbuchstaben)
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