Namensetikette

Swiss Pituitary Registry

Patient eingeschlossen am retrospektiv [ ]

prospektiv [ ]

Eingeschlossen durch Registry-ID [ ]

(Stempel/Unterschrift)

Patienteninformation ausgehdndigt [ 1]

Patient verweigert Teilnahme [ 1]

Datum des Widerrufs

Patient ausgeschlossen, Grund

Riickfragen an Local leaders bitte via Neuro-Research Office, Kantonsspital Aarau, +41 62 838 92 03, nro@ksa.ch
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Aufkldrung iiber die Nutzung von gesundheitsbezogenen Daten fiir die
biomedizinische Forschung

Schweizer Hypophysenregister
(Swiss Pituitary Registry)

Register zur Erfassung von Schweizer Hypophysen-Patienten

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient

Zu Diagnose- oder Behandlungszwecken werden Ihre gesundheitsbezogenen Daten und
Daten zu lhrer Person (z.B. Alter, Geschlecht, Daten, Blutwerte, Gesundheitszustand,
Krankheiten, Therapien usw.) weiterverwendet. Diese sind sehr wertvoll fir die

biomedizinische Forschung.

Obwoh! die biomedizinische Forschung in den letzten Jahrzehnten grosse Fortschritte
gemacht hat, gibt es immer noch viele Bereiche, in welchen die Kenntnis tiber Ursachen,
Erkennung und Behandlung von Krankheiten zum Wohle der betroffenen Patienten noch
verbessert werden kénnen. Zahlreiche Forschungsprojekte in diesen Bereichen sind heute
nur realisierbar, wenn gesundheitsbezogene Daten zur Verfligung stehen.

Ziel des Schweizer Hypophysen-Registers (Swiss Pituitary Registry) ist es, Daten (iber
Erkrankungen der Hypophyse zu erfassen. Somit kann eine Schweizweite Qualitatskontrolle
durchgefuhrt, der Krankheitsverlauf tiberwacht und der Erfolg der einzelnen Therapien
analysiert werden. Die Behandlung von Hypophysen-Erkrankungen kann schweizweit erfasst
und durch gemeinsame Behandlungsplane die Therapien optimiert werden.

Wir méchten Sie dariiber informieren, dass lhre gesundheitshezogenen Daten, welche
im Rahmen der Behandlung lhrer Hypophysen-Erkrankung erfasst werden, in
verschliisselter Form fiir das Schweizer Hypophysen-Register weiterverwendet

werden.

Wenn Sie die Erlaubnis zur Verwendung Ihrer gesundheitsbezogenen Daten nicht geben
mochten oder diese widerrufen wollen, informieren Sie bitte die Register-Koordinationsstelle
des Kantonsspitals Aarau (siehe Adresse unten). Sie brauchen fur Ihren Entscheid keine
Begriindung abzugeben. Die Daten, die wir bis dahin gesammelt haben werden wir trotzdem
auswerten, weil sonst die ganze Studie ihren Wert verlieren wiirde. Danach werden wir lhre
Daten anonymisieren, d.h. wir werden endgtltig Ihren Namen darauf l6schen. Niemand wird
danach mehr erfahren kénnen, dass die Daten von lhnen stammten.

Was beinhalten die gesundheitshezogenen Daten?

Als gesundheitsbezogenen Daten gelten alle Daten des Patientendossiers, wie z.B. Daten
tiber mégliche Risikofaktoren, Resultate von klinischen, bildgebenden oder laborchemischen
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Untersuchungen, die erhoben wurden. Es handelt sich auch um Daten, die den Verlauf der
Erkrankung und die Reaktion auf durchgefiihrte Therapien beschreiben.

Wie werden lhre gesundheitshezogen Daten geschiitzt?
Die Institution verpflichtet sich zur sicheren Aufbewahrung lhrer gesundheitshezogenen

- Daten. Der Zugang zu lhren Daten ist klar reglementiert. Es haben nur berechtigte und klar
bezeichnete Personen der Institution Zugang zu den unverschliisselten Personendaten und
zum Schlissel.

Was heisst verschliisseln?

Verschlisselung bedeutet, dass alle Angaben, die Sie identifizieren kénnten (z.B. Name,
Geburtsdatum usw.), durch einen Code (Schllissel) ersetzt sind, sodass flr Personen, die
den Code nicht kennen, keine Riickschllisse auf Ihre Person mehr méglich sind. Innerhalb
der Klinik fiir Neurochirurgie kénnen die Daten durch berechtigte und klar bezeichnete
Personen auch ohne Verschliisselung eingesehen werden. Der Schliissel bleibt immer in der

Institution.

