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Welche Fragen
Sie stellen sollten,
wenn Sie sich fir
eine klinische Studie
interessieren
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Einfiihrung

Wahrscheinlich haben Sie gehért, dass es in Bezug auf die Teilnahme
an einer klinischen Studie wichtig ist, alle lhre Optionen abzuwdgen.

Ebenso wichtig ist es, zu lUberlegen, wie einfach oder schwierig

sich die Teilnahme an einer solchen Studie fir Sie und die lhnen
nahestehenden Personen gestaltet. Und Sie sollten sich stets fragen,
was getan werden kann, um schwierige Dinge einfacher zu machen.
Es kann hilfreich sein, zu wissen, welche Art von Unterstiitzung
maoglich ist, so dass Sie wissen, worum Sie bitten kdnnen.

ICON hat Pharmaunternehmen bei der Durchfiihrung von mehr

als 350 klinischen Studien zu seltenen Krankheiten unterstitzt. Sie
(oder eine lhnen nahestehende Person) leiden an einer seltenen
Krankheit und denken Gber die Teilnahme an einer klinischen Studie
nach? Wir wissen, dass sich dies wie eine ganz andere Welt anfiihlen
kann, zumal wenn Sie noch nie mit klinischen Studien zu tun hatten.

Wir hoffen, dass diese
Broschiire lhnen bei der
Erkundung von klinischen
Studien, die fiir Sie geeignet
sein konnten, helfen wird und
Sie fiir sich eine fundierte
Entscheidung treffen kénnen.
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Wann Sie fragen sollten ...

Es gibt keinen falschen Zeitpunkt, um nach
dem zu fragen, was Sie brauchen.

Die beste Zeit, alle Fragen zu stellen, ist vor
Beginn der Abklarungen, ob fiir Sie eine
Teilnahme an der Studie infrage kommt.

Dieser Prozess wird als Voruntersuchung oder ,Screening”
bezeichnet. In der Regel ist in diesem Zeitraum Vieles

zu erledigen, wie das Bereitstellen medizinischer
Informationen, Kliniktermine fir Tests sowie das

Ausfillen von Formularen und Beantworten von Fragen.

Sie werden erst am Ende der Voruntersuchung
herausfinden, ob fiir Sie eine Teilnahme infrage
kommt, sprich Sie fiir die Studie geeignet sind. Es
ist wichtig, zu verstehen, dass man lhnen im Verlauf
der Voruntersuchung eine weitere Teilnahme an
der Studie nicht garantieren kann. Bevor Sie an
einer Voruntersuchung teilnehmen, sollten Sie

sich anhand dieser Fragenliste im Gesprdch mit
dem Studienteam klarmachen, was fiir Sie mit
einer Studienteilnahme alles verbunden ware.

So kénnen Sie herauszufinden, wie die Teilnahme
an der Studie in Ihren Alltag passen wiirde,
bevor Sie entscheiden, ob diese Studie

das Richtige fir Sie ware.

Anhand dieser Liste kénnen Sie Fragen
zu folgenden Themen stellen:

e Was Sie tun mussen, e Die medizinischen
um herauszufinden, Tests und
ob Sie in die Studie Untersuchungen, die

wahrend der Studie
vorgesehen sind.

aufgenommen
werden kdnnen.

» Was Sie wahrend der
Studienteilnahme zu

e Wie Sie zuden
Besuchsterminen im

Prifzentrum kommen. Hause tun missen.
» Welche Hilfestellung » Was passiert, wenn
Sie bei jedem die Studie endet.

Besuchstermin erhalten.
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Verwendung dieser Liste

* Lesen Sie jede Frage und

Uberlegen Sie, welche fiir Sie
persénlich am wichtigsten sind.

Nehmen Sie die Liste mit, wenn

Sie mit einem Arzt, Koordinator,
genetischem Berater oder Forscher
Uber eine Studie sprechen, fir

die Sie sich interessieren.

Stellen Sie samtliche Fragen, die
lhnen wichtig sind. Sie kénnen darauf
vertrauen, dass alle Fragen gute
Fragen sind. lhr Gegeniiber sollte

sie sofort oder nach Riickfragen
beantworten kénnen. Treffen Sie erst
eine Entscheidung fiir oder gegen die
Teilnahme an einer Studie, wenn alle
lhre Fragen beantwortet worden sind.

