Hast Du noch Fragen?

Du kannst uns anrufen, wir beantworten Deine
Fragen gerne:

Studienleiter

Dr. med. Bruno Neuner, MSE
Universitiatsklinikum Miinster
Institut fiir Epidemiologie
und Sozialmedizin

Tel.: +49 251 83-57580
Fax: +49 251 83-55300

Oder schreibe eine E-Mail an:
E-Mail: young_heart@kompetenznetz-ahf.de

Danke, dass Du diesen Flyer gelesen hast.
Wir freuen uns, wenn Du an der Studie teilnimmst!

Dr. med. Ulrike Bauer

Sabrina Pépke

Nationales Register fiir angeborene Herzfehler e. V.
Kompetenznetz Angeborene Herzfehler
Augustenburger Platz 1

13353 Berlin

Tel.: +49 30 450-576773
Fax: +49 30 450-576973

E-Mail: ubauer@kompetenznetz-ahf.de
http://www.kompetenznetz-ahf.de

Dr. med. Bruno Neuner

Birte Claes

Univ.-Prof. Dr. med. Hans-Werner Hense
Universitdtsklinikum Miinster

Institut fiir Epidemiologie

und Sozialmedizin

Domagkstrafie 3

48149 Munster

Tel.: +49 251 83-57580
Fax: +49 251 83-55300

E-Mail: young_heart@kompetenznetz-ahf.de
http://epi.klinikum.uni-muenster.de CERORDERTVOM
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INFORMATION FUR
JUGENDLICHE

CoalaH

Coherence and quality of life in adolescents
with congenital Heart defects




Warum eine Befragung von Jugendlichen mit
angeborenen Herzfehlern?

In Deutschland wurde noch keine vergleichbare Studie
bei Jugendlichen mit angeborenen Herzfehlern
durchgefiihrt. Aus diesem Grund ist wenig dartiber
bekannt:

- wie zufrieden sie mit ihrer Lebenssituation sind,

- Uber welche Méglichkeiten und Fihigkeiten sie verfligen,
um mit den Anforderungen des taglichen Lebens
erfolgreich umzugehen (manche Wissenschaftler
nennen diese Fahigkeiten auch ,,Koharenzgefiihl"),

- wie ihre Schul- oder Ausbildungssituation ist,
- wie ihre gesundheitliche Situation ist,

- wie sie ihre Zukunftsaussichten beurteilen.

Wir méchten daher wissen, wie die Situation von
Jugendlichen mit angeborenen Herzfehlern in
Deutschland ist, konkret, wie es Dir und anderen
Jugendlichen mit angeborenen Herzféhilera geht.
Vor allem interessieft uns, was'Bich'gesund halt
Deshalb haben"Wissenschaftler der Universitaten
in Miinster und Berlin die CoalaH-Studie (Coherence
and quality of life in adolescents with congenital
Heart defects*) entwickelt:

Mit den Ergebnissen von CoalaH wollen wir
Empfehlungen geben, was Kinder und Jugendliche
mit angeborenen Herzfehlern am besten fur

sich tun kénnen.

(*ubersetzt: Kohirenzgefithl und Lebensqualitit bei Jugendlichen
mit angeborenen Herzfehlern)

Welche Untersuchungen werden durchgefiihrt?

Die Studie ist eine reine Befragung. Es ist weder eine
medizinische noch eine technische Untersuchung
geplant. Insgesamt werden Dir drei Frageb6gen (einer
sofort, einer nach einem und der letzte nach zwei Jahren)
zugeschickt, die Du zuhause ausfiillen kannst.

Wenn Du an dieser Studie teilnehmen méchtest, werden
wir Dir einen ersten Fragebogen innerhalb von 4 bis 6
Wochen zusenden (die so genannte ,Basiserhebung").
Du kannst die Fragen alleine beantworten oder den
Fragebogen gemeinsam mit Deiner Mutter, Deinem
Vater oder einer anderen Person Deines Vertrauens
ausfullen.

Der Fragebogen besteht aus einem medizinischen Teil
(z. B. Fragen, wie oft Du beim Arzt warst, wie Deine
kérperliche Leistungsfahigkeit ist usw.) und einem
weiteren Teil, dem so genannten Studienteil. Dieser
Studienteil enthilt Fragen zu Deiner Lebenszufriedenheit,
Deinen schulischen Aktivitdten und was Du Dir zutraust.
Insgesamt sind es etwa 8o Fragen. Die Beantwortung
diirfte maximal 20 Minuten dauern.

