Einwilligungserklirung
zur wissenschaftlichen Verwendung von Blut- bzw. Gewebeproben
| und personenbezogenen Daten

Sehr geehrte Frau / Sebir geehrter Herr R

hiermit bitten wir Sie um Ihr Einverstindnis zur wissenschafthichen Verwendung IThrer Blut-
bzw. Gewebeprobe und lirer personenbezogenen Daten, wie sie Thmen in  der

Probandeninformation niher erlfutert worden {st.

|Untersuchung der Entziindungszellen im Darm bei Patienten mit chronisch-

{entziindiichen Darmerkrankungen und Kontrollen
i

Wissenschaftlicher Titel:

Untersuchung von Kolonbiopsien oder Darmreselktaten von Patienten mit chronisch entziindlichen
Darmexlranicungen im Vergleich zu ontrollen zur Analyse von infiltrierenden Immunzéllen
hinsichtlich  threr  pathegenetischen  Betelligung am  systemischen und  intestinalen
Entziindungsgeschehen,

Universitatsidinikum Erlangen
Maedizinische Klinik 1 (Direktor: Prof. Dr. Markus F, Neurath)
Angprechpartner: Prof. Dr. med. Raja Atreya

Ulmenweg 18, 91054 Erlangen

A. Allgemeines

ich bin durch den Studienarzi Uber den Zweck, den Ablauf, die Bedeutung der klinischen
Srudic sowie die Vortelle und Risiken, die damit verbunden sein kénnen, miindlich aufgek|art
wordan,

Die schriftliche Probandeninformation habe ich gelesen. Alle meine Fragen sind zu meiner
Zufriedenheit beantwortet worden.

leh habe eine Kopie der Probandeninformation und Binversténdniserkldrung ansgehandigt

bekommen, Ich hatte genfigend Zeit, um meins Entscheidung zur Studienteilnahme zu
Uberdenken und frei zu treffen.
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Meine folgenden Erkidrungen reichen nur so weit, wie mir dies im Rahmen der schriftlichen
Probandeninformation bzw, in der mindlichen Erliuterung néher dargelegt wurde.

Meine folgenden Erkldrungen berechtigen und verpflichten die oben einleitend genannte

Institution.
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E B. Eiawilligung in die Entnahme nnd Nutzung der Blut- bzw. Gewebeprobe
'L (Zutreffendes bitte ankreyzen)

B 1 Jch bin mit der Entnahme ciner Blut- bzw. Gewebeprobe einverstanden und iiberlasse die
mir entnommene Blut- bzw. Gewebeprobe hiermit der oben genannten Institution.

leh stimme zu, dass dic Blut- bzw. Gewebeprobe unter der Verantwortung der oben genannten
Tnstitution in verschlitsselter Form (d.h. so, dass eine Zuordnung zu meinetr Parson nur ber
weitere Hilfsmittel - etwa cine Referenzliste — moglich ist)

T fur Studien mit der oben genannten Fragestellung verwendet wird,

O lch bin damit einverstanden, dass ich ggit (soweit mdglich) von der einleitend
genannten Institution kontaktiert werde, um meine Zustimmung zwr Verwendung
meiner Blut- bzw. Gewebeprobe inweiteren Studien zu erlauben.

oder

2 leh verlange bereits heute, dass meine Blut- bzw, Gewebeprobe nach Abschluss
der genannten Studien vernichtet wird.

oder

C fir Swdien mit allen wissenschaftlich in Betracht kommenden Fragestellungen
erwendet wird.

B2 IKOMMERZIELLE VERWERTUNG]
lch bin damit einverstanden, dass meine Blut- bzw. Gewebeprobe kommerziell verwertet wird,

0 ja O pein

B3 {WEITERGABE AN DRITTE]

Ich bin mit der Weitergabe meiner Blut bzw. Gewebeprobe an folgende Institution
ginverstanden: ... e .

Die oben genannien Grenzen meiner Zustimmung gelten auch hier.

B4 [INFORMATION UBER STUDIENERGEBNISSE|

1 Sofern durch die oben bezeichnete Studie Ergebnisse erzielt werden, dic fir mich oder meine

nichsten Angehérigen vou unmittelbarer Bedeutung sind, mdchte ich daritber informiert
werden.

oder
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O Ich bin damit einverstanden, dass ich Kkeine incividuellen Ruclkinformationen tber die
Ergebnisse der Studie erhalte.

