Sehr geehrte Burgerin, sehr geehrter Birger,

Sie haben bereits Informationen zur Folgeuntersuchung der NAKO Gesundheitsstudie erhal-
ten. Wenn Sie im Studienzentrum der erneuten Teilnahme an der NAKO Gesundheitsstudie
zustimmen, werden wir Sie fragen, ob Sie auch an unseren ergdnzenden Level 3 — Unter-
suchungen im Rahmen des Projekts ,PIA®, das sich mit Infektionen und dem Immunsystem
beschéftigt, teiinehmen moéchten. Diese Untersuchungen erganzen das Programm der NAKO
Gesundheitsstudie. Sie konnen selbstverstandlich auch weiterhin, nur an der NAKO
Gesundheitsstudie ohne die ergdnzenden Untersuchungen teilnehmen.

Akute Infektionserkrankungen wie Grippe, Erkéltungen und Blasenentziindungen stellen eine
Belastung fiir den einzelnen und fiir die gesamte Gesellschaft dar. Daher wollen wir diese im
Rahmen der NAKO Gesundheitsstudie vertieft erforschen. Da man unter diesen Erkrankungen
nur vorriibergehend und meist kurz leidet, bietet es sich an, Uber eine Forschungsapp diese
Ereignisse als Studienteilnehmerin zeitnah zu berichten. Wir haben dafir speziell die mobile
Applikation bzw. Webanwendung PIA entwickelt. Unsere Forschung soll z.B. Fragen nach
Risikofaktoren fur Grippe beantworten. Dabei erforschen wir auch das Immunsystem.

Sie melden uns Uber PIA, wenn Sie an einer Erkaltung, einer Grippe, einer Blasenentziindung,
einer Durchfallerkrankung oder — falls Sie eine Frau sind — Scheidenentziindung leiden. Wir
interessieren uns aufRerdem fir Folgen von Zeckenstichen und bitten Sie auch diese zu
melden. Daflr erhalten Sie 1x in der Woche eine Erinnerung als Pushnachricht oder Email.
Im Krankheitsfall erhalten Sie taglich eine kurze Abfrage, welche Symptome noch vorhanden
sind, und z.B. welche Medikamente Sie eingenommen haben. |hre Eintragungen sind auch
spater noch fur Sie abrufbar. Insofern es vom Datenschutz her méglich ist, geben wir lhnen
vergleichende Rickmeldungen zu lhrer Nutzung von PIA und lhren Eintragungen.

Bei einer Erkaltung oder Grippe bieten wir lhnen an, dass Sie sich selbst einen Nasenabstrich
nehmen und diesen kostenfrei an die Medizinische Hochschule Hannover schicken. Sie
erhalten dafir von uns Material und eine schriftliche Anleitung. Nach Maoglichkeit (bei
entsprechender Laborkapazitat) wird ihr Nasenabstrich dort mikrobiologisch untersucht. Ob
und welche Viren nachgewiesen werden konnten, kdnnen Sie selbst tiber PIA abrufen.

Wir wollen zusétzlich z.B. gerne von lhnen wissen, wie Ilhnen die App gefallt, oder wie gerne
Sie mit Technik umgehen, um PIA entsprechend zu verbessern. Dazu werten wir auch aus,
wie Sie die App verwenden. Dazu gehdren Anmelde-und Abmeldezeiten, die genutzte
Appversion (Web, Android, iOs) und wann welche Fragebdgen abgeschickt worden sind.
Daruber hinaus ist zur Beantwortung der Forschungsfragen wichtig, von Ihnen zu erfahren,
wie sich lhre Lebensqualitat wahrend der Erkrankung éandert und ob Sie z.B. gegen Grippe
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geimpft wurden, ob Sie Fernreisen unternommen haben oder Kontakt zu Tieren oder Kindern
haben. Diese Fragen werden zum Teil nur einmal gestellt oder z.B. alle 6 Monate.

