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Muster der Einwilligungserklärung

Einwilligungserklärung des Patienten zur Studie

AWARE: Watchful Waiting vs. Repair of Oligosymptomatic Incisional Hernias (Beobachtung vs. Operation von oligosymptomatischen Narbenhernien). (Zum Protokoll Version 2.5 vom 17.12.2013)

Ich …………………………………erkläre mich bereit, an der o. g. Studie „AWARE: Watchful Waiting vs. Repair of Oligosymptomatic Incisional Hernias” freiwillig teilzunehmen. Ich bin in einem persönlichen Gespräch mit................................................ (Name des Studienarztes) ausführlich (mündlich und schriftlich) und verständlich über Inhalt, Vorgehensweise, Risiken und Ziel der o. g. Studie aufgeklärt worden. Ich hatte die Gelegenheit zu einem Beratungsgespräch. Alle meine Fragen hierzu wurden in einem Gespräch mit dem Studienarzt zufriedenstellend beantwortet; ich kann jederzeit neue Fragen stellen. 

Ich hatte ausreichend Zeit, mich zu entscheiden. Mir ist bekannt, dass ich jederzeit und ohne Angaben von Gründen meine Einwilligung zur Teilnahme an der Studie zurückziehen kann (mündlich oder schriftlich), ohne dass mir daraus Nachteile entstehen.

Einwilligung (Datenschutz)

Ich habe verstanden und bin damit einverstanden, dass meine studienbezogenen Gesundheitsdaten (Daten/Angaben über meine Gesundheit) verschlüsselt (pseudonymisiert) ohne Angaben von Namen, Anschrift, Initialen oder Ähnliches) erhoben und auf elektronischen Datenträgern gespeichert und ausgewertet werden. Zum Zweck der o. g. Studie werden die pseudonymisierten Daten auch an den hauptverantwortlichen Studienarzt dieser Studie (Herrn Dr. Johannes Lauscher, Chirurgische Klinik I, Charité Campus Benjamin Franklin, Hindenburgdamm 30, 12200 Berlin) weitergegeben.
Die Weitergabe an Dritte einschließlich Publikation erfolgt ausschließlich in anonymisierter Form, d.h. die Daten können meiner Person nicht zugeordnet werden.

Ich bin darüber informiert worden, dass meine personenbezogenen Gesundheitsdaten bei einem vorzeitigen Ausscheiden aus der Studie, nur auf meinen ausdrücklichen Wunsch gelöscht werden können.

Ich habe ein Exemplar der Patienteninformation / Teilnehmerinformation und Einwilligungserklärung erhalten, gelesen und verstanden.

Ich willige in die Teilnahme an dieser Studie ein.

Berlin, den 





Unterschrift des Patienten
      



​​​​​​​

Hiermit erkläre ich, den/die oben genannte(n) Studienteilnehmer/-in über Wesen, Bedeutung, Tragweite und Risiken der o.g. Studie schriftlich und mündlich aufgeklärt und ihm/ ihr eine Ausfertigung der Patienteninformation sowie dieser Einverständniserklärung übergeben zu haben.

Berlin, den 





Unterschrift des Studienarztes 
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