Wie werden lhre gesundheitshezogen Daten fiir die Forschung verwendet?

Alle Forschungsprojekte, die mit Ihren gesundheitshezogenen Daten durchgefiihrt werden,
muissen vorgéngig von der zusténdigen Ethikkommission bewilligt werden. Die Klinik flr
Neurochirurgie darf die gesundheitsbezogen Daten nur verschliisselt an Forschende
weitergeben.

Die Forschenden kénnen in schweizerischen oder auslédndischen Institutionen wie Spitélern,
Hochschulen oder Industriebetrieben arbeiten. Im Ausland miissen jedoch mindestens die
gleichen rechtlichen Anforderungen an den Schutz der Daten wie in der Schweiz bestehen.

Was geschieht mit den Forschungsergebnissen von meinen gesundheitshezogen
Daten? :

Die Ergebnisse von Forschungsprojekten werden in der Regel publiziert und kénnen zu einer
Verbesserung der Behandlung zukinftiger Patienten beitragen.,

Werde ich finanziell beteiligt, falls die Forschungsergebnisse zu einem Produkt
flihren?
Nein - Die Ergebnisse der Forschungsprojekte kénnen auch zur Entwicklung kommerzieller
Produkte beitragen, zum Beispiel zur Entwicklung neuer Arzneimittel. Die Forschung mit

- gesundheitsbezogenen Daten ist aber nur ein kleiner Baustein in diesem Prozess. Sie haben
daher keine Anspriiche an kommerzieller Nutzung oder Patienten, die mit den
gesundheitshezogenen Daten in Verbindung stehen.

Habe ich ein Recht auf Einsicht in meine Daten?
Ja — Sie kénnen jederzeit Ihren behandelnden Arzt kontaktieren, um Auskunft tiber alle
Personendaten, die (ber Sie vorhanden sind, zu erhalten.

Mo6chten Sie noch mehr wissen?
Falls Sie Fragen haben oder zuséatzlich etwas wissen méchten, wenden Sie sich bitte an lhre
Arztinllhren Arzt; diese kénnen Ihnen weitere Auskiinfte geben.
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Die Kontaktdaten der Register-Koordinationsstelle:
Neuro Research Office, Kantonsspital Aarau, Tellstrasse, 5001 Aarau, Tel.: 062 838 92 03,

E-Mail: NRO@ksa.ch

Mit dem Uberlassen‘von gesundheitshezogenen Daten leisten Sie einen wertvollen
Beitrag fiir die biomedizinische Forschung.

Wir danken lhnen dafiir herzlich.

r. med. Sven Berkmann
Oberarzt mbF
Neurochirurgische Klinik des Kantons Aargau

: \
g

Prof. Dri.fwed. Philipp Schtz

Leitender Arzt
Endokrinplogig, Medizinische Universitatsklinik des Kantonsspitals Aarau
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Vereinbarung Neurochirurgie / Endokrinologie KSA — SwissPit

- Patienten welche nicht neurochirurgisch gesehen werden (z.B. mit Mikroprolaktinomen)
werden von den betreuenden Arzten der Endokrinologie KSA fiir den Einschluss ins Register

evalujert,

- Erfillen sie die Einschlusskriterien wird dem Patient die Patienteninfo ausgehandigt bzw.
zugesandt; es gilt das Widerspruchs-Prinzip — eine schriftliche Einwilligung ist nicht notig

- Zur Kennzeichnung des Patienten dient das blaue KG-Inlay-Blatt, worauf der einschliessende
Arzt unterschreibt und das Datum der Patinfo-Abgabe aufschreibt

- Zusdtzlich wird mittels Study-Tool im KISIM der Patient als SwissPit-Teilnehmer
gekennzeichnet. Beginn des Study-Tools ist der Tag der Abgabe der Patinfo.

- Aktuell werden die Daten dieser primdr endokrinologischen Patienten durch das neurochir.
Team in der SwissPit erfasst (Anderungen im Verlauf vorbehalten); um iiber den Einschluss
informiert zu sein, bendtigt der von neurochir. Seite verantwortliche Projektleiter folgende

Unterlagen
o Bei Ersteinschluss: Kopie des blauen KG-Inlays

o Beijedem Pat.kontakt Berichtkopie mit Stempel SwissPit

Aarau, 01.03.16. Dr. med. 5. Berkmann (gem. Riicksprache mit Prof. Dr. med. Ph. Schiitz)
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