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Anderungen zum Antrag 395/2017BO1, Version 1, bezugnehmend auf die
Beratung der Kommission, lhr Schreiben vom 10.07.2017

6.1. Beschreibung der Studienpopulation
Die Einschlusskriterien wurden gemal} lhrer Vorgabe so verandert, dass nur
einwilligungsfahige Erwachsene im Rahmen der Studie eingeschlossen werden.

6.2. Ein- _und Ausschlusskriterien (Altersgrenzen, Einwilligungsfahigkeit,
Gesundheitszustand)

Gemall lhrem Hinweis wurde die Formulierung ,zur Studienteilnahme
aufgefordert® in ,die Teilnahme an der Studie ermoglicht” geandert. Des Weiteren
wurde der Prozess des Sammelns anonymer Fragebdgen an das
Datenschutzkonzept angepasst und zusatzliche Hinweise zur qualitativen Evaluation
wurden aufgenommen.

Ferner wurde entfernt, dass die Einwilligungserklarungen an die HaVG/AOK
ubermittelt werden. Sie verbleiben in der Hausarztpraxis.

7. Studienablauf und Untersuchungsmethoden
In Punkt 3 wurden Informationen zu den leitfadengestitzten Einzelinterviews erganzt.

10.1. welche Daten werden erfasst, ist eine Ruckfiihrung der Daten moglich?

In diesem Abschnitt wurden die Namen der Zertifikate entfernt und durch ein
generelles Konzept ersetzt, da sich die Softwarelosung noch in Entwicklung befindet.
Am grundlegenden Sicherheitskonzept (Authentifizierung, gesicherte Verbindung)
andert sich jedoch nichts.

11.1 Teilnehmerinformation fiir Patienten, Stand 31.07.2017
Nach lhren Hinweisen Uberarbeitet

11.2. Einverstandniserklarung zur Teilnahme an TeleDerm
Nach lhren Hinweisen Uberarbeitet

11.3. Datenschutzrechtliche Einwilligungserklarung zur Teilnahme an TeleDerm
Erganzt

11.4. Teilnehmerinformation zu Einzelinterviews im Rahmen der Telederm-
Studie
Erganzt

11.5. Einverstiandniserklarung zur Teilnahme an Einzelinterviews im Rahmen
der TeleDerm-Studie
Erganzt

11.6. Datenschutzrechliche Einwilligungserklarung zur Teilnahme an
Einzelinterviews im Rahmen der Telederm-Studie
Erganzt
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13.2. Einzelinterview, Leitfragenkataloq fiir Teilnehmer an der Telederm-Studie
Erganzt

Institut fir Allgemeinmedizin und Interprofessionelle Versorgung Osianderstr. 5 72076 Tiibingen



EBERHARD KARLS UNIVERSITATS

UNIVERSITAT 44 KLINIKUM

[UBINGEN TUBINGEN

Inhaltsverzeichnis

Anderungen zum Antrag 395/2017B0O1, Version 1, bezugnehmend auf die Beratung
der Kommission, lhr Schreiben vom 10.07.2017 .......oouniieniiieeeeeee e 3
= o = 4 SRRt 4
INNAISVEIZEICINIS ... e 5
S T = T 4 1= (U T PP 7
2. ADKUIZUNGEN <. 7
3. Grundlagen — Stand der Wissenschaft ..., 7
A 1= 1= 0 1= g (F o 1= P 8
5. Studiendauer (fUr den einzelnen Probanden, fur die Gesamtstudie)................... 8
LTINS (8 o [T a1 oTo] o101 =1 (T o 1P 8
6.1. Beschreibung der Studienpopulation ...............ooooviiiiiiiiiiiiiicce e, 9
6.2. Ein- und  Ausschlusskriterien  (Altersgrenzen, Einwilligungsfahigkeit,
GesUNAEISZUSTANA).. ... e e e e e e e e 9
6.3, REKIULIEIUNG ... 9
6.4. Fallzahl (wie wurde die Fallzahl ermittelt, ist Rlcksprache mit einem
Biometriker erfolgt?) ......oov i 10
7. Studienablauf und Untersuchungsmethoden................cccooviiiiiiiiee e, 11

7.1. wenn Gerate eingesetzt werden (z.B. als MelRgerate) — uber die CE-
Kennzeichnung bzw. CE-Zertifizierung + Zweckbestimmung informieren (ggf.

Geratebeschreibung Deilegen) ............eeeeiiiiiiiii e 12
8. Risiko/Nutzen Bewertung der Studienteilnahme .............ccccoviiiiiii i, 12
S B A 1= | (1 (=T 4= o PR 13
10. Datenschutz (Datenerfassung,- auswertung, -weitergabe).............cc.cccceee..... 13
10.1. welche Daten werden erfasst, ist eine Ruckfuhrung der Daten moglich?........ 13
10.2. sollen die Patienten Uber neue Erkenntnisse verstandigt werden? ................. 14
10.3. Uber welchen Zeitraum sollen diese Daten gespeichert werden?.................... 14
10.4. wie werden die Daten vernichtet?............ooo 14
10.5. Verschlusselung der Daten und Wahrung der arztlichen Schweigepflicht....... 15
11. Aufklarungstext und Text der Einverstandniserklarung far  die
StUdIENtEIINENMET ... . e e eennnnns 15
11.1 Teilnehmerinformation fur Patienten, Stand 31.07.2017.........ooooviriiiiiiiininnnnnnn. 17
Umgang mit Ihren Versichertendaten zur teledermatologischen Befundung............ 17
Umgang mit den Sekundardaten zur Beantwortung der Fragestellung der Studie... 18
11.2. Einverstandniserklarung zur Teilnahme an TeleDerm...........ccccciiiiiiin. 19

11.3. Datenschutzrechtliche Einwilligungserklarung zur Teilnahme an TeleDerm.... 21
11.4. Teilnehmerinformation zu Einzelinterviews im Rahmen der Telederm-Studie. 23
11.5. Einverstandniserklarung zur Teilnahme an Einzelinterviews im Rahmen der

L= L B T=T g  E (F o 1 25
11.6. Datenschutzrechliche Einwilligungserklarung zur Teilnahme an Einzelinterviews
im Rahmen der Telederm-Studi€...........ooooriiiiieie e 27
12, LiteraturverzeiChnis...... ... 29
13. Anhang: Fragebogen, Voten anderer Ethik-Kommissionen, sonstige
(U 0] =5 = To 11 o PP 31
13.1. Dino-Lite Mikroskop Beschreibung und EU-Konformitatsdeklaration .............. 33
13.2. Einzelinterview, Leitfragenkatalog fur Teilnehmer an der Telederm-Studie,
Version VOM 07.08.20717 ... e e e e e e e e e eeas 35

5

Institut fir Allgemeinmedizin und Interprofessionelle Versorgung Osianderstr. 5 72076 Tiibingen



EBERHARD KARLS

UNIVERSITAT
TUBINGEN

UNIVERSITATS

KLINIKUM
44

TUBINGEN

Institut fir Allgemeinmedizin und Interprofessionelle Versorgung Osianderstr. 5 72076 Tiibingen



EBERHARD KARLS UNIVERSITATS

UNIVERSITAT %
TUBRINGEN 44 KLT”EI.LEQ.M

1. Finanzierung

Die Finanzierung der Studie erfolgt durch den Innovationsfonds unter der
Konsortialfihrung des Instituts fur Allgemeinmedizin und Interprofessionelle
Versorgung (Arztl. Direktorin Prof. Dr. med. Stefanie Joos).

