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Information Uber die Teilnahme an der Studie

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

wir freuen uns, dass Sie an unserer Studie zur ,Kommunikation, Koordination und Sicherheit
fur Menschen mit Multipler Sklerose (KOKOS-MS)* interessiert sind und uns eventuell durch
Ihre Teilnahme hierbei unterstiitzen méchten. Im Folgenden méchten wir Sie Uber die Ziele
und den Verlauf der Studie informieren und Ihnen erklaren, warum lhre Mitarbeit im Falle einer
Studienteilnahme wichtig ist. Die Studie wird zu Forschungszwecken durchgefihrt.

L Im Interesse einer besseren Lesbarkeit wird nicht ausdriicklich in geschlechtsspezifischen Personenbezeichnungen
differenziert. Die gewahlte mannliche Form schlieRt eine adaquate weibliche Form gleichberechtigt ein.
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Wir bitten Sie, diese Information sorgfaltig zu lesen und anschlieRend zu entscheiden, ob Sie
an dieser Studie teilnehmen mochten oder nicht.

Ihre Teilnahme an dieser Studie ist freiwillig. Sie werden in diese Studie also nur dann
einbezogen, wenn Sie dazu schriftlich Ihre Einwilligung erklaren. Sofern Sie nicht an der Studie
teilnehmen oder spater Ihre Einwilligung widerrufen, entstehen lhnen daraus keine Nachteile.

Der Studienarzt hat lhnen bereits eine Reihe von Informationen zu der geplanten Studie
gegeben. Der nachfolgende Text soll Sie iber die wichtigen Aspekte der Studie, insbesondere
die Ziele und den Ablauf informieren. Lesen Sie die Teilnehmerinformation bitte sorgfaltig und
gewissenhaft. AnschlieRend wird ein Studienarzt das Aufklarungsgesprach mit Ihnen fihren.
Bitte zdgern Sie nicht, alle Punkte anzusprechen, die lhnen unklar sind. Sie werden danach
ausreichend Bedenkzeit erhalten, um Uber lhre Teilnahme zu entscheiden.

Ziel der Studie

Studien und eigene klinische Erfahrungen zeigen, dass schwer betroffene MS Patienten und
ihre An-/Zugehorigen (im Folgenden als Bezugspersonen bezeichnet) oftmals einen
kontinuierlichen koordinierenden Ansprechpartner vermissen, der gemeinsam mit ihnen ihre
Bedarfe definiert und ordnet, sich flr ihre Belange einsetzt und verschiedene Ablaufe
koordiniert, im Sinne einer ,Prozesskoordination”. Solche Aufgaben kénnen durch einen
sogenannten ,Fallmanager® bernommen werden. Seine Tatigkeit wird auch als ,,Care und
Case Management“ bezeichnet und konnte bereits flr verschiedene Patientengruppen die
Koordinationsablaufe  vereinfachen, Lebensqualitdt verbessern und Sozial- und
Gesundheitskosten senken. Bislang fehlt der Nachweis dieser positiven Effekte jedoch fir
schwer betroffene MS Patienten sowie flir deren Bezugspersonen. Ziel dieser Studie ist die
Evaluation eines solchen Care und Case Management Dienstes bei schwerer MS, der die
Patienten und deren Bezugspersonen Uber einen langeren Zeitraum (in dieser Studie tUber 12
Monate) in Gesundheits- und Sozialversorgungsbelangen begleitet. Hierbei sollen Anliegen
der Patienten aber auch der Bezugspersonen Berucksichtigung finden. Dies erfolgt
sektorenlbergreifend, d.h. unabhangig davon, ob sich Patienten gerade ambulant oder
stationar in Behandlung befinden. Von der Durchfiihrung dieser Studie erhoffen wir uns, die
Versorgung der MS Patienten und deren Bezugspersonen zukiinftig verbessern zu kénnen.

Art der Studie

Bei der Studie handelt es sich um eine sogenannte ,randomisierte kontrollierte Phase I
klinische Studie“ im Sinne einer komplexen Intervention mit parallelen Armen. Dies bedeutet,
dass Sie und lhre Bezugspersonen computergestitzt zufallig entweder der Kontroll- oder der
Interventionsgruppe (s. unten flr eine genauere Beschreibung beider Gruppen) zugewiesen
werden. Dieses Verfahren wird Randomisierung genannt und ist vergleichbar mit dem
Werfen einer Minze (Wahrscheinlichkeit von 50%). Das Studienteam hat keinen Einfluss
darauf, ob Sie der Interventionsgruppe oder der Kontrollgruppe zugeordnet werden.

In der Kontrollgruppe erhalten die Patienten die Regelversorgung innerhalb der bestehenden
Gesundheits- und Sozialstrukturen.
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In der Interventionsgruppe erhalten die Patienten gemeinsam mit den Bezugspersonen —
falls teilnehmend- zuséatzlich zur Regelversorgung regular strukturierte Kontakte mit einem
kontinuierlich Uber die Studie begleitendem Fallmanager.

Sie und lhre Bezugsperson (falls eine solche Person an der Studie teilnimmt) sowie lhre
Behandler sind dartber informiert, in welcher Gruppe (Kontroll- oder Interventionsgruppe) Sie
sich befinden. Der geschulte Studienmitarbeiter, der sich regelmaRig mit Ihnen und lhrer
Bezugsperson treffen wird, um sich mit Hilfe von Fragebdgen nach Ihrem Befinden zu
erkundigen, ist jedoch ,verblindet® (Beobachter-blinde Studie). Das heil3t, der
Studienmitarbeiter weil® nicht, ob Sie sich in der Interventions- oder in der Kontrollgruppe
befinden. Es ist wichtig, dass der Studienmitarbeiter zu jedem Zeitpunkt der Studie verblindet
bleibt, d.h., Sie dirfen ihm also nicht mitteilen, ob Sie in der Kontrollgruppe oder in der
Interventionsgruppe sind. Das bedeutet auch, dass in seiner Anwesenheit nicht iiber den Kontakt
mit dem Fallmanager berichtet werden darf. Sie werden vor jedem Termin darauf hingewiesen
und erinnert werden.

Der Studienablauf ist in Abbildung 1 unter ,geplante MalRnahmen und Ablauf der Teilnahme*
dargestellt und genauer beschrieben.

Die Studie wird unter dem Forderkennzeichen 01VSF19029 vom Innovationsausschuss beim
Gemeinsamen Bundeausschuss (GBA) gefordert.

Die Ethikkommission der Medizinischen Fakultdt zu Kéin hat die vorliegende Studie am
19.11.2020 beraten und zustimmend bewertet.

Wer kann an der Studie teilnehmen?

An dieser wissenschaftlichen Studie kénnen Patienten teilnehmen, die die in der Tabelle
gelisteten Einschlusskriterien erfiillen und ihr schriftliches Einverstandnis zur Teilnahme an
der Studie geben oder das ihres Vorsorgebevollmachtigten oder gesetzlichen Betreuers,
sofern die Patienten selbst nicht in der Lage sein sollten, ihr schriftliches Einverstandnis zu
geben.

Nicht teiinehmen kdnnen Patienten mit den in der Tabelle gelisteten Ausschlusskriterien.

Die geplante Laufzeit dieses Vorhabens betragt fir die einzelnen Patienten und deren
Bezugspersonen insgesamt 15 Monate. Insgesamt erstreckt sich die Studienlange Uber 40
Monate und wird voraussichtlich Ende 2023 abgeschlossen sein. Es sollen insgesamt 80
Patienten mit schwerer MS sowie deren Bezugspersonen (sofern vorhanden und
einverstanden) in die Studie eingeschlossen werden.

Einschlusskriterien

Subgruppe 1 Subgruppe 2

MS Patienten, die aufgrund eines MS Patienten, mit primadr oder sekundar chronisch
hochaktiven Verlaufs, progredienter MS

charakterisiert Uber klinische
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Schubaktivitdt und MRT-Aktivitat,

eine Indikation fur ein
Immuntherapeutikum der
Eskalationsstufe (z.B.
Alemtuzumab, Ocrelizumab,
Rituximab, Ofatumumab,
Natalizumab, Fingolimod,

Siponimod, Ozanimod, Cladribin)
haben und hiermit behandelt
werden

UND mindestens einer der beiden UND

nachfolgenden Punkte zutreffend

e Alter 250 Jahre Alter 2 18 Jahre
e expanded disability status UND entweder a oder b zutreffend
score (EDSS) 25 a b
maRig ausgepragter | ausgepragte

Behinderung (EDSS 4-7) und | Behinderungen (EDSS)
keine  immuntherapeutischen | > 7,0), mit oder ohne
Behandlungsoptionen (z.B. | immuntherapeutische
aufgrund fehlender | Behandlungsoptionen
Krankheitsaktivitat in Form von
Schiben oder im MRT)

UND

Wohnort im Regierungsbezirk Kéin

UND einer der beiden nachfolgenden Punkte zutreffend

o Die Patienten sind der deutschen Sprache méchtig (verstehen, lesen, antworten) und sind
in der Lage zur informierten, schriftlichen Einwilligung.
ODER

o Wenn der Patient dazu nicht in der Lage ist, gibt es einen Vorsorgebevollmachtigten /
gesetzlichen Betreuer, der der deutschen Sprache machtig ist (verstehen, lesen, antworten)
und in der Lage zur informierten, schriftlichen Einwilligung stellvertretend fur den Patienten

ist.

Ausschlusskriterien

e Fehlendes Einverstandnis, sich an das Studienprotokoll zu halten.
e Bestehender Drogenmissbrauch, Alkoholmissbrauch oder eine psychiatrische Erkrankung,
die nach Ansicht des aufklarenden Arztes den Patienten fiir die Teilnahme an einer Studie

ungeeignet macht.
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e Jede Art von Abhéangigkeit vom Priifer oder vom Sponsor (einschlieBlich dort angestellt zu

sein).

