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Leitfaden der AGEK zum Erstellen einer PatientInnen-Information für Studien gemäss Bundesgesetz über Arzneimittel und Medizinprodukte

Das nachfolgende Dokument ist als Vorlage für die Ausarbeitung einer Patientinnen/Patienten-information für Teilnehmer an klinischen Prüfungen gemäss Bundesgesetz über Arzneimittel und Medizinprodukte gedacht (Heilmittelgesetz HMG).
· schwarz geschrieben sind Formulierungen, die die Arbeitsgemeinschaft der Ethikkommissionen AGEK zur direkten Übernahme in die studienspezifische Patientinnen/Patienten​information vorschlägt (falls zutreffend!). 
· Rot geschrieben sind Teile, die frei formuliert werden sollen. Es werden nur Angaben bezüglich des geforderten Inhaltes gemacht. 
· Um die Lesbarkeit zu erhöhen, wird hier nur die männliche Form des Studienarztes verwendet.
Für jedes Zentrum ist eine an das Zentrum angepasste Patienteninformation zu erstellen.

Die Länge von 8 Seiten sollte nicht zu überschritten werden. Schriftgrösse 12 wählen.
Empfehlungen zur Abfassung einer laien- und lesefreundlichen Patienteninformation :

1. Wortwahl:
· Verwenden Sie eine flüssige Sprache mit einfachen Worten.
· Vermeiden Sie Fachjargon. Erklären Sie Fachbegriffe, wenn diese zum Verständnis unbedingt notwendig sind. 

· Vermeiden Sie Abkürzungen. 

· Verwenden Sie im ganzen Text den gleichen Begriff – vermeiden Sie Synonyme. 

· Vermeiden Sie abstrakte Begriffe. 

· Verzichten Sie auf Wiederholungen und lassen Sie sämtliche Aussagen weg, die nichts zur Verständlichkeit beitragen. 

2. Lesbarkeit:
· Bevorzugen Sie kurze und einfache Sätze; eine Aussage pro Satz genügt. 

· Verwenden Sie übliche Formulierungen. 

· Verzichten Sie auf passive Formen. 

· Vermeiden Sie negative Formulierungen oder Doppelverneinungen. 

· Versetzen Sie sich in die Situation des Patienten und verwenden Sie eine der Situation angepassten Formulierung. 

· Beschreiben Sie in einem sachlichen Ton häufige oder wichtige Risiken und Komplikationen. 

· Lassen Sie die Patienteninformationen durch eine Fachperson der jeweiligen Muttersprache übersetzen, oder zumindest durch eine solche prüfen. 
3. Textstruktur: 

· Gliedern Sie den Text so, dass der Leser optimal geführt wird. 

· Gliedern Sie die Informationen hierarchisch – vom Überblick zum Detail. 

· Setzen Sie bei Listen Aufzählungszeichen ein. 

· Verwenden Sie Grafiken und Bilder. 
Haute Autorité de Santé (HAS). (2008). Elaboration d’un document écrit d’information à l’intention des patients et des usagers du système de santé. St. Denis, FR: HAS http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/applications/pdf/elaboration_doc_info_patients_rap.pdf.
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Patientinnen- / Patienteninformation

Titel der Studie
= Kurztitel oder Abkürzung in der Sprache der PatientInnen und offizielle Vollversion des Titels der Studie.

Sponsor (ohne Logo):  

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient

1 Auswahl der StudienteilnehmerInnen
Wir fragen Sie an, ob Sie an einer Studie teilnehmen möchten, weil… (hier ist die Diagnose/Grund der Studie aufzuführen).
2 Ziel der Studie

Bei Medikamenten

Das Ziel dieser Studie ist es, die Verträglichkeit und die Wirksamkeit des Medikamentes..... (Markennamen verwenden, falls vorhanden) mit dem Wirkstoff..... am Menschen zu untersuchen. Das Medikament hat folgende Eigenschaften: ………… 
Wenn es zum ersten Mal am Patienten getestet wird, ist dies hier zu sagen. Dasselbe gilt auch für Dosierungen, Indikationen oder Verabreichungsarten, die von der Zulassung abweichen.
Bei Medizinprodukten