Siehe dazu:
https://innovationsfonds.g-ba.de/projekte/neue-versorgungsformen/telederm-
implementierung-teledermatologischer-konsile-in-die-hausaerztliche-versorgung-
kontrollierte-studie-mit-qualitativ-quantitativer-prozessevaluation.67

2. Abkiirzungen

BW Baden-Wurttemberg

HZV hausarztzentrierte Versorgung

HAVG Hausarztlicher Vertragsgemeinschaft
(HAVG) dokumentiert

PVS Praxisverwaltungssystem

LANR Lebenslange Arztnummer

BSNR Betriebsstattennummer

UKT Universitatsklinikum Tabingen

3. Grundlagen - Stand der Wissenschaft

Dermatologische Erkrankungen gehoéren zu den haufigsten Beratungsanlassen in
deutschen Hausarztpraxen und Hausarzte sind haufig erste Ansprechpartner fir
Patienten mit dermatologischen Problemen [1]. Angesichts des demographischen
Wandels ist mit einer Zunahme an Hauterkrankungen allgemein und an malignen
Hautveranderungen im Speziellen in den kommenden Jahren zu rechnen [2, 3]. Die
dermatologische Versorgung in Deutschland ist regional sehr unterschiedlich
gepragt, mit teils langen Wartezeiten und Anfahrtswegen [4]. Bei dermatologischen
Beratungsanlassen handelt es sich haufig um Blickdiagnosen und therapeutisch gut
handhabbaren Beschwerden.

Vor diesem Hintergrund und angesichts der beschriebenen Sicherheit und
Wirksamkeit bieten sich telemedizinische Konzepte zur Sicherstellung einer
effizienten, qualitativ hochwertigen dermatologischen Versorgung an [5]. Dies zeigen
auch die bereits in Deutschland angestol3enen Pilotprojekte z.B. durch die Techniker
Kasse oder das kurzlich mit dem BVDD-Innovationspreis 2016 ausgezeichnete
,consilium Dermatologicum® aus Dresden.

International, z.B. in den Niederlanden, bestehen bereits entsprechende
Versorgungsformen, die sich als kosteneffektiv erwiesen haben [6].

Teledermatologie schafft die Infrastruktur fur eine effiziente, wohnortnahe
dermatologische Versorgung. Dieser Aspekt ist angesichts des demographischen
Wandels in Deutschland von enormer Bedeutung. Daten eines systematischen
Reviews zeigen, dass 18 bis 94% (im Mittel 43%) der Wege von Patienten zu
Dermatologen durch Telekonsile verhindert werden kdnnen [7]. In einer randomisiert-
kontrollierten Studie von Eminovic et al. zeigte sich, dass nach einem Monat bei 20%
der Patienten, welche teledermatologisch behandelt wurden, das dermatologische
Problem gelost war, wohingegen dies nur bei 4,1% der Patienten in der
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Kontrollgruppe der Fall war [8]. Ein neueres Review von Whited et al. zeigt, dass
zwischen 13 und 81% (im Mittel 45,5%) der Uberweisungen von Patienten in
dermatologische Praxen durch Teledermatologie eingespart werden kdnnen [9]. Der
Einsatz von Teledermatologie kann je nach Vergutungsstrukturen zu einer
Kostenreduktion von bis zu 18% gegenuber der konventionellen Versorgung fuhren
[6]. Durch den Lerneffekt auf Seiten der Hausarzte nimmt die Anzahl tele-
dermatologischer Konsile Uber die Zeit ab. Somit konnen weitere Kosten und
Ressourcen eingespart werden [6, 8].

4. Ziele der Studie
Das vorliegende Projekt hat zum Ziel, eine effektive und qualitativ hochwertige
telemedizinische Versorgung am Beispiel der Dermatologie zu implementieren.

5. Studiendauer (fiir den einzelnen Probanden, fiir die Gesamtstudie)

Die Projektlaufzeit betragt 36 Monate.

FUr den einzelnen Probanden ist die Studiendauer variabel. Angestrebt wird eine
Antwort auf ein teledermatologisches Konsil durch die teilnehmenden Dermatologen
innerhalb eines Tages. Studien aus den Niederlanden zeigen, dass Dermatologen
die teledermatologischen Konsile im Mittel innerhalb von 4,6 Stunden bearbeiten [6].
Ein teledermatologisches Konsil beschrankt sich somit auf den Besuch beim
Hausarzt, das Fotografieren der Hauveranderung und eventuelle Riuckmeldung per
Telefon oder erneuter Vorstellung. Nach einem solchen Konsil kann, gegebenenfalls
auf Empfehlung des teledermatologischen Konsils, die Uberweisung zur
niedergelassenen Dermatologln bzw. der Hautklinik erfolgen.

Es besteht somit fur teiinehmende Patienten kein relevant gesteigerter Zeitaufwand,
insbesondere im Vergleich zu Wartezeiten auf ein reguldres dermatologisches
Konsil.

6. Studienpopulation

Es werden 8 Landkreise (davon 6 landliche Landkreise) in Baden-Wurttemberg mit
insgesamt ca. 850 HZV-Praxen, stratifiziert nach Landkreisgrof3e und Anteil an HZV-
Versicherten, zufallig der Interventions- und Kontrollgruppe zugeteilt. Die
teiinehmenden Landkreise sind: Reutlingen, Zollernalbkreis, Freudenstadt, Calw,
Boblingen, Esslingen, Tuttlingen, Rottweil. Aus den vier Interventions-Landkreisen
werden 50 Hausarztpraxen fur die Teilnahme rekrutiert. In diesen Praxen wird das
Teledermatologie-System implementiert und Uber den gesamten
Interventionszeitraum angeboten. Die eigentliche Studienpopulation stellt alle in die
HZV  eingeschriecbene Versicherte der AOK-BW innerhalb dieser 50
Interventionspraxen dar.

In den 4 Kontroll-Landkreisen werden aus allen hausarztlichen Praxen wahrend der
Interventionsperiode die Anzahl der Uberweisungen zum Dermatologen aus
Abrechnungsdaten (=Routinedaten) erfasst.

Im Rahmen der qualitativ-quantitativen Begleitevaluation werden aul3erdem Daten
auf Ebene der Arzte (Hausérzte und Dermatologen) und des Praxispersonals erfasst.
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6.1.Beschreibung der Studienpopulation

Bei der Patientenpopulation sollen aufgrund der gewahlten Zielparameter und der
Implementierung der Versorgungsform in die allgemeinmedizinische Praxis alle
Altersgruppen eingeschlossen werden.

Es werden nur einwilligungsfahige Erwachsene im Rahmen dieser Studie
eingeschlossen.

6.2.Ein- und Ausschlusskriterien (Altersgrenzen, Einwilligungsfahigkeit,
Gesundheitszustand)

Einschlusskriterium ist neben der Teilnahme an der HzV und des AOK-
Versichertenstatus die Indikation fiir eine dermatologische Uberweisung, gestellt
durch den Hausarzt. Fur die eingeschlossenen Patienten stellt der Hausarzt auf
Basis medizinischer und sozialer Kriterien die Indikation fur ein teledermatologisches
Konsil oder eine konventionelle Uberweisung. Daraufhin wird der Patient vom
Hausarzt umfassend Uber Risiken und Nutzen der Studienteilnahme aufgeklart. Zur
Teilnahme an der Studie fullt der Patient in der Praxis dann die
Einwilligungserklarung aus. Diese verbleibt beim Hausarzt.

Nach Einwilligung in das teledermatologische Konsil wird dieses durchgefuhrt und
der Patient zeitnah wieder einbestellt.

