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Diese Studie ist organisiert durch die Urogynäkologie der Frauenklinik

Sehr geehrte Damen

Wir möchten Sie anfragen, ob Sie an einer klinischen Studie teilnehmen wollen. Im Folgenden wird Ihnen dieses Studienvorhaben in einer detaillierten Beschreibung dargestellt. 

Detaillierte Informationen
1. Ziel der Studie
Bei Ihnen ist eine Blasenmessung (Urodynamik) geplant, bei der die Funktion der Blase und der Harnröhre überprüft werden. Durch frühere Studien besteht die Vermutung, dass die Durchblutung/Gefässe der Harnröhre wesentlich zur Funktion/Druckaufbau der Harnröhre beitragen. Durch eine Ultraschalluntersuchung der Scheide oder am Damm können die Gefässe an der Harnröhre dargestellt werden.  

Unser Ziel ist den Einfluss der Durchblutung der Harnröhre auf den Blasenverschluss (Kontinenz) zu untersuchen. 

Deswegen möchten wir die bei Ihnen geplante spezielle Blasenmessung (Urodynamik) mit den Ergebnissen der Ultraschalluntersuchungen vergleichen. 
2. Auswahl
In dieser Studie können alle Patientinnen, die in unserer speziellen Blasensprechstunde (urogynäkologischen Sprechstunde) untersucht werden, und eine Blasenmessung erhalten (Urodynamik), teilnehmen. Diese Untersuchung wurde Ihnen oder wird Ihnen im Detail erklärt. 
Personen, welche eine Senkungsoperation erhalten werden und auch Schwangere können an dieser Studie nicht teilnehmen. 
3. Allgemeine Informationen
Viele Frauen leiden an einer Blasenschwäche. Mit steigendem Alter nimmt diese zu und kann jede 2. Frau betreffen. Aus vorhergehenden Studien wird angenommen, dass die Durchblutung der Harnröhre zu einem Drittel für die Funktion der Harnröhre verantwortlich ist. Deswegen gehen wir davon aus, dass bei einer Blasenschwäche (Inkontinenz) die Durchblutung verändert ist. 
Die Durchblutung der Harnröhre wird mit einem Ultraschall gemessen. Ein spezielles Ultraschallprogramm misst Flussmuster (z.B. Widerstand und Geschwindigkeit) und das Volumen der Harnröhre. Diese Art von Messung wird an anderen Organen (Eierstöcke, Gebärmutter, Herz, Brust) bereits fleissig benutzt. Durch diese Messungen können wir neue Erkenntnisse von Durchblutungsmuster und Gefässeigenschaften der Harnröhre gewinnen. 
Die Studie wird nach den geltenden schweizerischen Gesetzen durchgeführt und beachtet auch alle international anerkannten Richtlinien. Die zuständige kantonale Ethikkomission hat die Studie geprüft und bewilligt. 
Ablauf
Wenn Sie einer Studienteilnahme zustimmen, werden - im Rahmen Ihrer Abklärungen in unserer Spezialsprechstunde - Ihre Daten gesammelt. Dies beinhaltet die Ultraschalluntersuchungen und falls Sie eine Blasenmessung erhalten, auch diese Messwerte. Zudem füllen alle Patientinnen in unserer Sprechstunde den deutschen Beckenbodenfragebogen sowie ein Blasentagebuch aus. Dies sind Standardabklärungen jeder speziellen Blasensprechstunde.
· Der deutsche Beckenbodenfragebogen beinhaltet Fragen zu ihrer Blasen-, Darm- und Sexualfunktion sowie zu Senkungsbeschwerden. 
· Blasentagebuch: Über 24 Stunden werden Sie die Anzahl Toilettengänge aufzeichnen, sowie die gelöste Urinportion jedes Toilettenganges.
Die Studie ist eine prospektive Querschnittstudie (siehe unten im «Glossar»). Die Studiendauer beträgt insgesamt 1 Jahr. Die Untersuchungen werden in unserer Klinik durchgeführt. Es handelt sich um Untersuchungen (Blasenmessung, Ultraschalluntersuchung) im Rahmen der Blasenabklärung. 
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4. Nutzen
Die detaillierte Untersuchung der Durchblutung, wie wir sie in dieser Studie planen, gibt zusätzliche Informationen. Durch diese Studie erlangen wir mehr Grundwissen über die Durchblutung der Harnröhre in Bezug auf deren Funktion. Es ist möglich, dass wir durch diese Studie auch neue Erkenntnisse bezüglich einer Behandlung erlangen werden. Ein direkter Nutzen ist nicht zu erwarten.
Rechte
Ihre Studienteilnahme ist freiwillig. Wenn Sie nicht mehr an der Studie teilnehmen wollen oder Ihre Teilnahme zurückziehen wollen, müssen Sie dies nicht begründen. Egal ob Sie an der Studie teilnehmen oder nicht wird Ihre medizinische Behandlung und Betreuung wie üblich gewährleistet. Fragen zu Ihrer Studienteilnahme dürfen Sie jederzeit stellen, wenden Sie sich dazu bitte an die Person, welche am Ende dieser Information genannt ist. 
5. Pflichten
Wenn Sie an der Studie teilnehmen, ist es wichtig, dass Sie sich an den Prüfplan halten und allen Untersuchungen zustimmen und teilnehmen. 
Zusätzlich sind Sie verpflichtet, neue Beschwerden oder Änderungen in Ihrem Befinden Ihrem Prüfarzt zu melden. Wenn Sie gleichzeitig andere Behandlungen oder Therapien erhalten oder Medikamente einnehmen, müssen Sie ebenfalls den Prüfarzt informieren. 
6. Risiken und Belastungen für die Teilnehmenden
