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Agenda

v Warum die Patienteninformation noch wichtiger ist, als wir vermuten

v" Analyse der Patienteninformation

v Textkomplexitat & Lesbarkeit

v" Vorschlage zur Vereinfachung
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Warum die Patlentenmformatlon
noch wichtiger ist als wir
vermuten

»,Fehlende Verbindung” zwischen Arzt & Patient
WO TR

SN = Patient*innen vergessen 40 — 80% der mundlich von
' : Arzt*innen mitgeteilten Information.

for medical information - PMC (nih.gov


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC539473/

Analyse

AKEK-Standardtexte vs. Sponsor-Texte 30% - 50%

@ deutsches ICF ca. 25 Seiten.

@ Novartis ICF ca. 30 — 40 Seiten davon 8 Datenschutz.
zum Vergleich: @ spanisches ICF ca. 10 Seiten.

e spanische ICFs verweisen auf Gebrauchsinformationen.

Textstruktur /Design Aufzihlungen, Icons, Absitze, farbig abgesetzte Uberschriften etc. fehlen haufig.
Ubersichtlichkeit Viele Wiederholungen, zusammengehorige Informationen verstreut.
Text-Komplexitat @ Lesbarkeit 50 — 60 LIX = Sachliteratur — Fachliteratur.

U NOVARTIS | Reimagining Medicine




Text-Komplexitat

Psychometrica

TESTVERFAHREN AUSWERTUNGSSOFTWARE | FORDERPROGRAMME |m| SEMINARE | SHOP |
Berechnung von o .
Effektstiirken Lesbarkeitsindex (LIX)

| cNORM

Diagnose von Bitte geben Sie einen Text ein oder kopieren Sie ihn in das Textfeld:

Lernstérungen

- Anzahl worter
Interpolation von

Normwerten

Anzahl Sitze

| Lesbarkeitsindex LIX

Durchschnittliche

| Normwertrechner Satzldnge

Signifikanztests bei Anteil lange Worter

Korrelationen

Lexbarkeitsindex
Konfidenzintervalle und (LIX)

Diskrepanzanalyse

Komplexitdt
| Testkennwerte

IMPRESSUM

Suche Zeilenumbriiche als Satzende interpretieren

Loschen LIX
berechnen

Lesbarkeitsindex (LIX) online berechnen — Psychometrica

LIX zur Einschdtzung der Textkomplexitat:
Unter 40: Kinder und Jugendliche

40 bis 50: Belletristik

50 bis 60: Sachliteratur

Uber 60 : Fachliteratur

B Novartis strebt LIX zw. 40 — 50 an.

Einschrankungen:
LIX kann nicht alle Komplexitatsmerkmale

abbilden, z.B. Wortlange bei Abkiirzungen
in Gesetzesangaben.

U) NOVARTIS | Reimagining Medicine


https://www.psychometrica.de/lix.html

Text-Komplexitat

Version alt Lix Version neu Lix
Wie ist der Ablauf der Studie und was muss ich bei 28,38 Wie lauft die Studie ab und was muss ich bei der 2838
Teilnahme beachten? Teilnahme beachten?

Nach Aufnahme in diese Studie werden Sie zu lhren
Vorerkrankungen und lhrem aktuellen Gesundheitsstatus
befragt, und es wird eine umfassende arztliche Untersuchung
durchgefiihrt. Dazu gehdrt insbesondere eine Untersuchung
Ihres Allgemeinzustands. Die Moglichkeit Ihrer weiteren
Teilnahme an dieser klinischen Prifung wird von den
Ergebnissen dieser Voruntersuchung abhangen.

Sie kénnen nur in die Studie aufgenommen werden, wenn
Sie die Einwilligungserklarung unterschrieben haben.
Danach werden Sie zu friiheren Erkrankungen und Ihrem
aktuellen Gesundheitsstatus befragt. Es wird auch eine
grundliche arztliche Untersuchung durchgefihrt. Dazu
gehort insbesondere eine Untersuchung Ihres
Allgemeinzustands. Ob Sie weiter teilnehmen kénnen, hangt
von den Ergebnissen dieser Voruntersuchung ab.