Willigt der Patient nicht ein, erhalt er im Sinne des Freiwilligkeits- und
Nichtschadensprinzips eine reguléare Uberweisung zum Dermatologen.

Allen HzV-Patienten, die ein Konsil im Rahmen der Studie erhalten, wird die
Teilnahme an der qualitativ-quantitativen Begleitevaluation ermoglicht. Sie erhalten
vom Hausarzt schriftliches Informationsmaterial zur Begleitevaluation sowie einen
entsprechenden Fragebogen. Des Weiteren erhalten sie eine Teilnahmeerklarung zu
einem personlichen Interview sowie einen frankierten Riuckumschlag. Die
Fragebdgen kénnen entweder im Rickumschlag an das Institut fur Allgemeinmedizin
gesendet werden (anonymisierte Umfrage) oder bei der Wiedervorstellung in eine
dafur aufgestellten Box an einem sicheren Ort in der Praxis geworfen werden. Diese
Boxen werden zu Beginn der statistischen Analyse von der Study Nurse
(Mitarbeiterin Inst. f. AM.) eingesammelt werden. Im Falle dass sich ein Patient/in fur
ein personliches Interview zur Verfugung stellt, kontaktiert er/sie den im
Informationsmaterial genannten Kontakt (telefonisch und email) im Institut fur
Allgemeinmedizin und Interprofessionelle Versorgung.

Alle teilnehmenden Hauséarzte und deren Praxismitarbeiter erhalten ebenfalls einen
Fragebogen, welcher anonym auszuflllen ist, sowie eine Einladung zu einem
personlichen Interview. Auch fur sie gilt die entsprechende Teilnahmeerklarung.

6.3.Rekrutierung

Die Rekrutierung von Studienpraxen erfolgt durch Informationsveranstaltungen vor
Ort. Die AOK-BW hat zu diesem Zweck groBere Raumlichkeiten angemietet. Uber
die HAVG erfolgt eine gezielte Einladung der Praxen zu diesen Veranstaltungen.
Inhaltlich bestehen diese aus einem kurzen Uberblick iiber Telemedizin am Beispiel
der Teledermatologie, einer Prasentation des Studienprojekts, sowie der Moglichkeit,
das System auszuprobieren und Ruckfragen zu stellen. Fir die Veranstaltungen
sollen CME-Punkte beantragt werden. Sie werden von einem facharztlichen
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Mitarbeiter des Instituts betreut. Die Rekrutierung der Patienten erfolgt wie oben
beschrieben durch die Indikationsstellung fir ein dermatologisches Konsil im
Praxisalltag.

6.4.Fallzahl (wie wurde die Fallzahl ermittelt, ist Riicksprache mit einem
Biometriker erfolgt?)

Die folgende Fallzahlplanung erfolgte in Zusammenarbeit mit dem Institut fur
Klinische Epidemiologie und angewandte Biometrie des UKT. Pro Hausarztpraxis
erfolgen unter den AOK-Versicherten im Durchschnitt insgesamt 30
dermatologischen Uberweisungen pro Quartal (miindliche Mitteilung). Im Mittel sind
in HZV-Praxen 40% der AOK-Versicherten in den HZV-Vertrag eingeschrieben, so
dass von 12 dermatologischen Uberweisungen pro Quartal fiir HZV-Versicherte
ausgegangen wird, d.h. von 48 Uberweisungen in den 12 Monaten des
Interventionszeitraums. Es wird eine Verringerung der Anzahl an Uberweisungen um
mindestens 15%, also 8 Uberweisungen angestrebt. Es wird davon ausgegangen,
dass die Zahl der Uberweisungen fiir eine Arztpraxis Poisson-verteilt ist. Weiterhin
wird ein Fehler 1. Art von 5% (zweiseitig) sowie ein Fehler 2. Art von 20% festgelegt.
Aus diesen Annahmen ergibt sich die Rekrutierung von 36 auswertbaren Praxen (mit
jeweils 48 Uberweisungen) pro Studienarm, insgesamt also 1728 Patienten mit
dermatologischer Uberweisungsindikation pro Studienarm. Es wird erwartet, dass in
der Interventionsgruppe davon 15% (n=260) als teledermatologische Konsile
erfolgen. Durch Einbeziehung eines Puffers von 30% fur Drop-Outs ergibt sich eine
Fallzahlplanung von 2400 Patienten bzw. 360 teledermatologischen Konsilen.

Fur die qualitativen Interviews werden 20-30 Patienten bzw. Praxisteams
vorgesehen.

10
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7. Studienablauf und Untersuchungsmethoden

Die Hauptstudie ist als cluster-randomisierte, prospektive Interventionsstudie geplant.
Der Ablauf ist wie folgt:

Nach Abschluss einer achtmonatigen Vorbereitungs- und Rekrutierungsphase
beginnt eine sechsmonatige Run-In-Phase. In dieser werden bereits Patienten in der
neuen Versorgungsform behandelt. Die Praxisteams konnen sich an die
Handhabung des teledermatologischen Systems gewodhnen. Gleichzeitig dient diese
Phase als Puffer fur eventuelle Nachrekrutierung und Nachausstattung.

Nach der Run-in-Phase, 14 Monate nach Forderbeginn, startet die
Interventionsphase. Sie dauert 12 Monate und wird gefolgt von einer 10-monatigen
Analyse- und Verwertungsphase.

) 8 Landkreise
Vorbereitungsphase mit ca. 850 HzV-Hausérzten
/ Randomisierung\
£ | 4 Landkreise | | 4 Landkreise
c
§ Zufallsauswahl Rekrutierung
i -
Kontrollgruppe Interventionsgruppe
n=50 HzV Hausarzte n=50 HzV Hausarzte
_— Ausstattung & Schulung
TT TT T T
Run-in (6 Monate) Routine- Routine-| | quant. qual. Ksyos
@ | Interventionssphase Daten Daten Primar- Primar- | |Daten
£ (12 Monate) Daten | | Daten | (=
=
&
= Analysephase Analyse Analyse | | Analyse | | Analyse | | Analyse
(32)
.| Verwertungsphase . . .
f) Ergebniswerte, Kongresse, Publikation

1. Angewandte Technik

Vom Hausarzt bzw. dem hausarztlichen Praxisteam muss die Indikation fur ein
teledermatologisches Konsil gestellt, die standardisierte Befunddokumentation
vorgenommen und die Anamnese in eine entsprechende Maske eingegeben werden.
Per ,store-and-forward“ Technologie wird dann das Bildmaterial (Foto und
Teledermatoskopie) sowie erganzende anamnestische Angaben in standardisierter
Form von Hausarzten an Dermatologen Ubermittelt. Letztere bewerten die
Uubermittelten Informationen und geben dem Hausarzt nach Diagnosestellung Uber
das Telekonsilsystem ihre Empfehlungen bzw. die Ubermittiung der Notwendigkeit
einer personlichen Vorstellung
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Arzte und Medizinische Fachangestelte (MFA) in allen teilnehmenden
Hausarztpraxen, wie auch die teilnehmenden Dermatologen werden in der
Anwendung der fur die Informationsubermittlung notwendigen Schritte geschult. Dies
geschieht in Form einer individuellen Anwendungsschulung. Sie wird vom Hersteller
des teledermatologischen Systems ausgefuhrt.

2. Quantitative Datenauswertung

Der Hauptzielparameter (Anzahl der Uberweisungen zum Dermatologen) wird
anhand von Routinedaten der AOK Baden-Wurttemberg erhoben.

Die Nebenzielparameter werden anhand von Fragebdgen in anonymisierter Form
erhoben. Diese werden an Patienten, Hausarzte, Dermatologen und MFAs
ausgegeben (s.0.)

