UNIVERSITATSMEDIZIN * UMG
GOTTINGEN =

Universitatsmedizin Gottingen, 37099 Gottingen: Klinik fur Psychiatrie und Psychotherapie
Klinik f. Psychiatrie und Psychotherapie, v.-Siebold-Str. 5, 37075 Géttingen . .
Direktor (komm.) Prof. Dr. Borwin Bandelow

Klinische Forschergruppe 241
Leiter: Prof. Dr. Thomas G. Schulze

Briefpost: 37099 Goéttingen

Adresse: v.-Siebold-Str. 5, 37075 Géttingen
Telefon Studiensekretariat: 0551 / 39-20483
Fax: 0551 / 39-14330

Teilnehmerinformation

(Information fur den gerichtlich bestellten Betreuer /

Vorsorgebevollmachtigten)
Wissenschaftliche Studie:

“Genomweite Analyse der Genotypl-Phanotypz-Beziehungen im Langzeitverlauf der Psychose”

! die genetischen Merkmale
2 die sichtbaren Merkmale

Version 05/ 31.10.2012

1/10

Universitdtsmedizin Géttingen, Georg-August-Universitit Stiftung Offentlichen Rechts Vorstand Prof. Dr. Heyo K. Kroemer (Forschung & Lehre, Sprecher des Vorstands)
Dr. Martin Siess (Krankenversorgung) Dr. Sebastian Freytag (Wirtschaftsfihrung & Administration) Sparkasse Gottingen (26050001) Kto: 448



UNIVERSITATSMEDIZIN * UMG
GOTTINGEN =

INHALTSUBERSICHT
1. Die Freiwilligkeit Threr StUdient@ilNaNME............co i e e r e e e e e 3
P22 o 101 (=T o T TaTo [T a1 0] g =Y o =T o RS 3
3. Ablauf der UNtErSUCHUNGEN .........oiiiiiiie e e e e e e s s e e e e e e s e s snn e e e e e e e sannnnreneees 4
4. UNersuchungen iM VEITAUT .........oouiiiiii et e e st e e sanreae s 5
5. Gezielte FOIgeUNTEISUCNUNGEN .......ciiiiiii ettt ettt e e e et e et b e e e aabae e e e abbeee e eneee 6
6. Mogliche Vorteile durch die Studienteilnahme...........oouiiiiiiii e 6
7.  Mogliche Risiken durch die Studienteilnahme ... 6
8. Unvorhergesehene BEIUNE ...........oiiii ittt e e e e s e bbb e e e e e e e e e snnbeneeeaeas 7
LS T D - 1 (=1 ETe) UL APPSR 7
10. Zusammenarbeit mit anderen Forschungsgruppen bzw. Verwendung von Daten aus einer friheren
Studie / Publikationen der ErgebNiSSE.........coi it 8
11.  Ubertragung VON NULZUNGSIECNTEN .........c.cviviieiiietiiteeeteeeteeete ettt ettt be st se st ese s ensssesseresenis 9
D YT [T {0 £ £ =Tod o PSSR 9
13. Nutzungsdauer von Daten UNd PrODEN ...t a e e e 10
14. Versicherungsschutz / AUTWaNAErStAUNG .........ueveiiiiiiieiiie e 10
T N a1 o] (=Tt o] o = Ut 1= SRR 10
2/10

Universitdtsmedizin Géttingen, Georg-August-Universitit Stiftung Offentlichen Rechts Vorstand Prof. Dr. Heyo K. Kroemer (Forschung & Lehre, Sprecher des Vorstands)
Dr. Martin Siess (Krankenversorgung) Dr. Sebastian Freytag (Wirtschaftsfihrung & Administration) Sparkasse Gottingen (26050001) Kto: 448



UNIVERSITATSMEDIZIN U MG
GOTTINGEN

1. Die Freiwilligkeit Ihrer Studienteilnahme

Die Teilnahme an dieser Studie ist absolut freiwillig. Sie kdnnen selbstverstandlich jederzeit und ohne
Angabe von Grinden von der Teilnahme zurtcktreten, ohne dass dies Nachteile fur Sie hat. Wir werden

dann lhre Studienunterlagen und Blutproben sofort komplett vernichten.

