Teilnehmerinformation

3. Folgeuntersuchung im Rahmen der Studie
,Gesundes Leben mit Herz in Halle” (CARLA-Studie)

LEBEN

HALLE

Was wird untersucht?

Durch die Befragung und die medizinische Untersuchung moéchten wir vor allem maogliche
Veranderungen lhres Gesundheitszustands seit der letzten Untersuchung herausfinden.
AulBerdem kdnnen wir analysieren, welche Faktoren das Neuauftreten oder die Verschlech-
terung bereits vorhandener Erkrankungen beginstigen und welche Faktoren schitzend wir-
ken. An dem Ihnen bekannten Untersuchungsprogramm haben wir aber auch einige Veran-
derungen vorgenommen und Untersuchungen erganzt, die noch vor einigen Jahren nicht
moglich waren. Nachfolgend finden Sie eine Darstellung der geplanten Untersuchungen.

e Interview

Wir erfragen im Rahmen eines computerassistierten Inter-
views Angaben zu Erkrankungen und gesundheitlichen Be-
schwerden sowie zum Arzneimittelgebrauch und zu aktuel-
len Lebensumstanden. Die meisten Fragen beziehen sich
auf Veranderungen im Vergleich zu der vorherigen CARLA-
Untersuchung. (Dauer: ca. 30 Minuten)

e Tests der Merkfahigkeit und Gedachtnisleistung

‘ \ ‘ Die Erhebung von Daten zu Merkfahigkeit und Gedachtnis-
(AN leistung ist eines der Ziele dieser Studie. Gedachtnis und
geistige Leistungsfahigkeit konnen durch eine Reihe von Er-
krankungen und durch das Altern direkt beeintrachtigt wer-
den. Somit sind sie sowohl Risikofaktoren als auch friihe In-
dikatoren fir beginnende Krankheiten und Behinderungen.

Es wird ein Instrument zu Untersuchung der kognitiven Funktion eingesetzt. Das Instru-
ment beinhaltet verschiedene Tests, mit welchen die Aufmerksamkeits-, Konzentrations-
und Gedéachtnisfahigkeit der Teilnehmer*innen, sowie die ausfiihrende/motorische Um-
setzung untersucht werden. (Dauer: ca. 30 Minuten)



e Blutdruckmessungen

In dieser Studie wird der Blutdruck 3-mal sitzend am linken Arm
gemessen. Auch hier sollen mégliche Veranderungen seit der letz-
ten Untersuchung festgestellt werden. Dartiber hinaus messen wir
den Blutdruck am Arm und am Bein gleichzeitig im Liegen. Diese
Untersuchung kann Rickschliisse auf Durchblutungsstérungen in
den Beinen liefern. (Dauer: ca. 20 Minuten)

e GroRe, Gewicht, weitere KorpermaRRe und Kérperzusammensetzung

Wir messen Grofle, Gewicht, Taillenumfang und Ihre Kérperzusam-
mensetzung. Weitere KérpermaRe werden mit Hilfe eines laserbasier-
ten 3D-Bodyscanners ermittelt. Dadurch wird eine exakte, dreidimen-
sionale Abbildung des menschlichen Korpers zuriickgegeben.

Mit diesen Untersuchungen soll festgestellt werden, welche Faktoren
die Entstehung von chronischen Erkrankungen beglinstigen. Bei be-
| stimmten Konstellationen liegt z. B. ein deutlich erhéhtes Risiko fiir
einen Herzinfarkt oder fir Diabetes vor. (Dauer: ca. 15 Minuten)

o Mobilitdts- und Gleichgewichtstests

Mit dem sogenannten ,Timed-up-and-go-Test” sollen die Teilnehmer*innen ohne
Fremdhilfe aus dem Sitzen aufstehen, 3 Meter hin- und zuriickgehen und sich wieder hin-
setzen (Hilfsmittel sind erlaubt). Dieser Test lasst Riickschliisse auf mogliche Mobilitats-
einschrankungen zu.

Bei der Ganganalyse werden Sie ein kleines Gerat an lhren ‘ 4
Schuhen tragen und insgesamt 4-mal eine Strecke von ca. W ' ‘
15 Metern in unserem Flur damit gehen. Dieses Gerat misst df ‘,5-'
verschiedene Bestandteile des Gangverhaltens, u. a. die y =
Laufzeit, die Schrittlange und die Schrittfrequenz. Altersbe- LA

zogene Veranderungen des Gangverhaltens kénnen z. B. &

eine erhohte Sturzneigung anzeigen.

