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Was ist eine
Bevolkerungsstudie?

Tausende Menschen aus
der Bevdlkerung werden
Uber Jahrzehnte hinweg
beobachtet. Darauf auf-

bauend kdnnen Mediziner
untersuchen, welche
Faktoren krank machen
und welche hingegen
Krankheiten entgegen-
wirken.

Im Rahmen der Framingham-
Studie wurde 1960 erstmals belegt,
dass Rauchen ein Faktor ist,

der fur Herz und Kreislauf

gefahrlich ist.

Framingham-Heart-Studie
Teilnehmer: 15.000 Einwohner des
Stadtchens Framingham (USA)

Zeitraum: von 1948 bis heute

Wie entstehen Krankheiten?

Umwelt
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CHRIS: Bevdlkerungsstudie zur Gesundheit in Siidtirol

Bevolkerungsstudien erfassen und untersuchen klinische Daten von tausenden Per-
sonen, um Ursachen von Krankheiten sowie deren Auftreten und Verbreitung in der
Gesellschaft auf die Spur zu kommen. Solche Studien sind ein unverzichtbares Instru-
ment der biomedizinischen Forschung, weil sie es erméoglichen, den Gesundheitszu-
stand von Menschen iiber einen ldngeren Zeitraum zu beobachten. Alle vier bis finf
Jahre werden iiber Gesundheitszustand oder Krankheitsverldufe in der Bevolkerung
Informationen gesammelt. Dadurch sollen Erkenntnisse iiber Ursprung und Schwere
von verbreiteten Krankheiten gewonnen und erklart werden, weshalb manche Perso-
nen gegen bestimmte Krankheitsbilder besser geschiitzt scheinen als andere. Bevolke-
rungsstudien wie die CHRIS-Studie verfolgen das Ziel, Risikofaktoren von Krankhei-
ten zu erkennen,indem sie das Verhéltnis zwischen genetischen und Umweltfaktoren
in Betracht ziehen.

Umweltfaktoren beeinflussen unser Leben und unseren Gesundheitszustand und
konnen das Auftreten bestimmter Krankheiten fordern. Faktoren wie Umweltver-
schmutzung oder das Klima konnen nicht direkt vom Einzelnen verdndert oder be-
einflusst werden; der personliche Lebensstil dagegen, also Erndhrung, Bewegung, der
Genuss von Alkohol oder das Rauchen konnen sehr wohl vom Einzelnen beeinflusst
werden. Umweltfaktoren gelten dann als Risikofaktoren, wenn sie das Auftreten oder
die Verschlechterung von Krankheiten zur Folge haben.Im Gegensatz dazu werden sie
zu Schutzfaktoren, wenn sie bestimmten Krankheitsbildern entgegenwirken oder den
Gesundheitszustand gar verbessern.

Die genetischen Faktoren beziehen sich auf Informationen, die in der DNA enthal-
ten sind und mit Hilfe einer Blutprobe gewonnen werden konnen.

Die DNA ist mit einer Enzyklopadie zu vergleichen, die alle notwendigen Anwei-
sungen enthalt, damit sich unser Organismus entwickeln kann und funktioniert.
Die einzelnen Eintrédge in dieser Enzyklopédie sind die Gene, welche die Informatio-
nen enthalten, die unsere korperlichen Eigenheiten oder einzelne Korperfunktionen
festlegen. Manche Gene enthalten veranderte Informationen, die fiir das Auftreten be-
stimmter Krankheiten verantwortlich sind. Andere komplexe Krankheiten entstehen

durch das Zusammenspiel von genetischen und Umweltfaktoren.

Aus dem Zusammenwirken von:

Genetik

Worum handelt es sich
bei der CHRIS-Studie
und was sind deren
Ziele?

Siehe Box unten

?

Jeder Mensch hat unterschiedliche
Risikofaktoren (siehe Grafik), die
ausfindig gemacht und gemessen
werden kénnen. Warum kann es etwa
vorkommen, dass ein starker Raucher
90 Jahre alt wird, wéhrend hingegen
ein Leistungssportler mit 45 einen

Herzinfarkt erleidet?

CHRIS-Studie

Wer: Zentrum fur Biomedizin an der
EURAC zusammen mit dem Stdtiroler
Sanitatsbetrieb, Sudtirolerinnen und

CHRIS (Cooperative Health Research in South Tyrol) heif3t die Bevolkerungsstudie, die
vom Zentrum fiir Biomedizin vorangetrieben wird. Das Zentrum fiir Biomedizin wur-
de von der EURAC und dem Siidtiroler Sanitatsbetrieb gemeinsam gegriindet (weitere
Informationen auf Seite 6). Die CHRIS-Studie mdchte neue Erkenntnisse {iber die Zu-
sammenhénge zwischen genetischen Faktoren, Umweltfaktoren und dem Lebensstil
einer Person gewinnen. Die Erforschung dieser Zusammenhénge wird Informationen
iber die Entstehung und den Verlauf verschiedener Krankheiten liefern und in einem
zweiten Moment zur besseren Vorsorge, Diagnostik und Behandlung dieser Krank-
heiten beitragen.