3. Qualitative Datenauswertung

Erganzend zur o.g. quantitativen Datenerhebung wird auch eine qualitative
Datenerhebung in Form von leitfadengestitzten Interviews durchgefuhrt. Hierzu
werden bis zu jeweils 15 Patienten, Hausarzte, Dermatologen und MFAs zu
personlichen Interviews eingeladen. Diese Daten werden pseudonymisiert
transkribiert. Die Transkripte werden mittels qualitativer Inhaltsanalyse nach Mayring
analysiert.

7.1.wenn Gerate eingesetzt werden (z.B. als MeRgerate) — iiber die CE-
Kennzeichnung bzw. CE-Zertifizierung + Zweckbestimmung informieren (ggf.
Geratebeschreibung beilegen)

Die CE-Kennzeichnung des Dino-Lite Dermascopes findet sich im Anhang dieses
Dokuments.

8. Risiko/Nutzen Bewertung der Studienteilnahme

Bei der angewandten Technik der Untersuchung sind keine schadlichen
Nebenwirkungen bekannt und werden nicht erwartet. Die diagnostische Genauigkeit
von Teledermatologie liegt gemaR Studienlage im Vergleich zur Uberweisung in
akzeptablen Bereichen zwischen 59-82%, die Inter-Rater Reliabilitat zwischen 60-
83%, eine hinreichende Konkordanz liegt ebenfalls vor [6, 10]. Durch den Einsatz
von Teledermatoskopie wird dem Risiko, maligne Veranderungen zu Ubersehen,
begegnet [10-12]. Studien zeigen auch keine Unterschiede hinsichtlich des klinischen
Verlaufs zwischen Teledermatologie und Uberweisung [13].

Durch die spezielle Expertise des Kooperationspartners Prof. Garbe (Hautklinik UKT)
ist hier im Sinne der tertiaren Teledermatologie bereits eine Qualitatssicherung
miteingebunden, das heil3t bei bestehenden Unsicherheiten konnen von den
teiinehmenden Dermatologen nochmals Zweitbefundungen von den universitaren
dermatologischen Partner eingeholt werden [3].

Die sich aus teledermatologischen Konsilen ergebenden klinischen Konsequenzen
(Uberweisung zum niedergelassenen Dermatologen, Uberweisung in eine stationare
Behandlung) und die dort veranlassten Malknahmen (Operation, Probenentnahme,
Blutuntersuchung, Therapie, etc.) unterscheiden sich nicht von den regularen
dermatologischen Konsilen.

Das naheliegende Risiko einer Studienteilnahme liegt im Bereich der
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Datenverarbeitung. Diesbezuglich ist auf Punkt 9 zu verweisen.

9. Zielkriterien

Primarziel ist die Reduktion von hausérztlichen Uberweisungen zum Dermatologen.
Als sekundares Ziel wird verfolgt, eine Einschatzung bezuglich der Akzeptanz,
Machbarkeit, Umsetzbarkeit und eventueller Hindernisse flr die Implementierung
teledermatologischer Anwendungen auf Ebene der Patienten, Arzte und des
Praxispersonals zu erhalten.

10. Datenschutz (Datenerfassung,- auswertung, -weitergabe)

10.1. welche Daten werden erfasst, ist eine Ruckfuhrung der Daten moglich?

1. Klinische Daten, Bilddaten

Far die Verwaltung der telemedizinischen Daten im geplanten Projekt wird die
existierende KSYOS-Plattform eingesetzt, mit der langjahrige Erfahrungen in der
Bereitstellung teledermatologischer Dienstleistungen in den Niederlanden bestehen.
Die teilnehmenden Arztpraxen liefern Patientendaten und Bildmaterial fur
teledermatologische Konsile automatisiert an einen Server, der Uber eine
verschlusselte http-Verbindung erreichbar ist. Der zentrale Server ist Uber
Schnittstellen erreichbar, die dem aktuellen Standard fur cloud-basierte Losungen
entsprechen. Zum Kommunikationsaufbau missen sich die teilnehmenden Praxen
uber einen Zertifikationsprozess authentifizieren. Die Praxen konnen je nach
Funktionsumfang des PVS direkt Uber das PVS oder mit Hilfe eines speziellen
Clients auf den zentralen Server zugreifen.

2. Forschungsdaten

Die fiir den primaren Zielparameter (Anzahl der Uberweisungen vom Hausarzt zum
Dermatologen) erforderlichen Daten werden aus Routinedaten der AOK-BW
generiert. Die AOK-BW pseudonymisiert alle diese Daten.

Studienteilnehmer werden von den Hausarztpraxen durch eine Pseudoziffer in der
Abrechnung im Rahmen der HZV markiert. In den pseudonymisierten Daten wird
dann eine Kopplung zur uberweisenden Praxis durch die LANR und die BSNR
hergestelit.

Die Daten werden dann an den Konsortialpartner AQUA-Institut Gbermittelt und dort
auf Plausibilitat gepruft, sowie im Sinne einer Reduktion gefiltert. Eine Ruckflhrung
auf individuelle Patienten ist bei den Routinedaten danach nicht mehr moglich. Somit
sind sie fUr die statistische Auswertung faktisch anonymisiert.

Ein Datenschutzkonzept zum Umgang mit den Routinedaten wird in Kooperation mit
den Konsortialpartnern entwickelt. Dabei orientieren sich die Partner am geltenden
Standard fur Forschungsvorhaben.

In der Kontrollgruppe erfolgt eine Datenerhebung nur in anonymisierter Form im
Rahmen der HZV, so dass hier laut HZV-Vertragsvereinbarungen keine zusatzliche
Aufklarung und Einwilligung erfolgen muss. Dabei wird dem Nicht-Schadensprinzip
der Deklaration von Helsinki entsprochen.

Die sekundaren Zielparameter werden je nach Datenquelle pseudonymisiert
(teilstrukturierte Interviews) oder anonymisiert (Patienten- und Arztefragebdgen)
verwertet und auf Servern des Instituts flr Allgemeinmedizin und Interprofessionelle
Versorgung unter den gangigen Datenschutzbestimmungen gespeichert.
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Die Analyse der quantitativen Daten erfolgt mittels gangiger Statistikprogramme. Die
Analyse der qualitativen Daten erfolgt softwaregestitzt nach Mayring mittels
qualitativer Inhaltsanalyse. Sowohl fur die Datenerhebung wie auch -auswertung
werden die allgemein gangigen methodischen Standards sowie Gutekriterien
eingehalten (Gute Praxis Sekundardatenanalyse, Leitlinien und Empfehlungen zur
Sicherung von Guter Epidemiologischer Praxis, Gutekriterien fur qualitative
Forschung).

10.2. sollen die Patienten liber neue Erkenntnisse verstandigt werden?
Patienten kénnen im Rahmen von Beitragen des Instituts an die Laienpresse
verallgemeinert informiert werden. Eine Ruckfuhrung auf Einzelfalle ist nicht moglich.

10.3. iber welchen Zeitraum sollen diese Daten gespeichert werden?

1. Bilddaten

Die teledermatologischen Bild- und Befunddaten konnen Uuber einen frei
konfigurierbaren Zeitraum auf dem KSYOS-Server gespeichert werden. Bezuglich
der Dauer der Speicherung richtet sich die Studie nach den aktuell geltenden
gesetzlichen Bestimmungen. Die Daten verbleiben mindestens bis zum Ende des
Befundungs- und Abrechnungsvorgangs auf dem Server (in der Regel ein Quartal).

