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Template von swissethics für die Erstellung einer schriftlichen Studieninformation für Projekte unter Einbezug von Personen gemäss HFG/HFV 2.Kapitel (nicht: KlinV oder HFV 3.Kapitel “Weiterverwendung“). 

Die Studieninformation ist von zentraler Bedeutung für die wissenschaftlich, rechtlich und ethisch korrekte Durchführung eines Forschungsprojekts. Sie muss für jedes Projekt neu geschrieben werden, damit sie den jeweiligen spezifischen Anforderungen gerecht werden kann. 


Zur folgenden Vorlage: 
schwarz geschrieben sind Formulierungen, die swissethics vorschlägt (falls für das entsprechende Projekt zutreffend).
rot geschrieben sind jene Teile der Studieninformation, die frei formuliert werden können. 
Für eine bessere Lesbarkeit wird in dieser Vorlage nur die männliche Form verwendet. Die Vorlage kann angepasst werden, um eine geschlechtsneutrale Sprache zu wahren.
Eine Zusammenfassung muss nicht erstellt werden, wenn die Information (inkl. Einwilligungserklärung) auf weniger als 6 Seiten dargestellt wird.
Allfällige Zusammenfassung, detaillierte Information und Einwilligungserklärung stellen zusammen ein Dokument dar (Seitenzahl durchgehend).
Insgesamt soll die gesamte Informationsschrift mit Einwilligung in keinem Fall länger als 10 Seiten sein (mindestens Schriftgrösse10).
Für Projekte mit gesunden Freiwilligen muss das Template sinngemäss angepasst werden.
Das gesamte Dokument muss für die Beurteilung durch die Ethikkommission mit Zeilen durchnummeriert werden. Für die spätere Abgabe an die Patienten muss es dann ohne Zeilenangaben verwendet werden.
Die Nummerierungen der einzelnen Kapitel der Kurz- und Langfassung müssen übereinstimmend sein.
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Vergleich 3D mit 2D Endoskopie
bei Nasennebenhöhlenoperationen
Vergleich der 3D-Endoskopie mit der 2D-Endoskopie im Rahmen von Eingriffen an den Nasennebenhöhlen

Dieses Projekt ist organisiert durch: KD Dr. Hans Rudolf Briner, ORL-Zentrum Klinik Hirslanden

Sehr geehrte Dame, sehr geehrter Herr,

Wir möchten Sie anfragen, ob Sie an einem Forschungsprojekt teilnehmen wollen. Im Folgenden wird Ihnen das geplante Forschungsprojekt dargestellt.

1. Ziel des Projekts
Wir wollen mit diesem Projekt untersuchen, ob die herkömmliche zweidimensionale (2D) Bilddarstellung während einer Operation an den Nasennebenhöhlen sich von der neueren dreidimensionalen (3D) Darstellung unterscheidet.

2. Auswahl
Es können alle Personen über 18 Jahre teilnehmen, die an einer chronischen Nasennebenhöhlenentzündung leiden welche beide Seiten betrifft und mit einer Nasennebenhöhlen oOperation behandelt werden müssen. Ausserdem müssen Sie keine Voroperationen an den Nasennebenhöhlen gehabt haben und auch an keinen schweren anderen Erkrankungen leiden wie zum Beispiel eine schwere Herzerkrankung mit notwendiger Blutverdünnung.

3. Allgemeine Informationen zum Projekt
Die immer besser werdende technische Entwicklung führte innerhalb der letzten Jahre zu der Entwicklung von 3D-Endoskopen, die bereits in der Bauchchirurgie standardmäßig eingesetzt werden. Der Vorteil dieser Technik liegt in einer besseren Darstellung der Entfernungen zwischen den anatomischen Strukturen. Dreidimensionale Endoskope sind seit kurzem auch mit einem Außendurchmesser von 4 mm verfügbar, was den Einsatz in der Nasennebenhöhlenchirurgie ermöglicht. Insgesamt ist diese Technik neu und wird u.a. wegen der hohen Kosten bislang nur an wenigen Zentren eingesetzt. 
Ziel dieser Studie ist der Vergleich der zweidimensionalen endoskopischen Operationstechnik mit der dreidimensionalen Technik. Die zweidimensionale Darstellung ist der etablierte Standard, welcher seit vieleinigen Jahren in der klinischen Routine eingesetzt wird. Die dreidimensionale Technik ist neuer und ebenfalls für den Einsatz in der Nasennebenhöhlenchirurgie zugelassen.

