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Sehr geehrte Damen und Herren,

die Einnahme von Medikamenten ist fir die meisten Menschen alltdgliche Routine.
Medikamente helfen uns, gesund zu bleiben, Krankheiten vorzubeugen, sie zu heilen, zu
verlangsamen oder mit ihnen zurecht zu kommen.

Medikamente haben jedoch auch Nebenwirkungen und beeinflussen sich gegenseitig in ihren
Auswirkungen, haufig auf negative Weise. Diese Nebenwirkungen und gegenseitigen
Beeinflussungen — sogenannte Interaktionen — treten umso mehr in den Vordergrund, je mehr
Medikamente von einer Person eingenommen werden mussen. Die Anzahl der pro Person
eingenommenen Praparate steigt statistisch mit zunehmenden Lebensalter an, bedingt durch
die Zunahme an chronischen Erkrankungen. Die Einnahme von mehr als finf Praparaten ist
dann h&ufig eher Regel als Ausnahme — man spricht von sogenannter Multimedikation oder
Polypharmazie. Liegt eine Multimedikation vor, ist besondere Vorsicht geboten, insbesondere
wenn die Praparate von verschiedenen Facharzten unabhangig voneinander verschrieben
wurden (z.B. ein Schmerzmittel vom Orthopaden, ein Kreislaufmedikament vom Kardiologen,
ein Beruhigungsmittel vom Hausarzt) und die gesamte Dauermedikation nicht regelmaBig
arztlich Gberprift wird.

Wir méchten im Rahmen dieser Studie die Dauermedikation unserer Patienten naher
analysieren. Dazu arbeiten wir mit unseren pharmazeutischen Kollegen aus der
Krankenhausapotheke eng zusammen. Ein/e Apotheker/in wird dabei lhre Medikation nach
unserem ersten Kontakt mit lhnen in der Pramedikationsambulanz beurteilen und ggf. lhren
Hausarzt kontaktieren, wenn eine Umstellung ratsam erscheint. Auch Sie werden wir Uiber lhre
Medikation und notwendige Umstellungen ausflhrlicher aufklaren, als es Ublicherweise der
Fall ist. Dabei werden wir besonders auf potentiell inadaquate Medikation achten, also
Praparate, auf die im fortgeschrittenen Lebensalter verzichtet werden sollte. Sollte wahrend
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des Krankenhausaufenthaltes eine erneute Umstellung der Medikation erforderlich sein, so
werden wir auch nach Ihrer Entlassung noch einmal mit Ihrem Hausarzt in Kontakt treten.

Im Rahmen dieser Studie werden wir Sie vor der Operation ausflhrlicher befragen, als es in
der Regelversorgung der Fall ist und Sie bitten, mit uns gemeinsam einige Fragebdgen
auszufiullen. Wir werden dabei neben medizinischen Informationen auch Ihre kognitive
Funktion erfassen (u.a. Ged&chtnis, Konzentrationsspanne, Aufmerksamkeit) und Sie
befragen, wie zufrieden Sie mit der medizinischen Versorgung sind. Wir werden des Weiteren
dokumentieren, wie selbsténdig Sie im Alltag sind, wie Ihr soziales Umfeld funktioniert und wie
Sie |hre Lebensqualitat einschatzen. Diese Daten werden wir heute, mehrere Wochen vor
Ihrem geplanten Eingriff, sowie unmittelbar nach der Entlassung aus dem Krankenhaus von
Ihnen erheben. Um zu beurteilen, wie sich eventuelle Umstellungen der Medikation auf das
Leben unserer Patienten nach der Operation auswirken, werden wir Sie bitten, sich drei
Monate nach Ihrer Entlassung erneut bei uns im UKE vorzustellen.

