Hochgebirgsklinik

Anfrage zur Teilnahme an medizinischer Forschung:

RECOVER:
Cardiac REhabilitation COhort at the Medicine Campus DaVos to invEstigate
Recovery

Eine Kohortenstudie am Medizinischen Campus Davos zur wissenschaftlichen Untersuchung der
kardiologischen Rehabilitation

Sehr geehrte Dame, sehr geehrter Herr
Wir fragen Sie hiermit an, ob Sie bereit waren, an unserem Forschungsvorhaben mitzuwirken.

Ihre Teilnahme ist freiwillig. Sie kdnnen jederzeit von der Studie zurticktreten oder auf einzelne
Untersuchungen/verzichten. Alle Daten und Proben, die in diesem Forschungsprojekt erhoben
werden, unterliegen strengen Datenschutzvorschriften.

Das Forschungsvorhaben wird von PD Dr. David Niederseer von der Hochgebirgsklinik in Davos
durchgefihrt. Bei Interesse informieren wir Sie gerne Uber die Ergebnisse aus diesem
Forschungsprojekt.

Nachfolgend beschreiben wir lhnen das Wichtigste in Kirze. Danach folgen weitere, detaillierte
Informationen. Ebenfalls erlautern wir Ihnen die wichtigsten Punkte in einem Gesprach und
beantworten lhre Fragen.

Warum fuhren wir dieses Forschungsvorhaben durch?

e Herz-Kreislauferkrankungen sind die haufigsten Erkrankungs- und Todesursachen
in den westlichen Industrielandern. Die Anschlussbehandlung nach Eingriffen am
Herzen oder bei schweren Herzerkrankungen, die sogenannte Herz-Rehabilitation
(kardiologische Rehabilitation), ist von essenzieller Bedeutung.

e In unserem Forschungsprojekt moéchten wir untersuchen, wie Patientinnen und
Patienten auf die verschiedenen Therapieprinzipien der Herz-Rehabilitation
ansprechen. Ausserdem mochten wir wissen, ob und inwiefern Patientinnen und
Patienten langfristig von der Rehabilitation profitieren.

e Das Forschungsprojekt umfasst den Aufbau einer Daten- und Biobank. Mittels
Analysen aus den gesammelten Daten und Proben mdchten wir herausfinden,
welche Faktoren fir den Genesungsprozess entscheidend sind, um in Zukunft
individuell angepasste Therapieansatze fur die Herz-Rehabilitation zu definieren.

Was muss ich bei einer Teilnahme tun?

e Das Forschungsprojekt ist eine sogenannte Beobachtungsstudie, die sich auf das
Sammeln von Daten und Proben beschrankt.

e Sollten Sie sich fiir eine Teilnahme entscheiden, werden wir die
Rehabilitationsmassnahmen und lhren Gesundheitszustand dokumentieren.
Studienspezifische Untersuchungen, wie beispielsweise die Entnahme von
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Blutproben, werden zum Grossteil in die Routineuntersuchungen integriert, um
den Aufwand fir Sie moglichst gering zu halten.

¢ Im Rahmen der Studie erhalten Sie die Méglichkeit, moderne Technologien zur
Messung von Koérperdaten zu nutzen und an spezifischen kdrperlichen
Untersuchungen teilzunehmen. Die Teilnahme an diesen Messungen ist freiwillig.

o Wahrend Ihres Aufenthaltes in der Hochgebirgsklinik Davos werden mehrere
Studienvisiten stattfinden. lhren Genesungsprozess dokumentieren wir dabei mit
spezifischen Fragebdgen (u.a. Essgewohnheiten, Schiaf etc.) und
Untersuchungen (u.a. Testbatterien zur kérperlichen und geistigen Fitness)

¢ Nach lhrem Rehabilitationsaufenthalt méchten wir Ihre Gesundheit bis zu 10
Jahre nachverfolgen. Dabei werden wir Sie bitten, in regelmassigen Abstanden
Fragebdgen zu beantworten. Zusatzlich werden wir Sie telefonisch kontaktieren,
um nach medizinischen Ereignissen zu fragen. Zudem fordern wir bei Ihrem
behandelnden Arzt die medizinischen Berichte von Routineuntersuchungen oder
von allfalligen Spitalaufenthalten an. Aufgrund der langen Studiendauer bitten wir
ebenfalls darum, Ihren Uberlebensstatus beim Bundesamt fiir Statistik
abzufragen.

e Die Ubermittlung lhrer Daten und Berichte unterliegt der Einhaltung des
Datenschutzes.

Welcher Nutzen und welches Risiko sind damit verbunden?

Nutzen

e Der Hauptnutzen lhrer Teilnahme liegt im Beitrag zum wissenschaftlichen
Fortschritt und kommt damit vor allem kunftigen Patientinnen und Patienten
zugute.

o Sollten sich durch lhre Studienteilnahme Befunde ergeben, die fir Ihre
Gesundheit von Belang sein kdnnen, werden diese mit Ihnen besprochen, sodass
Ihre Behandlung gegebenenfalls optimiert werden kann.

e Sie erhalten Zugang zu verschiedenen Untersuchungsmethoden und innovativen
Technologien.

Risiko und Belastung

o Die mit den studienspezifischen Untersuchungen verbundenen Risiken
entsprechen denen der Ublichen Routineuntersuchungen.

e Beidiesem Projekt werden Uber einen langeren Zeitraum umfangreiche Daten
und Proben gesammelt, die erst in Zukunft ausgewertet werden. Obwohl wir
umfassende Sicherheitsmassnahmen zum Schutz lhrer Daten und Proben treffen,
kann ein Restrisiko flr Datenschutzverletzungen nicht vollstandig ausgeschlossen
werden.

