WARUM AN DER ACRIBIS-STUDIE
TEILNEHMEN?

KONTAKT

Ihr Beitrag zur Forschung: Mit Ihrer Teilnahme leisten Sie
einen wertvollen Beitrag zur Verbesserung der Behandlung
von Herz-Kreislauf-Erkrankungen. Ihre Unterstiitzung hilft
dabei, zukunftige Therapieansatze und Versorgungsmodelle
zu entwickeln.

lhr personlicher Nutzen: Ihre personlichen
Gesundheitsdaten, die wahrend der Studie erhoben
werden, kdnnen Sie jederzeit einsehen.

> Bessere Dokumentation Ihrer Gesundheitsdaten

> Mehr relevante Informationen fir lhre
behandelnden Arztinnen und Arzte

> Unterstitzung bei der individuellen
Einschatzung potenzieller Gesundheitsrisiken

Transparenz und Kontrolle: Sie haben jederzeit Zugriff auf
die Gesundheitsdaten, die im Rahmen der Studie erhoben
werden.

Zukunftsperspektive: Die Ergebnisse der Studie konnten
individualisierte  Behandlungsansatze  ermaoglichen,
die Pravention, Diagnostik und Therapie fur zukinftige
Patientinnen und Patienten — und méglicherweise auch
flr Sie — verbessern.

Maximale Sicherheit: Ihre Teilnahme ist risikofrei und hat
keinen Einfluss auf Ihre regulare medizinische Behandlung.
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Studienteilnehmende gesucht:

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

mit diesem Flyer mochten wir Sie Ulber die ACRIBIS-
Studie informieren, welche ein Projekt innerhalb der vom
Bundesministerium fiir Forschung, Technologie und Raumfahrt
geforderten Medizininformatik-Initiative (kurz M) ist.

ZIEL DER ACRIBIS-STUDIE

AUFKLARUNG UND EINWILLIGUNG

Das Ziel von ACRIBIS ist es, die Versorgung von Patientinnen
und Patienten mit Herz-Kreislauf-Erkrankungen zu verbessern
— insbesondere im Bereich des Risikomanagements. Dafir
werden wichtige Gesundheitsdaten wie Ihre Vorerkrankungen,
aktuelle Medikamente und Familiengeschichte systematisch
erfasst. Wahrend lhres Klinikaufenthalts werden Diagnosen
und Behandlungen dokumentiert, um daraus mithilfe
moderner Methoden individuelle Risikoscores zu berechnen.
Diese helfen dabei, zukiinftige Gesundheitsrisiken besser
und genauer vorherzusagen. Zusatzlich werden EKG-Daten
analysiert und in die Modelle integriert, um die Vorhersagen
weiter zu prazisieren.

Die Teilnahme an der ACRIBiS-Studie ist fir Sie vollig
risikofrei. Pro Standort sollen jeweils 250-500 Patientinnen
und Patienten eingeschlossen werden. Insgesamt nehmen
ca. 4500 Patientinnen und Patienten an 17 Standorten in
Deutschland teil — seien Sie ein Teil davon und helfen Sie, die
kardiovaskulare Medizin nachhaltig zu verbessern!

ABLAUF DER STUDIE

Patientinnen und Patienten, die die Voraussetzungen fur
die Teilnahme erfillen, werden von speziell geschulten
Mitarbeitenden ausfiihrlich lber das Projekt informiert —
sowohl mindlich als auch schriftlich. Dabei werden die Ziele
des Projekts sowie die vorgesehenen Untersuchungen und
Nachbefragungen erklart. Erst wenn alle Fragen geklart sind,
wird die schriftliche Einwilligung eingeholt.

Da die ACRIBiS-Studie vor allem auf den Daten basiert, die
im Rahmen lhrer regularen Behandlung erhoben werden, und
eine Grundlage flr die langfristige Weiterentwicklung der
kardiovaskularen Medizin schaffen soll, ist Ihre Einwilligung
erforderlich. Diese umfasst die breite, also nicht auf ein
einzelnes Forschungsziel beschrankte, wissenschaftliche
Nutzung Ihrer Daten.

BEFRAGUNG UND KLINISCHE
UNTERSUCHUNGEN

Fir diese Nachbefragung kénnen Sie zwischen folgenden
Moglichkeiten wahlen:

> Personlich wahrend eines Routinebesuchs in Ihrem
Behandlungszentrum

> Telefonisch oder Postalisch

> Elektronisch tiber eine App oder einen Webbrowser

lhre Teilnahme hilft uns, wichtige Erkenntnisse zur
langfristigen Versorgung von Herz-Kreislauf-Patientinnen
und -Patienten zu gewinnen

PATIENTENSICHERHEIT

Ein- und Ausschlusskriterien

Alle volljahrigen Patientinnen und Patienten, die auf
den teilnehmenden kardiologischen  Stationen am
Universitatsklinikum Bonn behandelt werden und die
definierten Kriterien fir die Studienteilnahme erfillen,
kénnen in die ACRIBiS-Studie eingeschlossen werden. Am
Universitatsklinikum Bonn sollen insgesamt 500 Patientinnen

und Patienten eingeschlossen werden.

Patientinnen und Patienten mit folgenden Diagnosen
konnen rekrutiert werden:

> Atherosklerotische Erkrankungen des Herzens,
des Gehirns oder der GefaRe
> Vorhofflimmern

> Chronische Herzschwache

Die Daten fur die Studie werden ausschlieRlich im
Rahmen Ihrer reguldren medizinischen Behandlung
erhoben. Dazu zdhlen ein ausflhrliches Gesprach Uber
Ilhre Krankengeschichte (Anamnese) sowie die Nutzung
von automatisch ausgewerteten medizinischen Daten,
wie z. B. Ihres Elektrokardiogramms (EKG). Es werden keine

zusatzlichen Untersuchungen durchgefihrt.

KONTAKTAUFNAHME ZUR NACHBEFRAGUNG
(,FOLLOW-UP“)

Ein Jahr nach Beginn Ihrer Teilnahme an der Studie mochten
wirunserkundigen, wie es lhnen geht. Wir fragen Sie nach Ihrer
Lebensqualitat, also danach, wie gut oder schlecht Sie sich im
Alltagfiihlen. Dazu verwenden wir standardisierte Fragebogen
wie PROMIS29 und EQ-5D-5L, die speziell entwickelt wurden,
um lhre Erfahrungen und Ihr Wohlbefinden zu messen und
zu vergleichen. Dies hilft uns, ein besseres Verstandnis daftr
zu bekommen, wie es Ihnen geht. Moglicherweise fragen wir
Sie auch nach neuen Erkrankungen oder Behandlungen, die
im letzten Jahr aufgetreten sind bzw. durchgefiihrt wurden.

Fir die Teilnahme an der Studie sind keine zusatzlichen
Untersuchungen oder spezifischen Behandlungen
vorgesehen. Alle medizinischen Malnahmen und
Untersuchungen erfolgen ausschlieBlich im Rahmen Ihrer
reguldren Krankenhausbehandlung, entsprechend der
gangigen klinischen Praxis und den aktuellen Leitlinien.

AuBerhalb der regularen Behandlung wird lediglich eine
einmalige, standardisierte Nachbefragung durchgefiihrt.
Dadurch entsteht fur Sie kein zusatzliches Risiko durch die
Teilnahme an der Studie.

Da keine studienspezifischen Untersuchungen vor Ort
geplantsind, ist auch der Abschluss einer Wegeversicherung
nicht erforderlich.