Die CHRIS-Studie will Antworten auf einige noch offene Fragen im Zusammen-
hang mit Volkskrankheiten geben. Was verursacht chronische Krankheiten wie Di-
abetes, Erkrankungen des Herz-Kreislauf- und Nervensystems, an denen immer
mehr Menschen in Siidtirol und in der Welt leiden? Beeinflussen Lebensstil und
Umwelteinfliisse deren Entwicklung? Welche Rolle spielt unser genetisches Erbe?
Durch die Analyse des Gesundheitszustandes und der Gewohnheiten der Bevolkerung
versuchen die Forscher, Risikofaktoren fiir die weitverbreitetsten Krankheiten zu ent-
decken und konzentrieren ihre Forschung auf Herz-Kreislaufsystem, Nervensystem
und Stoffwechsel. Die Ergebnisse werden von hohem wissenschaftlichem Wert sein
und einen groflen Einfluss auf die internationale Forschungsgemeinschaft haben. Die
Folge: vertiefende Forschungsaktivitdten,deren Erkenntnisse dann in Siidtirol zur An-
wendung gelangen. Langfristiges Ziel der Studie ist es, den Gesundheitszustand der
Stidtiroler Bevolkerung zu verbessern und zwar durch mehr Pravention, frithzeitige

Diagnosen und durch die Behandlung der Krankheiten.

CHRIS-Studie und Biomedizinischer Forschungszyklus

@ Bevolkerung

Sudtiroler
. N

Ziele: Entstehung und Verlauf von it .
Krankheiten erforschen; neue Ansatze o suchungen und
flr Pravention und Gesundheitspolitik q "
entwickeln
Schwerpunkte: in Stdtirol verbreitete Vorsorge, ®
Volkskrankheiten in Verbindung mit dem Diagnostik,

Therapie

Herzkreislauf-System, Nervensystem und

Stoffwechsel
Wie: Interview Uber persénlichen

-
f) Forschung
(; im Labor
-

Lebensstil und Krankengeschichte,
medizinische Untersuchung, Blut- und
Urinproben; Proben und Daten werden in
Biobank und Datenbank aufbewahrt und
analysiert

Das wichtigste verbindende Element im biomedizinischen Forschungskreislauf

ist der Mensch bzw. die Bevolkerung: Beim Menschen beginnt der Kreislauf, mit
seinen Daten und Proben, die in klinischen Untersuchungen und Tests gewonnen
werden. Im Labor werden die Proben analysiert. Die Erkenntnisse aus der Labor-
forschung sind die Grundlage fur Richtlinien, um das Gesundheitswesen vorsorge-
orientiert und zukunftsgerecht zu gestalten. Mit dem Ziel, eine bessere Vorsorge,
Diagnostik und Therapie zu leisten und das gesundheitliche Wohlbefinden der
Bevolkerung fortlaufend zu verbessern, schlieBt sich der Kreislauf.
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Welche Forschungsmethoden
kommen in der CHRIS-Studie
zur Anwendung?

EURAC

research
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CHRIS ist eine so genannte epidemiologische, prospektive Bevolkerungsstudie.
Das heifit: Die Forscher sammeln in einer Datenbank Informationen {iber den
Gesundheitszustand von Personen, die freiwillig an der Studie teilnehmen. Auf die-
se Weise sollen neue Erkenntnisse iiber die Wechselbeziehung zwischen Genen und
Umwelt bei der Entstehung von Krankheiten gewonnen werden.

Mit Hilfe detaillierter Befragungen, einer vollstindigen medizinischen Untersu-
chung und durch die Untersuchung von Blut- und Urinproben werden Informationen
in einer Datenbank zusammengefiihrt, die klinische Parameter, Krankengeschichte
und Informationen zu Gewohnheiten und Lebensstil (sportliche Betdtigung, Rauchen
oder Erndhrung) enthalten. Die Analyse dieser Daten bildet dann die Grundlage, auf
der die Ursachen und Faktoren untersucht werden, die das Auftreten von Krankheiten
beeinflussen.

Die Studie sieht auflerdem vor, dass biologische Proben (Blut, Urin, DNA) aufbe-
wahrt, und Bestandteil der CHRIS-Biobank werden. Biologische Proben sind eine
wichtige Informationsquelle der Forschung: Analysiert man die aus den Blutproben
extrahierte DNA, ist es moglich, Gene auszumachen, die fiir bestimmte Krankheiten
verantwortlich sind. Die so gewonnenen Ergebnisse tragen zu einem immer vollstdn-
digeren Gesamtbild der molekularen Funktionsweise von Krankheiten bei und sind
Wegbereiter neuer Forschungslinien. Es ist daher wichtig, eine bestdndige und repra-
sentative Zahl von Teilnehmern zu haben, um signifikante wissenschaftliche Ergeb-

nisse zu erhalten.

Wer sind die Initiatoren der CHRIS-Studie?

Die EURAC und der Stdtiroler Sanitatsbetrieb fihren in ihrem Zentrum fur Bio-
medizin die CHRIS-Studie durch.

