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Ulm,

Patienteninformation und Einverstandniserklarung zur
Biobank des Universitatsklinikums Ulm

Sehr geehrte Patientin,
sehr geehrter Patient,

Biobanken haben eine Schlisselrolle bei der Weiterentwicklung der modernen Medizin. Sie sind
Quellen zur Erforschung der Ursachen von Krankheiten und deren Verlaufe. Dartiber hinaus kénnen
sie zur Entwicklung neuer Diagnoseverfahren und Therapien einen wesentlichen Beitrag leisten. Ziel
ist die Verbesserung der Diagnostik und Behandlungsmoglichkeiten lhrer Erkrankung. An den un-
terschiedlichen Proben der Biobank kénnen eine Vielfalt von wissenschaftlichen Untersuchungen
durchgefuhrt werden. Diese Untersuchungen kdnnen auch viele Jahre, nachdem Sie Ihr Einver-
standnis zur Ubergabe lhrer Proben gegeben haben, mit Hilfe modernster Diagnoseverfahren an
den eingelagerten Proben durchgefuhrt werden. Dazu werden an dem eingelagerten Material gege-
benenfalls die neu entwickelten diagnostischen Verfahren eingesetzt. Dadurch erhdhen sich die
Chancen fur Sie, stets an den modernen medizinischen Entwicklungen teil zu haben und eine opti-
mierte Diagnostik und Therapie nach dem neuesten Stand zu erhalten.

Derartige Untersuchungen sind nur moglich, wenn Sie, sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Pati-
ent, sich bereit erklaren, medizinische Proben hierfir zur Verfiigung zu stellen. Wir méchten Sie bit-
ten, sich an dem Aufbau der Biobank zu beteiligen. Voraussetzung flir die Durchfiihrung dieser For-
schung ist, dass Sie Ihr Einverstandnis zur Teilnahme schriftlich erklaren und lhre Proben dem Uni-
versitatsklinikum Ubereignen. Bitte lesen Sie diese Patienteninformation als Erganzung zu einem
Gesprach mit lnrem/lhrer behandelnden Arzt/Arztin sorgfaltig durch und zégern Sie nicht, Fragen zu
stellen.

Was versteht man unter einer Biobank?

Biobanken sind Sammlungen von Proben menschlicher Kérpersubstanzen (z. B. Gewebe, Zellen,
Blut oder andere Korperflussigkeiten [z. B. Harn, Blutserum oder -plasma]). Diese Proben kénnen
gekunhlt tber viele Jahre aufbewahrt werden.

Eine Biobank erlangt ihre Bedeutung insbesondere auch durch die Mdéglichkeit, die Informationen,
die man aus wissenschaftlichen Untersuchungen dieser Proben erhalt, mit Daten von klinischen
Verlaufen einer Erkrankung zu verkntpfen.

Wie ist die Biobank aufgebaut?

Sollten bei den ohnehin vorgesehenen Untersuchungen im Rahmen der Diagnostik und Behandlung
Ihrer Erkrankung Blutproben, andere Korperflissigkeiten oder Gewebeproben gewonnen werden, ist
geplant, jene Anteile dieser Proben, die nicht mehr unmittelbar fir Ihre medizinische Betreuung be-
nétigt werden, ohne zeitliche Befristung in der Biobank zu sammeln, zu archivieren und gegebenen-
falls in Verbindung mit den erhobenen Krankheitsdaten fur die Forschung zu verwenden. Diese Bio-
bank ist Eigentum des Universitatsklinikums.
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Es wird Ihnen nicht mehr oder andere Proben entnommen, als fir die Diagnose oder Therapie lhrer
Erkrankung erforderlich ist. Lediglich im Rahmen von routinemaRig vorgesehenen Blutabnahmen
kann Ihnen einmalig bis maximal 20 ml Blut zusatzlich enthommen werden. Dartber hinaus ist es
bei verschiedenen Erkrankungen sinnvoll, normale Gewebeproben (z.B. Uber einen einfachen Ab-
strich der Mundschleimhaut) zu archivieren.