Wenn Dinge fiir Sie persénlich nicht
einfach sind, fragen Sie, was getan
werden kann, um sie einfacher zu
machen! Lesen Sie fiir einige Beispiele
die Spalte ,Was wdre mdoglich...".

Vertrauen Sie darauf, dass lhre
Bediirfnisse wichtig sind und dass
das Studienteam lhnen die Teilnahme
an der Studie ermdglichen méchte.
Klinische Studien sind nur méglich,
wenn sich Patienten und Betreuer fir
eine Teilnahme daran entscheiden.

Benennen Sie deutlich die Dinge,
die Ihnen eine Studienteilnahme
erleichtern. Dem Studienteam ist
moglicherweise nicht klar, was
fir Sie wichtig ist. Jede seltene
Krankheit ist einzigartig und jede
Person ist einzigartig. Sagen

Sie Ihrem Gegeniber, was wie
fir Sie funktionieren wiirde.



Was Sie tun missen, um herauszufinden, ob Sie in die Studie
aufgenommen werden kdnnen.

Fragen Sie die Person, mit der Sie

iiber die Studie sprechen, dies

kann ein Koordinator, Arzt oder

Forscher sein (manchmal auch
leitender Priifarzt genannt).

Muss ich (oder gegebenenfalls
die andere Person)
Medikamente, Behandlungen,
oder Ergéinzungsmittel fiir
einige Wochen abbrechen,
bevor die Voruntersuchung
beginnen kann?

(Wird auch als
+Auswaschzeitraum”
bezeichnet)

Wie lautete
die Antwort?

] Ja
| Nein

.| Nichtsicher

Fragen Sie
sich, wie
beschwerlich
das fiir Sie
wadre.

' | Einfach

| Schwer

| Unméglich
' | Nichtsicher

Was ware méglich? Wenn es fiir Sie nicht
einfach ist, sagen Sie genau, was es
braucht, damit es fiir Sie machbar ist.

Wenn im Rahmen einer Studie bestimmte
Medikamente wahrend der Teilnahme
untersagt sind, ist das in der Regel nicht
flexibel. Grund hierfir kénnte die Sicherheit der
Teilnehmer oder die Auswirkungen bestimmter
Medikamente auf die Ergebnisse der Studie
sein.Aber Sie kénnen fragen, ob es andere
Medikamente oder Therapien gibt, die es
einfacher machen kénnen, solche Medikamente
abzusetzen, die in der Studie nicht erlaubt sind.
Wenn Sie eines |hrer gewohnten Medikamente
absetzen mussen, kénnen Sie nachfragen, wie
Sie zur Sicherstellung Ihres Wohlbefindens
Uberwacht werden. Méglicherweise kénnen Sie
darum bitten, dass das Studienteam Sie 6fter
kontrolliert (zusatzliche Termine).

Habe ich (oder
gegebenenfalls die

andere Person) nur

einmal die Maglichkeit,

in eine bestimmte Studie
aufgenommen zu werden?
(Mehr als einmal an

einer Voruntersuchung
teilzunehmen, wird auch als
.Re-Screening” (erneutes
Screening) bezeichnet und ist
nicht in jeder Studie erlaubt.)

- | Ja
| Nein

' | Nichtsicher

|| Einfach
|| Schwer
| Unméglich
' | Nichtsicher

Einige Studien bieten Patienten die Mdglichkeit,
mehr als einmal an der Voruntersuchung
teilzunehmen; bei anderen ist dies grundsatzlich
ausgeschlossen. Dies ist nicht immer
offensichtlich. Bei Unklarheit ist es also

gut, zu fragen, wie viele Male man an der
Voruntersuchung teilnehmen kann. Diese Frage
sollten Sie insbesondere dann stellen, wenn Sie
sich nicht sicher sind, ob Sie gleich beim ersten
Mal die Anforderungen erfiillen. Wenn Sie die
im Rahmen der Voruntersuchung beurteilten
Kriterien fir eine Aufnahme nicht erfillen und
ein erneutes Screening nicht zul&ssig ist, konnen
Sie den Arzt oder die Klinik nach anderen
Behandlungsmaglichkeiten auBerhalb der Studie
fragen. Wenn es keine zusdtzlichen Optionen
gibt, sollten Sie um Nachbeobachtungen bitten.

Muss ich mich (oder muss
gegebenenfalls die andere
Person sich) im Rahmen
der Voruntersuchung

zur Beurteilung der
Eignung fiir die Studie
vielen medizinischen
Untersuchungen und

Tests unterziehen?