Das Zentrum fur Biomedizin ist aus dem EURAC-Institut fur Genetische Me-
dizin hervorgegangen, das sich aus einem interdisziplindren und internatio-
nalen Forscherteam zusammensetzt und das sich seit 2004 mit genetischen
Bevolkerungsstudien beschaftigt. Besonderen Forschungsschwerpunkt bilden
Herz-Kreislauf-Erkrankungen und Erkrankungen des Nervensystems. Weiterer
Initiator des Zentrums fir Biomedizin ist der Stdtiroler Sanitatsbetrieb, eine
Institution, die sich um die Gesundheit aller Sudtiroler kimmert. Die Aktivita-
ten des Sanitatsbetriebes stutzen sich auf neueste Forschungsergebnisse und
umfassen die Information der Burger, PraventionsmaBnahmen, Diagnosen und
Behandlungen von Krankheiten.

Finanzierung: Das Projekt CHRIS wird durch Fordermittel der Abteilung Bil-
dungsforderung, Universitat und Forschung der Autonomen Provinz Bozen fur
das Zentrum fur Biomedizin finanziert.
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Wer kann an der
CHRIS-Studie teilnehmen?

Alle volljahrigen Vinsch-
gerinnen und Vinschger

Was umfasst die
Teilnahme an CHRIS?

Blut- und Urinproben,
Messen von Kdrper-
gewicht, KérpergroBe,
Blutdruck, EKG,
Impedanzanalyse.

Allgemeine Fragen zu
Gesundheit, Lebens-
gewohnheiten, Kranken-
geschichte

Sie bekommen aus
ethischen Grinden keine
Auskunft Uber Ihre geneti-
schen Daten, da diese nur
zu Studienzwecken und
nicht der Einzeldiagnose
dienen.

Teilnahme

Derzeit sind alle volljdhrigen, im Vinschgau ansédssigen Biirgerinnen und Biirger ein-
geladen, an der CHRIS-Studie teilzunehmen. Angesprochen sind all jene, die ihre Da-
ten der medizinischen Forschung zur Verfiigung stellen mdchten und die in der Lage
sind, ihre Einwilligung dazu zu geben. Angestrebt wird, die Studie in einem zweiten

Schritt auf weitere Landesteile Stidtirols auszudehnen.

Wenn Sie sich entscheiden an der CHRIS-Studie teilzunehmen, erhalten Sie einen Ter-
min (siehe Box S.8) fiir eine medizinische Untersuchung und ein Gesprach im Kran-
kenhaus Schlanders. Wahrend dieses Termins unterziehen Sie sich einer Reihe von
Kontrolluntersuchungen, die alle Teil der normalen Vorsorgeuntersuchungen sind.
Diese umfassen: Blut- und Urinprobe, Messen von Korpergewicht, Kdrpergrof3e sowie
des Blutdrucks. Alle Untersuchungen werden vom Fachpersonal des Zentrums durch-
gefiihrt. Es folgen allgemeine Fragen zu Ihrer Gesundheit, Thren Lebensgewohnhei-
ten (sportliche Betdtigung, Ernahrung, moglicher Einfluss von Umweltfaktoren usw.),
Threr Krankengeschichte und zur Einnahme von Medikamenten. Die klinische Beur-
teilung wihrend der Visite umfasst zudem ein Elektrokardiogramm (EKG) und einen
Korperzusammensetzungstest (Impedanzanalyse). Bei einem geringen Prozentsatz
von Féllen ist zudem eine Ultraschall-Untersuchung der Schilddriise, der Halsgefafe
und des Herzens vorgesehen.

Sie erhalten direkt im Anschluss Auskunft iiber die Ergebnisse Threr Untersuchun-
gen; per Post erhalten Sie hingegen die Ergebnisse der Routine-Analysen von Blut und
Urin wie auch das EKG. Alternativ konnen Sie diese auch direkt im CHRIS-Zentrum
abholen.

Die von uns durchgefiihrten genetischen Untersuchungen haben keinen diagnos-
tischen Wert. Deren Ergebnisse werden Thnen daher nicht mitgeteilt. Sie sind Teil der
wissenschaftlichen Forschung und dienen dazu, neue medizinische Kenntnisse zu
erarbeiten.

Sie werden in der Folge alle vier bis fiinf Jahre aufgefordert, die medizinische Unter-
suchung und die Befragung erneut durchfithren zu lassen - es sei denn, Sie entscheiden,

Thre Teilnahme an der Studie zu beenden (weitere Informationen dazu finden Sie auf S. 12).

Was muss ich tun, wenn ich an der Studie teilnehmen méchte?

Wenn Sie teilnehmen moéchten, kénnen Sie sich per Telefon unter 0471 055502 beim Zentrum fur Biomedizin an der
EURAC anmelden oder aber eine E-Mail an info.chris@eurac.edu schicken, in der Sie Vor- und Nachname, Adresse und
eine Telefonnummer angeben, unter der wir Sie kontaktieren kénnen.

Sollten Sie auf diese Einladung nicht antworten, erlauben wir es uns, Sie anzurufen oder Sie ein weiteres Mal auf
schriftichem Wege zu kontaktieren; sollten Sie dann entscheiden, nicht teilinehmen zu wollen, werden wir Sie nicht mehr
kontaktieren.

Nachdem Sie sich angemeldet haben, erhalten Sie einen Termin im CHRIS-Zentrum im Krankenhaus Schlanders.
Unter den verfugbaren Terminen kénnen Sie Tag und Uhrzeit frei wahlen. Sie erhalten dann per Post eine schriftliche
Bestatigung Ihres Termins mit allen notwendigen Informationen.
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Bringt die Teilnahme
an CHRIS Vorteile
mit sich?

