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Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient!

wir mdchten Sie fragen, ob Sie bereit sind, an der nachfolgend beschriebenen klinischen
Studie ,Krankheitserleben vor Herzoperationen,, teilzunehmen.

Diese klinische Studie wird an mehreren Priifzentren (ca. 8) in Deutschland durchgefiihrt; es
sollen insgesamt 567 Personen teilnehmen. Die Studie wird durch die Philipps-Universitat
Marburg (Klinik fir Herz- und thorakale Gefdfchirurgie des Herzzentrums, Arbeitsgruppe
Klinische Psychologie und Psychotherapie und dem Koordinierungszentrum fiir klinische
Studien) organisiert. Die Finanzierung erfolgt durch die deutsche Forschungsgemeinschaft
(DFG).

Krankheitserleben bei Herzoperationen

Die personliche Sicht der eigenen Herzerkrankung kann fir den Genesungsprozess eine
wichtige Rolle spielen. Im Rahmen der Studie mdchten wir Sie Gber lhr Krankheitserleben und
Ihre Erwartungen beziiglich der geplanten Herzoperation befragen. Auflerdem bieten wir
einem Teil der Teilnehmer verschiedene ergdnzende Gespriachsangebote an.

Warum wird die Studie durchgefiihrt?
In einer Vorstudie wurden unsere Gesprachsangebote von Patienten wie lhnen bereits sehr
gut angenommen und als hilfreich fiir den Genesungsprozess eingeschatzt. Das Ziel dieser
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Studie ist es, den Einfluss verschiedener ergdnzender Gesprachsangebote auf den
Genesungsprozess auszuwerten und die vielversprechenden Ergebnisse aus der Vorstudie zu
Uiberpriifen. Vor lhrer Herzoperation werden Sie in jedem Fall ausfihrlich von dem
Stationsarzt/ der Stationsarztin bzw. dem Operateur/ der Operateurin Uber das genaue
operative Vorgehen und die moglichen Risiken einer Operation aufgeklart.

Im Rahmen der Studie erhalten Sie die Moglichkeit entweder die normale medizinische
Standardversorgung oder zusatzlich zur medizinischen Standardversorgung eines von zwei
Gesprachsprogrammen durch einen Psychologen/ eine Psychologin wahrzunehmen. Die
beiden Programme unterscheiden sich zwar inhaltlich, haben aber beide zum Ziel, Sie bei der
Bewiltigung lhrer Herzoperation zu unterstiitzen. Es wird per Zufall entschieden, ob und falls
ja, welche der beiden zusatzlichen Programme Sie erhalten. Die Programme bestehen jeweils
aus zwei personlichen Terminen und zwei Telefonaten vor der Operation sowie einem
Telefonat 6 Wochen nach der Operation.

Was haben Sie von der Teilnahme an der Studie?

Wenn Sie sich fiir die Studienteilnahme entscheiden, nehmen Sie mit einer Wahrscheinlichkeit
von 86 % an einem der beiden Gesprachsprogramme teil. Das Programm soll Sie dabei
unterstiitzen, mit den Belastungen der Operation gut umzugehen.

Was bedeutet die Teilnahme an der Studie?
Zu Beginn der Studie werden folgende Informationen erhoben:

* Ein Projektmitarbeiter/eine Projektmitarbeiterin (Arzt/Arztin oder
Psychologe/Psychologin) fihrt mit Ihnen eine diagnostische Befragung durch (Dauer
etwa 45 min.) und Sie werden gebeten, Fragebogen auszufiillen (Dauer etwa 60 min.)

=  Es werden Informationen aus lhrer Patientenakte (Herzfunktion, Blutdruck, GroRie,
Gewicht u.a.) entnommen

Zu drei weiteren Zeitpunkten werden diese Erhebungen wiederholt:

= Nach dem Aufklarungsprozess und den Gesprachen am Aufnahmetag in die Klinik

= Etwa 4-6 Tage nach der Operation, sowie

= 6 Monate spater

Die nachfolgenden Befragungen sind kiirzer als die erste und umfassen das Ausfiillen eines
Fragebogens (ca. 30 min.). Zusatzlich wird zu den drei letztgenannten Zeitpunkten jeweils
eine Blutprobe entnommen. Diese dient vor allem der Priifung von Immunparametern (3
mal 9 mi).