Der Ultraschall ist ein sehr sicheres Verfahren ohne bekannte Risiken und Belastungen. Mit zwei verschiedenen Sonden wird die Harnröhre untersucht. Die eine Sonde (Perinealsonde) wird mit leichtem Druck auf den Damm aufgesetzt. Dadurch sind keine Unannehmlichkeiten zu erwarten. Mit der anderen Sonde (Vaginalsonde) wird am Scheideneingang, wie bei einer Routineuntersuchung bei der Frauenärztin/Frauenarzt, die Harnröhre in direktem Kontakt dargestellt. Diese Untersuchung ist ein bisschen unangenehm, verursacht aber keine Schmerzen. Der Zeitaufwand für das Ausfüllen der Fragebögen ist minimal und wird während des Wartens im Wartezimmer möglich sein. 
Andere Behandlungsmöglichkeiten
Die Studienteilnahme ist freiwillig, Sie müssen also nicht teilnehmen. Wenn Sie nicht teilnehmen, haben Sie keine bekannten Nachteile. 
Ergebnisse aus der Studie
Wenn es neue Erkenntnisse gibt, die den Nutzen der Studie oder Ihre Sicherheit und somit die Einwilligung für die Studienteilnahme beeinflussen kann, werden Sie vom Prüfarzt informiert. Diese Informationen werden Sie mündlich wie auch schriftlich erhalten. 
7. Vertraulichkeit der Daten
Für diese Studie müssen Ihre persönlichen und medizinischen Daten erfasst werden. Diese Daten werden nur sehr wenige Fachpersonen unverschlüsselt sehen. Wenn Sie die Daten einsehen, ist dies ausschliesslich um Aufgaben im Rahmen der Studie zu erfüllen. Die Daten werden bei der Datenerhebung zu Studienzwecken verschlüsselt. Unter einer Verschlüsselung meint man, dass alle Ihre Bezugsdaten, welche auf Sie zurückgeführt werden können (bspw. Name, Vorname und Geburtsdatum) durch einen Schlüssel (eine Zahlenkombination) ersetzt werden. Diese Schlüssel-Liste verlässt die Klinik nie. Dadurch können Personen, die den Schlüssel nicht kennen, keine Rückschlüsse auf Ihre Person ziehen. Auch wenn die Studie publiziert wird, kann man die zusammengefassten Daten auch nicht auf Sie als Einzelperson zurückverfolgen. Ihr Name wird niemals im Internet oder der Publikation auftauchen. Manchmal kann es vorkommen, dass eine Zeitschrift die Vorschrift hat, vor die Publikation die Einzeldaten (Rohdaten) übermittelt zu bekommen. Auch in diesem Fall sind die Daten immer verschlüsselt und somit können auch in diesem Fall keine Rückschlüsse auf Ihre Person gezogen werden. Alle Personen, die durch diese Studie die Einsicht in Ihre Daten haben, unterliegen der Schweigepflicht. Dabei werden die Vorgaben des Datenschutzes eingehalten. Als Teilnehmende Person haben Sie jederzeit das Recht auf die Einsicht in Ihre Daten. 
Falls Daten an einem Ort gelagert werden, handelt es sich dabei um Datenbanken, die für Forschungszwecke angelegt wurden. Möglicherweise werden Ihre Daten für andere Untersuchungen zu einem späteren Zeitpunkt weiterverwendet werden.  Auch kann es möglich sein, dass die Die Daten an eine andere Datenbank in der Schweiz oder im Ausland für noch nicht näher definierte Untersuchungen versandt und verwendet werden. In diesen Fällen werden aber die gleichen Standards eingehalten wie in dieser Studie. Wir bitten Sie, dass sie für diese Weiterverwendung der Daten am Ende dieses Dokuments eine weitere Einwilligungserklärung unterzeichnen. 
Falls die zuständige Ethikkomission diese Studie überprüft, muss der Prüfarzt möglicherweise Ihre persönlichen und medizinischen Daten offenlegen. 
Möglicherweise wird ihr nachbehandelnder Arzt über Ihren Gesundheitszustand informiert. 
8. Rücktritt
Sie haben jederzeit die Möglichkeit von der Studie zurückzutreten, wenn Sie das wünschen. Die Daten, welche bis dahin erhoben wurden, werden verschlüsselt ausgewertet, weil ansonsten die ganze Studie Ihren Wert verliert. Wenn die Auswertung der Daten abgeschlossen ist, wird Ihre Verschlüsselung vernichtet, so kann niemand mehr erfahren, dass die Daten von Ihnen stammten. 
9. Entschädigung für Teilnehmende
Die Untersuchungen erfolgen im Rahmen Ihrer Blasenabklärung und verursachen keine zusätzlichen Kosten.
10. Haftung
Für allfällige Schäden, welche Ihnen im Zusammenhang mit dieser Studie entstehen könnten, haftet die Institution (oder Sponsor), welche die Studie veranlasst hat und somit auch für die Durchführung verantwortlich ist. Das Vorgehen und die Voraussetzungen hierfür sind gesetzlich geregelt. Wenden Sie sich bitte an den Prüfarzt, falls Sie einen Schaden erleiden.  
11. Finanzierung der Studie
Die Finanzierung dieser Studie wird mehrheitlich von dem Fond der Urogynäkologie der Frauenklinik getragen. 
12. Kontaktpersonen
Falls während der Studie oder auch danach irgendwelche Fragen, Unsicherheiten oder Notfälle auftreten, können Sie sich jederzeit an die Kontaktperson wenden. 
Prüfarzt:
Frau Dr. med. Diana Höhn, Friedbühlstrasse 19, 3010 Bern, 031/ 632 10 10, diana.hoehn@insel.ch. Falls der Prüfarzt nicht erreicht werden kann (bspw. In der Nacht oder am Wochenende), kann in dringenden Fällen auch der Dienstarzt der Frauenklinik informiert werden. Telefonnummer:  031/ 632 10 10 

