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Schablone zur Erstellung einer Patienteneinwilligung für ein OSSE-Register
(Hinweise zur Nutzung)
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Ziel der Schablone zur Erstellung einer Patienteneinwilligung für ein OSSE[footnoteRef:2]-Register ist es, die Erstellung einer individuellen Patienteneinwilligung beim Einsatz der OSSE-Registersoftware zu erleichtern. Bezüglich der Informationen zur Datenverarbeitung und zum Datenschutz berücksichtigt die Schablone alle Komponenten, die Teil der OSSE-Registersoftware sind oder im Zusammenhang mit dieser verwendet werden. Dabei haben wir auf laienverständliche Sprache geachtet. Die krankheitsspezifischen Textteile müssen selbständig ausformuliert werden und an die tatsächlichen Gegebenheiten angepasst werden. [2:  „OSSE“ ist das Kürzel eines vom BMG geförderten Projekts im Bereich der „Seltenen Erkrankungen“ und steht für „Open Source-Registersystem für Seltene Erkrankungen in der EU“. Weitere Informationen finden Sie hier: http://osse-register.de] 

Vorbemerkungen und grundlegende Hinweise
1.1 [bookmark: _Toc396400154][bookmark: _Toc397001794]Sekundärliteratur, Quellen
Für die Erstellung der nachfolgenden Informationen wurde eine Publikation aus der Schriftenreihe der Telematikplattform für Medizinische Forschungsnetzwerke (TMF) verwendet: Harnischmacher, Urs et al. (2006): Checkliste und Leitfaden zur Patienteneinwilligung: Grundlagen und Anleitung für die klinische Forschung, Berlin. Die Inhalte der Publikation beziehen sich auf eine Vielzahl von Forschungsvorhaben (z.B. Studien), nicht speziell auf Register. Der besseren Lesbarkeit halber haben wir auf die Kennzeichnung von Zitaten durch Anführungszeichen verzichtet.
Weiterhin verweisen wir auf den „Assistent[en] zur Erstellung von Patienteninformationen und Einwilligungserklärungen“, den die TMF auf der folgenden Website zur Verfügung stellt (Stand: 28.08.2014): http://pew.tmf-ev.de/index.php Dort können weitere Informationen und Textbausteine abgerufen werden.
Zudem wurden tatsächlich verwendete Patienteneinwilligungen von bestehenden Projekten als Beispielquelle hinzugezogen. Diese finden Sie im Anhang. Beispiele werden entweder zitiert oder in leicht abgewandelter Form angeführt. Dies wird entsprechend kenntlich gemacht.
1.2 [bookmark: _Toc396400155][bookmark: _Toc397001795]Definition von „Patienteneinwilligung“
Die „Patienteneinwilligung“ besteht in der vorliegenden Schablone aus drei Teil-Dokumenten, die zur Aufklärung des Patienten benötigt werden. Diese werden hier bezeichnet als: 
1. Patienteninformation
2. Informationen zu Datenverarbeitung und Datenschutz
3. Einwilligungserklärung
Die drei Dokumente sind als voneinander abhängig aufzufassen, da ein Patient seine Einwilligung nur auf Grundlage einer ausreichenden Information über das Register erklären kann.
1.3 [bookmark: _Toc396400156][bookmark: _Toc397001796]Zielgruppe
Die vorliegende Schablone wurde auf ein Patientenregister für Seltene Erkrankungen zugeschnitten, das die OSSE-Register-Software verwendet. Die Schablone richtet sich also an diejenigen, die für ein solches Register eine Patienteneinwilligung zur Aufklärung und Einwilligung eines erwachsenen Patienten erstellen möchten. Sollte es für die spezifische Seltene Erkrankung nötig sein, z.B. eine Patienteneinwilligung für Eltern (die für ihr Kind unterschreiben) oder für Jugendliche (in vereinfachter Sprache) aufzusetzen, so muss dies selbständig umformuliert werden.
1.4 [bookmark: _Toc396400157][bookmark: _Toc397001797]Erläuterungen zur Schablone
[bookmark: _Toc396400158][bookmark: _Toc397001798]Allgemeine Hinweise zur Nutzung
Bei der Ausgestaltung einer Patienteneinwilligung muss immer das gesamte Dokument mit seinen drei Teildokumenten betrachtet werden (siehe auch 1.2).
Die aufgeführten Standardsätze können in vielen Fällen wörtlich aufgenommen werden. Die Standardsätze formulieren jedoch nur die Mindestanforderung und sollten daher niemals ohne Überprüfung und ggf. Anpassung an die jeweiligen Anforderungen des Registers verwendet werden. Sofern spezifische Lösungen formuliert wurden, haben diese natürlich nur exemplarischen Charakter.
Grundsätzlich gilt: Die Person, die die Patienteneinwilligung für ein Register erstellt, behält die Verantwortung, sich auch über die Schablone hinaus über mögliche spezifische Vorgaben für das eigene Vorhaben zu informieren. Bevor eine spezifische Patienteneinwilligung für ein Register XY zum Einsatz kommen darf, muss das positive Votum der zuständigen Ethikkommission/en vorliegen. Bitte beachten Sie, dass verschiedene Ethikkommissionen in einzelnen Punkten zu unterschiedlichen Ergebnissen kommen können. 
Umfang und Verständlichkeit des Dokuments
Die Patienteninformation sollte so kurz wie möglich gehalten werden. Es ist zu beachten, dass ein Zuviel an Information dem intendierten Ziel der Information des Patienten entgegenstehen kann, weil sie entweder nicht gelesen oder in ihrem Umfang nicht verstanden werden. Eine Ausgewogenheit aus knapper und notwendiger Information sollte immer angestrebt werden, die konkrete Umsetzung muss jedoch dem Einzelfall überlassen werden.
Die Patienteneinwilligung muss in laienverständlicher Sprache abgefasst sein. Die Sätze müssen möglichst kurz sein. Fremdwörter und Abkürzungen müssen vermieden oder erklärt werden. Die Darstellung des Registerprojekts und alle anderen Erläuterungen müssen von der Sicht des Patienten ausgehen. Bei Patienten, die nicht des Deutschen mächtig sind, muss die Patienteneinwilligung in der Muttersprache des Patienten abgefasst sein, oder es muss ein Dolmetscher hinzugezogen werden. Dieser dokumentiert seine Mitwirkung dann ebenfalls durch seine Unterschrift.
Formulierung der Einwilligungserklärung aus Sicht des Patienten
Die Einwilligungserklärung (drittes Teildokument) in der hier vorgeschlagenen Form (Standardsätze) wurde vollständig aus der Sicht des Patienten formuliert ["Ich (=Patient) wurde über das Register aufgeklärt."]. 
Eine zusätzlich mögliche Formulierung wie "ich (=Arzt) habe den Patienten aufgeklärt“ wurde vermieden, um die Zuordnung des Personalpronomens "ich" eindeutig zu halten.
Hauptadressat der Einwilligungserklärung ist der (erwachsene) Patient, der mit seiner Unterschrift seine Einwilligung zur Teilnahme an dem Registerprojekt bestätigt.
Der Arzt bestätigt mit seiner Unterschrift die des Patienten und dokumentiert darüber hinaus das von ihm durchgeführte Informationsgespräch und die Übernahme der Verantwortung für die Aufklärung.
Markierungen und ihre Bedeutung
[bookmark: _Toc396400161][bookmark: _Toc397001801]Stellen im Text, an denen Informationen zu ergänzen sind oder Platzhalter zu ersetzen sind, sind grau markiert.
Hinweise zu einzelnen Abschnitten sind in eckigen Klammern, gelb hinterlegt und kursiv: [Dieser Abschnitt soll folgendermaßen bearbeitet werden …]
Abschnitte im Text, für die es je nach den lokalen Gegebenheiten verschiedene Varianten gibt, sind mit gelb unterlegten Beginn- und Ende-Markierungen geklammert oder, wenn es sich nur um einen Satz handelt, durch eine Markierung am Satzanfang gekennzeichnet:
[#Beginn Variante n (hier ist die Varianten beschrieben)]… [#Ende Variante n]
[Gilt nur für Variante m]…
Dies betrifft insbesondere die drei Varianten des Identitätsmanagements zur Pseudonymisierung der Patientendaten (siehe dort).
Vorgehen bei der Bearbeitung
1. Ersetzen Sie in der Schablone den Platzhalter „Name des OSSE-Registers für Seltene Erkrankung X“ durch den Namen des geplanten Registers.
2. Ersetzen Sie alle weiteren Platzhalter und ergänzen Sie die abgefragten Informationen.
3. Löschen Sie überflüssige Abschnitte.
4. Lesen Sie dabei die gesamte Schablone sorgfältig durch und passen Sie die Texte hinsichtlich Ihrer spezifischen Gegebenheiten an.
5. Löschen Sie die Kommentare und Markierungen.
6. Überprüfen Sie, ob die Bezüge innerhalb des Dokumentes noch stimmen (z.B. Verweise wie: siehe Teildokument 1, Punkt 3 o.ä.).
[bookmark: _Toc396400162][bookmark: _Toc397001802]Sonstiges
Aufgrund der besseren Lesbarkeit wird meistens nur die männliche Form verwendet. Die weibliche Form ist selbstverständlich immer mit eingeschlossen.
Schablone zur Erstellung einer Patienteneinwilligung

