2‏.
Formular für die Einwilligung nach erfolgter Aufklärung zu einer genetischen Studie 
(Einverständnis der Teilnahme an einer Studie, einschließlich der Entnahme, Aufbewahrung und Untersuchung von genetischem Material)
Wir begrüßen Sie und laden Sie ein, als Proband/Probandin an einer genetischen Studie teilzunehmen. In der Fortsetzung werden die Details und Zweck der Studie erklärt, damit Sie die zur Teilnahme nötige Information erhalten auf der Ihre Einwilligung zur Teilnahme basieren soll. 
1. Allgemeines

Der Zweck jeder medizinischen Forschung besteht darin, den Stand des Wissens auszubauen und zu erweitern, zu versuchen, Krankheiten zu verhindern, Kuren für sie zu finden, oder wenigstens das Leid der Patienten zu lindern. Die medizinische Forschung an Menschen, darunter genetische Studien, die die Prüfung des Erbgutes (DNA) beinhalten, sind nur dann gesetzlich zugelassen, wenn die Rechte der Probanden/Probandinnen, insbesondere der Schutz ihrer Daten, gewährleistet sind. Die Studie, zu deren Teilnahme Sie ersucht wurden, hat eine solche Zulassung erhalten. 

Es ist uns wichtig, dass Sie die Einzelheiten der Studie und deren Ziele verstehen, damit Ihre Einwilligung an ihr teilzunehmen auch wirklich auf Information und Verständnis beruht.

Bitte lesen Sie die folgenden Erläuterungen aufmerksam durch und zögern Sie nicht, sich an den/die Teammitarbeiter/Teammitarbeiterin, der/die Sie kontaktiert hat, zu wenden, und um weitere Erklärungen zu bitten. Sollten Sie sich zur Teilnahme an dieser Studie entschlossen haben, füllen Sie bitte das beiliegende Einwilligungsformular aus und unterschreiben Sie es im vorgesehenen Feld am Ende des Formulars.
2.
Die Studie
Name und Studiengegenstand:  Der Zusammenhang zwischen dem HLA-System und Lichen Planopilaris (LPP) ______________________________________________________
Beschreibung der Studie: 
1. Zweck der Studie: 
Sie leiden an der Hautkrankheit, Lichen Planopilaris. Uns ist aufgefallen, dass die meisten Patienten/Patientinnen, die an dieser Krankheit leiden, jüdischer Abstammung aus Iran und Irak sind. Diese Erscheinung wurde in der Literatur noch nicht dokumentiert, und wirft darüber hinaus die Frage auf, ob es ethnische Gruppen auf der Welt gibt, bei denen eine erhöhte Neigung zu dieser Krankheit besteht. Lichen Planopilaris ist eine Untergruppe der Krankheit mit dem Namen Lichen Planus. Was Lichen Planus anbelangt, weiß man, dass ein Zusammenhang zwischen der Krankheit und der Genexpression der MHC Gruppe besteht, das sind Gene, die für die Funktion des Immunsystems verantwortlich sind. Zweck der hiesigen Studie:
Wir versuchen festzustellen, ob Lichen Planopilaris häufiger bei Patienten/Patientinnen von bestimmten Herkunftsländern auftritt, und prüfen, ob es einen Zusammenhang zwischen der Krankheit und dem HLA-System-Profil gibt.
2. Voraussichtliche Dauer der Teilnahme und geschätzte Anzahl der Teilnehmer/Teilnehmerinnen an der Studie:  

Die Dauer der Teilnahme für alle Patienten/Patientinnen ist ein Tag. Wir rechnen mit ca. 20 Teilnehmer/Teilnehmerinnen bei der Studie.
3. Beschreibung der verschiedenen Verfahren im Rahmen der Studie, unter klarer Trennung von den Verfahren der Studie und den medizinisch- etablierten Verfahren:

Patienten/Patientinnen die an der Studie teilnehmen, werden zu einer medizinischen Sprechstunde eingeladen, bei der sie unter anderem nach ihrer ethnischen Herkunft gefragt werden. Am Tag der Sprechstunde wird ca. 20 ml Blut für einen Blutausstrich entnommen.
4. Der Nutzen der den Teilnehmern/Teilnehmerinnen, oder anderen, aus der Studie entstehen:

Das Verständnis des Krankheitsmechanismus, an der der/die Patient/Patientin leidet, könnte Aufschluss darüber geben, ob für Menschen seiner/ihrer ethnischen Herkunft ein größeres Risiko zu erkranken besteht, und mögliche Hinweise zur künftigen Entwicklung von Medikamenten gegen die Krankheit geben.
Die medizinische Einrichtung an der die Studie abgehalten wird: Rabin Medical Center.
__________________________________________________________
Forschungsleiter der Studie: Dr. Lev Pavlovsky
__________________________________________________________
Die Einrichtung, die die Studie initiiert: 

__________________________________________________________
Sollte der Initiant der Studie eine Einrichtung sein, die auch kommerzielle Zwecke verfolgt, so ist, was den/die Forscher/Forscherin anbelangt folgendes gültig: Es besteht ein Zusammenhang / Es besteht kein Zusammenhang* zum Initiant der Studie.