2. Hintergrundinformationen

Erkrankungen des Nervensystems wie z.B. Depression, Angststérung, psychosomatische Beschwerden,
Demenz, manisch-depressive Erkrankung und Schizophrenie sind Erkrankungen, die jeden
unvorhergesehen treffen kénnen, sehr haufig in der Bevolkerung auftreten und grof3es Leid verursachen. Die
Fortschritte der Medizin bieten immer bessere diagnostische und therapeutische Mdéglichkeiten, doch sind
die verfigbaren Medikamente nicht immer ausreichend wirksam und oft mit Nebenwirkungen behaftet. Das
liegt daran, dass die Ursachen dieser Krankheiten immer noch nicht umfassend geklart sind und es deshalb

auch noch keine urséchlichen Behandlungsverfahren gibt.

Wir wissen, dass fur die Entstehung dieser Erkrankungen sowohl genetische Faktoren als auch
Umwelteinflisse eine Rolle spielen. Sicherlich haben Sie durch die Medien erfahren, dass gerade in die
genetische Forschung sehr viel Hoffnung bei der Suche nach den Krankheitsursachen und besseren
Therapiemdglichkeiten gesetzt wird. Mit Hilfe der medizinisch-genetischen Erforschung dieser Ursachen
versuchen wir, Einblicke in die Entstehung und den Verlauf der Erkrankungen zu erhalten und so zu der
Entwicklung einer effizienteren Therapie und Pravention beizutragen. Der Hauptansatz der genetischen
Forschung besteht in der Untersuchung individueller Variationen der Erbsubstanz, der sogenannten DNS
(englisch auch DNA), welche in Form der Chromosomen in jedem Zellkern einer Kérperzelle vorhanden ist.
Ziel unserer Studien ist es nun herauszufinden, wie die Varianten in der DNS und Varianten in den
Stoffwechselmustern zu der Entwicklung von Erkrankungen des Nervensystems beitragen. Wir wissen
heute, dass bei psychischen und anderen haufigen Erkrankungen (z.B. Bluthochdruck, Diabetes, Asthma)
nicht eine Variante allein fir die Erkrankung verantwortlich ist, sondern dass die genetischen Informationen

Uber vielfaltige Wege den Beginn und Verlauf der Erkrankung beeinflussen.

Die medizinisch-genetische Forschung hat in den letzten Jahren rasante Fortschritte gemacht. Fir viele der
oben genannten Erkrankungen kennt man bereits Abschnitte der DNS, in denen mit groRer
Wahrscheinlichkeit Gene liegen, die zur Krankheitsentstehung beitragen. Doch diese Gene selbst sind erst
ansatzweise bekannt. Unsere Studie wird einen weiteren Beitrag dazu liefern, dass wir mehr Gber diese
Gene erfahren. Zur Erkundung der krankheitsrelevanten Gene (v.a. der Gene, die fur den Verlauf der
untersuchten Erkrankungen eine Rolle spielen) sind fur die hier beschriebene Studie vergleichende
Untersuchungen von insgesamt 3200 an schizophrener bzw. manisch-depressiver Stérung Erkrankten und

3000 Gesunden vorgesehen. Durch den Vergleich der unterschiedlichen Gene bzw. der daraus gebildeten

3/10

Universitdtsmedizin Géttingen, Georg-August-Universitét Stiftung Offentlichen Rechts Vorstand Prof. Dr. Heyo K. Kroemer (Forschung & Lehre, Sprecher des Vorstands)
Dr. Martin Siess (Krankenversorgung) Dr. Sebastian Freytag (Wirtschaftsfihrung & Administration) Sparkasse Géttingen (26050001) Kto: 448



UNIVERSITATSMEDIZIN U MG
GOTTINGEN

EiweilRe (Proteine) von Erkrankten und Personen aus der Allgemeinbevdlkerung kann man weitere wichtige
Hinweise auf die Ursachen der Erkrankungen finden. Unsere Studie stellt somit einen Baustein der
genetischen Erforschung dar. Deshalb bitten wir sowohl Patienten als auch Personen aus der

Allgemeinbevoélkerung, an unserer Untersuchung teilzunehmen.

Wenn Sie an dieser Studie teilnehmen, leisten Sie einen wichtigen Beitrag zur Erforschung der oben
aufgefuhrten Erkrankungen. Sie helfen mit, das Wissen um genetische und umweltbedingte Einflisse auf die
Entstehung dieser Stérungen zu vermehren, was wiederum zu einer besseren Therapie fiihren kann. Ein

direkter Nutzen besteht fir Sie jedoch nicht.