Wie läuft die Studie ab? 
Um die 3D-Endoskopie mit der 2D-Endoskopie vergleichen zu können, sind möglichst symmetrische anatomische Bedingungen erforderlich, da sonst eine Verzerrung der Ergebnisse entstehen könnte. Deshalb ist die Anwendung beider Techniken während Ihrer Operation vorgesehen.
Vorgesehen ist die Operation einer Seite mit dreidimensionaler Endoskopie Technik und die Operation der anderen Seite mit zweidimensionaler Endoskopie-Technik. Die entsprechende Zuteilung erfolgt zufällig (per Los), um möglichst unbeeinflusste Ergebnisse zu erzielen. 

Die Zeit pro Seite für die Operation mit der 2D und der 3D Technik wird gemessen und nNach der Operation füllt Ihr Chirurg einen Fragebogen aus, in  demwelchem bestimmte Beurteilungen der zwei Techniken detailliert abgefragt werden. Das Ziel ist die Erfassung von möglichen Vorteilen der dreidimensionalen Operationstechnik wie z.B. eine bessere räumliche Darstellung oder die bessere Handhabung des Endoskops. 
Die gleiche Studie wird parallel in Graz (Universitätsklinik), München (Gärtnerklinik) und Ulm (Universitätsklinik) durchgeführt, es handelt sich somit um eine internationale Multiitzenterstudie. 
Dieses Projekt wird so durchgeführt wie es die Gesetze in der Schweiz vorschreiben. Die zuständige Ethikkommission hat dieses Projekt geprüft und bewilligt.

4. Ablauf
Im Rahmen der bei Ihnen vorgesehenen Nasennebenhöhlen-Operation wird die eine Seite mit dreidimensionaler (3D) und die andere Seite mit zweidimensionaler (2D) Endoskopie-Technik operiert. Die entsprechende Zuteilung, welche Seite mit welcher Technik, erfolgt zufällig, um möglichst unbeeinflusste Ergebnisse zu erzielen. Die Zeit pro Seite für die Operation mit der 2D und der 3D Technik wird gemessen und nach der Operation füllt Ihr Chirurg einen Fragebogen aus, in welchem bestimmte Beurteilungen der zwei Techniken detailliert abgefragt werden. Ein zusätzlicher Aufwand aus Sicht des Patienten entsteht nicht, insbesondere sind keine weiteren Massnahmen oder Kontrollen notwendig.Beschreibung des praktischen Ablaufs: klare Unterscheidung zwischen projektbedingten Untersuchungen, Massnahmen und Visiten (nur auf projektbedingte Abläufe eingehen) 
Dauer für den Teilnehmer
Ort, Anzahl, Dauer der Visiten und des Follow-up: möglichst als Tabelle oder Flowchart
Anzahl und Art der einzelnen invasiven und nicht invasiven projektspezifischen Untersuchungen beschreiben: Labor, Blutentnahmen, Fragebogen (wie oft, wieviel ml Blut, Blutmenge insgesamt) 
· 
· Falls zutreffend: Es kann sein, dass wir Sie von diesem Projekt vorzeitig ausschliessen müssen. Das kann deshalb geschehen, weil… Falls zutreffend: Ihr Hausarzt wird über die Teilnahme informiert (Anmerkung: meist ist bei HFV-Projekten die Information des Hausarztes nicht erforderlich, dann weglassen). Wenn Sie dies nicht wünschen, sprechen Sie bitte mir Ihrem Prüfarzt/der Projektleitung. 

5. Nutzen 
Sie werden persönlich keinen Nutzen von der Teilnahme am Projekt haben. Falls zutreffend: Wenn Sie bei diesem Projekt mitmachen, kann Ihnen das eventuell ... bringen/kann Ihnen das möglicherweise helfen, indem …können dDie Resultate aber vielleicht helfen, einen möglichen Vorteil der neueren 3D Technik zu objektivieren. Dies könnte können wichtig sein für andere Patienten, welche an einer chronischen Nasennebenhöhlen Entzündung leiden und eine Nasennebenhöhlen Operation benötigen, die dieselbe Krankheit haben.