1. Untersuchung des
Gesundheitszustandes

2. meine Teilnahme ist ein
Beitrag zur medizinischen
Forschung, wodurch die
Vorsorge fur die gesamte
Bevdlkerung verbessert
werden kann.

Ist die Teilnahme an
CHRIS gefahrlich?

Nein, die Untersuchun-
gen unterscheiden sich
nicht von herkdmmlichen
arztlichen Vorsorge-
untersuchungen.

Alle Ergebnisse unterliegen
strengsten Datenschutzbe-
stimmungen.

Wenn Sie sich entscheiden an den Untersuchungen und der Befragung teilzunehmen,
unterziehen Sie sich einer kostenlosen Kontrolle Thres allgemeinen Gesundheitszu-
standes, unter besonderer Berticksichtigung neurologischer Aspekte, des Herz-Kreis-
laufsystems und eventueller Stérungen des Stoffwechsels, wie Diabetes oder Schild-
driisenerkrankungen.

Die Ergebnisse der klinischen Tests werden Ihnen direkt mitgeteilt und erklart. Die
Ergebnisse der biochemischen Analysen Ihrer Blutprobe und des EKGs kénnen Sie zu
einem spateren Zeitpunkt beim CHRIS-Zentrum abholen oder sich per Post nach Hau-
se schicken lassen.

Einige der Ergebnisse, die die Wissenschaftler bei der Analyse der Teilnehmer-
Daten erhalten, werden von unmittelbarer Wichtigkeit fiir die lokale Bevolkerung
sein. So konnen diese gesundheitspolitische Mafinahmen ermdéglichen, nach denen
bestimmte klinische Bereiche ausgebaut und somit Vorsorge und Frithdiagnose ver-

bessert werden.

Wahrend ihres Besuchs im CHRIS-Zentrum unterziehen Sie sich einer Befragung
(Fragebogen zu Lebensgewohnheiten und Gesundheitszustand), einer allgemeinen
medizinischen Untersuchung, einigen klinischen Tests (wie zum Beispiel einem EKG)
und geben eine Blutprobe ab. Mit Ausnahme der Blutprobe, bei der sich in einigen Fal-
len ein kleiner Bluterguss bilden kann, sind diese Untersuchungen nicht invasiv und
stellen kein Risiko fiir den Teilnehmer oder die Teilnehmerin dar.

Die von uns gespeicherten Informationen und die von uns durchgefiihrten Analy-
sen der klinischen Daten und der DNA geben Auskunft {iber Thre Verwandtschaftsbe-
ziehung zu anderen Teilnehmern und werden als hochst sensibel eingestuft. Es liegt
in der Natur von genetischen Informationen, dass Ihre Blutprobe nicht nur Auskunft
tiber Thren Gesundheitszustand liefern konnte, sondern auch iiber den Threr Familie.

Aus diesem Grund werden die Daten fiir die Forschung codiert und somit pseu-
donymisiert. Bei allen Analysen werden ausschlieflich Codes verwendet, die in kei-
nem Fall den Vor- und Nachnamen des Teilnehmers enthalten. Dies geschieht unter
Beachtung aller Datenschutz-Normen, um eine vertrauliche Behandlung Ihrer Daten
und den Schutz Ihrer Privacy zu gewdhrleisten (weitere Informationen auf Seite 12).
Die Studien werden nur zu Forschungs- nicht aber zu diagnostischen Zwecken durch-
gefiihrt. Es ist somit wichtig zu wissen, dass diese Studien kein genetisches Screening
darstellen.

Um die Privacy der Teilnehmer zu wahren, werden die Forschungsergebnisse nur
so verdffentlicht, dass diese nicht mit Einzelpersonen oder Familien in Verbindung
gebracht werden konnen. Sie konnen zudem jederzeit und ohne jegliche Konsequenz
Thre Zustimmung zur Teilnahme an der Studie widerrufen (weitere Informationen auf

Seite 12).
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Wie erhalte ich
die Ergebnisse der
klinischen Tests?

Die Befunde erhalten
Sie via Post oder direkt
im CHRIS-Zentrum in
Schlanders.

Erfahre ich auch
die Ergebnisse der
wissenschaftlichen

und genetischen

Analysen?

Die wissenschaftlichen
Forschungsergebnisse
werden [hnen nicht persén-
lich mitgeteilt. Sie werden
auch zu keinem Zeitpunkt
so veroffentlicht, dass sie
mit lhnen als Einzelperson
in Verbindung gebracht
werden kénnen. Im Fall der
Veroffentlichung werden
sie als zusammengefass-
te Studienergebnisse
mitgeteilt.
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Die Ergebnisse der klinischen Tests werden Ihnen direkt im Anschluss an die Unter-
suchung mitgeteilt und erklart. Die Ergebnisse der biochemischen Analysen Ihrer
Blutprobe und des EKGs konnen Sie zu einem spateren Zeitpunkt im CHRIS-Zentrum
abholen oder sich per Post nach Hause schicken lassen.

Die Hausérzte sind in die CHRIS-Studie mit einbezogen worden und iiber alle Ver-
fahren auf dem Laufenden: um den grofitmoglichen Vorteil aus den im Rahmen der
Studie durchgefithrten Kontrolluntersuchungen zu ziehen, laden wir Sie ein, die Er-

gebnisse der Untersuchungen auch mit Threm Hausarzt zu besprechen.

