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Mit lhnen einen
Schritt welter
In der Forschung

Informationen zur Verwendung von
Patientendaten und -proben




Unser Herz schlagt
fur die Forschung
und die Klinik.

Mit Kompetenz und Qualitat setzen wir uns
fur Forschende und ihre Patientinnen und
Patienten ein.

Sehr geehrte Patientin,
sehr geehrter Patient

Die Erkennung und Behandlung von Krankheiten hat in den letzten
Jahrzehnten enorme Fortschritte gemacht. Dies ist das Ergebnis lang-
jahriger Forschung, an der Arzte, Wissenschaftler und Patienten vieler
Generationen beteiligt sind.

Das Universitatsspital Basel versteht sich daher nicht nur als Behand-
lungszentrum, sondern auch als ein wichtiges Bindeglied zwischen
Forschung und Patientinnen und Patienten.

Nur durch Ihre Mithilfe kdnnen wir neue Erkenntnisse in verschiedenen
medizinischen Bereichen erlangen und damit Diagnose und Therapie-
moglichkeiten weiter verbessern.

Gemass Schweizer Forschungsgesetzgebung ist Ihre schriftliche Zustim-
mung Voraussetzung daflr, dass wir Angaben zu lhrer Erkrankung oder
Proben, die im Rahmen lhrer Behandlung entnommen wurden, flr die
Forschung verwenden durfen.

In dieser Broschire finden Sie Informationen dazu, wie Sie lhren person-
lichen Beitrag zum Fortschritt der Medizin leisten konnen.

Wir danken lhnen herzlich fir Ihr Interesse und lhre Unterstitzung.
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Prof. Christiane Pauli-Magnus Prof. Mirjam Christ-Crain
Leiterin Dept. Klinische Forschung Leiterin Dept. Klinische Forschung
Leiterin Clinical Trial Unit Stv. Chefarztin Endokrinologie




lhre Einwilligung

Im Laufen lhres Besuchs am Universitatsspital Basel fragen wir Sie an,
ob Sie bereit sind, Angaben zu lhrer Erkrankung und Proben, die im
Rahmen lhrer Behandlung entnommen wurden, fur die Forschung zur
Verfugung zu stellen. Ihre Daten werden nur in verschlisselter oder
anonymisierter Form flr die Forschung verwendet, das heisst, ohne
Ihren Namen oder Angaben zu lhrer Person. Sie erhalten dazu von uns
zunachst ein Informationsblatt, das die wichtigsten Fakten auf einen Blick
zusammenfasst.

Sie teilen uns dann lhre Entscheidung schriftlich auf einem Einwilligungs-
formular mit. lhre Entscheidung ist freiwillig und hat keinen Einfluss auf
Ilhre Behandlung. Wenn Sie einverstanden sind, kdnnen lhre Gesund-
heitsdaten und Proben zukulnftig zu Forschungszwecken weiter-
verwendet werden.

Solange Sie nicht widerrufen, gilt lhre Einwilligung fur alle Daten und
Proben, die bereits am Universitatsspital Basel erhoben wurden oder
zukUnftig erhoben werden. Wenn Sie lhre Einwilligung jedoch widerrufen,
so durfen ab diesem Zeitpunkt Ihre Gesundheitsdaten und Proben

nicht fir neue Forschungsprojekte verwendet werden. Sie missen |hre
Entscheidung dabei nicht begriinden.

Bitte wenden Sie sich flirr einen Widerruf per Email an:
klinischeforschung@usb.ch

oder an folgende Adresse:

Universitatsspital Basel
Departement Klinische Forschung
Stichwort: Klinische Forschung
Schanzenstrasse 55, CH-4031 Basel

Beispiel aus
dem Spitalalitag #7#

Frau Meier wurde im Zusammenhang mit einer
geplanten Operation am Universitatsspital Basel
uber die Moglichkeit informiert, dass mit ihrer
Zustimmung ihre Gesundheitsdaten und Proben
zu Forschungszwecken verwendet werden konnen.
Frau Meier ist einverstanden und willigt schriftlich
auf dem Einwilligungsformular ein. lhre Einwilligung
wird in der Datenbank des Spitals erfasst.

