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Kapitel 1

Die CHRIS-Studie geht
in die zweite Phase
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Was ist eine
Bevolkerungsstudie?

Im Rahmen einer Bevdlkerungsstudie wird der Gesundheitszustand von
tausenden Menschen liber einen langeren Zeitraum untersucht. Mit Hilfe
der gesammelten Daten analysieren Wissenschaftler, welche Faktoren zum
Auftreten der hdufigsten Erkrankungen fiihren und welche Verhaltenswei-
sen Krankheiten entgegenwirken.

Bevolkerungsstudien wie die CHRIS-Studie untersuchen den Gesundheitszu-
stand der Allgemeinbevolkerung, um zu verstehen, welche Faktoren die Ge-
sundheit beeinflussen. Sie unterscheiden sich von klinischen Studien, die in
Krankenhdusern und Einrichtungen des Gesundheitswesens durchgefiihrt
werden, da hier bereits erkrankte Personen untersucht werden. Bevolkerungs-
studien liefern wertvolle Hinweise zu den biologischen Mechanismen, die
unseren Organismus steuern und zeigen z.B. welche Gene bestimmte Blutwer-
te beeinflussen. Aulerdem geben Bevolkerungsstudien einen Uberblick dar-
iiber, welche Erkrankungen in einem Gebiet weit verbreitet sind und welche
Umwelt- und genetischen Faktoren mit diesen Krankheitsbildern in Zusam-
menhang stehen. Zu den Umweltfaktoren zdhlen z.B. die Luftverschmutzung
und der Lebensstil (Erndhrung, Alkoholkonsum, Rauchgewohnheiten und
Bewegung). Genetische Faktoren umfassen hingegen die Gene, die unsere
DNA bilden. Sowohl Umwelt- als auch genetische Faktoren konnen das Krank-

Wie entstehen Krankheiten? Aus dem Zusammenwirken von:

Umweltfaktoren

Nicht beeinflussbar vom
Einzelnen: Umwelt, Klima,
Verschmutzung

Beeinflussbar:
persénlicher Lebensstil,
Erndhrung, kérperliche
Bewegung, Rauchen,
Alkohol

Genetischen Faktoren

Die Gesamtheit aller
Gene, die unsere DNA
bilden, so wie wir sie
von unseren Vorfahren
geerbt haben
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CHRIS-Studie

Erste Phase
(Baseline-Phase):

Laufzeit 2011-2018
Teilnehmer: 13.393 Einwohner
aus dem Mittleren

und Oberen Vinschgau

Zweite Phase
(Follow-up-Phase):

Beginn 2019

Dauer: 5 bis 8 Jahre
Erwartete Teilnehmerzahl: im
Rahmen des Moglichen alle
Teilnehmer der ersten Phase

(13.393 Personen)

Die CHRIS-Studie: Ziele

heitsrisiko erhohen; sie konnen aber auch eine Schutzfunktion haben und
Erkrankungen entgegenwirken. Die genetische Veranlagung (Pradisposition)
ist auflerdem dafiir verantwortlich, dass manche Menschen empfindlicher als
andere auf bestimmte Umwelteinfliisse reagieren.

Worum geht es bei der CHRIS-Studie und was sieht die zweite
Phase vor?

Von 2011 bis 2018 nahmen 13.393 Einwohner des Mittleren und Oberen Vin-
schgaus an der ersten Phase der CHRIS-Studie (Baseline-Phase) teil. Von allen
Teilnehmenden konnten Gesundheitsdaten erhoben und biologische Proben
gesammelt werden. Wie alle BevOlkerungsstudien, sieht CHRIS die Beobach-
tung des Gesundheitszustands der Teilnehmer {iber einen ldngeren Zeitraum
vor. Im Jahr 2019 begann die zweite Phase (Follow-up-Phase), die im Mdrz
2020 aufgrund des COVID-19 Notstands unterbrochen wurde. Im November
2021 wurde die zweite Phase der CHRIS-Studie wieder aufgenommen. Die in
der zweiten Phase durchgefithrten Messungen dhneln denen der ersten Pha-
se, dennoch wird es einige Abweichungen und zusdtzliche Untersuchungen
geben, um die Gesundheit in den Bereichen Herz-Kreislauf, Stoffwechsel,
Neurologie, Psychatrie, Onkologie und Alterung genauer zu iiberwachen. Um
die Entwicklung der Gesundheit noch besser verfolgen zu kénnen, wird die
CHRIS-Studie mit dem Stiidtiroler Sanitdtsbetrieb und der Beobachtungsstel-
le fiir Gesundheit der Provinz Bozen zusammenarbeiten. Diese gewahren der
CHRIS-Studie Zugang zu stets aktualisierten Gesundheitsdaten. Der Zugriff
auf diese Daten erfolgt nur mit ausdriicklicher Zustimmung des jeweiligen

Teilnehmers.

Forschung: Wissenschaftliches Ziel der Studie ist es, die Mechanismen weit
verbreiteter Erkrankungen in Siidtirol zu identifizieren und die Einfliisse der
Umwelt und der Gene auf diese Krankheiten zu verstehen. Der Schwerpunkt
liegt dabei auf neurologischen und psychiatrischen Erkrankungen, Herzkreis-
lauf-, Stoffwechsel- und Krebserkrankungen.

Die CHRIS-Studie versteht sich als dynamische Forschungsplattform: die ge-
sammelten Daten und die Ergebnisse sind eine Ressource flr gezielte vertie-
fende Teilstudien zu bestimmten Krankheiten oder gesundheitsrelevanten
Aspekten. Die Ergebnisse dieser Studien sind fiir die internationale wissen-
schaftliche Gemeinschaft von grofier Bedeutung und werden auch einen di-
rekten Nutzen fiir Siidtirol haben, was die frithzeitige Diagnose und Behand-
lung von Krankheiten betrifft.

Pravention: Die CHRIS-Studie bietet den Teilnehmern die Moglichkeit einer
umfassenden Untersuchung ihres Gesundheitszustandes in einigen Schwer-
punktbereichen.
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DER ZYKLUS DER
BIOMEDIZINISCHEN
FORSCHUNG

Die biomedizinische Forschung

ist ein Kreislauf, an dessen Anfang
und Ende die Bevolkerung steht,
durch deren Beteiligung biologi-
sche Proben sowie epidemiologi-
sche und klinische Daten erhoben
werden konnen, die dann im Labor
erforscht werden. Laborforschung
ist zeitaufwandig und erfordert in
vielen Fdllen die Zusammenarbeit
mit Forschungseinrichtungen aus
anderen Landern, um die erzielten
Ergebnisse zu bestdtigen oder zu
vervollstandigen. Anschlief3end
werden die wissenschaftlichen
Ergebnisse mit dem Ziel der Forde-
rung von 6ffentlicher Gesundheit
und Pravention bearbeitet. Dadurch
kommen die erhobenen Daten und
Studienergebnisse wieder der Be-
volkerung zugute und ermdglichen
eine Verbesserung des allgemeinen
Gesundheitszustandes.
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Bevolkerung
Entwickeln von
Diagnose-
und Behandlungs-
methoden

Charakterisieren
der
molekularen
Mechanismen

Messen der
klinischen
Parameter und
der genetischen
Information

Identifizieren
der Gene
und Proteine
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Wer hat die
CHRIS-Studie initiiert?
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Initiatoren der CHRIS-Studie sind Eurac Research und der Siidtiroler Sanitits-
betrieb durch das Institut fiir Biomedizin.

Das Institut fiir Biomedizin ist eine interdisziplindre und internationale
Gruppe von Forschern, die seit 2004 bevolkerungsbasierte genetische Studi-
en durchfiihren, unter besonderer Beriicksichtigung von Herzkreislauf- und
neurologischen Erkrankungen. Der Stdtiroler Sanitdtsbetrieb befasst sich
mit der Gesundheit aller Stidtiroler und stiitzt sich in seiner Informations-,
Praventions-, Diagnose- und Behandlungstatigkeit auf die jeweils aktuellsten
Forschungsergebnisse.

Die Finanzierung: Die fiir die CHRIS-Studie notwendigen Geldmittel entstam-
men der Basisfinanzierung von Eurac Research durch die Abteilung Innovati-
on, Forschung und Universitdt der Autonomen Provinz Bozen.

Die CHRIS-Studie auf den Punkt gebracht

Wer: Institut fiir Biomedizin von Eurac Research, in Zusammenarbeit mit dem
Sudtiroler Sanitdtsbetrieb und Siidtiroler Biirgerinnen und Biirgern.

Ziel: Untersuchung der Entstehung und Entwicklung von Krankheiten, um
neue Ansatze fiir die Praventions- und Gesundheitspolitik zu definieren.

Schwerpunkt: hdufige Erkrankungen der lokalen Bevolkerung, insbesondere
Herzkreislauf-, neurologische, Stoffwechsel- und Krebserkrankungen.

Wie: Interview iiber Lebensstil und Krankengeschichte, Blut- und Harnunter-
suchungen, Untersuchungen zur Einschdtzung des allgemeinen Gesundheits-
zustands. Die gesammelten Proben werden in einer Biobank aufbewahrt und
die Daten analysiert.

Wo: Bezirksgemeinschaft Vinschgau, CHRIS-Zentrum Schlanders

Kapitel 2

Teilnahme



Alle Teilnehmer der ersten Phase der
CHRIS-Studie (Baseline) konnen an der

zweiten Phase teilnehmen.
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Wer kann an der zweiten Phase der CHRIS-Studie teilnehmen?

