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Information und Einverstandniserklarung fur Patientinnen und
Patienten die an der Schweizerischen Transplantations-
Kohortenstudie teilnehmen

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient

Sie sind fir eine Transplantation vorgesehen und wir laden Sie ein, an der Schweizerischen
Transplantations-Kohortenstudie  (STCS) teilzunehmen. Sie wird an allen Schweizer
Transplantationszentren und fir alle transplantierten Organe, wozu auch blutbildende Stammzellen
zahlen, durchgefihrt.

Kohortenstudien sammeln verschlisselte Daten tiber den Krankheitsverlauf von vielen Patienten mit
der gleichen Krankheit und werten sie aus. Ziel der STCS ist es, Erkenntnisse tber den Verlauf und
die Komplikationen nach Transplantation und die einheitliche Meldung der Ergebnisse der Organ- und
Stammzelltransplantationen nach Transplantations-Verordnungen Art. 20 zu gewinnen.

Unsere Pflichten und lhre Rechte im Rahmen dieser Kohortenstudie haben wir nachstehend
festgehalten. Wir bitten Sie, dieses Dokument aufmerksam zu lesen und wenn Sie einverstanden sind,
Zu unterschreiben.

Zusammenfassung

In der Schweizerischen Transplantations-Kohortenstudie werden in allen Schweizer
Transplantationszentren ab 01.05.2008 verschlisselte Daten Uber den Verlauf nach einer
Transplantation zentral gesammelt und ausgewertet.

Ziel der Studie ist es, Schweiz-weit und fur Empfanger aller transplantierten Organen oder
blutbildenden Stammzellen Erkenntnisse tber den Verlauf und die Komplikationen nach
Transplantation zu gewinnen. Zudem sollen die Wirkungen und Nebenwirkungen der
Behandlung erfasst und der Zusammenhang mit Begleiterkrankungen, psychologischen und
sozialen Faktoren werden. Auch soll der Einfluss von Erbfaktoren auf den Verlauf der
Transplantation, das Ansprechen auf die Behandlung und das Auftreten von Therapie-
Nebenwirkungen untersucht werden.

Studien-Teilnehmer sind alle Patientinnen und Patienten die eine Transplantation in der
Schweiz bekommen und ihr Einverstandnis geben.

Gemass Studienablauf werden vor der Transplantation nach 6 Monaten, 12 Monaten und dann
jahrlich die klinischen Befunde (&rztliche Untersuchung) und Laborbefunde (Blut-, Urin und
Gewebeuntersuchung) erfasst. Alle Daten werden verschlisselt, zentral gesammelt und
ausgewertet. Im Rahmen der Routineblutentnahme wird fir die Kohorte an den oben
beschriebenen Zeitpunkten eine zusatzliche Blutprobe (45ml Blut) entnommen und fir
Untersuchungen aufbewahrt. Sie dienen dem besseren Verstandnis des Verlaufs nach
Transplantation und Ihrer Betreuung. Weiter kann Erbgut aus der Blutprobe isoliert werden.

Die Studiendauer ist unbestimmt.

Die Studie wurde vom Schweizer National-Fonds bewilligt und unterstutzt. Sie wird im Rahme
der geltenden Gesetze durchgefiihrt.
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Studienablauf

Wenn Sie sich fur eine Teilnahme an der Schweizerischen Transplantations-Kohortenstudie
entscheiden, werden folgende Angaben festgehalten: Informationen {ber vorhandene oder
Begleiterkrankungen, Resultate der klinischen Untersuchung, Resultate der Laboruntersuchungen, Art
der Behandlung und mdogliche Nebenwirkungen. Erganzt wird die Datenerhebung durch eine kurze
Befragung betreffend Ihrer Lebensqualitat und Ihr soziales Umfeld.

Die Datenerfassung findet vor der Transplantation, nach 6, 12 Monaten und dann jahrlich im Rahmen
der Ublichen Konsultation statt und bedingt keine zusatzlichen Arztbesuche. Bei der
Routineblutentnahme werden zusétzliche Blutproben (45ml) entnommen und fir Untersuchungen
aufbewahrt, die spater durchgefiihrt werden kdnnen und dem besseren Verstandnis der Behandlung
nach Transplantation dienen. Infektionen werden laufend erfasst.

Zudem wird Erbsubstanz (Ribonukleinsauren, die dem Korper als Vorlage zur Herstellung von
Eiweilen dienen) isoliert und flr Forschungsprojekte bereitgestellt. Die Proben werden gemass
Richtlinien der Schweizerischen Akademie fir Medizinische Wissenschaft Uber Biobanking behandelt.
Der Zweck der Untersuchung von Erbfaktoren (genetische Untersuchungen) ist folgender: Die
Menschen reagieren unterschiedlich auf eine Krankheit oder auf Medikamente. Vererbte
Eigenschaften (Erbfaktoren) erklaren viele dieser Unterschiede. Wir mdchten deshalb Erbfaktoren
naher untersuchen, in der Hoffnung unterschiedlichen Verlaufe nach Transplantation zu erkléaren
sowie unterschiedliche Ansprechen auf Medikamente und Unterschiede bei den Nebenwirkungen.