Hinweis: Sie dirfen, unabhangig von i) der Teilnahme Ihrer Bezugsperson und ii) anderen Diagnosen
an der Studie teilnehmen (mit Ausnahme der unter Ausschlusskriterien genannten)

Mogliche Risiken/Belastungen/Nebenwirkungen, die mit der Teilnahme verbunden sind

Unerwiinschte Nebenwirkungen sind unter Beachtung der Ausschlusskriterien, welche durch
den einschlieBenden Studienarzt geprift werden, nicht zu erwarten.

Mdogliche Aspekte, die Sie oder Ihre Bezugsperson belasten, werden unabhangig davon, ob
Sie in der Interventions- oder Kontroligruppe versorgt werden, alle drei Monate durch die
reguldre Ergebnismessung erfasst. Kritische Aspekte werden an lhre Primarbehandler (z.B.
Hausarzt, Facharzte, Therapeuten) weitergegeben werden, so dass diese die Mdglichkeit
haben, hierauf zeitnah zu reagieren. Natirlich kdnnen Sie die jeweilige Befragung / das
Interview auch jederzeit ohne Angabe von Griinden vorzeitig beenden.

Die Teilnahme an der Studie ist mit einem Zeitaufwand fiir Sie verbunden. Insgesamt schatzen
wir den zeitlichen Gesamtaufwand mit reguldr ca. 1-1,5 Stunden pro Erhebung der
Fragebdgen (Baseline; Monate 3, 6, 9, 12, 15 in Form von Kontakten im personlichen
Gegentber bei lhnen vor Ort) fur Sie als zumutbar ein. Falls Sie sich nicht dazu in der Lage
sehen, ist es mdglich, dass ein Stellvertreter, der Sie gut kennt (z.B. Ihre Bezugsperson oder
Ihre Pflegekraft) anstelle von lhnen die Fragebdgen ausfiillt. Die Care und Case Management
Intervention erfolgt bei Ihnen vor Ort bzw. telefonisch. Fir keinen der studienbedingten
Termine ist eine zusatzliche Anreise von Ihnen erforderlich. Die Treffen / Telefonate mit dem
Fallmanager werden jedoch - je nach Bedlrfnislage - jeweils auch 0,5-2 Stunden in Anspruch
nehmen. Eine mdgliche Teilnahme an einem personlichen Interview wird ungefahr 30-60
Minuten dauern.

Moglicher Nutzen durch die Teilnahme

Die Care und Case Management Intervention ist darauf ausgerichtet, den Bedurfnissen von
Ihnen und lhrer Bezugsperson so gut wie moglich zu begegnen und engmaschigen Kontakt
zu lhren Behandlern zu halten. Unsere Erwartung ist, dass es fiir die Patienten und deren
Bezugspersonen  durch  die gezielte  Begegnung der  Gesundheits- und
Sozialversorgungsbelange mit Ubernahme der Koordinationsablaufe, zu einer Verbesserung
der Lebensqualitat, Linderung der Symptomlast, verbesserten Risikowahrnehmung im Falle
von Immuntherapien und nicht zuletzt durch eine gezieltere Nutzung von Angeboten der
Gesundheits- und Sozialversorgung auch zu einer Verminderung von Sozial- und
Gesundheitskosten kommt. Dies ist jedoch fir schwer betroffene MS Patienten mit komplexen
Bedurfnissen noch nicht bewiesen. Daher werden sie mdglicherweise keinen persdnlichen
Nutzen durch die Teilnahme an der Studie haben. Durch die Teilnahme an der Studie sind Sie
jedoch keinem zusatzlichen Risiko im Vergleich zu der Regelversorgung ausgesetzt.

In jedem Falle kann lhre Teilnahme an der Studie dazu beitragen, dass neue und wichtige
Erkenntnisse Uber den Nutzen einer Care und Case Management Intervention gewonnen
werden. Diese Erkenntnisse kénnen lhnen und anderen Patienten und Bezugspersonen
perspektivisch helfen.
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Geplante MaBRnahmen und Ablauf der Teilnahme

Der Studieneinschluss erfolgt nach einer ausfihrlichen Bereitstellung von Informationen und
der Aufkldrung durch einen Studienarzt der Klinik und Poliklinik fir Neurologie oder des
Zentrums fur Palliativmedizin der Uniklinik Kéln. Hierzu wird einer der Studienarzte Sie dort
aufsuchen, wo Sie sich gerade befinden (z.B. in der Klinik (ambulant/stationar), zu Hause).

Nach dem schriftlichen Einverstandnis (s. Abschnitt ,Wer kann an der Studie teilnehmen?)
erfolgt die Basisuntersuchung (Baseline) durch einen geschulten Studienmitarbeiter. Die
Basisuntersuchung findet dort statt, wo Sie sich befinden, z.B. bei lhnen zu Hause und besteht
aus der Beantwortung verschiedener Fragebdgen zu folgenden Bereichen:
soziodemographische Daten, Lebensqualitdt, palliativmedizinische Beschwerden und
Bedirfnisse, Selbstbeurteilung von Angst und Depression, subjektive Wahrnehmung zur
Therapiesicherheit von Immuntherapien und Erfassung der Nutzung von Angeboten
gesundheitsbezogener Leistungen.

Im Anschluss erfolgt die Randomisierung in die Kontroll- oder Interventionsgruppe (s.
Abschnitt ,Art der Studie®).

In der Interventionsgruppe findet der erste Kontakt mit dem Fallmanager zur Vorstellung und
Erfassung der Sozial-/Gesundheitsbedarfe sobald als méglich nach der Basiserhebung statt.
Zwischen Studieneinschluss und erstem Kontakt mit dem Fallmanager sollte so wenig Zeit wie
mdglich, maximal jedoch 2 Wochen vergehen. Nach dem ersten persoénlichen Kontakt findet
anschliel’end jede Woche ein Kontakt per Telefon bzw. ein persénlicher Kontakt alle 4 Wochen
(x 3 Tage) durch einen Besuch am Standort von lhnen / Ihrer Bezugsperson statt. Ziel der
Intervention ist es, einen auf die Patienten und ihre Bezugspersonen individuell abgestimmten
Handlungs- und MaBRnahmenplan zu erstellen, der auf Gesundheits- und
Sozialversorgungsbelangen abzielt. Hierzu zahlen z.B. folgende MalRnahmen: Herstellung und
Koordination von Kontakten zu professionellen Helfern des Gesundheitssystems, Hilfe bei
Klarung von Fragen mit der Kranken-/Rentenversicherung, Koordination von z.B.
immuntherapeutischen Behandlungen. Die Dauer der Intervention betragt 12 Monate.

Datenerhebung durch unabhangigen Wissenschaftler/study nurse

3 Monate 3 Monate 3 Monate 3 Monate 3 Monate
Kontrollgruppe
mit Regelversorgung
> Information
> Einverstandniserklarung
Alle Teilnehmenden haben Anspruch auf Tiefen-

» erste Datenerhebung bestehende Gesundheits- und Sozialstrukturen interviews
» zufallige Zuteilung zu einer mit einigen
der beiden Gruppen Studien-

teilnehmern

Abbildung 1: Flussdiagramm Studienverlauf, Abkiirzungen: Care und Case Management (CCM)
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Alle Patienten und teilnehmenden Bezugspersonen -unabhangig davon, ob Sie in der Kontroll-
oder in der Interventionsgruppe sind- werden alle 3 Monate von einem geschulten
Studienmitarbeiter dort, wo Sie sich befinden (z.B. zu Hause), aufgesucht. Er flllt mit lhnen
zusammen die verschiedenen Fragebdgen aus (alle unter ,Geplante MalRnahmen und Ablauf
der Teilnahme® genannten, bis auf zwei, die nur einmalig zu Beginn erhoben werden).
Insgesamt erfolgen nach der Basiserhebung also noch 5 weitere personliche Treffen zwischen
Ihnen und dem geschulten Studienmitarbeiter. Das letzte Treffen dient der Nachbeobachtung
(sogenanntes ,Follow-up®).

Wir méchten die Belastung fir Sie und lhre Bezugsperson durch die Studie mdglichst
geringhalten. Daher brauchen Sie wegen der Studie nicht extra in die Klinik zu kommen,
sondern alle Studientermine werden dort stattfinden, wo Sie und Ihre Bezugsperson sich zu
der Zeit befinden. Falls lhr Allgemeinzustand die Beantwortung der Fragen nicht zulassen
sollte, kénnen die Fragebdgen, die Sie betreffen, stellvertretend durch |hre Bezugsperson
beantwortet werden.

Ca. 12 Monate nach Einschluss des ersten Patienten werden wir jeweils 9-12 Patienten und
9-12 Bezugspersonen aus der Interventionsgruppe bitten, zusatzlich an einem persoénlichen
Interview teilzunehmen. Gegebenenfalls wiirden wir Sie also zu einem spateren Zeitpunkt
noch einmal kontaktieren, um mit Ihnen einen Termin fir ein persénliches Interview zu
vereinbaren. In diesen Interviews haben die Patienten und ihre Bezugsperson die Gelegenheit,
ihre ganz individuellen Erfahrungen mit dem neuen Care und Case Management Dienst zu
vertiefen. Dieses Interview wird jeweils dort stattfinden, wo sich die Patienten bzw. die
Bezugspersonen befinden. Zu Analysezwecken wird das Interview auf Tonband aufgezeichnet
und wértlich in einen Text Gberflhrt (Transkription) werden.

Nach Studienende oder auch bei freiwilligem Rucktritt von der Studienteilnahme steht Ihnen
weiterhin die Regelversorgung durch bestehende Gesundheits- und Sozialstrukturen zur
Verfligung.

Datenverarbeitung und Datenschutz

Wahrend der klinischen Studie werden medizinische Befunde und persénliche Informationen
von lhnen erhoben und am Studienzentrum in lhrer personlichen Akte niedergeschrieben oder
elektronisch gespeichert. Die fir die klinische Studie wichtigen Daten werden in
pseudonymisierter Form gespeichert und wissenschaftlich nach Good Scientific Practice
ausgewertet.