Einige Jahre spater leidet Frau Meier plotzlich

an Brustschmerzen und Atemnot. Sie ruft ihren
Hausarzt an, der sie an die Notfallstation des
Universitatsspitals Basel Uberweist.




Auf der : \
Notfallstation )

Auf der Notfallstation befragt ein Arzt
Frau Meier zu ihren Beschwerden und
fuhrt eine korperliche Untersuchung

Untersuchung und
Probenentnahme

X lhr Aufenthalt am Universitatsspital Basel kann unterschiedliche Griinde
durch. Die Beschwerden dguten auf : haben. Es kann beispielsweise darum gehen, die Ursache fiir lhre
einen akuten Herzinfarkt hin. Daraufhin Beschwerden zu finden, eine bestimmte Untersuchung vorzunehmen
wird eine Blutprobe entnommen und es oder eine medikamentdse bzw. chirurgische Behandlung durchzufiihren.
werden spezielle Zusatzuntersuchungen Im Aligemeinen werden dazu Angaben zu lhrer Krankengeschichte
durchgefiihrt. Nach einigen Stunden gibt erhoben und gegebenenfalls Proben entnommen, die mit Ihrer

es Entwarnung: Die Untersuchungsergeb- Einwilligung der Forschung zur Verfigung gestellt werden konnen.
nisse konnen den Verdacht auf einen

Herzinfarkt nicht bestatigen. Nach einer
kurzen Beobachtungszeit kann Frau Meier
das Spital wieder verlassen.

Oft sind fur Ihre Behandlung zusatzliche Untersuchungen nétig, wie

» die Entnahme einer Blut-/Urin oder Gewebeprobe,

 die Anfertigung einer Rontgenaufnahme oder
Computertomographie, oder

+ die Durchfiihrung einer Organuntersuchung, beispielsweise
einer Magen- oder Darmspiegelung.

Normalerweise werden die Angaben zu lhrer Krankengeschichte sowie
lhre Untersuchungsergebnisse bei Verlassen des Spitals archiviert.
Die Proben werden zum Teil entsorgt (beispielsweise Blutproben),
andere werden routinemassig aufbewahrt (beispielsweise Gewebe-
proben). Mit Ihrer Einwilligung kénnen lhre Proben und lhre spezielle
Krankengeschichte wertvolle Daten fir die Beantwortung einer neuen
Forschungsfrage liefern.




Auswertung und
Weiterverwendung

Im Rahmen des Spitalaufenthalts liegen Ihre Daten und Proben unver-
schllisselt vor. Zugang zu diesen unverschlisselten Daten haben

nur berechtigte und klar bezeichnete Personen am Universitatsspital
Basel, wie beispielsweise Ihr Arzt. All diese Personen unterliegen der
Schweigepflicht. Werden lhre Daten und Proben in einem Forschungs-
projekt weiterverwendet, so miussen diese vom Universitatsspital Basel
verschllsselt oder anonymisiert werden.

Verschlisselung bedeutet, dass alle Angaben, die Rickschlisse auf

lhre Person zulassen, wie beispielweise |hr Name oder |hr Geburtsdatum
durch einen Code (Schllissel) ersetzt werden. Der Schlissel bleibt immer
am Universitatsspital Basel. Personen, die den Schltssel nicht kennen,
kdnnen Sie als Person nicht mehr identifizieren.

Die Forschenden, die die Daten oder Proben flr Forschungsprojekte
nutzen, konnen in Institutionen wie beispielsweise Spitalern, Hoch-
schulen oder pharmazeutischen Unternehmen in der Schweiz oder im
Ausland arbeiten. Forschungsprojekte sind vielseitig und kénnen auch
genetische Analysen umfassen. Im Ausland missen jedoch mindestens
die gleichen rechtlichen Anforderungen an den Datenschutz wie in der
Schweiz bestehen.