Das Ziel der Studie ist es, die Sicherheit und Funktion des (Medizinprodukt benennen)..... am Menschen zu untersuchen. Das (Medizinprodukt) hat die folgenden Eigenschaften:...
Wenn es zum ersten Mal am Menschen getestet wird, ist dies hier zu sagen. Dasselbe gilt auch für eine Indikationen oder Techniken, die von der Zertifikation abweichen.
3 Allgemeine Informationen zur klinischen Studie

In diesem Abschnitt sollte das Wichtigste in Kürze wiedergegeben werden: 

· Hintergrundinformationen, nationale/internationale Studie, Zweck der Studie, bei Medikamenten ist die Zulassungssituation in der Schweiz und wo angebracht (!) in Europa und in den USA zu beschreiben. (z.B. in der Schweiz ist (das Medikament) nicht zugelassen. In den USA wurde (das Medikament) in der geprüften Indikation im Jahr..... zugelassen und seither an ..... Personen angewendet). Bei Medizinprodukten ist der Zertifikationsstatus anzugeben.
· Studiendesign mit Erklärung der Begriffe multizentrisch, doppel-/einfachblind, randomisiert Placebo (=Medikament ohne medizinischen Wirkstoff), etc.
· Doppelblind: Patient und Studienarzt wissen nicht, welche Behandlung angewendet wird.
· Einfachblind: Entweder der Patient oder der Studienarzt wissen nicht, welche Behandlung angewendet wird.

· Randomisiert: Die Zuteilung der Studienteilnehmer zu einer Behandlungsgruppe erfolgt zufällig. Die Wahrscheinlichkeit, dass Sie mit dem Prüfpräparat behandelt werden beträgt xx%. 

· Der Code der Zuteilung kann im Notfall jederzeit entschlüsselt werden.

· Medikament: Dosierung, Verabreichungsart, auch im Vergleich zu den zugelassenen Dosierungen und Verabreichungsarten beschreiben.

· Die Dauer der Studie ist anzugeben, sowie die ungefähre Anzahl der Patienten, lokal und gesamthaft, die in dieser Studie eingeschlossen wird.

· Diese Studie wird in Übereinstimmung mit der schweizerischen Gesetzgebung und nach international anerkannten Richtlinien durchgeführt. Sie wurde von der zuständigen, unabhängigen Ethikkommission des Kantons genehmigt.
4 Freiwilligkeit der Teilnahme

Ihre Teilnahme an dieser Studie ist freiwillig. Wenn Sie nicht an dieser Studie teilnehmen wollen, haben Sie keine Nachteile für Ihre medizinische Betreuung zu erwarten. Das gleiche gilt, wenn Sie Ihre einmal gegebene Einwilligung zu einem späteren Zeitpunkt widerrufen. Diese Möglichkeit haben Sie jederzeit. Einen allfälligen Widerruf Ihrer Einwilligung bzw. den Rücktritt von der Studie müssen Sie nicht begründen. Im Fall eines Widerrufs werden die bis zu diesem Zeitpunkt erhobenen Daten weiter verwendet. falls zutreffend: und die gelagerten (Proben benennen) werden für Forschungszwecke nicht mehr weiter verwendet.
Falls zutreffend: Falls Sie Ihre Einwilligung widerrufen, werden Sie zu Ihrer Sicherheit zum Abschluss Ihrer Teilnahme nochmals untersucht.. 
5 Studienablauf

· Studiendauer für den Patienten.

· Ort, Anzahl und Dauer der (Follow-up) Visiten inkl. Visiten-Zeitintervall (wenn immer möglich als Tabelle oder Schema).
· Anzahl und Art der einzelnen invasiven und nicht invasiven studienspezifischen Untersuchungen beschreiben: EKG, Labor, Blutentnahmen, Fragebogen etc.