» kurze Satze
» Substantivierungen auflosen

6 d) NOVARTIS | Reimagining Medicine



Text-Komplexitat

Version alt

Datenschutzeinwilligungstext

I. Mir ist bekannt, dass bei dieser klinischen Priifung personenbezogene Daten,
insbesondere medizinische Befunde Uber mich erhoben, gespeichert und
ausgewertet werden sollen. Die Verwendung meiner personenbezogenen Daten
setzt vor der Teilnahme an der klinischen Prifung folgende freiwillig
abgegebene Einwilligungserklarung voraus; ohne die nachfolgende Einwilligung
kann ich nicht an der klinischen Priifung teilnehmen.

1. Ich wilige ein, dass im Rahmen dieser klinischen Priifung
personenbezogene Daten, insbesondere Angaben iber meine Gesundheit
und meine ethnische Herkunft, iber mich erhoben und in Papierform sowie
auf elektronischen Datentrdgern gemal® den Angaben in der
Informationsschrift Teil Il 1. aufgezeichnet, verwendet und weitergegeben
werden. Die dort genannten gesetzlichen Einschrankungen meiner Rechte
sind mir bewusst.

2. Ich bin dartiber aufgeklart worden, dass meine Daten auch in Drittlander und
an Empféanger weitergegeben werden, fur die kein
Angemessenheitsbeschluss der Europaischen Kommission und auch keine
anderen, gleichwertigen Datenschutzgarantien vorliegen.

Lix

* kurze Satze, ohne Verschachtelungen

» einheitliche Terminologie

Version neu

Datenschutzeinwilligungstext

I. Mir ist bekannt, dass bei dieser klinischen Studie personenbezogene Daten
Uber mich erhoben, gespeichert und ausgewertet werden sollen. Dies umfasst
insbesondere auch medizinische Befunde. Die Verwendung meiner
personenbezogenen Daten setzt voraus, dass ich vor der Teilnahme an der
klinischen Studie freiwillig in die Verwendung dieser Daten eingewilligt habe.
Ohne meine Einwiligung kann ich nicht an dieser klinischen Studie
teilnehmen:

1.Ich willige ein, dass in dieser klinischen Studie personenbezogene Daten
Uber mich erhoben werden diirfen. Es diirfen insbesondere Angaben Uber
meine Gesundheit und meine ethnische Herkunft erhoben werden. Die Daten
kénnen in Papierform und / oder in elektronischer Form aufgezeichnet,
verwendet und weitergegeben werden. Dies geschieht gemaR den Angaben in
Teil Il 1. dieser Patienteninformation. Die dort genannten gesetzlichen
Einschrankungen meiner Rechte sind mir bewusst.

2. Ich bin darlber aufgeklart worden, dass meine Daten auch in Drittlander
und an Empfanger  weitergegeben werden, fur  die kein
Angemessenheitsbeschluss der Europaischen Kommission vorliegt. Fir diese
Lander liegen auch keine anderen, gleichwertigen Datenschutzgarantien vor.

d) NOVARTIS | Reimagining Medicine




Verstandnishilfe

optische Struktur

Version neu

b) Rechtsgrundlage

Rechtsgrundlage fir die Datenverarbeitung ist lhre informierte Einwilligung
erforderlich, geman

Version alt

b) Rechtsgrundlage

Rechtsgrundlage fiir die Datenverarbeitung ist Ihre informierte Einwilligung
gemall Art. 6 Abs. 1 Buchst. a und Art. 9 Abs. 2 Buchst. a der EU
Datenschutzgrundverordnung  (DSGVO) sowie § 40b Abs. 6
Arzneimittelgesetz (AMG) und Art. 9 Abs. 2 Buchstabe j DSGVO.

® Art. 6 Abs. 1 Buchstabe a und Art. 9 Abs. 2 Buchstabe a der EU
Datenschutzgrundverordnung (DSGVO).

® Art. 9 Abs 2 Buchstabe j DSGVO.

® §40b Abs. 6 Arzneimittelgesetz (AMG).

Die Bereitstellung Ihrer personenbezogenen Daten ist freiwillig. Ohne Ihre
ausdrtickliche Einwilligung in die Verarbeitung lhrer Daten kénnen Sie

allerdings nicht an dieser klinischen Priifung teilnehmen.
Die Bereitstellung lhrer personenbezogenen Daten ist freiwillig. Ohne lhre

ausdrickliche Einwilligung in die Verarbeitung lhrer Daten koénnen Sie
allerdings nicht an dieser klinischen Studie teilnehmen.