Der Gleichgewichtstest wird stehend auf einer Messplatte durchgefiihrt. Dabei kdnnen
Faktoren fiir erh6htes Schwindel- und Sturzrisiko untersucht werden.

(Dauer: ca. 30 Minuten)

e Handgreifkraft und korperliche Aktivitat

Bei allen Teilnehmer*innen wird die maximale Handgreif-
kraft sowie die korperliche Aktivitat gemessen. Die Hand-
greifkraft wird an beiden Handen mit einem Dynamometer
(Handkraftmessgerat) gemessen.

(Dauer: ca. 5 Minuten)
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Zur Messung der korperlichen Aktivitat wird lhnen im Stu-
dienzentrum ein Sensor (Akzelerometer) angeboten. Der
kleine, am Korper getragene Sensor misst Gber die Dauer
von 7 Tagen die Beschleunigungskrafte, die bei lhren Be-
wegungen auftreten sowie die Herzfrequenz. Das Tragen
des Sensors beeintrachtigt nicht Ihren Tages- und
Nachtrhythmus. Nach Ablauf der 7 Tage senden Sie uns das
Gerat in dem von uns mitgegebenen Freiumschlag zuriick.

Die Greifkraft wie auch die korperliche Aktivitat konnen Hinweise fur funktionelle Ein-
schrankungen im Alter darstellen.

Riechtest

Die Prufung des Geruchssinnes erfolgt an 12 verschiedenen
. Geruchsstoffen. Damit kdnnen Funktionseinschrankungen
= des Geruchssinns erkannt werden.

(Dauer: ca. 10 Minuten)

Blutprobe

Von allen Teilnehmer*innen wird von medizinischem Per-
sonal Blut (ca. 50 ml, das entspricht etwa 3 - 4 Essloffeln)
abgenommen. Der kleine Einstich (Punktion) bei der Blut-
entnahme ist in der Regel harmlos und verursacht selten
Probleme. Mdgliche Risiken und Nebenwirkungen sind 6rt-
liche Bluterglisse an der Punktionsstelle, Entziindungen der
BlutgefaRe (Thrombophlebitis) und verlangerte Blutungen
(vor allem bei Gerinnungsstérung oder medikamentdser Blutverdiinnung). Kleinere Blut-
erglsse sind zumeist harmlos und verschwinden in der Regel nach kurzer Zeit. Starkere
Blutungen und Infektionen treten dullerst selten auf.

Fir alle Teilnehmer*innen werden Blutfettwerte, Blutzuckerspiegel, Kreatinin, Leber-
werte, bestimmte Entziindungsmarker und Faktoren bestimmt, die in Zusammenhang mit
der Herzschwache stehen. Eine Kopie der Laborwerte wird Ihnen zugesandt.

Bei einem Teil der Blutproben werden weitere Faktoren (z. B. Vitamine und Biomarker)
und verschiedene andere Werte, die bei der Entstehung von Herz-Kreislauf-Krankheiten
eine Rolle spielen kdnnten, untersucht. Aullerdem wird ein Teil der Blutproben eingefro-
ren und langerfristig gelagert, um spater fiir die Beantwortung von neuen wissenschaftli-
chen Fragen weitere Analysen durchfiihren zu kénnen.

Das Ziel ist dabei, den Zusammenhang zwischen bestimmten Risikofaktoren und dem Ent-
stehen und Fortschreiten von Herz-Kreislauf-Krankheiten und anderen wichtigen chroni-
schen Erkrankungen zu verstehen und die Vorbeugung und Therapie dieser Krankheiten
verbessern zu helfen. (Dauer: ca. 15 Minuten)
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Urinprobe

Im Untersuchungszentrum werden Sie um eine Urinprobe
' gebeten. Ein Teil der Urinprobe wird direkt im Labor analy-
siert. Dabei konnen erhohte EiweiBausscheidungen oder
Zucker im Urin festgestellt werden, die Hinweise auf Nie-
@ renerkrankungen oder Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit)
: geben kénnen. Ein Teil des Urins wird flr spatere Analysen
"= eingefroren.