-] Ja
| Nein

| Nichtsicher

' | Einfach

| Schwer

| Unméglich
' | Nichtsicher

Sie mussen alle erforderlichen Tests zur
Beurteilung Ihrer Eignung fur die Studie
durchfihren lassen. Sollte dies fir Sie ein
Problem darstellen, geben Sie dem Studienteam
Bescheid und besprechen Sie die Griinde.
Waurde beispielsweise Ihr Termin zu einer fir
Sie schlechten Uhrzeit angesetzt? Ist es schwer
zu verstehen, wie Sie einige dieser Tests oder
Untersuchungen absolvieren sollen? Wenn

Sie sagen, wo genau das Problem liegt, kann
das Studienteam lhre Bediirfnisse besser
berlicksichtigen.

Kann ich (oder gegebenenfalls
die andere Person) die
Ergebnisse von bereits
erfolgten Untersuchungen
mitbringen, so dass diese bei
der Voruntersuchung nicht
nochmals durchgefiihrt werden
miissen?

| Ja
| Nein

' | Nichtsicher

|| Einfach
|| Schwer
| Unmaéglich
' | Nichtsicher

In einigen Studien ist dies im Rahmen der
Voruntersuchung fir bestimmte Tests oder
Untersuchungen méglich. Wenn Sie sich nicht
sicher sind, dann fragen Sie! Vor allem wenn es
Tests oder Untersuchungen sind, die Sie haufiger
haben und die lhnen vielleicht unangenehm sind.
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Woas Sie tun missen, um herauszufinden, ob Sie in die
Studie aufgenommen werden kénnen.

Fragen Sie die Person, mit der Sie Wie Fragen Sie Was wire méglich? Wenn es fiir Sie nicht
iiber die Studie sprechen, dies lautete sich, wie einfach ist, sagen Sie genau, was es
kann ein Koordinator, Arzt oder die beschwerlich braucht, damit es fiir Sie machbar ist.
Forscher sein (manchmal auch Antwort? das fiir Sie
leitender Priifarzt genannt). wadre.
5 Muss ich (oder gegebenenfalls | Ja || Einfach In einigen Studien durfen die Personen
die andere Person) fiir die ) einige der Tests und Untersuchungen fir die
Tests und Untersuchungen | Nein .| Schwer Voruntersuchung in ihrer Nahe oder bei sich
der Voruntersuchung in eine . . . zu Hause durchfiihren lassen. Wenn es fiir Sie
spezifische Klinik kommen? || Nichtsicher || Unméglich einfacher ist, bestimmte Untersuchungen, die
: . eigentlich in einer Klinik erfolgen, in lhrer Néhe
[] Nicht sicher oder bei sich zu Hause durchfiihren zu lassen,
dann fragen Sie, ob das méglich ist.
6 Muss ich mich | Ja || Einfach In manchen Studien ist dies erforderlich bzw.
(oder gegebenenfalls zul@ssig und in anderen nicht. Fragen Sie, in
die andere Person D Nein D Schwer welchem Zeitraum die Tests und Untersuchungen
sich) selber um die . . o durchzufiihren sind. Wenn diese Zeit lhrer
Durz:hfﬁhrung irgendwelcher .| Nichtsicher | | Unmoglich Meinung nach zu kurz ist, dann sagen Sie das
Untersuchungen kiimmern? Nicht sich und fragen Sie, ob Sie mehr Zeit haben kénnen.
(z. B. Blut- oder genetischen || Nichtsicher  Fragen Sie auch, ob alle studienbedingten
Untersuchungen) Untersuchungen firr Sie kostenlos sind.
7 Verzichte ich bei einer ] Ja .| Einfach In den meisten Arzneimittelstudien kénnen
Teilnahme auf eine die Teilnehmer nicht zeitgleich an zwei Studien
gleichzeitige Teilnahme an | Nein | Schwer teilnehmen. Manchmal bedingt die Teilnahme

anderen Studien oder den
Erhalt bereits zugelassener
Medikamente?

' | Nichtsicher

| Unméglich
' | Nichtsicher

an einer Studie auch Einschrénkungen
hinsichtlich des Erhalts von Behandlungen
wdhrend der Teilnahme. In vielen Féllen steht es
Ihnen frei, an zukinftigen Studien teilzunehmen
oder nach Beendigung lhrer Teilnahme andere
Behandlungen zu erhalten.

