Studie Diabetes-Landeck: Patienteninformation

INFORMATION FUR PATIENTINNEN UND PATIENTEN
ZUR STUDIE DIABETES-LANDECK
(im Folgenden kurz: ,,Studie”)

Was ist das Ziel der Studie?

Im Rahmen unserer Studie werden Daten von allen im Bezirk Landeck wohnhaften und
medizinisch betreuten Patientinnen und Patienten mit der Diagnose Diabetes in einer web-
basierten Forschungsdatenbank gesammelt.

Dies geschieht einerseits durch eine Erfassung

e von bereits bestehenden, pseudonymisierten Daten des Diabetesregister Tirol (DRT)
am Institut fr klinische Epidemiologie der Tirol Kliniken GmbH (IET) sowie

e von pseudonymisierten Daten aus ihrer Krankenakte.

e Zusatzlich werden Daten zur Lebensqualitdt (iber den gegenstdndlichen Fragebogen
gesammelt (Fragebogen-Erhebung).

Die so gesammelten Daten bilden unsere Forschungsdatenbank.

Diese Forschungsdatenbank wird in der Folge wissenschaftlich ausgewertet. Ziel der
wissenschaftlichen Auswertung ist es, das Konzept fiir die Versorgung von Diabetes-
Patienten zu optimieren. Es sollen Risikofaktoren und Komplikationen fiir Diabetes-
Patientinnen und —Patienten in weiterer Folge vermindert werden sowie die Lebensqualitat
erhoht werden.

Damit tragen Sie als Teilnehmerinnen und Teilnehmer der Studie zu einer verbesserten
Betreuung und Versorgung von Diabetes-Patientinnen und -Patienten bei.

Wer fiihrt die Studie durch?
Verantwortlich fir die Studie ist Assoc.Prof. Dr. Willi Oberaigner von der UMIT:

Assoc.Prof. Dr. Willi Oberaigner

UMIT, Department fir Public Health, Versorgungsforschung und HTA
Eduard-Wallnéfer-Platz 1

6060 Hall in Tirol

Tel.: 0508648-4014

Email: wilhelm.oberaigner@umit.at

Die Durchfiihrung der Studie wird durch das Land Tirol gefordert.


mailto:wilhelm.oberaigner@umit.at
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Welcher Nutzen und welche Risiken/Belastungen sind mit einer Teilnahme an der Studie
verbunden?

Das Forschungsvorhaben wird zu wissenschaftlichen Zwecken durchgefiihrt und dient nicht zur
Optimierung lhrer personlichen Behandlung oder lhrer persénlicher Information. Das bedeutet, dass
Ihre personliche medizinische Behandlung und Betreuung nicht beriihrt oder beeinflusst wird. Der
personliche Nutzen fiir Sie besteht in einer in Zukunft optimierten Versorgung der Diabetes-
Patientinnen und -Patienten in Tirol.

Mit einer Teilnahme an der Studie Diabetes-Landeck sind minimale Risiken verbunden. Dazu zahlt der
Verlust von pseudonymisierten bzw. anonymisierten Daten. Um dieses Risiko zu minimieren werden
im Rahmen der Studie umfassende technische und organisatorische Maflnahmen zum Schutz der
Daten getroffen. Das Ausfiillen des Fragebogens zur Lebensqualitat wird ca. 15 Minuten lhrer Zeit in
Anspruch nehmen.

Welche Daten werden erhoben?

Es werden Daten zu lhrer Diabeteserkrankung erhoben. Neben der Diagnose umfassen diese
auch Informationen (ber wichtige Risikofaktoren, diabetes-spezifische Schulungen,
durchgefiihrte Untersuchungen, Therapien, Daten Uber lhre Lebensqualitdt sowie Daten lber
wichtige Komplikationen.

Datenschutz: Welche MaRnahmen zum Datenschutz werden getroffen?

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

1) direkt personenbezogenen Daten: Daten, anhand derer Sie direkt identifizierbar sind (z.B. Name,
Geburtsdatum, Adresse, Bildaufnahmen, Einwilligungserklarung zur Teilnahme an der Studie ...)

2) indirekt personenbezogenen Daten (pseudonymisierten Daten): personenbezogene Daten, bei
denen alle Informationen, die direkte Riickschlisse auf Ihre Identitat zulassen, durch einen Code
(z. B. eine Zahl) ersetzt bzw. unkenntlich gemacht werden (z.B. im Fall von Bildaufnahmen). Dies
bewirkt, dass die Daten ohne Hinzuziehung zusatzlicher Informationen und ohne unverhaltnis-
malig groBen Aufwand nicht mehr Ihrer Person zugeordnet werden kénnen

3) anonymisierten Daten: Daten, die nicht mehr auf lhre Person riickgefiihrt werden kénnen.

Alle direkt personenbezogenen Daten verbleiben bei Ihrer behandelnden Arztin / Ihrem
behandelnden Arzt.

Mit Ihrer Einwilligung zur Teilnahme entbinden Sie lhre behandelnde Arztin / Ihren behandelnden
Arzt von ihrer / seiner Verschwiegenheitspflicht.

Auf Basis lhrer Einwilligung darf unser Studien-Mitarbeiter, welcher der Verschwiegenheitspflicht
unterliegt, Daten aus ihrer Krankenakte in die Forschungsdatenbank tbertragen. Bei dieser
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Ubertragung von Daten aus ihrer Krankenakte kann unser Studien-Mitarbeiter ihre direkt
personenbezogenen Daten einsehen, wird diese aber nicht direkt personenbezogen weiter
verarbeiten.