Stuhlprobe

Die Stuhlprobe kénnen die Teilnehmer*innen nach dem Besuch im Studienzentrum zu
Hause entnehmen. Sie bekommen von uns dafiir wahrend lhres Besuchs im Studienzent-
rum eine separate Anleitung, ein kleines GefaR fiir die Entnahme der Stuhlprobe und Ma-
terial fiir den Versand der Probe ausgehandigt. Die Stuhlprobe gibt Auskunft tGber Stoff-
wechselprozesse des Korpers.

EKG

Bei allen Teilnehmer*innen wird ein 5-Minuten-Elektrokar-
diogramm (EKG) in Ruhe aufgezeichnet. Aus dem EKG kann
man z. B. Hinweise darauf erhalten, ob eine Erkrankung der
HerzkranzgefaBe oder Rhythmusstorungen vorliegen. Ei-
nem groBen Teil der Manner und Frauen, die einen Herzin-
farkt erleiden, ist vorher nicht bekannt, dass ihre Herz-
kranzgefae verengt sind. Bei einigen sind bereits vor Auf-
treten eines Infarktes Warnzeichen im EKG sichtbar, die eine rechtzeitige vorbeugende
Behandlung ermoglichen. (Dauer: ca. 20 Minuten)

Echokardiographie

Allen Teilnehmer*innen wird eine zusatzliche Herz-Ultra-
schall-Untersuchung (Echokardiographie) angeboten. Die
Untersuchung wird durch einen erfahrenen Kardiologen im
' Studienzentrum durchgefihrt. Bei dieser Untersuchung
kann die Funktion des Herzens in Bewegung dargestellt
werden. Hieraus kann man Hinweise auf das Vorliegen
noch unbemerkter oder bereits behandlungsbedirftiger
Herzkrankheiten erhalten (wie z. B. Herzschwache, Herzklappenveranderungen).

(Dauer: ca. 30 Minuten)

Weitere Informationen

Wir mochten die Ergebnisse der Untersuchungen mit weiteren Informationen aus dem
medizinischen System verbinden. Zum Beispiel werden wir Ihre Einwilligung erbitten, lhre
Behandlungsdaten aus dem Klinikum Kréllwitz oder bei den niedergelassenen Arzten an-
zufragen.
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Wo finden die Untersuchungen statt?

Die Untersuchungen werden im Studienzentrum der NAKO Gesundheitsstudie in der Mag-
deburger Stralle 16 durchgefihrt. Alle Untersuchungen zusammen dauern ca. 4 - 5 Stunden.

Wer fiihrt die Studie durch?

Die Studie wird vom Institut fiir Medizinische Epidemiologie, Biometrie und Informatik an
der Medizinischen Fakultat der Martin-Luther-Universitat Halle-Wittenberg in Zusammen-
arbeit mit der Universitatsklinik und Poliklinik fiir Innere Medizin Il (Kardiologie, Angiologie)
des Universitatsklinikums Krollwitz, dem Interdisziplinares Zentrum fir Altern Halle (IZAH)
der Martin-Luther-Universitat Halle-Wittenberg und verschiedenen anderen Instituten der
Medizinischen Fakultat durchgefiihrt.

Zu unseren Studienmitarbeitern*innen gehoren Gesundheitswissenschaftler (Epidemiolo-
gen, Biostatistiker), Arzte, speziell geschultes medizinisches und labortechnisches Personal,
Interviewer*innen und Medizinische Dokumentare*innen.

Was geschieht mit den Ergebnissen/Daten?

Alle Daten, die im Verlauf der Studie erhoben werden, werden in eine Datenbank tberfiihrt,
die auf einem Forschungsserver der Medizinischen Fakultat liegt. Der Zugriff zu dem For-
schungsserver ist nur autorisiertem Personal gestattet.

Die personenidentifizierenden Daten (Name, Adresse) werden von den Untersuchungsdaten
getrennt gespeichert und konnen nur durch eine Identifikationsnummer verkniipft werden.
Die Zusammenfihrung lhrer Untersuchungsdaten aus Basis- und Folgeuntersuchungen er-
folgt ebenfalls ausschlieRlich Gber diese Ihnen zugeordnete Identifikationsnummer, nicht
Uber Name und Adresse. Die Untersuchungsergebnisse und Fragebogenangaben werden
ohne Bezug zu den personenidentifizierenden Daten (anonym) ausgewertet. Die Ergebnisse
der Studie werden nur zusammengefasst als Vergleich von Personengruppen dargestellt.

