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Einladung zur Teilnahme an der Erforschung der Vererbung genetischer Herzkrankheiten

Sehr geehrte Damen und Herren,
Wir bitten Sie, an einer medizinisch-wissenschaftlichen Studie des Amsterdamer UMC (Universitätsklinik) über die Vererbung genetischer Herzkrankheiten teilzunehmen. Die Entscheidung zur Teilnahme liegt bei Ihnen. Bevor Sie diese Entscheidung treffen, möchten wir Sie über die Studie informieren, damit Sie eine fundierte Entscheidung treffen können. Aus diesem Grund haben wir dieses Informationsschreiben für Sie vorbereitet. Bitte lesen Sie es sorgfältig. Haben Sie nach dem Lesen des Informationsschreibens noch Fragen? Wenn ja, wenden Sie sich bitte an die Studienleiterin. Ihre Kontaktdaten finden Sie am Ende dieses Schreibens.


Was ist das Ziel der Studie? 
In der Vergangenheit wurde bei Ihnen eine Veranlagung für eine erbliche Herzerkrankung diagnostiziert, die zu einer arrhythmogenen Kardiomyopathie (ACM) führen kann. Diese Veranlagung wurde in Ihrer DNA gefunden. Es ist bekannt, dass die Wahrscheinlichkeit, dass die Krankheit an die nächste Generation weitergegeben wird, bei 50 % (1 zu 2) liegt. Mit diesem Test möchten wir bestätigen, dass die Vererbungswahrscheinlichkeit 50 % oder vielleicht sogar höher oder niedriger ist. Mit den aus dieser Studie gewonnenen Informationen hoffen wir, Patienten mit einer erblichen Veranlagung für ACM und einem (zukünftigen) Kinderwunsch in Zukunft angemessen beraten zu können.

Was ist der Gegenstand der Studie und für wen ist sie bestimmt?
In dieser Studie wird das Risiko untersucht, die erbliche Herzkrankheit über Spermien zu vererben. Alle Männer über 18 Jahre, die eine genetische Veranlagung für ACM in ihrer DNA haben, sind eingeladen, an dieser Studie teilzunehmen. Sowohl Männer mit als auch Männer ohne Symptome bzw. Herzbeschwerden.

Wie wird die Studie durchgeführt? 
Für diesen Test werden Samenzellen untersucht. Die Samenzellen können zu Hause entnommen werden. Für den Test ist es wichtig, dass die Spermien so sauber wie möglich zurückgegeben werden. Wenn Sie sich für die Teilnahme an der Studie entscheiden, erhalten Sie ausführliche Informationen darüber. In der Studie wird nur die DNA aus den Samenzellen verwendet. Die Qualität der Spermien wird nicht bewertet, so dass wir die Fruchtbarkeit nicht untersuchen.







Wie können Sie teilnehmen? 
Sie entscheiden selbst, ob Sie an der Studie teilnehmen möchten, die Teilnahme ist völlig freiwillig. Sie können sich anmelden, indem Sie die beiliegende Einverständniserklärung unterschreiben und im Rückumschlag zurücksenden. Nach der Anmeldung werden Sie kontaktiert, um die nächsten Schritte zu besprechen. Sie können Ihre Meinung jederzeit ändern (auch während der Studie) und Ihre Teilnahme jederzeit beenden. Sie können in der Einwilligungserklärung auch angeben, dass Sie weitere Informationen von uns erhalten möchten, bevor Sie eine Entscheidung treffen. Wir werden Sie dann kontaktieren. Wenn Sie nicht teilnehmen möchten, können Sie auch dieses Kästchen auf der Einverständniserklärung ankreuzen. Sie müssen nicht erklären, warum Sie nicht teilnehmen möchten.