Fragen Sie das Studienteam, welche anderen
Studien oder zugelassenen Behandlungen es
gibt und ob die Teilnahme an der Studie Sie
daran hindern kénnte, aktuelle oder zukiinftige
Behandlungen zu erhalten.

Besteht die Maglichkeit, dass
ich (oder gegebenenfalls die
andere Person) anstelle des
Priifpraparats ein Placebo
(Scheinmedikament) erhalte?

| Ja
| Nein

|| Nichtsicher

|| Einfach
| Schwer
|| Unmaéglich
' | Nichtsicher

In einigen Studien erhalten bestimmte
Teilnehmer das Prifpréparat und die anderen
ein Scheinmedikament ohne Wirkstoff, auch
Placebo genannt. Durch einen Vergleich der
erhaltenen Ergebnisse kann man feststellen, ob
das Prufpraparat wirklich eine Wirkung hatte
und dies den Patienten und Arzten nicht nur so
vorgekommen ist.

Fragen Sie, wie hoch lhre Wahrscheinlichkeit fir
den Erhalt eines Placebos bei einer Teilnahme
an der Studie ist. Liegt diese bei 50 % oder bei
25 %? Fragen Sie, ob es Zeitrdume in der Studie
gibt, in denen alle Teilnehmer das Prifpraparat
erhalten. In vielen Studien zu seltenen
Krankheiten erhalten einige Teilnehmer zuerst
Placebo und dann spater

oder nach Studienende das Priifpraparat.
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Wie Sie zu den Besuchsterminen in der Klinik kommen.

In fast allen klinischen Studien zu seltenen Krankheiten miissen die Teilnehmer fiir mindestens einige
oder alle der erforderlichen Tests und Untersuchungen in eine Klinik kommen. Die Anzahl der Termine
in der Klinik und deren Haufigkeit (taglich, wochentlich oder monatlich) ist studienspezifisch.

Fragen Sie die Person, mit der Sie Wie Fragen Sie Was wire méglich? Wenn es fiir Sie nicht
tiber die Studie sprechen, dies lautete sich, wie einfach ist, sagen Sie genau, was es
kann ein Koordinator, Arzt oder die beschwerlich braucht, damit es fiir Sie machbar ist.
Forscher sein (manchmal auch Antwort? das fiir Sie

leitender Priifarzt genannt). wadre.

9 Muss ich (oder gegebenenfallsdie | | Ja | Einfach Es gibt viele Méglichkeiten, die Anreise entspannter
andere Person) eine mehrstiindige ) zu gestalten. Dies reicht von entsprechenden
Anreise zur Klinik (dem Priifzen- | Nein . Schwer Buchungen durch eine Agentur, Gber eine
trum) in Kauf nehmen? . . . Prepaid-Karte fiir Spesen unterwegs bis hin zu

| Nichtsicher | | Unméglich einer Person, die Sie bei der An- und Abreise

' | Nichtsicher

begleitet. Fragen Sie das Studienteam, wie man
Sie bei einer Teilnahme bei der An- und Abreise
unterstitzen kann. Teilen Sie dem Team unbedingt
mit, ob Sie und Ihre Begleitung (Betreuer,

Familie, Freund) in der Klinik eine persénliche
Schutzausristung (Kleidung, Helme, Schutzbrille,
Masken usw.) oder einen spezifischen Autositz oder
ein behindertengerechtes Fahrzeug benétigen.

10 Muss ich (oder gegebenenfalls ] Ja .| Einfach Einige Studien bieten Folgendes an:
die andere Person) die An- und .
Abreise zur Klinik selbst bezahlen | | Nein .| Schwer — lhnen werden die Kosten fiir die An- und Abreise
(z. B. Benzin, Bahnfahrkarte, . . . zur Klinik nach Vorlage entsprechender Belege
Flugticket)? | Nichtsicher | | Unméglich erstattet.

' | Nichtsicher

— Sie erhalten fir die Bezahlung von Reisekosten
eine Prepaid-Karte wie diese.

— Eine Agentur bucht fur Sie die An- und Abreise
im Voraus.

Fragen Sie, wie dies in Ihrer Studie gehandhabt
wird. Wenn Sie fur die Erstattung von Spesen Bele-
ge einreichen mussen, fragen Sie, wie schnell die
Spesen erstattet werden. Teilen Sie dem Team mit,
welche Vorgehensweise Sie bevorzugen.

