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Patienteninformation und Einwilligungserklärung zur Teilnahme an
Euripides – European Registry for ICD and CRT Devices in Pediatrics and Adults with Congenital Heart Disease
Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

sehr geehrte Mütter und Väter,

seit 2000 erhebt das Nationale Register für angeborene Herzfehler e. V. Daten zu angeborenen Herzfehlern, um sich ein umfassendes Bild über die derzeitige Situation der Betroffenen zu machen.

Unser Hauptziel ist nach wie vor, zur Verbesserung der medizinischen und psychosozialen Versorgung von Patienten mit angeborenen Herzfehlern beizutragen. Um dies zu ermöglichen, benötigen wir möglichst viele Informationen von Ihnen. Im Laufe der letzten Jahre ist es uns mit Ihrer Mithilfe bereits gelungen, umfassende Kenntnisse zu sammeln. Diese wollen wir noch weiter ausbauen. Je mehr wir wissen, desto besser wird es möglich sein, vorhandene Probleme zu benennen und Lösungsstrategien zu entwickeln.

Deshalb wurde das bestehende Nationale Register für angeborene Herzfehler e. V. um ein weiteres Unterregister ergänzt, in welchem speziell Patienten erfasst werden sollen, die mittels Defibrillatoren (ICD) oder kardialer Resynchronisationstherapie (CRT) behandelt werden/wurden. Bisher gibt es nur sehr wenige Erfahrungen mit dem Einsatz von ICD und CRT bei Patienten mit angeborenen Herzfehlern. Wir hoffen, durch die groß angelegte und dauerhafte Erfassung von entsprechenden Daten, einen Überblick über Langzeiterfolge bzw. Komplikationen der eingesetzten Therapieverfahren zu erhalten und so dazu beitragen zu können, die angebotenen Therapien zu verbessern.
Das Euripides-Register ist ein gemeinsames Projekt von Arbeitsgruppen der Association for European Paediatric Cardiology (AEPC) und der European Society of Cardiology (ESC) und findet unter dem Dach des Kompetenznetzes Angeborene Herzfehler/Nationalen Registers für angeborene Herzfehler e. V. statt. Durch diese Zusammenarbeit können sowohl Kinder als auch Erwachsene mit angeborenen Herzfehlern im Euripides Register aufgenommen werden, ohne dass im Erwachsenenalter eine erneute Registrierung notwendig ist. Die jährliche Aktualisierung und Ergänzung der gespeicherten Daten ermöglicht es dabei, Krankheitsverläufe über einen langen Zeitraum zu beobachten und Einflussfaktoren besser einzuschätzen.

Sie wurden als möglicher Teilnehmer am Euripides-Register ausgewählt, weil Sie einen Defibrillator oder kardiale Resynchronisationstherapie erhalten haben. Deshalb würden wir gerne Ihre Daten in das Register aufnehmen und bitten Sie hierfür um Ihr Einverständnis.

Datenschutzrechtliche Information

Die Datenerhebung erfolgt zum Zweck des o. g. Studienziels. Die Speicherung und Verarbeitung aller Daten erfolgt unter strenger Einhaltung der datenschutzrechtlichen Bestimmungen. Der Berliner Beauftragte für Datenschutz und Informationsfreiheit hat diesem Vorgehen zugestimmt. Die Auswertung und Veröffentlichung der Daten erfolgen anonym, d. h. ohne Bezug zu Ihrer Person. Durch zwei voneinander getrennte Datenbanken wird sichergestellt, dass die persönlichen Angaben, die Rückschlüsse auf Ihre Person zulassen, von den imedizinischen Angaben getrennt gespeichert werden und jeweils nur von Mitarbeitern mit entsprechender Zugangsberechtigung eingesehen werden können. Alle Mitarbeiter sind zur Verschwiegenheit verpflichtet.

Selbstverständlich ist die Teilnahme an dieser Erhebung freiwillig du Ihnen entstehen hierbei keinerlei Kosten. Sie können jederzeit, auch bei schon gegebener Einwilligung, ohne Angabe von Gründen ausscheiden. Wenn Sie sich gegen eine Teilnahme entscheiden, erwachsen Ihnen/Ihrem Kind keinerlei Nachteile. Nach Beendigung Ihrer Teilnahme werden keine weiteren Daten von Ihnen erhoben und Ihre bisherigen Daten werden anonymisiert (d. h. Sie können nicht mehr anhand der Daten identifiziert werden).

Für die Datenverarbeitung verantwortlich ist der Studienleiter (Anschrift und Telefonnummer finden Sie am Ende dieses Informationsblattes).

Die Studie wurde durch die zuständige Ethikkommission ethisch geprüft und positiv bewertet.

Sollten Sie noch weitere Fragen haben, beantworten wir Ihnen diese gern. Bitte wenden Sie sich hierfür an Ihren behandelnden Rhythmologen oder direkt an:


Dr. med. Ulrike Bauer, Geschäftsführerin



Kompetenznetz Angeborene Herzfehler/Nationales Register für angeborene Herzfehler e. V.



Augustenburger Platz 1, 13353 Berlin



E-Mail: euripides@kompetenznetz-ahf.de

Wenn Sie das Vorangegangene gelesen haben, Ihnen der Inhalt klar ist und Sie am Euripides-Register teilnehmen möchten, bitten wir Sie, uns auf beiliegender Einwilligungserklärung Ihr Einverständnis zu geben, dass wir alle Daten von Ihnen/Ihrem Kind, die hierfür erhoben werden, speichern und verarbeiten dürfen.

Mit freundlichen Grüßen

Ihr Registerteam


Einverständniserklärung zur Teilnahme an
Euripides – European Registry for ICD and CRT Devices in Pediatrics and Adults with Congenital Heart Disease 

Persönliche Daten des Patienten

Name:



__________________________________
Vorname:


__________________________________
Geburtsdatum:
__________________________________

Ich habe die schriftliche Patienteninformation zu oben genannter Studie erhalten, gelesen und verstanden und hatte ausreichend Gelegenheit, meine noch offenen Fragen hierzu zu klären.

Mir ist bekannt, dass die Teilnahme freiwillig ist und dass ich meine Einwilligung jederzeit ohne Angabe von Gründen zurückziehen kann, ohne dass mir dadurch irgendwelche Nachteile entstehen.

Einwilligungserklärung zur Datenverarbeitung

Ich erkläre mich einverstanden, dass im Rahmen des Euripides-Registers meine Daten/die Daten meines Kindes ohne Bezug zu meiner/seiner Person elektronisch gespeichert und gegebenenfalls in anonymer Form für Veröffentlichungen verwendet werden.

Darüber hinausgehende Datenerhebungen bedürfen jeweils einer zusätzlichen Einverständniserklärung.

· Unter den in der Patienteninformation genannten Voraussetzungen bin ich mit der Erhebung einverstanden und stimme der Verarbeitung meiner Daten/der Daten meines Kindes hierfür zu. Hierzu entbinde ich meinen behandelnden Arzt von der Schweigepflicht und erlaube die Weitergabe der benötigten Daten an die Mitarbeiter des Euripides-Registers.
· Ich/mein Kind möchte nicht an dieser Erhebung teilnehmen.
__________________________________


_________________________________________

Ort, Datum













Unterschrift Patient/Betreuungsperson

Wir bedanken uns für Ihre Teilnahme und wünschen Ihnen alles Gute.

Bei Rückfragen zögern Sie bitte nicht, uns jederzeit zu kontaktieren.

Ihr Registerteam
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