Alle Personen, die an der ersten Phase der CHRIS-Studie teilgenommen ha-
ben, erhalten eine Einladung fiir die zweite Phase - die Follow-up-Phase. Die-
se findet erneut im CHRIS-Zentrum im Krankenhaus Schlanders statt. Bei der
CHRIS-Studie handelt es sich um eine geschlossene Kohortenstudie. In der
ersten Phase nahmen insgesamt 13.393 Personen aus der Bezirksgemeinschaft
Vinschgau an der Studie teil, und zwar aus den Gemeinden Kastelbell/Tschars,
Graun, Glurns, Latsch, Laas, Mals, Martell, Prad am Stilfserjoch, Schnals,
Schlanders, Schluderns, Stilfs und Taufers im Miinstertal. Alle Teilnehmer
werden nun erneut zur zweiten Phase der CHRIS-Studie eingeladen. Dies ge-
schieht in derselben Reihenfolge wie in der ersten Studienphase, damit die
zeitlichen Abstdnde der Untersuchungen moglichst identisch sind. Die zweite
Phase wird voraussichtlich fiinf bis acht Jahre dauern.

Schnals

Taufers im Schluderns

hlander
iinstertal  Glurns Schlanders
Prad am Kastelbell-
Stilfserjoch Tschars
Latsch

Stilfs
Martell

Worin besteht die Teilnahme an der zweiten Phase der CHRIS-Studie?

Die Teilnehmer werden verschiedenen Untersuchungen unterzogen, die meh-

rere Messungen umfassen:

e Blut- und Harnanalyse

e Anthropometrische Messungen

e Andere nicht invasive Messungen im Zusammenhang mit der Gesundheit
des Herzkreislaufsystems, der Neurologie und des Stoffwechselkreislaufs

. Gesprdch und Interviews zu Gesundheit, Alltagsgewohnheiten, Medika-
mentenkonsum und Krankengeschichte
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Potenziell klinisch
relevante Messungen >
Ergebnisse werden den
Teilnehmern mitgeteilt

Untersuchungen zu
rein wissenschaftlichen
Zwecken - Ergebnisse
werden nicht mitgeteilt
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In der zweiten Phase der CHRIS-Studie vorgesehene
Untersuchungen

Im Rahmen der Visite werden einige Routineuntersuchungen durchgefiihrt.
Dabei handelt es sich um Untersuchungen, die zu den tiblichen Vorsorgeunter-
suchungen gehoren, sowie um zusdtzliche Messungen, die keinen klinischen
Wert haben, sondern rein wissenschaftlichen Zwecken dienen. Die Ergebnisse
der rein wissenschaftlichen Untersuchungen werden nicht mitgeteilt, da die
Ergebnisse keine direkte Relevanz fiir die Gesundheit der einzelnen Teilneh-
mer haben.

Alle Untersuchungen werden von speziell geschulten Fachkriften (Kranken-
pflegepersonen und Studienassistenz) durchgefiihrt, jedoch nicht von Arzten.
Sollten Werte auftreten, die auflerhalb des Normbereichs liegen, empfehlen
wir eine Untersuchung beim zustdndigen Facharzt.

»  Blutprobe (maximal 60 ml)

e Harnanalyse

e Elektrokardiogramm (Dauer: 10 Sekunden)

« Anthropometrische Messungen (Kérpergrofie und Gewicht)
e Messung des Blutdrucks

e Messung der Kérperzusammensetzung mittels Impedanzanalyse

e Testdes Geruchssinns

«  Analyse der peripheren Hautempfindlichkeit

- Erhebung der korperlichen Aktivitdt und der Schlafphasen mit Hilfe eines
tragbaren Beschleunigungssensors (Akzelerometer), der eine Woche lang
getragen wird

Es versteht sich, dass im Falle unerwarteter, fiir die Gesundheit relevante Er-
gebnisse die entsprechenden Informationen dem Teilnehmer unverziiglich,
unabhdngig davon, ob es sich um klinische oder wissenschaftliche Messdaten
handelt, iibermittelt werden. Diese Ubermittlung findet in der Form statt, wel-
che in der informierten Einwilligungserklarung gewdhlt wurden.

Analyse der
Blutparameter

Anthropometrische
Messungen und Blut-
druckmessung

Test des Geruchssinns

Analyse der peripheren
Hautempfindlichkeit

Einige Untersuchungen im Detail

Es werden Standardparameter wie Blutzucker, Cholesterin und Schilddriisen-
werte gemessen. Die Blutanalyse wird vom Krankenhaus Meran durchgefiihrt,
das routinemadf3ig eine Kopie der Ergebnisse aufbewahrt.

Erhoben werden Korpergrofde und Gewicht zur Berechnung von Kérpermas-
seindex (BMI) und Taille-Hiift-Verhdltnis. Die Zusammensetzung der Korper-
masse, also das Verhaltnis zwischen Muskelmasse, Korperfett und Fliissigkeit
wird durch eine bioelektrische Impedanzanalyse gemessen. Es wird eine Blut-
druckmessung durchgefiihrt.

In der wissenschaftlichen Fachwelt wird derzeit untersucht, ob ein verringer-
ter Geruchssinn ein Frithsymptom neurodegenerativer Erkrankungen ist. In
der zweiten Phase der CHRIS-Studie wird derselbe Geruchstest durchgefiihrt
wie in der ersten Phase; dabei geht es um die Identifizierung verschiedener
Arten von Gerlichen aus dem Alltagsleben.

Abschlieflend sind noch vier sehr kurze Tests vorgesehen, mit denen tiber-
priift werden soll, ob die Teilnehmenden den Kontakt mit vibrierenden Ge-
genstdnden oder Gegenstanden mit unterschiedlicher Form und Konsistenz
wahrnehmen.
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Beschleunigungssensor
(Akzelerometer)

Instrumentelle Messungen nach der CHRIS-Visite

Bewegung ist ein komplexer Prozess mit zahlreichen Auswirkungen auf die
Gesundheit und kann deshalb nur unzureichend durch einen einfachen Fra-
gebogen erhoben werden. Deshalb mochten wir die Teilnehmer einladen, ihr
Bewegungsverhalten in der Woche nach der Untersuchung zu dokumentieren,
indem sie einen Beschleunigungssensor (Akzelerometer) am Handgelenk tra-
gen. Diese nicht invasive und objektive Methode ermdéglicht die kontinuierli-
che Messung der korperlichen Aktivitat und liefert dariiber hinaus auch Daten
zu Schlafmuster und Schlafdauer. Das Gerat soll nach einer Woche Tragezeit
wieder im CHRIS-Zentrum abgegeben werden.

Gesundheitsdatenerfassung via Smartphone

Mit Einwilligung des Teilnehmers kann eine App auf dem Smartphone ins-
talliert werden. In der App konnen Fragebogen beantwortet oder andere Ar-
ten von Datenerfassungssystemen genutzt werden. Dies hat den Vorteil, dass
weitere Informationen gesammelt werden kénnen, ohne dass die Teilnehmer
erneut ins CHRIS-Zentrum kommen miissen. Dabei ist zu beachten, dass die
App Daten nicht automatisch {ibertragen kann. Die Dateniibertragung ist nur
moglich, wenn ein aktiver Zugriff auf die App erfolgt und die entsprechenden
Informationen willentlich und freiwillig an das CHRIS-Zentrum gesendet
werden. Das CHRIS-Team im Krankenhaus Schlanders hilft den Teilnehmern
beim Installieren der App MyCHRIS..

Sudtiroler Gesundheitsstudie CHRIS 15



Birgt die Teilnahme

an der CHRIS-Studie
Risiken?

Nein. Die beim CHRIS-Zent-
rum durchgefiihrten Unter-
suchungen entsprechen in
jeder Hinsicht den (bli-
chen Untersuchungen im
Rahmen von Praventions-
programmen.
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Was sind die Vorteile einer Teilnahme an der CHRIS-Studie?

Die Teilnehmerinnen und Teilnehmer leisten einen wertvollen Beitrag zur
Erforschung von Herzkreislauf-, neurologischen, psychiatrischen und Stoff-
wechselerkrankungen und damit auch zu einer Verbesserung der Pravention
zugunsten der Allgemeinbevélkerung.

Mit ihrer Teilnahme an der CHRIS-Studie leistet die Vinschgauer Bevolkerung
einen wichtigen Beitrag zum Fortschritt der medizinischen Forschung: Die
erhobenen Daten ermoglichen neue wissenschaftliche Erkenntnisse, die das
Wissen tiber bestimmte Erkrankungen erweitern. Dadurch kdnnen u.a. geziel-
te gesundheitspolitische Mafinahmen eingeleitet werden und die Pravention
und Frihdiagnose von Krankheiten verbessert werden.

Alle Ergebnisse der beim CHRIS-Zentrum durchgefiihrten Blut- und Harnana-
lysen sowie der Elektrokardiogramme und weiterer Untersuchungen werden
den Teilnehmern mitgeteilt. Sie liefern wichtige Hinweise zu ihrem Gesund-
heitszustand.

Mit Ausnahme der Blutentnahme, die in einigen Fdllen leichte Blutungen her-
vorrufen kann, sind keine der beim CHRIS-Zentrum durchgefiihrten Untersu-
chungen invasiv oder risikobehaftet. Die Mitarbeiter der CHRIS-Studie stehen
jederzeit fiir die Klarung besonderer Bediirfnisse zur Verfiigung (personliche,
organisatorische, gesundheitliche, usw.).

Was muss ich tun,
um an der CHRIS-Studie
teilzunehmen?

