Aufbewahrung und Weiterverwendung von biologischem Material 
und von Daten für die biomedizinische Forschung
Informationsbroschüre für Patientinnen und Patienten

Grafisch attraktiv aufzubereiten (z.B. vierseitiges Faltblatt mit Illustrationen)
Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient

Während eines Spitalaufenthalts werden häufig Flüssigkeiten (Blut, Harn oder andere Körperflüssigkeiten), Zellen oder Gewebeproben entnommen und untersucht. Oft werden nicht die gesamten Proben für die Diagnose und Therapie benötigt. Dieses Material zusammen mit den Daten zu Ihrer Person (z.B. Alter, Geschlecht, Krankheiten usw.) ist sehr wertvoll für die biomedizinische Forschung.

Wir bitten Sie, uns die Einwilligung dafür zu geben, dass die Ihnen entnommenen Proben und Daten in der [«((Name der Biobank oder in einer Biobank des ...spitals ((»] aufbewahrt und für biomedizinische Forschung weiterverwendet werden dürfen. Ihre Einwilligung ist freiwillig.

Diese Broschüre fasst die wichtigsten Informationen zusammen, damit Sie diesen Entscheid treffen können, und informiert Sie über Ihre Rechte. Falls Sie Fragen haben oder zusätzlich etwas wissen möchten, wenden sie Sich bitte an Ihre Ärztin oder Ihren Arzt; sie können Ihnen weitere Auskünfte geben.
Sie haben Rechte

Ihre Proben und Daten dürfen nur mit Ihrer Einwilligung für die Forschung verwendet werden. Das heisst, Sie müssen zuvor um Ihre Einwilligung angefragt werden. Sie können eine Einwilligung jederzeit wieder rückgängig machen. Ohne Widerruf gilt Ihre Einwilligung auch über den Tod hinaus. 
Was bedeutet Ihre Einwilligung?

Wenn Sie einwilligen, dürfen Ihre Proben und Daten für die Forschung in einer Biobank aufbewahrt werden. Damit werden sie der biomedizinischen Forschung zugänglich gemacht. Forschende können diese Proben und Daten für biomedizinische Forschungsprojekte verwenden, die – wo es das Gesetz verlangt – vorgängig von der zuständigen Forschungsethikkommission bewilligt werden müssen.
Ihre Einwilligung gilt auch für Projekte in der Zukunft. Sie werden daher nicht informiert, wenn Ihre Proben und Daten genutzt werden. Ihre Einwilligung wird auch nicht nochmals eingeholt – ausser dort, wo das Gesetz oder die zuständige Forschungsethikkommission eine erneute Einholung der Einwilligung verlangen.

Der Zugang zu Ihren Proben und Daten ist streng reglementiert und nur berechtigte Personen können sie unverschlüsselt einsehen. Die Proben und Daten werden so weitergegeben, dass die Beteiligten am Forschungsprojekt nicht wissen, welcher Name zu einer Probe gehört. An andere Biobanken dürfen die Proben/Daten nur weitergegeben werden, wenn diese die gleichen Standards einhalten wie die vorliegende Biobank.
Daten werden anonymisiert

Vor der Weitergabe Ihrer Proben und Daten an Forschende innerhalb und ausserhalb des Spitals werden Proben und Daten so anonymisiert, dass die Forschenden nicht wissen, von wem die Proben stammen. 

Nur unter bestimmten Voraussetzungen, die von der -Forschungsethikkommission zu bewilligen sind, können die Verantwortlichen der Biobank (nicht aber die direkt am Projekt beteiligten Forschenden) Ihre Identität wieder herausfinden, zum Beispiel wenn zusätzliche Proben oder Daten benötigt werden.

(Kästchen irgendwo auf dieser Seite)
Arten der Anonymisierung

Irreversible (nicht rückgängig zu machende) Anonymisierung

Angaben, die Sie identifizieren könnten (wie Name, Geburtsdatum, Wohnort, Patientennummer usw.) werden so entfernt, dass kein Rückschluss auf Sie als Patientin/Patient mehr möglich ist.

Reversible (rückgängig machbare) Anonymisierung

Angaben, die Sie identifizieren könnten (wie Name, Geburtsdatum, Wohnort, Patientennummer usw.) werden mit Hilfe eines Codes so verändert, dass für den Forscher kein Rückschluss auf Sie als Patientin/Patient mehr möglich ist (zum Beispiel, indem man der Person eine Zahl zuordnet). Der Codierungsschlüssel wird jedoch von der Biobank aufbewahrt, so dass Sie unter bestimmten Voraussetzungen, die von der zuständigen Forschungsethikkommission zu bewilligen sind, wieder identifiziert werden können, zum Beispiel wenn zusätzliche Proben oder Daten benötigt werden.

Relevante Forschungsergebnisse
In den allermeisten Studien werden nicht einzelne Patientenproben untersucht, sondern eine grosse Anzahl von Proben. Die Gesamtheit und nicht die einzelne Probe ist also für die Forschenden interessant. Sie werden deshalb grundsätzlich nicht aktiv über die Ergebnisse einzelner Forschungsprojekte informiert, in welchen Ihre Proben verwendet wurden. 
(Optional: allenfalls Möglichkeit zur differenzierten Entscheidung auf der Einwilligungserklärung):

Variante A: volle Entscheidungsmöglichkeit bei der Spenderin/beim Spender
Ergänzung der Informationsbroschüre wie folgt:

Davon ausgenommen sind Informationen, die bei Ihnen zur Verhinderung, Feststellung und Behandlung bestehender oder künftig zu erwartender Krankheiten beitragen können. Sie können darüber entscheiden, wie mit solchen Befunden umgegangen werden soll.

