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Schriftliche Einverstindniserklarung des Patienten zur Teilnahme an einer klinischen Studie

» Bitte lesen Sie dieses Formular sorgfaltig durch.
= Bitte fragen Sie, wenn Sie etwas nicht verstehen oder wissen méchten.

'Nummer der Studie: Ref. Nr. EK: 2013-0390 S )
Titel der Studie: Einfluss des Magenvolumens nach Roux Y Magenbypass auf

den Gewichtsverlust, Appetit und die Lebensqualitat

Sponsor (vollstédndige Adresse): Spital Limmattal
Verantwortliche Person in der Schweiz: PD Dr. med. Urs Zingg
Funktion: Chefarzt Departement Chirurgie
Adresse. Urdorferstrasse 100, 8952 Schlieren
V4

Ort der Studie: '—';' ‘Spit_aﬁlilrivrpmgt_ggl_lj Universitatsspital Basel

Priifer: o

F: 3881406/ P: 593536 Stat
Name und Vorname: ,

Trueb / Andrea

Patientin/Patient
Name und Vorname: Geb: 02.11.1968 W
Geburtsdatum: [] mannlich /{weiblich Eint: 07.07.2014  Alg 4500

= Ich wurde vom unterzeichnenden Prufer mindlich und schriftlich Gber die Ziele, den Ablauf der Studie, Uber
die zu erwartenden Wirkungen, Uber mégliche Vor- und Nachteile sowie tber eventuelle Risiken informiert,

= |ch habe die zur oben genannten Studie abgegebene schriftliche Patientinneninformation vom 21.04.2014
Version 3 gelesen und verstanden. Meine Fragen im Zusammenhang mit der Teilnahme an dieser Studie
sind mir zufriedenstellend beantwortet worden. Ich kann die schriftliche Patientinneninformation behalten
und erhalte eine Kopie meiner schriftlichen Einverstéandniserklarung..

= |ch hatte gentigend Zeit, um meine Entscheidung zu treffen.

= |ch bin dartber informiert, dass eine Versicherung Schaden deckt, falls solche im Rahmen der Studie
auftreten.

= Bei Zufallsbefunden mochte ich-a, 1 direkt informiert werden b) [0 nicht informiert werden ¢) O die
Entscheidung dem behandeinden Ar .t Uberlassen.

» Ich bin einverstanden, dass der Hausarzt (iber die Studienteilnahme informiert wird.

* |ch weiss, dass meine pers¢nlichen Daten nur in anonymisierter Form an aussenstehende Institutionen zu
Forschungszwecken weitergegeben werden. Ich bin einverstanden, dass die zustandigen Fachleute (des

Studienauftraggebers, der Behorden und) der Kantonalen Ethikkommission zu Prif- und Kontrollzwecken in
meine Originaldaten Einsicht nehmen durfen, jedoch unter strikter Einhaltung der Vertraulichkeit.

* |ch nehme an dieser Studie freiwillig teil. lch kann jederzeit und ohne Angabe von Griinden meine
Zustimmung zur Teilnahme widerrufen, ohne dass mir deswegen Nachteile bei der weiteren medizinischen
Betreuung entstehen. In diesem Fall werde ich zu meiner Sicherheit abschliessend medizinisch untersucht.

* |ch bin mir bewusst, dass wahrend der Studie die in der Patientinneninformation genannten Anforderungen
und Einschrankungen einzuhalten sind.

= Im Interesse meiner Gesundheit kann mich der Prifer jederzeit von der Studie ausschliessen. Zudem
orientiere ich den Prifer Uber die gleichzeitige Behandlung bei einem anderen Arzt sowie Uber die
Einnahme von Medikamenten (vom Arzt verordnete oder selbstandig gekaufte).
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Bestatigung des Priifers: Hiermit bestatige ich, dass ich diesem Patienten/dieser Patientin Wesen, Bedeutung
und Tragweite der Studie erlautert habe. Ich versichere, alle im Zusammenhang mit dieser Studie stehenden
Verpflichtungen zu erfillen. Sollte ich zu irgendeinem Zeitpunkt wahrend der Durchfihrung der Studie von
Aspekten erfahren, welche die Bereitschaft der Patientin/des Patienten zur Teilnahme an der Studie
beeinflussen kdnnten, werde ich sie/ihn umgehend dartber informieren.
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