Sie haben weiterhin folgende Rechte Sie haben auBerdem folgende Rechte

® Recht auf Auskunft tber Ihre personenbezogenen Daten, inkl. kostenloser
Uberlassung einer Kopie. Die Auskunft betrifft alle Daten, die im Rahmen der
klinischen Studie erhoben, verarbeitet oder ggf. an Dritte Gbermittelt werden.

Recht auf Auskunft (inkl. unentgeltlicher Uberlassung einer Kopie) tber lhre
personenbezogenen Daten, die im Rahmen der klinischen Priifung erhoben,
verarbeitet oder ggf. an Dritte Gibermittelt werden.

e Recht auf Ubertragung Ihrer Daten an Sie, oder eine von lhnen bestimmte

Recht auf Datenlibertragung der zu lhrer Person erhobenen Daten an Sie oder Stelle.

eine von lhnen bestimmte Stelle.
o Recht auf Berichtigung unrichtiger personenbezogener Daten.
Recht auf Berichtigung unrichtiger personenbezogener Daten, auf Einschrankung

der Verarbeitung und auf Widerspruch gegen die Nutzung der Daten. ® Rechtauf Einschrénkung der Verarbeitung Ihrer Daten.

o Recht auf Widerspruch gegen die Nutzung Ihrer Daten.

8 d) NOVARTIS | Reimagining Medicine
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Prifarzt o®

Prufzentrum / Prufstelle

» Prufpraparat / Prufmedikament
Vergleichpraparat

« Visite

Uneinheitliche, unnétige Synonyme, wenig
laiengebrauchliche, teilweise irrefuUhrende
Begriffsverwendung. Beispiele:

* mit ,Prufung” verbinden Laien den Begriff Klausur.

* mit ,Visite" verbinden Laien den Krankenbesuch am Bett in
der Klinik = Arzt kommt zum Patienten, tatsachlich ist
hier aber das Gegenteil der Fall, der Patient kommt zum
Zentrum

* Prifzentrum & Prifstelle: unnétige Synonyme tberfordern.

Klinische Prufung(en) A

* Kilinische Studie(n)

« Studienarzt

« Studienzentrum

* Priufmedikament &
Studienmedikamente

* Termin / Besuch

Streng einheitliche Begriffsverwendung,
laiengebrauchliche(re) Ausdricke

Allein das Ersetzen von ,,Prifung“ durch
»otudie“ verbessert den Lesbarkeitswert der
Texte um ca. 10%

U) NOVARTIS | Reimagining Medicine
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«2 4 Zwischenfazit

Patienteninformationen bestehen zu 30 - 50 % aus Standardtexten

des AKEK
@ Lesbarkeit 50 — 60 LIX = Sachliteratur — Fachliteratur.

« J Lesbarkeit nach Anpassung 45 LIX = Belletristik
Deutliche Verbesserung der Laienverstandlichkeit durch
Anpassung der Standardtexte.

Anpassung der Sponsorentexte (Novartis) nach selben
Kriterien.

d) NOVARTIS | Reimagining Medicine
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Deckblatt

Anschreiben (ohne inhaltliche
Definition, erklart klinische
Studien)

Kurzdarstellung der Studie
Inhaltsverzeichnis mit
akademisierter Nummerierung

. Deckblatt

Inhaltsverzeichnis mit einfacher
Nummerierung

Kurzubersicht zur Studie

Inhalt Punkt 1: Was ist eine
klinische Studie? Durch Integration
ins Inhaltsverzeichnis jederzeit
auffindbar.

d) NOVARTIS | Reimagining Medicine
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Inhaltsverzeichnis

Teil I: Informationen zum Ablauf der klinischen Priffung und gesundheitlic

o

w

110,
111,
Li2.
(REN

Warum wird diese Frifung durchgefihri? ..
Erhalte ich das Prifpréparat suf jeden Fall? .
WWie ist der Ablauf der Studie und was muss ich bei Teilnshme beachien
Welchen persénlichen Mutzen habe ich von der Teilnahme an der Studie? .
Welche gesundheiflichen Risiken und Elelasll.rlgen sind mit der
Teilnghme an der Studie verbunden? ..

