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Einwilligungserklarung zur Teilnahme an einer klinischen Studie

Herr/Frau: , geboren am

Ich erklare mich damit einverstanden an der Studie
PROTHOR

Protektive Beatmung mit hohem versus niedrigem end-exspiratorischen
Druck wahrend Einlungenbeatmung im Rahmen von Thoraxeingriffen.
Eine randomisierte kontrollierte Studie.

teilzunehmen. Den mir ausgehandigten Aufklarungsbdgen habe ich gelesen und
verstanden.

Der/Die Prufarzt/Pruféarztin hat mich in einem Aufklarungsgesprach ausfihrlich
informiert. Dabei konnte ich alle mir wichtigen Fragen Uber die Studie und die
damit verbundenen Risiken stellen.

Ich habe verstanden, dass die Teilnahme an dieser Studie keinen Einfluss auf
die Therapie und Pflege, die ich erhalten werde, nehmen wird. Ich bin mir
dessen bewusst, dass die Teilnahme freiwillig ist und ich jederzeit ohne Angabe
von Grinden und ohne Nachteile fir meine medizinische Behandlung von der
Studienteilnahme zuricktreten kann.

Ich habe keine weiteren Fragen und fuhle mich ausreichend aufgeklart.

Bitte wenden.
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Einwilligungserklarung zum Datenschutz

Ich erklare mich damit einverstanden, dass im Rahmen der Studie erhobene
Daten/Krankheitsdaten auf Dokumentationsbogen und elektronischen
Datentrdgern aufgezeichnet und in verschlisselter Form (ohne Namens- und
Initialennennung - Pseudonymisierung) an die Ethikkommission des
Universitatsklinikums Dresden weitergegeben werden, soweit dies zur
Uberprufung der ordnungsgemaRen Durchfiihrung der Studie erforderlich ist.

AuRBerdem erklare ich mich damit einverstanden, dass ein autorisierter und zur
Verschwiegenheit verpflichteter Beauftragter der Ethikkommission in meine
beim Prufarzt vorhandenen personenbezogenen Daten Einsicht nimmt, soweit
dies fir die Uberprifung der Studie notwendig ist. Fir diese MalRnahme
entbinde ich den Prifarzt von seiner arztlichen Schweigepflicht.

Name Patient:

Datum, Unterschrift Patient:

Name Prufarzt/-arztin:

Datum, Unterschrift PrUfarzt/-arztin:

Ein Exemplar dieser Einwilligungserklarung dient der Studiendokumentation.
Ein weiteres Exemplar ist dem Patienten auszuhandigen.