Nach einem und nach zwei Jahren wiirden wir Dir erneut
einen Fragebogen zuschicken, der aus etwa 40 Fragen
besteht.

Vielleicht bringt Dir die Beantwortung dieser Fragen
ein paar neue Ideen oder Gedanken. Vor allem hilfst
Du uns Wissenschaftlern dabei, Strategien fiir Gesund-
heitsférderung zu entwickeln, die auf Aussagen von
Betroffenen aufbauen — und nicht nur auf irgendwelchen
Theorien.

Wie werden die persénlichen Daten gesichert?

Wir fragen nach Deinem Namen und Deiner Adresse,
weil wir den medizinischen Teil der Basiserhebung

den im Nationalen Register fiir angeborene Herzfehler
e. V.in Berlin schon vorhandenen Daten zuordnen wollen.

Fiir die Auswertung der Befragung werden die Ergebnisse
so aufbereitet, dass kein Riickschluss auf Dich persénlich
moglich ist.

Die Auswertung Deiner Antworten der CoalaH-Studien-
daten erfolgt in Munster ,,pseudonymisiert” — das heifst,
die Antworten sind mit einem Code versehen. Die
Wissenschaftler, die diese Daten auswerten, erhalten
also keine Angaben zu Deinem Namen und Deiner
Adresse. Die Ergebnisse von CoalaH werden veréffent-
licht und Dir und anderen Interessierten zuganglich
gemacht.

Du kannst Dich an das Nationale Register fiir angeborene
Herzfehler e. V. wenden, wenn Du etwas zu Deinen
Daten wissen willst.

Deine Daten aus dem Studienteil werden — genauso wie
die Daten im Nationalen Register fiir angeborene
Herzfehler e. V. — nicht an andere Institutionen
weitergegeben.

10 Jahre nach Studienende werden die Studiendaten
entsprechend der derzeit giltigen Datenschutz-
bedingungen geloscht. Die Daten im Nationalen Register
fiir angeborene Herzfehler e. V. verbleiben dort.

Die Teilnahme an CoalaH ist freiwillig. Du kannst
Dich jederzeit entscheiden, nicht mehr an der Studie
teilzunehmen. Du kannst auflerdem veranlassen,
dass Deine Daten gel6scht werden, wenn Du es willst.




Die Teilnahme an dieser Studie ist freiwillig. Sie und
Ihr Kind kénnen sich jederzeit entscheiden, nicht
mehr an der Studie teilzunehmen. Sie kénnen aufderdem
veranlassen, dass die Daten gel6scht werden.

Haben Sie noch Fragen?

Sie kénnen uns anrufen, wir beantworten lhre Fragen
gerne:

Studienleiter

Dr. med. Bruno Neuner, MSE
Universitatsklinikum Miinster
Institut fur Epidemiologie
und Sozialmedizin

Tel.: +49 251 83-57580
Fax: +49 251 83-55300

E-Mail: young_heart@kompetenznetz-ahf.de

Wir bedanken uns, dass Sie diesen Flyer gelesen haben
und freuen uns, wenn lhr Kind an dieser Studie
teilnehmen wiirde.

Dr. med. Ulrike Bauer

Sabrina Pdpke

Nationales Register fiir angeborene Herzfehler e. V.
Kompetenznetz Angeborene Herzfehler
Augustenburger Platz 1

13353 Berlin

Tel.: +49 30 450-576773
Fax: +49 30 450-576973

E-Mail: ubauer@kompetenznetz-ahf.de
http://www.kompetenznetz-ahf.de

Dr. med. Bruno Neuner

Birte Claes

Univ.-Prof. Dr. med. Hans-Werner Hense
Universitidtsklinikum Minster

Institut fiir Epidemiologie

und Sozialmedizin

Domagkstrafie 3

48149 Minster

Tel.: +49 251 83-57580
Fax: +49 251 83-55300

E-Mail: young_heart@kompetenznetz-ahf.de

http://epi.klinikum.uni-muenster.de
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ELTERNINFORMATION

CoalaH

Coherence and quality of life in adolescents
with congenital Heart defects



Warum eine Befragung von Jugendlichen mit
angeborenen Herzfehlern?

In Deutschland wurde noch keine vergleichbare
Studie bei Jugendlichen mit angeborenen Herzfehlern
durchgefiihrt.

