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AUSFUHRLICHE EINWILLIGUNGSERKLARUNG ZUR TEILNAHME AN
EINER FORSCHUNGSSTUDIE

Sie werden eingeladen, an einer Forschungsstudie teilzunehmen. Eine Person, die an einer
Forschungsstudie teilnimmt, wird als Forschungsteilnehmer/in bezeichnet.

Was muss ich Uber diese Forschungsstudie wissen?

e Indiesem Formular wird Ihnen diese Forschungsstudie erklart.

Die Teilnahme an dieser Forschungsstudie ist freiwillig. Es liegt in Ihrer Entscheidung,
ob Sie teilnehmen mdchten.

e Sie kdnnen sich entscheiden, nicht teilzunehmen. Diese Entscheidung wird keine
negativen Folgen flr Sie haben und Sie werden keine der Ihnen Ublicherweise
zustehenden Leistungen verlieren.

e Sie konnen sich auch fiir eine Teilnahme entscheiden und Ihre Meinung zu einem
spateren Zeitpunkt &ndern. Diese Entscheidung wird keine negativen Folgen fiir Sie
haben und Sie werden keine der Ihnen tblicherweise zustehenden Leistungen verlieren.
Wenn Sie etwas nicht verstehen, fragen Sie bitte nach.

o Stellen Sie alle gewiinschten Fragen, bevor Sie eine Entscheidung treffen.

Warum wird diese Forschungsstudie durchgefiihrt?

Der Zweck dieser Forschungsstudie ist es, die mit ATTR-Amyloidose (ATTR) einhergehende
Belastung flr Patientinnen und Patienten sowie deren Pflegepersonen besser zu verstehen. Die
Ergebnisse werden verwendet, um dem Amyloidosis Forum Informationen zur Belastung und
zum unerfllten Bedarf von Patientinnen und Patienten mit ATTR und deren Pflegepersonen
bereitzustellen. Ziel der Studie ist der Erhalt von Daten, die der wissenschaftlichen Gemeinschaft
helfen sollen zu verstehen, wie die Belastung sich in den vergangenen fuinf Jahren seit der
Einflihrung von vier Behandlungen verandert hat.

Welche und wie viele Personen werden zur Teilnahme an dieser
Forschungsstudie eingeladen?

Personen mit ATTR-Amyloidose und Pflegepersonen von Personen mit ATTR-Amyloidose
werden zur Teilnahme an dieser Forschungsstudie eingeladen. Ungeféhr 500 Personen werden an
dieser Forschungsstudie teilnehmen.

Wie lange werde ich in der Studie sein?

Wir erwarten, dass lhre Teilnahme an dieser Forschungsstudie ca. 30 Minuten dauern wird.

Was wird geschehen, wenn ich einwillige, an dieser Forschungsstudie
teilzunehmen?

Diese Forschungsstudie umfasst eine Online-Befragung. Im Rahmen dieser Befragung werden
keine personenbezogenen Daten erfasst. Ihre Teilnahme umfasst daher nur die Beantwortung der
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Fragen des Online-Fragebogens. Sie werden keinen direkten Kontakt mit dem Forschungsteam
haben.

Die Befragung umfasst ca. 60 Fragen. Personen mit ATTR und Pflegepersonen werden
unterschiedliche Fragebdgen ausfillen. Sie kénnen die Befragung unterbrechen und spéter auf
der Seite weitermachen, auf der Sie aufgehort haben. Allerdings empfehlen wir, die Befragung
ohne Unterbrechung zu auszufillen.

Die im Rahmen dieser einmaligen Online-Befragung erfassten Daten werden vom
Forschungsteam des ARC zusammengefasst und analysiert. Wortliche Zitate aus
Texteingabefeldern kénnen im Studienbericht verwendet werden. Diese kdnnen Ihnen aber nicht
personlich zugeordnet werden. Sie kdnnen sich entscheiden, keinen Text in diese
Texteingabefelder einzugeben. Der Bericht und das Manuskript mit der Zusammenfassung der
Ergebnisse dieser Studie werden nur aggregierte Zahlen enthalten. Die Fertigstellung dieser
Dokumente ist fiir Dezember 2023 vorgesehen. Die Ergebnisse der Studie werden nach der
Verdoffentlichung auf arci.org zur Verfligung stehen.