Mitteilung der klinisch
relevanten Ergebnisse

Alle Teilnehmer, die zugestimmt haben, erneut kontaktiert zu werden, er-
halten tber E-Mail oder Post ein Einladungsschreiben mit Informationen zur
Studie. AnschlieBend kontaktieren die CHRIS-Mitarbeiter die Teilnehmer te-
lefonisch, um einen Termin beim CHRIS-Zentrum in Schlanders zu verein-
baren, wobei Datum und Uhrzeit anhand der Moglichkeiten der Teilnehmer
und des CHRIS-Zentrums festgelegt werden. Die Teilnehmer erhalten eine
Bestdtigung ihres Termins mit allen Detailangaben, ebenso wie Informations-
material und Fragebogen.

Die Teilnehmer werden gebeten, ab 20 Uhr des Vorabends nichts zu es-
sen. Sie diirfen jedoch Wasser trinken, ganz nach ihren normalen Be-
diirfnissen und Gewohnheiten. Alle Teilnehmer erhalten im Anschluss
an die Visite ein Friihstiick im CHRIS-Zentrum.

Mitteilung der Ergebnisse

Die Blut- und Harnanalysen werden am Tag der Visite oder in den darauffol-
genden Tagen (fiir bestimmte Parameter) vom Labor des Meraner Krankenhau-
ses durchgefiihrt. Auch die klinisch relevanten Messungen wie Elektrokardi-
ogramm werden innerhalb weniger Tage durch medizinisches Fachpersonal
ausgewertet. Deshalb erhalten die Teilnehmer die Ergebnisse dieser Messun-
gen einige Tage nach der Visite per Post zugesendet. Alternativ kénnen sie
persodnlich beim CHRIS-Zentrum abgeholt werden. Die Ergebnisse kdnnen
auch auf der personlichen, iiber Benutzername und Passwort zugdnglichen
Plattform MyCHRIS (Internetseite und App) eingesehen und heruntergeladen
werden.

Bei auffdlligen Befunden entscheidet der Hausarzt des Teilnehmers, ob wei-
tere Untersuchungen erforderlich sind. In jedem Fall ist der Hausarzt die zu-
stdndige Ansprechperson bei Fragen oder Bedenken zu den Ergebnissen.

Die klinischen Messungen mit sofortigen Ergebnissen werden den Teilneh-
mern unmittelbar nach dem Besuch mitgeteilt und erldutert. Die Ergebnisse
der klinischen Untersuchungen, deren Analyse einige Tage dauern, kénnen
per Post zugesendet oder direkt beim CHRIS-Zentrum in Schlanders abgeholt
werden. Die Ergebnisse der Blut- und Urinuntersuchungen kénnen mit einem
Token, der am Tag der Untersuchung ausgegeben wird, iber das Portal des
Stidtiroler Sanitdtsbetriebs heruntergeladen werden (www.refonline.sabes.
it). Die Ergebnisse sind auch auf der personliche Plattform MyCHRIS (Inter-
netseite und App) verfligbar.
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Erhalte ich auch die Ergebnisse der wissenschaftlichen Analysen
und der genetischen Untersuchungen?

Die gesammelten Daten und die ausschlieBlich zu Forschungszwecken durch-
geflihrten genetischen Analysen haben keinen diagnostischen Wert und wer-
den den Teilnehmern daher nicht mitgeteilt.

Falls Ergebnisse auftreten, die flr die Gesundheit der Teilnehmer oder ihrer
Familie relevant sind, werden diese den Teilnehmern auf die in der informier-
ten Einwilligungserklarung gewdhlte Weise mitgeteilt.

Genetische Analysen werden ausschliefilich zu wissenschaftlichen Zwecken
durchgefiihrt und haben keinen diagnostischen Wert fiir den Teilnehmer.
Dies bedeutet, dass die Forscher nicht aktiv nach genetisch bedingten Krank-
heiten suchen. Generell erhalten die Teilnehmer daher keine Informationen
zu ihren genetischen Veranlagungen.

Im Laufe der Studie konnten die Forscher jedoch zufallig auf genetische In-
formationen stofen, die fiir die Gesundheit der Teilnehmenden oder ihrer
Familie relevant sind. Derartige genetische Forschungsergebnisse beinhalten
hauptsdchlich Informationen zur Entstehung von spezifischen Krankheiten.
So kdnnte die Datenanalyse beispielsweise eine genetische Veranderung iden-
tifizieren, die nachweislich eine bestimmte Krankheit im Teilnehmer oder
seiner Familie verursacht oder verursachen kann. Das CHRIS-Protokoll sieht
vor, dass die Teilnehmer fiir diese Art von relevanten genetischen Ergebnissen
entscheiden, ob und wie sie kontaktiert und informiert werden mochten. Die
entsprechende Praferenz kann vor der Visite beim CHRIS-Zentrum durch das
Ausfiillen der informierten Einwilligungserkldarung angegeben werden. Alle
Entscheidungen konnen spater auf der personliche Plattform MyCHRIS (Inter-
netseite und App) eingesehen und geandert werden.

Sollten relevante genetische Ergebnisse auftreten, bewerten Forscher, ob diese
dem Teilnehmer mitgeteilt werden, basierend auf den Entscheidungen eines
Komitees (dieses wird ad hoc gebildet), der Richtlinien der italienischen gene-
tischen wissenschaftlichen Gesellschaft und der in der informierten Einwil-
ligung getroffenen Entscheidung des Teilnehmers. In der Zukunft konnten ei-
nige der erhobenen genetischen Daten, die heute noch keinen klinischen Wert
haben, fiir die Gesundheit des Teilnehmers oder fiir die Gesundheit seiner Fa-
milie von Bedeutung sein z.B. aufgrund neuer wissenschaftlicher Erkenntnis-
se oder der Verfiigbarkeit neuer Technologien. Auch in diesem Fall bewerten
die Forscher, ob und wie sie die Teilnehmer informieren, immer ausgehend
von den Angaben des Teilnehmers in der Einwilligungserklarung.

Erhdlt ein Teilnehmer keine Informationen zu den Ergebnissen der genetischen
Analysen, so bedeutet dies, dass zum aktuellen Stand der Forschung keine fiir

den Teilnehmer oder seine Familie signifikanten Risikofaktoren in Hinsicht auf
die von CHRIS untersuchten Krankheiten identifiziert worden sind.

Unterschiedliche Arten von genetischen Ergebnissen

Durch das Ausfiillen der informierten Einwilligungserklarung vor der Teil-
nahme an der CHRIS-Studie entscheidet der Teilnehmer, in welchen Fallen er
Uiber genetische Ergebnisse informiert werden méchte, die fiir seine Gesund-
heit oder die seiner Familie wichtig sind.

In der informierten Einwilligung konnen die Teilnehmer entscheiden, wann sie
kontaktiert werden maochten, sollten genetische Befunde vorliegen.

Um diese Entscheidung zu erleichtern, haben wir vier Typologien von gene-
tischen Ergebnissen identifiziert, die aus der Studie hervorgehen konnten.
Diese Typologien unterscheiden sich im Wesentlichen in vier Elementen:
Erkrankungsrisiko, Praventionsmafinahmen, Behandlungsmafinahmen und
Heilungschancen.

Im Folgenden werden diese vier Typologien detailliert beschrieben und
jeweils mit einem Beispiel verdeutlicht. Bitte beachten Sie, dass die beschrie-
benen Krankheiten lediglich Beispiele sind, die die Typologien veranschauli-
chen sollen. Diese vier Krankheiten werden derzeit nicht von der CHRIS-Studie
untersucht und es ist ungewiss, ob dies in Zukunft der Fall sein wird. Wir bitten
alle Teilnehmer die folgende Beschreibung aufmerksam durchzulesen, da alle
Teilnehmer vor ihrer Teilnahme eine Entscheidung basierend auf diesen Infor-
mationen treffen miissen. Videos, die diese vier Typologien noch einmal im
Detail beschreiben, sind auch auf der Webseite www.chrisstudy.it zu finden.

Typologie 1: Hohes Erkrankungsrisiko, wirksame Pravention

Merkmale der Typologie: Diese genetische Veranlagung fiihrt zu einer signi-

fikanten Steigerung des Erkrankungsrisikos. Ist die Veranlagung bekannt, gibt
es die Moglichkeit aktiv PraventionsmaBnahmen zu ergreifen, die das Auftre-
ten der Krankheit verhindern kdnnen.

Beispiel: Maligne Hyperthermie ist eine sogenannte pharmakogenetische Er-
krankung: Erhdlt eine Person mit entsprechender genetischer Veranlagung
bestimmte Medikamente, kann es zu schweren Komplikationen kommen.
Bei der Malignen Hyperthermie werden diese Komplikationen insbesondere
durch Andsthetika (Narkosemittel) ausgelost. Diese 16sen eine ibermaflige
Aktivierung des Stoffwechsels der Skelettmuskelzellen aus und fithren zu ei-
nem Anstieg der Kérpertemperatur auf iiber 38,8 ° C. Wird ein Ausbruch der
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Malignen Hyperthermie nicht sofort erkannt und behandelt, endet er in den
meisten Fdllen todlich. Trdger dieser Genvariante konnen bestimmte lebens-
rettende Vorsichtsmafinahmen treffen, die das Auftreten der Komplikationen
verhindern. Zum Beispiel konnen andere Medikamente und Anasthetika ver-
wendet werden. Das Risiko, dass die beschriebenen Komplikationen auftre-
ten, steigt durch die genetische Veranlagung stark an: das Risiko liegt bei 50%.
Der Ausbruch der Krankheit ist wahrend des ganzen Lebens immer wieder
moglich. Die Wahrscheinlichkeit diese Erbkrankheit an die eigenen Kinder
weiterzugeben betrdgt 50%.