Der Teil der Studie, der genetische Untersuchungen umfasst, betrifft ausschlief3lich
die wissenschaftliche Forschung. Die dort erzielten Ergebnisse haben keinen diagnos-
tischen Wert und werden Thnen daher nicht mitgeteilt. Die wissenschaftlichen Daten
werden nicht im Einzelnen, sondern lediglich zusammengefasst verdffentlicht (die
Ergebnisse konnen nicht mit einer Einzelperson oder deren Familie in Verbindung
gebracht werden).

Beziiglich der genetischen Daten sehen die Richtlinien der CHRIS-Studie vor, dass
der Siidtiroler Sanitétsbetrieb oder das CHRIS-Personal einen Teilnehmer dann kon-
taktieren diirfen, wenn aus den erhobenen Informationen hervorgeht, dass diese in
Zukunft von entscheidender Wichtigkeit fiir die Gesundheit des Teilnehmers sein
konnten. In diesem Fall konnen der Sanitdtsbetrieb oder das CHRIS-Personal den be-
troffenen Teilnehmer gemé&f} den gesetzlichen Vorschriften und nach den Vorgaben
des Ethikkomitees kontaktieren. Der Teilnehmer hat das Recht zu entscheiden, ob
ihm die Ergebnisse mitgeteilt werden (Recht auf Wissen), ebenso kann er sich ent-
scheiden, dass ihm die Ergebnisse nicht mitgeteilt werden (Recht auf Nichtwissen).
In letzterem Fall muss der Teilnehmer angeben, ob er die Ergebnisse in keinem Fall
erfahren mochte oder ob er sie dann erfahren mdochte, falls sie fiir ihn selbst oder seine

Familienangehorigen von entscheidender Bedeutung sind.
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Teilnehmen,
Zustimmung zur
Teilnahme widerrufen,
informiert sein

Die Teilnahme ist freiwillig
und kann jederzeit
widerrufen werden.

Einwilligung zur
Verwendung der Daten

Datenschutz

Identifikationscode

Qualifiziertes Personal
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Rechte der Studienteilnehmer

Die Teilnahme an der CHRIS-Studie ist freiwillig. Jeder Studienteilnehmer hat das
Recht, tiber den Verlauf der Studie informiert zu werden. Das CHRIS-Personal bemiiht
sich daher wahrend der gesamten Laufzeit der Studie um eine konstante Kommunika-
tion mit den Teilnehmern. Der Teilnehmer hat jederzeit das Recht, seine Zustimmung
zur Teilnahme an der Studie zu widerrufen. Er kann dann entscheiden, ob seine Daten
und seine abgegebenen Proben vernichtet werden sollen. Mittels seiner Einverstand-
niserklarung kann der Teilnehmer dariiber verfligen, ob seine Daten und abgegebenen
Proben im Todesfall der Forschung weiterhin zur Verfiigung stehen oder dass diese

vernichtet werden.

Vertraulichkeit und Datenschutz

Die Teilnehmer entscheiden freiwillig iiber ihre Teilnahme an der CHRIS-Studie und
miissen ihre Einwilligung zur Verwendung ihrer Daten geben. Jeder Teilnehmer hat
jederzeit das Recht, diese Einwilligung zu widerrufen, zu erfahren, welche Daten der
Studie zur Verfiigung stehen und gegebenenfalls zu veranlassen, dass diese vernichtet

oder richtig gestellt werden, ohne dass ihm dies zum Nachteil gereicht.

Alle Meldedaten, alle aus der Studie hervorgehenden Informationen, das gesam-
te biologische Material und die im Rahmen der CHRIS-Studie erhobenen genealo-
gischen Daten werden von der EURAC unter strikter Einhaltung des italienischen
Datenschutzgesetzes aufbewahrt. Spezielle Sicherheitsvorkehrungen verhindern den
Zutritt von Nichtbefugten zu den Raumlichkeiten,in denen die Daten und Proben auf-
bewahrt werden. Die Angaben zur Person werden getrennt von den klinischen Daten
aufbewahrt. Dies geschieht durch einen Codierungsprozess, der die Daten pseudony-

misiert.

Die abgegebenen Proben werden von Anfang an mit einem numerischen Code verse-
hen. Dieser Code enthélt weder Namen noch sonstige Hinweise, mit denen der Teil-
nehmer identifiziert werden kénnte. Daten und Proben der Teilnehmer werden wah-
rend des gesamten Studienprozesses (Analyse, Transport, Forschung) mit diesem Code
verarbeitet. Nur der Studienkoordinator und beauftragte Mitarbeiter sind in der Lage,
einen Code dem entsprechenden Studienteilnehmer zuzuordnen. Die Identifikation
eines Teilnehmers ist nur in jenen Fillen moglich, die die vom Ethikkomitee (weitere
Informationen auf S.14) genehmigten Forschungsrichtlinien vorsehen. Aulerdem ist

auch die Zustimmung des studieninternen Komitees notig.

Das in der Datenbearbeitung beschéaftigte Personal unterzieht sich einer speziellen

Schulung und verpflichtet sich vertraglich zur Einhaltung der Privacy-Normen.