3. Ablauf der Untersuchungen

Einer unserer Arzte/Psychologen wird ein Gesprach mit lhnen filhren. Es werden Ihnen einige Fragebogen
vorgelegt, in denen wir Ihnen Fragen zu lhrer Person und zu mdglichen Erkrankungen in lhrer Familie stellen
werden. Aullerdem werden wir einige neuropsychologische Untersuchungen durchfuhren, um lhre
Gedéachtnisleistung, Aufmerksamkeit und das Lernvermdgen besser zu verstehen. Solche Tests werden
entweder auf Papier oder am Computer durchgefuhrt. Auflerdem mdchten wir anhand verschiedener
Fragebtgen wichtige Lebensereignisse und Persodnlichkeitseigenschaften sowie Ihre bisherige und aktuelle
medikamentdse Behandlung erfassen. Wir méchten Sie daher um Ihr Einverstandnis bitten, dass wir in
Ihre aktuellen und fritheren Krankenunterlagen (z.B. Arztbriefe) Einsicht nehmen sowie uns mit lhrem
behandelnden Arzt bezuglich der erhobenen klinischen Befunde austauschen kdnnen, sofern diese

aus unserer Sicht fir Ihre Behandlung relevant sind.

Wir mdchten den Zusammenhang zwischen dem Verlauf einer seelischen Erkrankung und den Genen
untersuchen. Hierzu wirden wir gerne unter sterilen Bedingungen (wie es auch bei lhrem Hausarzt
geschieht) ca. 35 ml Blut abnehmen, was eine geringe Menge ist und Sie nicht belasten wird. Aus
dem gewonnenen Blut werden wir zusatzlich zur DNS Stoffe wie z.B. Boten-RNS (Vorlaufer der
Eiweil3stoffe), Eiweille, Polypeptide (kurze Aminosaureketten), Lipide (Fette), Zucker, Hormone, kleine
organische Molekule (wie z.B. chemische Botenstoffe und ihre Vorlaufermolekile), lonen (wie z.B. Natrium,
Kalium, Calcium etc.) oder in ausgewahlten Projekten auch Krankheitserreger wie Viren, die mit psychischen
Erkrankungen in Verbindung gebracht werden, bestimmen lassen. Sollte eine Blutabnahme bei Ihnen nicht
moglich sein, wirden wir gerne stattdessen eine geringe Menge Speichel mittels eines Spuckréhrchens

gewinnen.

Durch spezielle Labormethoden (z.B. Anlage permanenter Zelllinien) ist es mdglich, die Blutzellen zu
vermehren und so wiederholt zu untersuchen. Die Zellen werden tiefgefroren und in flissigem Stickstoff
aufbewahrt. Bei Bedarf werden die Zellen aufgetaut und stehen dann zu weiteren Untersuchungen, z. B. neu

bekannt gewordener Genvarianten, zur Verfligung.
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4, Untersuchungen im Verlauf