Beispielkrankheit Maligne Hyperthermie
Risiko Starke Erhohung des Risikos
Privention & Behandlung wirksame Prdvention

Typologie 2: Geringfiigiges Erkrankungsrisiko, Priavention nicht
moglich, Behandlung moglich

Merkmale der Typologie: Diese genetische Veranlagung fiihrt zur geringfiigi-

gen Steigerung des Erkrankungsrisikos (im Vergleich zur Allgemeinbevolke-
rung). Auch wenn die Veranlagung bekannt ist, gibt es keine Moglichkeit Pra-
ventionsmaRBnahmen zu treffen, die das Auftreten der Krankheit verhindern
konnen. Es gibt jedoch Behandlungsmaglichkeiten, die Symptome der Krank-
heit lindern kénnen.

Beispiel: Morbus Parkinson ist eine Erkrankung des Nervensystems, die zum
Abbau von Nervenzellen in bestimmten Gehirnregionen fithrt. Zu den hau-
figsten Symptomen zdhlen Zittern, Muskelstarrheit, verlangsamte Bewegun-
gen und in vielen Fallen auch Gleichgewichtsstérungen. Die ersten klinischen
Anzeichen treten typischerweise um das 60. Lebensjahr auf. Die Erkrankung
ist multifaktoriell, d.h. sie wird durch eine ungiinstige Kombination mehre-
rer genetischer und Umweltfaktoren ausgelost. Es gibt derzeit weder Praven-
tionsmafinahmen, die das Auftreten von Parkinson verhindern kénnen, noch
kann das Fortschreiten der Erkrankung aufgehalten werden. Parkinson ist
nicht heilbar, es gibt jedoch Behandlungsmoglichkeiten, die die Symptome er-
heblich lindern kdénnen. Das Risiko aufgrund der beschriebenen genetischen
Veranlagung an Parkinson zu erkranken ist sehr gering. Es ist nur geringfiigig
hoher als das Risiko der Personen, die diese Genvariante nicht tragen. Auch
Verwandte ersten Grades (Eltern, Geschwister und Kinder) haben nur ein ge-
ring erhohtes Erkrankungsrisiko im Vergleich zur restlichen Bevolkerung. In
den meisten Fadllen ist nur eine Person in der Familie betroffen.

Beispielkrankheit Parkinson
Risiko Minimale Erhéhung des Risikos
Pravention & Behandlung Pravention nicht moglich

Typologie 3: Hohes Erkrankungsrisiko, Pravention und Behandlung
moglich

Merkmale der Typologie: Diese genetische Veranlagung fiihrt zur signifikan-

ten Steigerung des Erkrankungsrisikos (im Vergleich zur Allgemeinbevdlke-
rung). Es existieren sowohl PraventionsmaBnahmen, die das Risiko einer Er-
krankung erheblich senken sowie Behandlungs- und Heilungsmaéglichkeiten
nach einem Ausbruch.

Beispiel: Als Mammakarzinom bezeichnet man einen bdsartigen Tumor der
Brust. Brustkrebs kann zu einem vorzeitigen Tod der betroffenen Person fiih-
ren. Liegt eine genetische Veranlagung vor, kdnnen ab dem 25. Lebensjahr re-
gelmaflige klinische Untersuchungen durchgefiihrt werden (Brust-Ultraschall,
Mammographie, Magnetresonanz der Brust), durch die ein Tumor frithzeitig
erkannt werden kann. Je friiher Brustkrebs erkannt wird, desto besser sind die
Behandlungsméglichkeiten und die Heilungschancen. Zu den Behandlungs-
moglichkeiten gehéren Chemotherapie, Bestrahlung, Hormontherapie und die
operative Entfernung des Tumors. Zu den Praventionsmoglichkeiten zdhlen
die Mastektomie (Brustentfernung) und die Entfernung der Eierstdcke und der
Eileiter. Diese verringern das Risiko der Entwicklung von Mammakarzinomen
oder Eierstockkrebs signifikant. In der Allgemeinbevolkerung liegt das Risiko
an Brustkrebs zu erkranken durchschnittlich bei ca. 12%. Liegt eine der Genva-
rianten vor (BRCAT und BRCA?2) steigt das Risiko, dass ein Tumor auftritt, auf
bis zu 70%. Das bedeutet, dass das Risiko durch die genetische Veranlagung
signifikant erhoht wird. Jedoch kann eine Erkrankung nicht mit absoluter Si-
cherheit vorhergesagt werden. Das Risiko ist bei beiden Geschlechtern erhoht.

Die Wahrscheinlichkeit einer Ubertragung der BRCA-Mutation von einem El-
ternteil auf die Kinder (beiderlei Geschlechts) liegt bei 50%.

Beispielkrankheit Mammakarzinom
Risiko Signifikant erhohtes Risiko
Pravention & Behandlung Pravention und Behandlung moglich

Typologie 4: Absolutes Erkrankungsrisiko, Pravention und Heilung
nicht maéglich

Merkmale der Typologie: Diese genetische Veranlagung fiithrt zu einem Er-

krankungsrisiko von 100%. Es gibt keine Praventionsmoglichkeiten, die das
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Auftreten der Krankheit verhindern kénnen. Die Symptome kdnnen gelindert
werden, jedoch gibt es keine Heilungsmaglichkeiten.

Beispiel: Chorea Huntington ist eine sehr seltene Erbkrankheit, die durch-
schnittlich im 40. Lebensjahr auftritt. Am Anfang der Erkrankung stehen
meistens psychiatrische Auffalligkeiten im Vordergrund. Die Patienten entwi-
ckeln zusatzlich Bewegungsstorungen, die sich meist in unwillkiirlichen Be-
wegungen duflern. In der Endphase der Erkrankung sind die Patienten meist
bettldgerig und komplett auf die Hilfe anderer angewiesen. Der Verlauf der
Erkrankung ist individuell unterschiedlich, aber immer fortschreitend und
endet mit einem frithzeitigen Tod, ungefdhr 15-18 Jahre nach dem Auftreten
der ersten Symptome. Auch wenn bekannt ist, dass eine Person Trdger die-
ser Genvariante ist, kénnen keine Praventionsmafinahmen getroffen werden.
Die Krankheit wird frither oder spdter ausbrechen. Es gibt Behandlungsmaog-
lichkeiten, die die Symptome lindern kénnen, jedoch nicht das Fortschreiten
der Krankheit aufhalten. Eine vollstindige Heilung ist daher nicht mdoglich.
Chorea Huntington ist eine sehr seltene Erbkrankheit von der ungefdhr eine
von 16.000 Personen betroffen sind. Trdger der entsprechenden Genvariante
(HTT) entwickeln in jedem Fall (zu 100%) die Krankheit und werden daran
versterben. Die Wahrscheinlichkeit einer Ubertragung der HTT-Variante von
einem Elternteil auf die Kinder liegt bei 50%.

Beispielkrankheit Chorea Huntington
Risiko Absolutes Risiko

Pravention & Behandlung Behandlung und Prdvention
nicht moglich

Wir mochten daran erinnern, dass im Rahmen der CHRIS-Studie nicht aktiv
nach dieser Art von diagnostisch relevanten genetischen Ergebnissen gesucht
wird. Auflerdem verweisen diese eventuell von den Forschern nachgewie-
senen Ergebnisse nur auf einen Verdacht und erfordern eine entsprechende
Uberpriifung (Validierung). Sollte die Studie daher bei einem Teilnehmer, der
einer erneuten Kontaktaufnahme zugestimmt hat, auf relevante genetische
Ergebnisse stoflen, wird dieser Teilnehmer durch Fachdrzte fiir Genetik im
Rahmen einer humangenetischen Beratung begleitet, und die Ergebnisse wer-
den klinisch tiberpriift.

In der Einwilligungserklarung legen die Teilnehmer daher fest, ob sie:

informiert werden mochten (Recht auf Wissen)

die Ergebnisse in keinem Fall erfahren mdchten (Recht auf Nichtwissen)
nur dann kontaktiert werden mochten, wenn die Ergebnisse besonders
relevant fiir ihre Gesundheit oder die Gesundheit ihrer Angehorigen sind.

Kapitel 3

Die Rechte der Teilnehmer
und andere rechtliche Aspekte



Durch die Einwilligungs-
erklarung bestdtigen die
Teilnehmer, dass sie alle
Informationen und Bedin-
gungen im Zusammenhang
mit der Teilnahme an der
CHRIS-Studie verstanden
haben. Mit dem Ausfiillen
der Einwilligungserkldarung
erkldren sie, auf welche
Weise ihre personen-
bezogenen Daten sowie
biologischen Proben ver-
wendet werden dirfen.
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Die informierte Einwilligungserklarung

Allen Teilnehmern der CHRIS-Studie stehen gesetzlich festgeschriebene
Rechte zu. Sie haben das Recht, Entscheidungen zu treffen und ihre Meinung
iiber diese Entscheidungen jederzeit zu dndern. Das Instrument, mit dem die
Teilnehmer ihre Entscheidungen ausdriicken, ist die informierte Einwilli-
gungserkldrung. Mit dieser, online oder in Papierform, auszufiillenden Erkla-
rung bestdtigt der Teilnehmer mit einer Unterschrift, dass er tiber alle Bedin-
gungen fiir die Teilnahme an der CHRIS-Studie informiert wurde und diese
verstanden hat. Die Unterzeichnung der informierten Einwilligungserkldrung
ist eine notwendige Voraussetzung fir die Teilnahme an der CHRIS-Studie.
Ohne Einwilligung diirfen die Forscher die Daten und die biologischen Pro-
bender Teilnehmer nicht verwenden.