3.
Die Teilnehmer 
Sie wurden als Einzelperson aus einer Gruppe von 20 Patienten/ Patientinnen, die an der Krankheit, die wir erforschen, LPP, erkrankt sind, zur Teilnahme an dieser Studie ausgewählt.   


Ihre Teilnahme an dieser Studie ist freiwillig und Sie erhalten dafür weder finanzielle Abfindung noch Eigentumsrechte. (Bitte durchstreichen, sollte das nicht der Fall sein)

Ihr Einverständnis oder Ihre Weigerung, als Proband/Probandin an der Studie teilzunehmen, wird keinerlei Einfluss auf Ihr Anrecht auf medizinische Behandlung, deren Qualität, und das Verhalten des medizinischen Personals Ihnen gegenüber, haben. 

Ihre persönlichen Daten und die Daten Ihrer Probe werden vertraulich behandelt um Ihre Privatsphäre zu schützen, und können nur vom zugelassenen Forschungsteam eingesehen werden.

Es steht Ihnen frei, auf die Teilnahme an der Studie zu verzichten oder Ihre Teilnahme jederzeit abzubrechen, solange die persönlichen Daten, die Ihre DNA-Probe individuell bezeichnen, nicht vernichtet sind.
Bei allen Fragen oder Problemen im Zusammenhang mit der Studie können Sie sich gerne telefonisch an den studienverantwortlichen Arzt wenden: Dr. Lev Pavlovski, Tel. Nr.: 039376653.  
4. Die Proben

Die Teilnahme als Proband/Probandin erfordert eine Blutabnahme, aus der Ihre DNA herausgelesen wird. Eine erfahrene Fachkraft nimmt Ihnen 20 ml Blut ab (etwa 4 Esslöffel). Sie können dabei einen Einstich empfinden, oder einen kleinen Bluterguss davontragen.  
Die Studie erfordert auch ein persönliches Interview. Ein/eine Teammitarbeiter/Teammitarbeiterin wird Sie über Ihren Gesundheitszustand, eventuelle medizinische Eingriffe und die medizinische Vergangenheit von Ihnen und Ihrer Familie befragen. Nachdem es sich dabei um persönliche, medizinische Information handelt, sind die Fachkräfte und Teammitarbeiter/Teammitarbeiterinnen der Studie zur äußersten Diskretion verpflichtet.

Die Forscher dürfen Ihr genetisches Material nur zum Zwecke dieser Studie verwenden, es sei denn, Sie geben Ihr ausdrückliches Einverständnis dazu, dass diese Proben auch für weitere Studien im Zusammenhang Ihrer Krankheit, oder künftige andere Studien, verwendet werden können. Wenn sich Ihr Einverständnis hinsichtlich der Verwendung der Probe ausschließlich auf die vorliegende Studie beschränkt, und die Forscher/Forscherinnen daran interessiert sein sollten, sie auch für andere Forschungszwecke weiter zu verwenden, müssen sie dazu erneut Ihr Einverständnis einholen, Ihre identifizierbare Probe zu verwenden.
Es soll hier betont werden, dass jede zusätzliche Studie im Zusammenhang mit Ihrer Probe, einer erneuten Genehmigung seitens des Gesundheitsministeriums bedarf, genauso wie sie die vorliegende Studie erhalten hat.

Nachdem Sie die Erläuterungen über die anderen Verwendungsmöglichkeiten im Zusammenhang mit Ihrer Probe erhalten haben, kreuzen Sie bitte nur eine der folgenden Möglichkeiten an, welcher Sie zustimmen.
A. 
Ich gebe meine Erlaubnis dazu, dass meine DNA-Probe ausschließlich für die vorliegende Studie verwendet wird. __________.
B. 
Ich gebe meine Erlaubnis dazu, dass meine DNA-Probe für alle Studien, die sich mit der Krankheit,___LPP_____ befassen, und die eine gesetzliche Genehmigung haben, verwendet wird. __________.
C. 
Ich gebe meine Erlaubnis dazu, dass meine DNA-Probe für alle Studien, die eine gesetzliche Genehmigung haben, verwendet wird. __________.                      