· Blutuntersuchungen zu studienspezifischen Zwecken: wie oft, wie viele ml, was wird untersucht (ev. summarisch). Sensitive Bluttests wie HIV-Tests, Hepatitis A- und B-Tests, Drogen-Screening, genomische Analysen etc. explizit erwähnen

· Routineuntersuchungen erwähnen, die auch ohne Studienteilnahme durchgeführt werden (klare Unterscheidung zw. studienbedingten und nicht studienbedingten Untersuchungen).
· Falls zutreffend: Vor Beginn der Studie wird bei Frauen, die schwanger werden können (s. Fussnote
,) ein Schwangerschaftstest durchgeführt.
· Falls zutreffend: Der Hausarzt wird über die Studie ebenfalls informiert.
· Falls zutreffend: bitte bringen Sie bei allen Arztbesuchen sämtliche leeren, angefangenen und vollen Packungen des Studienmedikamentes zurück ins Studienzentrum.
6 Pflichten des Studienteilnehmers/Studienteilnehmerin 

Als StudienteilnehmerIn sind Sie verpflichtet, 

· den medizinischen Anweisungen Ihres Studienarztes zu folgen und sich an den Studienplan zu halten, evtl. für den Versuch die spezifischen Anweisungen aufführen, z.B. nüchtern sein, kein Kaffee trinken etc.
· Ihren Studienarzt über den Verlauf der Erkrankung zu informieren und neue Symptome, neue Beschwerden und Änderungen im Befinden melden (falls notwendig: auch nach Studienende/-abbruch, bis die unerwünschte Wirkung abklingt),
· Ihren Studienarzt über die gleichzeitige Behandlung bei einem anderen Arzt und über die Einnahme von Medikamenten zu informieren. Zu den Medikamenten gehören auch alle selbstgekauften, ohne ärztliches Rezept erhältlichen und/oder alternativmedizinischen Präparate.
7 Andere Behandlungsmethoden

Ausserhalb der Studie gibt es die folgenden anderen Behandlungsmöglichkeiten: ….

Hier wird erwartet, dass diese Behandlungsmöglichkeiten kurz und objektiv beschrieben werden. Falls keine anderen Behandlungsmethoden existieren, ist dies ebenfalls zu erwähnen. 
8 Nutzen für die Teilnehmer

· Die Teilnahme an dieser klinischen Studie könnte Ihnen folgenden Nutzen bringen (oder keinen Nutzen) (Achtung: Die Hypothese darf nicht als bestätigter Nutzen aufgeführt werden): 
· Ihre Teilnahme kann zur Verbesserung der Behandlung (oder Diagnose oder…) beitragen für Patienten, die nach Ihnen am selben Leiden erkranken.
9 Risiken und Unannehmlichkeiten

Es sind nur die studienspezifischen Risiken aufzuführen!

· Nebenwirkungen der Studienmedikamente/ Medizinprodukte, und der Untersuchungen, gruppiert nach Häufigkeitskategorien (s. Kompendium) und Schweregrad. Die Liste soll verhältnismässig sein, d.h. angemessen in Bezug auf Anzahl und Art der möglichen Risiken und Behandlung, sodass der Patient die für seinen Entscheid relevanten Informationen erhält.

· Es gibt möglicherweise noch andere Risiken, die zum jetzigen Zeitpunkt nicht bekannt sind.  

· Unannehmlichkeiten bei Untersuchungen.
· Neu auftretende Symptome und Beschwerden sind dem Studienarzt zu melden 
· Risiken für Embryo, Fötus oder gestillten Säugling (situationsspezifisch, der Studie angepasst).

Für Frauen, die schwanger werden können 

Bei teratogenen Medikamenten oder im Rahmen von Versuchen bei denen für das Prüfpräparat noch keine Daten zur Toxizität vorliegen: Die Einnahme des Medikamentes kann Schädigungen beim ungeborenen Kind zur Folge haben (oder falls zutreffend: Es gibt noch keine Daten über die Wirkung des Medikamentes/Medizinprodukt auf den Fötus). Deshalb müssen Studienteilnehmerinnen während der Studie (und anschliessend X Wochen/Monate) eine doppelte Verhütungsmethode anwenden (hormonale Methode (Pille, Spirale) kombiniert mit einer mechanischen Methode wie z.B. Präservativ, Diaphragma (dies soll gemäss Anforderungen des Protokolls angepasst werden).