Um die in dieser Studie durchgefiihrten MaBnahmen wissenschaftlich zu bewerten, ist ein
Vorher-Nachher-Vergleich notwendig. In der Kontrollphase werden wir von lhnen zwar alle
0.g. Daten erheben, jedoch zunichst noch keine Anderungen lhrer Dauermedikation
vornehmen. Im Rahmen unseres Treffens drei Monate nach der Operation bieten wir Ihnen
dann jedoch gerne die Mdéglichkeit der pharmazeutischen Medikationsanalyse an. Sofern eine
Umstellung der Medikation sinnvoll erscheint, wiirden wir zu diesem Zeitpunkt lhren Hausarzt
mit einer entsprechenden Empfehlung kontaktieren.

Die geplante Operation und sich anschlieBende Behandlungen werden durch lhre
Teilnahme an der Studie nicht beeinflusst oder verdndert. Es ist gewahrleistet, dass
lhnen durch die Teilnahme an der Studie zu keinem Zeitpunkt Nachteile entstehen, d.h.
die Durchfiihrung notwendiger medizinischer MaBnahmen wird dadurch nicht verzégert
oder verhindert. Die Studie begleitet Sie vor und nach der Operation, ohne die Therapie
zu beeinflussen. Im Zweifelsfall hat lhre optimale medizinische Versorgung immer
Vorrang vor der Gewinnung von wissenschaftlichen Daten.

Alle Daten, die Sie betreffen und die Sie uns zur Verfligung stellen (Gesprache mit lhnen, mit
lhren Haus- oder anderen Arzten, Testergebnisse, Laborbefunde, Krankenhausbefunde)
unterliegen der arztlichen Schweigepflicht. Zur wissenschaftlichen Verwendung werden diese
Informationen nach datenschutzrechtlichen Bestimmungen mit fortlaufenden Nummern
versehen und getrennt von lhren personenbezogenen Daten an zentraler Stelle gespeichert,
so dass eine Zuordnung zu lhrer Person nicht ohne Schilissel mdglich ist
(Pseudonymisierung). Der Schliissel zur Zuordnung der Daten verbleibt bei der Studienleitung
unter Verschluss und wird nach Abschluss der Studie vernichtet, womit eine Zuordnung der
Daten zu lhrer Person unméglich wird (Anonymisierung).

lhre Teilnahme an der Studie ist freiwillig. Sie kénnen jederzeit, auch ohne Angaben von
Griinden, lhre Teilnahmebereitschaft widerrufen, ohne dass Ilhnen dadurch
irgendwelche Nachteile entstehen.

Datenschutz: Sie missen mit der Aufzeichnung der im Rahmen der Behandlung an lhnen erhobenen
Krankheitsdaten, ihrer anonymisierten Verwendung, z. B. fur wissenschaftliche Veréffentlichungen einverstanden
sein. Hierzu beachten Sie bitte die gesonderte Aufklarung auf den folgenden Seiten.
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Informationen zum Datenschutz

PHAROS - Pharmazeutisches Management von élteren Risikopatienten
im perioperativen Setting

Name des/ der Patient/ in:

Anschrift:

Aufklarende/r Arztin/ Arzt (Name, Tel.-Nr.):

Umgang mit persénlichen Daten/ Datenschutz

Bei klinischen Prifungen werden persénliche Daten und medizinische Befunde erhoben. Die
Erhebung, Weitergabe, Speicherung und Auswertung dieser Angaben Uber die Gesundheit
erfolgt nach den gesetzlichen Bestimmungen.

Die im Rahmen der Studie nach lhrer Einwilligungserklarung erhobenen persénlichen Daten,
insbesondere Befunde, unterliegen der Schweigepflicht und den datenschutzrechtlichen
Bestimmungen. Sie werden in Papierform und auf Datentrédgern in der Klinik fir
Anasthesiologie des UKE aufgezeichnet und pseudonymisiert (verschliisselt)! fiir die Dauer
von 10 Jahren gespeichert. Bei der Pseudonymisierung’ (Verschliisselung) werden der Name
und andere Identifikationsmerkmale (z.B. Teile des Geburtsdatums) durch z. B.: mehrstellige
Buchstaben- oder Zahlenkombinationen, auch Code genannt, ersetzt, um die Identifizierung
des Studienteilnehmers auszuschlieBen oder wesentlich zu erschweren.