2. Primarer Zielparameter

Die anonymisierten Daten werden wahrend des Auswertungszeitraumes im Institut
fur Biometrie, sowie dem Institut fur Allgemeinmedizin der Universitat Tubingen
gespeichert. Nach der Auswertung werden die Daten Uber einen Zeitraum von 10
Jahren im Institut fur Allgemeinmedizin archiviert. Sie liegen stets nur in digitaler
Form vor.

3. Sekundare Zielparameter

Die Fragebbgen werden Uuber einen Zeitraum von 5 Jahren archiviert, die
entsprechenden Daten nach 10 Jahren geldscht. Das gleiche gilt fur die Interviews in
Form digitaler Audiodateien bzw. Transkripte in digitaler Form.

10.4. wie werden die Daten vernichtet?

Digitale Daten (Bilder, Befunddaten, Tonaufnahmen, pseudonymisierte Daten,
anonymisierte Datensatze aus der Primardatenerhebung) werden geldscht.
Fragebdgen und handschriftiche Notizen von den Interviews in Papierform werden
geschreddert.
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10.5. Verschlusselung der Daten und Wahrung der arztlichen Schweigepflicht
Die KonsortialfUihrung obliegt dem Institut far Allgemeinmedizin  und
Interprofessionelle Versorgung. Stefanie Joos und Roland Koch obliegen der
arztlichen Schweigepflicht. Alle anderen Konsortialpartner unterzeichnen eine
entsprechende Datenschutzerklarung.

11. Aufklarungstext und Text der Einverstandniserklarung fur die
Studienteilnehmer

(nachste Seite)

15

Institut fir Allgemeinmedizin und Interprofessionelle Versorgung Osianderstr. 5 72076 Tiibingen



EBERHARD KARLS

UNIVERSITAT
TUBINGEN

TUBINGEN

Institut fir Allgemeinmedizin und Interprofessionelle Versorgung Osianderstr. 5 72076 Tiibingen

UNIVERSITATS

KLINIKUM
44

16



EBERHARD KARLS UNIVERSITATS

UNIVERSITAT %
TUBINGEN 44 K

11.1 Teilnehmerinformation fur Patienten, Stand 31.07.2017

zur Studie: ,Verbesserung der hausarztlichen Versorgung von Patienten mit
Hautproblemen mittels Teledermatologie (TeleDerm)“ und zum Schutz lhrer
Versichertendaten im Rahmen einer Teilnahme am Projekt

Sehr geehrte Damen und Herren,
wir mochten Sie einladen, an der TeleDerm-Studie teilzunehmen.

Mithilfe moderner Technik kann lhr Hausarzt ein Bild von lhrer Haut machen und
dieses zusammen mit weiteren wichtigen Angaben an einen im Projekt
teilnehmenden Hautarzt Gibermitteln. Die Ubermittlung der Daten geschieht liber eine
sichere Internetverbindung. Ihre Daten sind nur lhrem Hausarzt und dem Hautarzt
zuganglich. Im Ausland, zum Beispiel in den Niederlanden, wird diese Art der
Untersuchung bereits erfolgreich eingesetzt. Das Ziel unserer Studie ist zu
untersuchen, ob auch Patienten in Deutschland einen Nutzen haben. Dieser Nutzen
kann zum Beispiel eine schnellere Diagnose und damit schnellere Hilfe fur lhr
Problem sein. Risiken und Nebenwirkungen sind nicht bekannt. Der Hautarzt
kann jederzeit eine personliche Vorstellung empfehlen, wenn es medizinisch
notwendig ist.

Ihre Hausarztpraxis beteiligt sich an der Studie, indem sie geeignete Patienten flr
teledermatologische Uberweisungen identifiziert und diesen Prozess dann einleitet.

Fur Sie entstinde durch eine Teilnahme der personliche Nutzen, eine schnelle
facharztliche Begutachtung ihres Hautproblems zu erhalten. Bei Nicht-Teilnahme
werden Sie regular zum Dermatologen Uberwiesen, dadurch koénnen je nach
Terminverfugbarkeit langere Wartezeiten entstehen als bei der teledermatologischen
Uberweisung.

Die Teilnahme an dieser Studie ist freiwillig. Ihr Einverstandnis konnen Sie jederzeit
ohne Angabe von Grunden widerrufen. lhr schriftiches Einverstandnis ist die
Voraussetzung zur Teilnahme an der Studie und zur Uberweisung.

Bitte beachten Sie insbesondere folgende Hinweise zum Schutz |hrer
Versichertendaten:

Umgang mit lhren Versichertendaten zur teledermatologischen Befundung

Fir die Verwaltung der telemedizinischen Daten im geplanten Projekt wird die
niederlandische Firma KSYOS eingebunden, die bereits langjahrige Erfahrungen in
diesem Bereich hat. Wenn Sie an einem Telekonsil teilnehmen, liefert ihr
Hausarztlhre Stammdaten (Name, Alter, Geschlecht) und das in der Praxis
aufgenommene Bildmaterial Uber eine gesicherte, verschlusselte Internetverbindung
an einen Server der Firma KSYOS. Die Daten werden auf dem Server der Firma
gespeichert, damit sie ein Dermatologe befunden kann. Zu einem spateren Zeitpunkt
werden diese Daten wieder geldscht. Die Loschfrist richtet sich nach den aktuell
geltenden gesetzlichen Bestimmungen.

Zum Kommunikationsaufbau mussen sich die teilnehmenden Praxen uber einen
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Zertifikationsprozess ausweisen (authentifizieren). Die Hautarzte, welche dann auf
Ihre Daten auf dem Server der Firma zugreifen, mussen sich per Login
(Benutzername und Passwort) identifizieren.

Umgang mit den Sekundardaten zur Beantwortung der Fragestellung der
Studie

FUr die Auswertung der Studie wird in |hren Versichertendaten ein Merkmal
eingefugt, welches |hre Teilnahme an der Studie markiert. lhre
Versicherungsgesellschaft AOK ist Vertragspartner im Projekt. Sie Ubernimmt die
Ubermittlung der pseudonymisierten Daten an das datenverarbeitende Institut
(AQUA) mittels einer gesicherten Verbindung. Pseudonymisiert heil3t, dass eine
Zuordnung zu |lhren  personlichen  Stammdaten nur anhand einer
Pseudonymisierungsliste mdglich ist. Diese Liste verbleibt bei der AOK und wird
sicher verwahrt.

Das AQUA-Institut selektiert, reduziert und anonymisiert die Daten fur die spatere
Auswertung durch das Institut fur Allgemeinmedizin und Interprofessionelle
Versorgung, sowie durch das Institut fir Angewandte Biometrie und klinische
Epidemiologie des Universitatsklinikums Tubingen. Anonymisiert bedeutet, dass die
Zuordnung lhrer personlichen Daten zu lhrer Person (Wohnort, Geburtsdatum,
Krankenkassennummer, etc.) zum Zeitpunkt der Auswertung nicht mehr maoglich ist.

Wenn Sie Fragen zur Studie haben, kdnnen Sie diese gern jederzeit stellen, indem
Sie sich an den unten angegebenen Ansprechpartner wenden.