Eine Besonderheit der CHRIS-Studie: Die dynamische
Einwilligungserklirung (online oder auf Papier)

Die informierte Einwilligungserkldrung ist eine dynamische Einwilligung,
die eine bewusste Entscheidung zur Teilnahme an der Studie und das Einver-
standnis mit den verschiedenen Verwendungsmaoglichkeiten der biologischen
Proben und Daten zum Zwecke der CHRIS-Studie vorsieht. Diese Entscheidun-
gen werden vor der Teilnahme an der Studie getroffen und kénnen von den
Teilnehmern jederzeit eingesehen und gedndert werden. Alle Informationen
dazu finden sich auf der Internetseite www.chrisstudy.it und auf der personli-
chen Plattform MyCHRIS (Internetseite und App).

Die Internetseite www.chrisstudy.it enthdlt alle wichtigen Informationen zur
Studie, ihren Merkmalen und Zielen, den Teilnahmemoglichkeiten, der Kom-
munikation mit dem Institut fiir Biomedizin und zum Datenschutz. Diese
Seite wird in regelmdfligen Abstanden aktualisiert, damit die Teilnehmer den
Studienverlauf verfolgen kdnnen.

Die personliche Plattform MyCHRIS enthalt alle klinischen Untersuchungser-
gebnisse, die informierten Einwilligungserkldrungen (jederzeit abanderbar),
sowie Informationen zur Verwendung derpersonlichen Daten und biologi-
schen Proben. Die Mitarbeiter des CHRIS-Zentrums werden den Teilnehmern
die Nutzung der App auf ihrem Smartphone erklaren.

Im Sinne der europdischen Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO, 2016) er-
halten die Teilnehmer kontinuierliche Informationen als Voraussetzung ihr
Recht wahrzunehmen, aus der Studie auszusteigen oder sich der Datenver-
arbeitung zu widersetzen, die sie als unangemessen erachten. Die personli-
che Plattform MyCHRIS enthdlt alle entsprechenden, stindig aktualisierten
Informationen zur Teilnahme an der CHRIS-Studie und zur Verwendung der
Daten und Proben fir die verschiedenen Projekte oder Aktivitdten in jenen
Forschungsbereichen, zu denen der Teilnehmer seine Zustimmung erteilt hat.
Die auf dieser Plattform vorgenommenen Anderungen gelten als effektiv um-

I
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MyCHRIS: Die interaktive
Plattform der informierten
Einwilligungserklarung

Fir jeden Teilnehmer wird ein
personlicher Zugang zur Platt-
form (MyCHRIS) eingerichtet,
der nur tber Benutzername
und Passwort zugdnglich ist.
Durch diese private, auch tGber
eine eigene Smartphone-App
zugdngliche Internetseite, erhdlt
der Teilnehmer aktuelle Infor-
mationen zur Studie; auRerdem
ermoglicht sie den Zugriff auf
die klinischen Ergebnisse, die
Anderung der persénlichen
Einstellungen und den Zu-

griff auf die informierte
Einwilligungserklarung.

Recht auf jederzeitigen Widerruf der Einwilligung (Art. 7, 21)

Recht auf Auskunft zu personenbezogenen Daten (Art.15)

Recht auf Informationen zur Studie und ihrer Entwicklung (Art. 13,14)

Recht auf Berichtigung und Loschung personenbezogener Daten (Art.16, 17)

Recht auf Einschrankung der Verarbeitung (Art. 18)

Recht auf Dateniibertragbarkeit (Art. 20)

Widerspruchsrecht gegen die Verarbeitung personenbezogener Daten (Art. 21)

Recht auf unverziigliche Benachrichtigung ber Verletzungen des Datenschutzes (Art. 34)

gesetzt und sind somit rechtsgiiltig. Der Zugriff wird tiber Benutzername,
Passwort und Einmalpasswort (zugesendet per E-Mail oder SMS) gesteuert. Im
Rahmen der Visite beim CHRIS-Zentrum werden sowohl die Informationsdo-
kumente als auch die Einwilligungserkldrung (beide online verfiigbar) ausge-
druckt und unterschrieben, um die Identitat des Teilnehmers zu bestdtigen.

Sicherer Zugriff auf MyCHRIS

Alle Teilnehmer erhalten einen Benutzernamen (ihre Steuernummer) und ein
Passwort (zufallsgeneriert) fiir den Zugriff auf die personliche Plattform My-
CHRIS. Dort stehen verschiedenen Funktionen zur Verfiigung, u.a. die Ande-
rung bereits erteilter Einwilligungen, der Zugriff auf die eigenen klinischen
Daten, der Zugriff auf Fragebogen und der Zugriff auf Forschungsaktivitaten-
oder projekte, die auf den Daten und/oder Proben der Teilnehmer aufbauen.
Fiir Anderungen an bereits erteilten Einwilligungen und fiir besonders sen-
sible Daten, wie z.B. klinische Befunde, kann eine zusdtzliche Authentifi-
zierung notwendig sein; dafiir ist ein mittels E-Mail oder SMS zugesendetes
Einmal-Kennwort einzugeben (Zwei-Faktor-Authentifizierung/two-factor au-
thentication).
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Genehmigte
Forschungsaktivitdten

Neue
Forschungsaktivitdten
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Die folgenden Vorgdnge erfordern eine Zwei-Faktor-Authentifizierung: Erstel-
lung einer neuen Einwilligungserklarung, Anderung einer bestehenden Ein-
willigungserklirung, Anderung des Passworts, Download der verschiedenen
Befunde, Antrag auf Anderung der personenbezogenen Daten und Anderung
der Kontaktdaten (E-Mail, Adresse, Mobiltelefonnummer).

Folgende Funktionen kénnen hingegen ohne zweifache Authentifizierung
nach erfolgtem Login genutzt werden: Zugriff auf die im System gespeicher-
ten meldeamtlichen Daten und Kontaktdaten, Zugriff auf bereits ausgefiillte
Einwilligungserklarungen, Darstellung und Beschreibung der Projekte und
Aktivitdten, fiir welche Daten der CHRIS-Studie und/oder des jeweiligen Teil-
nehmers verwendet wurden.

Informationen und Entscheidungen zu den Entwicklungen
der CHRIS-Studie

Die Teilnehmer werden regelmdf3ig tiber den Stand der CHRIS-Studie, even-
tuelle Projekte und Forschungsaktivititen und Partnerschaften informiert,
die die Daten der CHRIS-Studie verwenden. Die Art der Informationen, die die
Teilnehmer erhalten, hangen sowohl von der Sensibilitdt der jeweiligen verar-
beiteten Daten als auch von der Art der Studien ab. Alle Informationen zu den
Studien finden sie auf Ihrer persénliche Plattform MyCHRIS.

Informationen {iber Forschungsaktivitdten, fiir die die Teilnehmer bereits eine
Einwilligung erteilt haben, da sie den CHRIS-Studienzielen entsprechen, werden
auf dem personlichen Portal MyCHRIS (Internetseite und App) verdffentlicht.
Fur die Durchfiihrung dieser Aktivitdten ist keine zusdtzliche Einwilligung not-
wendig, und die Teilnehmer erhalten keine gesonderte Benachrichtigung.

Flr neue Forschungsaktivitaten, die Daten und Proben der CHRIS-Studie ver-
wenden, in denselben Bereichen forschen (Herz-Kreislauf, Stoffwechsel, Neu-
rologie, Psychatrie und Onkologie) und die zum Zeitpunkt der Unterzeichnung
der informierten Einwilligungserklarung noch nicht im Detail definiert waren,
erhalten die Teilnehmer eine Ad-hoc-Benachrichtigung mit detaillierten Infor-
mationen. Die Benachrichtigung wird iber E-Mail, SMS oder per Post zugesen-
det (je nach Wunsch des Teilnehmers). Fiir diese Aktivitdten ist keine aktive Ein-
willigung vorgesehen. Sie miissen vor ihrem Start vom Ethikkomitee genehmigt
werden. Falls der Teilnehmer nicht mit der Verwendung seiner Daten und Pro-
ben fiir diese Aktivitdten einverstanden ist, hat er die Moglichkeit, nach Erhalt
der Benachrichtigung auf der personlichen Plattform MyCHRIS Widerspruch
einzulegen. Aufert sich der Teilnehmer nicht, gilt die urspriingliche Einwilli-
gung, und es wird angenommen, dass der Teilnehmer der Datennutzung zuge-
stimmt hat. Alle neuen Forschungsaktivitdten miissen vom zustdndigen Ethik-
komitee genehmigt werden, das beim Stidtiroler Sanitdtsbetrieb angesiedelt ist.

Teilstudien in neuen
Forschungsbereichen

Forschungsaktivitaten, die durch
die Einwilligung zur CHRIS-Studie

abgedeckt sind (kardiovaskuldre,
metabolische,neurologische, psyichia-
trische und onkologische Studien)

Die Teilnehmer erhalten keine
Benachrichtigung: Ihre Daten und
Proben werden fir diese
Forschungsaktivitdten verwendet.
Informationen zu diesen Aktivitaten
finden sie unter MyCHRIS.