Bitte lesen Sie auch die nachfolgenden detaillierteren Informationen aufmerksam durch. Mit Ihrer
Unterschrift am Ende des Dokuments bezeugen Sie, dass Sie freiwillig teilnehmen und dass Sie
die Inhalte des gesamten Dokuments verstanden haben.
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Detaillierte Information

1. Ziel und Auswahl

Unser Forschungsvorhaben bezeichnen wir in dieser Informationsschrift als Forschungsprojekt
oder Studie. Wenn Sie an diesem Forschungsprojekt teilnehmen, sind Sie eine Teilnehmerin bzw.
ein Teilnehmer.

Dieses Forschungsprojekt zielt darauf ab, die Wirksamkeit der Herz-Rehabilitation zu analysieren
und zu verbessern. Wir mdchten Faktoren finden, die kurz- und langfristig mit einem positiven
Gesundheitsverlauf zusammenhangen. Die gewonnenen Erkenntnisse sollen dazu beitragen,
effektive, individuell angepasste Therapiekonzepte zu entwickeln.

2. Aligemeine Informationen

Herz-Kreislauferkrankungen zahlen zu den haufigsten Erkrankungs- und Todesursachen in den
westlichen Industriestaaten und haben in den letzten Jahren stark zugenommen. Damit stieg auch
die Zahl von Eingriffen am Herzen. Nach solchen Eingriffen hat die Herz-Rehabilitation (auch
kardiologische Rehabilitation genannt), eine zentrale Bedeutung. Die Herz-Rehabilitation soll die
Genesung fordern und die korperliche Leistungsfahigkeit wieder herstellen. Ungesunde
Verhaltensweisen sollen gezielt beeinflusst werden, um das Riickfallrisiko zu senken und die
Lebensqualitat nachhaltig zu steigern.

Um betroffenen Patientinnen und Patienten bestmoéglich helfen zu kdnnen, ist es entscheidend, die
Herz-Rehabilitation individuell anzupassen und gezielt auf individuelle Risikofaktoren einzugehen.

Aus diesem Grund mdchten wir eine Daten- und Biobank aufbauen, da nur auf der Grundlage
einer ausreichenden Datenmenge eine aussagekraftige Forschung maoglich ist.

Die Teilnahme steht allen Patientinnen und Patienten der Hochgebirgsklinik Davos offen, die sich
in einer Herz-Rehabilitation befinden. Pro Jahr sollen zirka 1‘000 Personen eingeschlossen
werden. Wenn Sie sich dazu entschliessen, teilzunehmen, mochten wir Sie bis zu maximal 10
Jahren nachverfolgen. Wahrend des Aufenthalts in der Herz-Rehabilitation sammeln wir die
meisten Daten. Nach der Rehabilitation werden wir Sie nur noch zu bestimmten Zeitpunkten
kontaktieren, um Fragen zu lhrer Gesundheit zu stellen.

Wahrend lhres Rehabilitationsaufenthaltes werden routinemassig viele Daten Gber lhren
Krankheits- und Rehabilitationsverlauf gesammelt. Diese ohnehin erhobenen Daten mdchten wir
auch fur das Forschungsprojekt speichern. So werden in der Datenbank unter anderem Angaben
zu lhrer Person (z.B. Alter), zu lhrer Krankheit (z.B. Diagnosen, Medikamente) und zum
Rehabilitationsverlauf (z.B. Gewicht, kdrperliches Leistungsniveau) erfasst. Daneben werden wir
auch Daten von externen Behandlungen (z.B. Operationsberichte) und Untersuchungen (z.B.
Roéntgen, MRI) vor und nach der Herz-Rehabilitation erfassen. Aufgrund der langen Studiendauer
bitten wir Sie, lhren Uberlebensstatus beim Bundesamt fiir Statistik abzufragen.

Zusatzlich sammeln wir nach Mdglichkeit Proben von Blut, Urin, Stuhl, Speichel, Schweiss, Haut,
Haar, Nasenabstrich und Koérperflissigkeit (sog. Punktat). Wenn machbar, integrieren wir die
Probenentnahme in eine routinemassige Untersuchung. Die Proben lagern wir in einer Biobank
ein. Die Abgabe von Proben ist freiwillig. Sie kénnen auch an der Studie teilnehmen, wenn Sie
keine oder nur eine Auswahl an Proben abgeben.

Wahrend - und in regelmassigen Abstanden auch nach - der Herz-Rehabilitation bitten wir Sie,
studienspezifische Fragebogen zu |hrer Gesundheit und Ihrer Lebensweise (z.B. Schlaf,
Ernahrung, psychisches Wohlbefinden) zu beantworten. Ihr Einverstandnis vorausgesetzt, wirden
wir wahrend des stationaren Aufenthaltes auch ein Familienmitglied fragen, wie diese Person |hren
Gesundheitszustand einschatzt. In der Einverstandniserklarung am Ende dieses Dokuments
kénnen Sie angeben, ob wir jemanden befragen diirfen.
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Neben den Fragen erwarten Sie wahrend der Herz-Rehabilitation auch noch studienspezifische
korperliche Untersuchungen (z.B. Gedachtnistest, Reaktionstest, Ultraschall der Leber). Die
Teilnahme an diesen Untersuchungen ist freiwillig. Sie kbnnen auch an der Studie teilnehmen,
wenn Sie an keiner oder nur an einem Teil der Untersuchungen teilnehmen.

Zusatzlich erhalten Sie die Mdglichkeit, moderne Technologien zu nutzen. Dabei handelt es sich
um kleine Computersysteme (z.B. Armbander), die direkt am Kdrper getragen werden und
Korperdaten wie Blutdruck, Anzahl Schritte, Schlafqualitat, Herzdaten etc. aufzeichnen. Auch die
damit erhobenen Daten fliessen in die Datenbank. Die Nutzung dieser Technologien ist ebenfalls
freiwillig.

Schliesslich méchten wir auch Umweltdaten wie Larmpegel, Lichtverschmutzung oder Feinstaub
von lhrer Wohnadresse erfassen, da solche Faktoren ebenfalls die Gesundheit beeinflussen.

