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Zusatzblatt C

Gesuch für Betriebsbewilligung – Arzneimittel

Leitfaden der AGEK zum Erstellen einer ProbandInnen-Information für Studien

ohne Arzneimittel und Medizinprodukte
Der Leitfaden ist als Vorlage für die Ausarbeitung einer Probandinnen/Probandeninformation für Teilnehmer an klinischen Prüfungen ohne Arzneimittel und Medizinprodukte gedacht.

Er ist in 15 Abschnitte gegliedert. Formulierungen, die die Arbeitsgruppe der Ethikkommissionen (AGEK) zur direkten Übernahme in die studienspezifische ProbandInneninformation vorschlägt, sind in der Vorlage kursiv geschrieben.

Zu den Teilen in der Information, die frei formuliert werden können, werden nur Angaben bezüglich des geforderten Inhaltes gemacht. Diese Teile der Vorlage sind mit normaler gerader Schrift wiedergegeben.

Grundsätzlich wird zum besseren Verständnis empfohlen, die ProbandInneninformation mit Graphiken, Bildern und/oder Ablaufdiagrammen zu ergänzen. So kann die Gesamtlänge des Textes verkürzt werden, ohne dass dadurch Informationen verloren gehen, die für das Verständnis und die Entscheidung für die Studienteilnahme wichtig sind.

Die AGEK empfiehlt Ihnen als Richtlinie, die Länge von 4 Seiten nicht zu überschreiten.
Logo und/oder Briefkopf des Prüfzentrums/ der Prüfarztpraxis

Probandinnen-/ Probandeninformation

TITEL DER STUDIE
= Kurztitel oder Abkürzung und offizielle Vollversion des Titels der Studie

Fachdeutsch kann vorkommen es muss aber eine für Probanden verständlich Sprache (Deutsch, Französisch oder Italienisch) gewählt werden. 

Der Sponsor der Studie (Institution) ist namentlich, ohne Logo aufzuführen, damit die/der Proband/ Probandin weiss, welche Institution hinter der Studie steht.

Für jedes Zentrum ist eine für das Zentrum angepasste ProbandInneninformation zu erstellen

Sehr geehrte Probandin, 

Sehr geehrter Proband
1 Auswahl der ProbandInnen
Sie wurden für die Studie angefragt, weil..(hier ist die Diagnose/Grund der Studie aufzuführen).

2 Ziel der Studie

Hier ist das Rationale der Studie zu erwähnen.
3 Allgemeine Informationen zur klinischen Studie

In diesem Abschnitt sollte das Wichtigste in Kürze wiedergegeben werden:

· Hintergrundsinformationen, z.B. Anzahl Prüfzentren, nationale/internationale Studie, Dauer der Studie, die ungefähre totale und lokale Anzahl der ProbandInnen, die an dieser Studie teilnehmen.

· Hinweis, dass diese klinische Studie nach international anerkannten Grundsätzen durchgeführt wird.

· Erklärung des Studientitels.
4 Freiwilligkeit der Teilnahme

Ihre Teilnahme an dieser Studie ist freiwillig. Sie können Ihre Einwilligung zur Teilnahme an dieser Studie jederzeit zurückziehen, ohne Angabe von Gründen. Im Falle eines Widerrufes werden die bis zu diesem Zeitpunkt erhobenen Daten weiter verwendet. Falls zutreffend: und die im Rahmen der Studie erhobenen Proben (Gewebe, Blut) vernichtet. 

Falls Sie ihre Einwilligung widerrufen, werden Sie zu Ihrer Sicherheit abschliessend medizinisch untersucht.

5 Studienablauf

· Studiendesign mit Erklärung der Begriffe multizentrisch, doppel-/einfachblind, randomisiert etc.

· Doppelblind: der Arzt und die ProbandInnen wissen nicht, welcher Gruppe sie angehören.

· Einfachblind: nur die ProbandInnen wissen nicht, welcher Gruppe sie angehören.

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

· Randomisiert: Die ProbandInnen werden nach dem Zufallsprinzip (ist zu vergleichen, wie das Werfen einer Münze) einer Gruppe zugeteilt, und zwar im Verhältnis x:y.

· Studiendauer für die ProbandInnen.

· Ort, Anzahl und Dauer der (Follow-up) Visiten inkl. Visiten-Zeitintervall (wenn immer möglich als Tabelle oder Schema) mit

· Anzahl und Art der einzelnen invasiven und nicht invasiven Untersuchungen: EKG, Labor, Blutentnahmen, Fragebogen etc.. 

· Blutuntersuchungen: wie oft, wie viele ml, was wird untersucht 

· In der Regel muss vor Beginn der Studie bei Studienteilnehmerinnen ein Schwangerschaftstest gemacht werden.
6 Pflichten der ProbandInnen und des Prüfers/der Prüferin:
Falls die Studie länger dauert: 

Als StudienteilnehmerIn sind Sie verpflichtet, 

· den Anweisungen Ihres Prüfers/Ihrer Prüferin zu folgen und sich an den Studienplan zu halten,

· Ihren Prüfer/Ihre Prüferin genau über festgestellte unerwünschte Wirkungen zu informieren,

· Ihren Prüfer/Ihre Prüferin über die Behandlung bei einem Arzt und über die Einnahme von Arzneimitteln zu informieren. Zu den Arzneimitteln gehören auch alle selbstgekauften, ohne ärztliches Rezept erhältlichen und/oder alternativmedizinischen Präparate (Kräuter, Pflanzen, homöopathische und spagyrische Essenzen, asiatische Heilmittel, Speziallebensmittel und Vitamine).
7 Nutzen für die ProbandInnen
Die Teilnahme an dieser klinischen Studie könnte Ihnen folgenden Nutzen /keinen Nutzen bringen.....

