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zum wissenschaftlichen Forschungsvorhaben

Mobile Analyse und Klassifikation von Gang- und
Gleichgewichtsstéorungen (mGang)

Sehr geehrte Damen und Herren,

vielen Dank, dass Sie sich fur unsere Studie , Mobile Analyse und Klassifikation von Gang-
und Gleichgewichtsstérungen®, kurz: ,mGang“ interessieren.

Im Folgenden mdchten wir Sie Uber den Ablauf der Studie und lber die Verarbeitung lhrer
personenbezogenen Daten informieren.

Bitte lesen Sie sich die folgenden Informationen sorgfaltig durch.

1. Beschreibung des Forschungsvorhabens

Wir untersuchen, ob mittels einfacher, taglich tragbarer Sensoren,wie sie in einigen
Hoérgeraten und Smartphones verbaut sind, Gangunsicherheiten (Ausrutscher/ Stolperer/
Beinahe-Stlrze) erfasst werden kénnen. Dazu werden wir mit lhnen Tests auf einem
sogenannten Perturbations-Laufband, auf normalen und unebenem Untergrund, sowie
verschiedene Tests zum Gleichgewicht und lhrer kérperlichen Funktion durchfuhren.

Die Studie findet im Ganglabor der Universitat Oldenburg statt und erfordert einen
Testtermin, der ca. 2 Stunden dauert.
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An dem Termin werden ihre Gesundheitsdaten, wie Arzneimittel, Vorerkrankungen, sowie
Ihr Alter, Koérpergewicht und lhre KoérpergroBe aufgenommen. Zusatzlich werden
verschiedene anerkannte korperliche Tests mit Thnen durchgefihrt, die Ihr Gleichgewicht
und lhre Gehfahigkeit erfassen. Des Weiteren werden Sie auf dem sogenannten
Perturbations-Laufband getestet. Dieses Laufband kann nach vorne, hinten, rechts und
links sowie auf- und abwarts schwenken und somit Ihren normalen Gang stéren. Um lhre
Sicherheit wahrenddessen zu gewahrleisten, sind Sie mithilfe eines Sicherungsgeschirrs,
ahnlich einem Klettergurt, gesichert. Wahrend der Tests werden Sie verschiedene
Sensoren am Koérper tragen und von Tiefenbildkameras aufgenommen, die die von ihrem
Kérper produzierten Beschleunigungen aufzeichnen. Zudem befinden sich in dem Boden
des Laufbandes Kraftmessplatten, mit denen die von ihnen gewirkte Kraft beim Gehen
gemessen wird. Flr eine bessere Dokumentation werden wir wahrend des Gehens auf
ebenem und unebenem Boden, Videoaufnahmen von Ihnen mit einer normalen Kamera
machen. Diese Daten dienen der objektiven Beurteilung lhres Gleichgewichts und lhrer
Gehfahigkeit.

2. Inhalt und Zweck des Forschungsvorhabens

Die Erhebung und Verarbeitung der personenbezogenen Daten dienen der Beantwortung
wissenschaftlicher Fragestellungen. Dabei soll mobile Sensorik mit professionellem
Laborequipment verglichen werden.

3. Betroffener Personenkreis

Es werden Personen, ab 18 Jahren fur die mGang-Studie gesucht. Personen mit akuten
Erkrankungen, die eine besondere é&rztliche Uberwachung wéhrend der Experimente
erfordern wirden oder Personen mit reduzierter Belastbarkeit, welche ein selbstandiges
Gehen von 10 Minuten am Stuck nicht ermoglicht, sowie Personen mit fortgeschrittener
Erkrankung (Lebenserwartung < 6 Monate) werden von der Studie ausgeschlossen.

4. Erhobene Daten

Im Rahmen des Forschungsvorhabens werden folgende Kategorien personenbezogener
Daten erhoben:

Um Sie zu kontaktieren und Sie zu unseren Terminen einzuladen, bendtigen wir lhre
Kontaktdaten wie Ihren Namen, Anschrift, Telefonnummer oder Ihre E-Mail-Adresse.