Pseudonymisieren bedeutet, dass die personenbezogenen Daten wie der Name und das
Geburtsdatum ohne Hinzuziehung einer Codeliste nicht mehr einer konkreten Person
zugeordnet werden kénnen. Die personenbezogenen Daten werden durch einen Nummern-
und/oder Buchstabencode ersetzt. Im Studienzentrum ist eine Liste hinterlegt (elektronisch
und in Papierform), auf der die Namen den Nummern- und/oder Buchstabencodes zugeordnet
sind. Diese Liste wird im Studienzentrum gesondert und unter Verschluss bzw.
zugriffsbeschrankt aufbewahrt und unterliegt dort technischen und organisatorischen
MaRBnahmen, die gewahrleisten, dass die personenbezogenen Daten lhnen durch unbefugte
Personen nicht zugeordnet werden kénnen. Eine Entschlisselung erfolgt nur unter den vom
Gesetz vorgeschriebenen Voraussetzungen. Zugriff auf diese Listen haben nur zustandige
und zur Verschwiegenheit verpflichtete Mitarbeiter des Studienzentrums.
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Die Rechtsgrundlage flr die Datenverarbeitung ist Ihre freiwillige, schriftliche Einwilligung.

Die im Rahmen der Studie erhobenen Daten werden von einem elektronischen Datensystem
erfasst und statistisch ausgewertet. Nach Beendigung der Studie werden alle Daten tber einen
Zeitraum von 10 Jahren gemaR wissenschaftlichem Standard in einem sicheren System
gespeichert und archiviert. Im Anschluss werden lhre Daten gel6scht oder anonymisiert.
Anonymisiert heifl3t, dass der Zuordnungscode geléscht wird und die Daten ggf. so weiter
verandert werden, dass sie in keiner Weise |hrer Person zugeordnet werden kénnen.

Die Verarbeitung der erhobenen Daten erfolgt in Verantwortung der Studienleitung (s. Seite

1),

Sie haben das Recht auf Auskunft sowie Einsichtnahme U(ber die Sie betreffenden
personenbezogenen Daten, die im Rahmen der Studie erhoben, verarbeitet oder ggf. an Dritte
Ubermittelt werden.

Sollten Sie dabei Fehler in Ihren Daten feststellen, so haben Sie das Recht, diese berichtigen
zu lassen. Ferner haben Sie das Recht eine kostenfreie Kopie dieser Daten zu erhalten.

Sie haben auch das Recht, eine Léschung der Uiber Sie gespeicherten Daten zu verlangen.

Die Daten werden zu jeder Zeit vertraulich behandelt. Die pseudonymisierten Daten werden
der Studienleitung in pseudonymisierter Form bzw. von ihr beauftragten Stellen zum Zweck
des Datenmanagements (Zentrum fiir klinische Studien der Universitat zu Koéin) bzw. der
wissenschaftlichen Auswertung (Institut fir Medizinische Statistik und Bioinformatik der
Universitat zu Kaln, Institut fir Gesundheitsékonomie und Klinische Epidemiologie der
Universitat zu KéIn) zur Verfiugung gestellt. Zugriff auf die personenbezogenen und -
identifizierenden Daten haben nur die zustadndigen Personen im Studienzentrum. Diese
unterliegen der arztlichen Schweigepflicht (§ 203 StGB) und sind an die Wahrung des
Datengeheimnisses (§6 DSG NRW) gebunden.

Wissenschaftliche Veréffentlichungen von Ergebnissen erfolgen ausschlieBlich anonymisiert,
also in einer Form, die keine Rickschlisse auf lhre Person zulasst.

Die ordnungsgemale Durchfihrung der Studie, insbesondere die ordnungsgemafie Erhebung
der Daten sowie deren Zuordnung zu bestimmten Teilnehmer, kdnnen von Beauftragten der
Studienleitung, Hilfspersonal der Prifer und Beauftragen des Sponsors (Monitore, Auditoren)
und Inspektoren auch durch direkte Einsicht in lhre beim Studienarzt vorliegenden
personenbezogenen (d.h. in Verbindung mit Ihrem Namen genannten) Daten Uberprift
werden. Diese sind zur Verschwiegenheit verpflichtet und dirfen lhre Daten nur in
pseudonymisierter Form weitergeben und keine Kopien oder Abschriften von lhren Unterlagen
erstellen.

Sind mit der Datenverarbeitung Risiken verbunden?

Bei jeder Erhebung, Speicherung, Nutzung und Ubermittlung von Daten bestehen
Vertraulichkeitsrisiken (z.B. die Moglichkeit, die betreffende Person zu identifizieren). Diese
Risiken lassen sich nicht vollig ausschlieRen und steigen, je mehr Daten miteinander verkniipft
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werden konnen. Die Studienleitung versichert lhnen, alles nach dem Stand der Technik
Méogliche zum Schutz lhrer Privatsphare zu tun und Daten nur an Stellen weiterzugeben, die
ein geeignetes Datenschutzkonzept vorweisen kénnen. Medizinische Risiken sind mit der
Datenverarbeitung nicht verbunden.

Betrifft nur das Interview: Wir erstellen eine Tonbandaufnahme vom Gesprach und lassen es
anschlieRend wortlich verschriftlichen (Transkription). Dabei werden die Aufzeichnungen mit
einem Ersatznamen versehen, damit die Inhalte nicht mit Ihrer Person in Verbindung gebracht
werden kénnen. Wir weisen Sie jedoch darauf hin, dass insbesondere aufgrund Ihrer Stimme
und ggf. der ausgesprochenen Inhalte eine Re-ldentifizierung nicht ausgeschlossen werden
kann. Die Tonaufnahme des Interviews ist lediglich projektinternen Mitarbeitern des
Studienzentrums zuganglich sowie der professionell transkribierenden Person, die vor Erhalt
der Tonbandaufnahme eine Vertraulichkeitserklarung unterschreibt und das Transkript nach
Erstellung an das Forschungsteam, ohne eine Vervielfaltigung vorgenommen zu haben,
zurtickgibt. Die Tonbandaufnahmen sowie die Transkripte werden nur fur die Auswertung der
Untersuchung genutzt. Sie werden ebenfalls mit einer zufalligen Kennnummer
(Pseudonymisierung) gespeichert. Alle Personen-, Orts- und StraRennamen werden durch die
Bezeichnung ,Ort X* oder ,Stralle XY“ unkenntlich genannt. Einzelne Zitate werden
moglicherweise in wissenschaftlichen Arbeiten verdffentlicht, dabei ist nicht erkennbar, von
welcher Person diese stammen.

Fir die Sicherheit und Instandhaltung der elektronischen Infrastruktur am Studienzentrum ist
IT-Abteilung der UKK (UK-IT) zustandig.

Kann ich meine Einwilligung widerrufen?
Sie kénnen lhre jeweilige Einwilligung jederzeit ohne Angabe von Griinden schriftlich oder
mindlich widerrufen, ohne dass Ihnen daraus ein Nachteil entsteht. Wenn Sie lhre Einwilligung
widerrufen, werden keine weiteren Daten mehr erhoben.
Welche weiteren Rechte habe ich bezogen auf den Datenschutz?
Bei Anliegen zur Datenverarbeitung und zur Einhaltung der datenschutzrechtlichen
Anforderungen sollten Sie sich in erster Linie an die Studienleitung (siehe Seite 1) wenden.
Sie kdnnen Sie sich auch an folgende Datenschutzbeauftragte wenden:
Datenschutzbeauftragter der Universitat zu Koin
dsb@verw.uni-koeln.de
0221-470-0
Datenschutzbeauftragter der Uniklinik KéIn
datenschutz@uk-koeln.de

0221-478-39046

Sie haben auRerdem ein Beschwerderecht bei jeder Aufsichtsbehodrde fiir den Datenschutz.
Eine Liste der Aufsichtsbehdrden in Deutschland finden Sie unter

https://www.bfdi.bund.de/DE/Infothek/Anschriften_Links/anschriften_links-node.html
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Die fir die Studienleitung zustandige Datenschutzaufsichtsbehorde ist:

Landesbeauftragte fiir Datenschutz und Informationsfreiheit Nordrhein-Westfalen
Postfach 20 04 44, 40102 Dusseldorf

Kavalleriestralle 2-4, 40213 Dusseldorf

Tel.: 0211-384-24-0

Fax: 0211-384-24-10

E-Mail: poststelle@Idi.nrw.de

Probandenversicherung

Da weder studienbedingte Risiken fiir die Gesundheit bestehen, noch studienbedingte Wege
anfallen (diese Studie wird bei lhnen vor Ort bzw. telefonisch erfolgen), wurden fir die Studie
keine Probandenversicherung und keine Wegeunfallversicherung abgeschlossen.

Mogliche Griinde fiir ein vorzeitiges Studienende

Der Sponsor hat das Recht, die Studie vorzeitig abzubrechen, wenn es relevante medizinische
oder ethische Bedenken gibt oder wenn der Abschluss der Studie nicht mehr praktikabel ist.
Wenn eine solche MalRnahme ergriffen wird, werden die Griinde fir den Abbruch der Studie
dokumentiert.

Ein vorzeitiger Abbruch der Studie wird in Betracht gezogen, wenn:
e sich das Nutzen-Risiko-Verhaltnis fur die Studienteilnehmer deutlich andert
e es nicht mehr ethisch vertretbar ist, die Studie weiter fortzusetzen
¢ es nicht mehr praktikabel ist, die Studie abzuschliel3en
e identische Studien bessere Ergebnisse hinsichtlich einer Care und Case Management
Intervention oder der Standardversorgung fiir schwer betroffene MS Patienten und
deren Bezugspersonen zeigen

Der Sponsor entscheidet in Absprache mit der Studienleitung, der stellvertretenden
Studienleitung und dem Studienstatistiker Uber den Abbruch der Studie.

Aufwandsentschadigung und Kostenerstattung
Eine Aufwandsentschadigung wird Ihnen fir lhre Teilnahme an der Studie nicht gezahlt.