Mit freundlichen Griuf3en,

ﬂuﬂmﬂ [xogé\ (&(néme A6 §

Dr. med. Roland K Prof. Dr. med. Stefanie Joos

Ansprechpartner:

Dr. med. Roland Koch

Wissenschaftlicher Mitarbeiter

Institut fur Allgemeinmedizin und Interprofessionelle Versorgung
Osianderstr. 5

72076 Tubingen

Tel.: 07071 29-85223 / Email: roland.koch@med.uni-tuebingen.de
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Institut fiir Allgemeinmedizin und
Interprofessionelle Versorgung
Osianderstr. 5,

72076 Tiibingen

Arztliche Direktorin: Prof. Dr. med. Stefanie Joos
Email: stefanie.joos@med.uni-tuebingen.de
Tel.: 07071 29-85213 (Sekretariat)

Fax: 07071 29-5896

Avrztlicher Ansprechpartner:

Dr. med. Roland Koch, Facharzt fiir Allgemeinmedizin,
Email: roland.koch@med.uni-tuebingen.de,

Tel.: 07071 29-85223

Studienkoordinator:

Andreas Polanc, M. Sc. Public Health

Email: andreas.polanc@med.uni-tuebingen.de
Tel.: 07071 29-85285

11.2. Einverstandniserklarung zur Teilnahme an TeleDerm

(Name der teilnehmenden Person in Druckbuchstaben)

geb. am

Ich erklare, dass ich

am mundlich und schriftlich Uber die Studie aufgeklart worden bin.

Medizinische Fragen habe ich mit meinem Hausarzt besprochen.

Die Teilnahme an der Studie ist freiwillig. Ich kann sie jederzeit ohne Angabe von Griinden
und ohne personliche Nachteile zurlickziehen.

Ich habe alle Informationen vollstandig gelesen und verstanden. Ich erklare, darUber
informiert worden zu sein, dass ich Herrn Dr. Koch vom Institut fir Allgemeinmedizin und
Interprofessionelle Versorgung des Universitatsklinikums Tibingen, bei Fragen unter der
Nummer 07071 29-85223 anrufen kann oder ihm mailen kann unter der Adresse
roland.koch@med.uni-tuebingen.de

Sofern ich Fragen zu dieser vorgesehenen Studie hatte, wurden sie vollstandig und zu
meiner Zufriedenheit beantwortet. Ich erklare mich somit bereit, an der o.g. Studie
teilzunehmen.

Ort, Datum Unterschrift Teilnehmer/in

Ort, Datum Unterschrift aufklarende/r Arzt/Arztin
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Institut fiir Allgemeinmedizin und
Interprofessionelle Versorgung
Osianderstr. 5,

72076 Tiibingen

Arztliche Direktorin: Prof. Dr. med. Stefanie Joos
Email: stefanie.joos@med.uni-tuebingen.de
Tel.: 07071 29-85213 (Sekretariat)

Fax: 07071 29-5896

Avrztlicher Ansprechpartner:

Dr. med. Roland Koch, Facharzt fiir Allgemeinmedizin,
Email: roland.koch@med.uni-tuebingen.de,

Tel.: 07071 29-85223

Studienkoordinator:
Andreas Polanc, M. Sc. Public Health

Email: andreas.polanc@med.uni-tuebingen.de
Tel.: 07071 29-85285

11.3. Datenschutzrechtliche Einwilligungserklarung zur
Teilnahme an TeleDerm

Name, Geb.-Datum der teilnehmenden Person in Druckbuchstaben Heutiges Datum

Die nachfolgende abgegebene Einwilligungserklarung ist Voraussetzung, um an der o.g.
Studie teilzunehmen. Fir die Datentbermittlung wird eine von der Firma KSYOS entwickelte
webbasierte Browserapplikation eingesetzt. Des Weiteren kommt eine von der
Fachhochschule Reutlingen entwickelte Software zum Einsatz, die den Transport meiner
Stammdaten von der Praxissoftware meines Hausarztes in die o.g. Browserapplikation
durchfiihrt. Die nachfolgende Einwilligung umfasst ebenfalls den Einsatz dieser Lésungen
zur Ubermittlung meiner Daten.

Die Teilnahme an der Studie ist freiwillig und hat keinen Einfluss auf meine Behandlung beim
Arzt.

1) Ich habe die Teilnehmerinformation fir Patienten (Stand 31.07.2017) erhalten und bin
in einem Gesprach mit einem Arzt lber Ziele der Studie, sowie Nutzen und Risiken
aufgeklart worden. Die Teilnehmerinformation habe ich gelesen und verstanden.
Etwaige Fragen konnte ich stellen und diese wurden zu meiner Zufriedenheit
beantwortet.

2) Ich erklare mich einverstanden, dass alle im Rahmen der o.g. Studie an meiner
Behandlung beteiligten Arzte und weitere Leistungserbringer (KSYOS, FH.
Reutlingen) auf elektronischem Wege Kenntnisse von meinen Behandlungs- und
Gesundheitsdaten erhalten kénnen. Die Behandlungs- und Gesundheitsdaten
umfassen:

+ Stammdaten (Name, Alter und Geschlecht)

+ Information zur Vorgeschichte und Problematik und zur Weiterbehandlung oder
Einholung einer Zweitmeinung

* Information zum Verlauf der Behandlung inklusive Angabe der Medikamente und
Uberlassung von Untersuchungsergebnissen (inkl. Bildmaterial)

* Vorbereitung und Organisation der Nachsorge
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3) Ich erklare mich mit der Speicherung meiner Daten auf dem KSYOS Server fir den
gesetzlich vorgeschriebenen Zeitraum einverstanden.

4) Ich bin damit einverstanden, dass meine Krankenkasse (AOK), sowie die an der
Datenselektion und Auswertung beteiligten Leistungserbringer (AQUA-Institut, Institut
fur Allgemeinmedizin und Interprofessionelle Versorgung, Institut fir klinische
Epidemiologie und angewandte Biometrie) die erforderlichen Daten wie im Konzept
beschrieben erhalten und verarbeiten dirfen. Mit der Auswertung meiner Daten
erklare ich mich einverstanden.

5) Ich bin damit einverstanden, dass fur den Punkt 4) meine Stammdaten (Gebursjahr,
Geschlecht, Diagnosen), sowie ein Merkmal, das erkennen lasst, dass ich an der
Studie teilnehme bzw. die Teilnahme beendet habe, verwendet und Ubertragen
werden.

6) Ich bin damit einverstanden, dass ich telefonisch oder auf schriftichem Wege
kontaktiert werden kann, um mich zu meinen Erfahrungen im Rahmen der TeleDerm-
Studie zu befragen. Ich bin darlber informiert, dass die Teilnahme an der Befragung
freiwillig ist und mir keine Nachteile entstehen, wenn ich nicht teilnehme.

7) Ich kann diese Erklarungen jederzeit mit Wirkung fir die Zukunft bei meinem Arzt
widerrufen.

8) Sollte bei der Ubermittlung (siehe oben) meiner personenbezogenen Daten in den
teilnehmenden Praxen ein Fehler auftreten, kann es notwendig sein, dass technische
Dienstleister (KSYOS und Fachhochschule Reutlingen) Einblick in meine
Behandlungsdaten nimmt. Die technischen Dienstleister unterliegen den
Datenschutzbestimmungen. Diese Einsichtnahme erfolgt ausschliellich zum Zweck
der technischen Funktionalitdt. Im Bezug auf die IT-Dienstleister (KSYOS, FH
Reutlingen) gilt meine unter dem Punkt 2) gegebene Einwilligung nur fur diesen
Bedarfsfall.

9) Im unter Punkt 8) genannten Fall entbinde ich die an der Studie teilnehmenden Arzte
von ihrer Schweigepflicht.

10) Eine Weitergabe der Informationen im Rahmen dieser Einwilligung an Dritte erlaube
ich nicht.