Aus diesem Grund ist wenig dartber bekannt:

- wie zufrieden sie mit ihrer Lebenssituation sind,

- tiber welche Méglichkeiten und Fahigkeiten sie verfligen,
um mit den Anforderungen des téglichen Lebens
erfolgreich umzugehen (manche Wissenschaftler
nennen diese Fahigkeite ohirenzgefiihl"),

- wie ihre Schul- ode ssituation ist,

- wie ihre gesund

- wie sie ihre Zuku sichten beurteilen.

Zu diesem Zweck wurde die CoalaH-Studie (Coherence
and quality of life'in adolescents With, congenital

Heart defects#)yentwickelt. CoalaH st eine Studie des
Instituts fir Epidemiologie und Sozialmedizin des
Universitatsklinikums Munster (Dr. med. Bruno Neuner,
Birte Claes und Prof. Dr. med. Hans-Werner Hense) und
des'Nationalen Registers fiir angeborene Herzfehler
e.'V. in Berlin (Dr. med. Ulrike Bauer und Sabrina P6pke).

(*ubersetzt: Kohirenzgefiihl und Lebensqualitit bei Jugendlichen mit
angeborenen Herzfehlern)

Wie erfolgt die Durchfiihrung der Studie?

Die Gesamtdauer der Studie betrigt etwa 2,5 Jahre
und findet als so genannte ,,Beobachtungsstudie”
ohne medizinische Untersuchungen statt. Wenn

sich Ihr Kind — sein und lhr Einverstidndnis vorausge-
setzt —zu einer Studienteilnahme entscheidet, wiirden
wir innerhalb von vier bis sechs Wochen einen Frage-
bogen verschicken.

Der Fragebogen ist so konzipiert, dass |hr Kind die Fragen
alleine beantworten kann. Sie konnen den Fragebogen
natiirlich auch gemeinsam ausfiillen.

Der Fragebogen besteht aus einem medizinischen Teil
mit Fragen zu Diagnose und Inanspruchnahme von
medizinischen Leistungen. Dieser ist vor allem fiir

die Aktualisierung des Datenbestandes im Nationalen
Register fiir angeborene Herzfehler e. V. bestimmt.
Der CoalaH-Studienteil enthilt Fragen zu Lebensqualitat
und gesundheitsférdernden Faktoren. Nach einem
und nach zwei Jahren bekommt lhr Kind erneut einen
Fragebogen zugesendet.

Moglicherweise sind einige der Fragen fur Sie oder lhr
Kind interessant, so dass neue Ideen oder Gedanken
ausgelost werden. Der Nutzen dieser Studie besteht vor
allem darin, dass gesundheitsférdernde Angebote fiir
Jugendliche mit angeborenen Herzfehlern optimiert
werden kénnen.

Wie erfolgt die Auswertung der Daten?

Die Befragung ist nicht anonym, weil mit den Daten
des medizinischen Teils des Fragebogens die im
Nationalen Register fiir angeborene Herzfehler e: V.
schon vorhandenen Daten ergénzt werden sollen.
Die Speicherung des medizinischen Fragebogenteils
erfolgt also personenbezogen im Nationalen Register
fur angeborene Herzfehler e. V. in Berlin.

Die Speicherung und Auswertung des CoalaH-Studien-
teils erfolgt in Miinster, pseudonymisiert — also mit
einem Code versehen, so dass keine Riickschliisse auf
die Studienteilnehmerinnen und Studienteilnehmer
moglich sind.

10 Jahre nach Studienende werden die CoalaH-Studien-
daten entsprechend der derzeit giiltigen Datenschutz-
bedingungen geldscht. Mit Ihrer schriftlichen Einwilli-
gung erklédren Sie sich damit einverstanden, dass

Dr. med. Neuner und Prof. Dr. med. Hense (Institut fur
Epidemiologie und Sozialmedizin des Universitats-
klinikums Miinster) die pseudonymisierten Daten lhres
Kindes fur Zwecke der Forschung und statistischen
Auswertung verwenden diirfen.

Die Ergebnisse der Studie werden in der medizinischen
Fachliteratur veréffentlicht.

Es erfolgt keine Weitergabe der Daten an Dritte.

Um die Qualitatssicherung im Umgang mit Ihren Daten
zu gewihrleisten, kann ein behérdlicher Datenschutz-
beauftragter eine Richtlinieniiberpriifung vornehmen,
ohne jedoch die personenbezogenen Angaben einzu-
sehen.

Sie haben wie bisher das Recht auf Auskunft tiber alle
im Nationalen Register fuir angeborene Herzfehler e. V.
vorhandenen personenbezogenen Daten lhres Kindes.
Wir garantieren lhnen alle gemadf Datenschutzrecht
gewahrten Rechte.