6. Rechte
Sie nehmen freiwillig teil. Wenn Sie nicht mitmachen oder später Ihre Teilnahme zurückziehen wollen, müssen Sie dies nicht begründen. Ihre medizinische Behandlung/Betreuung ist unabhängig von Ihrem Entscheid gewährleistet. Sie dürfen jederzeit Fragen zur Teilnahme und zum Projekt stellen. Wenden Sie sich dazu bitte an die Person, die am Ende dieser Information genannt ist. 

7. Pflichten 
Als Teilnehmer ist es notwendig, dass Sie 
sich an die notwendigen Vorgaben und Anforderungen durch die Projektleitung halten und insbesondere Angaben über frühere allfällige Nasennebenhöhlen Operationen und begleitende schwere Erkrankungen sowie aktuell eingesetzte Medikamente machen. Evtl. sind die spezifischen Anweisungen aufzuführen, z.B. nüchtern sein, keinen Kaffee trinken etc.

· Falls zutreffend: Ihren Prüfarzt/die Projektleitung über den Verlauf der Erkrankung informieren und neue Symptome, neue Beschwerden und Änderungen im Befinden melden. 
· Falls zutreffend: Ihren Prüfarzt/die Projektleitung über die gleichzeitige Behandlung und Therapie bei einem anderen Arzt und über die Einnahme von Medikamenten (falls zutreffend: auch Medikamente der Komplementärmedizin) informieren. 
· 
8. Risiken
Falls zutreffend (z.B. Kat A): Durch das Projekt sind Sie nur geringfügigen Risiken wie einer Blutentnahme (falls zutreffend: weitere, risikoarme Untersuchungen erwähnen) ausgesetzt.
Falls zutreffend spezifische Risiken aufführen:Denkbar ist beispielsweise eine geringgradig erhöhte Operationszeit beim Wechsel der endoskopischen Kamerasysteme.
· wesentliche Unannehmlichkeiten und Nebenwirkungen der zusätzlichen Untersuchungen, gruppiert nach Häufigkeit und Schweregrad
· unbekannte Risiken 
· bei zusätzlichen Untersuchungen mit Strahlen die Strahlenbelastung erwähnen 

Falls zutreffend für Teilnehmerinnen: Wenn Sie schwanger werden könnten, müssen Sie während dem Projekt eine (einfache) zuverlässige Verhütungsmethode anwenden (hormonale Methode wie Pille, Spirale). Sollten Sie während dem Projekt schwanger werden, müssen ihren Prüfarzt/die Projektleitung sofort informieren (falls zutreffend: und dürfen nicht weiter teilnehmen). Der Prüfarzt/die Projektleitung wird mit Ihnen das weitere Vorgehen besprechen. Falls zutreffend: Wenn Sie stillen, sind von einer Teilnahme ausgeschlossen. 

9. Ergebnisse 
Der Prüfarzt/die Projektleitung wird Sie während des Projekts über alle neuen Erkenntnisse informieren, die den Nutzen oder Ihre Sicherheit und somit Ihre Einwilligung zur Teilnahme beeinflussen können. Falls zutreffend: Bei Zufallsbefunden (z.B. genetische Analysen), die bei Ihnen zur Verhinderung, Feststellung oder Behandlung bestehender oder künftig zu erwartender Krankheiten beitragen können, werden Sie informiert. Wenn Sie nicht informiert werden wollen, sprechen Sie bitte mit Ihrem Prüfarzt/der Projektleitung. 

