Schweizer
Paraplegiker
Zentrum

Kurzinformation zur mdglichen Weiterverwendung Ihrer gesundheitsbezogenen Daten
und/ oder lhres biologischen Materials fur die medizinische Forschung

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient des Schweizer Paraplegiker-Zentrums

Um die Behandlung und Rehabilitation unserer Patienten stetig zu optimieren, benétigen wir
Informationen sowohl Uber den Rehabilitations- und Krankheitsverlauf nach Eintritt einer
Ruckenmarksverletzung, als auch tber die Effekte therapeutischer oder diagnostischer Verfahren. Es
besteht die Méglichkeit, dass Ihre gesundheitsbezogenen Daten zu diesem Zweck ausgewertet und
Ihr Ubrig gebliebenes biologisches Material fir weitere Analysen aufbewahrt werden, sofern Sie damit
einverstanden sind. Vielen Dank, dass Sie sich die Zeit nehmen, um Uber lhren persdnlichen Beitrag
zur medizinischen Forschung nachzudenken und eine Entscheidung dazu zu treffen.

Wie kénnen Sie zum medizinischen Fortschritt beitragen?

Zahlreiche wissenschaftliche Fragestellungen im Bereich der Paraplegiologie kénnen beantwortet
werden, weil der Forschung Informationen aus der Krankengeschichte (sogenannte gesundheits-
bezogene Daten) und/oder biologisches Material (z.B. Blut, Urin, Gewebe) zur Verfiigung stehen. Als
Patient haben Sie das Recht frei zu entscheiden, ob Sie Ihre gesundheitsbezogenen Daten und/oder
Ihr biologisches Material, das wahrend der Behandlung oder Diagnosestellung ohnehin erhoben
wurde, der medizinischen Forschung zur Verfiigung stellen mochten. Gemass schweizerischer
Gesetzgebung dirfen wir Ihr biologisches Material fiir die Forschung weiterverwenden, sofern hierzu
Ihr Einverstandnis vorliegt. Bitte beachten Sie, dass hingegen lhre verschliisselten gesundheits-
bezogenen Daten gemass Art. 32 der Humanforschungsverordnung auch ohne lhre ausdrickliche
Zustimmung fur die medizinische Forschung weiterverwendet werden dirfen, solange wir keinen
Widerspruch von Ihnen erhalten.

Damit Sie entscheiden koénnen, ob Sie lhren personlichen Beitrag zum medizinischen Fortschritt
leisten wollen, erhalten Sie hier zusammengefasst die wichtigsten Informationen:

»  Sie haben keinerlei zusatzlichen Aufwand durch zusatzliche Untersuchungen.

» lhre Einwilligung ist freiwillig und hat keinen Einfluss auf Ihre medizinische Behandlung. Sie
kénnen sich auch spater jederzeit anders entscheiden und lhre Einwilligung widerrufen. Ihre
Daten und Proben dirfen jedoch in einem bereits begonnenen Forschungsprojekt bis zum
Projektabschluss ausgewertet werden. Ohne Widerruf gilt lhre Einwilligung zeitlich unbegrenzt
und gleichermaf3en fiir Daten und/oder biologisches Material, das bereits vor der Unterzeichnung
der Einverstandniserklarung erhoben wurde.

»  Es besteht die Mdglichkeit, dass Ihnen im Rahmen einer reguléren Blutenthnahme zusatzlich 10ml
Blut (entspricht ungefahr einem Essloffel) fir die Weiterverwendung in einer Forschungsbiobank
entnommen werden, sofern Sie hierzu einwilligen.

» Aus der Weiterverwendung l|hrer gesundheitsbezogenen Daten und/oder lhres biologischen
Materials entstehen Ihnen weder ein direkter personlicher Nutzen, noch gesundheitliche Risiken.