Welche anderen Elehandlungsmnglld‘loerten glb‘t a5 auEerhal:l derStudlE"
Wer darf an dieser klinischen Prifung nicht teilnehmen?_ ...
Entstehen fiir mich Kosten durch die Telinghme an der kinls.chen PrLl‘fung'J
Bin ich wahrend der klinischan Frifung versichert? ...
Werden mir news Erkenntnisse zu der klinischen Prifung mipe‘hell‘?
Wer entscheidet, ob ich aus der kinischen F'mfung ausscheide
Anwen wende ich mich bei weiteren Fragen?...

Glossar...

@~

i

BRREEReYs

Teil ll: Informationen zum Datenschutz und zu den Biomaterialien

I 1.

I 2.

Was geschieht mit den Ober mich erhobenen Daten’
a) Allgemeine Informationan .
)] Fechisgrundlage
c} Werantwortlichkeit
dj Zweckie). ...
=] Weitergaba/Empfénger..
f) Ihre Rechte..
gl Dauerder Spemhen.lng der Daten
R Werdffentlichung... . .

Was geschieht mit meinen Elomatenallen"
a) “enwendung lhrer Biomaterialien..
B Lagerung ...
c) WelbergabB.fEmpﬁanr
d) Umgsang mit dem Biomaterial

der Teilnahma...

P LEAALLREBESYY

Einwilligumgserk Erimg . e e e 45

Aufbau

Informationen zum Ablauf der klinischen Studie und g

WEN GrAEWNS

Inhaltsverzeichnis

dheitlichen Aspekt:

P

Was ist eine Kinische Studie? .......
Warum wird diese Studie durchgefuhrt’-‘

Erhalte ich das Prifmedikament auf jeden Fall?
Wie ist der Ablauf der Studie und was muss ich bei der Teilnahme beachten? ...
Welchen personlichen Nutzen habe ich von der Teilnahme an der Studie? ......
Welche gesundheitlichen Risiken und Belastungen sind mit der

Teilnahme an der Studie verbunden? 16
‘Welche anderen Behandlungsmaglichkeiten glbi es aulSerhaIb der Studie? ................30
Wer darf an dieser klinischen Studie nicht teil kil
Entstehen fur mich Kosten durch die Teilnahme an der klinischen Studie? .............. 32

Bin ich wahrend der klinischen Studie versichert?.
Werden mir neue Erkenntnisse zu der klinischen Studie mitgeteift? ...........
Wer entscheidet, ob ich aus der klinischen Studie ausscheide? .............
An wen wende ich mich bei weit Fragen?
GIOSBAT ..o et e e e e e e

Informationen zu Datenschutz und zu den Biomaterialien

15.

Was geschieht mit den Gber mich erhob Daten? 37
a) Allgemeine Informationen ... 3T
b) Rechtsgrundlage 37
c) Verantwortlichkeit 38
d) Zweck(e) 38
e) Weitergabe/Empfanger 39
) lhre Rechte 41
g) Dauer der Speicherung der Daten 43
) Verdffentlichung 43
Was geschieht mit melnen Blomatenallen? 43
a) V dung lhrer Bi i 43
b) L g 44
c) Weitergabe/Empfanger 44
d) Umgang mit dem Biomaterial bei Widerrufivorzeitiger Beendigung
der Teilnah 44
Einwilligungserklarung 45

) NOVARTIS

Einfache
Nummerierung

Allg.Erklarung zu
klinischen Studien
integriert ->
Auffindbarkeit!
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Prisfstelle:
Priif

[Hame. Anschrit Lnd Tel-Ne. vom Prifsret zu erginzen)
Patienteninformation und Einwilligungserkldrung

zur klinischen Priifung

CQBW25182202

EudraCT-Nummer: 2019-000325-49

Eine randomisierte, Patienten- und Priifarzt-
zur der iise von QEW251 bei
Patienten mit i i (COPD}

Name und Anschrift des Spensors:
Novartis Pharma AG

Schweiz
Tel 0D41-61 324 1111
Name und Anschrift des Vertreters des Sponsors:
Mowvartis Pharma Arzneimitie] GmbH
Roonstr. 25

080428 Nimberg
Tel 0811-2730

Studienzentrum:
Studienarzt:

{Nsme, Anschrit und Tl -hr. des Stuglensrrtes 2u erpanzen)

Patienteninformation und

Einwilligungserklarung

Klinische Studie zur Beurteilung der Wirkweise des
Priifmedikaments QBW251 bei Patienten mit
chronisch obstruktiver Lungenerkrankung (COPD)