Es entstehen |hnen und lhrer Krankenkasse keinerlei Kosten durch die Teilnahme an der
Studie.

Information iiber neue Erkenntnisse
Ihr Studienarzt wird Sie in einer angemessenen Frist auch iber jede Anderung und weitere

wichtige, wahrend der Studie bekanntwerdende Informationen in Kenntnis setzen, die lhre
Einwilligung zur weiteren Teilnahme beeinflussen konnte.
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Haben Sie weitere Fragen?

Sollten Sie noch weitere Fragen zum Ablauf der Studie, zum Datenschutz, zu lhren Rechten,
usw. haben, wenden Sie sich bitte an die studienbedingte Ansprechpartnerin. Die
Kontaktdaten finden Sie auf der ersten Seite.

Wir freuen uns sehr iiber lhre Unterstiitzung und bedanken uns bereits jetzt fiir lhre
Zeit dieses Schreiben zu lesen.

Frau PD Dr. Heidrun Golla Herr PD Dr. Clemens Warnke
Zentrum fiir Palliativmedizin Klinik und Poliklinik fiir Neurologie
Uniklinik KoIn Uniklinik KoIn
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UNIKLINIK | Klinik und Poliklinik

UN|K|_|N||( Zentrum fiir o 7
H ﬁ@ fiir Neurologie

Palliativmedizin
'|KOLN

Studienleitung: Stellvertretende Studienleitung:
PD Dr. Heidrun Golla PD Dr. Clemens Warnke

Zentrum fir Palliativmedizin Klinik und Poliklinik far Neurologie
Uniklinik Kéln Uniklinik Kéln

Ansprechpartnerin:

Dr. Veronika Dunkl

Zentrum fur Palliativmedizin
Uniklinik KéIn

Tel.: 0221-478-50989

E-Mail: veronika.dunkl@uk-koeln.de

Einwilligungserklarung

¢ Ich habe die Information erhalten und wurde Uber Wesen, Bedeutung, Tragweite und
Risiken des geplanten Vorhabens informiert. Mir wurde ausreichend Gelegenheit
gegeben, alle offenen Fragen zu klaren. Ich habe jederzeit das Recht, weitere
Informationen zur Studie zu erfragen.

e Ich erklére mich freiwillig bereit, an der Studie teilzunehmen.

e Ich habe jederzeit das Recht, ohne Angabe von Grinden von der Studie
zurlickzutreten, ohne dass fiir mich Nachteile in der medizinischen Behandlung daraus
entstehen.

Einwilligungserklarung zum Datenschutz

Bei dieser wissenschaftlichen Studie werden personenbezogene Daten, insbesondere
medizinische Daten iiber Sie erhoben und zugriffsbeschrankt am Studienzentrum aufbewahrt
und die elektronisch erfassten Daten pseudonymisiert auf dem zentralen Studien-Datenserver
am Zentrum fiir Klinische Studien (ZKS) der Medizinischen Fakultidt der Universitit zu Koin
gespeichert werden. Die Speicherung, Weitergabe und Auswertung dieser Daten erfolgt gemaR
gesetzlichen Bestimmungen und setzt vor Teilnahme an der Studie die folgende freiwillige
Einwilligung voraus:

1. Ich erkldre mich damit einverstanden, dass im Rahmen dieser Studie erhobene Daten (auf
Fragebégen und elektronischen Datentrigern) in pseudonymisierter Form (ohne
Namensnennung) aufgezeichnet und weitergeben werden an:
o die Studienleitung oder eine von dieser beauftragten Stelle zum Zweck der
wissenschaftlichen Auswertung
e im Falle von moglichen Aspekten, die Sie belasten kdnnten: die Studienirzte, die
Studienleitung sowie involvierte Primarbehandler (z.B. Hausarzt, Fachirzte,
Therapeuten), damit diese die Mdglichkeit haben, auf diese Belastungsphinomene
reagieren zu kénnen (in diesem Fall werden lhre personenbezogenen Daten, d.h. mit
Namensnennung, weitergegeben)

2. AuBerdem erkldre ich mich damit einverstanden, dass autorisierte und zur Verschwiegenheit
verpflichtete Beauftragte der Studienleitung, Hilfspersonal der Priifer und Beauftrage des
Sponsors (Monitore, Auditoren) und Inspektoren in meine beim Studienarzt vorhandenen
personenbezogenen Daten Einsicht nehmen kénnen, soweit dies zur Uberpriifung der Studie
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notwendig ist. Fir diese MaBnahme entbinde ich den Studienarzt von der arztlichen
Schweigepflicht.

3. Ich erkldare mich damit einverstanden, dass meine Daten nach Beendigung oder Abbruch der
Studie mindestens zehn Jahre nach Ende der Studie gemdR wissenschaftlichem Standard
aufbewahrt werden. Danach werden meine personenbezogenen Daten geldscht oder
anonymisiert.

4. Ich bin dariiber aufgeklart worden, dass ich jederzeit die Teilnahme an der Studie beenden
kann. In diesem Falle werden bereits erhobene Daten geldscht oder vollstandig anonymisiert.

5. Ich habe die Informationen zum Datenschutz zur Kenntnis genommen und willige in die
Datenverarbeitung ein.

6. Ich bin damit einverstanden, dass Gesundheitsdaten von mitbehandelnden Arzten erhoben
werden, soweit dies fiir die ordnungsgemiBe Durchfithrung und Uberwachung der Studie
notwendig ist. Insoweit entbinde ich diese Arzte von der Schweigepflicht. (Falls nicht gewiinscht,
bitte streichen.)

7. Ich bin dariiber informiert und damit einverstanden, dass im Rahmen der Studienteilnahme
das Studienpersonal in seiner jeweils spezifischen Funktion zur Sicherung der adaquaten
Durchfiihrung der Studie sowie im Falle von identifizierten Bedirfnissen und/oder méglichen

Aspekten, die Sie belasten kénnten, mit meinen Primdrbehandlern, z.B. meinem Hausarzt,
Facharzten, Therapeuten Kontakt aufnehmen wird.

Name/n des/der Primarbehandler/s

JJa [ Nein

Ich habe die vollstdndige Patienteninformation zur Studie sowie ein unterschriebenes
Exemplar dieser Einwilligungserklarung erhalten.

Ort und Datum (personlich auszufiillen) Unterschrift des Patienten

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

Ort und Datum (personlich auszufiillen) Unterschrift des Studienarztes
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UNIKLINIK | Klinik und Poliklinik

UN|K|_|N||( Zentrum fiir o 7
H ﬁ@ fiir Neurologie

Palliativmedizin
'|KOLN

Studienleitung: Stellvertretende Studienleitung:
PD Dr. Heidrun Golla PD Dr. Clemens Warnke

Zentrum fir Palliativmedizin Klinik und Poliklinik far Neurologie
Uniklinik Kéln Uniklinik Kéln

Ansprechpartnerin:

Dr. Veronika Dunkl

Zentrum fur Palliativmedizin
Uniklinik KéIn

Tel.: 0221-478-50989

E-Mail: veronika.dunkl@uk-koeln.de

Einwilligungserklarung (zum qualitativen Teil der Studie)

¢ Ich habe die Information erhalten und wurde Uber Wesen, Bedeutung, Tragweite und
Risiken des geplanten Vorhabens informiert. Mir wurde ausreichend Gelegenheit
gegeben, alle offenen Fragen zu klaren. Ich habe jederzeit das Recht, weitere
Informationen zur Studie zu erfragen.

e Ich erklére mich freiwillig bereit, an der Studie teilzunehmen.

e Ich habe jederzeit das Recht, ohne Angabe von Grinden von der Studie
zurlickzutreten, ohne dass fiir mich Nachteile in der medizinischen Behandlung daraus
entstehen.

Einwilligungserklarung zum Datenschutz

Bei dieser wissenschaftlichen Studie werden personenbezogene Daten, insbesondere
medizinische Daten iiber Sie erhoben und zugriffsbeschrankt am Studienzentrum aufbewahrt
und die elektronisch erfassten Daten pseudonymisiert auf dem zentralen Studien-Datenserver
am Zentrum fiir Klinische Studien (ZKS) der Medizinischen Fakultidt der Universitit zu Koin
gespeichert werden. Die Speicherung, Weitergabe und Auswertung dieser Daten erfolgt gemaR
gesetzlichen Bestimmungen und setzt vor Teilnahme an der Studie die folgende freiwillige
Einwilligung voraus:

1. Ich erkldre mich damit einverstanden, dass im Rahmen dieser Studie erhobene Daten (auf
Fragebégen und elektronischen Datentrigern) in pseudonymisierter Form (ohne
Namensnennung) aufgezeichnet und weitergeben werden an:
o die Studienleitung oder eine von dieser beauftragten Stelle zum Zweck der
wissenschaftlichen Auswertung
e im Falle von moglichen Aspekten, die Sie belasten kdnnten: die Studienirzte, die
Studienleitung sowie involvierte Primarbehandler (z.B. Hausarzt, Fachirzte,
Therapeuten), damit diese die Mdglichkeit haben, auf diese Belastungsphinomene
reagieren zu kénnen (in diesem Fall werden lhre personenbezogenen Daten, d.h. mit
Namensnennung, weitergegeben)

2. AuBerdem erkldre ich mich damit einverstanden, dass autorisierte und zur Verschwiegenheit
verpflichtete Beauftragte der Studienleitung, Hilfspersonal der Priifer und Beauftrage des
Sponsors (Monitore, Auditoren) und Inspektoren in meine beim Studienarzt vorhandenen
personenbezogenen Daten Einsicht nehmen kénnen, soweit dies zur Uberpriifung der Studie
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notwendig ist. Fir diese MaBnahme entbinde ich den Studienarzt von der arztlichen
Schweigepflicht.

3. Ich erkldare mich damit einverstanden, dass meine Daten nach Beendigung oder Abbruch der
Studie mindestens zehn Jahre nach Ende der Studie gemdR wissenschaftlichem Standard
aufbewahrt werden. Danach werden meine personenbezogenen Daten geldscht oder
anonymisiert.