Was passiert mit Ihren Daten und Ihrem Körpermaterial (DNA)? 
Für diese Forschung ist es erforderlich, dass neben der DNA aus den Samenzellen auch Ihre begrenzten medizinischen und persönlichen Daten gesammelt werden. Alle von uns gesammelten Informationen (DNA und personenbezogene Daten) werden vertraulich behandelt. Ihre Daten werden in verschlüsselter Form gespeichert und können daher nicht direkt zu Ihnen zurückverfolgt werden. Ihre Identität kann nur über eine Codeliste festgestellt werden. Diese Liste ist nur für die Forscher zugänglich. Ihre Forschungsdaten werden noch einige Zeit nach Abschluss der Studie gespeichert. Die Daten werden sorgfältig gesichert, um Verlust, Diebstahl, unbefugten Zugriff und unbefugte Nutzung zu verhindern.
Nach Abschluss der Studie möchten wir Ihre Daten und Ihre DNA aufbewahren, da wir sie möglicherweise für eine weitere Studie in der Zukunft verwenden werden. Wenn die neue Studie beginnt, werden wir Sie natürlich erneut um Ihre Zustimmung bitten. Sie können dann entscheiden, ob wir Ihre Daten erneut verwenden dürfen. Wenn Sie nicht möchten, dass wir Ihre Daten und Ihr Körpermaterial (DNA) aufbewahren, werden wir Ihre Wünsche selbstverständlich respektieren. Sie können Ihre Wahl in der Einverständniserklärung angeben.

Entstehen zusätzliche Kosten, wenn Sie sich für die Teilnahme an dieser Studie entscheiden? 
Die Teilnahme an dieser Studie ist kostenlos. Wenn Sie sich dafür entscheiden, Ihre Spermien direkt am im Amsterdamer UMC (Universitätsklinik) zu sammeln und/oder abzugeben, werden Ihnen die Reisekosten erstattet. (Anmerkung ARVC-Selbsthilfe: das gilt für Niederländer)

Haben Sie noch Fragen oder möchten Sie mehr wissen? Für Fragen vor, während und nach dem Test können Sie sich an die Ärztin und Forscherin Freyja H.M. van Lint wenden: overerving@amsterdamumc.nl.
Wenn Sie Ihre Meinung ändern, können Sie uns auch unter dieser E-Mail-Adresse kontaktieren.
Wenn Sie sich nach reiflicher Überlegung für die Teilnahme an dieser wissenschaftlichen Studie entscheiden, werden wir Sie bitten, die Einverständniserklärung mit Datum zu unterschreiben.

Mit freundlichen Grüßen,
Dr. Freyja H.M. van Lint
Klinische Genetik-Forscherin AMC 
overerving@amsterdamumc.nl



Einwilligungserklärung

Für die Teilnahme an der medizinisch-wissenschaftlichen Forschung über die Vererbung erblicher Herzkrankheiten.
· Ich habe das Informationsschreiben gelesen. Ich habe die Möglichkeit erhalten, zusätzliche Fragen zu stellen. Ich hatte genug Zeit, um zu entscheiden, ob ich teilnehmen möchte;
· Ich weiß, dass die Teilnahme völlig freiwillig ist. Ich weiß, dass ich mich jederzeit gegen eine Teilnahme entscheiden kann. Ich muss nicht begründen, warum ich dies nicht tue;
· Ich weiß, dass das Forschungsteam Zugang zu meinen Daten hat. Ich weiß, dass sie meine Daten vertraulich behandeln werden. Ich bin mit der Erhebung, Speicherung und dem Zugriff auf meine medizinischen und persönlichen Daten einverstanden;
· Ich bin mit der Verwendung meiner Daten für die im Informationsschreiben genannten Zwecke einverstanden;
· Ich bin mir bewusst, dass meine Daten 15 Jahre lang nach Abschluss der Studie aufbewahrt und dann vernichtet werden.

Ich möchte an der Studie teilnehmen
☐ Ja 
☐ Ich möchte weitere Informationen erhalten (bitte geben Sie Ihre Telefonnummer/Email an) 
☐ Nein (Sie brauchen keine weiteren Angaben zu machen)

Ich erkläre mich damit einverstanden, dass ich kontaktiert werde, auch an künftigen Forschungsarbeiten in demselben Forschungsbereich teilzunehmen.
☐ Ja
☐ Nein

Ich würde gerne die Ergebnisse der Umfrage auf Gruppenebene erhalten.
☐ Ja
☐ Nein

Name: Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.
Geburtsdatum:  Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.

Unterschrift: ______________________________ Datum: __ / __/ ____ 
Telefon (privat): Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben. 
Handy: Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.
Email: Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.

Die folgenden Angaben werden vom Studienleiter ausgefüllt: 
Ich erkläre hiermit, dass ich diese Person umfassend über die genannte Studie informiert habe. Ich erkläre, dass eine vorzeitige Beendigung der Teilnahme durch die oben genannte Person keine Folgen haben wird.
Name des Studienleiters/Forschers: Wählen Sie ein Element aus.

Unterschrift: ________________________________________________ Datum: __ / __ / __
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