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Sie sind eingeladen, an einer Studie teilzunehmen, die darauf abzielt, die unerfillten
gesundheitsbezogenen Bedurfnisse von Patienten mit einer genetischen Form der Arrhythmogener
Kardiomyopathie zu identifizieren, um die Qualitat ihrer Versorgung zu verbessern.

Ziele und Ablauf der Studie

Das Ziel dieser Studie ist es, die Bedurfnisse und Belastungen zu identifizieren, die durch die
arrhythmogener Kardiomyopathie bei Patienten und ihren Familien entstehen. Indem wir uns ein
besseres Bild von den aktuellen potenziellen Bedurfnissen dieser Patienten machen, mdchten wir die
Qualitat ihrer Versorgung verbessern und die Einflhrung neuer Medikamente/Therapien unterstiitzen.

Wir méchten Sie zur Teilnahme an dieser Studie anregen, da bei lhnen bereits eine genetische Form
der arrhythmogener Kardiomyopathie diagnostiziert wurde.

Um an dieser Studie teilzunehmen, missen Sie:
¢ Mit einer genetischen Form der Arrhythmogener Kardiomyopathie diagnostiziert worden sein,
unabhangig davon, ob Symptome vorliegen oder nicht
¢ Volljahrig sein (18+ Jahre)

Wir bitten Sie, einen Fragebogen auszufullen, der die Bedurfnisse und Belastungen von Patienten mit
einer genetischen Form der arrhythmogener Kardiomyopathie erfasst. In diesem Fragebogen werden
verschiedene Themen aus den folgenden Kategorien behandelt: 1) Allgemeine Informationen, 2)
Auswirkungen der arrhythmogener Kardiomyopathie auf Bildung und Arbeit, 3) lhren Zustand, 4)
Diagnose und Krankheitsverlauf, 5) Ihr allgemeiner Gesundheitszustand, 6) Soziale Beziehungen, 7)
Andere Erkrankungen, 8) Inanspruchnahme des Gesundheitssystem und Zugang zur
Gesundheitsversorgung, 9) Behandlung lhrer Kardiomyopathie, 10) Neue Therapiemdglichkeiten bei
Kardiomyopathie, 11) Informationen zu lhrer Kardiomyopathie, 12) Finanzielle Auswirkungen, 13)
Unterstitzungsnetzwerk und 14) Vorrangige Bedurfnisse.
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Das Ausflllen dieser Fragebtgen wird etwa 20—30 Minuten lhrer Zeit in Anspruch nehmen und erfolgt
online.

Dieser Fragebogen ist anonym. Es werden keine personlichen Daten erhoben.

Beschreibung der Risiken und Vorteile der Teilnahme an dieser Studie

Ihre Teilnahme an dieser Studie birgt keinerlei Gesundheitsrisiken.

Sie werden keinen direkten Nutzen aus der Teilnahme an dieser Studie ziehen; jedoch kénnen Sie durch
das Teilen Ihres Wissens und/oder lhrer Erfahrungen dazu beitragen, die Qualitat Ihrer Versorgung zu
verbessern und die Einfuhrung zukinftiger Medikamente und Therapien zu unterstiitzen.

Die Teilnahme an der Studie dauert etwa 20-30 Minuten.

Wenn Sie an dieser Studie teilnehmen, sollten Sie Folgendes wissen:

>

Diese Studie S68982 wurde nach einer Beurteilung durch die Forschungsethikkommission UZ/KU
Leuven erstellt.

Ihre Teilnahme ist freiwillig; es wird in keiner Weise Zwang auf Sie ausgedbt.

Die im Rahmen lhrer Teilnahme erhobenen Daten sind vollstandig anonym. Es werden keine
persénlichen Daten wie Name, Geburtsdatum, Adresse usw. gesammelt. Bei der Veréffentlichung der
Ergebnisse bleibt lhre Anonymitat gewahrleistet.

Wenn Sie zusatzliche Informationen dartber wiinschen, wie wir lhre anonymen Daten verwenden, oder
falls Sie Probleme, weitere Fragen oder Bedenken haben, kdnnen Sie die Forscherin Phaedra Locquet
unter phaedra.locquet@kuleuven.be oder telefonisch unter +32 16 71 04 17 kontaktieren. Der
Studienleiterin Prof. Isabelle Huys ist wahrend der Arbeitszeiten unter der Telefonnummer +32 16 33 04
09 oder per E-Mail unter isabelle.huys@kuleuven.be erreichbar. Der Datenschutzbeauftragte des
Forschungszentrums steht Ihnen ebenfalls zur Verfligung.

Die Kontaktdaten lauten wie folgt: DPO — KU Leuven, E-Mail dpo@kuleuven.be

Wenn Sie Fragen zu lhren Rechten als Teilnehmer an der Studie haben, kénnen Sie die
Forschungsethikkommission UZ/KU Leuven kontaktieren (ec@uzleuven.be; +32 16 34 86 00 —
werktags zwischen 10 und 11 Uhr) oder die Ombudsstelle des UZ Leuven (ombudsdienst@uzleuven.be
; +32 16 34 48 18 — werktags von 8.30 bis 12:00 Uhr und von 13.15 bis 16.30Uhr).

SchlieBlich kénnen Sie bei Beschwerden Uber die Verarbeitung lhrer Daten die belgische
Aufsichtsbehdrde kontaktieren, die die Einhaltung der grundlegenden Datenschutz prinzipien Gberwacht:

Die belgische Aufsichtsbehérde heif3t:
Datenschutzbehdrde (DPA) Drukpersstraat 35,

1000 Brussel

Tel. +322 274 48 00

e-mail: contact(at)apd-gba.be

Website: www.gegevensbeschermingsautoriteit.be

Vielen Dank fiur Ihr Interesse und lhre Teilnahmel


mailto:phaedra.locquet@kuleuven.be
mailto:isabelle.huys@kuleuven.be
mailto:dpo@kuleuven.be
mailto:ec@uzleuven.be
mailto:ombudsdienst@uzleuven.be
http://www.gegevensbeschermingsautoriteit.be/

