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Liebe Patientin, lieber Patient,

wir mochten Sie einladen, an einer wissenschaftlichen Studie teilzunehmen. Sie leiden an
einer funktionellen Stérung (iber die noch wenig bekannt ist und oft werden lange
wirkungslose Therapien dafiir angeboten. Wir mochten durch eine Studie versuchen neue
Zusammenhdnge zu untersuchen, um mogliche neue Therapien gegen I|hr Leiden zu
entdecken. Durch lhre Teilnahme an der Studie wiirden Sie uns behilflich sein zu diesen
neuen Erkenntnissen zu kommen. Bitte lesen Sie sich die folgenden Informationen sorgfiltig
durch. Lassen Sie sich ausreichend Zeit und stellen Sie den Studienmitarbeitern alle Fragen,
die fir Sie wichtig sind. Sie kénnen dann entscheiden, ob Sie teilnehmen méchten oder
nicht.

Welches Ziel verfolgt die Studie?

In der Studie soll geprift werden, ob es einen Zusammenhang von verschiedenen
psychosomatischen Beschwerden mit dem CO2-Gehalt des Blutes gibt.

Weiterhin soll untersucht werden, ob sich der CO2-Gehalt des Bluts im Laufe einer
erfolgreichen Therapie verandert und ob diese Verdnderung mit dem psychischen Befinden
assoziiert ist.

Wie lauft die Studie ab?

=> Bei dieser Studie handelt es sich um Untersuchungen, die therapiebegleitend bei Ihren
Standarduntersuchungen durchgefiihrt werden. Es entsteht daher kein erhohter



Zeitaufwand fiir Sie. Das Ausfiillen des Fragebogens zu Beginn und gegen Ende lhrer
Therapie kann jeweils ca. 10 Minuten in Anspruch nehmen.

=> Jeweils vor und nach Behandlung mochten wir Sie bitten, einen Fragebogen auszufiillen.
Hierbei werden Fragen zu lhrem korperlichen und seelischem Befinden gestellt.

=> Ebenso untersuchen wir mit einem Gerat Ihre Atmung. Dazu atmen Sie fiir einige Minuten
normal, wahrend Uber eine Nasenbrille die Ausatemluft untersucht wird.

Welche Risiken sind mit der Teilnahme verbunden?

Es entstehen durch die Studie keine weiteren Risiken fir Sie, die liber die normale Therapie
bei uns hinaus geht. Die Studie verlduft bei Ihnen therapiebegleitend und enthalt keine
zusatzlichen invasiven MalRnahmen. Weitere studienbedingte Risiken sind daher groRtenteils
auszuschliefen bzw. nicht bekannt.

Informationen zum Datenschutz

Allgemein:

Die darztliche Schweigepflicht und datenschutzrechtliche Bestimmungen werden
eingehalten. Wahrend der Studie werden medizinische Befunde und personliche
Informationen von |hnen erhoben und in der Prifstelle in lhrer persoénlichen Akte
niedergeschrieben oder elektronisch gespeichert. Die fir die Studie wichtigen Daten
werden zusitzlich in pseudonymisierter ' Form gespeichert, ausgewertet und an die
Universitat Heidelberg weitergegeben. Die Studienleitung wird alle angemessenen Schritte
unternehmen, um den Schutz |hrer Daten gemaB den Datenschutzstandards der
Europdischen Union zu gewahrleisten. Die Daten sind gegen unbefugten Zugriff gesichert.
Sobald es nach dem Forschungs- oder Statistikzweck moglich ist, werden die
personenbezogenen Daten anonymisiert?, sofern nicht die Pflicht zur Datenspeicherung auf
Grund des Arztrechtes besteht. Die wahrend der Studie erhobenen Daten werden nach
Studienabschluss 10 Jahre aufbewahrt.

Die Daten werden ausschlieRlich zu Zwecken dieser Studie verwendet.

Sie haben das Recht, vom Verantwortlichen (s.u.) Auskunft (iber die von Ihnen gespeicherten
personenbezogenen Daten zu verlangen. Ebenfalls konnen Sie die Berichtigung
unzutreffender Daten sowie die Loschung der Daten oder Einschrankung deren Verarbeitung
verlangen, sofern keine arztrechtlichen Griinde dagegen sprechen.