Die eigentliche Schablone im WORD-Format zur Erstellung einer Patienteneinwilligung für ein OSSE-Register finden Sie in einem gesonderten Dokument. Dieses steht unter http://osse-register.de zum Download bereit. Der Vollständigkeit halber finden Sie Kopie davon im Anhang.
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Anhang

1.5 Beispielhafte Patienteneinwilligungen von bestehenden Registern
E-IMD – Europäisches Register und Netzwerk für Stoffwechselkrankheiten vom Intoxikationstyp (European registry and network for intoxication type metabolic diseases)
· Patienteninformation (Erwachsene) – Version: 17.12.2010/1. Version der Patienteninformation (Erwachsene)
· Information zu Datenverarbeitung und Datenschutz (Erwachsene) – Version: 17.12.2010/1. Version Info DV/DS (Erwachsene)
· Einverständniserklärung (Erwachsene) – Version: 17.12.2010/1. Version der Einverständniserklärung (Erwachsene)
ESID Online-Datenbank – Datenbank mit klinischen und laborchemischen Parametern für primäre Immundefekte in Zusammenarbeit mit der ESID (European Society for Immunodeficiencies)
· Patienteninformation und Einverständniserklärung zur Speicherung und Nutzung von Patientendaten im Rahmen des Forschungsprojektes „ESID-Online-Datenbank“ – Version: 26.04.2013
1.6 Zur Information: Nicht bearbeitbare Kopie der eigentlichen Schablone
Die eigentliche Schablone im WORD-Format zur Erstellung einer Patienteneinwilligung für ein OSSE-Register finden Sie in einem gesonderten Dokument. Dieses steht unter http://osse-register.de zum Download bereit.
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