Welche Verantwortung habe ich, wenn ich an dieser
Forschungsstudie teilnehme?

Wenn Sie an dieser Forschungsstudie teilnehmen, sind Sie daflir verantwortlich, die Fragen des

einmaligen Online-Fragebogens zu beantworten. Es wird keine weitere Befragung durchgefiihrt,
und Sie haben keine zusatzlichen Verpflichtungen. Sie werden nicht kontaktiert und Sie werden
nicht gebeten, weitere Informationen bereitzustellen.

Konnte ich aufgrund dieser Forschungsstudie einen Schaden
erleiden?

Die Teilnahme an der Online-Befragung ist freiwillig und umfasst minimale Risiken fiir Sie. Sie
umfasst keine kdrperlichen, rechtlichen, sozialen oder wirtschaftlichen Risiken. Allerdings
kdnnten Sie bei der Beantwortung von Fragen zu lhren Erfahrungen im Zusammenhang mit
Amyloidose bzw. zu den entsprechenden Erfahrungen Ihrer Familie Unbehagen verspiiren, was
mit psychologischen Risiken verbunden sein kdnnte (beispielsweise mit Verlegenheit).

lhre Antworten werden vertraulich behandelt, und es werden keine Fragen zu
personenbezogenen Daten gestellt. Die von der Website des Anbieters der Online-Befragung
heruntergeladenen Datensatze werden passwortgeschiitzt gespeichert. AusschlieBlich das
Forschungsteam wird auf diese zugreifen kdnnen. Datenschutzrisiken wie die Offenlegung
privater Informationen bestehen nicht, da keine personenbezogenen Daten erfasst werden.

Muss ich bezahlen, um an dieser Forschungsstudie teilzunehmen?

Die Teilnahme an dieser Forschungsstudie kann zuséatzliche Kosten fiir Sie verursachen, z. B.
Kosten fir Internetzugang oder fiir ein Gerét mit Internetzugang.
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Erhalte ich Vorteile durch diese Forschungsstudie?

Ihre Teilnahme an dieser Forschungsstudie umfasst keine Vorteile fur Sie persoénlich. Wir
kdnnen zudem nicht versprechen, dass die Teilnahme an dieser Forschungsstudie Vorteile fur
andere Personen bieten wird. Die mdglichen Vorteile fir andere Personen umfassen ein besseres
Verstandnis der Krankheitslast fiir Patientinnen und Patienten und deren Pflegepersonen sowie
die Bestimmung unerfiillten Bedarfs.

Welche anderen Moglichkeiten habe ich aulR3er der Teilnahme an
dieser Forschungsstudie?

Diese Forschungsstudie wurde nicht entwickelt, um eine Diagnose zu stellen, eine Behandlung
bereitzustellen oder einer Erkrankung vorzubeugen. Sie haben die Mdglichkeit, nicht an dieser
Forschungsstudie teilzunehmen.

Was geschieht mit den im Rahmen der Forschungsstudie erfassten
Informationen?

Im Rahmen dieser Forschungsstudie werden keine Informationen wie Ihre privaten
personenbezogenen Daten (wie Name, E-Mail-Adresse usw.) oder lhre Patientenakte erfasst.
Ihre privaten Informationen (d. h. Ihre Antworten auf die Fragen der Befragung) werden mit den
Personen und Organisationen geteilt, die diese Forschungsstudie durchflihren oder tiberwachen,
u. a. mit:

dem Sponsor der Forschungsstudie

den Personen, die flir den Sponsor der Forschungsstudie arbeiten

Regierungsbehdrden wie der US-amerikanischen Food and Drug Administration

Diese Forschungsstudie wurde von der folgenden Ethikkommission geprift: North Star
Review Board, Institutional Review Board (IRB).