10. Vertraulichkeit von Daten und Proben 
Für dieses Projekt werden Ihre persönlichen und medizinischen Daten erfasst. Nur sehr wenige Fachpersonen werden Ihre unverschlüsselten Daten sehen, und zwar ausschliesslich, um Aufgaben im Rahmen des Projekts zu erfüllen. Falls zutreffend: Bei der Datenerhebung zu Studienzwecken werden die Daten verschlüsselt. Verschlüsselung bedeutet, dass alle Bezugsdaten, die Sie identifizieren könnten (Name, Geburtsdatum), gelöscht und durch einen Schlüssel ersetzt werden. (von swissethics akzeptierte Verschlüsselung unter diesem  HYPERLINK "http://swissethics.ch/templates.html" Link). Die Schlüssel-Liste bleibt immer in der Institution, das heisst im ORL-Zentrum der Klinik Hirslanden/dem Spital. Diejenigen Personen, die den Schlüssel nicht kennen, können daher keine Rückschlüsse auf Ihre Person ziehen. Bei einer Publikation sind die zusammengefassten Daten daher auch nicht auf Sie als Einzelperson rückverfolgbar. Ihr Name taucht niemals im Internet oder einer Publikation auf. Manchmal gibt es die Vorgabe bei einer Zeitschrift zur Publikation, dass Einzel-Daten (sogenannte Roh-Daten) übermittelt werden müssen. Wenn Einzel-Daten übermittelt werden müssen, dann sind die Daten immer verschlüsselt und somit ebenfalls nicht zu Ihnen als Person rückverfolgbar. Alle Personen, die im Rahmen des Projekts Einsicht in Ihre Daten haben, unterliegen der Schweigepflicht. Die Vorgaben des Datenschutzes werden eingehalten und Sie als teilnehmende Person haben jederzeit das Recht auf Einsicht in Ihre Daten. 

Falls zutreffend: Wenn Daten/ Proben vor Ort gelagert werden, handelt es sich um eine Datenbank/ Biobank für Forschungszwecke. Falls zutreffend: Diese Daten und Proben können verschlüsselt im Rahmen dieses Projekts in eine andere Datenbank/ Biobank der Schweiz versendet werden (Angabe von Institution, Ort, Dauer der Aufbewahrung).

Falls Daten oder Proben ins Ausland versandt, dort gelagert und für dieses Projekt analysiert werden (ohne Weiterverwendung): Die Daten und Proben werden verschlüsselt nach (Land/ Ort angeben)Ulm zum Koordinator der Studie, PD Dr. F. Sommer, Hals-Nasen-Ohren Universitätsklinik, versandt, dort für dieses Projekt untersucht analysiert und für mindestens 10x Jahre aufbewahrt. Zugriffsrecht auf dieser Verschlüsselung habent nur (Person/ Institution angebender unterzeichnende Projektleiter, KD Dr. Hans Rudolf Briner, ORL-Zentrum Klinik Hirslanden, sowie berechtigte Institutionen wie zum Beispiel die beurteilende Ethikkommission). Die Datenbank/ Biobank im Ausland hat gleichwertige Standards wie die Datenbank/ Biobank in der Schweiz. Verantwortlich für die Einhaltung der nationalen und internationalen Richtlinien zum Datenschutz ist die Projektleitung (falls zutreffend der Sponsor), die/der im Ausland einen gleichwertigen Datenschutz gewährleistet.  
Falls Daten und Proben für andere Projekte weiter verwendet werden: Es ist möglich, dass Ihre Daten und Proben für andere Untersuchungen (Projekte) zu einem späteren Zeitpunkt weiter verwendet werden oder später an eine andere Datenbank/ Biobank in der Schweiz oder ins Ausland für noch nicht näher definierte Untersuchungen (Weiterverwendung) versandt und verwendet werden. Diese andere Datenbank/ Biobank muss die gleichen Standards einhalten wie die Datenbank/ Biobank zu diesem Projekt. Für diese Weiterverwendung bitten wir Sie, ganz am Ende dieses Dokuments eine weitere Einwilligungserklärung zu unterzeichnen.  

Möglicherweise wird dieses Projekt durch die zuständige Ethikkommission oder durch die Institution, die das Projekt veranlasst hat, überprüft. Der Projektleiter muss eventuell Ihre persönlichen und medizinischen Daten für solche Kontrollen offenlegen. Falls zutreffend (HFV Kat. B-Projekte): Ebenso kann es sein, dass ausnahmsweise auch ein Vertreter der Versicherung Ihre Daten ansehen muss. Alle Personen müssen absolute Vertraulichkeit wahren. Wir halten alle Vorgaben des Datenschutzes ein und werden Ihren Namen weder in einer Publikation noch im Internet öffentlich machen.

Falls zutreffend: Es ist möglich, dass Ihr nachbehandelnder Arzt kontaktiert wird, um Auskunft über Ihren Gesundheitszustand zu geben. 

