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Informationen zur Weiterverwendung fiir die Forschung







| iebe Patienten,
liebe Eltern

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

Das Universitats-Kinderspital beider Basel (UKBB) versteht sich daher nicht nur als
Behandlungszentrum, sondern auch als ein wichtiges Bindeglied zwischen
Forschung, Kindern und ihren Familien.

Nur durch Ihre Mithilfe kdnnen wir neue Erkenntnisse in verschiedenen medizini-
schen Bereichen erlangen und damit Diagnose und Therapiemdoglichkeiten fur
Kinder und Jugendliche weiter verbessern.

Gemaéss Schweizer Forschungsgesetzgebung ist die schriftliche Zustimmung des
Patienten, bzw. der Eltern/gesetzlichen Vertreter Voraussetzung daflr, dass
Angaben zur Erkrankung des Patienten oder im Rahmen der Behandlung des
Patienten entnommene Proben fUr die Forschung verwenden werden durfen.

In dieser Broschre finden Sie alle Informationen dazu, wie Sie als Familie einen
direkten Beitrag zum Fortschritt der Medizin leisten kénnen.

Wir danken Ihnen fur Ihr Interesse und lhre Unterstitzung.

Prof. Dr. med. Urs Frey Prof. Dr. med. Sven Schulzke
Arztlicher Direktor UKBB Leiter Forschung UKBB
Professur fur Padiatrie Professur fiir Neonatologie

* Wir nutzen zur besseren Lesbarkeit jeweils nur die mannliche Form. Selbstverstéandlich sind jedoch Frauen und Manner
gleichermassen angesprochen.




Weiterverwendung von
Patientendaten und -proben
fur die Forschung

Eintritt und Einwilligung

Beim Eintritt des Patienten in das UKBB wird gefragt, ob Angaben zur Erkran-
kung und im Rahmen der Behandlung entnommene Proben flr die Forschung
zur Verflgung gestellt werden durfen. Diese Daten werden nur in verschlisselter
Form fur die Forschung verwendet, das heisst, ohne den Namen des Patienten
oder Angaben zu seiner Person. Sie erhalten dazu zunachst eine Kurzinformati-
on, die die wichtigsten Fakten auf einen Blick zusammenfasst.

Im Rahmen des Spitaleintritts teilen Sie und gegebenenfalls der Patient uns die
Entscheidung schriftlich auf einem Einwilligungsformular mit. Fur Kinder unter 14
Jahren ist die Unterschrift der gesetzlichen Vertreter, beispielsweise eines
Elternteils, verpflichtend. Geméss Gesetzgebung muss ab dem Erreichen des 14.
Lebensjahres ebenfalls die Unterschrift des Patienten eingeholt werden. Im
Zweifelsfall oder bei Unklarheiten ist ein Gesprach mit dem behandelnden Arzt
empfohlen. Die Entscheidung ist freiwillig und hat keinen Einfluss auf die
Behandlung des Patienten.

Liegt die Einwilligung vor, kénnen die Gesundheitsdaten und Proben des Patien-
ten zukunftig zu Forschungszwecken weitergegeben werden. Solange Sie nicht
widerrufen, gilt Ihre Einwilligung fur alle Proben, die anlasslich von Behandlungen
im UKBB entnommen werden. Die Einwilligung kann jederzeit widerrufen werden.
Die Entscheidung muss dabei nicht begrindet werden.

Bitte wenden Sie sich fir einen Widerruf per Email an:
pfz@ukbb.ch

oder an folgende Adresse:

Universitats-Kinderspital beider Basel
Padiatrisches Forschungszentrum
Stichwort: Klinische Forschung
Spitalstrasse 33, 4056 Basel, CH




Beispiel aus dem Spitalalltag

Leonie hat seit einigen Tagen Fieber und Husten und leidet an
Atembeschwerden. lhre Eltern kontaktieren Leonies Kinderéarztin,
die ihnen rét, Leonie direkt in die Notfallstation des Universitats-
Kinderspitals beider Basel (UKBB) zu bringen. Bei der Aufnah-
me im Spital wird eine Reihe von Angaben zu Leonies Person
erfasst. In diesem Zusammenhang werden Leonies Eltern auch
Uber die Moglichkeit informiert, dass mit ihrer Zustimmung
Leonies Gesundheitsdaten und Proben, die im Spital erhoben
werden, zu Forschungszwecken verwendet werden kénnen. Die
Daten werden vorher verschlisselt. Leonies Eltern sind einver-
standen und willigen schriftlich auf dem Einwilligungsformular
ein. lhre Einwilligung wird in der Datenbank des UKBB erfasst.