Um Zusammenhdnge zwischen den Forschungsergebnissen und Ihrer Erkrankung feststellen zu
koénnen, bitten wir Sie ebenfalls um das Einverstandnis, gegebenenfalls durch Mitarbeiter/innen des
Universitatsklinikums Ulm Informationen tber den Verlauf lhrer Erkrankung von lhrem Hausarzt,
dem Sie betreuenden Facharzt, oder anderen Krankenhdusern, an denen Sie behandelt werden,
einzuholen.

Fur die Bereitstellung medizinischer Proben, Befunde sowie Angaben tber lhre Krankheitssympto-
me und Lebensumsténde erfolgt keine finanzielle Abgeltung oder eine andere Beteiligung an einer
etwaigen kommerziellen Verwertung der Ergebnisse.

Welche Untersuchungen werden an Proben der Biobank durchgefihrt?

Wissenschaftliche Untersuchungen sollen zur Erforschung lhrer Erkrankung sowie zur Entwicklung
von neuen Diagnose- und Therapieverfahren beitragen. Zu diesem Zweck kdnnen u.a. genetische,
biochemische, immunologische, morphologische und andere Untersuchungen an den Proben zur
Anwendung kommen. Alle diese Methoden sind wissenschaftliche Techniken, mit denen die ver-
schiedenen chemischen und biologischen Vorgédnge im menschlichen Kérper bzw. dessen Zellen
erforscht und besser verstanden werden.

Wissenschaftliche Untersuchungen sollen gegebenenfalls an normalen Zellen (z.B. Mundschleim-
hautabstrichen, Hautprobe) und anderen normalen Gewebeproben (z.B. aus einem operativ gewon-
nenen Gewebe) durchgefihrt werden. Diese wissenschaftlichen Arbeiten beinhalten unter Umstan-
den auch Untersuchungen, inwiefern Verdnderungen am Erbgut zu einer Veranlagung (sog. Pradis-
position) fihren, oder warum Patienten hinsichtlich Wirkungen und Nebenwirkungen z.T. ganz un-
terschiedlich auf Medikamente reagieren.

Diese wissenschaftlichen Untersuchungen sollen gegebenenfalls mit Kooperationspartnern (z.B.
Universitaten im In- und Ausland), oder auf der Grundlage noch abzuschlie3ender Vertrage in Zu-
sammenarbeit mit externen Partnern (z.B. auch mit Industriepartnern) durchgefuhrt werden. Wis-
senschatftliche Ergebnisse, die in Zusammenarbeit mit Industriepartnern gewonnen werden, sollen
vor allem zur Entwicklung von neuen Medikamenten beitragen. Um eventuelle Entdeckungen mog-
lichst effektiv flr Patienten einsetzen zu kdnnen, kann eine Patentierung und kommerzielle Nutzung
der gewonnenen Ergebnisse erforderlich werden.

Schweigepflicht / Datenschutz:

Alle Personen, die Sie im Rahmen dieser Untersuchung betreuen, unterliegen der &arztlichen
Schweigepflicht und sind auf das Datengeheimnis verpflichtet. Die Forschungsergebnisse werden
mit den Daten |hrer Erkrankung in kodierter Form in einer Datenbank gespeichert. Ebenso werden
die Proben kodiert (,pseudonymisiert”) aufbewahrt, d.h. es ist nur noch ein Code sichtbar, ohne
dass aus diesem Ruckschliusse auf lhre Identitat durch Unbefugte moglich sind. Sofern notwendig,
erfolgt ein Versand dieser pseudonymisierten Proben in andere Labore, um dort wissenschaftliche
Untersuchungen durchzufihren. Die Untersuchungsergebnisse werden nur in anonymisierter Form
in wissenschaftlichen Verdéffentlichungen verwendet. Durch die Anonymisierung sind Rickschlusse
auf Ihre Person nicht moglich. Soweit es zur Kontrolle der korrekten Datenerhebung erforderlich ist,
durfen autorisierte Personen (z.B. der Universitat oder von staatlichen Aufsichtsbehdrden) Einsicht
in die forschungsrelevanten Teile der Unterlagen nehmen.