4. Ich bin dariiber aufgeklart worden, dass ich jederzeit die Teilnahme an der Studie beenden
kann. In diesem Falle werden bereits erhobene Daten geldscht oder vollstandig anonymisiert.

5. Ich habe die Informationen zum Datenschutz zur Kenntnis genommen und willige in die
Datenverarbeitung ein.

6. Ich bin damit einverstanden, dass Gesundheitsdaten von mitbehandelnden Arzten erhoben
werden, soweit dies fiir die ordnungsgemiBe Durchfithrung und Uberwachung der Studie
notwendig ist. Insoweit entbinde ich diese Arzte von der Schweigepflicht. (Falls nicht gewiinscht,
bitte streichen.)

7. Ich bin dariiber informiert und damit einverstanden, dass im Rahmen der Studienteilnahme
das Studienpersonal in seiner jeweils spezifischen Funktion zur Sicherung der adaquaten
Durchfiihrung der Studie sowie im Falle von identifizierten Bedirfnissen und/oder méglichen
Aspekten, die Sie belasten kénnten, mit meinen Primdrbehandlern, z.B. meinem Hausarzt,
Facharzten, Therapeuten Kontakt aufnehmen wird.

Name/n des/der Primarbehandler/s

8. Ich bin ich damit einverstanden, dass das Interview auf Tonband aufgezeichnet wird und die
Daten in pseudonymisierter Form (ohne Namensnennung) im Rahmen der Studie verwendet
werden.

[1Ja [J Nein

Ich habe die vollstdndige Patienteninformation zur Studie sowie ein unterschriebenes
Exemplar dieser Einwilligungserklarung erhalten.

Ort und Datum (personlich auszufillen) Unterschrift des Patienten
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Ich habe das Aufklarungsgesprach gefiihrt und die Einwilligung des Patienten eingeholt.

Vor- und Nachname des Studienarztes (in Druckbuchstaben)

Ort und Datum (personlich auszufillen) Unterschrift des Studienarztes
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UNIKLINIK | Zentrum fiir

Palliativmedizin

KOLN
Studienleitung: Stellvertretende Studienleitung:
PD Dr. Heidrun Golla PD Dr. Clemens Warnke
Zentrum fir Palliativmedizin Klinik und Poliklinik far Neurologie
Uniklinik Kéln Uniklinik Kéln

Ansprechpartnerin:

Dr. Veronika Dunkl

Zentrum fur Palliativmedizin
Uniklinik KéIn

Tel.: 0221-478-50989

E-Mail: veronika.dunkl@uk-koeln.de

Die Verantwortung fiir die Studie liegt bei:

PD Dr. Heidrun Golla
Zentrum fir Palliativmedizin
Uniklinik K6In
Kerpener Str. 62, 50937 KdIn
Tel.: 0221-478-3368
E-Mail: heidrun.golla@uk-koeln.de

Lokal verantwortliche Studienidrzte' am Studienzentrum (jeweils am Zentrum
fiir Palliativmedizin und der Klinik und Poliklinik fiir Neurologie):

PD Dr. Heidrun Golla PD Dr. Clemens Warnke
Zentrum fur Palliativmedizin Klinik und Poliklinik fir Neurologie
Uniklinik KoIn Uniklinik KolIn
Kerpener Str. 62, 50937 Kéln Kerpener Str. 62, 50937 Kéln
Tel.: 0221-478-3368 Tel.: 0221-478-6188
E-Mail: heidrun.golla@uk-koeln.de E-Mail: clemens.warnke@uk-koeln.de

Information Uber die Teilnahme an der Studie

Sehr geehrter gesetzlicher Vertreter des Patienten,

wir freuen uns, dass Sie, stellvertretend fiir den von Ihnen vertretenen Patienten, an unserer
Studie zur ,Kommunikation, Koordination und Sicherheit fir Menschen mit Multipler Sklerose
(KOKOS-MS)* interessiert sind und uns eventuell durch lhre Teilnahme, stellvertretend fiir den
von lhnen vertretenen Patienten, hierbei unterstitzen méchten. Im Folgenden méchten wir Sie
Uber die Ziele und den Verlauf der Studie informieren und Ihnen erklaren, warum lhre Mitarbeit,

L Im Interesse einer besseren Lesbarkeit wird nicht ausdriicklich in geschlechtsspezifischen Personenbezeichnungen
differenziert. Die gewahlte mannliche Form schlieRt eine adaquate weibliche Form gleichberechtigt ein.
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stellvertretend fiir den von lhnen vertretenen Patienten, im Falle einer Studienteilnahme
wichtig ist. Die Studie wird zu Forschungszwecken durchgefihrt.

Wir bitten Sie, diese Information sorgfaltig zu lesen und anschlie®end zu entscheiden, ob Sie,
stellvertretend flr den von lhnen vertretenen Patienten, an dieser Studie teilnehmen mochten
oder nicht.

Ihre Teilnahme an dieser Studie, stellvertretend fur den von Ihnen vertretenen Patienten, ist
freiwillig. Sie und der von lhnen vertretene Patient werden in diese Studie also nur dann
einbezogen, wenn Sie, stellvertretend fiir den von lhnen vertretenen Patienten, dazu schriftlich
Ihre Einwilligung erklaren. Sofern Sie, stellvertretend fiir den von lhnen vertretenen Patienten,
nicht an der Studie teilnehmen oder spater Ihre Einwilligung widerrufen, entstehen lhnen und
dem von lhnen vertretenen Patienten daraus keine Nachteile.

Der Studienarzt hat lhnen bereits eine Reihe von Informationen zu der geplanten Studie
gegeben. Der nachfolgende Text soll Sie iber die wichtigen Aspekte der Studie, insbesondere
die Ziele und den Ablauf informieren. Lesen Sie die Teilnehmerinformation bitte sorgfaltig und
gewissenhaft. AnschlieRend wird ein Studienarzt das Aufklarungsgesprach mit Ihnen fuhren.
Bitte zbgern Sie nicht, alle Punkte anzusprechen, die lhnen unklar sind. Sie werden danach
ausreichend Bedenkzeit erhalten, um tber lhre Teilnahme, stellvertretend fiir den von |hnen
vertretenen Patienten, zu entscheiden.

Ziel der Studie

Studien und eigene klinische Erfahrungen zeigen, dass schwer betroffene MS Patienten und
ihre An-/Zugehorigen (im Folgenden als Bezugspersonen bezeichnet) oftmals einen
kontinuierlichen koordinierenden Ansprechpartner vermissen, der gemeinsam mit ihnen ihre
Bedarfe definiert und ordnet, sich fiir ihre Belange einsetzt und verschiedene Ablaufe
koordiniert, im Sinne einer ,Prozesskoordination®. Solche Aufgaben kénnen durch einen
sogenannten ,Fallmanager® bernommen werden. Seine Tatigkeit wird auch als ,,Care und
Case Management* bezeichnet und konnte bereits fur verschiedene Patientengruppen die
Koordinationsablaufe vereinfachen, Lebensqualitit verbessern und Sozial- und
Gesundheitskosten senken. Bislang fehlt der Nachweis dieser positiven Effekte jedoch fir
schwer betroffene MS Patienten sowie fir deren Bezugspersonen. Ziel dieser Studie ist die
Evaluation eines solchen Care und Case Management Dienstes bei schwerer MS, der die
Patienten und deren Bezugspersonen Uber einen langeren Zeitraum (in dieser Studie Uber 12
Monate) in Gesundheits- und Sozialversorgungsbelangen begleitet. Hierbei sollen Anliegen
der Patienten aber auch der Bezugspersonen Berlicksichtigung finden. Dies erfolgt
sektorenlbergreifend, d.h. unabhangig davon, ob sich Patienten gerade ambulant oder
stationar in Behandlung befinden. Von der Durchfiihrung dieser Studie erhoffen wir uns, die
Versorgung der MS Patienten und deren Bezugspersonen zuklinftig verbessern zu kénnen.

Art der Studie

Bei der Studie handelt es sich um eine sogenannte ,randomisierte kontrollierte Phase I
klinische Studie® im Sinne einer komplexen Intervention mit parallelen Armen. Dies bedeutet,
dass der von lhnen vertretene Patient gekoppelt mit der ggf. auch teilnehmenden
Bezugsperson (das sind moglicherweise Sie als Vorsorgebevollmachtigter oder der gesetzlich
bestellte Betreuer) computergestiitzt zufallig entweder der Kontrol- oder der
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Interventionsgruppe (s. unten fiir eine genauere Beschreibung beider Gruppen) zugewiesen
wird. Dieses Verfahren wird Randomisierung genannt und ist vergleichbar mit dem Werfen
einer Minze (Wahrscheinlichkeit von 50%). Das Studienteam hat keinen Einfluss darauf, ob
der von Ihnen vertretene Patient der Interventionsgruppe oder der Kontrollgruppe zugeordnet
wird.

In der Kontrollgruppe erhalten die Patienten die Regelversorgung innerhalb der bestehenden
Gesundheits- und Sozialstrukturen.

In der Interventionsgruppe erhalten die Patienten gemeinsam mit den Bezugspersonen —
falls teiinehmend- zusatzlich zur Regelversorgung regular strukturierte Kontakte mit einem
kontinuierlich Gber die Studie begleitendem Fallmanager.