In den nachfolgenden Kapiteln 3 und 4 finden Sie eine detaillierte Beschreibung der oben
genannten Messungen und Untersuchungen.

Dieses Forschungsprojekt wird gemass den gesetzlichen Vorgaben der Schweiz sowie
international anerkannten Richtlinien durchgeflihrt. Die zustandige Ethikkommission hat das
Vorhaben gepruft und genehmigt.

3. Ablauf und Dauer der Studie wahrend der Herz-Rehabilitation

Wahrend lhrer Herz-Rehabilitation finden mehrere Studientermine statt. Die genaue Anzahl hangt
davon ab, an wie vielen Messungen Sie teilnehmen mdchten. Dies wird das Studienpersonal zu
Beginn der Studie mit lhnen besprechen. Alle Termine werden so geplant, dass sie sich nahtlos in
Ihren regularen Reha-Ablauf integrieren. Insgesamt nehmen Sie wahrend des gesamten
Aufenthalts (durchschnittlich 3,5 Wochen) an etwa 6 bis 10 Studienterminen teil. Jeder Termin
dauert zwischen 15 und 45 Minuten.

Online-Fragebdgen

Die Fragebogen kénnen Sie selbststandig ausflllen, zum Beispiel in Ihrem Zimmer. Sie erfassen
unterschiedliche Aspekte lhrer Gesundheit. Dazu gehéren Angaben zu:

- Allgemeine Informationen (z.B. Ausbildung, Wohnsituation)
- Lebenssituation und -gewohnheiten

- Lebensqualitat

- Erndhrungsgewohnheiten

- Korperliche Aktivitat

- Mentale Aspekte

Korperliche Untersuchungen

Wahrend der Herz-Rehabilitation werden unterschiedliche Termine zu kdrperlichen
Untersuchungen angeboten. Diese beinhalten Tests der kdrperlichen und geistigen Fitness,
studienspezifische Anthropometrie (z.B. Umfangsmessungen), Herzultraschalluntersuchung und
korperliche Belastungstests. Sie missen nicht an allen Untersuchungen teilnehmen. Der genaue
Ablauf wird das Studienpersonal mit Ihnen besprechen.

Moderne Technologien zur Messung von Korperdaten

In der Herz-Rehabilitation sind nicht nur die therapeutischen Sitzungen wichtig, sondern auch Ihr
personliches Verhalten und Ihre Kérperfunktionen rund um die Uhr.

In dieser Studie kdnnen dazu moderne Technologien genutzt werden:

- Gesundheitsarmband zur Messung des Blutdrucks wahrend der gesamten Herz-
Rehabilitation.
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- 24-Stunden-Blutdruckmessung am Oberarm zur Validierung des Armbands.
- 48-Stunden-Elektrokardiogramm (EKG) mittels eines auf der Brust geklebten Sensors.

- Tragbares Gerat zur Messung von bewegungsbasierten Daten (sog. Aktigraph) wahrend
der gesamten Herz-Rehabilitation.

- Glukosesensor zur Messung des Blutzuckerspiegels wahrend der gesamten Herz-
Rehabilitation.

- Schlafanalyse mittels Elektroenzephalogramm (EGG) und Polysomnographie. Dabei
werden kleine Sensoren an Kopf und Kérper befestigt, die u.a. die Aktivitat des Gehirns
messen.

Viele Menschen nutzen bereits eigene Gerate, um ihre koérperlichen Gesundheitsdaten zu
erfassen, zum Beispiel Smartwatches. Diese Personen mdéchten wir anfragen, um ihre auf dem
Smartphone gespeicherten Gesundheits- und Fitnessdaten tber eine App fir unsere Studie zur
Verfiigung zu stellen. Die Ubertragung dieser Daten ermdglicht eine langfristige Analyse des
Gesundheitsverlaufs, die Uber die Herz-Rehabilitation hinausgeht.

In der Einverstandniserklarung am Ende dieses Dokuments kénnen Sie angeben, ob Sie mit der
Nutzung von modernen Technologien einverstanden sind.

Probensammlung

Die Blutproben werden nach Mdéglichkeit in die Routineblutabnahme integriert und umfassen zu
zwei Zeitpunkte je 60—80 ml (entspricht etwa 4-5 Essldffeln).

Zusatzlich bitten wir Sie um die Abgabe einer Urin- und einer Stuhlprobe, die Sie selbst sammeln.
Sie erhalten dafir eine genaue Anleitung.

Die Haut-, Schweiss- und Speichelproben und der Nasenabstrich werden mit einem Abstrich oder
einem Pad enthommen, was nicht invasiv ist.

Fir die Haarprobe werden wenige Haare vorsichtig nahe am Kopf abgeschnitten; dies ist nicht
sichtbar.

Kdorperflissigkeit (sog. Punktat) wird nur dann gesammelt, wenn bereits im Rahmen der klinischen
Routine eine Punktion erfolgt, z.B. bei Wassereinlagerungen in der Lunge (Pleuraerguss).

Die Proben lagern wir in einer Biobank ein und werden erst zu einem spateren Zeitpunkt
ausgewertet. In der Auswertung geht es um die Analyse von Biomarker, die mit ihrer Gesundheit in
Verbindung stehen kdnnen, beispielsweise die Analyse von Entziindungsmarkern aus Urin oder
Blut oder der Darmflora (sog. Mikrobiom) aus dem Stuhl.

In diesem Zusammenhang ist die Analyse von genetischen Daten aus den Proben von besonderer
Bedeutung. Deshalb informieren wir sie separat dartiber (siehe nachfolgender Abschnitt). In der
Einverstandniserklarung am Ende dieses Dokuments kénnen Sie zudem angeben, ob Sie mit der
Probensammlung und zusatzlich mit genetischen Analysen einverstanden sind.