Um zu prufen, ob Sie die Einschlusskriterien fur diese Studie erfullen, bendtigen wir
Informationen Uber Sie, die sich auf Ihr Alter, Kérpereigenschaften und lhre Gesundheit
(insb. Diagnosen und Sturzhistorie) beziehen.

Zudem bendtigen wir ihre Kontodaten, um lhnen die Aufwandsentschadigung fur lhre
Teilnahme zu Uberweisen.

Wahrend der Termine werden weitere Daten Uber Ihren kérperlichen Gesundheitszustand
sowie auf Sie bezogene Messdaten erhoben und gespeichert, zum Beispiel lhr reaktives
Gleichgewicht oder lhre Gangstabilitat.

Bei den Messungen werden Sie unter Verwendung von Tiefenbildkameras sowie einfacher
Smartphone-Kameras gefiimt. Die Videoaufnahmen ermdglichen eine anschlieBende
Berechnung ihrer Reaktionen auf die Stérungen des Gangs sowie die Analyse lhres
Gangpbilds.
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5. Datensicherheit

Ihre Daten unterliegen dem niedersachsischen Datenschutzgesetz (NDSG) sowie der
Datenschutzgrundverordnung der Europaischen Union (DSGVO). Zugriff auf Ilhre
personenbezogenen Daten hat nur ausgewahltes Fachpersonal sowie Studierende der
Abteilung Geriatrie der Universitat Oldenburg. Die Daten sind vor fremdem Zugriff
geschutzt. Alle zugriffsberechtigten Personen sind zur Vertraulichkeit verpflichtet.

Die Speicherung und Auswertung lhrer oben beschriebenen persénlichen Daten und
Messwerte erfolgt pseudonymisiert im Department flr Versorgungsforschung, Abteilung
Geriatrie mittels eines 6-stelligen Pseudonyms (zufallige Nummer). Pseudonymisiert
bedeutet, dass lhre identifizierenden Daten durch einen Code ersetzt (verschlisselt)
werden. Nur die Testleiter:innen kénnen den zufalligen Code noch lhrer Person Uber eine
so genannte Kodierliste zuordnen. Die Kodierliste wird besonders sicher verwahrt, sodass
keine Einsichtnahme durch Dritte erfolgt. Ihr Eintrag in der Kodierliste wird unverziglich
nach Abschluss des letzten Termins geléscht. Sobald dies geschehen ist, kdnnen wir
keinen direkten Personenbezug mehr herstellen. Gleichwohl werden Forschungsdaten
und das Videomaterial weiterhin vertraulich behandelt.

6. Weitergabe lhrer Daten an Dritte

lhre personenbezogenen Daten werden nicht an Dritte weitergegeben. lhre volistandig
anonymisierten Daten, das bedeutet nur Daten, aus denen kein Rulckschluss auf lhre
Person gezogen werden kann, kénnen an Kooperationspartner zu Forschungszwecken
weitergegeben werden.

7. Veroffentlichung der Forschungsdaten

Die Verdéffentlichung der Forschungsdaten (z.B. in Fachartikeln, Tagungsbeitragen,
Repositorien, etc.) erfolgt ausschliefSlich in anonymisierter Form. Die anonymisierten
Daten werden moéglicherweise (ber eine Internet-Datenbank O&ffentlich zuganglich
gemacht. Dies dient der Sicherstellung guter wissenschaftlicher Praxis. Zusatzlich werden
anonymisierte Beschleunigungsdaten sowie anonymisierte Daten des persénlichen
Fragebogens an Starkey Laboratories GmbH im Zuge einer Forschungskooperation
weitergegeben. Dazu besteht eine schriftliche Vereinbarung zwischen der Universitat
Oldenburg und Starkey Laboratories GmbH.