Sie, der von lhnen vertretene Patient und dessen Bezugsperson (falls eine solche Person an der
Studie teilnimmt) sowie die Behandler des von |hnen vertretenden Patienten sind dartber
informiert, in welcher Gruppe (Kontroll- oder Interventionsgruppe) der von lhnen vertretene
Patient sich befindet. Der geschulte Mitarbeiter, der sich regelmaRig mit lhnen und der
Bezugsperson des von lhnen vertretenen Patienten treffen wird, um sich mit Hilfe von
Fragebdgen nach dem Befinden des von lhnen vertretenen Patienten zu erkundigen, ist jedoch
werblindet” (Beobachter-blinde Studie). Das heil3t, der Studienmitarbeiter weil3 nicht, ob der
von Ihnen vertretende Patient sich in der Interventions- oder in der Kontrollgruppe befindet. Es ist
wichtig, dass der Studienmitarbeiter zu jedem Zeitpunkt der Studie verblindet bleibt, d.h., Sie
dirfen ihm also nicht mitteilen, ob der von lhnen vertretene Patient in der Kontroligruppe oder in
der Interventionsgruppe ist. Das bedeutet auch, dass in seiner Anwesenheit nicht tber den
Kontakt mit dem Fallmanager berichtet werden darf. Sie werden vor jedem Termin darauf
hingewiesen und erinnert werden.

Der Studienablauf ist in Abbildung 1 unter ,geplante MalRnahmen und Ablauf der Teilnahme*
dargestellt und genauer beschrieben.

Die Studie wird unter dem Forderkennzeichen 01VSF19029 vom Innovationsausschuss beim
Gemeinsamen Bundeausschuss (GBA) gefordert.

Die Ethikkommission der Medizinischen Fakultdt zu Kéin hat die vorliegende Studie am
19.11.2020 beraten und zustimmend bewertet.

Wer kann an der Studie teilnehmen?

An dieser wissenschaftlichen Studie kénnen Patienten teilnehmen, die die in der Tabelle
gelisteten Einschlusskriterien erfiillen und ihr schriftliches Einverstandnis zur Teilnahme an
der Studie geben oder das ihres Vorsorgebevollmachtigten oder gesetzlichen Betreuers,
sofern die Patienten selbst nicht in der Lage sein sollten, ihr schriftliches Einverstandnis zu
geben.

Nicht teiinehmen kdnnen Patienten mit den in der Tabelle gelisteten Ausschlusskriterien.

Die geplante Laufzeit dieses Vorhabens betragt fir die einzelnen Patienten und deren
Bezugspersonen insgesamt 15 Monate. Insgesamt erstreckt sich die Studienlange Uber 40
Monate und wird voraussichtlich Ende 2023 abgeschlossen sein. Es sollen insgesamt 80
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Patienten mit schwerer MS sowie deren Bezugspersonen (sofern vorhanden und
einverstanden) in die Studie eingeschlossen werden.

Einschlusskriterien

Subgruppe 1 Subgruppe 2
MS Patienten, die aufgrund eines MS Patienten, mit primadr oder sekundar chronisch
hochaktiven Verlaufs, progredienter MS

charakterisiert uber klinische
Schubaktivitat und MRT-Aktivitat,

eine Indikation fur ein
Immuntherapeutikum der
Eskalationsstufe (z.B.
Alemtuzumab, Ocrelizumab,
Rituximab, Ofatumumab,
Natalizumab, Fingolimod,

Siponimod, Ozanimod, Cladribin)
haben und hiermit behandelt
werden

UND mindestens einer der beiden UND

nachfolgenden Punkte zutreffend

e Alter 250 Jahre Alter 2 18 Jahre
e expanded disability status UND entweder a oder b zutreffend
score (EDSS) 25 a b
maRig ausgepragter | ausgepragte

Behinderung (EDSS 4-7) und | Behinderungen (EDSS)
keine  immuntherapeutischen | > 7,0), mit oder ohne
Behandlungsoptionen (z.B. | immuntherapeutische
aufgrund fehlender | Behandlungsoptionen
Krankheitsaktivitat in Form von
Schiben oder im MRT)

UND

Wohnort im Regierungsbezirk Kéin

UND einer der beiden nachfolgenden Punkte zutreffend

o Die Patienten sind der deutschen Sprache machtig (verstehen, lesen, antworten) und sind
in der Lage zur informierten, schriftlichen Einwilligung.
ODER

o Wenn der Patient dazu nicht in der Lage ist, gibt es einen Vorsorgebevollméachtigten /

gesetzlichen Betreuer, der der deutschen Sprache machtig ist (verstehen, lesen, antworten)
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und in der Lage zur informierten, schriftlichen Einwilligung stellvertretend fur den Patienten

ist.

Ausschlusskriterien

o Fehlendes Einverstandnis, sich an das Studienprotokoll zu halten.

e Bestehender Drogenmissbrauch, Alkoholmissbrauch oder eine psychiatrische Erkrankung,
die nach Ansicht des aufkldrenden Arztes den Patienten fir die Teilnahme an einer Studie
ungeeignet macht.

e Jede Art von Abhangigkeit vom Priifer oder vom Sponsor (einschlieRlich dort angestellt zu

sein).

Hinweis: Sie dirfen, unabhangig von i) der Teilnahme Ihrer Bezugsperson und ii) anderen Diagnosen
an der Studie teilnehmen (mit Ausnahme der unter Ausschlusskriterien genannten)

Mogliche Risiken/Belastungen/Nebenwirkungen, die mit der Teilnahme verbunden sind

Unerwiinschte Nebenwirkungen sind unter Beachtung der Ausschlusskriterien, welche durch
den einschlieRenden Studienarzt geprift werden, nicht zu erwarten.

Méogliche Aspekte, die den von lhnen vertretenden Patienten oder dessen Bezugsperson
belasten, werden unabhangig davon, ob der von Ihnen vertretende Patient in der Interventions-
oder Kontrollgruppe versorgt wird, alle drei Monate durch die reguldre Ergebnismessung
erfasst. Kritische Parameter werden an die Primarbehandler (z.B. Hausarzt, Facharzte,
Therapeuten) weitergegeben werden, so dass diese die Moglichkeit haben, hierauf zeitnah zu
reagieren. Natlrlich kénnen Sie die jeweilige Befragung / das Interview auch jederzeit ohne
Angabe von Grinden vorzeitig beenden.

Die Teilnahme an der Studie ist mit einem Zeitaufwand fiir Sie verbunden. Insgesamt schatzen
wir den zeitlichen Gesamtaufwand mit reguldr ca. 1-1,5 Stunden pro Erhebung der
Fragebbgen (Baseline; Monate 3, 6, 9, 12, 15 in Form von Kontakten im persdnlichen
Gegenuber bei lhnen vor Ort) fir Sie als zumutbar ein. Die Case und Care Management
Intervention erfolgt bei lhnen vor Ort bzw. telefonisch. Fur keinen der studienbedingten
Termine ist eine zuséatzliche Anreise von Ihnen erforderlich. Die Treffen / Telefonate mit dem
Fallmanager werden jedoch - je nach Bediirfnislage - jeweils auch 0,5-2 Stunden in Anspruch
nehmen. Eine mogliche Teilnahme an einem personlichen Interview wird ungefahr 30-60
Minuten dauern.

Moglicher Nutzen durch die Teilnahme

Die Case und Care Management Intervention ist darauf ausgerichtet, den Bedurfnissen von
betroffenen Patienten und deren Bezugspersonen so gut wie mdglich zu begegnen und
engmaschigen Kontakt zu den Behandlern zu halten. Unsere Erwartung ist, dass es fur die
Patienten und deren Bezugspersonen durch die gezielte Begegnung der Gesundheits- und
Sozialversorgungsbelange mit Ubernahme der Koordinationsablaufe, zu einer Verbesserung
der Lebensqualitat, Linderung der Symptomlast, verbesserten Risikowahrnehmung im Falle
von Immuntherapien und nicht zuletzt durch eine gezieltere Nutzung von Angeboten der
Gesundheits- und Sozialversorgung auch zu einer Verminderung von Sozial- und
Gesundheitskosten kommt. Dies ist jedoch fur schwer betroffene MS Patienten mit komplexen
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Bedarfen noch nicht bewiesen. Daher ist es auch mdglich, dass sich der erhoffte Nutzen fir
den von lhnen vertretenden Patienten nicht einstellt. Durch die Teilnahme an der Studie ist der
von lhnen vertretene Patient jedoch keinem zusatzlichen Risiko im Vergleich zu der
Regelversorgung ausgesetzt.

In jedem Falle kann lhre Teilnahme an der Studie dazu beitragen, dass neue und wichtige
Erkenntnisse Uber den Nutzen einer Case und Care Management Intervention gewonnen
werden. Diese Erkenntnisse kénnen dem von lhnen vertretenen Patienten und anderen
Patienten und Bezugspersonen perspektivisch helfen.

Geplante MaBnahmen und Ablauf der Teilnahme

Der Studieneinschluss erfolgt nach einer ausfuhrlichen Bereitstellung von Informationen und
der Aufklarung durch einen Studienarzt der Klinik und Poliklinik fir Neurologie oder des
Zentrums fur Palliativmedizin der Uniklinik KdIn. Hierzu wird einer der Studienadrzte den
Patienten und Sie dort aufsuchen, wo Sie sich gerade befinden (z.B. in der Kilinik
(ambulant/stationar), zu Hause). Voraussetzung fiir die Studienteilnahme ist das Zutreffen
oben genannter Einschlusskriterien des von I|hnen vertretenden Patienten sowie |hr
schriftliches Einverstandnis als gesetzlicher Vertreter des Patienten
(Vorsorgebevollmachtigter, gesetzlicher Betreuer).

Nach dem schriftlichen Einverstandnis (s. Abschnitt ,Wer kann an der Studie teilnehmen?)
erfolgt die Basisuntersuchung (Baseline) durch einen geschulten Studienmitarbeiter. Die
Basisuntersuchung findet dort statt, wo Sie (und der Patient) sich befinden, z.B. bei lhnen /
dem Patienten zu Hause und besteht aus der Beantwortung verschiedener Fragebdgen zu
folgenden Bereichen: soziodemographische Daten, Lebensqualitat, palliativmedizinische
Beschwerden und Bedrfnisse, Angst und Depression, Wahrnehmung zur Therapiesicherheit
von Immuntherapien und Erfassung der Nutzung von Angeboten gesundheitsbezogener
Leistungen.

Im Anschluss erfolgt die Randomisierung in die Kontroll- oder Interventionsgruppe (s.
Abschnitt ,Art der Studie®).