Wenn Daten zur Toxizität von Tierversuchen vorliegen, und unbedenklich sind, aber man noch nicht weiss, was beim menschlichen Fötus passiert: Aufgrund von Tierversuchen wissen wir, dass das Medikament/Medizinprodukt beim ungeborenen Tier keine Schädigungen hervorruft. Die Auswirkungen der Studienmedikation/Medizinproduktes auf das ungeborene Kind sind aber noch nicht bekannt. Deshalb, müssen Studienteilnehmerinnen während der Studie (und danach X Wochen/Monate) eine einfache, zuverlässige Verhütungsmethode anwenden (hormonale Methode (Pille, Spirale) (falls gemäss Anforderungen des Protokolls trotzdem eine doppelte notwendig ist, soll dies hier angepasst werden).

Patientinnen, die während der Studie schwanger werden, müssen ihren Studienarzt umgehend informieren (falls zutreffend: und dürfen nicht weiter an der Studie teilnehmen). Der Studienarzt wird mit Ihnen das weitere Vorgehen besprechen. Falls zutreffend: In diesem Fall werden Sie gebeten, Angaben über den Verlauf und den Ausgang der Schwangerschaft zu machen. Falls zutreffend: Frauen, die stillen, sind von einer Studienteilnahme ausgeschlossen. 

Für männliche Versuchspersonen 
Falls zutreffend: Wenn eine Schädigung der Spermien nicht ausgeschlossen werden kann, müssen während und nach Behandlungsende Verhütungsmethoden angewendet werden (Präservativ, Kondom). Der Studienteilnehmer soll seine Partnerin(nen) über die Teilnahme an der Studie informieren und nur mit Kondom Geschlechtsverkehr haben. Zudem soll die Partnerin zusätzlich eine wirksame (meist hormonelle) Verhütungsmethode anwenden. Sollte die Partnerin trotzdem schwanger werden, sollte der Teilnehmer in Absprache mit der Partnerin dies dem Studienarzt melden. Die Partnerin soll die Möglichkeit erhalten, zur Information an eine Studienvisite mitzukommen. Der Studienarzt wird die Partnerin um Einwilligung bitten, dass Informationen über die Schwangerschaft und das Kind eingeholt werden dürfen. 
10 Neue Erkenntnisse

Der Studienarzt wird Sie während der Studie über alle neuen Erkenntnisse informieren, die den Nutzen der Studie oder ihre Sicherheit und somit Ihre Einwilligung zur Teilnahme an der Studie beeinflussen können. Sie werden die Information mündlich und schriftlich erhalten.

Falls zutreffend: Bei Zufallsbefunden (z.B. vom MRI, genetische Analysen), die bei Ihnen zur Verhinderung, Feststellung und Behandlung bestehender oder künftig zu erwartender Krankheiten beitragen können, haben Sie die Wahl: a) Sie möchten über diese Befunde direkt informiert werden, b) Sie möchten nicht informiert werden, oder c) Sie überlassen die Entscheidung Ihrem behandelnden Arzt (s. Einverständniserklärung).
Falls zutreffend: Die Ergebnisse genetischer Analysen haben für den einzelnen Patienten keine Aussagekraft. Sie gelten lediglich für das untersuchte Kollektiv. Sie werden deshalb grundsätzlich nicht aktiv über diese Ergebnisse informiert. 

