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PatientInneninformation[footnoteRef:1] und Einwilligungserklärung
zur Teilnahme an der klinischen Studie [1:  	Wegen der besseren Lesbarkeit wird im weiteren Text zum Teil auf die gleichzeitige Verwendung weiblicher und männlicher Personenbegriffe verzichtet. Gemeint und angesprochen sind – sofern zutreffend – immer beide Geschlechter.] 


Austrian Association for Hepato-Pancreato-Biliary Surgery (AAHPBS)   
– 
Österreichisches Register für Leberchirurgie
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Sehr geehrte Teilnehmerin, sehr geehrter Teilnehmer!
Wir laden Sie ein an der oben genannten klinischen Studie teilzunehmen. Die Aufklärung darüber erfolgt in einem ausführlichen ärztlichen Gespräch.
Ihre Teilnahme an dieser klinischen Studie erfolgt freiwillig. Sie können jederzeit ohne Angabe von Gründen aus der Studie ausscheiden. Die Ablehnung der Teilnahme oder ein vorzeitiges Ausscheiden aus dieser Studie hat keine nachteiligen Folgen für Ihre medizinische Betreuung.
Klinische Studien sind notwendig, um verlässliche neue medizinische Forschungsergebnisse zu gewinnen. Unverzichtbare Voraussetzung für die Durchführung einer klinischen Studie ist jedoch, dass Sie Ihr Einverständnis zur Teilnahme an dieser klinischen Studie schriftlich erklären. Bitte lesen Sie den folgenden Text als Ergänzung zum Informationsgespräch mit Ihrem Studienarzt sorgfältig durch und zögern Sie nicht Fragen zu stellen.
Bitte unterschreiben Sie die Einwilligungserklärung nur
wenn Sie Art und Ablauf der klinischen Studie vollständig verstanden haben,
wenn Sie bereit sind, der Teilnahme zuzustimmen und
wenn Sie sich über Ihre Rechte als Teilnehmer an dieser klinischen Studie im Klaren sind.
Zu dieser klinischen Studie, sowie zur Patienteninformation und Einwilligungserklärung wurde von der zuständigen Ethikkommission eine befürwortende Stellungnahme abgegeben.
1.	Was ist der Zweck der klinischen Studie?
Bei ihnen ist eine Teilentfernung der Leber geplant. Dieser Eingriff wird an unserer Abteilung regelmäßig durchgeführt und hierbei führen wir auch zur eigenen Qualitätssicherung und zu wissenschaftlichen Untersuchungen eine Dokumentation über verschiedene Befunde vor und nach der Operation. Ziel ist es, die in den letzten Jahren deutlich rückläufige, aber immer noch relevante Komplikationsrate nach Leberoperationen weiter zu verbessern. Hierfür dokumentieren wir nicht nur Art und Zeitpunkt des Auftretens von Komplikationen, sondern auch welche Therapien zur Behebung derselben angewandt wurden. Um Risikofaktoren bei einzelnen Patienten untersuchen zu können, werden zudem alle ohnehin im Rahmen Ihrer Behandlung erhobenen Befunde systematisch dokumentiert. Hierzu zählen Art und Schwere von Vorerkrankungen, Laborparameter, Bildgebende Befunde und Details der durchgeführten Operation. Mit den gewonnenen Erkenntnissen sollen Lebereingriffe noch sicherer werden. 
Im Rahmen dieser Studie werden laufend Daten über Indikation sowie mögliche postoperative Komplikationen im kurzfristigen Verlauf über 90 Tage dokumentiert. Darüber hinaus erheben wir das mögliche Wiederauftreten der zugrundeliegenden Erkrankung sowie den weiteren Behandlungsverlauf.  Es werden alle Patienten mit Leberresektionen eingeschlossen. Ziel ist es eine möglichst detaillierte Kurz- und Langzeitanalyse von Patienten mit stattgehabter Leberresektion zu erhalten.



