KSA

Information zur Weiterverwendung von Patientendaten und -proben
fur die padiatrische Forschung

Das Erkennen und Verstehen sowie die Behandlungsmaoglichkeiten von Krankheiten haben in den
letzten Jahrzehnten enorme Fortschritte gemacht. Dies ist das Ergebnis von langjahriger medizinischer
Forschung, an der Arztinnen und Arzte, Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler sowie Patientinnen
und Patienten vieler Generationen aktiv beteiligt waren. Auch am Kantonsspital Aarau wird Forschung
betrieben. In diesem Sinne verstehen wir uns nicht nur als behandelnde Klinik, sondern auch als
Forschungsinstitution, die Forschung zum Wohle von Kindern und Jugendlichen férdert.

Die Grundlage hierfiir sind vor allem Angaben zur Erkrankung von Patienten oder Proben, die im
Rahmen der Behandlung enthommen wurden und nicht mehr bendétigt werden.

Gemass Schweizer Humanforschungsgesetz (HFG) bendtigt das Kantonsspital zur Weiterverwendung
dieser Daten und Proben die schriftliche Zustimmung der Patientin oder des Patienten, bzw. der Eltern/
des gesetzlichen Vertreters. Sie/ Du werden daher bei der Anmeldung im Kantonsspital Aarau auf eine
mdgliche Einwilligung angesprochen.

Um weiterhin Fortschritte in der Medizin zu erméglichen, bitten wir Sie/ Dich hier um einen
personlichen Beitrag.

Was bedeutet die Einwilligung?

Mit der Einwilligung zur Weiterverwendung werden Proben (Urin, Blut oder Gewebe), die wahrend
des ambulanten oder stationaren Spitalaufenthalts zu Diagnose- oder Behandlungszwecken
entnommen und normalerweise entsorgt werden, verschlisselt fur allfallige medizinische
Forschungsprojekte zur Verfliigung gestellt. Gleiches gilt fiir medizinische Daten (z.B. Alter,
Untersuchungsergebnisse, Abklarungen familidrer Vorbelastungen). Die Einwilligung gilt fur alle
Daten, die bereits im Spital erhoben wurden oder zukinftig erhoben werden. Dies gilt im gleichen
Sinne fur die Proben. Die Einwilligung ist freiwillig und kann jederzeit widerrufen werden. Die
Entscheidung hat keinen Einfluss auf die medizinische Behandlung am KSA.

Welche Daten und Proben werden verwendet?

Es werden gesundheitsbezogene und personliche Daten, die wahrend des Spitalaufenthaltes erhoben
wurden, verwendet. Dazu gehdren alle Daten der Krankengeschichte wie bspw. klinische,
bildgebende und laborchemische Untersuchen (Blut-, Urin- oder Gewebeproben, Réntgenaufnahmen,
CT- MRI-Bilder etc.), aber auch medizinische Daten wie bspw. Alter oder Untersuchungsergebnisse.
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Wie werden die Daten und Proben geschiitzt?

Im ganzen KSA wird grosster Wert auf die Einhaltung der gesetzlichen Vorgaben und des
Datenschutzes gelegt. Alle Angaben, die Sie/ Du zur Person, Familie oder Krankheit machen, werden
von unseren Mitarbeitenden vertraulich behandelt. Im Rahmen der medizinischen Behandlung haben die
berechtigten Personen, wie zum Beispiel die behandelnden Arztinnen und Arzte, wie bisher
unverschlisselten Zugang zur Krankengeschichte. Sollten Sie/ Du in den Generalkonsent einwilligen,
werden die Daten und die Proben in Forschungsprojekten an unserem Spital oder in Forschungs-
projekten in Zusammenarbeit mit anderen 6ffentlichen oder privaten Institutionen (andere Spitaler,
Universitaten und medizinisch tatige Unternehmen) nur verschlisselt verwendet. Verschlisselung
bedeutet, dass alle Angaben, die Ruckschlisse auf die Person zulassen, wie beispielsweise Name oder
Geburtsdatum, durch einen Code (Schlissel) ersetzt werden. Der Schlissel ist nur fir von der
Forschungsleitung beauftragte Personen einsehbar. Personen, die den Schlissel nicht kennen, kénnen
Ihr Kind/ Dich als Person nicht identifizieren.Der Schutz der Personendaten ist also zu jedem Zeitpunkt
gewabhrleistet. Auch kann es sein, dass bestimmte Proben-Reste (Blut, Urin, Gewebe) nach Abschluss
der medizinisch notwendigen Untersuchungen verschlisselt und unter strikter Einhaltung von
Sicherheitsbestimmungen (gemass Biobankreglement) in Biobanken verwahrt werden. Die Proben
kénnen auch fiir genetische Untersuchungen im Rahmen von Forschungsprojekten genutzt werden.

Wer entscheidet liber die Verwendung von Daten und Proben?

Wenn Sie/ Du einwilligen, diirfen lhre/ Deine Daten und Proben fir zukinftige, noch nicht definierte
Forschungsprojekte verwendet werden. Samtliche Forschungsprojekte, die mit lhren/ Deinen Daten oder
Proben arbeiten, unterliegen den in der Schweiz geltenden gesetzlichen Bestimmungen und missen
vorher von einer Ethikkommission bewilligt werden. Bei Forschungsprojekten im Ausland gelten
mindestens die gleichen Anforderungen an den Datenschutz wie in der Schweiz.

Was ist noch wichtig?

¢ Patientinnen und Patienten bzw. Eltern/ gesetzliche Vertreter haben jederzeit das Recht auf
Einsicht in die Krankenakte.

¢ Bei einer Einwilligung entstehen keine zusatzlichen Kosten fiir Sie/ Dich.

e Das KSA darf mit den Daten und Proben kein Geld erwirtschaften. Es entsteht deshalb weder flir
Sie/ Dich noch fiir das Spital ein finanzieller Vorteil.

e Forschungsprojekte mit Daten und Proben fihren in der Regel nicht zu Informationen, die
unmittelbar fiir die Gesundheit einer einzelnen Person von Belang sind. Sollte ein fir Ihr Kind/
Dich grundsatzlich bedeutendes Forschungsergebnis resultieren und eine medizinische
Massnahme/ Therapie verfligbar sein, ist eine Kontaktnahme durch das Spital méglich.

Kann ich meine Einwilligung zuriickziehen?

Ihre/ Deine Zustimmung ist freiwillig und kann jederzeit widerrufen werden. Wir bitten Sie/ Dich in
diesem Fall um Kontaktnahme mit der Leiterin Qualitdtsmanagement, Ulrike Sollmann,
ulrike.sollmann@ksa.ch.

Weiterverwendung von Patientendaten und -proben fiir die Forschung
Version V1.0 vom 23.03.2022 | Seite 2/ 3
Druckdatum: 05.06.2024