Ort, Datum: Unterschrift Patient / Patientin

Ort, Datum: Unterschrift/Stempel des aufklarenden Arztes
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11.4. Teilnehmerinformation zu Einzelinterviews im
Rahmen der Telederm-Studie

Sehr geehrte Damen und Herren,

das Institut fir Allgemeinmedizin und Interprofessionelle Versorgung flhrt eine
Teilnehmerbefragung in Form von Einzelinterviews im Rahmen der o.g. Studie durch.

Das Hauptziel der Einzelinterviews im Rahmen der Studie ist es, Einstellungen und
Erfahrungen im Rahmen teledermatologischer Uberweisungen aus der Perspektive von allen
beteiligten Akteuren aufzuzeichnen und diese zu verstehen. Mit den Informationen soll dann
eine spatere Ubertragung in die Regelversorgung unterstiitzt werden.

Es werden leitfadengestiitzte Einzelinterviews mit bis zu 15 Arzten, 15 Patienten, sowie 15
medizinische Fachangestellten durchgefuhrt. Die Interviews dauern fir den Einzelnen bis zu
30 Minuten.

Ein Nachteil, abgesehen von einem Zeitverlust von ca. 30 Minuten, entsteht Ihnen durch die
Teilnahme an der Studie nicht. Der personliche Nutzen einer Teilnahme ist, mit einer
qualifizierten Person lhre Eindricke und Erlebnisse im Bezug auf die Teledermatologie
reflektieren zu kdnnen.

Die Interviews werden mit einem digitalen Audio-Aufnahmegerat mitgeschnitten und
anschlieRend pseudonymisiert transkribiert. Pseudonymisiert bedeutet, dass jegliche
Ruckverfolgung auf personliche Daten nur durch ein Vergleichen mit den Originalaufnahmen
moglich ist. Die Originalaufnahmen werden nach der Transkription geléscht. Die Transkripte
werden anschlieRend einer qualitativen Inhaltsanalyse zugefiihrt. Die Transkripte werden
nach 10 Jahren geléscht. Es werden auf allen Ebenen die gesetzlichen
Datenschutzbestimmungen eingehalten. Alle an der Studie beteiligten wissenschaftlichen
Mitarbeitenden  unterliegen der arztlichen Schweigepflicht bzw. haben eine
Schweigepflichterklarung unterschrieben.

Die Transkripte und Ergebnisse der Auswertung koénnen fir Publikationszwecke
(einschlieBlich Qualifizierungsarbeiten wie z. B. Dissertationen) verwendet werden.

Die Teilnahme an der Studie ist freiwillig. Sie kénnen jederzeit und ohne Angabe von
Grinden Ihr Einverstandnis zurlickziehen, ohne dass lhnen dadurch irgendwelche Nachteile
entstehen. Auf lhren Wunsch werden in diesem Fall |hre Daten nicht in die Auswertung
einbezogen sofern die Publikation noch nicht erfolgt ist.

Wenn Sie Fragen zur Studie haben, kdnnen Sie diese gern jederzeit stellen, indem Sie sich
an den unten angegebenen Ansprechpartner wenden.

Mit freundlichen Grif3en,

ﬂquww( Z/(o‘ au (065

Dr. med. Roland Koch Prof. Dr.Amed. Stefanie Joos

Ansprechpartner:

Dr. med. Roland Koch

Wissenschaftlicher Mitarbeiter

Institut fir Allgemeinmedizin und Interprofessionelle Versorgung
Osianderstr. 5

72076 Tubingen

Tel.: 07071 29-85223 / Email: roland.koch@med.uni-tuebingen.de
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Institut fir Allgemeinmedizin und
Interprofessionelle Versorgung
Osianderstr. 5,

72076 Tiibingen

Arztliche Direktorin: Prof. Dr. med. Stefanie Joos
Email: stefanie.joos@med.uni-tuebingen.de
Tel.: 07071 29-85213 (Sekretariat)

Fax: 07071 29-5896

Arztlicher Ansprechpartner:

Dr. med. Roland Koch, Facharzt fir Allgemeinmedizin,
Email: roland.koch@med.uni-tuebingen.de,

Tel.: 07071 29-85223

Studienkoordinator:
Andreas Polanc, M. Sc. Public Health

Email: andreas.polanc@med.uni-tuebingen.de
Tel.: 07071 29-85285

11.5. Einverstandniserklarung zur Teilnahme an
Einzelinterviews im Rahmen der TeleDerm-Studie

(Name der teilnehmenden Person in Druckbuchstaben)

geb. am

Ich erklare, dass ich

am mundlich und schriftlich Uber die Einzelinterviews im Rahmen der
Telederm-Studie aufgeklart worden bin.

Die Teilnahme an den Einzelinterviews ist freiwillig. Ich kann sie jederzeit ohne Angabe von
Griinden und ohne personliche Nachteile zurlickziehen.

Ich habe alle Informationen vollstandig gelesen und verstanden.
Sofern ich Fragen zu dieser vorgesehenen Studie hatte, wurden sie vollstandig und zu

meiner Zufriedenheit beantwortet. Ich erklare mich somit bereit, an der o.g. Studie
teilzunehmen.

Ort, Datum Unterschrift Teilnehmer/in

Ort, Datum Unterschrift aufklarende/r Arzt/Arztin
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Institut fir Allgemeinmedizin und Interprofessionelle
Versorgung

Osianderstr. 5,

72076 Tiibingen

Arztliche Direktorin: Prof. Dr. med. Stefanie Joos
Email: stefanie.joos@med.uni-tuebingen.de
Tel.: 07071 29-85213 (Sekretariat)

Fax: 07071 29-5896

Arztlicher Ansprechpartner:

Dr. med. Roland Koch, Facharzt fiir Allgemeinmedizin,
Email: roland.koch@med.uni-tuebingen.de,

Tel.: 07071 29-85223

Studienkoordinator:
Andreas Polanc, M. Sc. Public Health

Email: andreas.polanc@med.uni-tuebingen.de
Tel.: 07071 29-85285

11.6. Datenschutzrechliche Einwilligungserklarung zur Teilnahme
an Einzelinterviews im Rahmen der Telederm-Studie

Datum Name der teilnehmenden Person in Druckbuchstaben

Die nachfolgende abgegebene Einwilligungserklarung ist Voraussetzung, um an der
0.g. Studie teilzunehmen.
Die Teilnahme an der Studie ist freiwillig.

1) Ich erklare mich einverstanden, dass im Rahmen der o0.g. Studie ein Interview
mittels Audioaufnahmegerat mitgeschnitten wird.

2) Das Interview wird telefonisch oder in einem geschlossenen Raum gefuhrt.
Auler dem Interviewer und dem Interviewten sind keine weiteren Personen
anwesend oder haben Zugang zu dem, was fur die Dauer des Interviews
besprochen wird.

3) Im Folgenden wird das Datenschutzkonzept zum Umgang mit den Daten im
Rahmen der Einzelinterviews dargestellt:

a. Die Mitschnitte aus dem Aufnahmegerat werden transkribiert. Das
heil3t, dass das aufgenommene Gesprach verschriftlicht wird. Dies
geschieht digital am Computer. Die Transkripte (Mitschriften) werden
auf Institutsrechnern durchgefluhrt, die sich alle hinter der Firewall des
UKT befinden (s.u.). Das UKT ist auf Basis 1SO27001-zertifiziert und
erfullt damit geltende Sicherheitsstandards in Bezug auf
Datenverarbeitung.

b. Die Transkripte werden pseudonymisiert erstellt. Pseudonymisiert
heilt, dass Namen und andere persdnliche Angaben, die im Rahmen
des Interviews gemacht werden, codiert werden (z.B. ,Herr Muller® wird
zu ,Herr A.%)

c. Die qualitative Auswertung der Transkripte erfolgt computergestutzt
durch das Programm MaxQDA. MaxQDA st auf einem
passwortgesicherten und kryptographisch verschlusselten USB-Stick
installiet und kann nur von dort gestartet werden. Die
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Bearbeitungsdatei mit dem Kategoriensystem (Ergebnis der qualitativen
Datenauswertung) wird auf dem UKT-Server im gleichen Verzeichnis
wie die Transkriptionsdateien gespeichert.