11. Rücktritt 
Sie können jederzeit aufhören und von dem Projekt zurücktreten, wenn Sie das wünschen. Die bis dahin erhobenen Daten und Proben werden noch verschlüsselt auswertet, weil das ganze Projekt sonst seinen Wert verliert. Falls zutreffend (Möglichkeit bitte auswählen):
1. Möglichkeit nach Rücktritt: Nach der Auswertung werden Ihre Daten und (falls zutreffend) Proben vollständig anonymisiert (oder falls zutreffend: und die Proben werden vernichtet), d.h. Ihre Schlüsselzuordnung wird vernichtet, so dass danach niemand mehr erfahren kann, dass die Daten und Proben ursprünglich von Ihnen stammten.
2. Möglichkeit nach Rücktritt: Es ist nicht möglich, Ihre Daten und (falls zutreffend) Proben bei Rücktritt zu anonymisieren, d.h. die Daten und Proben bleiben weiterhin verschlüsselt. Prüfen Sie bitte, ob Sie damit einverstanden sind, bevor Sie bei dem Projekt mitmachen.

12. Entschädigung 
Falls zutreffend: Wenn Sie an diesem Projekt teilnehmen, bekommen Sie dafür keine Entschädigung: … Falls zutreffend: Wenn Sie bei diesem Projekt mitmachen, bekommen Sie dafür folgende Entschädigung: … (bei freiwilligen Probanden ist eine Entschädigung normalerweise vorgesehen). Falls zutreffend: Auslagen wie Reisespesen, die nur durch die Teilnahme bedingt sind, werden wir Ihnen vergüten. Es entstehen Ihnen oder Ihrer Krankenkasse keine Kosten durch die Teilnahme. (Grundsatz: dem Teilnehmer sollen keine projektspezifischen Kosten entstehen). 

13. Haftung
Falls Sie durch das Projekt einen Schaden erleiden, haftet die Institution oder Firma, die das Projekt veranlasst hat und für die Durchführung verantwortlich ist. Die Voraussetzungen und das Vorgehen sind gesetzlich geregelt. Während der Teilnahme an der Studie genießen Sie den üblichen, gesetzlich geregelten Versicherungsschutz. Der Studienarzt, KD Dr. Hans Rudolf Briner und die an der Studie mitwirkenden Mitarbeiter der Klinik Hirslanden sind haftpflichtversichert für den Fall, dass Sie durch deren Verschulden einen Schaden erleiden.
Gleichzeitig weisen wir darauf hin, dass Sie für die direkten Wege zum und vom Studienzentrum nicht unfallversichert sind.
Einen Schaden, der Ihrer Meinung nach auf dieses Forschungsprojekt zurückzuführen ist, melden Sie bitte unverzüglich dem unterzeichnenden Falls zutreffend (Kat. B): Die Institution x (Name der Projektleitung, des Sponsors, Spitals sowie Name und Adresse des Versicherungsnehmers) hat eine Versicherung bei der Versicherung y (Name und Adresse der Versicherungsgesellschaft) abgeschlossen, um im Schadenfall für die Haftung aufkommen zu können. Wenn Sie einen Schaden erlitten haben, so wenden Sie sich bitte an den Projektleiter. oder falls zutreffend (Kat. B): an das oben erwähnte Versicherungsunternehmen.

14. Finanzierung
Das Projekt wird mehrheitlich/vollständig von den jeweiligen lokalen Projektleitern... bezahlt. 

15. Kontaktperson(en)
Bei allen Unklarheiten, Befürchtungen oder Notfällen, die während des Projekts oder danach auftreten, können Sie sich jederzeit an eine dieser Kontaktpersonenden unterzeichnenden Projektleiter wenden:
.
KD Dr. med. Hans Rudolf Briner
ORL-Zentrum Klinik Hirslanden
Witellikerstrasse 40
CH-8032 Zürich
Tel. Praxis: +41 44 387 28 00
Tel Mobile: +41 79 68 55 888
E-mail: briner@orl-Zentrum.com

Leiter am Studienort: vollständige Adresse mit Telefonnummer mit 24h Erreichbarkeit und E-Mail-Adresse.
(falls für das Projekt erforderlich). Mitarbeiter (falls vorhanden; max. 1-2 benennen):




Einwilligungserklärung

Schriftliche Einwilligungserklärung zur Teilnahme an einem Studienprojekt
Bitte lesen Sie dieses Formular sorgfältig durch. Bitte fragen Sie, wenn Sie etwas nicht verstehen oder wissen möchten.