Genetische Daten

Genetische Faktoren spielen bei Herz-Kreislauferkrankungen eine bedeutende Rolle. Wir mdchten
Sie daher bitten, auch einer genetischen Analyse lhrer Proben zuzustimmen. Dies betrifft Blut-
Haar-, Haut- und Speichelproben. Da genetische Daten als besonders sensibel gelten und erhéhte
Vertraulichkeitsrisiken bestehen, werden diese strikt getrennt von den anderen Daten gespeichert
und mit besonderen Schutzmassnahmen gesichert (siehe Abschnitt «Datenschutz bei genetischen
Untersuchungen»).
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4. Ablauf und Dauer der Studie nach der Herz-Rehabilitation

Die Zeitpunkte fur die Nachuntersuchungen sind im ersten Jahr nach 3, 6 und 12 Monaten, danach
nur noch jahrlich fur einen Zeitraum von maximal 10 Jahren. Die Nachuntersuchungen bestehen
aus vier Erfassungsmethoden, wobei nicht alle Erfassungsmethoden zu jedem Zeitpunkt zur
Anwendung kommen.

Online-Fragebogen

Auch nach Abschluss lhrer Herz-Rehabilitation bitten wir Sie, in regelmassigen Abstanden
Fragebdgen zu lhrer Gesundheit auszufillen. Diese kdnnen Sie bequem online in zirka 30 Minuten
bearbeiten. Die entsprechenden Informationen und Zugange erhalten Sie per E-Mail.

Die Befragungen finden zunachst in kurzeren Abstanden statt, namlich nach 3, 6 und 12 Monaten.
Danach sind Erhebungen nach 2, 3, 5, 7 und 10 Jahren geplant.

Telefoninterviews

Unser Studienpersonal wird Sie zu bestimmten Zeitpunkten telefonisch kontaktieren, um eine
kurze Befragung (zirka 15 Minuten) durchzufiihren. Dabei werden medizinische Ereignisse erfragt
und ein kurzer Gedachtnistest durchgefiihrt, den Sie in ahnlicher Form bereits wahrend der Reha
kennengelernt haben. Die Telefoninterviews sind nach 1, 2, 3, 5, 7 und 10 Jahren geplant.

Geolokalisationsdaten:

Der Wohn- und Arbeitsort beeinflusst, in welchem Mass man bestimmten Risikofaktoren wie Larm
oder Feinstaub ausgesetzt ist. Auch die Hohenlage kann den Verlauf von Herz-Kreislauf-
Erkrankungen beeinflussen. Daher sind diese Daten fur die Analyse der Herz-Rehabilitation
wichtig.

Um lhre Daten bestmdglich zu schitzen, méchten wir diese Daten auf indirekte Weise in die
Studiendatenbank aufnehmen: Das Studienteam speichert nur die entsprechenden Ortsfaktoren
wie z.B. die Larmbelastung, die Feinstaubbelastung oder die Hohenlage des Ortes verschlisselt in
der Datenbank. Ihr Wohnort selbst wird nicht in der Datenbank erfasst.

Obwohl dadurch keine direkten Geolokalisationsdaten verwendet werden und ein Rickschluss auf
Ihren exakten Aufenthaltsort nicht moéglich ist, méchten wir Sie dennoch um ein gesondertes
Einverstandnis bitten, diese indirekten Daten verwenden zu durfen. In der Einverstandniserklarung
am Ende dieses Dokuments kénnen Sie angeben, ob Sie damit einverstanden sind.

Medizinische Berichte

Nach Ihrer Herz-Rehabilitation kénnen Nachkontrollen bei Ihrer Arztin oder Ihrem Arzt
(Kardiologin/Kardiologe oder Hausarztin/Hausarzt) erfolgen. Diese werden uber lhre
Studienteilnahme informiert und gebeten, uns zu unterstitzen, indem Kopien von bestimmten
Untersuchungsbefunden zur Verfliigung gestellt werden, beispielsweise
Herzultraschalluntersuchung, Laboruntersuchungen oder die Erfassung der aktuellen
Medikamente. Zusatzlich wirden wir, falls bei Ihnen neue medizinische Ereignisse auftreten, auch
diese Berichte (z.B. Operationsbericht) anfordern.

Diese Kontaktaufnahme zu Ihrer Arztin oder Ihrem Arzt ist nach 6 Monaten und danach nach 3, 6
und 10 Jahren geplant.

Registerdaten zum Lebensstatus

Da das Forschungsprojekt tber viele Jahre 1auft ist der sogenannte Lebensstatus — also die
Information, ob eine Person noch lebt oder ob ein Todesfall eingetreten ist — ein sehr wichtiger
Parameter fur die wissenschaftliche Auswertung. Damit wir diesen Endpunkt auch dann erfassen
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konnen, wenn kein direkter Kontakt mehr besteht, Gbermittelt uns das Bundesamt fiir Statistik in
verschlisselter Form die Information zum Lebensstatus. Diese Abfrage erfolgt jahrlich.

o
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Gesundheits- und Lebensdaten
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=Telefon Interview [ef = korperliche Untersuchung

Abbildung: Ablauf der RECOVER Studie

5. Nutzen

Der wichtigste Nutzen lhrer Teilnahme besteht darin, einen wertvollen Beitrag zum
wissenschaftlichen Fortschritt zu leisten. Die Ergebnisse dieser Studie kénnen helfen, die
Behandlung kinftiger Patientinnen und Patienten mit Herzerkrankungen weiter zu verbessern.

Sollten sich im Rahmen der Studie Befunde ergeben, die fur lhre Gesundheit von Bedeutung sind,
werden diese mit lhnen besprochen. So kann lhre Behandlung — falls nétig — angepasst werden.
Gleichzeitig haben Sie die Gelegenheit, im Rahmen der Studie moderne Untersuchungsmethoden
und innovative Technologien kennenzulernen.

Es ist jedoch mdglich, dass Ihre Teilnahme keinen direkten persénlichen Nutzen fir Sie bringt.