11 Vertraulichkeit der Daten

In dieser Studie werden persönliche und medizinische Daten von Ihnen erfasst. Diese Daten werden verschlüsselt, d.h. mit einem Code und Ihrem Geburtsdatum (oder falls zutreffend: Nur mit einem Code, oder einem Code mit Patienteninitialen und Geburtsjahr) versehen. Diese Codeliste wird beim Prüfarzt aufbewahrt. Nur verschlüsselte Daten sind den Fachleuten zur wissenschaftlichen Auswertung zugänglich. Spezielle Fachleute des Sponsors (oder deren Beauftragte) können im Rahmen von Qualitätskontrollen die Durchführung der Studie überprüfen. Diese, sowie im Rahmen von Inspektionen auch die Mitglieder der zuständigen Behörden und Ethikkommissionen können über Ihren Studienarzt Einsicht in Ihre nicht codierte Krankengeschichten nehmen. Im Schadenfall erhalten Vertreter der Versicherung ebenfalls über Ihren Studienarzt Einsicht in Ihre medizinischen Daten, jedoch nur soweit dies zur Erledigung des Schadenfalles notwendig ist. Während der ganzen Studie und bei den erwähnten Kontrollen wird die Vertraulichkeit strikt gewahrt. Ihr Name wird in keiner Weise in Rapporten oder Publikationen, die aus der Studie hervorgehen, veröffentlicht. 

Falls Blutproben, Gewebe- und andere Körpermaterialien entnommen und in der Schweiz aufbewahrt werden:

Im Rahmen dieser Studie werden auch Blut-/Gewebe- oder andere Proben am/im (Institution, Ort) für (unbestimmte Zeit/Dauer angeben) aufbewahrt. Die Proben werden mit einem Code, und Ihrem Geburtsdatum (oder falls zutreffend: Nur mit einem Code, oder einem Code mit Patienteninitialen und Geburtsjahr) versehen und aufbewahrt. Zugriffsrecht zu diesem Code hat nur (Person angeben, welche die Identifikationsliste aufbewahrt). Die Proben werden künftig für die Erforschung Ihrer und ähnlicher Krankheiten verwendet (oder anderen Zweck angeben). Sie haben das Recht auf Einsicht in die Daten wie auch auf die Vernichtung der Proben. 
Falls zutreffend: Es ist möglich, dass die Proben ev. zu einem späteren Zeitpunkt an eine andere Biobank in der Schweiz zu Analysezwecken gesendet werden. Diese müssen die gleichen Standards einhalten wie die vorliegende Biobank. 
Falls Blut-, Gewebe und andere DNA-haltigen Körpermaterialien ins Ausland versandt werden: 
Die Blut-/Gewebe- oder andere Proben werden anonymisiert zur Analyse nach (Land/Ort angeben) versandt und für X Jahre in (falls anderer Ort: Ort oder Land angeben) aufbewahrt. Die Proben werden mit einem Code und Ihrem Geburtsdatum (oder falls zutreffend: Nur mit einem Code, oder einem Code mit Patienteninitialen und Geburtsjahr) versehen und aufbewahrt. Zugriffsrecht zu diesen Codes hat nur (Person angeben, welche die Identifikationsliste aufbewahrt). Die Proben werden künftig für die Erforschung ihrer und ähnlicher Krankheiten verwendet (oder anderen Zweck angeben). Sie haben das Recht auf Einsicht in die Daten wie auch auf die Nicht-Weiterverwendung der Proben. 
Falls zutreffend: Es ist möglich, dass die Proben zu einem späteren Zeitpunkt an eine andere Biobank zu Analysezwecken gesendet werden. Diese müssen die gleichen Standards einhalten wie die vorliegende Biobank.
Falls zutreffend: Wir weisen darauf hin, dass die in der Schweiz geltenden Standards bzgl. Datenschutz in den erwähnten Ländern nicht zwingend gewährleistet sind. Es kann deshalb sein, dass der Kreis derjenigen, die Zugang zu Ihren Daten haben, grösser ist als er es in der Schweiz ist. Da aber nur verschlüsselte Daten oder Proben weitergegeben werden, sollte sich dies nicht zum Nachteil der Teilnehmenden auswirken.
Verantwortlich für die Einhaltung der nationalen und internationalen Richtlinien zum Datenschutz ist der Sponsor in der Schweiz, resp. der Vertreter des ausländischen Sponsors in der Schweiz. Falls zutreffend: Er stellt sicher, dass im Zielstaat ein gleichwertiger Datenschutz wie in der Schweiz gewährleistet wird.