In diesem Fall Ergänzung der Einwilligungserklärung wie folgt:

Ich weiss, dass ich als Spenderin/Spender das Recht habe, informiert zu werden über diagnostisch und/oder therapeutisch relevante Ergebnisse, sofern diese nicht nur reine, noch sehr ungewisse Forschungsergebnisse sind.
Die Information über solche Forschungsergebnisse erfolgt grundsätzlich durch die verantwortliche Ärztin/den verantwortlichen Arzt. Diese/dieser sorgt für eine angemessene Beratung.
Ich kann aber auch zum Voraus auf die Information über solche Ergebnisse verzichten oder die Entscheidung darüber der verantwortliche Ärztin/dem verantwortlichen Arzt überlassen.
(
Ich will in Zukunft auf jeden Fall über für mich diagnostisch und/oder therapeutisch relevante Ergebnisse durch die verantwortliche Ärztin/den verantwortlichen Arzt informiert werden.
(
Ich überlasse die Entscheidung, ob ich im konkreten Fall über für mich diagnostisch und/oder therapeutisch relevante Forschungsergebnisse informiert werden soll, der verantwortlichen Ärztin/dem verantwortlichen Arzt.
(
Ich verzichte auf mein Recht auf Wissen; ich will in Zukunft nicht über für mich diagnostisch und/oder therapeutisch relevante Forschungsergebnisse informiert werden.
Variante B: eingeschränkte Entscheidungsmöglichkeit bei der Spenderin/beim Spender

Ergänzung der Informationsbroschüre wie folgt:

Davon ausgenommen sind Informationen, die bei Ihnen zur Verhinderung, Feststellung und Behandlung bestehender oder künftig zu erwartender Krankheiten beitragen können. Ohne Ihren ausdrücklichen Widerspruch werden solche Ergebnisse an die verantwortliche Ärztin/den verantwortlichen Arzt weitergeleitet, die/der entscheidet, ob es in Ihrem Interesse ist, Sie darüber zu informieren.
In diesem Fall Ergänzung der Einwilligungserklärung wie folgt:

Ich weiss, dass ich als Spenderin/Spender das Recht habe, informiert zu werden über diagnostisch und/oder therapeutisch relevante Ergebnisse, sofern diese nicht nur reine, noch sehr ungewisse Forschungsergebnisse sind.
Die Information über solche Ergebnisse erfolgt grundsätzlich durch die verantwortliche Ärztin/den verantwortlichen Arzt. Diese/dieser entscheidet darüber, ob es in meinem Interesse ist, mich zu informieren, und sorgt für eine angemessene Beratung.
(
Ich verzichte auf mein Recht auf Wissen; ich will in Zukunft nicht über für mich diagnostisch und/oder therapeutisch relevante Ergebnisse informiert werden.
Keine Beteiligung an der kommerziellen Nutzung

Die Ergebnisse der Forschungsprojekte können unter Umständen zur Entwicklung kommerzieller Produkte beitragen, zum Beispiel zur Entwicklung neuer Arzneimittel. Mit Ihrer Einwilligung verzichten Sie auf jegliche Ansprüche an kommerziellen Nutzungen oder Patenten, die mit Ihren Proben und Daten in Verbindung stehen.
Recht auf Widerruf

Wenn Sie Ihre einmal erteilte Einwilligung widerrufen, so dürfen ab diesem Zeitpunkt Ihre Proben und Daten nicht mehr an Forscher oder an andere Biobanken weitergeben werden. Einen allfälligen Widerruf richten Sie an:

[«((Kontaktinformation((»]
(Kästchen irgendwo auf dieser Seite)
Warum überhaupt biomedizinische Forschung mit Biobanken?

Die biomedizinische Forschung hat in den letzten Jahrzehnten grosse Fortschritte gemacht. Es gibt aber noch viele Bereiche, in welchen die Ursachen von Krankheiten untersucht bzw. die Erkennung und Behandlung von Krankheiten noch verbessert werden können. Für die dazu notwendige biomedizinische Forschung ist es sehr wertvoll, über Proben und Daten von vielen Menschen zu verfügen, die bereits in einer Biobank zur Verfügung stehen.

Ihre Teilnahme ist freiwillig

Bevor Sie sich nun entscheiden, hier nochmals die wichtigsten Informationen: Sie allein entscheiden darüber, ob Sie Ihre Proben und Daten für solche biomedizinische Forschung zur Verfügung stellen wollen – freiwillig, ohne Zeitdruck und nachdem Sie alle nötigen Informationen erhalten haben. 

Es entstehen Ihnen aus der Tatsache, dass Sie Ihre Einwilligung geben oder nicht, keine Vor- und keine Nachteile. Diagnose und Behandlung Ihrer Krankheit werden in keiner Weise beeinträchtigt.
(Kästchen irgendwo auf dieser Seite)
Möchten Sie noch mehr wissen?

Falls Sie Fragen haben oder zusätzlich etwas wissen möchten, wenden Sie sich bitte an Ihre Ärztin oder Ihren Arzt; sie können Ihnen weitere Auskünfte geben.
Jede Biobank verfügt über ein Reglement, das Sie als Spenderin oder Spender einsehen dürfen.

Mit der Überlassung Ihrer Proben an die Biobank leisten Sie einen wertvollen Beitrag für die biomedizinische Forschung. Wir danken Ihnen dafür herzlich.
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