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Patienteninformation Biomaterialbank zur Vorbereitung der miind-
lichen Aufklarung durch den behandelnden Arzt
und
Einwilligung zur Nutzung von Biomaterial fur Forschungszwecke

Einverstandniserklarung zur Asservierung von Gewebeproben, die im Rah-
men von diagnostischen und therapeutischen Eingriffen im Universitatsklini-
kum Aachen entnommen und nicht zur Diagnostik bendtigt werden (sog.
Restgewebe), sowie gesondert gewonnener Biomaterialien.

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Was verbirgt sich hinter dem Begriff ,,Biomaterialbank“?

Bei lhnen ist ein diagnostischer oder operativer Eingriff aus medizinischer Indikation
zur Sicherung der Diagnose und/oder zur Behandlung Ihrer Erkrankung notwendig.
Im Rahmen des Eingriffs wird krankhaft verandertes Gewebe aus diagnostischen
und/oder therapeutischen Griinden entfernt und ggf. Gewebefllissigkeit entnommen.
Far die Diagnosestellung durch den Pathologen bzw. Zytologen wird h&ufig nicht
das gesamte gewonnene Material oder Gewebe bendtigt. Dieses Restgewebe und
Material wurde bislang nach Einhaltung einer gewissen Aufbewahrungsfrist vernich-
tet. Wir méchten Sie bitten, dass Sie uns dieses Biomaterial flir Forschungszwecke
Ubereignen. Die Biomaterialbank, die direkt der Medizinischen Fakultat der RWTH
Aachen untersteht, organisiert die Aufbewahrung dieses verbliebenen Biomaterials,
damit dieses fir wissenschaftliche Untersuchungen genutzt werden kann.

FiUr diese Untersuchungen bendtigen wir ebenfalls Blutproben von Patienten. Des-
halb mdéchten wir Sie bitten, dass Sie der Biomaterialbank im Rahmen der Routine-
Untersuchung ein weiteres Réhrchen mit 20 ml Vollblut Gbereignen. Die genannten
Biomaterialien sollen auf unbestimmte Zeit gelagert werden.

Neben den vorgenannten Biomaterialien ist es fur die erwahnten Forschungszwe-
cke wichtig, auch die klinischen Daten zu den jeweiligen Materialien vorzuhalten.
Selbstverstandlich bedarf diese Lagerung/Vorhaltung ihres ausdriicklichen Einver-
stédndnisses.



Was ist das Ziel bei der Einrichtung einer Biomaterialbank?

Das langfristige Ziel bei der Einrichtung einer Biomaterialbank besteht darin, wis-
senschaftliche Fragen, die sich mit dem biologischen Verstandnis flr verschiedene
Erkrankungen oder mit der Entwicklung neuer Ansatze fir deren Behandlung be-
schaftigen, besser beantworten zu kénnen.

Darunter fallen z. B. Analysen, Experimente, gentechnische Untersuchungen, zell-
und molekularbiologische Untersuchungen; auch kann daraus ein besseres Ver-
standnis Uber Erbkrankheiten resultieren. Dies soll zukunftig die Erfolgsaussichten
der Behandlung von Krankheiten erhéhen und helfen, Nebenwirkungen zu vermei-
den.

Die Biomaterialbank kann auch fur Forschungskooperationen mit z.B. anderen Uni-
versitaten und deren Forschungseinrichtungen, Biotechnik- und Industrieunterneh-
men genutzt werden. Aus diesen Kooperationen eventuell hervorgehende Erlése
dienen ausschlieBlich der Forschungsférderung und dem Erhalt der Biomaterial-
bank. Die beteiligten Mediziner und Wissenschaftler der RWTH Aachen haben kei-
nen persoénlichen finanziellen Vorteil.

Was geschieht mit den Biomaterialien?