Videoaufzeichnung:
= |m Rahmen beider Gesprachsangebote werden Videoaufzeichnungen von den
Gesprachen gemacht.
= Um die Qualitat der Gesprache zu sichern, wird ein Teil durch einen Projektmitarbeiter
Uberpriift. Diese Projektmitarbeiter unterliegen ebenfalls der Schweigepflicht. Der
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Inhalt der Videos wird nicht an Dritte weitergegeben. Die Aufzeichnungen werden
dabei verschlisselt gespeichert.

Herzschwester und Kennenlerntermin:
= Wenn Sie Interesse an der Teilnahme haben, laden wir Sie zu einem Kennenlerntermin
ein.
* Fir alle Studienpatienten steht im Herzzentrum zuséatzlich zur Gblichen Versorgung
eine ,Herzschwester” zur Verngung, an die Sie sich mit Ihren Fragen und Beddrfnissen
wenden kdénnen.

Mogliche Nachteile und Risiken

Medizinisch sind auRer der Blutentnahme keine Eingriffe mit dieser Studie verbunden. Bei der
Blutentnahme wird vendses Blut entnommen, was (blicherweise keine Komplikationen mit
sich bringt. In extrem seltenen Féllen kann es zu Nervenschidigungen kommen. Die
Blutproben werden zur Analyse versandt und anschlieRend vernichtet. Daher sind auRer dem
Zeitaufwand keine Nachteile durch die Studienteilnahme zu erwarten.

Datenschutz und Freiwilligkeit

Die Teilnahme an der Studie ist freiwillig. Der Rucktritt von lhrem Einverstandnis zur
Teilnahme ist jederzeit ohne Angabe von Griinden méglich und mit keinerlei Nachteilen
verbunden. '

Die erfassten Daten werden vollstandig pseudonymisiert und streng vertraulich entsprechend
den Regeln des Datenschutzes und der Schweigepflicht behandelt. lhre Daten werden
ausschlieBlich fiir Auswertungen im Rahmen der Studie verwendet. Alle Projektmitarbeiter
unterliegen der Schweigepflicht. lhr Einverstandnis zur Studienteilnahme kann jederzeit
widerrufen werden.

Falls Sie Interesse an einer Studienteilnahme oder noch Fragen haben, senden Sie uns bitte so
schnell wie méglich das angehéngte Riicksendeformular (Seite 4) inklusive lhrer Kontaktdaten
per Post zu. Wir melden uns dann bei lhnen. Alternativ kdnnen Sie auch gerne unter der
angegebenen Telefonnummer oder Mailadresse Kontakt zu uns aufnehmen. Vielen Dank!
Wir freuen uns Uber lhr Interesse!

Mit freundlichen GriRRen

(-Ansprechpartner vor Ort, bitte mit Kontaktdaten auszufiillen-)
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Riicksendeformular

Bitte senden Sie dieses Blatt an (-vom Zentrum auszufiillen-):

Wichtige Information: Wenn Sie dieses Schreiben an uns unterschrieben zurlicksenden, erklaren Sie
sich dazu bereit, dass wir Sie zwecks weiterer Informationen und einer moglichen Studienteilnahme
kontaktieren diirfen. Dieses Schreiben stellt noch keine Einwilligung zur Studienteilnahme dar. Sie
verpflichten sich also zu nichts. Nach der EU-Datenschutz-Grundverordnung (DGSVO) und dem
Hessischen Datenschutz- und Informationsfreiheitsgesetz (HDSIG) machen wir Sie darauf aufmerksam,
dass Ihre Daten elektronisch gespeichert und verarbeitet werden.

Meine Kontaktdaten sind:

Name, Vorname:

Adresse:

Telefon Festnetz:

Telefon mobil:

E-Mail-Adresse:

Mit freundlichen GriiRen

Ort und Datum Unterschrift
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