Freiwilligkeit
Ihre Teilnahme ist freiwillig. Ihr Einverstandnis kann jederzeit und ohne Angabe von Grinden wider-
rufen werden. Auch kdnnen samtliche Proben nach Ihren Maligaben vernichtet werden. Dieser

eventuelle Widerruf hat keine Auswirkungen auf lhre weitere medizinische Betreuung. Durch die
Teilnahme an diesem Vorhaben entstehen fiir Sie keine Kosten.

Wir bitten Sie, die Einverstandniserklarung zu unterschreiben und lhrem/lhrer Arzt/Arztin auszuhan-
digen. FUr die Unterstitzung unseres Vorhabens bedanken wir uns sehr herzlich bei lhnen.
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Einverstandniserklarung zur Ubereignung und Nutzung von Gewebe-
und anderen Proben durch die Biobank des Universitatsklinikums Ulm

Ich als betroffene/r Patient/in habe die Patienteninformation zur Biobank des Universitats-
klinikums Ulm gelesen.

Ich wurde zuvor vom unten genannten Arzt ausfiihrlich und verstandlich Gber Wesen, Be-
deutung und Tragweite des Vorhabens informiert. Meine Fragen wurden beantwortet, und
ich hatte ausreichend Zeit, mich zu entscheiden.

Ich Gbereigne hiermit meine Gewebe- und/oder andere Proben dem Universitatsklinikum
Ulm unentgeltlich zu der dargestellten Nutzung. Darlber hinaus erlaube ich dem Klinikum
die Verwendung der fir mich erstellten Befunde und der Angaben uUber meine Krankheits-
symptome und Lebensumsténde flr das Vorhaben.

Ja, ich willige ein. Nein, ich widerspreche.

Dies beinhaltet gegebenenfalls auch medizinische Daten weiterer Institutionen (Hausarzt,
Facharzt und andere Krankenhdauser), die zu diagnostischen oder therapeutischen Zwecken
erhoben wurden. Ich bevollméachtige das Universitatsklinikum Ulm, diese Daten direkt bei
den genannten Stellen anzufordern.

Ja, ich willige ein. Nein, ich widerspreche.

Das Universitatsklinikum Ulm wird die Proben zu wissenschaftlichen Zwecken in der Biobank
des Klinikums sammeln und archivieren. Diese Forschung wird unter Umsténden in Zusam-
menarbeit mit externen (auch industriellen) Partnern durchgefiihrt, was gegebenenfalls zu
einer kommerziellen Nutzung der Ergebnisse flihren kann.

Beim Umgang mit den Proben und/oder Daten werden die Bestimmungen des Datenschutz-
gesetzes und des Gentechnikgesetzes beachtet. Bei Weitergabe der Proben und/oder Daten
sowie bei etwaigen Veroffentlichungen der Daten aus diesem Forschungsvorhaben ist kein
Ruckschluss auf Ihre Person mdglich.

Die Teilnahme an diesem Forschungsvorhaben ist freiwillig. Die Einwilligung kann jederzeit
ohne Angaben von Grinden widerrufen werden, ohne dass dadurch ein Nachteil fir lhre
medizinische Betreuung entsteht. Die eingelagerten Proben kdnnen in diesem Fall nach Ih-
ren Maf3gaben auch vernichtet werden.

Eine Kopie der Patienteninformation und Einverstandniserklarung habe ich erhalten.

Betroffene/r Patient/in

Vor- und Nachname

Geburtsdatum

Datum

Unterschrift

(gof. des gesetzlichen Vertreters)

Vor- und Nachname:

Datum

Unterschrift

Aufklarende/r Arztin/Arzt
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