12 Kosten

Die in dieser Patienteninformation erwähnten studienspezifischen Untersuchungen bzw. Studienmedikamente sind kostenlos. Weder Ihnen noch ihrer Krankenkasse entstehen im Zusammenhang mit Ihrer Teilnahme zusätzliche Kosten.
Falls zutreffend: Auslagen, wie (z.B. Reisespesen.....) werden Ihnen gegen Vorlage der Belege und in Absprache mit dem Studienarzt wie folgt vergütet:....

Medikamente und Therapien, die Sie unabhängig von der Studie einnehmen oder verwenden, werden nicht vom Sponsor dieser Studie übernommen. 
13 Entschädigung für die Studienteilnehmenden 

Falls zutreffend: Für die Teilnahme an dieser klinischen Studie erhalten Sie keine Entschädigung. 

Falls zutreffend: Für die Teilnahme an dieser klinischen Studie erhalten Sie folgende Entschädigung: 
Falls zutreffend: Die Ergebnisse einzelner Forschungsprojekte können unter Umständen zur Entwicklung kommerzieller Produkte beitragen. Mit Ihrer Einwilligung verzichten Sie auf die wirtschaftlichen Verwertungsrechte (insbesondere Patente) an den Ihnen entnommenen Proben und den hieraus ermittelten Daten.
14 Unfreiwilliger Studienabbruch

Ihre Teilnahme kann durch den Studienarzt oder den Studiensponsor abgebrochen werden. Folgende Gründe können dazu führen: .....................

Falls zutreffend: In diesem Fall ist zu ihrer Sicherheit eine medizinische Abschlussuntersuchung notwendig. Die ungebrauchten Studienmedikamente sind zurückzubringen. 
15 Deckung von Schäden

A. Studien mit einem Firmensponsor:

Treten während oder nach dem klinischen Versuch gesundheitliche Störungen oder irgendwelche Schäden auf, so wenden Sie sich bitte an den verantwortlichen Studienarzt (Name). Er wird für Sie die notwendigen Schritte einleiten.

Die Firma X (Name des Sponsors) und deren Vertreter in der Schweiz Y (Name des Vertreters, falls zutreffend) ersetzt (ersetzen)* Ihnen Schäden, die Sie im Rahmen des klinischen Versuchs erleiden. Zu diesem Zweck hat X (Name des Sponsors / Name und Adresse des Versicherungsnehmers) eine Versicherung bei der Versicherung Z (Name und Adresse der Versicherungsgesellschaft) abgeschlossen.
B. Studien ohne einen Firmensponsor:

Treten während oder nach dem klinischen Versuch gesundheitliche Störungen oder irgendwelche Schäden auf, so wenden Sie sich bitte an den verantwortlichen Studienarzt (Name). Er wird für Sie die notwendigen Schritte einleiten.

Das Spital Y (Name des Spitals) oder (falls zutreffend) der Studienarzt ersetzt Ihnen Schäden, die Sie gegebenenfalls im Rahmen des klinischen Versuchs erleiden.

Zu diesem Zweck hat das Spitals Y oder (falls zutreffend) der Studienarzt zu Ihren Gunsten eine Versicherung bei der Versicherung Z (Name und Adresse der Versicherungsgesellschaft) abgeschlossen.

16 Kontaktperson(en)

Bei Unklarheiten, Notfällen, unerwarteten oder unerwünschten Ereignissen, die während der Studie oder nach deren Abschluss auftreten, können Sie sich jederzeit  an die untenstehende Kontaktperson wenden: 

Verantwortlicher Studienarzt:..........

Vollständige Adresse (physische Adresse und Postadresse falls unterschiedlich)
mit Telefonnummer mit 24h Erreichbarkeit (falls für die Studie erforderlich).
MitarbeiterInnen (muss ein Arzt sein) (falls vorhanden):………….
Name und Telefonnummer mit 24h Erreichbarkeit (falls für die Studie erforderlich).
25.05.2011 / auf Swissethics 28.06.2011
� d.h. noch nicht in der Menopause und letzte Monatsblutung vor weniger als 12 Monaten, nicht chirurgisch unterbunden, Eierstöcke und/oder Gebärmutter nicht chirurgisch entfernt
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