Separat, bitte unterschreiben Sie unten, wenn Sie damit einverstanden sind, dass die Forscher/Forscherinnen von Ihrer Blutprobe permanente Zelllinien etablieren (d.h. einige Ihrer Blutzellen im Labor vermehren, um die Probe für weitere Studien nach Bedarf verwenden zu können), es werden davon keine anderen Zelllinien erzeugt.
Wie werden die Proben aufbewahrt und was geschieht mit ihnen?
Die Proben werden als identifizierbare Proben über einen Zeitraum von_____‏4‏____Jahren nach Beendigung der Probeneinsammelung / Erhalten der Studienergebnisse* im Labor für die Gewebeklassifizierung (im Gur Sassa Gebäude, 7. Stock), unter der Obhut von Frau Dr. Tirza Klein aufbewahrt.  

Danach werden die Identitätsangaben von den Proben entfernt / die Proben vernichtet. * 

Mit dem Ende der Studie werden meine persönlichen Daten, laut Vorschrift des Gesundheitsministeriums, von der Probe, die mir entnommen wurde, und von den Ergebnissen der genetischen Untersuchung, gestrichen, es sei denn, ich gab meine ausdrückliche Erlaubnis zur identifizierbaren Aufbewahrung meiner Probe.

Sollten Sie dazu bereit sein, dass Ihr genetisches Material auch nach Ende der Studie als identifizierbare Probe aufgehoben wird und es dadurch in Zusammenhang mit den Ergebnissen der Studie gebracht werden kann, unterschreiben Sie bitte hier__________.
(Eine identifizierbare Probe ist laut Gesetz eine Probe, die die Zuordnung zum /zur Probanden/Probandin ermöglicht, selbst wenn sie mit einem Code und nicht mit dem Namen des /der Probanden/Probandin versehen ist).
Sollten Sie aus irgendeinem Grund beschließen, die Teilnahme an der Studie abzubrechen, wird ihre Probe, sofern sie identifizier- und auffindbar ist, und die daraus gewonnene Information, vernichtet.  Die Forscher dürfen nur die nicht-identifizierbare Information weiterverwenden, die bis zu jenem Zeitpunkt der Studie von Ihrer Probe gewonnen werden konnte.
5. Nutzen und Risiken

Ist die Teilnahme an der Studie für die Probanden/Probandinnen mit einem Nutzen verbunden?
Da es sich hier um eine Studie handelt, deren Ergebnisse zum hiesigen Zeitpunkt nicht absehbar sind, kann Ihnen gegenüber keinerlei Versprechungen gemacht werden, hinsichtlich der Auswirkungen der Ergebnisse auf Ihre medizinische Behandlung, zum Beispiel, dass ein Zusammenhang zwischen der Entdeckung eines speziellen Gens und Ihrer Krankheit gefunden werde, oder dass Probanden/Probandinnen darüber informiert werden, Träger eines Gens zu sein, welches zu etwaigen Krankheiten führen könnte. 
Andererseits hoffen die Forscher/Forscherinnen, dass die Studie es der Wissenschaft ermöglicht, einen Zusammenhang zwischen der Krankheit, ihrem Phänomen und ihrem Erscheinungsbild, und bestimmten Genen, zu finden. Damit könnten bessere Diagnose- und Behandlungsmöglichkeiten für diese Fälle erkannt werden, die Menschen in Zukunft zugutekommen würden.
    

Genetische Beratung und medizinische Untersuchung
Wenn die Forscher/Forscherinnen anlässlich der vorliegenden Studie auf Information stoßen, die für Sie oder Ihre Angehörigen medizinisch bedeutsam ist, werden Sie nach Bedarf, im Rahmen einer genetischen Beratung, davon in Kenntnis gesetzt (sofern die Studie mit identifizierbaren Proben durchgeführt wurde).  
Im Zuge der genetischen Beratung steht es Ihnen frei eine klinisch-genetische Untersuchung durchführen zu lassen, um die Ergebnisse der Studie zu bestätigen.

Wird eine identifizierbare klinisch-genetische Untersuchung durchgeführt, oder eine andere Untersuchung, die für Sie medizinisch von Bedeutung sein könnte, oder, wenn Sie eine medizinische Behandlung, im Rahmen der Studie, erhalten, wird nach gesetzlichen Vorschriften, nur Information über die Durchführung der Untersuchung an sich (und nicht über deren Ergebnisse), oder über die Wahl einer bestimmten Behandlung, an den/die behandelnde/n Kassenarzt /Kassenärztin weitergeleitet. Es sei darauf hingewiesen, dass Sie sich mit Ihrem Einverständnis, an der Studie teilzunehmen, und mit Ihrer Unterschrift auf diesem Formular, auch einverstanden erklären, dass die Information über die Durchführung dieser Untersuchung an den/die behandelnde/n Kassenarzt/Kassenärztin weitergeleitet wird.

Wenn Sie nicht damit einverstanden sind, diese Information zu erhalten, bitte verzeichnen Sie das hier.

