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Klinische Studie AWARE: Beobachtung vs. Operation von oligosymptomatischen Narbenhernien
Sehr geehrter Frau Kollegin, sehr geehrter Herr Kollege [Name des Hausarztes einfügen]!

Wir möchten Ihnen hiermit mitteilen, dass Ihr Patient [Patientenname und Geburtsdatum einfügen] seine Einwilligung zur Teilnahme an der bei uns durchgeführten AWARE-Studie gegeben hat.

Bei der AWARE-Studie handelt es sich um eine prospektive Studie, die an vielen Zentren in ganz Deutschland durchgeführt wird. Das Ziel besteht darin, Erkenntnisse über den operativen Hernienverschluss vs. kontrolliertes Beobachten („Watchful Waiting“) bei gering symptomatischen Narbenhernien zu erhalten.

Bislang wurde die Operation als Standardverfahren bei Narbenhernien angesehen, vor allem um eine akute Hernieneinklemmung (Inkarzeration) zu vermeiden. Allerdings gibt es bislang keine Studien über das tatsächliche Risiko der Inkarzeration bei kontrolliertem Beobachten der Hernie. Um den betroffenen, gering symptomatischen Patienten eine eventuell unnötige Operationsprozedur mit etwaigen Komplikationen zu ersparen und auch zur Entlastung des Gesundheitssystems halten wir es für sinnvoll, die alternative Strategie des „Watchful Waiting“ zu untersuchen.

Ihr Patient wurde von uns über die Studie aufgeklärt und hat am [Datum einfügen] seine Einwilligung zur Teilnahme gegeben. Er wurde in die Gruppe [Gruppe einfügen] randomisiert. [Für WW-Gruppe, bei Randomisierung in OP bitte löschen: Er wurde ausführlich über die Symptome einer eventuellen Inkarzeration und über sein Verhalten in diesem Falle aufgeklärt und hat von uns Informationsmaterial dazu erhalten.]

Um vollständige und aussagekräftige Ergebnisse zu erhalten, ist es sehr wichtig für uns, bei jeglichen Beschwerden oder Komplikationen, die im Zusammenhang mit der Narbenhernie bzw. der Operation auftreten, informiert zu werden.

Daher möchten wir Sie bitten, in diesem Falle mit dem betreuenden Studienzentrum unter der Nummer [Kontaktnummer einfügen] Kontakt aufzunehmen.

Weitere Informationen zur AWARE-Studie erhalten Sie auf unserer Webseite unter http://www.aware-trial.de.

Vielen herzlichen Dank für Ihre Mithilfe!
Mit freundlichen Grüßen
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