Bisher hat sich die genetische Forschung in der Psychiatrie v.a. auf die Untersuchung von Diagnosegruppen
(also z.B. Menschen mit Schizophrenie, bipolarer Stérung, Depression etc.) im Unterschied zu
Nichterkrankten konzentriert, ohne dabei den Verlauf der Erkrankung zu berlcksichtigen. Wir wissen aber,
dass Patienten mit ein und derselben Diagnose ganz unterschiedliche Verlaufe aufzeigen kénnen. So
kehren z.B. einige nach einer akuten psychotischen Phase wieder relativ rasch in einen symptomfreien
Zustand zurtck, wahrend andere Ilanger bendtigen, ihren urspringlichen Gesundheitszustand
wiederzuerlangen. Manche Patienten kénnen rasch in ihren Beruf oder ihre Ausbildung zuriickkehren,
wahrend andere aufgrund von langer anhaltenden Stérungen der Konzentration, Aufmerksamkeit oder des
Schlafverhaltens dies nicht kénnen und langerer rehabilitativer MalRnahmen bedurfen. Es ist davon
auszugehen, dass diese Unterschiede zwischen Patienten auch durch genetische Faktoren bestimmt
werden. Um diese Gene identifizieren zu kénnen, mussen wir also den Verlauf der Erkrankung abbilden.
Aus diesem Grunde untersuchen wir Patienten, die an unseren Studien teilnehmen, nicht nur zu
einem Zeitpunkt, sondern an mehreren Folgeterminen im Abstand von 6 Monaten innerhalb eines
Zeitraumes von ca. 2 Jahren. Daher mdchten wir Sie bitten, nach der ersten Teilnahme an unserer
Studie noch fur diese erwdhnten Folgeuntersuchungen zur Verfigung zu stehen. Hierbei erfolgt die
Durchfuhrung der gleichen Interviews und neuropsychologischen Test wie beim ersten Termin. Da
sich die Umsetzung der genetischen Information in Eiweil3bausteine (sogenannte Genexpression) je
nachdem, in welcher Krankheitsphase Sie sich befinden, &ndern kann, werden wir an diesen
Folgeterminen auch wieder eine Blutentnahme durchfihren. Informationen, die Sie uns beim ersten
Termin gegeben haben und die sich Uber die Zeit nicht verandern, also z.B. Fragen zur Ausbildung,
kindlichen Entwicklung, zum ersten Ausbruch der Erkrankung, werden allerdings nicht mehr erhoben. Daher
wird der zeitliche Umfang dieser Folgeuntersuchungen in der Regel kirzer sein als beim ersten Termin.
Sollten bei Ihnen zwischen zwei Folgeterminen eine weitere ambulante oder (teil)stationéare
Behandlung bzw. diagnostische Malinahme in unserer Klinik erfolgen, so werden wir auch bei
diesem Aufenthalt eine Blutabnahme und die Befragung und neuropsychologischen Tests
durchfuhren. Diese wuirden auch dann erfolgen, wenn Sie aufgrund Ihres aktuellen
Krankheitszustandes in lhrer Urteilsfahigkeit eingeschréankt sind (z.B. wahrend einer manischen oder
psychotischen Phase). Um Sie aber in einer solchen Situation nicht unnétig zu belasten, kann die
Blutentnahme mit einer im Rahmen lhrer Behandlung notwendigen Routineblutentnahme verbunden
werden. Weiterhin wirden die Interviews oder Tests in einem solchen Fall gar nicht oder nur
eingeschrénkt durchgefiihrt oder durch eine Fremdbeobachtungsskala ersetzt (d.h. Sie werden nicht

direkt zu lhren Symptomen befragt, sondern diese werden anderweitig von uns erfasst).
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5. Gezielte Folgeuntersuchungen

Genetische Unterschiede zwischen Personen oder Gruppen von Personen sind fur die Forschung
besonders informativ und wichtig. Deshalb wollen wir zu einem spateren Zeitpunkt weitere Untersuchungen

bei einer kleineren Anzahl von Personen mit unterschiedlichen Genotypkonstellationen durchfiihren.

Wir werden hierbei Personen mit solchen Genvarianten auswahlen, von denen wir annehmen, dass sie im
Zusammenhang mit bestimmten neuropsychologischen Funktionen stehen. Hier sollen also z.B. gezielt die
Personen, die eine bestimmte Genvariante besitzen, mit denen verglichen werden, die diese Variante nicht
besitzen. Damit kann man abschéatzen, inwieweit eine bestimmte genetische Variante, von der man
vermutet, dass sie mit dem Verlauf der Psychose etwas zu tun haben kénnte, bestimmte Werte (z.B.
Gedéachtnisleistungen) beeinflusst. Die Untersucher wissen nicht, welche genetische Variante der
Studienteilnehmer hat, da die Auswahl der Studienteilnehmer pseudonymisiert (s. Abschnitt 9) erfolgt. Es
wird auch keine Information dariiber erteilt, wer welche Genvariante hat. Bislang sind néamlich keine
genetischen Varianten bekannt, mit deren Hilfe eine psychische Erkrankung bzw. der Krankheitsverlauf

vorhergesagt werden kdnnte.

6. Mogliche Vorteile durch die Studienteilnahme

Da Sie weder individuelle Ergebnisse erhalten noch einen finanziellen Gewinn erzielen werden, wird [hnen

durch diese Untersuchung kein unmittelbarer personlicher Nutzen zuteil.