Fiir alle Teilstudien, die die CHRIS-Daten fiir Zwecke verwenden mochten, die
nicht vom Teilnehmer in der informierten Einwilligungserklarung genehmigt
wurden, ist eine neue Ad-hoc-Einwilligung erforderlich. Der Teilnehmer er-
hdlt eine Benachrichtigung und kann dann seine aktive Zustimmung zur Nut-
zung der Daten und biologischen Proben tiber die persdnliche Plattform My-
CHRIS (App oder Internetseite) erteilen. Erst dann konnen seine Daten fiir die
Teilstudien verwendet werden. Auch diese Teilstudien miissen vom zustdn-
digen Ethikkomitee des Siidtiroler Sanitdtsbetriebes genehmigt werden. Die
Teilnehmer erhalten zu jeder neuen Teilstudien eine Benachrichtigung und
eingehende Informationen und kénnen sich fiir eventuelle Fragen jederzeit
an das Sekretariat der CHRIS-Studie wenden. Mdchte ein Teilnehmer die per-
sonliche Plattform MyCHRIS nicht nutzen, kann er dies in seiner informierten
Einwilligung mitteilen. In diesem Fall werden ihm die Informationen zu neu-
en Teilstdudien in Papierform zugesandt. Seine Antwort muss per Post {iber-
mittelt oder direkt im CHRIS-Zentrum abgegeben werden. Auch diese Teilstu-

0

dien werden im Vorfeld dem Ethikkomitee zur Genehmigung vorgelegt.

i

Studien, die nicht
zu dem Forschungsbereich

Forschungsaktivitaten, die zum
Forschungsbereich der CHRIS-Studie

gehdren, aber neue Aspekte enthalten der Chris-Studie gehoren

Die Teilnehmer erhalten eine
Benachrichtigung: Ihre Daten und
Proben werden nicht flr diese Studien
verwendet auler sie stimmen explizit zu
(auf MyCHRIS).

Die Teilnehmer erhalten eine
Benachrichtigung: Ihre Daten und
Proben werden fiir diese Forschungs-
aktivitdten verwendet, aulRer sie
widersprechen aktiv (auf MyCHRIS).

Einwilligung zur Verarbeitung der personenbezogenen Daten

Die Teilnehmer der CHRIS-Studie stimmen mit ihrer Teilnahme auch der Ver-
arbeitung ihrer Daten fiir Forschungszwecke zu. Die Teilnehmer haben jeder-
zeit das Recht, die Einwilligung zur Verarbeitung der Daten zu widerrufen und
zu erfahren, welche Daten der Studie vorliegen. Sie haben dariiber hinaus auch
das Recht, die Loschung oder Berichtigung der Daten zu verlangen, ohne dass
dies in irgendeiner Weise Nachteile mit sich bringt.

Datenschutz: Alle personenbezogenen Daten werden nach den strengsten
Datenschutzstandards behandelt. Der Informationsprozess umfasst eine
schriftliche Informationsbroschiire, ein Informationsvideo, ein Gesprach, in
dem Fragen gestellt und mit Hilfe der Studienmitarbeiter eventuelle Zweifel
geklart werden kénnen, sowie den Zugang zu vertiefenden Informationsma-
terialien, die ab der Einladung zur Studienteilnahme online verfiigbar sind.
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Die Teilnahme ist frei-
willig, und die informierte
Einwilligungserkldarung
kann jederzeit widerrufen
werden.
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Widerruf der Teilnahme

Die Teilnahme an der CHRIS-Studie ist freiwillig und kann jederzeit wider-

rufen werden. Jeder Teilnehmer, der der Verarbeitung von Daten fiir wissen-

schaftliche Forschungszwecke in den definierten Bereichen der CHRIS-Studie

zustimmt, hat jederzeit das Recht, die Berichtigung oder Loschung seiner Da-

ten zu verlangen, aufler in den folgenden Fallen:

« Vollstdindige Anonymisierung, wodurch die Identitdt des Teilnehmers
nicht mehr nachvollziehbar ist;
Verwendung der Daten fiir Forschungsaktivititen bzw. -projekte, zu de-
nen die Ergebnisse bereits in aggregierter Form vorliegen und es daher
nicht moglich ist, die Daten der einzelnen Teilnehmer getrennt darzustel-
len. Dabei handelt es sich beispielsweise um bereits verdffentlichte wis-
senschaftliche Artikel oder den Austausch aggregierter Daten im Rahmen
internationaler Forschungspartnerschaften oder Konsortien.

In der informierten Einwilligungserklarung kann der Teilnehmer aufierdem

entscheiden, ob er im Todesfall die Daten und Proben der Forschung zur Ver-

fligung stellen mdchte oder ob sie vernichtet werden sollen.

Zugriff durch Arzte des Siidtiroler Sanititsbetriebes

Wir weisen die Teilnehmer darauf hin, dass die in der CHRIS-Studie gemesse-
nen Werte (z.B. anthropometrische Messungen und Blutdruckmessung), den
Arzten des Siidtiroler Sanititsbetriebes, bei denen der Teilnehmer in Behand-
lung ist, zur Verfiigung gestellt werden konnen, wenn der Teilnehmer damit
einverstanden ist. MOchte ein Arzt auf die Daten zugreifen, muss er sich an das
Institut fiir Biomedizin von Eurac Research wenden und gleichzeitig beim Pa-
tienten eine schriftliche Genehmigung fiir den Zugriff auf die Daten einholen.
Dadurch haben die Teilnehmer der CHRIS-Studie die Moglichkeit, die Ergeb-
nisse derim Rahmen der CHRIS-Studie durchgefiihrten Untersuchungen auch
fiir weitere Zwecke zu nutzen.

Kapitel 4

Schutz und Vertraulichkeit von
biologischen Daten und Proben



Was impliziert die Ein-
willigung zum Zugriff auf
die Gesundheitsdaten?
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Eine besondere Datenkategorie: die Gesundheitsdaten

Die Gesundheitsdaten umfassen alle in den Patientenkarteien und Daten-
banken des Suidtiroler Sanitdtsbetriebes enthaltenen klinischen Informatio-
nen iiber einen Patienten. Die Daten (fiir die gesamte Stdtiroler Bevdlkerung)
werden alljahrlich von der Beobachtungsstelle fiir Gesundheit der Autonomen
Provinz Bozen erhoben und in kodierter Form gespeichert, um verschiedene
Aspekte der Gesundheit der Bevolkerung zu untersuchen (Erkrankungshaufig-
keit, Behandlungen, Wirksamkeit der Behandlungen, Nebenwirkungen, Sterb-
lichkeit, usw.). Die CHRIS-Studie kénnte mafigeblich durch den Zugriff auf die
bei der Beobachtungsstelle fiir Gesundheit gespeicherten Gesundheitsdaten
profitieren, da sie wichtige Hinweise darauf liefern, wie sich die Gesundheit
der Teilnehmer von Jahr zu Jahr verandert. Die CHRIS-Studie greift lediglich
auf Daten zu, die mit jenen vergleichbar sind, die wahrend der Studie in den
angegebenen Forschungsbereichen erhoben wurden (d.h. Daten, die durch
Fragebogen, Untersuchungen usw. erhoben wurden).

Auch diese Einwilligung kann tiber die persdnliche Plattform MyCHRIS oder
andere Kontaktmoglichkeiten jederzeit gedndert werden. Diese Einwilligung
schliefdt bestimmte Datenkategorien aus, auf die die CHRIS-Studie keinen Zu-
griff erhdlt. Ausgeschlossen sind beispielsweise Daten, die als besonders sen-
sibel gelten, wie gyndkologische Daten, Daten zu sexuell iibertragbaren Infek-
tionen, Krankheiten des Entwicklungsalters und alle Informationen, die fiir
die Forschungsbereiche der Studie nicht relevant sind.

Erteilt der Teilnehmer die Einwilligung zum Zugriff auf und zur Verwendung
von medizinischen Unterlagen, die den von der CHRIS-Studie erhobenen Da-
ten dhnlich sind (immer fiir die Primadrzwecke der Studie), werden diese re-
gelmafig berpriift, in die Daten der CHRIS-Studie aufgenommen und aus-
schliefilich fiir die vorgesehenen Studienzwecke verwendet.

Die CHRIS-Studie unterscheidet
zwischen drei Arten

von Gesundheitsdaten.

Fur diese gelten, abhdngig

von der Sensibilitdt der Daten
und der Zustimmung in der

Einwilligungserkldarung,
unterschiedliche
Zugriffsbestimmungen.

Die Teilnehmer kénnen ihre
Zustimmung zum Zugriff auf
diese Daten jederzeit dndern
und widerrufen.

=+

Der Teilnehmer hat seine Zustimmung zur Verwendung
der Daten schon erteilt, daher verfiigt die CHRIS-Studie tber
die Daten, ohne den Teilnehmer informieren zu missen.

der Daten schon erteilt, aber das CHRIS-Team informiert den
Teilnehmer, wenn es die Daten beim Sanitdtsbetrieb beantragt.

Es handelt sich um sensible Daten, daher kontaktiert das
CHRIS-Team den Teilnehmer, um seine Zustimmung zur
Beantragung der Daten beim Sanitdtsbetrieb einzuholen.

P Der Teilnehmer hat seine Zustimmung zur Verwendung

Schutz und Vertraulichkeit der Daten und biologischen Proben

Alle personenbezogenen Daten, Informationen aus der Studie, biologischen
Materialien und genealogischen Daten, die im Rahmen der CHRIS-Studie ge-
sammelt werden, werden vom Institut fiir Biomedizin aufbewahrt, in Uber-
einstimmung mit den europdischen Vorschriften und nationalen Gesetzen.
Der Zugriff auf personenbezogene Daten ist nur befugten und angemessen
geschulten Mitarbeitern gestattet. Diese Mitarbeiter sind vertraglich ver-
pflichtet, die Daten in Ubereinstimmung mit den Datenschutzbestimmungen
zu verwenden. Spezielle Sicherheitsmafinahmen verhindern, dass unbefugte
Personen die Raumlichkeiten betreten, in denen die Daten und Proben aufbe-
wahrt werden.
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Wie werden die
Teilnehmer identifiziert?