Die Biomaterialien, die im Rahmen eines diagnostischen oder therapeutischen Ein-
griffs bei Ihnen gewonnen werden, werden in die Biomaterialbank am Institut fir Pa-
thologie transportiert. Unter Biomaterial ist z. B. Kérpergewebe, Parafinmaterial,
Blut, Urin, Knochenmark, Liquor usw. zu verstehen. Es ist gewahrleistet, dass die
Diagnosestellung durch die Verwendung von Material fiir die wissenschaftliche For-
schung nicht beeintrachtigt wird. Eine medizinisch nicht notwendige Erweiterung ei-
nes operativen Eingriffs flr diese Material- oder Gewebeentnahme erfolgt nicht.
Samtliche Eigentums- und Nutzungsrechte an dem Biomaterial, einschlieBlich der
Nutzung fir kommerzielle Zwecke, gehen mit lhrer Einverstandniserklarung auf die
Biomaterialbank und damit auf die Medizinische Fakultat der RWTH Aachen Gber.

Die klinischen Daten umfassen unter anderem Adressdaten, Angaben zum Ge-
schlecht und Alter, Vorerkrankungen sowie Informationen Uber die bislang erfolgten
Therapien wie auch Angaben zu bestimmten Blutparametern und histopathologi-
schen Befunden.

Klinische Daten wie auch die Blutproben und Gewebeproben werden vor ihrer Spei-
cherung, Analyse und Lagerung verschlisselt und pseudonymisiert. Dabei werden
die Proben, die Behandlungsdaten und die Pseudonymlisten strikt voneinander ge-
trennt gehalten. Jeder Patient erhélt eine ldentifikationsnummer, mit der die klini-
schen Daten wie auch die Biomaterialien gekennzeichnet sind. Bei Herausgabe von
Proben an Dritte wird ein Einzelfallpseudonym vergeben, was die Datensicherheit
weiter erhdht. Uber den kompletten Datenzugriff verfigt ausschlieBlich der/die Di-
rektor/in des Instituts flr Pathologie als datenhaltende Stelle der Biomaterialbank.
Nur die vorher bestimmten zustédndigen Mitarbeiter dieses Bereichs kénnen im er-
forderlichen Falle eine Zusammenflhrung von personenbezogenen Daten und Pro-
ben durchflhren.

Es ist ferner nicht auszuschlieBen, dass im weiteren Verlauf der Lagerung eine neu
aufgetretene wissenschaftliche Fragestellung nur nach einer solchen Rickfihrung
bearbeitet werden kann.

Wissenschaftler, die auf das gesammelte Biomaterial zurtickgreifen méchten, erhal-
ten ausschlieBlich den Datensatz ohne identifizierende Angaben wie Namen und
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Anschrift. Damit kdnnen die an den Forschungsprojekten beteiligten Wissenschaft-
ler die Daten nicht auf den einzelnen Patienten zurlckflhren.

Proben werden generell nur an zuverlassige Forschungslaboratorien von Hochschu-
len oder Firmen herausgegeben, die ihrerseits an die geltenden gesetzlichen Be-
stimmungen gebunden sind. Der Biomaterialbank liegt ein Ethikvotum zu Grunde, in
welchem die genaue Vorgehensweise zum Schutze des Patienten dargelegt ist.

Welche Vor- und Nachteile entstehen dem Patienten durch seine Zustimmung
zur Lagerung von Biomaterialien?

Es entstehen Ihnen weder Vor- noch Nachteile. Die Ablehnung oder Zustimmung
zur Materialaufbewahrung fir wissenschaftliche Untersuchungen beeinflusst lhre
Behandlung in keiner Form. Wir sind lhnen jedoch sehr dankbar, wenn Sie mit der
Zustimmung zur Lagerung von Biomaterialien und entsprechenden klinischen Daten
einen wichtigen Beitrag bei der Entwicklung neuer Therapieansatze fir verschiede-
ne Erkrankungen leisten. Flr eingebrachte Biomaterialien wird weder ein Entgelt
gezahlt noch eine andere Entschadigung geleistet.

Wie ist sichergestellt, das die Datenschutzbestimmungen eingehalten wer-
den?