Zugang zu dem ,Schlissel“, der eine persénliche Zuordnung der Daten ermdglicht, der eine
personliche Zuordnung der Daten ermdglicht, hat nur die Studienleitung. Die Codierungsliste
verbleibt unter Verschluss in der Klinik fir Anasthesiologie des UKE.

Die Auswertung und Nutzung der Daten durch die Studienleiter und Studien-Mitarbeiter erfolgt
in pseudonymisierter’ Form. Die Veréffentlichung und Préasentation der Studienergebnisse
erfolgt nur in anonymisierter? Form.

Die Studienteilnehmer haben das Recht, Gber die von ihnen erhobenen personenbezogenen
Daten Auskunft zu verlangen und (ber mdglicherweise anfallende personenbezogene
Ergebnisse der Studie ggf. informiert oder nicht informiert zu werden. Unrichtig verarbeitete
Daten, die sie betreffen, werden auf inren Wunsch hin korrigiert.

Diese Studie ist durch die zustédndige Ethik-Kommission beraten worden. Der zustandigen
Landesbehdérde kann ggf. Einsichtnahme in die Studienunterlagen in pseudonymisierter Form
gewahrt werden.

Sobald der Forschungszweck es zulasst, wird der Schllssel geléscht und die erhobenen
Daten damit anonymisiert?.

Im Falle des Widerrufs der Einwilligungserklarung werden die bereits erhobenen Daten
ebenfalls geléscht oder anonymisiert? und in dieser Form weiter genutzt. Ein Widerruf bereits
anonymisierter? Daten ist nicht moglich.
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"Pseudonymisieren ist das Ersetzen des Namens und anderer Identifikationsmerkmale durch ein Kennzeichen zu dem Zweck,
die Identifizierung des Betroffenen auszuschlieBen oder wesentlich zu erschweren (§3 Abs. 6a Bundesdatenschutzgesetz).
2Anonymisieren ist das Verandern personenbezogener Daten derart, dass die Einzelangaben Uber persénliche oder sachliche
Verhaltnisse nicht mehr oder nur mit einem unverhaltnismaBig groBen Aufwand an Zeit, Kosten und Arbeitskraft einer bestimmten
oder bestimmbaren naturlichen Person zugeordnet werden kénnen (§3 Abs. 6 Bundesdatenschutzgesetz).

Studienteilnehmer/in - Einwilligungserklarung

PHAROS - Pharmazeutisches Management von alteren Risikopatienten im
perioperativen Setting

Name des/ der Patient/ in:

Anschrift:

Aufklarende/r Arztin/ Arzt (Name, Tel.-Nr.):

Ich bin von meiner/m behandelnden Arztin/ Arzt iiber den Zweck der Studie aufgeklart
worden. Ich bin damit einverstanden, dass meine Krankheitsdaten pseudonymisiert
(d.h. unter Angabe einer Patienten-ldentifikationshummer) gesammelt werden. Ich
wurde darauf hingewiesen, dass ich meine Einwilligung jederzeit ohne Angabe von Griinden
ohne nachteilige Folgen fiir meine weitere medizinische und arztliche Versorgung widerrufen
kann.

Ich erklare mich damit einverstanden, an der vorgenannten Studie teilzunehmen. Eine Kopie
der Patient/inneninformation und Einwilligungserkldrung sowie der Erkldrung zum
Datenschutz habe ich erhalten. Die mir erteilten Informationen habe ich verstanden.

] ja [] nein

Ort, Datum, Unterschrift des/r Patienten/in

Ort, Datum, Unterschrift der/s aufklarenden Arztin/Arztes

Weitere Informationen
Sollten Sie weitere Fragen bezliglich der Studie haben, wenden Sie sich bitte an die Leitung der klinischen
Prifung: Dr. med. Cynthia Olotu und Prof. Dr. med. Rainer Kiefmann (c.olotu@uke.de; r.kiefmann@uke.de)
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