13. Glossar (erklärungsbedürftige Begriffe): 
· Prospektive Querschnittsstudie Hier werden die Patientinnen mit Blasenbeschwerden untersucht. Dabei kann gezielt nach Unterschieden in dieser Gruppe gesucht werden.  
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· Ich wurde von der unterzeichnenden Prüfärztin/dem unterzeichnenden Prüfarzt schriftlich über den Zweck, den Ablauf des Forschungsprojekts, über mögliche Vor- und Nachteile sowie über eventuelle Risiken informiert.
· Ich nehme an diesem Forschungsprojekt freiwillig teil und akzeptiere den Inhalt der zum oben genannten Forschungsprojekt abgegebenen schriftlichen Information. Ich hatte genügend Zeit, meine Entscheidung zu treffen.
· Meine Fragen im Zusammenhang mit der Teilnahme an diesem Forschungsprojekt sind mir beantwortet worden. Ich behalte die schriftliche Information und erhalte eine Kopie meiner schriftlichen Einwilligungserklärung.
· Ich bin einverstanden, dass die zuständigen Fachleute der Projektleitung und der für dieses Forschungsprojekt zuständigen Ethikkommission zu Prüf- und Kontrollzwecken in meine unverschlüsselten Daten Einsicht nehmen dürfen, jedoch unter strikter Einhaltung der Vertraulichkeit.
· Bei Ergebnissen, die direkt meine Gesundheit betreffen, werde ich informiert. Wenn ich das nicht wünsche, informiere ich meine Prüfärztin/meinen Prüfarzt.
· Ich weiss, dass meine gesundheitsbezogenen und persönlichen Daten (und Proben) nur in verschlüsselter Form zu Forschungszwecken für dieses Forschungsprojekt weitergegeben werden können. Der Sponsor gewährleistet, dass der Datenschutz nach Schweizer Standard eingehalten wird.
· Ich kann jederzeit und ohne Angabe von Gründen von der Teilnahme zurücktreten. Meine weitere Behandlung ist unabhängig von der Teilnahme am Forschungsprojekt gewährleistet. Die bis dahin erhobenen Daten und Proben werden für die Auswertung des Forschungsprojekts noch verwendet. Die Frauenklinik des Inselspitals Bern haftet für allfällige Schäden.
· Ich bin mir bewusst, dass die in der Informationsschrift genannten Pflichten einzuhalten sind.