» Es konnen keine Rickschliisse auf Ilhre Person gezogen werden, da lhre Daten und/oder lhr
biologisches Material in den Forschungsprojekten ausschliesslich verschliisselt oder anonymisiert
weiterverwendet werden. Verschlisselt bedeutet, dass alle Angaben, die Sie identifizieren
konnten, wie z.B. Name, Adresse, Geburtsdatum, Versichertennummer oder Spital-
Patientennummer durch einen «Code», z.B. eine Nummer, ersetzt werden. Anonymisierung
bedeutet, dass die Zuordnungsliste (Schliissel) vernichtet wird.

» |hre Daten und/oder lhr biologisches Material werden vor unberechtigtem Zugriff geschitzt
aufbewahrt.

» Die Forschungsprojekte werden im SPZ, aber auch in Kooperation mit anderen Institutionen im
In- und Ausland durchgefihrt.

» Fachleute des Studien-Auftraggebers, zustandige Behorden und die Ethikkommission dirfen
unter strikter Einhaltung der Vertraulichkeit zu Prif- und Kontrollzwecken zuséatzlich Einsicht in
Ihre Originaldaten nehmen.
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» Die Forschungsprojekte mussen vorgangig von der zustdndigen Ethikkommission bewilligt
werden.

> Uber die einzelnen durchgefiihrten Forschungsprojekte werden Sie nicht fortlaufend informiert.

> Uber Ergebnisse aus Forschungsprojekten mit Ihren Daten und/oder biologischem Material
werden Sie im Normalfall nicht informiert. Ergibt sich jedoch ein wichtiges Ergebnis fur Sie als
Einzelperson, werden Sie nach Mdglichkeit kontaktiert und in geeigneter Form informiert. Solche
Situationen sind ausserst selten, weil die Daten in der Regel nicht individuell analysiert werden.

» Durch diese Forschung entstehen weder lhnen noch Ihrem Versicherungstrager irgendwelche
Kosten. Fir die Weitergabe Ihrer gesundheitsbezogenen Daten und/oder lhres biologischen
Materials erhalten Sie keine Entschadigung.

Mo6chten Sie sich genauer informieren?

Falls Sie weitere Fragen haben, beantworten wir diese gerne. Fir detailliertere Informationen steht
Ihnen auf unserer Website www.paraplegie.ch im Bereich Klinische Forschung eine
Informationsbroschiire zum Download zur Verfigung. Selbstverstéandlich senden wir lhnen die
Broschire auf Wunsch auch gern postalisch zu.

Kontaktadresse

Clinical Trial Unit SPZ

Telefon 041 939 5566

E-Mail: clinical.trial.unit@paraplegie.ch
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Schweizer Centre Centro Swiss
Paraplegiker suisse des svizzero per Paraplegic

Zentrum paraplégiques paraplegici Centre

ORIGINAL FUR DIE PATIENTIN/ DEN PATIENTEN

Einwilligungserklarung zur moéglichen Weiterverwendung meiner gesundheits-
bezogenen Daten und/oder meines biologischen Materials flr die medizinische
Forschung

Ich habe die oben aufgefiihrten Informationen zur Mdglichkeit der Weiterverwendung meiner
gesundheitsbezogenen Daten und/oder meines biologischen Materials fur die medizinische Forschung
gelesen, und ich wurde informiert:

dass meine Entscheidung freiwillig ist und keinen Einfluss auf meine Behandlung hat.

dass ich keinerlei zusatzlichen Aufwand durch zusatzliche Untersuchungen habe.

dass ich meine Einwilligung jederzeit ohne Begriindung widerrufen kann.

dass meine Daten und mein lbrig gebliebenes biologisches Material vor unberechtigtem Zugriff

geschiitzt werden.

dass meine Daten und mein biologisches Restmaterial im Rahmen von Forschungsprojekten an

Forschende im SPZ und an andere kooperierende Forschungseinrichtungen (z.B. andere

Spitéler, Hochschulen) im In- und Ausland verschlisselt weitergegeben werden kdnnen.

» dass ich Uber geplante Forschungsprojekte und Ergebnisse in der Regel nicht informiert werde.

» dass ich keine finanzielle Entschadigung fur die Weitergabe meiner gesundheitsbezogenen
Daten und/oder meines biologischen Materials erhalte.