11 Wird mir (oder gegebenenfalls ] Ja .| Einfach Eine spezifische Ausrustung, die Personen méglicher-
der anderen Person) die gesamte weise fur die An- und Abreise zur Klinik benétigen,
Ausriistung sowohl fiir die An- als | Nein | Schwer koénnte bereitgestellt werden, wenn Sie darum bitten.
auch die Abreise zur Verfiigung . . . Informieren Sie das Studienteam unbedingt Gber alle
stehen (Rollstuhl, Erndhrungshil- | Nichtsicher | | Unmdglich Gerdte, die Sie benstigen, und fragen Sie, ob diese

fen, Beatmungsgerdte usw.)?

' | Nichtsicher

Ihnen zur Verfligung gestellt werden kénnen.

12 Muss ich (oder gegebenenfallsdie | | Ja | Einfach Sollten Sie tibernachten missen, kénnen Vorkeh-
andere Person) fiir Studientermine ) rungen entsprechend lhren Bedirfnissen getroffen
auBer Haus iibernachten? | Nein . Schwer werden. Zum Beispiel eine unterstiitzende Person

. . L fir Sie bzw. zur Unterstiitzung der Sie begleitenden
| Nichtsicher | | Unméglich Person. Sie kénnten in einem familienfreundlichen
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| Nichtsicher

Hotelzimmer oder in einem Apartment (Airbnb)
untergebracht werden. Einige Studien libernehmen
auch die Kosten fiir die Betreuung von Kindern und
Haustieren oder helfen Ihnen, eine entsprechende
Person zu finden.Erwéhnen Sie lhre Beddirfnisse
und Praferenzen und fragen Sie, ob dieser Service
verfiigbar ist.



Wie Sie zu den Besuchsterminen in der Klinik kommen.

In fast allen klinischen Studien zu seltenen Krankheiten missen die Teilnehmer fiir mindestens einige oder
alle der erforderlichen Tests und Untersuchungen in eine Klinik kommen. Die Anzahl der Termine in der Klinik
und deren Haufigkeit (taglich, wéchentlich oder monatlich) ist studienspezifisch.

Fragen Sie die Person, mit der Sie
iiber die Studie sprechen, dies
kann ein Koordinator, Arzt oder

Wie lautete Fragen Sie
die sich, wie
Antwort? beschwerlich

Was wére méglich? Wenn es fiir Sie nicht
einfach ist, sagen Sie genau, was es
braucht, damit es fiir Sie machbar ist.

Forscher sein (manchmal auch das fiir Sie
leitender Priifarzt genannt). widire.
13 Muss ich (oder gegeben- | Ja ' | Einfach Wenn ja, kann man Ihnen méglicherweise die Kosten
enfalls die andere Person) ) fiir die Telefonminuten und Daten erstatten. Alternativ
Telefon- oder Videoanrufe | Nein . Schwer kénnte man Ihnen auch im Rahmen |hrer Teilnahme zur

entgegennehmen oder Apps
benutzen? Und wenn ja, nim-
mt dies viele Telefonminuten
bzw. Daten in Anspruch?

" | Nichtsicher | | Unméglich
' | Nichtsicher

Vermeidung von Kosten ein Smartphone zur Verfigung
stellen.

1 4 Muss ich (oder gegebenen-

falls die andere Person) fiir

Studientermine einige Tage
Urlaub nehmen?
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. Ja || Einfach
| Nein || Schwer

|| Nichtsicher | | Unméglich
' | Nichtsicher

Die Durchfiihrung von Tests und Untersuchungen

kann haufig einige Stunden oder einen ganzen Tag

bei jedem Termin dauern. Viele Menschen sind der
Ansicht, dass sie sich hierfir frei nehmen mussen.
Fragen Sie, ob Sie finanzielle Unterstitzung erhalten
kénnen (Zahlung fir Ihren Zeitaufwand, normalerweise
ein fester Betrag fiir jeden absolvierten Termin).

Fragen Sie, ob es méglich ware, Untersuchungen
auBerhalb Ihrer Arbeitszeit durchzufiihren.
Méglicherweise kann das Studienteam |hre
Besuchstermine so ansetzen, dass sie sich
mdglichst wenig auf Ihre Arbeitszeiten auswirken.