Die Ergebnisse dieser Forschungsstudie kdnnen verdffentlicht werden. Allerdings werden alle
Daten aggregiert, und es werden keine Daten zu Einzelpersonen herausgegriffen. Durch die
aggregierte Berichterstattung wird sichergestellt, dass Ihre Antworten vertraulich bleiben.

Wir schiitzen Ihre Informationen in Ubereinstimmung mit den gesetzlichen Bestimmungen vor
der Offenlegung anderen gegenuber. Die vollstdndige Geheimhaltung kann nicht garantiert
werden.

Die anonymisierten Daten, die in dieser Forschungsstudie erfasst werden, kénnen ohne lhre
Einwilligung fiir zukiinftige Forschungen eingesetzt werden oder fiir zukinftige
Forschungszwecke an einen anderen Priifer weitergegeben werden.

Wer kann meine Fragen uber die Forschungsstudie beantworten?
Wenn Sie Fragen, Bedenken oder Beschwerden haben oder der Ansicht sind, dass Sie durch
diese Forschungsstudie einen Schaden erlitten haben bzw. erkrankt sind, wenden Sie sich bitte

unter der auf der ersten Seite angegebenen Telefonnummer an das Forschungsteam.
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Was geschieht, wenn ich aufgrund meiner Teilnahme an dieser
Forschungsstudie verletzt werde?

Die Teilnahme an dieser Forschungsstudie umfasst kein Verletzungs- oder Erkrankungsrisiko.

Kann ich ohne meine Zustimmung aus der Studie ausgeschlossen
werden?

Die fur die Leitung dieser Forschungsstudie verantwortliche Person kann Sie ohne lhre
Zustimmung aus dieser Forschungsstudie ausschlieen. Zu den méglichen Griinden fiir einen
Ausschluss gehoren u. a.: unvollstandiges Ausfiillen des Fragebogens oder Bereitstellung von
Antworten, die auRerhalb eines sinnvollen Bereichs liegen oder extrem unwahrscheinlich sind.
Um die Mdglichkeit einzuschrénken, dass Antworten auRerhalb eines sinnvollen Bereichs
angegeben werden, bestehen einige Logikregeln zu Validierungszwecken. Wenn es in einer
Frage beispielsweise um die Anzahl von Tagen geht, an denen in den vergangenen 30 Tagen ein
bestimmtes Ereignis aufgetreten ist, dann kann nur eine Antwort zwischen 0 und 30 ]angegeben

werden| Die Mehrzahl der Fragen sind Multiple-Choice-Fragen, was das Risiko eines Commented [A1]: ETYMAX: English here should read "will be

Ausschlusses aus der Forschungsstudie minimiert. accepted.”

Was geschieht, wenn ich einwillige, an dieser Forschungsstudie
teilzunehmen, und meine Meinung spéter &ndere?

Wenn Sie sich entscheiden, aus der Forschungsstudie auszuscheiden, indem Sie die Befragung
vor der Beantwortung der letzten Frage verlassen, dann umfasst diese Entscheidung keine
Risiken. Alle Antworten, die Sie vor dem Verlassen der Befragung gegeben haben, kénnen als
ein Teil der aggregierten Daten verwendet werden. Es ist kein Kontakt mit dem Forschungsteam
bzw. keine Benachrichtigung des Forschungsteams erforderlich.

Werde ich fir die Teilnahme an dieser Forschungsstudie bezahlt?

Sie werden fiir Ihre Teilnahme an dieser Forschungsstudie nicht bezahlt.
Einwilligungserklarung:

Indem Sie auf den Link zur Befragung klicken und zur Online-Befragung weitergehen, willigen
Sie ein, an dieser Studie teilzunehmen.
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