Durch lhre Bereitschaft, an dieser Studie teilzunehmen, leisten Sie jedoch einen auerordentlich wichtigen
Beitrag zu einem besseren Verstandnis psychischer Funktionen und Erkrankungen. Auch wenn wir nicht
davon ausgehen, dass die Ergebnisse in kirzester Zeit zur Entwicklung von neuen Therapien
(medikamentts und psychotherapeutisch) fuhren, erhoffen wir uns wesentliche Vorteile fir viele Patienten
mit psychischen Erkrankungen, da wir durch die Aufklarung der Entstehungswege psychischer

Erkrankungen Fortschritte in der Therapie erzielen kénnen.

7. Moégliche Risiken durch die Studienteilnahme

Die Risiken der Blutentnahme sind identisch mit denen einer Routineblutabnahme. Wenn Ihnen Blut
abgenommen wird, kann es sein, dass Sie sich schwach fuhlen oder leichte Schmerzen, ein Bluterguss, eine
Reizung oder Rotung an der Entnahmestelle auftreten. In seltenen Fallen kann es zu einer Infektion
kommen oder Nerven kdnnen geschadigt werden. Eine Nervenschadigung kann in seltenen Fallen auch
chronisch verlaufen. Es werden Standardvorkehrungen getroffen, um diese Komplikationen zu vermeiden.
Auf3erdem kann es zur Fehlpunktion einer Arterie kommen. Beide Risiken sind bei sachgemaRer

Durchfihrung extrem selten. Sollte es zu einer Fehlpunktion einer Arterie kommen, wird ein Druckverband
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angelegt, um die Blutung zu unterbinden. Firr die Abgabe einer Speichelprobe sind keine Risiken oder
Nebenwirkungen bekannt. Fiir den sehr unwahrscheinlichen Fall einer durch uns verursachten Komplikation

besteht Versicherungsschutz tber unsere Krankenhaus-Betriebshaftpflicht (s. Abschnitt 13).

8. Unvorhergesehene Befunde

Die geplanten Untersuchungen dienen ausschlie3lich Forschungszwecken und nicht der Diagnose von
Auffélligkeiten. Dennoch kdnnte es passieren, dass unvorhergesehener Weise Auffélligkeiten festgestellt
werden, die einer weiteren Abklarung bedirfen. Umgekehrt ist es mdglich, dass eventuell vorhandene
klinische Befunde bei unserer Untersuchung nicht auffallen. Da solche Auffélligkeiten bzw. klinischen
Befunde nicht Gegenstand unserer Studie sind, werden sie als unvorhergesehene bzw. Zufallsbefunde
bezeichnet. In der Einverstandniserklarung haben Sie Gelegenheit, gesondert zu entscheiden, ob Sie lber
diese Zufallsbefunde informiert werden wollen oder ob Sie von Ihrem Recht auf Nichtwissen Gebrauch
machen mdchten. Sofern Sie sich dafur entscheiden, im Falle eines Zufallsbefundes informiert werden zu
wollen, und tatsachlich ein Zufallsbefund festgestellt wird, wird lhr Studienarzt Sie umfassend uber
notwendige weitere Schritte informieren. Dies kann unter anderem die Hinzuziehung eines Spezialisten aus
dem Bereich der Humangenetik oder einer anderen medizinischen Fachdisziplin erfordern. Mit dem
Ankreuzen des Feldes ,Diese Information mdchte ich erhalten” nebst Ihrer Unterschrift erteilen Sie uns lhr
Einverstandnis, dass wir Sie anschreiben dirfen, um Sie (ggf. unter Hinzuziehung eines Spezialisten) fir

solche Folgegesprache bzw. Folgeuntersuchungen einzuladen.

9. Datenschutz

Wir unterliegen der Schweigepflicht. Alle Informationen, die wir von Ihnen erhalten, werden streng vertraulich
behandelt. Um diese Vertraulichkeit zu gewéhrleisten, haben wir mit dem Datenschutzbeauftragten der
Universitédtsmedizin Gottingen ein spezielles Datenschutzkonzept zu lhrer Sicherheit erarbeitet. Alle
personlichen Daten wie z. B. Name und Adresse werden streng getrennt von den Fragebdgen, den
Interviewdaten, den Ergebnissen der Blutuntersuchungen und der genetischen Tests aufbewahrt. Es werden
alle technischen und organisatorischen Mal3nahmen getroffen, damit keine Unbefugten an Informationen zu
Ihrer Person gelangen koénnen. Die identifizierenden und medizinischen Datenbestande werden an
verschiedenen Standorten getrennt gespeichert, um zu verhindern, dass lhre persoénlichen und
medizinischen Daten rechtswidrig zusammengefiihrt werden kodnnen. Alle medizinischen Informationen
werden vor der Verwendung fur wissenschaftliche Analysen pseudonymisiert (Fachbegriff:
.Pseudonymisierung“). Dies bedeutet, dass die Fragebdgen, die Aufzeichnungen aus dem Interview, die
Blutprobe und die genetischen Testergebnisse mit einem speziellen Zahlencode versehen werden, wenn sie