. Alle digitalen Daten werden auf einem Verzeichnis auf einem UKT-

Server im UKT-Rechenzentrum gespeichert. Das Verzeichnis ist nur
Mitarbeitern zuganglich, die im Projekt mitarbeiten. Das Papierarchiv, in
dem u.a. die Einverestandniserklarungen aufbewahrt werden, ist
verschlossen und nur der Studienleitung zuganglich.

Zugang zum Schrank mit dem Aufnahmegerat haben nur die an der
Studie beteiligten Mitarbeiter. Der MaxQDA-Stick darf nur von
demjenigen Mitarbeiter gefuhrt werden, welcher die Analyse durchfuhrt.
Eine anderweitige Nutzung bzw. Anschluss des Sticks an andere
Computersysteme aul3erhalb der UKT-Infrastruktur ist nicht erlaubt.

Die Léschung der Aufnahmedaten erfolgt nach der Transkription.

g. Die Loschung der Transkripte erfolgt 10 Jahre nach Studienabschluss.

Die Transkripte werden digital im oben genannten Verzeichnis
verwahrt.

4) Unter der Voraussetzung, dass die unter 3. Genannten Punkte eingehalten
werden, erklare ich mich mit der Verwendung der Interviewdaten zu
Publikations- und Auswertungszwecken einverstanden.

5) Eine Weitergabe meiner Daten an Dritte erlaube ich nicht.

6) Ich kann diese Erklarungen jederzeit mit Wirkung fur die Zukunft beim
Studienarzt widerrufen.

Ort, Datum:

Unterschrift Teilnehmer / Teilnehmerin

Ort, Datum:

Unterschrift/Stempel des aufklarenden Arztes
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13. Anhang: Fragebogen, Voten anderer Ethik-Kommissionen, sonstige
Unterlagen
Siehe Folgeseite
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13.1. Dino-Lite Mikroskop Beschreibung und EU-Konformitatsdeklaration

Dino-Lite

Digital Microscope

6 Medical

Product data sheet

Dino-Lite DermaScope Polarizer

For examining the human skin the Dino-Lite digital DermaScope Polarizer is a
wery convenient instrument. With the Dino-Lite DermaSoope Polarizer you c@n
make better and clearer skin pictures than any standard digital camera with
maaro button @n provide. A magnification from 10 ~ 50k makes it possible to
apture highly detailed pictures of skin lesions. The built-in polarizer filter
minimizes the glaring effect of the skin. The Dino-Lite Derma3Scope Polarizer is
an excellent solution for human medicine as well for veterinary use.

Model MEDH4DW DermaScope Polarizer

Resolution 1,3 megapixel (12301024 pixels)

Magnification 10 ~ S0

Interface USE 2.0, High speed USB transmission

Nr. of LED¥s 8

LED on/off switchable v

LED color White

Material Composite

Microtouch v

Magnification lock v

Output Picture, video and time-lapsed video

Video Frame Rate up to 30 frames-per-second, 15fps at 1.3M

Fitter/Diffuser built-in polarizer

Compatibility Windows ¥P, Vista, 7, 8, 10 and recent MAC 05

Software (Incduded) Windows: DinoCapture, Mac DinoXoope

Special Medical Device Class 1 — According to Directive 93/42/FEC modified
200747 JEC

With the special closed @p the DermaScope is ideal for dermatology

Other applications. The closed cap is detachable to allow easy deaning. Additional
dosed caps can be ordered separatelhy.
The polarization effect can be switched on/off or can be adjusted to offer
full or half polarization effect.

Also available MEDL7D'W DermaScope Polarizer HR

www.dino-lite.eu
www.dino-lite.eu/medical

MEDLADM DermaScope Polarizer 200x
MEDL7DM DermaScope HR Polarizer 200x

Dino-Lite Europe / IDCP B.V. The Netherands | infoi@dino-lite.eu
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EC DECLARATION OF CONFORMITY

W,

IDCRF BV
Energiestraat 23A
1411 AR Maarden

herehy declare under our sole responsibility that the CE-marked products to which this
declarstion relates,

Dermascope (type number MEDL4DVY)
and
Dermascope HR (type number MEDL7DW)

hawve heen classitied as Class |, according 1o Annex X, mls numbear 12,

and are in conforrmiby with the essential regquirements and crovisions of the Couneil
Directive 93 2/EEC soncerning medical devicas as ameanded by Directive 20074T/EC
and are in conformity with the relevant harmonised standards EM 1041 and EN 280,

and are in conformity with the reguirements of directiva 2011/65/EU of the Eurcpaan
Pariament and of the Council of 8 June 2011 on he restriclion of the use of cartain
hazardous substances in elecrical and electranic equipment,

s are subject (o the procedure sel out in Annex VI of the Council Directive 9342/FFC
as amended by Direclive Z00747EC.

= e
Dale; Jr'-rf’w ! le ‘{—"
Mamg: Jan Bocors
Function: Managng Director
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13.2. Einzelinterview, Leitfragenkatalog fur Teilnehmer an
der Telederm-Studie, Version vom 09.08.2017

| 1. Einleitung

e Vorstellung des Interviewers; Erklarung von Sinn und Zweck der Studie; Hinweis auf
Freiwilligkeit, Aufnahme und Datenschutz und anonymisierte Verdffentlichung der
Daten in Fachzeitschriften

e  Erklarung und Ablauf des Interviews

e Vorstellung des/der Befragten: Name, Alter, Rolle (Arzt, MFA, Patient)

| 2. Eingangsfragen (Warm-up) |

e Hatten Sie in der Vergangenheit bereits personliche (Patienten)/berufliche (Arzt/ MFA)
Erfahrungen mit Telemedizin? Wenn ja, welche?

e Wenn Sie konkret an die TeleDerm-Studie denken, welche Erfahrungen haben Sie
gemacht? (Erwartungen/Vorteile/Nachteile)

3. Hauptfragen

Ablaufprozesse

¢ Wie haben Sie die neue Behandlungsform erlebt, wenn Sie an den zeitlichen,
technischen oder administrativ-organisatorischen Ablauf denken?

e Stellte sich das Verfahren fiir Sie transparent und sicher dar?

e Gab es aus lhrer Sicht Probleme oder Schwierigkeiten?

¢ An welchen Stellen bietet das Verfahren noch Verbesserungspotentiale?
e Was waren aus lhrer Sicht die grofiten Vorteile?

e Was hat Sie positiv iiberrascht?

Generelle Akzeptanz/personliche Einschatzung

e (Patient) Wie haben Sie sich im Rahmen der TeleDerm-Studie medizinisch behandelt
gefuhlt?

e Hat der Einsatz dieser neuen Versorgungsform flir Sie personlich einen Nutzen
gebracht? Wenn ja, welchen?

e In Deutschland gibt es mehr und mehr altere Menschen. Wo stecken im Hinblick auf
diese Entwicklung generelle Potenziale und Chance in der Patientenversorgung
durch den Einsatz der Telemedizin?

. Schlussfrage (Wrap-up)

e Was wollten Sie in diesem Kontext noch oder schon immer einmal sagen?

e Haben wir noch irgendetwas vergessen?
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