Mdéglicher Nutzen

Die Datenbank der Schweizerischen Transplantations-Kohortenstudie wird regelméassig analysiert und
die daraus gewonnenen Erkenntnisse werden in der taglichen Praxis umgesetzt. Die Datenbank dient
aber auch als Planungshilfe far Studien Uber neuen Betreuungsmethoden oder mit neuen
Medikamenten. Mit lhrer Beteiligung an der Schweizerischen Transplantations-Kohortenstudie leisten
Sie einen grossen Beitrag zur Verbesserung der Behandlung aller Menschen nach Transplantation.
Die erwahnten Zusatzuntersuchungen sind fur Sie und lhre Krankennkasse kostenlos.

Mogliche Risiken und Nachteile

Eine Beteiligung an der Schweizerischen Transplantations-Kohortenstudie verpflichtet Sie zu keiner
Behandlung, keinem Eingriff und keiner Venenpunktion, die nicht ohnehin im Rahmen lhrer Ublichen
Betreuung durchgefuhrt wird. Sie erklaren sich bereit, 6 und 12 Monate nach Transplantation und
dann jahrlich, anlasslich einer der Ublichen Kontrolluntersuchungen einige zusatzliche Fragen zu
beantworten und zusétzlich 45ml Blut zur Verfligung zu stellen.

Freiwilligkeit der Teilnahme
Sie nehmen an dieser Studie freiwillig teil. Sie kénnen jederzeit und ohne Angabe von Grunden lhre
Zustimmung zur Teilnahme widerrufen, ohne dass Ihnen deswegen Nachteile bei der weiteren
medizinischen Betreuung entstehen wirden. Sie kénnen auch jederzeit verlangen dass noch
vorhandene Proben von Blut und Erbsubstanz vernichtet werden. Fir die Teilnahme an dieser Studie
erhalten Sie keine Vergitung.

Transplantation von soliden Organen

Gemass Verordnungen Uber das Transplantationsgesetz (Artikel 20) missen Daten Uber den Verlauf
bei Transplantation von soliden Organen unabh&ngig von der Kohortenstudie gesammelt werden.
Wenn Sie sich entscheiden, nicht an dieser Studie teilzunehmen oder lhre Zustimmung zur Teilnahme
widerrufen, werden lhre Daten nur im Rahmen der gesetzlich vorgeschriebenen Verdéffentlichung und
Meldung verwendet. Es werden lhnen aber keine zuséatzlichen Proben von Blut und Erbsubstanz
entnommen und Sie werden nicht um die Beantwortung zusétzlicher Fragen ersucht.

Information Uber Erbfaktoren
Fur Erbfaktoren mit bekannter klinischer Wichtigkeit gilt: Es wird Ihnen die Mdéglichkeit angeboten,
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Einsicht in lhre personlichen Daten zu erhalten, sofern Sie dies wiinschen. Sie kdénnen aber auch
bewusst auf eine entsprechende Orientierung verzichten, und zwar auch dann, wenn etwas flr Sie
Relevantes gefunden worden ist. Sie haben aber auch ein Recht auf Anonymisierung der eigenen
Daten.

Die Gewinnung, Aufbewahrung und Nutzung von menschlichem biologischem Material erfolgt gemass
der Richtlinien der Schweizerische Akademie fur medizinische Wissenschaft (ber Biobanken
(23.05.2006).

Fur genetische Faktoren mit unbekannter Kklinischer Wichtigkeit gilt, dass die Daten primar
verschlisselt werden. Dies bedeutet, dass weder der Sie behandelnde Arzt noch Sie von den
Ergebnissen Kenntnis erhalten.

Vertraulichkeit / Datenschutz

In dieser Studie werden personliche Daten von Ihnen erfasst. Diese Daten werden verschliisselt. Ihre
Personalien kennen nur jene Personen, die in Ihre direkte Betreuung involviert sind (Arzte,
Sprechstunden-, Laborpersonal). Alle diese Personen unterstehen der beruflichen Schweigepflicht.
Um eine vollstandige und korrekte Ubertragung der fiir die wissenschaftliche Bewertung wichtigen
Daten zu gewéhrleisten, dirfen ausgewdhlte Mitarbeiter der Schweizerischen Kohortenstudie, die
ebenfalls der beruflichen Schweigepflicht unterstehen, die erfassten Daten mit denjenigen in lhrer
Krankengeschichte vergleichen. Auch diurfen medizinische Originaldaten durch die fir medizinische
Studien zustandigen Behoérden, durch die Kantonale Ethikkommission und durch Fachleute der
Schweizerischen Transplantations-Kohortenstudie direkt eingesehen werden. Zu lhrem Schutz
erklaren Sie, dass lhre Daten aber nur im Einverstandnis mit Ihren behandelnden Arztinnen und
Arzten im Inselspital fir wissenschaftliche Untersuchungen durch die STCS verwendet werden
kénnen.