Vollstandiger Studientitel
Eine randomisierte, Patienten- und Priifarzt-verblindete,

e zur der
Wirkungsweise von QEW251 bei Patienten mit chronisch
obstruktiver Lungenerkrankung (COPD)

Name und Anschrift des Name und Anschrift der
Auftraggebers der Studie Vertretung des Sponsors
(Sponsor}: in Deutschland:

Novartis Phamna A Novartis Fhama GmbH
Lichistrasse 35 Foonstr. 25

4056 Basel D-80428 Niimberg

Tel 004161 324 1111 Tel 0811-2730

), NOVARTIS

Verbessertes Layout
Mehr optische Struktur

Laienverstandlicher
Studientitel

Entfernung von flr
Patien*innen nicht
relevanten, Verwirrung
stiftenden
Informationen (z.B. EU-
Priafungsnummer)

| Reimagining Medicine



Design / Layout U

Féllen kannen aber auch
andere

o

“ Eine Studie zur Beurteilung der Wirkweise des Priifmedikaments QBW251 bei Patienten mit

6\ M fiir die Studie: Sie sind an HER2 i Die i i 1 =sind alig mit lei intré

werden mit der Standardtherspie behandelt. Der oben genannte Verbunden. Dariber hinaus haben sie vor allem folgende Risiken:

gine neus Therapie. Deswegen soll das Prifpraparat mit dem 1= a und 1 in durch die won Gewebe- und

getestet werden. Damit will der 5 b & . SOWie a durch bil L
Standardtherapie aus m {Herceptin®) und m Eine al.lsﬁlh‘lnha'eAngd:e der Risiken und Belastungen finden Sie in Kapitel 1.5. Befragen Sie
Erkrankung sicher und wirksam ist. bitte Ihren Prifarzt ausfilhrich dazu.

Das getestete Priifpraparat: Alpelisib wurde in der Européische Freiwilligkeit: Es ist Ihre freie Entscheidung. ob Sie an dieser Studie teilnehmen machten oder

danach auch in weiteren Landemn zugelassen. nicht. Sie konnen jederzeit NEIN sagen, sofort oder auch spater. Sie brauchen dafiir keine,

Bis Mai 2021 wurden insgesamt 5.282 Patienten im Rahmen Grinde anzugehen und haben keine Nanhheiem s . e don Pritaret

mit Alpelisib Zur we i m ragen en

R s M BT = wenn Sie etwas nicht Sie haben it, wmn sich fir

Studienablauf- Wenn bei lhnen mnmwm nachgewie 0der gegen eine Teilnahme zu entscheiden. Wenn Sie sich fir die Teilnahme entscheiden,

Studie teilnehmen, solange Sie von der prot Sie bitte die Einwilligungserkl&rung.

Mit der Studienteilnshme sind Termine am Prifzentrum, ké

Blutabnahmen und Abnahmen anderer Proben verbunden.

Die Termine am Pri sind in Zyklen ei Jeder Zyklus dauert drei Wochen,

21 Tage.

Sie werden:

#  3-mal wihrend des ersten Zyklus

& 1-2-mal wihrend des zweiten Zyklus ig von der desF und|

# danach je 1-mal (oder falls medizinisch notwendig auch haufiger) wahrend der na
folgenden Zyklen ans Prifzentrum kommen missen.

Jeder Termin am Priifzentrum wird etwa einen halben bis einen ganzen Tag lang davern.

» Verkirzung

» Optische

Die tatsachiiche Lange hangt davon ab, wie viele Blutproben Ihnen entnommen werden Stru kturierung
gs”:“mehhg dass Sie zu sllen Kénnen Sie eine fur mehr

geplanten Termin nicht wahrnehmen, missen Sle mll dem Prifpersonal einen neuzn Temmil
wereinbaren.

Sie erhalten in jedem Fall Trastuzumah und Befuzumah, sowie das Prifmedikament
oder ein Placebo (50% / 50%).

Ubersichtlichkeit

» Erklarungshilfe
zum
Studientitel
(LIX 75¢)

Maglicher Nutzen fiir Sie: il der erhoffen si
Sponzor und Prifarzt, dass die Behandlung mit M bei gemeinsamer Anwendung mi
den zugelassenen Arzneimittein m und Eerfuzumah bei Patienten mi
fortgesc HER2. o & FIK3CA-Gen sicher ist un
das Wachstum der Brustkrebszellen vemringemn kam.