zur Analyse geschickt werden. Personliche Daten werden den Wissenschaftlern, die die wissenschaftlichen
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Analysen ausfiihren, nicht offengelegt und ein direkter Ruckgriff auf lhre Person ist somit ausgeschlossen.
Bei allen Datenanalysen sowie beim Austausch von Daten mit kooperierenden Forschergruppen ist der
Datenschutz gemafl? dem Niedersachsischen Datenschutzgesetz (NDSG) auf jeden Fall gewahrleistet. Fir
weitere Details zu diesem Punkt verweisen wir auf unser umfangreiches Datenschutzkonzept, welches auf

der Homepage der Klinischen Forschergruppe KFO 241 unter http://www.pzng.de/datenschutz.html

einsehbar ist.

10. Zusammenarbeit mit anderen Forschungsgruppen bzw. Verwendung von Daten aus einer

friheren Studie / Publikationen der Ergebnisse

Um die Entstehung und den Verlauf der verschiedenen neuropsychiatrischen Erkrankungen besser
erforschen zu kénnen und die Entwicklung neuer Therapiemdglichkeiten voranzutreiben, ist eine enge
Zusammenarbeit mit anderen wissenschaftlichen Arbeitsgruppen an der UMG, anderen nationalen und
internationalen Forschergruppen sowie der pharmazeutischen Industrie von essentieller Bedeutung. Sollten
Sie an der UMG z.B. an anderen Untersuchungen teilnehmen bzw. schon teilgenommen haben, in denen
z.B. Veréanderungen im Aufbau oder der Funktionsweise des Gehirns, neuropsychologische Funktionen,
somatische Daten oder das Ansprechen auf Medikamente analysiert werden, mochten wir auch diese
Befunde hinsichtlich genetischer Zusammenhange untersuchen. Dies bedeutet, dass hierfir sowohl
Biomaterialien als auch Informationen Uber klinische Daten zwischen den einzelnen Arbeitsgruppen
ausgetauscht werden mussen. Dies geschieht immer gemal} den gesetzlichen Datenschutzrichtlinien und
unter Wahrung der Pseudonymisierung (siehe oben). Dariiber hinaus méchten wir Daten in
pseudonymisierter Form in internationale Datenbanken einbringen. Der Zugang zu diesen Datenbanken ist
reglementiert, d.h. die Daten werden nur ausgewahlten Wissenschaftlern auf Antrag zeitlich limitiert zur

Verfugung gestellt. Die Datenweitergabe wird durch spezielle Gremien streng kontrolliert.

Im Regelfall werden wesentliche Ergebnisse in wissenschaftlichen Zeitschriften veroffentlicht. Wir behalten
es uns dabei vor, Ergebnisse durch Patentierung (entsprechend den Richtlinien der europaischen Union) zu

schitzen. Der Datenschutz ist auf jeden Fall gewahrleistet.

Sollten Sie schon friiher einmal an einer ahnlichen Studie unseres Hauses teilgenommen haben (z.B. an der
Studie ,Molekulargenetische Untersuchungen an Familien und Einzelpersonen mit schizophrenen oder
affektiven Erkrankungen®), werden wir die damals erhobenen Daten, soweit erforderlich und soweit Sie lhre

Zustimmung in der Einverstandniserklarung geben, auch fiir die vorliegende Studie verwenden.
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11. Ubertragung von Nutzungsrechten

Fur den ordnungsgemafen Ablauf der Studie ist es notwendig, dass Sie uns die Nutzungsrechte Ihrer Daten
Ubertragen; dies tun Sie mit dem Unterschreiben der Einverstandniserklarung. Es bedeutet, dass wir lhre
Daten im Rahmen der hier beschriebenen Untersuchungsziele nutzen und in pseudonymisierter Form (siehe
Abschnitt 9) an Dritte (z.B. Kooperationspartner) weitergeben kénnen. Da es immer mehr Hinweise auf
Zusammenhénge zwischen psychischen und korperlichen Erkrankungen (sogenannte komorbide
Erkrankungen wie z.B. Herz-Kreislauf-Erkrankungen, Diabetes) gibt, werden wir in diesen Fallen Ihre Daten
in pseudonymisierter Form auch gemeinsam mit solchen Kooperationspartnern analysieren, die sich nicht

primar mit der Erforschung von Psychosen oder anderen psychischen Erkrankungen befassen.