In der Interventionsgruppe findet der erster Kontakt mit dem Fallmanager zur Vorstellung
und Erfassung der Sozial-/Gesundheitsbedarfe sobald als moglich nach der Basiserhebung
statt. Zwischen Studieneinschluss und erstem Kontakt mit dem Fallmanager sollte so wenig
Zeit wie moéglich, maximal jedoch 2 Wochen vergehen. Nach dem ersten persdnlichen Kontakt
findet anschlieRend jede Woche ein Kontakt per Telefon bzw. ein persénlicher Kontakt alle 4
Wochen (z 3 Tage) durch einen Besuch am Standort von lhnen / der Bezugsperson statt. Ziel
der Intervention ist es, einen auf die Patienten und ihre Bezugspersonen individuell
abgestimmten Handlungs- und MaRnahmenplan zu erstellen, der auf Gesundheits- und
Sozialversorgungsbelangen abzielt. Hierzu zahlen z.B. folgende Malknahmen: Herstellung
und Koordination von Kontakten zu professionellen Helfern des Gesundheitssystems, Hilfe bei
Klarung von Fragen mit der Kranken-/Rentenversicherung, Koordination von z.B.
immuntherapeutischen Behandlungen. Die Dauer der Intervention betragt 12 Monate.
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Datenerhebung durch unabhangigen Wissenschaftler/study nurse

3 Monate 3 Monate 3 Monate 5 Monate 3 Monate
Kontrollgruppe
mit Regelversorgung
> Information
> Einverstandniserklarung
Alle Teilnehmenden haben Anspruch auf Tiefen-

» erste Datenerhebung bestehende Gesundheits- und Sozialstrukturen interviews
» zufallige Zuteilung zu einer mit einigen
der beiden Gruppen Studien-

teilnehmern

Abbildung 1: Flussdiagramm Studienverlauf, Abkiirzungen: Care und Case Management (CCM)

Alle Patienten bzw. ihre gesetzlichen Vertreter und teilnehmenden Bezugspersonen,
unabhéngig davon, ob der von lhnen vertretende Patient in der Kontroll- oder in der
Interventionsgruppe ist, werden alle 3 Monate von einem geschulten Mitarbeiter dort, wo Sie
sich befinden (z.B. zu Hause) aufgesucht. Er fillt mit Ihnen zusammen die verschiedenen
Fragebdgen aus (alle auf den Seiten 3 und 4 genannten, bis auf zwei, die nur einmalig zu
Beginn erhoben werden). Insgesamt erfolgen nach der Basiserhebung also noch 5 weitere
personliche Treffen zwischen den Studienteilnehmern und dem geschulten Mitarbeiter aus
dem Studienteam. Das letzte Treffen dient der Nachbeobachtung (sogenanntes ,Follow-up®).

Wir méchten die Belastung fur Sie und die Bezugsperson des von lhnen vertretenden
Patienten durch die Studie méglichst geringhalten. Daher brauchen Sie wegen der Studie nicht
extra in die Klinik zu kommen, sondern alle Studientermine werden dort stattfinden, wo Sie
und der von lhnen vertretene Patient sich zu der Zeit befinden.

Ca. 12 Monate nach Einschluss des ersten Patienten werden wir jeweils 9-12 Patienten und
9-12 Bezugspersonen aus der Interventionsgruppe bitten, zusatzlich an einem personlichen
Interview teilzunehmen. Gegebenenfalls wiirden wir Sie zu einem spateren Zeitpunkt noch
einmal kontaktieren, um mit Ihnen einen Termin fiir ein personliches Interview zu vereinbaren.
In diesen Interviews haben Sie stellvertretend fur den Patienten oder auch aus der Sicht einer
Bezugsperson die Gelegenheit, ihre ganz individuellen Erfahrungen mit dem neuen Case und
Care Management Dienst zu vertiefen. Dieses Interview wird jeweils dort stattfinden, wo Sie
sich befinden. Zu Analysezwecken wird das Interview auf Tonband aufgezeichnet und wértlich
in einen Text uberflihrt (Transkription) werden.

Nach Studienende oder auch bei freiwilligem Rucktritt von der Studienteilnahme steht dem

von |hnen vertretenen Patienten weiterhin die Regelversorgung durch bestehende
Gesundheits- und Sozialstrukturen zur Verfligung.
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Datenverarbeitung und Datenschutz

Wahrend der klinischen Studie werden medizinische Befunde und persdnliche Informationen
von dem von lhnen vertretenen Patienten und lhnen (z.B. |hre Telefonnummer) erhoben und
im Studienzentrum in einer Akte niedergeschrieben oder elektronisch gespeichert. Die fir die
klinische Studie wichtigen Daten werden in pseudonymisierter Form gespeichert und nach
Good Scientific Practice wissenschaftlich ausgewertet.

Pseudonymisieren bedeutet, dass die personenbezogenen Daten (in dem Fall des von lhnen
vertretenen Patienten) wie der Name und das Geburtsdatum ohne Hinzuziehung einer
Codeliste nicht mehr einer konkreten Person zugeordnet werden koénnen. Die
personenbezogenen Daten werden durch einen Nummern- und/oder Buchstabencode ersetzt.
Im Studienzentrum ist eine Liste hinterlegt (elektronisch und in Papierform), auf der die Namen
den Nummern- und/oder Buchstabencodes zugeordnet sind. Diese Liste wird im
Studienzentrum gesondert und unter Verschluss bzw. zugriffsbeschrankt aufbewahrt und
unterliegt dort technischen und organisatorischen MaRnahmen, die gewahrleisten, dass die
personenbezogenen Daten lhnen durch unbefugte Personen nicht zugeordnet werden
kénnen. Eine Entschlusselung erfolgt nur unter den vom Gesetz vorgeschriebenen
Voraussetzungen. Zugriff auf diese Listen haben nur zustandige und zur Verschwiegenheit
verpflichtete Mitarbeiter des Studienzentrums.

Die Rechtsgrundlage fiir die Datenverarbeitung ist Ihre freiwillige, schriftliche Einwilligung.

Die im Rahmen der Studie erhobenen Daten werden von einem elektronischen Datensystem
erfasst und statistisch ausgewertet. Nach Beendigung der Studie werden alle Daten tiber einen
Zeitraum von 10 Jahren gemaly wissenschaftlichem Standard in einem sicheren System
gespeichert und archiviert. Im Anschluss werden die Daten geldscht oder anonymisiert.
Anonymisiert heif3t, dass der Zuordnungscode geldscht wird und die Daten ggf. so weiter
verandert werden, dass sie in keiner Weise Ihrer Person oder dem von |hnen vertretenen
Patienten zugeordnet werden kénnen.

Die Verarbeitung der erhobenen Daten erfolgt in Verantwortung der Studienleitung (s. Seite

1).

Sie haben das Recht auf Auskunft sowie Einsichtnahme Uber die Sie und die des von Ihnen
vertretenen Patienten betreffenden personenbezogenen Daten, die im Rahmen der Studie
erhoben, verarbeitet oder ggf. an Dritte Gbermittelt werden.

Sollten Sie dabei Fehler in Inren Daten oder den Daten des von lhnen vertretenen Patienten
feststellen, so haben Sie das Recht, diese berichtigen zu lassen. Ferner haben Sie das Recht
eine kostenfreie Kopie dieser Daten zu erhalten.

Sie haben auch das Recht, eine Léschung der Uber Sie gespeicherten Daten und den Daten
des von lhnen vertretenen Patienten zu verlangen.

Die Daten werden zu jeder Zeit vertraulich behandelt. Die pseudonymisierten Daten werden
der Studienleitung in pseudonymisierter Form bzw. von ihr beauftragten Stellen zum Zweck

des Datenmanagements (Zentrum fur klinische Studien der Universitat zu Kéln) bzw. der
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wissenschaftlichen Auswertung (Institut fir Medizinische Statistik und Bioinformatik der
Universitat zu Koln, Institut fir Gesundheitsékonomie und Klinische Epidemiologie der
Universitat zu KoéIn) zur Verfiugung gestellt. Zugriff auf die personenbezogenen und -
identifizierenden Daten haben nur die zustdndigen Personen im Studienzentrum. Diese
unterliegen der arztlichen Schweigepflicht (§ 203 StGB) und sind an die Wahrung des
Datengeheimnisses (§6 DSG NRW) gebunden.

Wissenschaftliche Ver6ffentlichungen von Ergebnissen erfolgen ausschliellich anonymisiert,
also in einer Form, die keine Ruickschlisse auf den von |hnen vertretenen Patienten zulasst.

Die ordnungsgemale Durchfihrung der Studie, insbesondere die ordnungsgemalfie Erhebung
der Daten sowie deren Zuordnung zu bestimmten Teilnehmern, kénnen von Beauftragten der
Studienleitung, Hilfspersonal der Prifer und Beauftragen des Sponsors (Monitore, Auditoren)
und Inspektoren auch durch direkte Einsicht in lhre beim Studienarzt vorliegenden
personenbezogenen (d.h. in Verbindung mit lhrem Namen genannten) Daten sowie die Daten
des von lhnen vertretenen Patienten Uberpriift werden. Diese sind zur Verschwiegenheit
verpflichtet und dirfen lhre Daten und die Daten des von Ihnen vertretenen Patienten nur in
pseudonymisierter Form weitergeben und keine Kopien oder Abschriften von diesen
Unterlagen erstellen.

Sind mit der Datenverarbeitung Risiken verbunden?

Bei jeder Erhebung, Speicherung, Nutzung und Ubermittlung von Daten bestehen
Vertraulichkeitsrisiken (z.B. die Mdglichkeit, die betreffende Person zu identifizieren). Diese
Risiken lassen sich nicht véllig ausschlieen und steigen, je mehr Daten miteinander verkn(pft
werden kénnen. Die Studienleitung versichert lhnen, alles nach dem Stand der Technik
Mégliche zum Schutz lhrer Privatsphare und der Privatsphare des von |hnen vertretenden
Patienten zu tun und Daten nur an Stellen weiterzugeben, die ein geeignetes
Datenschutzkonzept vorweisen kdnnen. Medizinische Risiken sind mit der Datenverarbeitung
nicht verbunden.

