éLFSA -I Medizinische Hochschule
Hannover

Machbarkeitsstudie zur Teilnahmebereitschaft von Erwachsenen mit
Li-Fraumeni Syndrom (LFS) und Eltern von Kindern mit LFS
zur medikamentdsen Praventionsstudie in Deutschland

Informationsschrift und Einwilligung

Sehr geehrte Damen und Herren,

hiermit laden wir Sie ein, an der oben genannten Studie online teilzunehmen. Bitte lesen Sie
sich die folgenden Informationen sorgfaltig durch. Sie kénnen dann entscheiden, ob Sie
teilnehmen mochten oder nicht.

Welches Ziel verfolgt die Fragebogenstudie?
Die erhobenen Daten sollen als objektive Grundlage fir die Planung einer Praventionsstudie

fur Betroffene mit Li-Fraumeni Syndrom — im Weiteren mit LFS abgekirzt - dienen. Da das
Risiko fur Krebserkrankungen bei Betroffenen mit LFS massiv erhoht ist, ist die Forschung
darum bemdiht, Strategien zu entwickeln, diesem Risiko entgegenzuwirken. Dieser
Fragebogen zielt darauf ab, Informationen Uber das Interesse von Betroffenen mit LFS an
medizinischen Studien zu sammeln. Auf Basis dieser Informationen planen wir eine separate
Studie zur Erprobung einer Mal3nahme, die das Risiko fiir auftretende Krebserkrankungen bei
Betroffenen mit LFS reduzieren soll. In dieser Umfrage sollen Faktoren ermittelt werden, die
eine Teilnahme an einer solchen Studie beeinflussen. Darliber hinaus wird das Befinden bzw.
die Lebensqualitat der Teilnehmenden erfasst. Das langfristige Ziel dieser Forschung ist eine
Verbesserung der Versorgung von Betroffenen mit LFS.

Wer kann an der Fragebogenstudie teilnehmen?
Folgende Personen kdnnen den Fragebogen ausfillen:

- Alle Personen ab 18 Jahren, bei denen die Diagnose Li-Fraumeni Syndrom gestellt
worden ist.

und/oder

- Alle Personen ab 18 Jahren (mit und ohne LFS-Diagnose), die mindestens ein
minderjéhriges Kind haben, bei welchem die Diagnose Li-Fraumeni Syndrom gestellt
worden ist. Eltern von betroffenen Kindern mit LFS kdénnen BEIDE jeweils einen
Fragebogen ausfillen.

Eine Person kann den Fragebogen 1x ausfllen.

Wie lauft die Fragebogenstudie ab?

Betroffene mit LFS oder Eltern von Betroffenen Minderjahrigen mit LFS werden gebeten, einen
Fragebogen auszufiillen. Der Fragebogen zielt darauf ab, die Einstellung der Befragten
gegenuber medizinischen Studien zu ermitteln. Dazu ist keinerlei Vorwissen zu Studien
notwendig. Die Teilnahme an dieser Fragebogenstudie ist unabh&ngig von weiteren
Studienteilnahmen. Das Ausflllen des Fragebogens dauert ca. 20 Minuten.



Habe ich einen persodnlichen Nutzen?

Die gewonnenen Erkenntnisse sollen perspektivisch genutzt werden, um die Versorgung von
Menschen mit LFS zu verbessern. Ein unmittelbarer personlicher Nutzen wird durch die
Teilnahme an dieser Fragebogenstudie nicht gewonnen. Auf Basis der in diesem Fragebogen
generierten Informationen wird jedoch eine Krebspraventionsstudie fir Betroffene mit LFS
geplant, die sich mittel- und langfristig auf die Versorgung dieser Zielgruppe auswirken kdnnte.

Welche Risiken sind mit der Teilnahme verbunden?
Die Studienteilnahme ist mit keinem Risiko verbunden.

Informationen zum Datenschutz

Rechtsgrundlage fiir die Datenverarbeitung ist lhre Einwilligung (Art. 6 Abs. 1 Buchst. a und
Art. 9 Abs. 2 Buchst. a der Européischen Datenschutz-Grundverordnung). Diese erfolgt online,
indem Sie die untenstehende Einwilligung per Klick bestatigen.