8. Dauer der Aufbewahrung bzw. Speicherung

Mess- und Forschungsdaten werden grundsatzlich passwortgeschtitzt vorerst temporar
auf Messgeraten (Smartphones, IMU’s und Hérgeraten) und Rechnern der Universitat
Oldenburg und langerfristig auf Forschungsdatenservern der Universitat Oldenburg
verwahrt. Nach Auswertung aller Daten und Abschluss der Studie, spatestens jedoch nach
Wegfall des Forschungszwecks werden lhre Daten schnellstméglich anonymisiert.
Anonymisierung ist die Veranderung personenbezogener Daten in der Form, dass die
betroffene Person nicht mehr oder nur mit unverhaltnismaBig hohem Aufwand
identifiziert werden kann.

Die anonymisierten Daten werden flr die Dauer von mindestens 10 Jahren nach
Datenauswertung, bzw. mindestens 10 Jahre nach Verdéffentlichung der
Forschungsergebnisse aus diesem Vorhaben aufbewahrt. Dies dient der Sicherstellung
guter wissenschaftlicher Praxis.

lhres personenbezogenen Abrechnungsdaten werden fir die Dauer der
Aufbewahrungsfrist von 10 Jahren gem. § 158 Abgabenordnung durch das Dezernat 2
gespeichert.
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9. Rechtsgrundlage der Datenverarbeitung
Informierte ausdrickliche Einwilligung gemals Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe a, Artikel 6
Absatz 1 Buchstabe a DSGVO.“

10. Folgen der Nichtbereitstellung

Sie sind zur Bereitstellung lhrer personenbezogenen Daten nicht verpflichtet. Aus der
Nichtbereitstellung entstehen Ihnen keine Nachteile. Wenn Sie Ihre Daten (mit Ausnahme
der Abrechnungsdaten) jedoch nicht bereitstellen, kdénnen Sie an dem
Forschungsvorhaben nicht teilnehmen.

11. Kontaktdaten der verantwortlichen Stelle und des Datenschutzbeauftragten
Datenschutzrechtlich verantwortlich im Sinne des Artikel 4 Nr. 7 DSGVO (ggf.
Einschrankung auf Verarbeitungsart, z.B. ,flir die Datenerhebung”) ist die

a) Kontaktdaten der b) Kontaktdaten des
verantwortlichen Stelle Datenschutzbeauftragten
Carl von Ossietzky Universitat Oldenburg Carl von Ossietzky Universitat Oldenburg
Koérperschaft des 6ffentlichen Rechts - Der Datenschutzbeauftrage -

gesetzlich vertreten durch den Prasidenten

Ammerlander HeerstraRe 114-118 Ammerlander Heerstralle 114 - 118
26129 Oldenburg 26129 Oldenburg

Telefon: +49 (0)441 798-0 Telefon: +49 (0)441 798-4196
Telefax: +49 (0)441 798-3000

E-Mail: internet@uol.de E-Mail: dsuni@uol.de

Internet: www.uol.de Internet: www.uol.de/datenschutz

12. Kontaktdaten der Studienleitung
Die beschriebene Datenverarbeitung wird veranlasst durch

Frau Prof. Dr. med. Tania Zieschang

Sie erreichen das Studienteam unter:

Tel.: 0441/798 4815

E-Mail: studien-geriatrie@uol.de

Carl von Ossietzky Universitat Oldenburg

Fakultat VI Medizin und Gesundheitswissenschaften
Department flr Versorgungsforschung
Ammerlander HeerstralBe 140

D-26129 Oldenburg

13. Rechte als betroffene Person

Als von der Datenverarbeitung betroffene Person im Sinne der DSGVO haben Sie die
folgenden Rechte:

Recht auf Auskunft (Art. 15 DSGVO),
Recht auf Berichtigung (Art. 16 DSGVO)
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Recht auf Léschung (Art. 17 DSGVO),

Recht auf Einschrankung der Verarbeitung (Art. 18 DSGVO)
Recht auf Datenubertragbarkeit (Art. 20 DSGVO)