Falls wir uns zu einem spateren Zeitpunkt an Sie wenden moéchten, weil wir Rickfragen ha-
ben, weil wir Sie Gber wichtige Befunde informieren mdchten oder um Sie zu weiteren Fol-
gestudien bzw. Anschlussprojekten einzuladen, werden wir lhre getrennt gespeicherten
Adressdaten verwenden. Die Loschung der Adressdaten erfolgt erst 10 Jahre nach Abschluss
des langfristig angelegten Gesamtprojektes.

Um den Einfluss bestimmter Risikofaktoren auf die Entstehung und den Verlauf chronischer
Krankheiten wie der Herz-Kreislauf-Krankheiten besser beurteilen zu kdnnen ist es wichtig,
den Gesundheitszustand der Bevdlkerung Uber einen langeren Zeitraum zu beobachten.
Deshalb mdchten wir Sie darum bitten, dass wir uns gegebenenfalls zu einem spateren Zeit-
punkt bei lhnen oder lhren behandelnden Arzten nach lhrem Gesundheitszustand erkundi-
gen durfen.

Ihre Teilnahme an der Studie ist freiwillig, und es besteht jederzeit die Moglichkeit des Wi-
derrufs lhres Einverstandnisses, ohne dass Ihnen daraus Nachteile entstehen.
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Was ist mit dem Datenschutz?

Alle Daten werden streng vertraulich behandelt und nur zu dem angegebenen Forschungs-
zweck verwendet. Alle Studienmitarbeiter, die mit Ihren Daten umgehen, werden auf die
Datenschutzvorschriften des Landesdatenschutzgesetzes verpflichtet und unterliegen der
arztlichen Schweigepflicht. Das Verfahren der Datenerhebung und -verarbeitung wurde mit
dem zustandigen Landesbeauftragten fiir den Datenschutz abgestimmt.

Ihre Untersuchungsdaten werden nur in pseudonymisierter Form (getrennt von lhren
Adressdaten) ausgewertet. Es erfolgt keine Weitergabe von Adressdaten an Dritte.

Wer finanziert diese Studie?

Die Studie wird Uber 6ffentliche Geldgeber (Europdische Union, Bundesland Sachsen-An-
halt) finanziert. Eine Nutzung lhrer Daten fiir kommerzielle Zwecke ist ausgeschlossen.

Wofiir werden die Blutproben aufbewahrt?

Viele Untersuchungen kdnnen nicht sofort, sondern erst zu einem spateren Zeitpunkt durch-
gefuhrt werden. Einige der Untersuchungen werden nur bei speziell ausgewahlten Gruppen
durchgefihrt, die erst anhand anderer Untersuchungen ausgewahlt werden kénnen.

AuBerdem mochten wir zu einem spateren Zeitpunkt auf der Basis neuer wissenschaftlicher
Erkenntnisse entwickelte Untersuchungsmethoden anwenden oder moglicherweise neu
entdeckte Risikofaktoren fiir chronische Krankheiten untersuchen kénnen.

Bekomme ich meine Fahrtkosten erstattet?

Sie erhalten eine pauschale Aufwandsentschadigung von 10 Euro fir Ihre Auslagen.

Bin ich versichert?

Wir haben fir Sie fir den Untersuchungstag eine Wegeunfallversicherung abgeschlossen.
Wenn ein Wegeunfall eintritt, wenden Sie sich bitte an uns.

An wen wende ich mich, wenn ich Fragen zur Studie habe?

Flr Fragen zur Studie stehen Ihnen unsere Mitarbeiter*innen gern zur Verfligung.

Telefon: 0345 557-3588
E-Mail: carlastudie@uk-halle.de

Postanschrift des Studienzentrums:
Martin-Luther-Universitat Halle-Wittenberg

Medizinische Fakultat

Studienzentrum der NAKO Gesundheitsstudie / CARLA-Studie
06097 Halle (Saale)
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