6. Freiwilligkeit und Pflichten

Ihre Teilnahme an diesem Forschungsprojekt erfolgt freiwillig. Sollten Sie sich entscheiden, nicht
teilzunehmen, Ihre Studienteilnahme oder die Teilnahme an bestimmten Messungen spater
zurlickzuziehen, mussen Sie dies nicht begriinden. lhre Behandlung und Betreuung bleiben in
jedem Fall uneingeschrankt gewahrleistet.

Wenn Sie an diesem Forschungsprojekt teilnehmen, bitten wir Sie, sich an die vereinbarten
Termine und an die Anforderungen (z.B. Ausftillen des Fragebogens) zu halten.

Wie bereits oben erklart, sind einige studienspezifischen Untersuchungen freiwillig. Dies betrifft:
- Befragung eines Familienmitglieds zu Ihrem Gesundheitszustand
- Bestimmte korperliche Untersuchungen (z.B. kérperliche Belastungstests)

- Nutzung von modernen Technologien (z.B. Armband, App zum Austausch von
Gesundheitsdaten)

- Probenentnahmen (z.B. Blut, Urin)
- Genetischen Analysen aus den Proben
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7. Risiken und Belastungen

Durch lhre Teilnahme an diesem Forschungsprojekt setzen Sie sich nur geringen Risiken aus, die
vergleichbar mit denen der routinemassigen Herz-Rehabilitation sind. Dazu gehoren
beispielsweise Blutentnahmen oder kdrperliche Belastungstests. Diese Untersuchungen sind
freiwillig und werden von entsprechend medizinisch geschultem Personal durchgefuhrt.

Mogliche Belastungen kdnnen die zusatzlichen Termine sowie das Ausfullen umfangreicher und
zeitaufwandiger Fragebdgen sein, die teilweise auch Fragen zu lhrer Personlichkeit enthalten.

Bei der Erhebung, Speicherung und Ubermittlung lhrer Daten kénnen Vertraulichkeitsrisiken
bestehen. Bitte lesen Sie dazu den Abschnitt ,Vertraulichkeit von Daten und Proben®.

8. Alternativen

Wenn Sie nicht an diesem Forschungsprojekt teiinehmen mochten, aber offen fur die Moglichkeit
sind, an anderen Forschungsprojekten teilzunehmen, sprechen Sie gerne lhren Arzt/ lhre Arztin
darauf an.

9. Ergebnisse
Es gibt
1. individuelle Ergebnisse des Forschungsprojekts, die Sie direkt betreffen,

2. individuelle Ergebnisse des Forschungsprojekts, die zufallig entstehen (sogenannte
Zufallsergebnisse)

3. objektive End-Ergebnisse des gesamten Forschungsprojekts.

Zu 1: Es ist moglich, dass im Rahmen der studienspezifischen Untersuchungen direkt Ergebnisse
auftreten, die fir Sie relevant sein kénnen, weil sie z.B. auf eine bislang nicht erkannte Erkrankung
oder ein nicht bekanntes Risiko fur eine Erkrankung hindeuten, die aber durch die routinemassigen
Untersuchungen (noch) nicht erfasst werden. So kénnten z.B. durch eine detailliertere Auswertung
der EKGs oder des Blutdruckverlaufs neue Risikofaktoren fiur Herz-/Kreislauferkrankungen
identifiziert werden, die man dann in der Folge behandeln kénnte. Sollte dies bei lhnen der Fall
sein, wird der Studienarzt/die Studienarztin mit lhnen die relevanten Ergebnisse und mogliche
Empfehlungen daraus diskutieren.

Es gibt auch einige Untersuchungen, die erst zu einem spateren Zeitpunkt gesamthaft zusammen
mit den Daten von anderen Teilnehmenden ausgewertet werden. Dazu erhalten Sie in der Regel
keine individuellen Informationen.

Zu 2: Zufallsbefunde sind sogenannte ,Begleit-Ergebnisse®, also Ergebnisse, nach denen man
nicht explizit geforscht hat, sondern die zufallig gefunden werden.

Bei Zufallsbefunden werden Sie informiert, wenn diese Befunde relevant fir lhre Gesundheit sind.
Das bedeutet, dass solche Befunde Ihnen dann mitgeteilt werden, wenn man zuféallig eine bislang
nicht bekannte Erkrankung festgestellt hat oder eine noch nicht aufgetretene Erkrankung durch
Vorbeugung verhindern kann. Auch bei den genetischen Untersuchungen kann es passieren, dass
zuféllig Ergebnisse gefunden werden, die fur Sie von Bedeutung sein kbnnen. Zum Beispiel
kdnnten genetische Untersuchungen darauf hinweisen, dass bei lhnen ein erhdhtes Risiko fur eine
Erkrankung besteht (sogenannte «prasymptomatische» Untersuchung), die man eventuell schon
friihzeitig behandeln kénnte, oder dass auch Verwandte méglicherweise ein dhnliches Risiko
haben kdnnten. Eventuell verlangen private Versicherungen (z.B. Lebensversicherung) die lhnen
bekannten genetischen Untersuchungsergebnisse. Wenn Sie Uber Zufallsbefunde nicht informiert
werden wollen (sog. Recht auf Nicht-Wissen), sprechen Sie bitte mit dem Studienpersonal.
Manche Zufallsbefunde werden immer mitgeteilt, zum Beispiel, wenn andere Personen gefahrdet
werden oder wenn es gesetzlich gemeldet werden muss.
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Zu 3: Angaben zum Stand des Forschungsprojektes und der Veréffentlichung von Auswertungen
finden Sie auf folgender Website: https://hochgebirgsklinik.ch/ueber-uns/research

10. Vertraulichkeit von Daten und Proben

Datenverarbeitung und Verschliisselung

Fur dieses Forschungsprojekt werden Daten zu lhrer Person und Gesundheit in einer
Studiendatenbank erfasst und bearbeitet, teilweise in automatisierter Form. DarUber hinaus
werden auch demografische Informationen, sowie Angaben zur Abstammung und ethnischer
Zugehdrigkeit erhoben. Bei der Datenerhebung werden lhre Daten verschlisselt. Alle Daten, die
Sie direkt identifizieren (Name, Geburtsdatum, Adresse, etc.), werden sofort nach Erhalt mit Hilfe
eines Verschllsselungsprogrammes durch einen Code (Studienpseudonym) ersetzt. Personen, die
keinen Zugang zu dieser Schlissel-Liste haben, kdnnen keine Rickschlisse auf Ihre Person
ziehen. Die SchlUssel-Liste bleibt immer nur an der Hochgebirgsklinik in Davos.