Das ist bisher jedoch nicht nachgewiesen. Es kann deshalb sein, dass diese Behandlung fir
keinen Zusatznutzen haben wird.

Risiken und Belastungen: Die Teilnahme an einer Studie ist mit Risiken und Belastunge
velhmda\

Das Pri kann il haben, die Ober die Risiken lhrer Standardtherapi
Dazu hd wor allem: ] i i Apy
i 5 i I 1g und Rotung) der Schleimhaute, Hamwegsi:
{schmerzhafte und haufige Bl ), iy [ ig) und
{Fatigue), F (F; dioder b mit oder ohne Juckreiz, die den gal
Kiarper o Bitte i i Sie lhren Prifarzt sofort, wenn Si

Hautvers k = . Haut, Juckreiz, Elasenbildung, si
halend 8 i Fieber, Atemnet, neue oder si

chronisch obstruktiver Lungenerkrankung (COPD)

Studiencode: CQBW251B2202

vollstindiger Studientitel:
Eine randomisierte, Patienten- und
Frisfarzt-verblindete,
placebokontrollierte Parallel-
Q gruppenstudie  zur Beurteilung  der
Wirkungsweiss  won  QEW251  bei
Patientzn mit chronisch obstruktiver
Lungenerkrankung (COPD}

= Teilnehmer werden nach dem
Zufallsprinzip in Gruppen eingetsilt.

Patienten- und Profarzt-verblindste  Studie =
studienarzt und Teilnehmer wizzen nicht, welches
Medikament die Teilnehmer erhaltzn.
Placebokontrolliert = mindastens zing
Behandlungsgruppe wird mit sinem Placebo

(scheinmedikament ohne Wirkstoff) behandelt.

wichtig zu wissen: Eine

ist immer absolut freiwillig und setzt Ihre schriftliche

Q% Einwilligung voraus. Es entstzhen Ihnen keine Nachteile, falls Sienicht an der Studie teiinehmen

‘oder vorzeitig ausscheiden wollen.
Auf den folgenden Sed
stellen Sie diese unbedingt 1hrem Studienarzt.

Hauptziel der Studie ist es, die Bzhand-
lung von chronisch obstruktiver Lungen-

erkrankung |{COPD) zu verbessern.
Jﬂm Konkret sollen Entziindungen in Kérper G

und  Lunge  vermindert  werden.
AuEerdem soll die Anzahl von

n werden Ihnen alle Details zur Studie erliutert. Haben Sie Fragen,

Studienmedikamente:

QBW252 [Prifmedikament]

Placebo ([Scheinmedikament], sisht aus
und wird verabreicht wie das Priffmedi-
kament, enthdlt jedoch keinen Wirkstoff.
Biherige Therapie (Standardtherapie)

in der Lunge verringert werden.

Maglicher Nutzen fur Sie:

- Frilhzeitiger Zugang zu einer newen -
Therapie

- Besonders izinische -

wird zusitzich singenommen.

Risiken und Belastungan:

migliche bekannte oder bisher
unbekannte Nebenwirkungen
n durch art und

Versorgung.
Teilnehmende tragen zur Erforschung =
ihrer Erkrankung hei

Kosten & Versicherung
), burch =ine Studientsilnshme entstzhen

)

von max. 7756
alle studienteilnehmer sind im Rahmen
der Studie gem3® § 40 Abs. 3
Arznsimittelgesetz [AME) versichert

Dle Studie wurde vom il far imittel und

d Ihnen keine Kosten. Fir die Teilnahme
erhalten Sie eine Aufwandsentschadigung '

Hiufigkeit der Untersuchungen.
Erh&hter ZetbedarT fur die Besuche am
studienzentrum & Tagebuchfihrung.

Umgang mit Ihren Daten / Datenschutz
Daten, die wihrend der Studie won lhnen
erhoben werden, werden ohne Namen
oder Initialen gespeichert. Es wird nur
in Mummerncode verwendet. Blut- und
Ge-webeproben  werden  nur  im
Zusammen-hang mit Fragen der Studie
oder threr Erkrankung gespeichert od
Busgewertet.

{Bfarm) und der zustindigen

gepriift und igt wardsn.
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