ERKLÄRUNG EINES UNABHÄNGIGEN ARZTES

	Erklärung eines unabhängigen Arztes 
über die Teilnahme des Patienten an einer klinischen Prüfung

	Für die multizentrische klinische Studie ViPS: Variable Pressure Support Trial - Studie zur variablen Druckunterstützungsbeatmung
(EudraCT-Nr. XXXXX ClinicalTrials.gov XXXXX)

	Patientenname
	
	Vorname
	

	Zentrum
	
	Geburtsdatum 
	


Ich habe den Patienten in die Studie eingeschlossen, weil ich glaube, damit in seinem Sinne zu handeln.

Um das Leben des Kranken zu retten, seine Gesundheit wiederherzustellen oder sein Leiden zu erleichtern,

	(  ist eine Behandlung ohne Aufschub erforderlich.
	(  erscheint ein Behandlungsaufschub ohne Risiken für den Patienten vertretbar.


Der Patient wurde von mir darauf untersucht, ob er in der Lage ist, Wesen, Bedeutung und Tragweite seines Handeins sowie auch der klinischen Prüfung zu erkennen und seinen Willen hiernach zu bestimmen. Die Untersuchung hat ergeben, dass der Patient 
	(  nicht einwilligungsfähig ist.
	(  einwilligungsfähig ist.


Ergänzende Befunde zur klinischen Untersuchung und zur fachlichen Begründung
	

	

	

	


Die Einbeziehung in die Studie stellt dem Patienten in seiner akuten Situation. 
	(  einen persönlichen Behandlungsvorteil in Aussicht.
	(  keinen persönlichen Behandlungsvorteil in Aussicht.


Ich erkläre, dass

· es aufgrund des engen therapeutischen Zeitraumes vor Beginn der Studie nicht möglich war, vor Gericht einen Betreuer als gesetzlichen Vertreter einsetzen zu lassen;

· ich den Inhalt der vorliegenden Patienteninformation (Version X vom XX.XX.2012) verstanden habe und der Teilnahme des Patienten an dem Forschungsprojekt und den Maßnahmen zum Datenschutz zustimme;

· mir kein mutmaßlicher Wille des Patienten bekannt ist, der der Teilnahme an der Studie widersprechen würde.

· ich weder an der Studie beteiligt bin, nicht zum Betreuungsteam des Patienten gehöre noch der studiendurchführenden Einrichtung angehöre.
_____________________________


_______________________________________

Name des unabhängigen Arztes


Datum, Unterschrift des unabhängigen Arztes
(Stempel)
_________________________________________________________________________________
Bestätigung des Prüfarztes
Ich bestätige, dass aufgrund der vorliegenden dringlichen Situation die Einwilligung nicht vom Patienten selbst oder einem Betreuer eingeholt werden kann. Sobald ein gesetzlicher Vertreter bestimmt wurde, so wird dessen Einwilligung zur Studienteilnahme eingeholt. Sollte der Patient in absehbarer Zeit seine Einwilligungsfähigkeit erlangen, so wird dessen Einwilligung zur Studienteilnahme eingeholt.

Ich habe dem unabhängigen Arzt eine Kopie der „Patienteninformation“ und der „Erklärung eines unabhängigen Arztes über die Teilnahme des Patienten an einer klinischen Prüfung“  ausgehändigt.
_____________________________



_________________________________

Name des Prüfarztes





Datum, Unterschrift des Prüfarztes
(Stempel)
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