Die Daten aus ihrer Krankenakte werden ausschlieBlich indirekt personenbezogen (pseudonymisiert -
mittels Verschllsselung ihrer Sozialversicherungsnummer) in unsere Forschungsdatenbank
eingegeben und gespeichert. Der Code zur Verschlisselung wird getrennt von der
Forschungsdatenbank aufbewahrt. Die Studien-Mitarbeiterinnen und —Mitarbeiter haben keinen
Zugang zu diesem Code.

Zugang zu lhren pseudonymisierten Daten haben Studien-Mitarbeiterinnen und —Mitarbeiter sowie
Personen, die an lhrer medizinischen Versorgung mitwirken.

Die Daten sind durch die Verschlisselung gegen unbefugten Zugriff geschitzt.

Zusatzlich kdnnen autorisierte und zur Verschwiegenheit verpflichtete Beauftragte der UMIT sowie
Beauftragte von in- und/oder ausldndischen Gesundheitsbehdrden und die jeweils zustandige
Ethikkommission in die nicht verschliisselten Daten Einsicht nehmen, soweit dies fiir die Uberpriifung
der ordnungsgemafen Durchfiihrung der Studie notwendig bzw. vorgeschrieben ist.

Eine Weitergabe der Daten, insbesondere an die UMIT und deren Vertragspartner, erfolgt nur in
verschlisselter oder anonymisierter Form. Auch fiir etwaige Publikationen werden ausschlieRlich
verschlisselte bzw. anonymisierte Daten verwendet.

Samtliche Personen, die Zugang zu |hren Daten erhalten, unterliegen im Umgang mit den Daten der
Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO) sowie den 6sterreichischen Datenschutz-
Anpassungsvorschriften.

Im Rahmen dieser Studie ist keine Weitergabe von Daten in Lander aulRerhalb der EU vorgesehen.

Sie kdnnen lhre Einwilligung zur Erhebung und Verarbeitung Ihrer Daten jederzeit widerrufen. Nach
Ihrem Widerruf werden keine weiteren Daten mehr (iber Sie erhoben. Die bis zum Widerruf
erhobenen pseudonymisierten Daten kdnnen allerdings weiter im Rahmen dieser Studie verwendet
werden.

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

Sie haben auch das Recht, bei der dsterreichischen Datenschutzbehdrde eine Beschwerde Giber den
Umgang mit lhren Daten einzubringen (www.dsb.gv.at).

Die Datenerhebung fir die Studie dauert voraussichtlich bis 31.12.2020. Die Dauer der Speicherung
Ihrer Daten Uber das Ende der Studie hinaus ist durch Rechtsvorschriften geregelt.
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Falls Sie Fragen zum Umgang mit Ihren Daten in dieser Studie haben, wenden Sie sich zundchst an
Ihren behandelnden Arzt. Dieser kann lhr Anliegen ggf. an den Verantwortlichen oder die Person, die
an der UMIT fur den Datenschutz verantwortlich sind, weiterleiten. Sie erreichen die an der UMIT fir
Datenschutz beauftragte Person unter datenschutz@umit.at

Weitere Informationen

Eine Nicht-Teilnahme hat keinen Einfluss auf Ihr Behandlungsverhaltnis.

Sollten Sie Fragen zur Studie Diabetes-Landeck haben, kdnnen Sie sich jederzeit an den
Studienverantwortlichen Assoc.Prof. Dr. Willi Oberaigner oder als unabhangige Kontaktstelle an die
Tiroler Patientenvertretung wenden:

Herr Mag. Birger Rudisch
Tiroler Patientenvertretung
Meraner StralRe 5, I. Stock
A-6020 Innsbruck

Tel..  +43(0)512-508-7700
Fax:  +43(0)512-508-74-7705

Email: patientenvertretung@tirol.gv.at

WWW: http://www.tirol.gv.at/patientenvertretung
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Einwilligungserklarung

Name des Patienten:
Geb.Datum:
Ich erklare mich bereit, an der Studie Diabetes-Landeck teilzunehmen.

1ol oW YT IR Y o W (=8 807 A2 = 1C IR ausfuhrlich
und verstandlich iber die Studie aufgeklart worden. Ich wurde insbesondere iber mogliche
Belastungen und Risiken, (ber Wesen und Ziel der Studie sowie Gber Bedeutung und Tragweite der
Studie und die sich fiir mich daraus ergebenden Anforderungen aufgeklart worden. Ich habe dariiber
hinaus den Text dieser Patienteninformation und Einwilligungserklarung, die insgesamt 5 Seiten
umfasst, gelesen. Aufgetretene Fragen wurden von meiner behandelnden Arztin/meinem
behandelnden Arzt 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 Durchfiihrung der Studie 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 ausdricklich zu, dass meine im Rahmen dieser Studie erhobenen Daten wie im Abschnitt
,Datenschutz” dieses Dokuments beschrieben verwendet werden.

Eine Kopie dieser Patienteninformation und Einwilligungserklarung habe ich erhalten. Das Original
verbleibt bei meiner behandelnden Arztin/meinem behandelnden Arzt.

Gleichzeitig entbinde ich meine Arztin / meinen Arzt von der Verschwiegenheitsplicht fiir Daten, die
diese Studie betreffen und welche pseudonymisiert in die Forschungsdatenbank tGbertragen und
gespeichert werden.

(Datum und Unterschrift des Patienten)

(Datum, Name und Unterschrift des verantwortlichen Prifarztes)