Recht auf Widerspruch (Art. 21 DSGVO)

Zur Wahrnehmung lhrer Betroffenenrechte wenden Sie sich bitte an:

Der:Die Datenschutzbeauftrage
Ammerlander Heerstralle 114 - 118
26129 Oldenburg

Telefon: +49 (0)441 798-4196

E-Mail: dsuni@uol.de

14. Widerrufsrecht

Sie haben das Recht, jederzeit lhre datenschutzrechtliche Einwilligung zu widerrufen.
Durch den Widerruf der Einwilligung wird die RechtmafBigkeit der aufgrund der
Einwilligung bis zum Widerruf erfolgten Verarbeitung nicht berthrt (Ihr Widerruf gilt nur
far die Zukunft).

Im Falle des Widerrufs werden lhre personenbezogenen Daten geldscht, sofern eine
Zuordnung noch maglich ist. Nach Anonymisierung der Daten kann kein Personenbezug
mehr hergestellt werden und die Daten dementsprechend nicht geléscht werden.

15. Recht auf Beschwerde bei einer Aufsichtsbehérde

Falls Sie der Ansicht sind, dass die Verarbeitung Ihrer personenbezogenen Daten gegen
Datenschutzvorschriften verstéRt, wenden Sie sich bitte an den Datenschutzbeauftragten
der Verantwortlichen (s.0.). Unabhangig hiervon haben Sie ein Recht auf Beschwerde bei
der Aufsichtsbehdrde.

Die fur die Carl von Ossietzky Universitat zustandige Aufsichtsbehdrde ist:

Die Landesbeauftragte fur den Datenschutz in Niedersachsen
Prinzenstralse 5
30159 Hannover
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Datenschutzrechtliche Einwilligungserklarung

Carl von Ossietzky Universitat

/ Oldenburg

. Fakultat VI Medizin und
Ca rl von OS s|ietz |(y Gesundheitswissenschaften

Department fiir Versorgungsforschung

U n i Ve rS i t é t Abteilung Geriatrie

Prof. Dr. med. Tania Zieschang
O I d b Prof. Dr. rer. nat. Dr. med. Birger Kollmeier
e n U r q Prof. Dr.-Ing. Andreas Hein

Ansprechpartner/in fur eventuelle Fragen:
Dr. Jessica Koschate

0441 798 4760

studien-geriatrie@uol.de

Einwilligungserklarung

Mit meiner Unterschrift erklare ich,

Mir wurde das Dokument , Datenschutzrechtliche Information gem. Artikel 12 ff. DSGVO zum
wissenschaftlichen Forschungsvorhaben ,, Mobile Analyse und Klassifikation von Gang- und
Gleichgewichtsstérungen” in der Version 2021-06-02_01 zur Verfiigung gestellt. Das Dokument ist
Teil dieser Einwilligungserklarung.

O Ich willige freiwillig in die Teilnahme an der Studie ein.

Ich willige in die Verarbeitung meiner personenbezogenen Daten einschlielich meiner
[0 gesundheitsbezogenen Daten, Mess- und Videodaten, wie in der Informationsschrift
beschrieben, ein.

Ich bin daruber informiert und willige ein, dass Videoaufnahmen gemacht werden. Es besteht die
sehr geringe Wahrscheinlichkeit, dass eine an der Datenauswertung beteiligte Person mich erkennt.
Aus diesem Grund unterliegen alle an der Auswertung beteiligten Personen der Vertraulichkeit und
durfen unter keinen Umstanden vertrauliche Informationen an Dritte weitergeben.

Ich wurde Uber die Madglichkeit eines jederzeitigen Widerrufs, sowie die LOschung der
Videoaufnahmen - auf die Zukunft gerichtet - aufgeklart.

Ort, Datum Unterschrift Betroffene:r

[0 Ich willige in die spatere Kontaktaufnahme fiir Folgestudien ein.

Ort, Datum Unterschrift Betroffene:r
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