Ich bin nicht daran interessiert, persönliche genetische Information zu erhalten, die im Verlauf dieser Studie entdeckt werden könnten: 
__________________
Ist die Teilnahme an der Studie mit irgendeinem Risiko verbunden?
Wie bereits erwähnt, birgt diese genetische Studie keinerlei direkte Risiken für die Probanden/Probandinnen.
(Sollte irgendein direktes Risiko bestehen, sind die Forscher/Forscherinnen dazu verpflichtet dies zu betonen.)

Die Information, die im Verlaufe der Studie gesammelt wird, und besonders die persönlichen Daten der Probanden/Probandinnen, unterliegen den gesetzlichen Bestimmungen, wie dem Datenschutz und dem Gendiagnostikgesetz. Wie oben erwähnt, sind die Forscher/Forscherinnen dazu verpflichtet, die Daten vertraulich zu behandeln, und sie niemandem zugänglich zu machen, außer dem Forschungsteam und/oder den Initianten/Initiantinnen der Studie und/oder den Durchführungsverantwortlichen im Gesundheitsministerium (die Zugang zu Ihrer Krankenakte zu Zwecken der Studie, zur Verifizierung der Versuchsmethoden und der klinischen Daten haben), sodass niemand in diese Daten Einblick hat, oder sie anderweitig verwenden kann, und dadurch persönliche Information durchsickern könnte, außer Sie haben dazu Ihre ausdrückliche Genehmigung gegeben.
In keiner medizinischen Einrichtung, an der Sie als Patient/Patientin behandelt werden, weder heute noch in Zukunft, wird Ihre Krankenakte jemals die Ergebnisse der Studie enthalten.
Einverständnis zur Teilnahme an der Studie:

Mit Ihrer Unterschrift bestätigen Sie, das Formular für die Einwilligung nach erfolgter Aufklärung gelesen zu haben, und Sie bereit sind, nachdem Sie die Einzelheiten und deren Bedeutung verstanden haben, an dieser Studie teilzunehmen.
Angaben und Unterschrift des/der Probanden/Probandin:
Vorname: ____________ Familienname: ____________
Personalausweis-Nr.: ____________
Datum: ____________ 
      Unterschrift: ____________
Angaben und Unterschrift des/der Teammitarbeiters/ Teammitarbeiterin, der/die das Formular der Einwilligung nach erfolgter Aufklärung in Empfang nimmt:
Die obige Einwilligung wurde von mir in Empfang genommen, nachdem ich dem/der Teilnehmer/Teilnehmerin an der Studie das oben Erwähnte erklärt habe und ich mich vergewisserte, dass er/sie meine Erklärung verstand.

Vorname: _____________ Familienname: _____________ 
Datum: _____________ 
Stempel und Unterschrift: _____________
Erklärung des Forschungsleiters
Ich verpflichte mich, allen Bestimmungen des Gesetzes, die sich auf klinische Studien am Menschen beziehen, nachzukommen, und alle ethischen Einschränkungen, einschließlich der Grundsätze der Deklaration von Helsinki und dem Eid des Hippokrates, zu befolgen.

Unterschrift: ______________
3.
 Erläuterungen für die Teilnehmer/Teilnehmerinnen seitens des/der Arztes/Ärztin / Forscher/Forscherin
[An den/die Forscher/Forscherin: Bitte passen Sie das Informationsblatt der zu unternehmenden Studie an.]

Dieses Informationsblatt soll Ihnen die verschiedenen Aspekte der Studie, zu deren Teilnahme Sie ersucht wurden, näherbringen.
1.   
Zweck der Studie ist die Feststellung, ob Lichen Planopilaris häufiger bei Patienten/Patientinnen von bestimmten Herkunftsländern auftritt, und zu prüfen ob es einen Zusammenhang zwischen der Krankheit und dem HLA-System Profil gibt.
2. 
Wozu werden die Teilnehmer/Teilnehmerinnen gebeten? Patienten/Patientinnen, die an der Studie teilnehmen, werden zu einer medizinischen Sprechstunde eingeladen, bei der sie unter anderem nach ihrer ethnischen Herkunft gefragt werden. Am Tag der Sprechstunde wird ca. 20 ml Blut für einen Blutausstrich abgenommen.
3. 
Bei der vorliegenden Studie werden identifizierbare Proben verwendet. 

Die identifizierbaren Proben 

In dieser Studie werden identifizierbare Proben verwendet, auf denen persönliche Daten, wie zum Beispiel Ihr Name, Ihre Personalausweis-Nummer oder ein Nummerncode angebracht werden, die Sie mit Ihrer Probe in Zusammenhang bringen könnten.

4‏.  

Beschwerden bei der Abnahme der Probe
Es ist möglich, dass Sie auf der Stelle der Blut Abnahme einen leichten, örtlichen Schmerz empfinden, oder sich ein Bluterguss entwickelt („blauer Fleck“). In Einzelfällen könnte sich auch eine örtliche Infektion bilden. