Registerstudie Geburt bei TIE Version 3.0 vom 25.03.2020

Patientinneninformation und Einwilligungserklarung
zur Teilnahme an der Registerstudie

Erfassung von Geburten bei tiefinfiltrierender
Endometriose

Sehr geehrte Teilnehmerin!

Wir laden Sie ein an der oben genannten Registerstudie teilzunehmen. Die Aufklarung dartber erfolgt in
einem ausfiihrlichen Gesprach.

Ihre Teilnahme an dieser Studie erfolgt freiwillig. Sie kdnnen jederzeit ohne Angabe von Griinden
aus der Studie ausscheiden. Die Ablehnung der Teilnahme oder ein vorzeitiges Ausscheiden aus
dieser Studie hat keine nachteiligen Folgen fuir Ihre medizinische Betreuung.

In keinem Fall wird die fiir Sie vorgesehene Behandlung durch Ihre Studienteilnahme veréndert. Zu dieser
Registerstudie, sowie zur Patienteninformation und Einwilligungserklarung wurde von der zustandigen
Ethikkommission eine befiirwortende Stellungnahme abgegeben.

1. Was ist der Zweck dieser Studie?

Der Zweck dieser Registerstudie ist die Erhebung von Daten zur Geburt bei Frauen mit tief
infiltrierender Endometriose. Die tiefinfiltrierende Endometriose (TIE) hat einen besonderen
Stellenwert im Krankheitshild Endometriose. Sie wird definiert als solide Endometrioseherde mit
einer Infiltrationstiefe > Smm und geht mit einer deutlich hoheren Morbiditét als die h&ufigere
oberflachliche Endometriose des Bauchfells einher. Die Ergebnisse dieser Erhebung sollen helfen,
betroffene Frauen in der Schwangerschaft besser beziliglich des Geburtsmodus und individuelle
Risiken beraten zu kdnnen.

2. Wie lauft die Registerstudie ab?
Diese Studie wird an mehreren Orten durchgefihrt.

Es werden keine MaRnahmen ausschlieBlich aus Studiengriinden durchgefiihrt.

- Sind alle Einschlusskriterien flr die Studie erfullt, werden Sie gefragt, ob Sie an der Studie
teilnehmen mdchten.

- Wenn Sie mit der Teilnahme an der Studie einverstanden sind, werden nach der Geburt
Parameter zu  Geburtsverlauf und  Geburtsmodus sowie Details zu lhrer
Endometrioseerkrankung pseudonymisiert in eine Datenbank eingegeben.

3. Worin liegt der Nutzen einer Teilnahme an der Beobachtungsstudie?

Es ist nicht zu erwarten, dass Sie aus Ihrer Teilnahme an dieser Studie gesundheitlichen Nutzen
ziehen werden, aber moglicherweise werden kiinftige Patientinnen in der gleichen Situation von
den Ergebnissen profitieren.

4. Gibt es Risiken, Beschwerden und Begleiterscheinungen?
Nein.
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5. Datenschutz

Bei den Daten, die Uber Sie im Rahmen dieser Registerstudie erhoben und verarbeitet werden, ist
grundsétzlich zu unterscheiden zwischen

1) jenen personenbezogenen Daten, anhand derer Sie direkt identifizierbar sind (z.B. Name,
Geburtsdatum, Adresse, Bildaufnahmen...),

2) pseudonymisierten (verschlisselten) personenbezogenen Daten, bei denen alle Informationen,
die direkte Ruckschlisse auf Ihre Identitat zulassen, durch einen Code (z. B. eine Zahl) ersetzt
bzw. (z.B. im Fall von Bildaufnahmen) unkenntlich gemacht werden. Dies bewirkt, dass die
Daten ohne Hinzuziehung zusétzlicher Informationen und ohne unverhéaltnismagig grofien
Aufwand nicht mehr Ihrer Person zugeordnet werden kénnen und

3) anonymisierten Daten, bei denen eine Rickfuhrung auf Ihre Person nicht mehr mdoglich ist.

Der Code zur Verschlisselung wird von den verschlisselten Datensétzen streng getrennt und nur an
Ihrem Priifzentrum aufbewahrt.

Zugang zu lhren nicht verschliusselten Daten haben der Prifarzt und andere Mitarbeiter des
Studienzentrums, die an der Registerstudie oder Ihrer medizinischen Versorgung mitwirken. Die Daten
sind gegen unbefugten Zugriff geschiitzt. Zusétzlich kénnen autorisierte und zur Verschwiegenheit
verpflichtete Beauftragte des Sponsors (Kepler Universitatsklinikum, Universitatsklinik fir
Gynékologie, Geburtshilfe und Gyn. Endokrinologie) sowie Beauftragte von in- und/oder
auslandischen Gesundheitsbehdrden und jeweils zustdndige Ethikkommissionen in die nicht
verschlisselten Daten Einsicht nehmen, soweit dies fir die Uberpriifung der ordnungsgemafen
Durchfiihrung der klinischen Studie notwendig bzw. vorgeschrieben ist.

Eine Weitergabe der Daten erfolgt nur in verschlisselter oder anonymisierter Form. Auch fiir etwaige
Publikationen werden nur die verschllsselten oder anonymisierten Daten verwendet.

Sémtliche Personen, die Zugang zu lhren verschliisselten und nicht verschliisselten Daten erhalten,
unterliegen im Umgang mit den Daten der Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO) sowie den
Osterreichischen Anpassungsvorschriften in der jeweils glltigen Fassung.

Im Rahmen dieser Registerstudie ist keine Weitergabe von Daten in Lénder auBerhalb der EU
vorgesehen.

Sie konnen Ihre Einwilligung zur Erhebung und Verarbeitung Ihrer Daten jederzeit widerrufen. Nach
Ihrem Widerruf werden keine weiteren Daten mehr (ber Sie erhoben. Die bis zum Widerruf
erhobenen Daten kénnen allerdings weiter im Rahmen dieser Registerstudie verwendet werden.

Aufgrund der gesetzlichen Vorgaben haben Sie auBerdem, sofern dies nicht die Durchfiihrung der
Registerstudie voraussichtlich unméglich macht oder ernsthaft beeintrachtigt, das Recht auf Einsicht
in die lhre Person betreffenden Daten und die Mdoglichkeit der Berichtigung, falls Sie Fehler
feststellen.

Sie haben auch das Recht, bei der 6sterreichischen Datenschutzbehérde eine Beschwerde Uber den
Umgang mit Ihren Daten einzubringen (www.dsb.gv.at).
Die voraussichtliche Dauer der Studie ist nicht festgelegt, da es sich bei der vorliegenden Studie um

eine Registerstudie handelt. Die Dauer der Speicherung Ihrer Daten Uber das Ende der Studie hinaus
ist durch Rechtsvorschriften geregelt.

Falls Sie Fragen zum Umgang mit lhren Daten in dieser Registerstudie haben, wenden Sie sich
zunéchst an lhren Prifarzt. Dieser kann Ihr Anliegen ggf. an die Personen, die fiir den Datenschutz
verantwortlich sind, weiterleiten.
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6. Mdglichkeit zur Diskussion weiterer Fragen inkl. Fragen zum Datenschutz

Fur weitere Fragen im Zusammenhang mit dieser Studie stehen lhnen ihre Studienérztinnen gern zur
Verfligung.

Name der Kontaktpersonen:  Dr. Christina Allerstorfer, MSc.; Dr. Simon-Hermann Enzelsberger, MSc.

Standig erreichbar unter: christina.allerstorfer@kepleruniklinikum.at
simon-hermann.enzelsberger@kepleruniklinikum.at
Datenschutzbeauftragte/r Datenschutz-Aufsichtsbehdrde
Name: Mag. Ing. Markus Oman, CSE Name: Osterr. Datenschutzbehérde
Adresse: Kepler Universitatsklinikum GmbH Adresse: Barichgasse 40-42
Med Campus I1, Krankenhausstra3e 9 1030 Wien, AUSTRIA
4020 Linz, AUSTRIA
E-Mail datenschutz@kepleruniklinikum.at E-Mail dsb@dsh.gv.at

7. Einwilligungserklarung

NAME DEF PALIENEIN: ...eveeee ettt ettt sttt re e st et e st e st e reesreere s eeenre s Geb.Datum: .....oovveeeereeee,
(in Druckbuchstaben)

Ich erkldre mich bereit, an der Registerstudie Erfassung von Geburten bei tief infiltrierender
Endometriose teilzunehmen.

ICN DIN VON HEITN/FTAU ..ttt ausfuhrlich
und verstandlich Ober die Registerstudie, mogliche Belastungen und Risiken, sowie (ber Wesen,
Bedeutung und Tragweite der Registerstudie, sich fiir mich daraus ergebenden Anforderungen
aufgeklart worden. Ich habe dartber hinaus den Text dieser Patientenaufklarung und
Einwilligungserklarung, die insgesamt 3 Seiten umfasst gelesen. Aufgetretene Fragen wurden mir vom
Studienarzt verstandlich und geniigend beantwortet. Ich hatte ausreichend Zeit, mich zu entscheiden.
Ich habe zurzeit keine weiteren Fragen mehr.

Ich werde den arztlichen Anordnungen, die fir die Registerstudie erforderlich sind, Folge leisten, behalte
mir jedoch das Recht vor, meine freiwillige Mitwirkung jederzeit zu beenden, ohne dass mir daraus
Nachteile fiir meine weitere medizinische Betreuung entstehen.

Ich stimme ausdrticklich zu, dass meine im Rahmen dieser Registerstudie erhobenen Daten wie im
Abschnitt ,,Datenschutz dieses Dokuments beschrieben verwendet werden.

Eine Kopie dieser Patienteninformation und Einwilligungserklarung habe ich erhalten. Das Original
verbleibt beim Studienarzt.

(Datum und Unterschrift der Patientin)

(Datum, Name und Unterschrift des verantwortlichen Arztes)
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