B3 [UNENTCELTLICHKEIT]

leh bin mir bewuss:, dass ich fiir die Ubcerlassung meiner Blut- baw. Gewebeprobe kein Entgelt

erhalte,

Teh bin mir bewusst, keinerlei Anspriiche auf Vergiitung, Tantieme oder sonstige Beteiligung an
finanziellen Vorteilen und Gewinnen zu haben, die maglicherweise auf der Basis der Forschung
mit meiner Blut- hzw, Gewebeprobe erlangt werden.

B 6 Widerruf der Justimmung zur Probenverwendung

Ieh welll, dass ich meine Zustimmupg zur Verwendurg meiner Blut- bazw, Gewebeprobe
jederzeit und ohne Angabe von Grinde gegendber der oben genannten Institution / Person
widerrufen kann und dass dies keinen Einfluss auf meine etwalge weiters #rztliche Behandlung
hat.

Irn Failz ¢ WVideufs bin ich damit einverstanden, dass meine Blut- bzw. Gewebeprobe zu
Koutrollzvecken wener aufbewahrt wird. Ich habe jedoch das Recht, deren Vernichtung zu
verlanger. sofern gesetaliche Bestimmungen der Vernichning nicht entgegenstehen,

[ch bin mir bewussl, dess eine Vernichtung der Blut- Hzw. Gewebeprobe auf meinen Wunsch
nicht moglich ist, wenn sie so weit verschliisselt (,anonyriisiert') wurde, dass eine Verbindung

zwischen den Proben und meiner Person nicht oder nuwr mit einem unverhéltnismiBig grofen
Aufwand e Zest, Kosten und Arbettskraft méglich ist.,
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. Datenschutzrechtliche Einwilligungserkliivung (Zurreffendes hitte anlreuzen)

Jch bin damit einverstanden, dass die einleitend gepannte Person bzw. ein Mitarbeiter der
einleitend genannten Institution Einblick in meine Original-Krankenunterlagen nimmt.

[ch stimme zu, dass Daten, die meine Person betreffen (hierzu gehoren insbesondere auch
Krankheitsdaien aus meinen Krankenunterlagen) unter der Verantwortung der oben genannten
Institution in versehliisselter Form

filr Studien mit der oben genannten Fragestellung gespeichert und verarbeitet werden.

nder

o

O B Studien mit allen wissenschafilich in Betracht kommenden Fragesteliupgen
gespeichert und verarbeitet werden.

WEITERGABE DER DATEN / BINBLICK DURCH DRITTE]

Jeb bin damiv einverstanden, dass ferner folgende Personmen Einblick in meine Original-
Krankenunterlagen nehmen (rier sind ggf” vor allem Mitarbeiter des Auftraggelbers der Studie
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O Tch bin mit der Weitergabe meiner Daten in verschiiisselter Form an folgende
Institution/Person  einverstanden:

B LT L PN P P PP R R T Travaans L RSN Peteanaa. ceeny

<hier ist ggf. inshesondere der Auftraggeber der Stuiie zu nennen>.

Widerru{ der Zustirnmung zur Datenverwendung

Ieh welll, dags ich meine Zustimmung zur Verwendung msiner Daten jederzeit und ohne Angabe
von Griinden gegentiber der einleitend genannten Institution bzw. Person widerrufen kann und
dass dies keinen Einfluss auf meine ctwaige weitere drztliche Behandlung hat,

Im Falle des Widerrufs bin ich damjt einverstanden, dass meine Daten zu Kontrollzwecken
weiterhin gespeichert bleiben, Ieh habe jedoch das Recht, deren Lischung zu verlangen, sofem
gesetzliche Bestummungen der Loschung nicht entgegenstehen.

lch bin mir bewusst, dass im Falle einer anonymisierten Speicherung meiner Daten deren
Lgschung auf meinen Wunsch nicht méglich ist.

Datum Name der Probandin / des Probanden Unterschrift
- (i S & VR ik e P
0304 /) anonymized Janonymized

4671 ey ,