Warum sind Daten-
schutz und Vertraulich-
keit in dieser Studie

so wichtig?
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Die gesammelten Proben und Daten werden von Anfang an und wahrend al-
ler in der Studie (Laboranalysen, Transport, wissenschaftliche Forschung)
durch einen alphanumerischen Code (Pseudonym oder CHRIS-Code) gekenn-
zeichnet. Dieser Code enthdlt keinerlei Hinweise, die zur Identifizierung der
einzelnen Teilnehmer fiihren kénnen. Nur der Studienkoordinator und seine
Vertreter verfligen iiber den Dekodierungsschliissel, der notwendig ist, um
den Code einem bestimmten Teilnehmer zuzuordnen. Die Identifizierung des
Teilnehmers erfolgt nur in den im Forschungsprotokoll beschriebenen Aus-
nahmefallen.

Informationen aus den klinischen Daten und der DNA des Teilnehmers liefern
den Forschern Hinweise auf den Gesundheitszustand des Teilnehmers, aber
auch auf seine verwandtschaftlichen Beziehungen zu anderen Teilnehmern.
Das bedeutet, dass die Daten eines Teilnehmers nicht nur Informationen tiber
seinen eigenen Gesundheitszustand, sondern auch tiber den Gesundheitszu-
stand seiner Familie enthalten konnen, zum Beispiel bei Erbkrankheiten. Alle
erhobenen und aus der Analyse abgeleiteten Informationen gelten als dufderst
sensibel.

Auf welche Weise werden die Daten und Proben weitergeleitet?
Im Hinblick auf den Schutz der Rechte der Teilnehmenden werden die Proben
wie besondere personenbezogene Daten behandelt: es gelten daher die folgen-
den Verfahren.

' Die CHRIS-Daten und biologischen Proben kénnen in kodierter Form anderen
Forschungspartnern (auch auf internationaler Ebene und auch auRerhalb der
Europdischen Union) zum Zwecke der medizinischen Forschung und der Wei-
terentwicklung der Biomedizin weitergeleitet werden. Hieriiber entscheiden
die Teilnehmer in der informierten Einwilligungserklarung.

Die CHRIS-Studie sieht den Austausch von Daten und biologischen Proben
und Ergebnissen mit wissenschaftlichen Partnereinrichtungen im Sinne der
ublichen Praxis der internationalen wissenschaftlichen Gemeinschaft vor.
Durch den Austausch von Daten und Ergebnissen kdnnen u.a. die in einer an-
deren Bevolkerungsgruppe erzielten Ergebnisse bestdtigt werden. Aufierdem
konnen durch Technologien und Methoden, die nur anderen Forschungsein-
richtungen zur Verfligung stehen, vertiefende Forschungsaktivitdten durch-
gefiihrt werden.

Datenzugriff
durch Behorden

Zum Zugriff auf die Daten sind ausschliefllich anerkannte Forschungseinrich-
tungen berechtigt, die einen entsprechenden formellen Antrag an den inter-
nen Ausschuss fiir den Zugriff auf Daten und Proben stellen. Der Ausschuss
Uberpriift in jedem einzelnen Fall die Rechtmdfligkeit des Zugriffs, bevor die-
ser erfolgt:

«  Der Zugriff muss den Bestimmungen der informierten Einwilligungser-
klarung der CHRIS-Studie entsprechen.

»  Die Forschungsaktivitat oder das Projekt muss iiber die notwendigen ins-
titutionellen Genehmigungen verfiigen (einschliefllich eines Gutachtens
des Ethikkomitees).

»  Zwischen Eurac Research und Antragsteller muss ein Vertrag zur geset-
zeskonformen Datenverarbeitung (im Sinne der EU-Datenschutz-Grund-
verordnung) unterzeichnet worden sein.

Es werden ausschliefllich kodierte Proben, Daten oder Ergebnisse geteilt, die
keinen Rickschluss auf die Identitdt der jeweiligen Person zulassen. In kei-
nem Fall werden Informationen weitergeleitet, die der lokalen Gemeinschaft
schaden oder zum Nachteil gereichen konnten. Jeder Teilnehmer kann wdh-
len, inwieweit und in welchem Ausmaf3 Drittkorperschaften Zugang zu seinen
Daten und Proben erhalten sollen.

Es gibt zwei Wahlmoglichkeiten: Die erste Option sieht vor, dass nur For-
schungspartnern, die an einen Forschungsvertrag gebunden sind, Zugang
zu den kodierten Daten gewdhrt wird. Die zweite Option sieht vor, dass die
Forscher berechtigt sind, die kodierten Daten auf breiterer Basis zu teilen, z.B.
mit internationalen Konsortien oder wissenschaftlichen Datenbanken, auf
die mehrere, im gleichen Forschungsbereich tdtige Forscher zugreifen kon-
nen. Dies sieht auch den Zugriff von Forschern vor, die in Drittldndern arbei-
ten, in denen nicht die gleichen Garantien gelten wie jene der europdischen
Datenschutz-Grundverordnung z.B. den Vereinigten Staaten von Amerika. In
diesem Fall verpflichtet ein Vertrag die Forscher zu einer korrekten Verwen-
dung der Daten, aber natiirlich gilt das europdische Recht nicht in all seinen
Aspekten. Identifizierende personenbezogene Daten (Vorname, Nachname,
Adresse) werden jedoch niemals weitergegeben.

Keine 6ffentliche Behorde hat Zugang zu den erhobenen Daten oder kann an-
hand dieser Daten einzelne Teilnehmer identifizieren, aufler in bestimmten
gesetzlich vorgesehenen Sonderfdllen (z.B. eine schriftliche gerichtliche Ver-
fliigung oder ein medizinischer Notstand). In diesen Fdllen muss der jeweilige
Teilnehmer informieren werden, und der Zugriff auf die Daten muss der zu-
stdndigen Datenschutzbehdrde mitgeteilt werden.
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Nutzung und Aufbewahrung der biologischen Proben in der
CHRIS-Biobank

Die biologischen Proben (Blut und Urin) und ihre Derivate (DNA, Zelllinien
etc.) werden in den Biobanken der CHRIS-Studie im Krankenhaus Meran und
im Institut fir Biomedizin in Bozen gelagert. Die Biobanken sind automati-
sierte Gefriersysteme und Computer, die nur fiir autorisierte Mitarbeiter zu-
gdanglich und mit fortschrittlichen Sicherheitssystemen ausgestattet sind. Die
Daten werden im Hauptsitz von Eurac Research gespeichert. Derivate
Die Proben und die Daten werden 30 Jahre lang in pseudonymisierter (kodier- ‘ ‘ .
ter) Form aufbewahrt. Das heif3t, die personenbezogenen Daten werden so ge- - ‘ Blut @™ uin
speichert, dass es nicht moglich ist Teilnehmer direkt zu identifizieren. Die ™ W pna

“ Urin (gereinigt von Hautzellen)
6D

personenbezogenen Daten und die klinischen Daten werden getrennt vonei- Plasma/Serum
nander gespeichert. Von den Daten werden periodische Back-ups angefertigt,

] gesp ) P psang ) & ‘ Zellen ﬁg Hautzellen
die an geografisch getrennten Orten und in verschlisselter Form gespeichert

sind.

Eurac Research ist der gesetzliche Verwahrer der Daten und Proben fiir die
gesamte Dauer der Studie und verpflichtet sich, sie mit grofiter Sorgfalt zu

behandeln und nur autorisierten Mitarbeitern Zugang zu den in der Einwilli-

gung festgelegten Zwecken zu gewahren. E

Die Einrichtung der Biobanken und ihre Satzung wurden von der Ethikkom- - /'

mission genehmigt. Die Biobank ist eine wichtige Ressource fiir die wissen-

schaftliche Forschung, da sie es ermdglicht, Daten und Proben auch zu einem Zu H(_%rzzellen,

spdteren Zeitpunkt zu analysieren. @ LHeggrzZe;:leenr;
und Darmzellen

Die Aufbewahrung ist auch mit Blick auf die Zukunft wichtig: Einige bis dato - ‘ reprogramr;:gs

noch unbekannte oder mit den aktuellen Technologien nicht messbare Para- .

N

Blut

meter konnten in Zukunft untersucht werden. . .
Stammzelle .
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Aus den in der Biobank gelagerten biologischen Proben (Blut und Urin) lassen
sichverschiedene Derivate gewinnen. Aus Blutzellen kdnnen wir beispielswei-
se durch entsprechende Reprogrammierung induzierte pluripotente Stamm-
zellen (iPS-Zellen) herstellen. Diese iPS-Zellen konnen dann in verschiedene
Zelltypen (z.B. Herzzellen, Hirnzellen, Leberzellen oder Darmzellen) weiter
differenziert werden. So hergestellte Herz- oder Hirnzellen werden im Labor
dazu verwendet, molekulare Krankheitsmechanismen zu untersuchen und
so ein besseres Verstandnis von Krankheitsprozessen zu gewinnen. Zudem
konnen diese Zellen auch verwendet werden, um mogliche Therapieansdtze
zu testen.