Datensicherheit

[

Eine eigens eingerichtete
sichere Leitung Ubertragt
die Daten vom CHRIS-
Zentrum in Schlanders
nach Bozen in die EURAC.

Datenaustausch-
Regeln

Pseudonymisierte
(kodierte) Daten aus der
CHRIS-Studie werden

mit internationalen
Forschungspartnern aus-
getauscht, um gemeinsam
die Gesundheitsforschung
und den medizinischen
Fortschritt voranzutreiben.

'Meldedaten =

Name, Adresse, Familienstand;
werden getrennt von den Proben
und Analysen aufbewahrt und
niemals weitergegeben oder in
Verbindung mit den Ergebnissen

veroffentlicht

Alle Daten, die aus den verschiedenen Analysen hervorgehen - sowohl die genetischen
alsauch die der biologischen Proben - werden in elektronischer Form auf einem Server
gespeichert. Die bei der Erhebung der Daten eingesetzten Server und PC’s befinden
sich in einem eigenen, isolierten Netzwerk. Die gesammelten Daten werden {iber eine
gesicherte Datenverbindung vom CHRIS-Zentrum an den Hauptsitz der EURAC in Bo-
zen iibertragen. Der Zugang zum Serverraum ist videotiberwacht. Zutritt hat nur das
autorisierte Personal mittels elektronischer Kennkarte.

Die genetischen Daten und biologischen Proben sind wihrend ihres gesamten
Verbleibs in den Registern und Datenbanken mit Identifikationscodes versehen, die
sie auch fiir das autorisierte Personal unkenntlich machen und die die Identifikation
eines Teilnehmers nur bei Bedarf ermdéglichen. Auf diese Weise wird das Risiko einer
zufélligen Identifikation eines Teilnehmers wie auch der widerrechtliche oder nicht

autorisierte Zugriff auf diese Daten minimiert.

Die Teilnehmer werden dariiber informiert, dass die CHRIS-Studie, wie alle Bevolke-
rungsstudien, die darauf ausgelegt sind, wichtige Ergebnisse zu erzielen, Daten und
Ergebnisse mit Forschungspartnern austauscht. Sie stellen Daten aus verschiedenen
Studien einander gegeniiber, was ihnen die Moglichkeit gibt, bessere Ergebnisse zu
erzielen. Es konnen jedoch nur Daten oder Ergebnisse ausgetauscht werden, die nicht
mit Einzelpersonen in Verbindung gebracht werden konnen. Auch sind Daten vom
Austausch ausgeschlossen, die, falls bekannt, eine Bevolkerungsgruppe in ein schlech-
tes Licht riicken konnten.Jeder Teilnehmer darf entscheiden, wie weit er anderen Ein-
richtungen Zugriff zu seinen Daten gewéhrt.

Die genetischen Daten konnen nur unter bestimmten Bedingungen ausgetauscht
werden. Dies in verschliisselter Form und nach speziellen detaillierten Richtlinien.
Ein Austausch der Meldedaten® hingegen findet nie statt, mit Ausnahme von gesetz-
lich geregelten Sonderfallen und auf schriftliche gerichtliche Anordnung,in denen die

Datenschutzbehorde informiert wird.

Sudtiroler Gesundheitsstudie CHRIS 13



Aufbewahrung der biologischen Proben

Verwahrung der biolo- Blut- und Urinproben, die im Rahmen der CHRIS-Studie gesammelt werden, werden
gischen Proben in der in einer Biobank im Hauptsitz der EURAC in Bozen und im Meraner Krankenhaus
CHRIS-Biobank aufbewahrt. Wir bitten Sie um die Genehmigung, das gesammelte Material so lange

wie moglich aufbewahren zu diirfen, idealerweise solange Sie leben und mindestens
dreif}ig Jahre lang. Sie konnen jederzeit die Zustimmung zur Teilnahme widerrufen;
das hat zur Folge, dass Thre aufbewahrten biologischen Proben - laut Thren Anweisun-
gen - vernichtet werden. Mit Threr Einverstdndniserklarung, der so genannten infor-
mierten Einwilligung, konnen Sie auflerdem dariiber verfiigen, ob Ihre abgegebenen
Proben im Todesfall der Forschung weiterhin zur Verfiigung stehen oder dass diese
vernichtet werden.

Die EURAC ist die gesetzliche Verwahrungsstelle der Proben fiir die gesamte Studi-
endauer. Die Proben diirfen nicht verkauft werden. Studienteilnehmer konnen deren
Vernichtung verlangen, falls sie sich aus der Studie zuriickziehen wollen. Die gesam-
melten Daten und Proben werden vom Zentrum fiir Biomedizin an der EURAC mit
grofiter Sorgfalt behandelt. Sollte die Zusammenarbeit mit dem Stidtiroler Sanitétsbe-
trieb vorzeitig enden, werden die Proben im Zentrum fiir Biomedizin im Hauptsitz der
EURAC mindestens bis fiinf Jahre nach Projektabschluss verwahrt. Sollte die CHRIS-
Studie aus irgendwelchen Griinden unterbrochen und die vorgesehenen Sicherheits-
vorkehrungen nicht garantiert werden konnen, verpflichtet sich die EURAC, die Pro-
ben zu vernichten.