Der Verantwortliche fiir die studienbedingte Erhebung personenbezogener Daten ist:

! ,Pseudonymisierung” ist die Verarbeitung personenbezogener Daten in einer Weise, dass die
personenbezogenen Daten ohne Hinzuziehung zusétzlicher Informationen (,Schliissel”) nicht mehr einer
spezifischen betroffenen Person zugeordnet werden kénnen. Diese zusatzlichen Informationen werden dabei
gesondert aufbewahrt und unterliegen technischen und organisatorischen MaBnahmen, die gewahrleisten,
dass die personenbezogenen Daten nicht einer identifizierten oder identifizierbaren natiirlichen Person
zugewiesen werden.

2,,Anonymisierung" ist das Verdndern personenbezogener Daten in der Weise, dass die betroffene Person nicht
mehr oder nur mit einem unverhaltnismaRig groRen Kosten- oder Zeitaufwand identifiziert werden kann.



Dr. Thomas Weiss
Pe6, 26
68161 Mannheim

Bei Anliegen zur Datenverarbeitung und zur Einhaltung der datenschutzrechtlichen
Anforderungen konnen Sie sich an folgenden Datenschutzbeauftragten der Einrichtung
wenden:

Dr. med. Kienzler
P6,26
68161 Mannheim

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

Der Landesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit Baden-
Wirttemberg

Postfach 10 29 32, 70025 Stuttgart

KonigstraBe 10a, 70173 Stuttgart

Tel.: 0711/615541-0

Fax: 0711/61 5541 —15

E-Mail: poststelle@Ifdi.bwl.de

Internet: http://www.baden-wuerttemberg.datenschutz.de

Die Blutproben werden in pseudonymisierter Form und ausschlieflich fiir diese Studie
verwendet. Etwaiges Restmaterial bzw. alle studienbedingten Aufnahmen wird/werden
nach Abschluss der Studie vernichtet.

Freiwilligkeit / Rucktritt

Die Teilnahme an der Studie erfolgt freiwillig. Falls Sie teilnehmen mochten, bitten wir Sie,
die beiliegende Einwilligungserklarung zu unterschreiben. Sie kdnnen diese Einwilligung
jederzeit schriftlich oder miindlich ohne Angabe von Griinden widerrufen, ohne dass lhnen
dadurch Nachteile entstehen. Wenn Sie lhre Einwilligung widerrufen mochten, wenden Sie
sich bitte an die Studienleitung oder das Sie behandelnde Personal. Bei einem Widerruf
konnen Sie entscheiden, ob die von lhnen studienbedingt erhobenen Daten und bereits
gewonnenes Material geldscht, vernichtet werden sollen oder weiterhin fir die Zwecke der
Studie verwendet werden dirfen. Auch wenn Sie einer weiteren Verwendung zunachst
zustimmen, konnen Sie nachtraglich Thre Meinung noch dndern und die Loschung der Daten
verlangen. Wenden Sie sich dafiir bitte ebenfalls an die Studienleitung oder das Sie
behandelnde Personal.



Entstehen mir durch die Teilnahme Kosten? / Erhalte ich eine Bezahlung bzw.
Aufwandsentschadigung?

Die Studienteilnahme ist fiir Sie kostenlos. Sie erhalten allerdings auch keine Bezahlung.

Weitere Informationen

Durch Ihre Teilnahme an dieser Studie lasst sich nicht nur Ihr personlicher Therapieerfolg
darstellen, sondern tragt sowohl zur Verbesserung der Therapiemoglichkeiten bei als auch
zur Forschung lhres Krankheitsbildes und lhrer Symptomatik. Fiir weitere Informationen
sowie fiir Auskiinfte Gber allgemeine Ergebnisse und den Ausgang der Studie stehen Ihnen
Dr. Weiss, Seo-A Sophie Lee (Email: seo-a.lee@stud.uni-heidelberg.de) und als Leiterin der
Studie Prof. Beate Ditzen (Telefon: +49 6221 56 8150; Email: Beate.Ditzen@med.uni-
heidelberg.de) zur Verfligung.

Fiir lhre Teilnahme an diesem Forschungsprojekt waren wir lhnen dankbar!