Forschungsprojekte mit verschlisselten Daten und Proben missen
zudem vorgangig von der zustandigen Ethikkommission bewilligt werden.
Davon ausgenommen sind Forschungsprojekte mit anonymisierten
Daten und Proben. Werden Daten oder Proben anonymisiert, gibt

es keinen SchlUssel, der auf lhre Person zurlickflhrt. Die Zuordnung

von anonymisierter Daten und Proben zu einer bestimmten Person ist
dadurch nicht mehr moglich.

Schnellere Diagnhose ))
durch Forschung

Zwei Jahre nach der Behandlung von Frau Meier wird

die Frage untersucht, ob es zusatzlich zu den bekannten
Blutwerten noch andere Blutwerte gibt, die eine schnellere
Unterscheidung von harmlosen und gefahrlichen Brust-
schmerzen ermoglichen. Dies wurde Patienten zuklnftig
lange ungewisse Wartezeiten bis zur endgiiltigen Diagnose
ersparen. Nach Bewilligung durch die Ethikkommission
werden die Daten von Frau Meier und weiteren Patientinnen
und Patienten mit gleichen Symptomen in einer gemein-
samen Datenbank zusammengefiuhrt und ausgewertet.

Die Daten und Proben von Frau Meier erhalten den

Code 002_13, samtliche persdnlichen Angaben sind

aus der Forschungsdatenbank entfernt.




Forschung flir
zukunftige Generationen ))

Die von Frau Meier und weiteren Patientinnen und

Patienten zur Verfigung gestellten Daten und Proben

haben zu wichtigen Erkenntnissen geflhrt. Es konnte ein
neuer Laborwert gefunden werden, der die Unterscheidung
eines akuten Herzinfarkts von harmlosen Herzbeschwerden
schneller und zuverlassiger erlaubt als die altbekannten
Blutwerte. Die Ergebnisse werden in nachfolgenden Studien
weiter bestatigt. Zuklnftige Patientengenerationen profitieren
von diesen neuen Erkenntnissen durch eine schnellere
Diagnose und Behandlung.

Zukunftiger Nutzen

Die Ergebnisse von Forschungsprojekten werden in der Regel veroffent-
licht und sind flir den Fortschritt in der Medizin von grosser Bedeutung.
Mit Hilfe neuer Erkenntnisse aus der Forschung kdnnen bestehende
oder zuklnftige Erkrankungen bei Patientinnen und Patienten besser
festgestellt und Behandlungen kontinuierlich verbessert werden.

Forschungsprojekte mit Daten und Proben flhren in der Regel nicht zu
Informationen, die unmittelbar fur Ihre Gesundheit von Bedeutung sind.
Sollte ein fir Sie bedeutendes Ergebnis gefunden werden und eine
medizinische Massnahme verflgbar sein, kann es sein, dass Sie von
uns kontaktiert werden.

Eine finanzielle Beteiligung am Gewinn, beispielsweise eines neuen
Medikamentes, ist weder fur Sie, noch flir das Universitatsspital moglich.
Insbesondere ist es auch dem Universitatsspital Basel gesetzlich verboten
mit Ihren Daten und Proben Geld zu erwirtschaften.

Bitte wenden Sie sich bei weiteren Fragen per Email an:
klinischeforschung@usb.ch

oder an folgende Adresse:

Universitatsspital Basel
Departement Klinische Forschung
Stichwort: Klinische Forschung
Schanzenstrasse 55, CH-4031 Basel

Sie finden uns auch auf unserer Homepage unter:
www.unispital-basel.ch/forschung-mit-patientendaten



Universitatsspital Basel
Departement Klinische Forschung
Schanzenstrasse 55

CH-4031 Basel
www.unispital-basel.ch
klinischeforschung@usb.ch