	BASEC-Nummer (nach Einreichung):
	2018-00005

	Titel des Projekts
(wissenschaftlich und Laiensprache):
	Vergleich der 3D-Endoskopie mit der 2D-Endoskopie im Rahmen von Eingriffen an den Nasennebenhöhlen


	verantwortliche Institution
(Projektleitung mit Adresse):
	
KD Dr. med. Hans Rudolf Briner
ORL-Zentrum Klinik Hirslanden
Witellikerstrasse 40
CH-8032 Zürich
Tel. Praxis: +41 44 387 28 00
Tel Mobile: +41 79 68 55 888
E-mail: briner@orl-Zentrum.com


	Ort der Durchführung:
	ORL-Zentrum Klinik Hirslanden
Zürich

	Leiter / Leiterin des Projekts am Studienort:
Name und Vorname in Druckbuchstaben:
	KD Dr. med. Hans Rudolf Briner

	Teilnehmerin/Teilnehmer:
Name und Vorname in Druckbuchstaben:
Geburtsdatum:
	



|_| weiblich	|_| männlich




· Ich wurde vom unterzeichnenden Prüfarzt/ Prüfärztin/ Prüfperson mündlich und schriftlich über den Zweck, den Ablauf des Projekts, über mögliche Vor- und Nachteile sowie über eventuelle Risiken informiert.
· Ich nehme an diesem Projekt freiwillig teil und akzeptiere den Inhalt der zum oben genannten Projekt abgegebenen schriftlichen Information. Ich hatte genügend Zeit, meine Entscheidung zu treffen.
· Meine Fragen im Zusammenhang mit der Teilnahme an diesem Projekt sind mir beantwortet worden. Ich behalte die schriftliche Information und erhalte eine Kopie meiner schriftlichen Einwilligungserklärung.
· Falls zutreffend: Ich bin einverstanden, dass mein Hausarzt über meine Teilnahme an dem Projekt informiert wird. 
· Ich bin einverstanden, dass die zuständigen Fachleute der Projektleitung/ des Auftraggebers des Projekts und der für dieses Projekt zuständigen Ethikkommission zu Prüf- und Kontrollzwecken in meine unverschlüsselten Daten Einsicht nehmen dürfen, jedoch unter strikter Einhaltung der Vertraulichkeit.
· Bei Studienergebnissen oder Zufallsbefunden, die direkt meine Gesundheit betreffen, werde ich informiert. Wenn ich das nicht wünsche, informiere ich meinen Prüfarzt.
· Falls zutreffend: Ich weiss, dass meine gesundheitsbezogenen und persönlichen Daten (und Proben) nur in verschlüsselter Form zu Forschungszwecken für dieses Projekt weitergegeben werden können, (falls zutreffend: auch ins Ausland).
· Falls zutreffend: Im Fall einer Weiterbehandlung ausserhalb des Prüfzentrums ermächtige ich meinen/meine nachbehandelnden Arzt/Ärzte, meine für das Projekt relevanten Nachbehandlungsdaten dem Prüfarzt/ der Projektleitung zu übermitteln.
· Ich kann jederzeit und ohne Angabe von Gründen von der Teilnahme zurücktreten, ohne dass ich deswegen Nachteile bei der weiteren medizinischen Behandlung/Betreuung habe. Falls zutreffend: Die bis dahin erhobenen Daten und Proben werden für die Auswertung des Projekts noch verwendet.
· Falls zutreffend (Kat. A): Die Haftpflichtversicherung des Projektleiteres, KD Dr. Hans Rudolf Briner, respektive gegebenenfalls der Klinik Hirslanden, Spitals/ der Institution kommt für allfällige Schäden auf. Falls zutreffend (Kat. B): Ich bin darüber informiert, dass eine Versicherung Schäden deckt, die auf das Forschungsprojekt zurückzuführen sind. 
· Falls zutreffend: Ich bin mir bewusst, dass die in der Teilnehmerinformation genannten Pflichten einzuhalten sind. Im Interesse meiner Gesundheit kann mich der Leiter/ die LeiterinProjektleiter jederzeit ausschliessen.