Leonies Eltern entscheiden, ob ihre Gesundheitsdaten zu
Forschungszwecken verwendet werden drfen.



Untersuchung und Probenentnahme

Ein Aufenthalt im UKBB kann unterschiedliche Griinde haben. Es kann beispiels-
weise darum gehen, die Ursache fir Beschwerden zu finden, eine bestimmte
Untersuchung vorzunehmen oder eine medikamentdse bzw. chirurgische
Behandlung durchzufthren. Im Allgemeinen werden dazu Angaben zur Kranken-
geschichte des Patienten erhoben und gegebenenfalls Proben entnommen, die
nur mit der Einwilligung der Patienteneltern oder des Patienten selbst der
Forschung zur Verflugung gestellt werden kénnen.

Oft sind fur die Behandlung zusatzliche Untersuchungen nétig, wie
e die Entnahme einer Blut-/Urin- oder Gewebeprobe.

e die Anfertigung einer Rontgenaufnahme oder Magnetresonanz-
tomographie.

e die Abklarung familidrer Erkrankungen (genetische Veranlagung).

Proben k&nnen daher sowohl nicht-genetische Daten erzeugen (zum Beispiel
zum Vorliegen einer Entzindung) oder, wenn noétig, Information Uber eine
genetische Veranlagung geben (genetische Daten).

Normalerweise werden die Angaben zur Krankengeschichte des Patienten sowie
seine Untersuchungsergebnisse bei Verlassen des Spitals archiviert. Die Proben
werden zum Teil mit der Zeit entsorgt (beispielsweise Blutproben), andere werden
routinemassig aufbewahrt (beispielsweise Gewebeproben). Mit einer Einwilligung
kénnen die Proben des Patienten und seine spezielle Krankengeschichte
wertvolle Daten fUr die Beantwortung einer neuen Forschungsfrage liefern.




Auf der Notfallstation

Auf der Notfallstation befragt eine Arztin Leonie und ihre Eltern
zu Leonies Beschwerden und fuhrt eine koérperliche Untersu-
chung durch. Die Beschwerden deuten auf eine Atemwegsinfek-
tion hin. Auf der Notfallstation stellt das Notfallteam fest, dass
Leonie Sauerstoff braucht, und Leonie wird ins Spital aufgenom-
men. Es werden Blutproben und ein Nasenabstrich zur genaue-
ren Beurteilung entnommen und eine Rontgenaufnahme der
Lunge gemacht. Leonie wird mit Antibiotika behandelt. Erst nach
zwei Tagen zeigt das Ergebnis des Nasenabstrichs, dass Leonie
keine Antibiotika braucht und die Behandlung wird gestoppt.
Nach drei Tagen geht es Leonie besser und sie kann wieder
nach Hause.

Jede neue
Probe

konnte zum
Durchbruch
fahren.

Leonies Daten kénnten wertvolle Informationen fiir die Beantwortung
einer neuen Forschungsfrage liefern.




Auswertung und Weiterverwendung

Im Rahmen des Spitalaufenthalts liegen die Daten und Proben des Patienten
unverschlisselt vor. Zugang zu diesen unverschllsselten Daten haben nur
berechtigte und klar bezeichnete Personen am UKBB, wie beispielsweise der
behandelnde Arzt. Diese Personen unterliegen alle der Schweigepflicht. Werden
diese Daten und Proben in einem Forschungsprojekt weiterverwendet, so
mussen diese vom UKBB verschlUsselt werden.

VerschlUsselung bedeutet, dass alle Angaben, die RickschllUsse auf die Person
des Patienten zulassen, wie beispielweise Name oder Geburtsdatum durch einen
Code (SchlUssel) ersetzt werden.