Datenschutzrechtliche Bestimmungen werden eingehalten. Die erhobenen Daten sind gegen
unbefugten Zugriff gesichert. Der Datensatz ist anonymisiert. Es kann sein, dass Sie nach
einiger Zeit gefragt werden, ob Sie den Fragebogen zu einem spéteren Zeitpunkt noch einmal
ausflllen wirden. Bitte geben Sie in der Einwilligung an, ob Sie damit einverstanden wéren.
Dies ist eine freiwillige Moglichkeit. In diesem Falle wirden Ihre Daten mit einem Code
verknupft, also pseudonymisiert werden. Damit geht einher, dass Sie uns eine Mail-Adresse
hinterlassen. Uber lhre Mail-Adresse hinaus sind keine weiteren Ihre Person identifizierenden
Angaben erforderlich. Somit sind die Angaben, die Sie im Fragebogen machen, auch in
pseudonymisierter Form nicht unmittelbar auf lhre Person zuriickzufiihren und werden in der
Auswertung dann anonymisiert, d. h. sind dann nicht mehr mit Ihrer Mail Adresse verknipft.
Mit Ihrem Einverstandnis in eine erneute Kontaktierung stimmen Sie noch nicht automatisch
zu, den Fragebogen spater erneut auszufullen. Wenn Sie nicht |hr aktives Einverstandnis in
eine erneute Kontaktierung geben, erhalten Sie keine Mail von uns und werden auch nicht
gefragt, ob Sie den Fragebogen ein zweites Mal ausflillen mdchten. Die wahrend der Studie
erhobenen Daten werden nach Studienabschluss fir 10 Jahre aufbewahrt. Die Verknilpfung
mit dem Pseudonymisierungscode ermoglicht aulBerdem eine gezielte Ldschung lhres
Datensatzes, falls Sie Ihre Einwilligung zuriickziehen.

Nach Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO) haben Sie folgende Rechte: Sie kénnen im
Rahmen der gesetzlichen Vorgaben Auskunft Uber die von lhnen gespeicherten Daten
verlangen. Ebenso kénnen Sie eine Berichtigung falscher Daten, eine Ubertragung der von
Ihnen zur Verfigung gestellten Daten sowie eine Léschung der Daten verlangen. Sie haben
auch das Recht auf Einschrankung der Verarbeitung |Ihrer Daten, was bedeutet, dass lhre
Daten zwar nicht geldscht, aber gekennzeichnet werden, um ihre weitere Verarbeitung oder
Nutzung einzuschranken. Sie haben grundséatzlich ein allgemeines Widerspruchsrecht auch
gegen rechtmaRige Datenverarbeitungen, die im 6ffentlichen Interesse liegen, in Ausiibung
offentlicher Gewalt oder aufgrund des berechtigten Interesses einer Stelle erfolgen.

Bei Anliegen zur Datenverarbeitung und zur Einhaltung der datenschutzrechtlichen
Anforderungen koénnen Sie sich an folgende Datenschutzbeauftragte der Einrichtung wenden:

Medizinische Hochschule Hannover
Datenschutzbeauftragte - OE 0007
Carl-Neuberg-Stral3e 1

30625 Hannover

Email: Datenschutz@mh-hannover.de

Im Falle einer rechtswidrigen Datenverarbeitung haben Sie das Recht, sich bei folgender
Aufsichtsbehérde zu beschweren:

Die Landesbeauftragte fir den Datenschutz Niedersachsen
Barbara Thiel

PrinzenstralRe 5

30159 Hannover



Telefon: +49 (0511) 120 45 00
E-Mail: poststelle@Ifd.niedersachsen.de

Freiwilligkeit / Rucktritt

Die Teilnahme an der Studie erfolgt freiwillig. Mit dem Ausflllen des Fragebogens erklaren
Sie lhren Willen, an der Umfrage teilzunehmen und die o.g. Informationen gelesen zu
haben. Selbst nach Durchfuhrung der Studie konnen Sie diese Einwilligung jederzeit schriftlich
oder mindlich ohne Angabe von Griinden widerrufen, ohne dass lhnen dadurch Nachteile
entstehen. Ihre Daten werden dann geldscht.

Entstehen mir durch die Teilnahme Kosten? [/ Erhalte ich eine
Aufwandsentschadigung?

Die Studienteilnahme ist fiir Sie kostenlos. Es erfolgt keine Zahlung einer
Aufwandentschadigung.

Weitere Informationen

Fur weitere Informationen sowie fur Auskinfte Gber allgemeine Ergebnisse und den Ausgang
der Studie steht lhnen das Studienteam aus Hannover unter Studien-KPS@mh-hannover.de
zur Verfigung. Zégern Sie nicht, uns zu kontaktieren.

Fir Ihre Teilnahme an diesem Forschungsprojekt waren wir lhnen dankbar!
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