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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 (Jugendliche bis zum 18. Lebensjahr)
Liebe(r) [Patientenname],

dein/e behandelnde/r Arzt/Ärztin hat dich gebeten, an einer Studie teilzunehmen. Bitte lies dir die folgenden Informationen in Ruhe durch. Du wirst anschließend Zeit haben, alle noch offenen Fragen zu stellen und dich dann selbst zu entscheiden, ob Du mitmachen möchtest.

Wie du bereits aus den vorangegangenen Gesprächen mit deinem/deiner behandelnden Arzt/Ärztin weißt, besteht bei dir aufgrund eines angeborenen Herzfehlers eine Beeinträchtigung der Funktion Deines Herzens. In diesem Zusammenhang wurde Dir ein Defibrillator oder Schrittmacher zur so genannten kardialen Resynchronisationstherapie eingesetzt, damit Dein Herz besser arbeitet und Du weniger Beschwerden hast.
Leider hat man mit solchen Geräten bei Patienten mit einem angeborenen Herzfehler noch sehr wenige Erfahrungen. Das wollen wir ändern.

Das Nationale Register für angeborene Herzfehler e. V. im Kompetenznetz Angeborene Herzfehler erfasst schon seit einigen Jahren deutschlandweit alle Patienten mit angeborenen Herzfehlern. Mit vielen unterschiedlichen Studien wollen wir dafür sorgen, dass man Herzfehlern künftig besser vorbeugen, sie besser erkennen und behandeln kann. Ein eigens angelegtes Unterregister erfasst nun speziell Patienten, die, wie Du, mit einem Defibrillator oder einem Herzschrittmacher behandelt werden. Durch eine jährliche Aktualisierung der gespeicherten Daten soll dabei vor allem die langfristige Beobachtung ermöglicht werden. So wollen wir mehr über die verschiedenen Behandlungsmethoden herausfinden und feststellen, welche davon die jeweils geeigneten und besten sind. Wir würden uns freuen, wenn wir auch Deine Daten in das Register aufnehmen dürften.
Selbstverständlich unterliegt diese Grundlagenforschung strengen Datenschutzbestimmungen, d. h. deine Daten erheben wir natürlich personenbezogen, danach werden aber innerhalb des Registers für angeborene Herzfehler e. V. sowohl dein Name als auch alle anderen Angaben, die wir von dir bekommen haben, verschlüsselt und nur von Mitarbeitern verwendet, die sich zur Verschwiegenheit verpflichtet haben. Selbst wenn du uns heute eine Zusage gibst und an der Studie teilnehmen möchtest, kannst du jederzeit einer weiteren Verarbeitung deiner Daten ohne Nennung eines Grundes widersprechen. Dann werden deine persönlichen Angaben und der dazugehörige Schlüssel vernichtet.
Wenn du Fragen hast, wende dich bitte an deinen/deine Arzt/Ärztin, deine Eltern oder auch direkt an uns:

Dr. Ulrike Bauer

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

Augustenburger Platz 1

13353 Berlin

E-Mail: euripides@kompetenznetz-ahf.de
Wenn du alles in Ruhe gelesen und verstanden hast, möchten wir dich bitten, deinem/deiner Arzt/Ärztin und deinen Eltern zu sagen, ob wir Deine Daten im Euripides-Register speichern und verarbeiten dürfen.
Wir freuen uns auf deine Mitarbeit und wünschen Dir alles Gute!

Dein Team vom Euripides-Register

Einverständniserklärung zur Teilnahme an
Euripides – European Registry for ICD and CRT Devices in Pediatrics and Adults with Congenital Heart Disease (Jugendliche bis zum 18. Lebensjahr)
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 ohne Bezug zu meiner 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 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 möchte nicht an dieser Erhebung teilnehmen.
__________________________________


_________________________________________
Ort, Datum













Unterschrift Patient

_____________________________________


_____________________________________________
Ort, Datum













Unterschrift/Stempel des aufklärenden Arztes
Wir bedanken uns für Deine Teilnahme und wünschen Dir alles Gute.

Bei Rückfragen kannst Du uns jederzeit kontaktieren.

Dein Registerteam
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