Nur autorisiertes und entsprechend geschultes Studienpersonal wird Ihre unverschlisselten Daten
sehen, und zwar nur, um Aufgaben im Rahmen des Forschungsprojekts zu erflillen. Diese
Personen unterliegen der Schweigepflicht. Sie als teiinehmende Person haben das Recht auf
Einsicht in lhre Daten.

Wenn Sie eine online Anwendung (z.B. App) oder ein tragbares Gerat (z.B. Gesundheitsarmband)
zur Erfassung von Gesundheitsdaten nutzen, kénnen bestimmte Messungen wie z.B. die
Erfassung des Blutdrucks, nur Uber die Betreiber der App/des Gerates erfolgen. lhre Daten werden
dabei durch den Betreiber auf einem Server in der Schweiz oder in Europa gespeichert. In diesem
Fall schliesst der Betreiber einen Kooperationsvertrag mit einem Datenschutzkonzept mit der
Hochgebirgsklinik Davos ab. Es erfolgen ausschlieRlich Kooperationen mit Kooperationspartnern
mit unsererseits gepruften Datenschutzrichtlinien. Die Nutzung der Angebote der
Kooperationspartner erfolgt ausschlieRlich unter einer doppelten Verschlisselung zu lhrem
ohnehin vorhandenen Studienpseudonym. Es werden seitens der Hochgebirgsklinik Davos keine
personenidentifizierenden Informationen mit dem Kooperationspartner ausgetauscht.

Falls Sie selbst zur Nutzung einer App von einem unserer Kooperationspartnern einen
Nutzeraccount erzeugen, kénnen Sie eine Wegwerf- oder selbst-pseudonymisierte E-Mailadresse
verwenden. So kdnnen Sie sicherstellen, dass vom Nutzeraccount nicht auf |hre Person
geschlossen werden kann.

Auch die Proben werden unter einer doppelten Verschlisselung und nicht mit lhrem
Studienpseudonym in der Biobank gelagert. Diese mehrfache Verschliisselung minimiert nach
heutigem Kenntnisstand die Mdglichkeit, dass Sie von Unbefugten identifiziert werden kdnnen.

Datenschutz und Schutz der Proben

Alle Vorgaben des Datenschutzes werden streng eingehalten. Es ist mdglich, dass lhre Daten oder
Proben im Rahmen dieser Studie in verschlisselter Form, zum Beispiel flr eine Analyse oder
Publikation, Ubermittelt werden missen und anderen Forschenden zur Verfugung gestellt werden
kénnen. Der Sponsor ist dafur verantwortlich zu sorgen, dass dabei, vor allem bei
Datenweitergabe ins Ausland, die gleichen Standards wie in der Schweiz eingehalten werden.

Die medizinischen Unterlagen werden von Ihrer Arztin oder Ihrem Arzt mittels dem E-Mail-
Kommunikationssystem ,HIN“ mit einer Ende-zu-Ende-Verschlisselung zu uns dbermittelt.

Datenschutz bei Weiterverwendung

Ihre Daten und Proben kdnnten flir die Beantwortung von anderen Fragestellungen zu einem
spateren Zeitpunkt wichtig sein und/oder spater an eine andere Datenbank/Biobank in der Schweiz
oder ins Ausland fir noch nicht naher definierte Untersuchungen (Weiterverwendung) versandt
und verwendet werden. Diese andere Datenbank/Biobank muss die gleichen Standards einhalten
wie die Datenbank/Biobank zu diesem Projekt. Diese Weiterverwendung ist unabhangig vom
derzeitigen Projekt. Fir diese Weiterverwendung bitten wir Sie, ganz am Ende dieses Dokuments
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eine weitere Einwilligungserklarung zu unterzeichnen. Diese zweite Einwilligung ist unabhangig
von der Teilnahme an diesem Projekt. lhre Daten und Proben werden ausschliesslich fir klar
definierte medizinische Forschungsprojekte weiterverwendet. Diese Projekte mussen von der
zustandigen Ethikkommission genehmigt worden sein.

Datenschutz bei genetischen Untersuchungen

Bei jeder Erhebung, Speicherung und Ubermittlung von Daten aus Ihren Proben im Rahmen von
genetischer Forschung bestehen Vertraulichkeitsrisiken (z.B. die Moglichkeit, Sie zu identifizieren),
insbesondere im Hinblick auf die Information zu lhrer Erbsubstanz. Diese Risiken lassen sich nicht
vollig ausschliessen und steigen, je mehr Daten miteinander verknlpft werden kénnen,
insbesondere auch dann, wenn Sie selbst genetische Daten im Internet veroffentlichen (z.B. zur
Ahnenforschung). Informationen zu lhrer Erbsubstanz kénnen auch Bedeutung fir lhre
Angehdrigen oder Ihre Familienplanung haben. Die Projektleitung unternimmt alle Massnahmen,
um diese Vertraulichkeitsrisiken fir Sie zu minimieren.

Einsichtsrechte bei Kontrollen

Dieses Forschungsprojekt kann durch die zustandige Ethikkommission Uberprift werden. Die
Projektleitung ist verpflichtet, Ihre Daten fur solche Kontrollen offenzulegen. Alle Beteiligten
mussen absolute Vertraulichkeit wahren.

11. Riicktritt

Sie kdnnen jederzeit von diesem Forschungsprojekt oder von Teilen des Projektes zurlicktreten. In
einem solchen Fall werden die bis dahin erhobenen Daten und Proben weiterhin verschlisselt
ausgewertet.