	Ort, Datum
	Unterschrift Teilnehmerin/Teilnehmer


	
	Falls zutreffend für Projekte mit Kindern/ Jugendlichen oder bevormundeten Erwachsenen: 

Unterschrift gesetzliche Vertretung
(Anmerkung: Jugendliche > 14 Jahren können bei Projekten mit minimalem Risiko Kat. A alleine unterschreiben).

	
	



Bestätigung des Prüfarztes/der Prüfperson: Hiermit bestätige ich, dass ich dieser Teilnehmerin/ diesem Teilnehmer Wesen, Bedeutung und Tragweite des Projekts erläutert habe. Ich versichere, alle im Zusammenhang mit diesem Projekt stehenden Verpflichtungen gemäss des geltenden Rechts zu erfüllen. Sollte ich zu irgendeinem Zeitpunkt während der Durchführung des Projekts von Aspekten erfahren, welche die Bereitschaft der Teilnehmerin/ des Teilnehmers zur Teilnahme an dem Projekt beeinflussen könnten, werde ich sie/ ihn umgehend darüber informieren.


	Ort, Datum
	Name und Vorname der informierenden Prüfärztin/ des informierenden Prüfarztes/ der informierenden Prüfperson in DruckbuchstabenKD Dr. Hans Rudolf Briner


Unterschrift der Prüfärztin/des Prüfarztes/der Prüfperson




	
	





Falls zutreffend (optional): Einwilligungserklärung für Weiterverwendung von (genetischen) Daten und biologischem Material in verschlüsselter Form
(für das Projekt oder als Generalkonsent für Weiterverwendung)

Anmerkung: viele Spitäler haben bereits einen Generalkonsent, so dass diese Einwilligungserklärung möglicherweise nicht erforderlich ist.

	Teilnehmerin/Teilnehmer:
Name und Vorname in Druckbuchstaben:

Geburtsdatum:
	



|_| FORMCHECKBOX  weiblich	|_| FORMCHECKBOX  männlich



Ich erlaube, dass meine (genetischen) Daten und Proben (falls zutreffend: aus diesem Projekt oder falls zutreffend: generell) in verschlüsselter Form für die medizinische Forschung weiter verwendet werden dürfen. Dies bedeutet, dass die Proben in einer Biobank gelagert und für zukünftige, noch nicht näher definierte Forschungsprojekte auf unbestimmte Zeitdauer verwendet werden dürfen. 

Ich entscheide freiwillig und kann diesen Entscheid zu jedem Zeitpunkt wieder zurücknehmen. Wenn ich nicht mehr mitmachen möchte, werden meine (genetischen) Daten und Proben vernichtet. Ich informiere lediglich meinen Prüfarzt/ die Projektleitung und muss diesen Entscheid nicht begründen.

Ich habe verstanden, dass die Daten und Proben verschlüsselt sind und der Schüssel sicher aufbewahrt wird. Die Daten und Proben können im In- und Ausland an andere Daten- und Biobanken zur Analyse gesendet werden, wenn diese dieselben Standards wie in der Schweiz einhalten. Alle rechtlichen Vorgaben zum Datenschutz werden eingehalten. 

Normalerweise werden alle Daten und Proben gesamthaft ausgewertet und die Ergebnisse zusammenfassend publiziert. Sollte sich ein für mich relevantes Ergebnis ergeben, ist es möglich, dass ich über meinen Prüfarzt kontaktiert werde. Wenn ich das nicht wünsche, teile ich es meinem Prüfarzt/ der Projektleitung mit.

Wenn Ergebnisse aus den Daten und Proben kommerzialisiert werden, habe ich keinen Anspruch auf Anteil an der kommerziellen Nutzung. 

	Ort, Datum
	Unterschrift Teilnehmerin/ Teilnehmer




Bestätigung des Prüfarztes/der Prüfperson: Hiermit bestätige ich, dass ich dieser Teilnehmerin/ diesem Teilnehmer Wesen, Bedeutung und Tragweite der Weiterverwendung von Proben und/ oder genetischen Daten erläutert habe. 
	Ort, Datum
	Name und Vorname der informierenden Prüfärztin/ des informierenden Prüfarztes/ der informierenden Prüfperson in Druckbuchstaben


Unterschrift der Prüfärztin/des Prüfarztes/der Prüfperson
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