Wahrend und nach der ganzen Studie, bei den erwahnten Kontrollen und nach allfalligem
Studienabbruch wird die Vertraulichkeit strikt gewahrt. Ihr Name wird in keiner Weise in Publikationen,
die aus der Studie hervorgehen, veroffentlicht. Als Studienteilnehmerin oder Studienteilnehmer haben
Sie das Recht, die Uber Sie aufgezeichneten Daten einzusehen.

Wir hoffen, dass Sie geniigend Information bekommen haben und danken Sie fir Ihre Teilnahme.

Wenn Sie Fragen zu Ihren Rechten als Studienteilnehmerin / Studienteilnehmer haben, wenden
Sie sich bitte an die artzliche Leitung fir Transplantation lhres Zentrum

Prof. Dr. med. Hans-Peter Marti
Direktor Transplantnet.ch

Arztliche Direktion (Aed)
Transplantationszentrum Inselspital
Tel: 031632 31 44

Tel. Data Managerin: 031 632 00 80
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Schriftliche Einverstandniserklarung zur Teilnahme
an einer Kohorten - Studie

e Bitte lesen Sie dieses Formular sorgféltig durch.
e Bitte fragen Sie, wenn Sie etwas nicht verstehen oder wissen mdchten.

Nummer der Studie: KEK Nr. 270/07

Titel der Studie: Schweizerische Transplantations-Kohortenstudie (STCS)

Ort der Studie: Inselspital Bern, Klinik und Poliklinik fir Nephrologie und Hypertonie
Prafarztin/Prifarzt: Prof. Dr. med. Hans-Peter Marti

Patientin/Patient : Name und Vorname:

Om Ow Geburtsdatum:

¢ Ich wurde vom unterzeichnenden Arzt/'von der unterzeichnenden Arztin oder dem/r Studienbegleiterln
mundlich und schriftlich Uber Ziele und Ablauf der Schweizerischen Transplantations-Kohortenstudie sowie
tiber die méglichen Vor- und Nachteile meiner Teilnahme an dieser Studie informiert.

¢ Ich habe die oben erwéhnte Patienteninformation vom 31.10.2007 gelesen und verstanden. Meine Fragen im
Zusammenhang mit der Teilnahme an dieser Studie sind mir zufriedenstellend beantwortet worden. Ich
erhalte eine Kopie des von mir unterschriebenen Dokumentes.

Ich hatte genligend Zeit, um meine Entscheidung zu treffen.

Ich nehme an dieser Studie freiwillig teil. Ich kann jederzeit und ohne Angabe von Griinden meine
Zustimmung zur Teilnahme widerrufen, ohne dass mir deswegen Nachteile bei der weiteren medizinischen
Betreuung entstehen.

¢ Ich kann jederzeit verlangen, dass meine isolierte und aufbewahrte Erbsubstanz vernichtet wird. Ich habe zur
Kenntnis genommen, dass ich fiir Erbfaktoren mit bekannter klinischer Wichtigkeit die Md&glichkeit habe,
Einsicht in meine personlichen Daten zu erhalten, dass ich aber auch das Recht habe, bewusst auf eine
entsprechende Orientierung zu verzichten. Ich wurde ebenfalls darauf aufmerksam gemacht, dass fir
Erbfaktoren mit unbekannter klinischer Wichtigkeit die Daten irreversibel verschliisselt werden und so weder
mein Arzt noch ich je die Ergebnisse erfahren kdnnen.

¢ Ich habe zur Kenntnis genommen, dass das Einsichtsrecht in meine Daten umfassend ist und sich auf alle
Ubrigen personenbezogenen Daten bezieht. Ich bin einverstanden, dass die zustdndigen Fachleute, die
Behorden und die Ethikkommission zu Prif- und Kontrollzwecken Einsicht in meine Originaldaten nehmen
dirfen, jedoch unter strikter Einhaltung der Vertraulichkeit. Meine Daten dirfen aber nur im Einverstandnis
mit meinen behandelnden Arztinnen und Arzten im Inselspital fiir wissenschaftliche Untersuchungen durch
die STCS verwendet werden.

Ort, Datum Unterschrift des Studienteilnehmers/der Studienteilnehmerin

Bestatigung des Prifarztes: Hiermit bestéatige ich, dass ich diesem Patienten/dieser Patientin Wesen,
Bedeutung und Tragweite der Studie erlautert habe. Ich versichere, alle im Zusammenhang mit dieser Studie
stehenden Verpflichtungen zu erfullen. Sollte ich zu irgendeinem Zeitpunkt wahrend der Durchfiihrung der Studie
von Aspekten erfahren, welche die Bereitschaft des Patienten/der Patientin zur Teilnahme an der Studie
beeinflussen kdnnten, werde ich ihn/sie umgehend dariiber informieren.

Ort, Datum Unterschrift des Studienarztes/der Studienarztin