Der Austausch von Materialien oder Ergebnissen zwischen verschiedenen Einrich-
tungen verlangt die vorherige Zustimmung des Teilnehmers und muss vom Evaluie-
rungskomitee genehmigt werden. Er ist zudem Gegenstand der Ethik-Richtlinien fiir
die Verwendung gesammelter Daten und Proben, die gleichfalls vom Evaluierungs-
komitee und dem Stidtiroler Sanitédtsbetrieb genehmigt werden. Der Stidtiroler Sani-
tatsbetrieb kann als wissenschaftlicher Partner der Studie, den Zugang zu Daten und
Proben fiir spezifische Untersuchungen, die im Zusammenhang mit den Forschungs-

inhalten stehen, beim Evaluierungskomitee beantragen.

Kontrollorgane der CHRIS-Studie
Wissenschaftlicher Beirat: er besteht aus nationalen und internationalen Experten und soll die Qualitat der wissenschaft-
lichen Projekte und Protokolle garantieren.

Ethischer Beirat des Sudtiroler Sanitatsbetriebs: er bewertet das Projekt und stellt sicher, dass es mit ethischen Nor-
men und Richtlinien vereinbar ist und verantwortungsvoll geleitet wird.

Evaluierungskomitee: es Uberwacht das Projekt und garantiert, dass die Rechte der Teilnehmer gewahrt werden.
Es verabschiedet das Generalprotokoll zur Regelung des Projektes. Es kann Strategiewechsel vorschlagen und fallt
Grundsatzentscheidungen. Das Komitee besteht aus einer Gruppe von erfahrenen Forschern, Vertretern des Sudtiroler
Sanitatsbetriebes und der EURAC sowie einem Vertreter der Studienteilnehmer.
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Regeln fiir die
Veroffentlichung von
Ergebnissen

Geistiges Eigentum

Ergebnisse, Gewinn
und Nutzen

Verbreitung der Ergebnisse

Die Ergebnisse der im Rahmen der Studie durchgefiihrten Analysen werden so publi-
ziert, dass sie keine negativen Auswirkungen auf die untersuchte Gruppe oder Ein-
zelpersonen haben. Es werden keine Artikel veroffentlicht, die eine Gruppe in irgend-
einer Weise in ein schlechtes Licht riicken wiirden. Die Projektergebnisse werden so
kommuniziert, dass eine Identifikation teilnehmender Familien, Einzelpersonen oder

Gruppen unmoglich ist.

Die EURAC beansprucht das geistige Eigentum an den erreichten Forschungser-
gebnissen, an eventuellen Entdeckungen und Erfindungen. Im Falle von Gemein-
schaftsprojekten teilt die EURAC diesen Anspruch auf der Grundlage der vertraglichen

Regelungen der Einzelprojekte.

Die EURAC ist eine Non-Profit-Einrichtung, die gro3teils mit 6ffentlichen Geldern fi-
nanziert wird und die alle nationalen und europdischen Vorschriften beziiglich der
Verwendung dieser Gelder genauestens befolgt. Gewinne aus der Durchfiihrung einer
Studie - wie CHRIS - sind nicht vorgesehen. Sollten dennoch Gewinne aus den For-
schungsergebnissen erwirtschaftet werden, verpflichtet sich die EURAC, diese Gewin-
ne in Siidtiroler Forschungsprojekten und zur Verbesserung der allgemeinen Gesund-

heit einzusetzen.

Ubereinstimmung mit gesetzlichen Regelungen und nationalen
und internationalen ethischen Leitlinien

Die Studie ist mit der Deklaration von Helsinki (verbessert Edinburgh 2000;
Seoul 2008), dem Ubereinkommen tber Menschenrechte und Biomedizin
(Oviedo 1997) und dem italienischen Forschungsgesetz vereinbar. Die Studie
folgt den internationalen Richtlinien CIOMS (2002), den Richtlinien des Natio-
nalen Bioethik-Komitees und denen des Nationalen Komitees fur Biotechnolo-
gie, Biosicherheit und den Lebenswissenschaften in Bezug auf das Sammeln
von biologischen Proben fur Forschungszwecke (2009). Die Studienteilnehmer
werden Uber Forschungsziele und —absichten informiert und unterschreiben
eine umfassende Einverstandniserklarung. Der Umgang mit Daten entspricht
den Vorgaben des italienischen Gesetzesdekrets Nr. 196/03 zum Schutz der
Person beim Umgang mit persénlichen Daten. Die persénlichen Daten der Stu-
dienteilnehmer werden gesammelt und in angemessener Weise archiviert und
ausschlieBlich zu Forschungszwecken verwendet.

Sudtiroler Gesundheitsstudie CHRIS 15



Sudtiroler Gesundheitsstudie — CHRIS

Kommunikation

Kommunikation tiber
traditionelle Kanale

Internetseite

Die Einwilligungsseite:
interaktive Internet-
plattform fiir Studien-
teilnehmer

Fur jeden Studienteilneh-
mer wird eine personliche
Internetseite eingerichtet,
auf die nur er mit seinem
Passwort Zugriff hat.
DarUber erhalt er stets
aktualisierte Informationen
zur Studie und kann seiner-
seits personliche Einstel-
lungen vornehmen.