Wenn Sie keinen gegenteiligen Wunsch aussern, bleiben lhre Daten und Proben auch nach lhrem
Rucktritt verschlusselt in den Projektdokumenten gespeichert. Alternativ kdnnen lhre Daten und
Proben nach der Auswertung anonymisiert werden, indem die Schlisselzuordnung unwiderruflich
geldscht wird. Dadurch ist es nicht mehr mdglich, die Daten oder Proben mit lhrer Person in
Verbindung zu bringen. Dieser Prozess dient vorrangig dem Schutz lhrer Privatsphéare.

Falls Sie sich fiir einen Rucktritt entscheiden, bitten wir Sie, uns mitzuteilen, ob Sie eine
Anonymisierung lhrer Daten und Proben winschen.

12. Entschadigung

Far Ihren zusatzlichen Aufwand wahrend der Herz-Rehabilitation erhalten Sie ein kleines
Dankeschoén in Form einer Naturalie. Ansonsten erfolgt Ihre Teilnahme an diesem
Forschungsprojekt ohne finanzielle Entschadigung. Weder Ihnen noch lhrer Krankenkasse
entstehen durch die Teilnahme zusatzliche Kosten. Die Ergebnisse dieses Forschungsprojekts
kénnten moglicherweise zur Entwicklung kommerzieller Produkte beitragen. Bitte beachten Sie,
dass lhre Teilnahme Ihnen keinerlei Anspruch auf Rechte oder Anteile an solchen kommerziellen
Entwicklungen (z. B. Patente) einraumt.

13. Haftung

Falls Sie durch das Forschungsprojekt einen Schaden erleiden sollten, haftet die
Hochgebirgsklinik, welche das Forschungsprojekt veranlasst hat und fir die Durchfiihrung
verantwortlich ist. Die Voraussetzungen und das Vorgehen sind gesetzlich geregelt.

14. Finanzierung

Das Forschungsprojekt wird mehrheitlich durch die Unterstitzung der Kiihne Stiftung
subventioniert.
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15. Kontaktperson(en)

Sie durfen jederzeit Fragen zur Projektteilnahme stellen. Auch bei Unsicherheiten, die wahrend
des Forschungsprojekts oder danach auftreten, wenden Sie sich bitte an:

Mail: research@hgk.ch
Tel (BUrozeiten): +41 81 417 40 60

PD Dr. David Niederseer
Hochgebirgsklinik Davos
Herman-Burchard-Strasse 1
CH-7265 Davos Wolfgang
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Einwilligungserklarung

Schriftliche Einwilligungserklarung zur Teilnahme an einem Forschungsprojekt

Bitte lesen Sie dieses Formular sorgfaltig durch. Bitte fragen Sie, wenn Sie etwas nicht verstehen
oder wissen mochten. Fur die Teilnahme ist Ihre schriftliche Einwilligung notwendig.

BASEC-Nummer (nach Einreichung):

Titel des Forschungsprojekts
(wissenschaftlich und Laiensprache):

Verantwortliche Institution
(Projektleitung mit Adresse):

Ort der Durchfiihrung:

Leiterin/Leiter des Forschungsprojekts
am Studienort:
Name und Vorname in Druckbuchstaben:

Teilnehmerin/Teilnehmer:
Name und Vorname in Druckbuchstaben:

Geburtsdatum:

2024-02560

RECOVER:
Cardiac REhabilitation COhort at the Medicine
Campus DaVos to invEstigate Recovery

Eine Kohortenstudie am Medizinischen Campus
Davos zur wissenschaftlichen Untersuchung der
kardiologischen Rehabilitation

PD Dr. David Niederseer
Hochgebirgsklinik Davos
Herman-Burchard-Strasse 1
CH-7265 Davos Wolfgang

Hochgebirgsklinik Davos
Herman-Burchard-Strasse 1
CH-7265 Davos Wolfgang

Niederseer, PD Dr. David

»= |ch wurde von der unterzeichnenden Priifperson mindlich und schriftlich Gber den Zweck, den
Ablauf des Forschungsprojekts, Uber mégliche Vor- und Nachteile sowie Gber eventuelle

Risiken informiert.

»= Ich nehme an diesem Forschungsprojekt freiwillig teil und akzeptiere den Inhalt der
abgegebenen schriftlichen Information. Ich hatte gentigend Zeit, meine Entscheidung zu

treffen.

= Meine Fragen im Zusammenhang mit der Teilnahme an diesem Forschungsprojekt sind mir
beantwortet worden. Ich behalte die schriftliche Information und erhalte eine Kopie meiner

schriftlichen Einwilligungserklarung.

» |ch bin einverstanden, dass die zustandigen Fachleute der Projektleitung und der fir dieses
Forschungsprojekt zustandigen Ethikkommission zu Pruf- und Kontrollzwecken in meine
unverschlisselten Daten Einsicht nehmen durfen, jedoch unter strikter Einhaltung der

Vertraulichkeit.

= Bei Ergebnissen, die direkt meine Gesundheit betreffen, werde ich informiert. Wenn ich das
nicht wiinsche, informiere ich die Prifperson.