2.	Wie läuft die klinische Studie ab?
Diese klinische Studie wird österreichweit durchgeführt, und es werden insgesamt ungefähr 10.000 Personen daran teilnehmen.
An der xxx Abteilung  können alle einwilligungsfähigen Patienten ≥ 18 Jahre, die ab dem xxx Datum Ethikvotum einer Operation an der Leber unterzogen werden, in die Studie eingeschlossen werden.
Zusätzlich werden die Daten zu den Leberoperationen, welche in den vergangenen 10 Jahren an der xxx Abteilung durchgeführt wurden, in die Studie einfließen.
Im Rahmen dieser Studie werden demografische Daten (Alter, Geschlecht, Diagnose, Vortherapien) und relevante Nebendiagnosen (Vorerkrankungen) erfasst. Weiters werden Operationsdaten (OP Typ, Dauer, Blutverlust), Blut- und Bildbefunde (vor und nach der Operation) sowie der feingewebliche Befund dokumentiert.
Nach durchgeführter Operation werden zudem im Rahmen des Aufenthalts und danach mögliche auftretende Komplikationen erhoben. Dies wird bis zum 90. Tag nach der Operation erhoben, weswegen Sie im Rahmen der geplanten Routine-Nachkontrollen von uns hierauf gezielt angesprochen werden oder sich ein Mitarbeiter des Studienteams bei Ihnen telefonisch melden wird. Es werden in erster Linie die ohnehin bei notwendigen Nachsorgekontrollen erhobenen Daten erfasst. Falls Sie diese Nachsorgeuntersuchungen nicht an unserem Krankenhaus durchführen, werden wir in periodischen Abständen Ihre behandelnde Abteilung kontaktieren und entsprechende Nachsorgebefunde (Bildbefunde, Arztbriefe und Laborbefund) schriftlich bzw. elektronisch anfordern.
Zur Erfassung der Daten wird eine Tabelle erstellt. Alle studienrelevanten Daten werden in dieser Tabelle in indirekt-personenbezogener Form erfasst. Die Tabelle enthält keine Daten zur direkten Identifizierung des Patienten, sondern enthält eine fortlaufende Nummerierung ohne inhaltlichen Bezug. Zum Zwecke der Qualitätssicherung wird eine Patientenliste mit Prüfbogen-Nummer sowie Name, Geburtsdatum und Patienten-ID geführt, sodass ein Abgleich mit Quelldaten möglich ist. Diese Liste wird nach Abschluss der Datenerfassung vom Hauptprüfer verwahrt und ist nur Studienmitarbeitern zugänglich.
Zur Dauer Ihrer Teilnahme an dieser klinischen Studie gibt es kein geplantes Enddatum, da es sich bei dieser Studie um eine laufende Datensammlung handelt.
Es werden keine studienspezifischen Maßnahmen durchgeführt.
3.	Worin liegt der Nutzen einer Teilnahme an der Klinischen Studie?
Es besteht kein unmittelbarer Nutzen für Sie als teilnehmender Patient. Jedoch können Sie mit der Teilnahme möglicherweise zu einer Verbesserung der Behandlung von Lebererkrankungen beitragen.
4.	Gibt es Risiken, Beschwerden und Begleiterscheinungen?
Im Rahmen dieser klinischen Studie werden ausschließlich Daten erhoben, es gibt daher keine Risiken, Beschwerden oder Begleiterscheinungen.
5.	Zusätzliche Einnahme von Arzneimitteln?
Im Rahmen dieser klinischen Studie ist keine zusätzliche Einnahme von Arzneimitteln vorgesehen.
6.	Hat die Teilnahme an der klinischen Studie sonstige Auswirkungen auf die Lebensführung und welche Verpflichtungen ergeben sich daraus?
Die Teilnahme an der klinischen Studie hat keine sonstigen Auswirkungen auf Ihre Lebensführung. Es ergeben sich keine Verpflichtungen daraus.
7.	Was ist zu tun beim Auftreten von Symptomen, Begleiterscheinungen und/oder Verletzungen?
Es handelt sich um eine Registerstudie, in deren Rahmen ausschließlich Daten erhoben werden. Es werden keine studienspezifischen invasiven Maßnahmen durchgeführt. Aus Studiensicht besteht also kein Risiko für das Auftreten von Symptomen, Begleiterscheinungen und/ oder Verletzungen.
Beim Auftreten von Symptomen, Begleiterscheinungen und/ oder Verletzungen, die im Zusammenhang mit Ihrer Lebererkrankung stehen, wenden Sie sich bitte an Ihren behandelnden Arzt. 
8.	Versicherung
Im Rahmen dieser klinischen Studie ist keine Versicherung notwendig, da ausschließlich Daten erhoben werden. Es gibt keine Risiken, Beschwerden oder Begleiterscheinungen. Wir machen Sie darauf aufmerksam, dass für Sie kein Versicherungsschutz besteht für einen Unfall, der Ihnen auf dem Weg zur und von der Teilnahme an der Studie zustößt.
9.	Wann wird die klinische Studie vorzeitig beendet?
Sie können jederzeit auch ohne Angabe von Gründen, Ihre Teilnahmebereitschaft widerrufen und aus der klinischen Studie ausscheiden ohne dass Ihnen dadurch irgendwelche Nachteile für Ihre weitere medizinische Betreuung entstehen.
Ihr Studienarzt wird Sie über alle neuen Erkenntnisse, die in Bezug auf diese klinische Studie bekannt werden, und für Sie wesentlich werden könnten, umgehend informieren. Auf dieser Basis können Sie dann Ihre Entscheidung zur weiteren Teilnahme an dieser klinischen Studie neu überdenken.
Es ist aber auch möglich, dass Ihr Studienarzt entscheidet, Ihre Teilnahme an der klinischen Studie vorzeitig zu beenden, ohne vorher Ihr Einverständnis einzuholen. Die Gründe hierfür können sein:
Sie können den Erfordernissen der klinischen Studie nicht entsprechen;
Ihr Studienarzt hat den Eindruck, dass eine weitere Teilnahme an der klinischen Studie nicht in Ihrem Interesse ist.
10.	Datenschutz
Im Rahmen dieser klinischen Studie werden Daten über Sie erhoben und verarbeitet. Es ist grundsätzlich zu unterscheiden zwischen
1) jenen personenbezogenen Daten, anhand derer eine Person direkt identifizierbar ist (z.B. Name, Geburtsdatum, Adresse, Sozialversicherungsnummer, Bildaufnahmen...),
2) pseudonymisierten personenbezogenen Daten, das sind Daten, bei denen alle Informationen, die direkte Rückschlüsse auf die konkrete Person zulassen, entweder entfernt, durch einen Code (z. B. eine Zahl) ersetzt oder (z.B. im Fall von Bildaufnahmen) unkenntlich gemacht werden. Es kann jedoch trotz Einhaltung dieser Maßnahmen nicht vollkommen ausgeschlossen werden, dass es unzulässigerweise zu einer Re-Identifizierung kommt.
3) anonymisierten Daten, bei denen eine Rückführung auf die konkrete Person ausgeschlossen werden kann. 

