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Studie »Erleben von und Umgang mit wiederholten Fehlgeburten «

Informationsschrift zur Studie

Sehr geehrte Damen und Herren,

mit diesem Schreiben méchten wir Sie Uber unsere oben genannte Studie informieren
und Sie bitten, betroffene Patientinnen zur Teilnahme einzuladen.

Welches Ziel verfolgt die Studie?

lhre Patientinnen und deren Partner haben sich in Ihrer Sprechstunde mit wiederholten
Fehlgeburten vorgestellt bzw. bereits in Behandlung begeben. Wir sind daran
interessiert, wie sie das Erleben wiederholter Fehlgeburten bewdltigen, und welche
psychosozialen Aspekte diese Bewdltigung unterstitzen bzw. erschweren kénnen.

Wie lauft die Studie ab?

Die Studie umfasst einen Online-Fragebogen mit Fragen zu dem Erleben und dem
Umgang mit den wiederholten Fehlgeburten, sowie zu psychologischen Risiko- und
Schutzfaktoren der Paare. Zudem werden Fragen zu dem gewUnschien
UnterstUtzungsbedarf und zur medizinischen Vorgeschichte gestellt. Die Studie besteht
aus der Beantwortung dieses Fragebogens, der Zeitaufwand betrdgt ca. 15-25
Minuten.

Habe ich einen personlichen Nutzen?

Mit lhrer Teilnahme helfen Sie uns — und anderen Betroffenen —, zu einem tieferen
Verstdndnis einer solchen Lebenssituation zu gelangen. Ein unmittelbarer individueller
Nutzen fUr die Gesundheit entsteht fUr teilnehmende Paare nicht. Allerdings kann for
Sie in Zukunft ein Nutzen entstehen, da aus den Studienergebnissen eine verbesserte
Betreuung und UnterstUtzung der Paare mit wiederholten Fehlgeburten abgeleitet
werden kann.

Welche Risiken sind mit der Teilnahme verbunden?
Direkte Risiken sind mit der Teilnahme an dieser Studie nicht zu erwarten.

Informationen zum Datenschutz

Die darztliche Schweigepflicht und datenschutzrechtliche Bestimmungen werden
eingehalten. Wdhrend der Studie werden persdnliche Informationen von lhren
Patientinnen erhoben und elektronisch gespeichert.

Die fUr die Studie wichtigen Daten werden in pseudonymisierter Form aufgezeichnet.
Die wissenschaftliche Auswertung dieser Daten erfolgt anonymisiert. Im Rahmen einer
Kooperation mit der UniversitGdtsmedizin Heidelberg sollen die Daten beider Standorte
anonymisiert zusammengefUhrt und ausgewertet werden. Die Studienleitung wird alle
angemessenen Schritte unternehmen, um den Schutz Ihrer Daten gemdB den
deutschen Datenschutzstandards zu gewdhrleisten. Die Daten sind gegen
unbefugten  Zugriff gesichert. Sobald es nach dem Forschungszweck
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maoglich ist, werden die personenbezogenen Daten anonymisiert!. Die wdhrend der
Studie erhobenen Daten werden ausschlieBlich zu Zwecken dieser Studie verwendet
und nach Beendigung der Studie zehn Jahre aufbewahrt.

Die teilnehmenden Paare haben das Recht, vom Verantwortlichen (s. u.) Auskunft
Uber die von Ihnen gespeicherten personenbezogenen Daten zu verlangen. Ebenfalls
kdnnen sie die Berichtigung unzutreffender Daten sowie die L&éschung der Daten oder
Einschrankung deren Verarbeitung verlangen. Verantwortlich fur die Erhebung sind
Frau Prof. Dr. Heide Glaesmer (Telefon: +49-(0)341-9718811, Email:
Heide.Glaesmer@medizin.uni-leipzig.de und Herr Dr. med. Alexander Jank, Email:
alexander.jank@medizin.uni-leipzig.de.

Freiwilligkeit / Riicktritt

Die Teilnahme an der Studie erfolgt freiwillig. Falls Sie teilnehmen mdchten, bitten wir
Sie, sich bei Nina Coenen Email: Nina.Coenen@medizin.uni-leipzig.de zu melden. Eine
Einwilligung zur Teilnahme kann jederzeit schriftlich oder mindlich ohne Angabe von
Grunden widerrufen werden, ohne dass dadurch Nachteile entstehen. Um die
Einwiligung zu widerrufen, wendet man sich bitte an die Studienleitung. Bei einem
Widerruf kbnnen die Teilnehmenden entscheiden, ob die von ihnen studienbedingt
erhobenen Daten geldscht werden sollen oder weiterhin fUr die Zwecke der Studie
verwendet werden duUrfen. Auch wenn einer weiteren Verwendung zundchst
zugestimmt wird, kann die Meinung nachtraglich noch gedndert und die Léschung
der Daten verlangt werden; dafir ist ebenfalls die Studienleitung zustdndig. Daten,
die bereits in wissenschaftliche Auswertungen eingeflossen sind oder Daten, die
bereits anonymisiert wurden, kdnnen nicht mehr auf Wunsch geldscht werden.

Entstehen durch die Teilnahme Kosten? /Erhalten Teilnehmende eine Bezahlung bzw.
Aufwandsentschadigung?

Die Studienteilnahme ist kostenlos. Teilnehmende erhalten allerdings auch keine
Bezahlung.

Weitere Informationen
FUr weitere Informationen sowie fir AuskUnfte Uber allgemeine Ergebnisse und den
Ausgang der Studie stehen Ihnen die Leiter der Studie gerne zur Verfigung:

e Dr. Alexander Jank; Email: alexander.jank@medizin.uni-leipzig.de

e Prof. Dr. Heide Glaesmer; Email: Heide.Glaesmer@medizin.uni-leipzig.de

Fir lhre Teilnahme an diesem Forschungsprojekt waren wir Ihnen dankbar!

Bei Interesse an der Teilnahme melden Sie sich bitte bei Nina Coenen

I Anonymisieren ist das Ver@ndern personenbezogener Daten in der Weise, dass daraus sich ergebende
Informationen Uber persénliche und sachliche Verhdlinisse nicht mehr oder nur mit einem
unverhdltnism&Big groBen Aufwand an Zeit, Kosten und Arbeitskraft einer bestimmten oder
bestimmbaren natirlichen Person zugeordnet werden kénnen.
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Email: nina.coenen@medizin.uni-leipzig.de

Kontakt / Studienleitung:
Dr. med. Alexander Jank
alexander.jank@medizin.uni-leipzig.de

Prof. Dr. Heide Glaesmer
Heide.Glaesmer@medizin.uni-leipzig.de

Kontakt zur Teilnahme:
Nina Coenen
Nina.coenen@medizin.uni-leipzig.de