Wenn Sie einverstanden sind, nehmen wir wahrend der regularen Blutentnahme der NAKO
Gesundheitsstudie bis zu drei Rohrchen Blut (je 8ml) zusatzlich ab. Dieses zusétzlich ge-
wonnene Blut, ermdglicht uns gezielte Untersuchungen zur besseren Erforschung des
Immunsystems. Die Ergebnisse dieser Untersuchungen helfen z.B. zu verstehen, warum
manche Menschen an Grippe erkranken oder haufig erkéltet sind und andere nicht. Sie kbnnen
auf die Blutentnahme auch verzichten und dennoch die App PIA verwenden.

Ihre GefalRe werden mithilfe eines Ultraschallkopfs von auf3en durch die Haut betrachtet. Wir
werden dabei Ihre GefaBwanddicke bestimmen. Dies erlaubt z.B. Aussagen Uber GefaRver-
kalkungen. Diese Untersuchungen sind schmerz- und gefahrlos. Wenn Sie mdchten, teilen
wir Ihnen die Ergebnisse dieser Untersuchung mit.

Die Durchfiihrung der Studie unterliegt der europaischen Datenschutz-Grundverordnung
(DS-GVO) und weiteren erganzenden nationalen Bestimmungen. Sie erhalten von uns fur
die Studiendurchfihrung eine Kennnummer. Ihren Namen geben Sie in die App nicht ein,
sodass Unberechtigte nicht auf lhre Identitat zuriickschlieRen kénnen. Die Ubermittlung
Ilhrer Daten Uber das Internet erfolgt verschlisselt; die Speicherung erfolgt auf Servern des
Studienzentrums. PIA erfasst keine Daten auf3erhalb der Anwendung, die sich auf lhrem
Smartphone oder Computer befinden. Die wissenschaftliche Auswertung der Daten erfolgt
anonym. Zu beachten: Es besteht eine namentliche Labormeldepflicht fir den direkten
Nachweis von bestimmten respiratorischen Erregern nach Infektionsschutzgesetz (87 und
825). Bei einer nachgewiesenen Infektion ist das Studienzentrum dazu verpflichtet den
Namen der betroffenen Personen an das Gesundheitsamt zu Ubermitteln. Weitere
Informationen zum Datenschutz flir Teilnehmende finden Sie unter: https://info-
pia.de/projekte/zifco.

Im Rahmen der L3-Zusatzuntersuchung speichern und verwenden wir lhre Kontaktdaten
und lhre Email-Adresse. Dies ist notwendig, um Ihnen z.B. neue Nasenabstrich-Sets zu
zuschicken, wenn Sie keine mehr haben. Ihre Untersuchungsergebnisse und Fragebogen-
antworten werden von lhren Kontaktdaten getrennt auf Servern des Studienzentrums unter
einem speziellen Nummern-Code gespeichert.

Langfristig werden lhre Untersuchungsdaten aus PIA pseudonymisiert im Integrations-
zentrum der NAKO Gesundheitsstudie gespeichert und unterliegen dort den Regeln, die fur
die NAKO Gesundheitsstudie insgesamt gelten.

Ihre Daten und Bioproben werden nur fur Forschungsfragen von offentlichem Interesse aus-
gewertet. Dabei kann es sich auch um Forschung oder Laboruntersuchungen handeln, die
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PIA

gegenwartig noch nicht feststehen. Die Nutzung der Daten ist fir Forscher im In- und
Ausland mdaglich.

Die Teilnahme an der Zusatzstudie ist freiwillig! Sie kbnnen die
Verwendung von PIA vorribergehend unterbrechen oder Fragebdgen nicht oder nur zum
Teil beantworten. Ihnen entstehen durch die Studienteilnahme keinerlei Kosten. Dartber
hinaus kénnen Sie lhre Einwilligung ganz oder in Teilen jederzeit ohne Angabe von Grin-
den widerrufen. Informationen zum Vorgehen und Ansprechpartner finden Sie in der
beiliegenden Einwilligungserklarung. Bei Widerruf der Teilnahme verlieren Sie den Zugriff
auf lhre Daten in PIA.

Prof. Dr. med. Gérard Krause Dr. med. Stefanie Castell
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