Die Zelllinien werden in der Biobank des Instituts fiir Biomedizin von Eurac
Research fiir 30 Jahre aufbewahrt und konnen nach entsprechender Genehmi-
gung des Ethikkomitees auch fiir andere Forschungsaktivititen und -projekte
verwendet werden. Diese miissen den Bestimmungen der informierten Ein-
willigungserklarung entsprechen, wie dies fiir die Verwendung der im Rah-
men der CHRIS-Studie gesammelten oder hergestellten biologischen Materi-
alien vorgesehen ist.

Bei den Teilnehmenden wird die Erlaubnis eingeholt, das gesammelte Materi-
al so lange wie moglich aufzubewahren, und zwar fiir 30 Jahre nach dem Da-
tum der letzten Einwilligung. Aufderdem sind die Teilnehmenden aufgefordert
anzugeben, wie die Daten und Proben im Todesfalle oder bei eingetretener
Unzurechnungsfahigkeit behandelt werden sollen. Sie kénnen dabei angeben,
ob die Proben im Todesfall der Wissenschaft weiterhin zur Verfiigung ste-
hen oder vernichtet werden sollen. Jede Teilnehmerin und jeder Teilnehmer
kann jederzeit seine Zustimmung zur Aufbewahrung der Proben widerrufen.
In diesem Fall werden die jeweiligen biologischen Proben vernichtet, je nach
Anweisung der Teilnehmerin oder des Teilnehmers. In der Einwilligungser-
klarung kann auflerdem angegeben werden, ob die Proben im Todesfall der
Wissenschaft zur Verfiigung stehen oder vernichtet werden sollen.

Der eventuelle Austausch von Daten und biologischen Proben mit anderen
Institutionen bedarf - bei entsprechender Zustimmung der jeweiligen Teil-
nehmenden - der Genehmigung des internen Ausschusses fiir den Zugriff auf
Daten und Proben und unterliegt dem ethischen Protokoll fiir die Verwen-
dung von gesammelten Proben und Daten. Der Sanitdtsbetrieb kann als wis-
senschaftlicher Partner beim internen Ausschuss den Zugang zu Proben und
Daten in kodierter Form fiir spezifische Forschungsaktivititen zu den in der
Einwilligungserklarung genannten Forschungsbereichen beantragen.

Die biologischen Proben diirfen unter keinen Umstdnden verkauft werden.
Sollte die CHRIS-Studie unterbrochen werden und/oder aus irgendeinem
Grund die Sicherheitsbedingungen der informierten Einwilligung nicht ge-
wahrleistet werden konnen, ist das Institut fiir Biomedizin verpflichtet, die
Proben zu vernichten, um Schdden fiir die Teilnehmenden zu verhindern.

Bestimmungen fiir die
Veroffentlichung der
Forschungsergebnisse

Nutzungsrechte
der Ergebnisse

Ubereinstimmung

mit der nationalen

und internationalen
Forschungsgesetzgebung
und mit den ethischen
Leitlinien

Verwendung der Forschungsergebnisse

Die Forschungsergebnisse werden ausschliefilich so veroffentlicht, dass keine
Moglichkeit besteht, einzelne Familien, Personen und Gruppen von Personen
zu identifizieren. Auf3erdem darf sich die Verdffentlichung nicht negativ auf
eine Gemeinschaft oder auf einzelne Personen auswirken.

Das Institut fiir Biomedizin besitzt das geistige Eigentumsrecht an den For-
schungsergebnissen und eventuellen Entdeckungen und Erfindungen. Bei Ge-
meinschaftsprojekten oder -aktivitdten teilt das Institut fiir Biomedizin die-
ses Recht auf der Grundlage der vertraglichen Regelungen mit den einzelnen
Partnern.

Das Institut fiir Biomedizin ist eine gemeinniitzige Organisation, die zu einem
wesentlichen Teil aus offentlichen Mitteln finanziert wird, sie befolgt alle in
nationalen und europdischen Vorschriften vorgesehenen Bestimmungen fiir
die Verwendung von 6ffentlichen Geldern.

Die CHRIS-Studie erwartet keinerlei Profite zu erwirtschaften. Sollten sich
durch die erzielten Ergebnisse Ertragsmoglichkeiten ergeben, verpflichtet sich
das Institut fiir Biomedizin, alle Einnahmen in Initiativen zur Férderung der
lokalen Forschung und der 6ffentlichen Gesundheit zu investieren.

Die CHRIS-Studie entspricht der europdischen Datenschutz-Grundverordnung
DSGVO(2016), dem italienischen Gesetz zum Schutz personenbezogener Daten
(wenn sich die entsprechenden Bestimmungen von der europdischen Gesetz-
gebung unterscheiden), der Erklarung von Helsinki (in geltender Fassung), der
Erkldrung von Taipeh 2016 (WMA-Erkldrung von Taipeh zu ethischen Erwa-
gungen bezliglich Gesundheitsdatenbanken und Biobanken), der Konvention
tiber Menschenrechte und Biomedizin (Oviedo 1997, in geltender Fassung)
und der italienischen Forschungsgesetzgebung. Sie folgt den internationalen
CIOMS-Richtlinien, den Richtlinien des Nationalen Bioethikkomitees und
denen des Nationalen Komitees fiir Biotechnologie, Biosicherheit und Bio-
wissenschaften fiir die Entnahme biologischer Proben fiir Forschungszwecke
(20009).

Zur Teilnahme an der Forschung werden die Teilnehmer {iber die Ziele und
Perspektiven der Studie informiert und unterzeichnen eine Einwilligungser-
klarung.

Die Verarbeitung der Daten erfolgt wie bereits beschrieben in Ubereinstim-
mung mit dem italienischen und europdischen Recht (GDPR): Die personen-
bezogenen Daten der Teilnehmer werden auf angemessene Weise erhoben
und gespeichert und ausschlie3lich fiir wissenschaftliche Forschungszwecke
verwendet, wie in der Informationsbroschiire, Datenschutzerklarung und In-
formationsvideo beschrieben.
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Kontrollgremien der CHRIS-Studie

Scientific Advisory Board (SAB): Ein externes Beratungsgremium, das sich
aus nationalen und internationalen Experten zusammensetzt; es hat
die Aufgabe, wissenschaftliche Beratung zu leisten, die wissenschaftlichen
Protokolle der Studie zu iiberwachen und strategische Empfehlungen
zu geben (z. B. zur Auswahl von Forschungsthemen, und zu Vertiefungen,
zu wissenschaftlichen Kooperationsmoglichkeiten und zu kiinftigen Ent-
wicklungen der Studie). Das Gremium tagt einmal jahrlich.

Ethikkomitee ASDAA/SABES: Ein externes Bewertungsgremium, dem das Pro-
tokoll der Studie sowie alle ethischen Protokolle zur Begutachtung vorgelegt
werden missen (einschliefSlich der Zugangsregelungen zu den Daten und
Proben sowie den Gesundheitsdaten der Teilnehmenden etc.), ebenso wie Fol-
geuntersuchungen und Sekunddrprojekte, die nicht im bereits genehmigten
CHRIS-Studienprotokoll enthalten sind.

Wissenschaftliche Studienleitung: Besteht aus den Principal Investigators (PI)
der Studie sowie der Koordinatorin/dem Koordinator der Studie. Sie sind ver-
antwortlich fiir die Definition der wissenschaftlichen Ausrichtung der CHRIS-
Studie, die Sicherstellung der Ubereinstimmung mit der Mission und Vision des
Instituts fiir Biomedizin sowie die Uberwachung der Zielerreichung. Sie iden-
tifizieren Chancen fiir wissenschaftliche Kooperationen und Forschungsforde-
rungen und koordinieren alle Aktivititen zur optimalen Nutzung der CHRIS-
Daten- und Probenressourcen im Hinblick auf die wissenschaftlichen Ziele.
Sie schlagen Anderungen an der Studie vor und bewerten Re-Contact-Projekte,
wobei sie sich bei der Machbarkeitspriifung auf den Studienbeirat stiitzen. Ge-
gebenenfalls bereiten sie Einreichungen beim Ethikkomitee ASDAA/SABES vor.

Interner Ausschuss fiir den Zugriff auf Daten und Proben der CHRIS-Studie:
Regelt und bewertet Anfragen zum Zugang zu CHRIS-Daten und -Proben so-
wohl von internen Forschenden (Eurac Research und ASDAA/SABES) als auch
von externen Forschenden. Der Ausschuss wendet das Zugangsreglement der
CHRIS-Studie an und schligt gegebenenfalls Anderungen vor, die sowohl von
der Wissenschaftlichen Leitung der Studie als auch vom Ethikkomitee ASDAA/
SABES genehmigt werden miissen. Es handelt sich um ein internes Gremium
von Eurac Research, das aus Expertinnen und Experten besteht, wie im Zu-
gangsreglement beschrieben.

Studienbeirat: Besteht aus der Koordinatorin/dem Koordinator der CHRIS-Studie
sowie den Verantwortlichen fiir die Bereiche Biobank, Recht, Ethik, Datenmana-
gement, Informationstechnologie und Finanzen/Verwaltung. Der Beirat steuert
und Giberwacht den operativen Ablauf der Studie, schldagt der Wissenschaftlichen
Leitung Anderungen vor, die zur Optimierung des Studienablaufs beitragen. Bei
relevanten Vorkommnissen (z. B. Verfahrensprobleme, die den wissenschaftli-
chen Wert der erthobenen Daten beeintrdchtigen konnten) informiert der Beirat
die Wissenschaftliche Leitung sowie das Ethikkomitee ASDAA/SABES..




www.chrisstudy.it
chris@eurac.edu