Welche Hilfestellung Sie bei jedem Studientermin erhalten

Unabhéangig davon, ob Sie fir alle Termine in eine Klinik kommen missen oder einige bei lhnen zu Hause
erfolgen kénnen, kénnen Sie anhand dieser Fragen herausfinden, was Sie erwartet und welche Unterstiitzung

fir Sie im Hinblick auf eine einfachere Teilnahme wichtig ware.

Fragen Sie die Person, mit der Sie
iiber die Studie sprechen, dies
kann ein Koordinator, Arzt oder

Wie lautete Fragen Sie
die sich, wie
Antwort? beschwerlich

Was wére méglich? Wenn es fiir Sie nicht
einfach ist, sagen Sie genau, was es
braucht, damit es fiir Sie machbar ist.

Forscher sein (manchmal auch das fiir Sie
leitender Priifarzt genannt). widire.
15 Kann uns jemand helfen, in ] Ja .| Einfach Wenn Sie entsprechend unterstiitzt werden méchten,
der Klinik von einer Abteilung ) fragen Sie, ob die Klinik Personal hat, das Sie von einer
zur anderen zu gelangen? | Nein | Schwer Abteilung zur anderen begleiten kann. Dies kann fir

| Nichtsicher | | Unméglich
.| Nichtsicher

solche Personen hilfreich sein, deren Mobilitat oder
Sehkraft eingeschrankt ist, die ihre Kinder mitbringen
oder einfach Hilfe haben mochten, sich in einer neuen
Klinik zurechtzufinden.

Ist die Klinik, in die ich fiir

die Studientermine komme,
barrierefrei? (z. B. im Hinblick
auf kognitive, motorische,
visuelle oder Hérbediirfnisse)

16

- | Ja || Einfach
| Nein | Schwer

| Nichtsicher | | Unméglich
' | Nichtsicher

Wenn die Klinik nicht barrierefrei ist, ist fur
Studientermine ggf. geeignete Unterstiitzung
vorhanden. Sagen Sie dem Studienteam, was lhre
spezifischen Bedenken beziiglich der Barrierefreiheit
sind. Diese konnten fur das Studienteam nicht
offensichtlich sein. Fragen Sie, ob Sie in der Klinik die
von lhnen benétigte Unterstiitzung erhalten kénnen.

Uber welche Ausstattung
verfiigt die Klinik, in der die
Studientermine stattfinden
(Steckdosen zum Aufladen
von Telefonen oder Gerdaten,
kostenloser WLAN-Zugang,
Gerate fur Unterhaltung
wdhrend der Wartezeiten,
Kihlschrank zur Aufbe-
wahrung von Medikamenten
oder Nahrungsmitteln usw.)?

17
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| Ja || Einfach
| Nein | Schwer

|| Nichtsicher | | Unméglich
' | Nichtsicher

Fragen Sie das Studienteam, damit es |hre Bediirfnisse
kennt und lhnen den Aufenthalt bei den Terminen

in der Klinik so angenehm wie méglich gestalten

kann. Scheuen Sie sich nicht, genau zu sagen, was Sie
brauchen. Das Studienteam kennt lhre persénlichen
Bedirfnisse méglicherweise nicht.



Medizinische Tests und Untersuchungen, denen Sie
wdhrend der Studie unterzogen werden

Bei den meisten klinischen Studien zu seltenen Krankheiten werden die Teilnehmer vielen medizinischen Tests
und Untersuchungen unterzogen. Einige dieser Untersuchungen sind vorgesehen, um sicherzustellen, dass
das Prifpraparat fir die Teilnehmer sicher ist. Andere wiederum dienen der Beurteilung der Wirksamkeit
des Prifpraparats. Welche Tests und Untersuchungen durchgefiihrt werden miissen, hangt von der Studie
ab. Wie einfach oder schwierig die Durchfiihrung dieser Untersuchungen fiir jemanden ist, héngt von der
einzelnen Person und der Art der seltenen Krankheit ab. Anhand dieser Fragen kénnen Sie herauszufinden,
was lhnen leichter oder schwerer fallen wiirde.

Fragen Sie die Person, mit der Sie
iiber die Studie sprechen, dies
kann ein Koordinator, Arzt oder

Wie lautete Fragen Sie
die Antwort? sich, wie

beschwerlich

Was ware moglich? Wenn es fiir Sie nicht
einfach ist, sagen Sie genau, was es
braucht, damit es fiir Sie machbar ist.