Betrifft nur das Interview: Wir erstellen eine Tonbandaufnahme vom Gesprach und lassen es
anschlieBend wortlich verschriftlichen (Transkription). Dabei werden die Aufzeichnungen mit
einem Ersatznamen versehen, damit die Inhalte nicht mit Ihrer Person oder dem von |lhnen
vertretenen Patienten in Verbindung gebracht werden kénnen. Wir weisen Sie jedoch darauf
hin, dass insbesondere aufgrund lhrer Stimme und ggf. der ausgesprochenen Inhalte eine Re-
Identifizierung nicht ausgeschlossen werden kann. Die Tonaufnahme des Interviews ist
lediglich projektinternen Mitarbeitern des Studienzentrums zuganglich sowie der professionell
transkribierenden Person, die vor Erhalt der Tonbandaufnahme eine Vertraulichkeitserklarung
unterschreibt und das Transkript nach Erstellung an das Forschungsteam, ohne eine
Vervielfaltigung vorgenommen zu haben, zurlickgibt. Die Tonbandaufnahmen sowie die
Transkripte werden nur fir die Auswertung der Untersuchung genutzt. Sie werden ebenfalls
mit einer zufalligen Kennnummer (Pseudonymisierung) gespeichert. Alle Personen-, Orts- und
StraBennamen werden durch die Bezeichnung ,Ort X* oder ,Stralle XY* unkenntlich genannt.
Einzelne Zitate werden mdglicherweise in wissenschaftlichen Arbeiten veroffentlicht, dabei ist
nicht erkennbar, von welcher Person diese stammen.
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Fur die Sicherheit und Instandhaltung der elektronischen Infrastruktur am Studienzentrum ist
IT-Abteilung der UKK (UK-IT) zustandig.

Kann ich meine Einwilligung widerrufen?

Sie kdnnen I|hre jeweilige Einwilligung jederzeit ohne Angabe von Griinden schriftlich oder
mundlich widerrufen, ohne dass Ihnen oder dem von lhnen vertretenden Patienten daraus ein
Nachteil entsteht. Wenn Sie lhre Einwilligung widerrufen, werden keine weiteren Daten mehr
erhoben.

Welche weiteren Rechte habe ich bezogen auf den Datenschutz?

Bei Anliegen zur Datenverarbeitung und zur Einhaltung der datenschutzrechtlichen
Anforderungen sollten Sie sich in erster Linie an die Studienleitung (siehe Seite 1) wenden.
Sie kdnnen Sie sich auch an folgende Datenschutzbeauftragte wenden:

Datenschutzbeauftragter der Universitat zu Koln
dsb@verw.uni-koeln.de
0221-470-0

Datenschutzbeauftragter der Uniklinik K&In
datenschutz@uk-koeln.de
0221-478-39046

Sie haben auflerdem ein Beschwerderecht bei jeder Aufsichtsbehdrde flr den Datenschutz.
Eine Liste der Aufsichtsbehdrden in Deutschland finden Sie unter

https://www.bfdi.bund.de/DE/Infothek/Anschriften_Links/anschriften_links-node.htmi
Die fur die Studienleitung zustandige Datenschutzaufsichtsbehdrde ist:
Landesbeauftragte fiir Datenschutz und Informationsfreiheit Nordrhein-Westfalen
Postfach 20 04 44, 40102 Disseldorf
KavalleriestralRe 2-4, 40213 Disseldorf
Tel.: 0211-384-24-0
Fax: 0211-384-24-10
E-Mail: poststelle@Idi.nrw.de
Probandenversicherung
Da weder studienbedingte Risiken fiir die Gesundheit bestehen, noch studienbedingte Wege
anfallen (diese Studie wird bei lhnen vor Ort bzw. telefonisch erfolgen), wurden fiir die Studie
keine Probandenversicherung und keine Wegeunfallversicherung abgeschlossen.

Mogliche Griinde fiir ein vorzeitiges Studienende

Der Sponsor hat das Recht, die Studie vorzeitig abzubrechen, wenn es relevante medizinische
oder ethische Bedenken gibt oder wenn der Abschluss der Studie nicht mehr praktikabel ist.
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Wenn eine solche MalRnahme ergriffen wird, werden die Griinde fiir den Abbruch der Studie
dokumentiert.

Ein vorzeitiger Abbruch der Studie wird in Betracht gezogen, wenn:
¢ sich das Nutzen-Risiko-Verhaltnis fur die Studienteilnehmer deutlich dndert
e es nicht mehr ethisch vertretbar ist, die Studie weiter fortzusetzen
¢ es nicht mehr praktikabel ist, die Studie abzuschliel3en
¢ identische Studien bessere Ergebnisse hinsichtlich einer Care und Case Management
Intervention oder der Standardversorgung fir schwer betroffene MS Patienten und
deren Bezugspersonen zeigen

Der Sponsor entscheidet in Absprache mit der Studienleitung, der stellvertretenden
Studienleitung und dem Studienstatistiker iber den Abbruch der Studie.

Aufwandsentschadigung und Kostenerstattung
Eine Aufwandsentschadigung wird Ihnen fiir lhre Teilnahme an der Studie nicht gezahlt.

Es entstehen |lhnen, dem von lhnen vertretenen Patienten und den Krankenkassen keinerlei
Kosten durch die Teilnahme an der Studie.

Information liber neue Erkenntnisse

Ihr Studienarzt wird Sie in einer angemessenen Frist auch tber jede Anderung und weitere
wichtige, wahrend der Studie bekanntwerdende Informationen in Kenntnis setzen, die lhre
Einwilligung, stellvertretend fiir den von lhnen vertretenen Patienten, zur weiteren Teilnahme
beeinflussen konnte.

Haben Sie weitere Fragen?
Sollten Sie noch weitere Fragen zum Ablauf der Studie, zum Datenschutz, zu lhren Rechten

oder den Rechten des von lhnen vertretenen Patienten, usw. haben, wenden Sie sich bitte an
die studienbedingte Ansprechpartnerin. Die Kontaktdaten finden Sie auf der ersten Seite.

Wir freuen uns sehr uiber lhre Unterstiitzung und bedanken uns bereits jetzt fiir lhre
Zeit dieses Schreiben zu lesen.

Frau PD Dr. Heidrun Golla Herr PD Dr. Clemens Warnke
Zentrum fur Palliativmedizin Klinik und Poliklinik flir Neurologie
Uniklinik KoIn Uniklinik KoIn
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UNIKLINIK | Klinik und Poliklinik

UN|K|_|N||( Zentrum fiir o 7
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Palliativmedizin
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Studienleitung: Stellvertretende Studienleitung:
PD Dr. Heidrun Golla PD Dr. Clemens Warnke

Zentrum fir Palliativmedizin Klinik und Poliklinik far Neurologie
Uniklinik Kéln Uniklinik Kéln

Ansprechpartnerin:

Dr. Veronika Dunkl

Zentrum fur Palliativmedizin
Uniklinik KéIn

Tel.: 0221-478-50989

E-Mail: veronika.dunkl@uk-koeln.de

Einwilligungserklarung

¢ Ich habe die Information erhalten und wurde Uber Wesen, Bedeutung, Tragweite und
Risiken des geplanten Vorhabens informiert. Mir wurde ausreichend Gelegenheit
gegeben, alle offenen Fragen zu klaren. Ich habe jederzeit das Recht, weitere
Informationen zur Studie zu erfragen.

e Ich erklare mich freiwillig bereit, stellvertretend fiir den von mir vertretenen Patienten,
an der Studie teilzunehmen.

e Ich habe jederzeit das Recht, ohne Angabe von Grinden von der Studie
zurtickzutreten, ohne dass fir mich oder den von mir vertretenen Patienten Nachteile
in der medizinischen Behandlung daraus entstehen.

Einwilligungserklarung zum Datenschutz

Bei dieser wissenschaftlichen Studie werden personenbezogene Daten iiber Sie und den von
lhnen vertretenen Patienten erhoben und zugriffsbeschrankt am Studienzentrum aufbewahrt
und die elektronisch erfassten Daten pseudonymisiert auf dem zentralen Studien-Datenserver
am Zentrum fiir Klinische Studien (ZKS) der Medizinischen Fakultit der Universitat zu Koéln
gespeichert werden. Die Speicherung, Weitergabe und Auswertung dieser Daten erfolgt gemaR
gesetzlichen Bestimmungen und setzt vor Teilnahme an der Studie die folgende freiwillige
Einwilligung voraus:

1. Ich erkldre mich damit einverstanden, dass im Rahmen dieser Studie erhobene Daten (auf
Fragebégen und elektronischen Datentrigern) in pseudonymisierter Form (ohne
Namensnennung) aufgezeichnet und weitergeben werden an:
o die Studienleitung oder eine von dieser beauftragten Stelle zum Zweck der
wissenschaftlichen Auswertung
e im Falle von méglichen Aspekten, die den von lhnen vertretenen Patienten belasten
kénnten: die Studienirzte, die Studienleitung sowie involvierte Primarbehandler (z.B.
Hausarzt, Facharzte, Therapeuten), damit diese die Moglichkeit haben, auf diese Aspekte
reagieren zu kdnnen (in diesem Fall werden lhre personenbezogenen Daten, d.h. mit
Namensnennung, weitergegeben)

2. AuBerdem erkldre ich mich damit einverstanden, dass autorisierte und zur Verschwiegenheit
verpflichtete Beauftragte der Studienleitung, Hilfspersonal der Priifer und Beauftrage des
Sponsors (Monitore, Auditoren) und<ns1:XMLFault xmlns:ns1="http://cxf.apache.org/bindings/xformat"><ns1:faultstring xmlns:ns1="http://cxf.apache.org/bindings/xformat">java.lang.OutOfMemoryError: Java heap space</ns1:faultstring></ns1:XMLFault>