Die Biodatenbank wird in der Pathologie des Universitatsklinikum Aachen unter Lei-
tung des/der Direktors/in des Instituts fir Pathologie gefihrt. Es haben nur einzelne
genau bestimmte Mitarbeiter der Biomaterialbank Einblick in die personenbezoge-
nen Daten. Diese Personen sind zur Wahrung des Datenschutzes verpflichtet. Alle
Daten und Angaben unterliegen den Bestimmungen der aktuell gultigen Daten-
schutzgesetze. Bei datenschutzrechtlichen Fragen kénnen Sie sich an den Daten-
schutzbeauftragten der Universitatsklinik Aachen (Tel: 0241/ 80 — 89051; E-Mail:
iwillems@ukaachen.de, datenschutzbeauftragter@ukaachen.de) oder den/die Lan-
desbeauftragte/n flr Datenschutz und Informationsfreiheit des Landes Nordrhein-
westfalen wenden. Die Biodatenbank arbeitet nach den gesetzlichen Vorgaben. Die
genutzte Hard- und Software entspricht den Datensicherheits- und Datenschutz-
standards.

Erklarung des Biomaterialspenders

Ich habe die vorstehenden schriftlichen Erlauterungen gelesen, verstanden und
erhalten. Alle Fragen, die beim Lesen aufgetreten sind, konnten durch ein direktes
Gesprach mit dem aufklarenden Arzt beantwortet werden.

Mit meiner Einwilligung geht das Biomaterial in das Eigentum der Biomaterialbank
der Medizinischen Fakultat der RWTH Aachen Uber.

Mit der Unterzeichnung der Erklarung gebe ich die Einwilligung zur Erhebung mei-
ner Daten und zur Lagerung der Biomaterialien unter den vorgenannten Bedingun-
gen.

Ich erklare mich damit einverstanden, dass meine Daten und von meiner Person
gewonnene Biomaterialien in pseudonymisierter Form zur wissenschaftlichen For-
schung an Dritte weitergegeben werden kénnen.



Mir ist bewusst, dass die Proben unbefristet gelagert werden und daher im Laufe
der Zeit viele Forschungsinstitutionen auf diese Proben zugreifen kénnten. Eine auf
Einzelvorhaben bezogene gesonderte Aufklarung und Einwilligung ist aufgrund der
Biobankkonstellation nicht mdglich.

Ich verzichte auf die Mitteilung von Ergebnissen der Forschungsaktivitaten, die mei-
ne Biomaterialproben betreffen.

Ich weiB3, dass ich das Recht habe auf Anfrage zu erfahren, welche Institutionen zu
welchem Zweck mein Probenmaterial erhalten haben.

Ich bin dartiber aufgeklart, dass ich jederzeit und ohne Angaben von Griinden mei-
ne heute gegebene Einwilligung zur Lagerung von Biomaterial und Vorhaltung der
dazugehdérigen personenbezogenen klinischen Daten bei der Biomaterialbank wi-
derrufen kann, ohne dass mir dadurch Nachteile entstehen. Bei Widerruf werden die
verbliebenen Proben vernichtet und die dazu gehdérigen Daten geldscht. Mir ist be-
kannt, dass dieses Widerrufsrecht nur in die Zukunft gerichtet sein kann, da bereits
erfolgte Herausgaben/Bearbeitungen nicht riickgangig gemacht werden kénnen.

Wegen bindender gesetzlicher Vorgaben sind im Folgenden die datenschutzrechtli-
chen Punkte nochmals gesondert einzeln aufgefihrt.

Ich bin damit einverstanden, dass

e von mir stammendes Biomaterial und die dazugehdrigen klinischen Daten an
die Biomaterialbank der RWTH Aachen weitergegeben werden diirfen,

e von mir stammendes Biomaterial, die dazugehdérigen klinischen Daten sowie
die Pseudonymisierungsliste dort unbefristet verwahrt werden dirfen,

e die Biomaterialbank der RWTH Aachen das Biomaterial und die dazugehdri-
gen klinischen Daten pseudonymisiert an Dritte far die mir genannten Zwe-
cke herausgeben darf,

e die Biomaterialbank der RWTH Aachen, falls Forschungsvorhaben dies er-
fordern, meine pseudonym vorgehaltenen Personendaten entpseudonymisie-
ren und mit mir Kontakt aufnehmen darf.

Vorname: Nachname:
Geburtsdatum: Geburtsort:

Wohnort mit Postleitzahl:

Aachen, Aachen,

Name des aufklarenden Arztes:

Unterschrift Arzt Unterschrift Patient