Dank Ihrer Studienteilnahme können die Ergebnisse anderen Personen zugute kommen.
8 Risiken und Unannehmlichkeiten
· Risiken und Unannehmlichkeiten aufführen.

· Hinweise auf noch unbekannte Risiken.

· Falls zutreffend: Risiken für Embryo, Fötus oder gestillten Säugling.
Für gebärfähige Frauen 

Falls zutreffend: Da die Auswirkungen der Studie auf den Fötus (das ungeborene Kind) nicht bekannt sind, müssen Studienteilnehmerinnen während der Studie (falls zutreffend: und x Monate/x Wochen) eine zuverlässige Methode der Verhütung anwenden (Pille, doppelte mechanische Verhütungsmethode, wie z.B. Diaphragma, Spirale usw. in Kombination mit Präservativ.). Probandinnen, die während der Studie schwanger werden, müssen Ihren Arzt umgehend informieren (falls zutreffend: und dürfen nicht weiter an der Studie teilnehmen). (Falls zutreffend: In diesem Fall werden sie gebeten, Angaben über den Verlauf und den Ausgang der Schwangerschaft zu machen.) Frauen in der Stillzeit sind von einer Studienteilnahme ausgeschlossen.
Für männliche Probanden
Es muss studienspezifisch festgelegt werden, ob und wie lange eine mechanische Verhütungsmethode (Präservativ, Kondom) angewendet werden muss, wenn eine Schädigung der Spermien nicht ausgeschlossen werden kann.

9 Neue Erkenntnisse

Falls zutreffend: Der Prüfer/ die Prüferin informiert Sie über alle neuen Erkenntnisse, die den Nutzen oder die Sicherheit der Studie und somit Ihre Einwilligung zur Teilnahme an der Studie beeinflussen können.

Sie werden diese Information schriftlich erhalten.

10 Vertraulichkeit der Daten

In dieser Studie werden persönliche Daten von Ihnen erfasst. Diese Daten werden anonymisiert. Sie sind nur Fachleuten zur wissenschaftlichen Auswertung zugänglich.

Falls zutreffend: Die zuständigen Fachleute des Sponsors (oder deren Beauftragte) können im Rahmen eines sog. Monitorings oder Audits die Durchführung der Studie überprüfen. Diese können Einsicht in Ihre Originaldaten nehmen.

Ebenso kann die zuständige Ethikkommission Einsicht in die Originaldaten nehmen. 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 notwendig: Ihre persönlichen Daten werden durch den Studienbeauftragten anonymisiert ins Ausland [Land angeben] transferiert. 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. Bei einem Datentransfer von der Schweiz ins Ausland muss der ausländische Zielstaat über einen Datenschutz verfügen, der dem schweizerischen gleichwertig ist. Ist im Zielstaat kein gleichwertiger Datenschutz garantiert, ist der Datenschutz vom Sponsor im Ausland vertraglich zu gewährleisten.
11 Kosten

Die in dieser Probandeninformation erwähnten Untersuchungen sind kostenlos. 

Falls zutreffend: Auslagen, wie (z.B. Reisespesen)… werden Ihnen wie folgt vergütet:

12 Entschädigung für die ProbandInnen
Für die Teilnahme an dieser klinischen Studie erhalten Sie keine Entschädigung.

oder

Für die Teilnahme an dieser klinischen Studie erhalten Sie folgende Entschädigung:…..
13 Unfreiwilliger Studienabbruch

Ihre Teilnahme kann durch den Prüfer/Ihre Prüferin  abgebrochen werden. Folgende Gründe können dazu führen: .....................

Falls zutreffend:

Auch in diesem Fall ist zu Ihrer Sicherheit eine medizinische Abschlussuntersuchung notwendig.

14 Deckung von Schäden

Ob eine Probandenversicherung notwendig ist, muss im Einzelfall entschieden werden.

Falls Versicherung notwendig: 

A. Studien mit einem Sponsor:

Die Institution X (Name des Sponsors) und deren Vertreter in der Schweiz Y (Name des Vertreters)*
ersetzt (ersetzen)* Ihnen Schäden, die Sie gegebenenfalls im Rahmen des klinischen Versuchs erleiden. Zu diesem Zweck hat die Institution X (Name des Sponsors / Name und Adresse des Versicherungsnehmers) zu Ihren Gunsten eine Versicherung bei der Versicherung Z (Name und Adresse der Versicherungsgesellschaft) abgeschlossen.

Stellen Sie während oder nach dem klinischen Versuch gesundheitliche Probleme oder andere Schäden fest, so wenden Sie sich bitte an die/den verantwortliche/n Prüfer/Prüferin (Name). Er / Sie wird für Sie die notwendigen Schritte einleiten.
B. Studien ohne einen Sponsor:

Das Spital Y (Name des Spitals) oder der Arzt N/ die Ärztin N (Name des Prüfarztes/der Prüfärztin) ersetzt Ihnen Schäden, die Sie gegebenenfalls im Rahmen des klinischen Versuchs erleiden.

Zu diesem Zweck hat das Spitals Y oder der Prüfer/ die Prüferin zu Ihren Gunsten eine Versicherung bei der Versicherung Z (Name und Adresse der Versicherungsgesellschaft) abgeschlossen.

Stellen Sie während oder nach dem klinischen Versuch gesundheitliche Probleme oder andere Schäden fest, so wenden Sie sich bitte an die/den verantwortliche/n Prüfer/Prüferin (Name). Er / Sie wird für Sie die notwendigen Schritte einleiten.
15 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: 

Prüfer/Prüferin:

Vollständige Adresse des Prüfzentrums (physische Adresse und Postadresse falls unterschiedlich), mit

Telefonnummer mit 24h Erreichbarkeit:
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