Mit der Ubertragung der Nutzungsrechte sind jegliche finanziellen Anspriiche ausgeschlossen.

12. Widerrufsrecht

Sie haben das Recht, lhre Teilnahme und damit die Verarbeitung lhrer Daten, lhrer Blutproben und
der daraus gewonnenen Biomaterialien (z.B. DNS; siehe auch Seite 4, Punkt 3) jederzeit und ohne

Angabe von Griinden zu widerrufen.

Im Falle eines Widerrufs kdnnen Sie entweder alle Daten und Proben vernichten lassen oder nur verlangen,
dass diese anonymisiert werden. In letzterem Fall wird nur die Verkntpfung der Daten und der Proben mit
Ihrer Person geldscht. Im Gegensatz zur kompletten Vernichtung lhrer Biomaterialien wirden Sie uns mit
der Anonymisierung die Mdéglichkeit geben, weiter mit Ihren Biomaterialien forschen zu kénnen. Vor dem
Widerruf erhobene Daten, die schon Eingang in wissenschaftliche Analysen oder Veréffentlichungen
gefunden haben, dirfen aber in jedem Fall weiter zu Forschungszwecken verwendet werden, allerdings

ebenfalls nur in anonymisierter Form.

Ein Widerruf Ihrer Einwilligung ist unter folgender Kontaktadresse méglich:

Klinik fir Psychiatrie und Psychotherapie

der Universitatsmedizin Goéttingen
Studiensekretariat & Klinische Forschergruppe 241
Von-Siebold-Str. 5

37075 Gottingen

Telefon: 0551 - 39 33838

E-Mail: psychiatrie.studiensekretariat@med.uni-goettingen.de
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13. Nutzungsdauer von Daten und Proben

Falls Sie lhre Einwilligung nicht zurlickziehen, werden alle Informationen und Proben so lange aufbewahrt
und analysiert, wie sie einen wertvollen Beitrag fur die Erforschung der Grundlagen von Erkrankungen des

Nervensystems liefern.

14. Versicherungsschutz / Aufwanderstattung

Fur die Teilnahme an der Studie bestehen eine Betriebshaftpflichtversicherung sowie eine Wege-
Unfallversicherung (ECCLESIA Mildenberger HOSPITAL GmbH in Detmold). Selbstverstandlich wird Ihnen

eine Kopie der Versicherungsbedingungen ausgehandigt.

Fiur die Teilnahme an dieser Studie erhalten Sie eine Aufwandsentschadigung.

15. Ansprechpartner

Bei Riickfragen stehen lhnen die Studienverantwortlichen (Prof. Dr. Thomas G. Schulze sowie Mitarbeiter)

gerne zur Verfiigung.

Sie erreichen uns (Studiensekretariat) Mo-Do 9-15 Uhr, Fr 9-13 Uhr unter der Telefonnummer 0800
3938380.

Eine Kopie dieser Information sowie der Versicherungspolicen wird lhnen ausgehandigt.

Sie kbnnen von uns zu jedem Zeitpunkt Auskunft Gber lhre identifizierenden und medizinischen Daten
erhalten. Wir kénnen lhnen ein Dokument zur Verfiigung stellen, welches die gespeicherten Daten in einer

fur Sie verstandlichen Form enthalt.
Dariiber hinaus kénnen Sie uns jederzeit zum aktuellen Stand unserer Forschung befragen, insbesondere

was die Ergebnisse dieser Studie betrifft.

Vielen Dank fir Ihr Interesse!

Prof. Dr. med. Tho'\}nas G. Schulze rof. Dr. med. Borwin Bandelow
Leiter des Bereichs Psychiatrische Genetik Direktor (komm.) der Abteilung Psychiatrie und

Psychotherapie
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