Forscher sein (manchmal auch das fiir Sie
leitender Priifarzt genannt). wdre.
18 Muss ich mich (oder muss ] Ja ' | Einfach Wenn ja, fragen Sie, wie oft solche MaBnahmen

gegebenenfalls die ande-

re Person sich) Tests und
Untersuchungen unterziehen
lassen, die lange dauern oder
schmerzvoll oder unan-
genehm sind, bspw. nichts
essen und auBer Wasser
nichts trinken?

| Nein | Schwer

" | Nichtsicher | | Unméglich
' | Nichtsicher

anstehen und was getan werden kénnte, damit diese
fir Sie angenehmer sind. Die Klinik kann es lhnen ggf.
einfacher machen. So kénnte sie ggf. die Untersu-
chungen, fir die Sie fasten mussen, direkt morgens
ansetzen, tagsiiber Pausen zum Ausruhen einplanen
oder sicherstellen, dass Sie wahrend der Wartezeit
WLAN-Zugang haben.

19 Sind bestimmte Untersu-
chungen im Anschluss mit
unangenehmen Folgeer-
scheinung verbunden, wie
Schmerzen oder Erschop-
fung, und miisste ich mich
entsprechend vorbereiten
(bspw. Auswirkungen auf die
Alltagstauglichkeit o. A.)?

] Ja ' | Einfach
| Nein | Schwer

| Nichtsicher | | Unméglich
' | Nichtsicher

Die Klinik kann es Ihnen ggf. einfacher machen. Zum
Beispiel durch die Verabreichung von Medikamenten
zur Linderung unangenehmer Wirkungen oder das Bu-
chen eines Hotelzimmers, damit Sie erst am ndchsten
Tag die Heimreise antreten miissen.Sagen Sie dem
Studienteam, welche Auswirkungen auf lhren Alltag
ein Problem darstellen wiirden, und fragen Sie, ob es
Abhilfeméglichkeiten gibt.

WELCHE FRAGEN SIE STELLEN SOLLTEN, WENN SIE SICH FUR EINE KLINISCHE STUDIE INTERESSIEREN 10



Was Sie wahrend der Studienteilnahme zu Hause tun miissen

Die meisten klinischen Studien zu seltenen Krankheiten erfordern auch, dass Menschen einige Dinge zu
Hause tun, wie die Vorbereitung und Einnahme des Prifpraparats, das Ausfiillen von Fragebdgen und die
Beobachtung und Meldung von Nebenwirkungen (Veranderungen des Gesundheitszustands).

Fragen Sie die Person, mit der Sie
iiber die Studie sprechen, dies
kann ein Koordinator, Arzt oder
Forscher sein (manchmal auch
leitender Priifarzt genannt).

Wie lautete Fragen Sie

die Antwort? sich, wie
beschwerlich
das fiir Sie
wadre.

Was wére méglich? Wenn es fiir Sie nicht
einfach ist, sagen Sie genau, was es
braucht, damit es fiir Sie machbar ist.

20 Kann uns jemand helfen, in
der Klinik von einer Abteilung
zur anderen zu gelangen?

] Ja .| Einfach
| Nein | Schwer

| Nichtsicher | | Unméglich
.| Nichtsicher

Viele neue Behandlungen kénnen schwerwiegende
Nebenwirkungen verursachen oder unangenehm
sein. Der medizinische Begriff dafir ist ,unerwiinschte
Ereignisse”.

Fragen Sie, welche Nebenwirkungen im
Zusammenhang mit dem Prifprdparat zu

erwarten sind. Da neue Medikamente vor der
Weiterentwicklung in klinischen Studien mit Menschen
bereits schon auf viele Arten getestet wurden, kennt
das Studienteam in der Regel bereits einige der zu
erwartenden Nebenwirkungen. Es kénnen aber auch
unerwartete Nebenwirkungen auftreten. Es ist auch
moglich, dass die neue Behandlung bei lhnen nicht
wirkt und sich lhre Erkrankung verschlechtert.

Es ist wichtig, zu wissen, dass das Studienteam
gesetzlich verpflichtet ist, lhre Gesundheit zu
Uberwachen und wdhrend der Teilnahme an der Studie
Ihre Sicherheit zu gewdhrleisten.