Zugang zu den Daten, anhand derer Sie direkt identifizierbar sind (siehe Punkt 1), haben der Studienarzt und andere Mitarbeiter des Studienzentrums, die an der klinischen Studie oder Ihrer medizinischen Versorgung mitwirken. Zusätzlich können autorisierte und zur Verschwiegenheit verpflichtete Beauftragte des Sponsors, AAHPBS (Austrian Association for Hepato-Pancreato-Biliary Surgery), sowie Beauftragte von in- und/ oder ausländischen Gesundheitsbehörden und jeweils zuständige Ethikkommissionen in diese Daten Einsicht nehmen, soweit dies für die Überprüfung der ordnungsgemäßen Durchführung der klinischen Studie notwendig bzw. vorgeschrieben ist. Sämtliche Personen, die Zugang zu diesen Daten erhalten, unterliegen im Umgang mit den Daten den jeweils geltenden nationalen Datenschutzbestimmungen und/oder der EU-Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO). 

Der Code, der eine Zuordnung der pseudonymisierten Daten zu Ihrer Person ermöglicht, wird nur an Ihrem Studienzentrum aufbewahrt. 

Eine Weitergabe der Daten, insbesondere an den Sponsor und seine Vertragspartner, erfolgt nur in pseudonymisierter oder anonymisierter Form.

Für etwaige Veröffentlichungen werden nur die pseudonymisierten oder anonymisierten Daten verwendet. 

Im Rahmen dieser klinischen Studie ist keine Weitergabe von Daten in Länder außerhalb der EU (Drittland) vorgesehen.

Ihre Einwilligung bildet die Rechtsgrundlage für die Verarbeitung Ihrer personenbezogenen Daten. Sie können die Einwilligung zur Erhebung und Verarbeitung Ihrer Daten jederzeit ohne Begründung widerrufen. Nach Ihrem Widerruf werden keine weiteren Daten mehr über Sie erhoben. Die bis zum Widerruf erhobenen Daten können allerdings weiter im Rahmen dieser klinischen Studie verarbeitet werden. 