» |ch weiss, dass meine gesundheitsbezogenen und persénlichen Daten und Proben nur in ver-
schllsselter Form zu Forschungszwecken flr dieses Forschungsprojekt weitergegeben werden
kdnnen (auch ins Ausland). Der Sponsor gewahrleistet, dass der Datenschutz nach Schweizer

Standard eingehalten wird.
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Ich kann jederzeit und ohne Angabe von Griinden von der Teilnahme zuriicktreten. Meine
weitere Behandlung ist unabhangig von der Teilnahme am Forschungsprojekt gewahrleistet.
Die bis dahin erhobenen Daten und Proben werden fir die Auswertung des
Forschungsprojekts noch in verschlisselter Form verwendet, es sei denn, ich fordere eine
Anonymisierung.
Ich bin einverstanden, dass die Arzte/Arztinnen, die an meiner gesundheitlichen Behandlung
beteiligt sind, Uber meine Teilnahme an dem Forschungsprojekt informiert werden und zu
Studienzwecken medizinische Informationen Gbermitteln.
Die Institution Hochgebirgsklinik Davos haftet fur allfallige Schaden.
Ich bin einverstanden, dass ein Familienmitglied uber meinen Gesundheitszustand befragt
werden darf:
[1Ja [ INein
Ich bin einverstanden, im Rahmen dieses Projektes auch modernen Technologien (z.B.
Armband, App zum Austausch von Gesundheitsdaten) zu nutzen und wurde Uber die
moglichen Risiken aufgeklart
[JJa [LINein
Ich bin einverstanden, dass im Rahmen dieses Projektes auch biologische Proben entnommen
werden und wurde Uber die moglichen Risiken aufgeklart.
[1Ja [INein
Ich bin einverstanden, dass im Rahmen dieses Projektes aus meinen biologischen Proben
genetischen Untersuchungen durchgefiihrt werden. Dabei ist es auch maéglich, dass durch
diese Untersuchungen Erkrankungen entdeckt werden, die noch keine Symptome zeigen
(sogenannte prasymptomatische Untersuchungen). Ich verstehe die Auswirkungen dieser
Untersuchungen und weiss, dass eventuell Zufallsbefunde entstehen kdnnen. Die Ergebnisse
koénnten auch weitere Familienangehdrige betreffen. Ich weiss, dass ich diese Ergebnisse
beim Abschluss privater Versicherungen ggf. offenlegen muss und bin damit einverstanden.
[1Ja [ INein
Ich bin einverstanden, dass im Rahmen dieses Projektes Informationen iber meinen Wohnort
erhoben werden und diese - nicht jedoch mein Wohnort selber - mit meinem
Studienpseudonym verknipft werden und wurde Uber die méglichen Risiken aufgeklart
[JJa [INein

Ort, Datum Unterschrift Teilnehmerin/Teilnehmer

Bestatigung der Prifperson: Hiermit bestatige ich, dass ich dieser Teilnehmerin/diesem
Teilnehmer Wesen, Bedeutung und Tragweite des Forschungsprojekts erlautert habe. Ich
versichere, alle im Zusammenhang mit diesem Forschungsprojekt stehenden Verpflichtungen
gemass in der Schweiz geltenden Rechts zu erfillen. Sollte ich im Verlauf des Forschungsprojekts
von Aspekten erfahren, welche die Bereitschaft der Teilnehmerin/des Teilnehmers an dem
Forschungsprojekt beeinflussen kdnnten, werde ich sie/ihn umgehend dartber informieren.

Ort, Datum Name und Vorname der Prifperson in Druckbuchstaben

Unterschrift der Prifperson
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Einwilligungserkldrung 2024-02560

fur Weiterverwendung von (genetischen) Daten und
biologischem Material in verschliisselter FormBASEC-
Nummer (nach Einreichung):

RECOVER:
Cardiac REhabilitation COhort at the Medicine
Campus DaVos to invEstigate Recovery

Titel des Forschungsprojekts
(wissenschaftlich und Laiensprache):

Eine Kohortenstudie am Medizinischen Campus
Davos zur wissenschaftlichen Untersuchung der
kardiologischen Rehabilitation

Teilnehmerin/Teilnehmer:
Name und Vorname in Druckbuchstaben:

Geburtsdatum:

Ich erlaube, dass meine verschlisselten (genetischen) Daten und Proben aus diesem
Forschungsprojekt fur die medizinische Forschung weiterverwendet werden durfen. Die Proben
werden in einer Biobank gelagert und fur zukiinftige, noch nicht naher definierte
Forschungsprojekte auf unbestimmte Zeitdauer verwendet.

Ich habe verstanden, dass die Proben verschliisselt sind und der Schllssel sicher aufbewahrt wird.
Die Daten und Proben kénnen im In- und Ausland an andere Daten- und Biobanken zur Analyse
gesendet werden, wenn diese dieselben Standards wie in der Schweiz einhalten. Alle rechtlichen
Vorgaben zum Datenschutz werden eingehalten.

Ich entscheide freiwillig und kann diesen Entscheid zu jedem Zeitpunkt wieder zurlicknehmen.
Wenn ich zurucktrete, bleiben meine Daten und Proben verschlisselt in der Biobank. Wenn ich bei
einem Rucktritt eine Anonymisierung der Daten und eine Vernichtung der Proben winsche, teile
ich dies der Prufperson mit. Ich habe dabei verstanden, dass ich im Fall einer Anonymisierung
nicht mehr Uber Zufallsergebnisse informiert werden kann. Ich informiere lediglich meine Arztin/
meinen Arzt Gber den Rucktritt und muss diesen Entscheid nicht begriinden.

Normalerweise werden alle Daten und Proben gesamthaft ausgewertet und die Ergebnisse
zusammenfassend publiziert. Sollte sich ein fir meine Gesundheit wichtiges Ergebnis ergeben, ist
es moglich, dass ich kontaktiert werde. Wenn ich das nicht winsche und von meinem Recht auf
Nicht-Wissen Gebrauch machen maochte, teile ich es der Prifperson mit.

Wenn Ergebnisse aus den Daten und Proben kommerzialisiert werden, habe ich keinen Anspruch
auf Anteil an der kommerziellen Nutzung.

Ort, Datum Unterschrift Teilnehmerin/Teilnehmer

Bestatigung der Prifperson: Hiermit bestatige ich, dass ich dieser Teilnehmerin/diesem
Teilnehmerin Wesen, Bedeutung und Tragweite der Weiterverwendung von Proben und/oder
genetischen Daten erlautert habe.

Ort, Datum Name und Vorname der Priifperson in Druckbuchstaben

Unterschrift der Prifperson
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