» dass ich jederzeit Fragen an die genannte Kontaktperson stellen kann, wenn ich zusatzliche

Informationen wiinsche oder Fragen offen geblieben sind.
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Ich willige ein, dass meine gesundheitsbezogenen Daten in verschlisselter Form fur die
Forschung verwendet werden dirfen:
Jad Nein [

Ich willige ein, das mein Ubrig gebliebenes biologisches Material verschlisselt oder
anonymisiert fir die Forschung verwendet werden kann:
Ja Nein O

Ich willige ein, dass mir im Rahmen einer reguléren Blutentnahme eine zusatzliche Blutprobe
von 10ml fir die Forschungsbiobank enthommen werden kann:

Ja Nein O

Name und Vorname in Blockschrift Geburtsdatum

Ort, Datum Unterschrift der Patientin/ des Patienten oder ihrer/ seiner
rechtsgultigen Vertretung

Kontaktadresse

Falls Sie Fragen haben oder weitere Informationen benétigen, wenden Sie sich bitte an die
nachfolgende Adresse:

Clinical Trial Unit, SPZ
Telefon 041 939 5566
E-Mail: clinical.trial.unit@paraplegie.ch
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Schweizer Centre Centro Swiss
Paraplegiker suisse des svizzero per Paraplegic

Zentrum paraplégiques paraplegici Centre

ORIGINAL FUR DIE INSTITUTION

Einwilligungserklarung zur madglichen Weiterverwendung meiner gesundheits-
bezogenen Daten und/oder meines biologischen Materials flur die medizinische
Forschung

Ich habe die oben aufgefiihrten Informationen zur Mdglichkeit der Weiterverwendung meiner
gesundheitsbezogenen Daten und/oder meines biologischen Materials fur die medizinische Forschung
gelesen, und ich wurde informiert:

dass meine Entscheidung freiwillig ist und keinen Einfluss auf meine Behandlung hat.

dass ich keinerlei zusatzlichen Aufwand durch zusétzliche Untersuchungen habe.

dass ich meine Einwilligung jederzeit ohne Begriindung widerrufen kann.

dass meine Daten und mein Ubrig gebliebenes biologisches Material vor unberechtigtem Zugriff

geschiitzt werden.

dass meine Daten und mein biologisches Restmaterial im Rahmen von Forschungsprojekten an

Forschende im SPZ und an andere kooperierende Forschungseinrichtungen (z.B. andere

Spitéler, Hochschulen) im In- und Ausland verschlisselt weitergegeben werden kdnnen.

» dass ich Uber geplante Forschungsprojekte und Ergebnisse in der Regel nicht informiert werde.

» dass ich keine finanzielle Entschadigung fir die Weitergabe meiner gesundheitsbezogenen
Daten und/oder meines biologischen Materials erhalte.

» dass ich jederzeit Fragen an die genannte Kontaktperson stellen kann, wenn ich zuséatzliche

Informationen wiinsche oder Fragen offen geblieben sind.
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Ich willige ein, dass meine gesundheitsbezogenen Daten in verschlisselter Form fur die
Forschung verwendet werden dirfen:
Jad Nein O

Ich willige ein, das mein Ubrig gebliebenes biologisches Material verschliusselt oder
anonymisiert fir die Forschung verwendet werden kann:
Ja Nein O

Ich willige ein, dass mir im Rahmen einer reguléren Blutentnahme eine zusatzliche Blutprobe
von 10ml fir die Forschungsbiobank entnommen werden kann:

Jad Nein [

Name und Vorname in Blockschrift Geburtsdatum

Ort, Datum Unterschrift der Patientin/ des Patienten oder ihrer/ seiner
rechtsglltigen Vertretung

Kontaktadresse

Falls Sie Fragen haben oder weitere Informationen benétigen, wenden Sie sich bitte an die
nachfolgende Adresse:

Clinical Trial Unit, SPZ
Telefon 041 939 5566
E-Mail: clinical.trial.unit@paraplegie.ch
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