Nach der DSGVO stehen Ihnen grundsätzlich die Rechte auf Auskunft, Berichtigung, Löschung, Einschränkung der Verarbeitung, Datenübertragbarkeit und Widerspruch zu, soweit dies die Ziele der klinischen Studie nicht unmöglich macht oder ernsthaft beeinträchtigt und soweit dem nicht andere gesetzliche Vorschriften widersprechen.
Die voraussichtliche Dauer der klinischen Studie ist 10 Jahre. Die Dauer der Speicherung Ihrer Daten über das Ende oder den Abbruch der klinischen Studie hinaus ist durch Rechtsvorschriften geregelt.
Falls Sie Fragen zum Umgang mit Ihren Daten in dieser klinischen Studie haben, wenden Sie sich zunächst an Ihren Studienarzt. Dieser kann Ihr Anliegen ggf. an die Personen, die für den Datenschutz verantwortlich sind, weiterleiten.
Kontaktdaten der Datenschutzbeauftragten der an dieser klinischen Studie beteiligten Institutionen:
Datenschutzbeauftragter der xxxx Institution: xxx email Adresse
Datenschutzbeauftragte der Tirol Kliniken: datenschutzbeauftragte@tirol-kliniken.at 
Sie haben das Recht, bei der Österreichischen Datenschutzbehörde eine Beschwerde über den Umgang mit Ihren Daten einzubringen (www.dsb.gv.at; E-Mail: dsb@dsb.gv.at ).
11.	Entstehen für die Teilnehmer Kosten? Gibt es einen Kostenersatz oder eine Vergütung?
Durch Ihre Teilnahme an dieser klinischen Studie entstehen für Sie keine zusätzlichen Kosten. Für Ihre Teilnahme an dieser klinischen Studie ist keine Vergütung vorgesehen.
12.	Möglichkeit zur Diskussion weiterer Fragen
Für weitere Fragen im Zusammenhang mit dieser klinischen Studie stehen Ihnen Ihr Studienarzt und seine Mitarbeiter gern zur Verfügung. Auch Fragen, die Ihre Rechte als Patient und Teilnehmer an dieser klinischen Studie betreffen, werden Ihnen gerne beantwortet.
Name der Kontaktperson:	xxxxx
Erreichbar unter:		+43 xxxxxx

Sollten Sie Fragen zur Einverständniserklärung haben, können Sie sich gerne auch an die Tiroler Patientenvertretung wenden:  (Je nach Busdesland einfügen)
Herr Mag. Birger Rudisch
Tiroler Patientenvertretung
Meraner Straße 5, I. Stock
A-6020 Innsbruck 
Tel.:	+43 (0)512–508-7700
Fax:	+43 (0)512–508-74-7705
Email:	patientenvertretung@tirol.gv.at
www:	http://www.tirol.gv.at/patientenvertretung

13.	Einwilligungserklärung
Name des Patienten:	......................................................................................
Geb.-Datum: 	......................................................................................

Ich erkläre mich bereit, an der klinischen Studie „Leberregister Österreich“ teilzunehmen. Ich bin darüber aufgeklärt worden, dass ich die Teilnahme ohne nachteilige Folgen, insbesondere für meine medizinische Betreuung, ablehnen kann.

Ich bin von Frau/Herrn (Dr.med.) ...................................................................................... ausführlich und verständlich über die klinische Studie, mögliche Belastungen und Risiken, sowie über Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen Studie und die sich für mich daraus ergebenden Anforderungen aufgeklärt worden. Ich habe darüber hinaus den Text dieser Patientenaufklärung und Einwilligungserklärung, die insgesamt 7 Seiten umfasst, gelesen. Aufgetretene Fragen wurden mir vom Studienarzt verständlich und zufriedenstellend beantwortet. Ich hatte ausreichend Zeit, mich zu entscheiden. Ich habe zurzeit keine weiteren Fragen mehr. Ich werde den ärztlichen Anordnungen, die für die Durchführung der klinischen Studie erforderlich sind, Folge leisten, behalte mir jedoch das Recht vor, meine freiwillige Mitwirkung jederzeit zu beenden, ohne dass mir daraus Nachteile, insbesondere für meine medizinische Betreuung, entstehen.
Ich stimme ausdrücklich zu, dass meine im Rahmen dieser klinischen Studie erhobenen Daten wie im Abschnitt „10. Datenschutz“ dieses Dokuments beschrieben verarbeitet werden.
Eine Kopie dieser Patienteninformation und Einwilligungserklärung habe ich erhalten. Das Original verbleibt beim Studienarzt.
......................................................................................................
(Datum, Name und Unterschrift des Patienten -> vom Patienten selbst auszufüllen)
......................................................................................................
(Datum, Name und Unterschrift des verantwortlichen Studienarztes/Studienärztin)
(Der Patient erhält eine unterschriebene Kopie der Patienteninformation und Einwilligungserklärung, das Original verbleibt im Studienordner des Studienarztes.)
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