Der Schlussel bleibt immer am UKBB. Personen, die den Schllissel nicht kennen,
kdnnen den Patienten als Person nicht mehr identifizieren. Die Forschenden
kdnnen in Schweizer oder auslandischen Institutionen wie beispielsweise
Spitalern, Hochschulen oder pharmazeutischen Unternehmen arbeiten. Im

Ausland mussen jedoch mindestens die gleichen rechtlichen Anforderungen an
den Schutz der Daten wie in der Schweiz bestehen. Das Forschungsprojekt
muss zudem vorgangig von der zustandigen Ethikkommission bewilligt werden.




Schnellere Diagnose durch Forschung

Einige Jahre nach der Behandlung von Leonie wird die Frage unter-
sucht, ob es zusatzlich zum Nasenabstrich noch Blutwerte gibt, die
eine schnellere Erkennung von Lungenentztndungen, die eine Antibio-
tikatherapie brauchen, ermdéglichen. Diese wirde Familien und behan-
delnden Arzten zukiinftig l&ngere Ungewissheit in der Therapiewahl
ersparen. Nach Bewilligung durch die Ethikkommission, werden die
Daten von Leonie und diejenigen anderer Kinder mit gleichen Be-
schwerden in einer gemeinsamen Datenbank zusammengefihrt und
ausgewertet. Die Daten und Proben von Leonie erhalten den Code
0083_14, samtliche persdnliche Angaben sind aus der Forschungsda-
tenbank entfernt.

Die Verschlisselung verunmdglicht Riickschliisse
auf persénliche Angaben des Patienten.




Zukiinftiger Nutzen

Die Ergebnisse von Forschungsprojekten werden in der Regel verdffentlicht und
sind fUr den Fortschritt in der Medizin von grosser Bedeutung. Mit Hilfe neuer
Erkenntnisse aus der Forschung kdnnen bestehende oder zukunftige Erkrankun-
gen von Kindern und Jugendlichen besser festgestellt und Behandlungen
kontinuierlich verbessert werden.

Patienten und ihre Eltern haben grundsatzlich ein Recht Uber Ergebnisse, die die
Gesundheit des Patienten betreffen, informiert zu werden. In den meisten
Forschungsstudien werden Daten und Proben nicht in Bezug auf Einzelpersonen
analysiert. Ergebnisse von Forschungsprojekten kénnen daher im Allgemeinen
erst zu einer verbesserten Behandlung fir zukUnftige Patienten beitragen. Sollte
sich allerdings dennoch zufallig ein sehr wichtiges Ergebnis fur den Patienten
ergeben, werden Sie in geeigneter Form informiert. Solche Situationen sind
extrem selten zu erwarten.

Eine finanzielle Beteiligung am Gewinn, beispielsweise eines neuen Medikamen-
tes, ist weder fUr Sie, noch flir das UKBB moglich. Insbesondere ist es dem
UKBB gesetzlich verboten mit den Daten und Proben der Patienten Geld zu
erwirtschaften.

Bitte wenden Sie sich bei weiteren Fragen per
Email an: pfz@ukbb.ch

oder an folgende Adresse:

Universitats-Kinderspital beider Basel
Péadiatrisches Forschungszentrum
Stichwort: Klinische Forschung
Spitalstrasse 33, 4056 Basel, CH

Telefon +41 61 704 28 53

Sie finden uns auch auf unserer Homepage unter www.ukbb.ch




Forschung fiir zukiinftige Generationen

Die von Leonies Familie und weiteren Familien zur Verfligung
gestellten Daten und Proben haben zu wichtigen Erkenntnissen
gefuhrt. Es konnte ein neuer Laborwert gefunden werden, der
die Erkennung von Lungenentziindungen, die mit Antibiotika
behandelt werden mussen, schneller und zuverldssiger machen
kénnte als bisher. Die Ergebnisse werden in nachfolgenden
Studien weiter bestétigt. Zuklnftige Generationen von Kindern
profitieren von diesen neuen Erkenntnissen durch eine schnel-
lere Diagnose und Behandlung.

Die Ergebnisse von Forschungsprojekte sind fir den Forschritt in der
Medizin von grosser Bedeutung.




Universitats-Kinderspital beider Basel
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