21 Ist die Klinik, in die ich fiir
die Studientermine komme,
barrierefrei? (z. B. im Hinblick
auf kognitive, motorische,
visuelle oder Hérbediirfnisse)

| Ja || Einfach

| Nein || Schwer
| Nichtsicher | | Unméglich

' | Nichtsicher

Wenn Sie Bedenken hinsichtlich der
Verabreichungsmethode des Medikaments haben,
kann lhnen das Studienteam Anweisungen erteilen.
Sie kénnen auch fragen, ob zusdatzliche Hilfsmittel
verfligbar sind. Einige klinische Studien stellen
beispielsweise schriftliche Anweisungen, Bilder oder
Videos bereit. Nicht alle klinischen Studien bieten die
gleichen Hilfsmittel an. Es ist wichtig, alle verfligbaren
Ressourcen in Anspruch zu nehmen, die man fiir

hilfreich halt.

2 2 Uber welche Ausstattung
verfiigt die Klinik, in der die
Studientermine stattfinden
(Steckdosen zum Aufladen
von Telefonen oder Geraten,
kostenloser WLAN-Zugang,
Gerate fur Unterhaltung
wahrend der Wartezeiten,
Kihlschrank zur Aufbe-
wahrung von Medikamenten
oder Nahrungsmitteln usw.)?

] Ja ' | Einfach
| Nein | Schwer

| Nichtsicher | | Unméglich
| Nichtsicher

Die meiste Ausrustung kann zur Verfligung gestellt
werden, wenn Sie diese fir die Vorbereitung des
Prifpréparats vor der Einnahme benétigen. Bitten Sie
das Studienteam, lhnen zu sagen, welche Ausriistung
benétigt wird und wie man Ihnen diese zukommen
|Gsst.
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Was passiert, wenn die Studie endet?

Fragen Sie die Person, mit der Sie
iiber die Studie sprechen, dies
kann ein Koordinator, Arzt oder
Forscher sein (manchmal auch
leitender Priifarzt genannt).

23

Muss ich auf unangenehme
oder gefdahrliche Neben-
wirkungen achten und diese
melden?

Wie lautete Fragen Sie
die Antwort? sich, wie
beschwerlich
das fiir Sie
wadre.
| Ja || Einfach
| Nein || Schwer

| Nichtsicher | | Unméglich
' | Nichtsicher

Was wire méglich? Wenn es fiir Sie nicht
einfach ist, sagen Sie genau, was es
braucht, damit es fiir Sie machbar ist.

Bei einigen (nicht allen) Studien besteht die Méglich-
keit, die Einnahme des Prifprdparats nach dem Ende
der Studie fortzusetzen. Studien kénnen Patienten die
weitere Einnahme des Priifpréparats durch folgende
MaBnahmen erméglichen:

— Uberstellung von Patienten an ein Zugangs-Pro-

gramm

— Wechsel der Teilnehmer in eine Langzeit-Nachbeo-

bachtungsstudie

— Vorrangige Aufnahme in eine der néchsten klin-
ischen Studien zum Prifpraparat

Fragen Sie das Studienteam, ob lhnen bei einer
Teilnahme an der Studie eine dieser Méglichkeiten
angeboten wird.

24

Muss ich (oder gegeben-
enfalls die andere Person)
das Priifprdparat zu Hause
vorbereiten und einnehmen
(selbst mischen, abmessen,
injizieren)?

] Ja .| Einfach
| Nein .| Schwer

|| Nichtsicher | | Unméglich
| Nichtsicher

Einige Studien hdndigen den Teilnehmern eine laien-

verstdndliche Zusammenfassung der Ergebnisse der

Studie aus. Bei anderen gibt es das nicht. Falls es fir

Sie wichtig ist, fragen Sie, ob und wie Sie eine Zusam-
menfassung erhalten kénnen.

25

Muss ich (oder gegebenen-
falls die andere Person) fiir
die Vorbereitung und Ein-
nahme des Priifpraparats zu
Hause spezifische Vorauss-
etzungen haben (Platz

im Kihlschrank, Waage,
Taschenrechner o. A.)

] Ja ' | Einfach
| Nein | Schwer

| Nichtsicher | | Unméglich
| Nichtsicher

Viele, aber nicht alle klinische Studien ermdglichen es
Personen, Einblick in Ihre Studienunterlagen zu neh-
men. In einigen Fdllen ist dies erst nach dem offiziellen
Ende der Studie bzw. nach dem individuellen Studien-
abschluss méglich. Fragen Sie das Studienteam, ob
man Sie Uber die Ergebnisse von studienspezifischen
Tests und Untersuchungen informieren wird. Fragen
Sie unbedingt, wann und in welcher Form man lhnen
diese Ergebnisse mitteilen wiirde.
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