	Ort, Datum
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Bestätigung der Prüfärztin/des Prüfarztes: Hiermit bestätige ich, dass ich dieser Teilnehmerin Wesen, Bedeutung und Tragweite des Forschungsprojekts erläutert habe. Ich versichere, alle im Zusammenhang mit diesem Forschungsprojekt stehenden Verpflichtungen gemäss in der Schweiz geltenden Rechts zu erfüllen. Sollte ich im Verlauf des Forschungsprojekts von Aspekten erfahren, welche die Bereitschaft der Teilnehmerin an dem Forschungsprojekt beeinflussen könnten, werde ich Sie umgehend darüber informieren.
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Ich erlaube, dass meine verschlüsselten (genetischen) Daten und Proben aus diesem Forschungsprojekt für die medizinische Forschung weiterverwendet werden dürfen. Die Proben werden in einer Biobank gelagert und für zukünftige, noch nicht näher definierte Forschungsprojekte auf unbestimmte Zeitdauer verwendet.

Ich habe verstanden, dass die Proben verschlüsselt sind und der Schlüssel sicher aufbewahrt wird. Die Daten und Proben können im In- und Ausland an andere Daten- und Biobanken zur Analyse gesendet werden, wenn diese dieselben Standards wie in der Schweiz einhalten. Alle rechtlichen Vorgaben zum Datenschutz werden eingehalten.

Ich entscheide freiwillig und kann diesen Entscheid zu jedem Zeitpunkt wieder zurücknehmen. Wenn ich zurücktrete, werden meine Daten anonymisiert. Ich informiere lediglich meine Prüfärztin/meinen Prüfarzt/die Projektleitung und muss diesen Entscheid nicht begründen.

Normalerweise werden alle Daten und Proben gesamthaft ausgewertet und die Ergebnisse zusammenfassend publiziert. Sollte sich ein für meine Gesundheit wichtiges Ergebnis ergeben, ist es möglich, dass ich kontaktiert werde. Wenn ich das nicht wünsche, teile ich es meiner Prüfärztin/meinem Prüfarzt mit.

Ich erlaube, dass meine Daten und Proben anonymisiert werden und habe verstanden, dass ich in diesem Fall weder über Zufallsergebnisse informiert werden kann noch von dem Forschungsvorhaben zurücktreten kann.

Wenn Ergebnisse aus den Daten und Proben kommerzialisiert werden, habe ich keinen Anspruch auf Anteil an der kommerziellen Nutzung.
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Bestätigung der Prüfärztin/des Prüfarztes: Hiermit bestätige ich, dass ich dieser Teilnehmerin/diesem Teilnehmerin Wesen, Bedeutung und Tragweite der Weiterverwendung von Proben und/oder genetischen Daten erläutert habe.
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