Kommunikation

Die CHRIS-Studie ist ein Langzeit-Projekt. Aus diesem Grunde halten wir eine wech-
selseitige Kommunikation zwischen Studienteilnehmern und Forschern fiir ange-
bracht, die unterschiedliche Kanile nutzt. Ziel ist es, jedem ein Héchstmafd an Infor-
mation zukommen zu lassen. Auflerdem besteht die Moglichkeit, die Zustimmung zur
Teilnahme jederzeit zu geben oder zu widerrufen. Interaktion soll allen ermoglicht
werden. Sowohl Personen, die mit digitalen Technologien nicht vertraut sind, als auch

Personen, die gerne per Internet kommunizieren.

Bei Riickfragen zur CHRIS-Studie konnen die Mitarbeiter des Zentrums fiir Biomedi-
zin an der EURAC telefonisch oder schriftlich unter den Kontaktdaten (siehe Box auf
letzter Seite) erreicht werden.

Wiahrend der medizinischen Untersuchung im CHRIS-Zentrum erhalten die Teil-
nehmer alle erforderlichen Informationen zur Studie. Dariiber hinaus erhalten sie
Informationsmaterial zur so genannten informierten Einwilligung, die alle Einzelhei-
ten zum Umgang mit Daten enthélt. Es wird auBerdem um eine Kontaktadresse gebe-
ten, unter der die Teilnehmer zu erreichen sind (Telefon, Adresse, E-Mail). Wenn alle
Forschungsaspekte erldutert und verstanden wurden, unterschreiben die Teilnehmer
eine Einverstdndniserkldrung, die ,informierte Einwilligung®, und bestatigen somit
ihre Teilnahme an der Studie.

Sollte ein Teilnehmer seine Teilnahme widerrufen, andere Teilnahmebedingungen
wahlen oder Teilnahmeoptionen abandern wollen, kann er sich an die Mitarbeiter des

Zentrums fiir Biomedizin wenden (siehe Box auf letzter Seite).

Die regelmafig aktualisierte Homepage www.chrisstudy.it ist eine wichtige Informa-
tionsquelle. Sie enthalt alle wichtigen Informationen zur Studie, deren Ziele, zu den
Teilnahmebedingungen, Hinweise zu den Kommunikationsméglichkeiten mit dem
Zentrum fiir Biomedizin an der EURAC und zum Datenschutz. Dariiberhinaus findet

man dort den Zugang zur interaktiven Plattform zur ,informierten Einwilligung®.

Im CHRIS-Zentrum im Krankenhaus Schlanders bekommt jeder Teilnehmer einen Be-
nutzernamen und ein Passwort und erhalt somit unter www.chrisstudy.it Zugriff zur
personlichen Internetseite. Diese enthilt die elektronische Version der ,informierten
Einwilligung®. Die personliche Internetseite ist ein sicherer Kommunikationskanal,
iiber welchen Sie Thre Zustimmung zur Teilnahe bekunden oder widerrufen konnen.
Sie konnen zwischen verschiedenen Teilnahmeoptionen auswéahlen und jederzeit die
zuvor getroffenen Optionen abdndern. Uber diese Seite konnen Sie dariiber hinaus
auf die aktuellsten Informationen zur Studie zugreifen und den Gesamtverlauf tiber
Newsletter und aktuelle Meldungen verfolgen. Von dieser Seite aus konnen Sie zudem
die Zustimmung zur Teilnahme an dhnlichen oder mit der CHRIS-Studie im Zusam-
menhang stehenden Folgestudien geben (beispielsweise zu telefonischen Befragun-
gen zu einem bestimmten Aspekt, Fragebogen, etc.). Zusitzlich konnen Sie samtliche
Dokumente zur Studie einsehen und Themen von personlichem Interesse, die im Zu-

sammenhang mit der Studie stehen, vertiefen.

Stdtiroler Gesundheitsstudie CHRIS 17



Der Newsletter: Auf der Internetseite konnen Sie einen Newsletter abonnieren, der alle sechs Monate
immer informiert erscheint und der tiber den Studienverlauf informiert. Den Newsletter konnen Sie per
E-Mail oder auf dem Postweg erhalten. Sie konnen ihn auch bei den CHRIS-Mitarbei-

tern anfordern (Kontakte: sieche Box unten).

Verantwortliche des Projektes

Wissenschaftliche Koordination: Maurizio Facheris, Cristian Pattaro
Ethik, Datenschutz und Kommunikation: Deborah Mascalzoni
|IT-Management und Datensicherheit: Clemens Egger

Bioprobenbank und Infrastruktur: Alessandro De Grandi
Laborchemische Untersuchungen und Labor: Christine Schwienbacher
Administrative Aufgaben: Lisa Kofink

Wissenschaftlicher Leiter — Zentrum fUr Biomedizin: Peter P. Pramstaller

Kontakte:

Informationsdienst, Studienzentrum und Datenauswertung

Zentrum fur Biomedizin an der EURAC

Drususallee 1 - 39100 Bozen

CHRIS-Sekretariat: Andrea Vieider

Informationen zur Studie: www.chrisstudy.it — info.chris@eurac.edu — 0471 055 502
Anmeldung: info.chris@eurac.edu — 0471 055 502

Datensammelstelle Vinschgau

Zentrum CHRIS c/o Krankenhaus Schlanders
Krankenhaus-Str. 3 — 39028 Schlanders (BZ)
Tel. 0473 735 101



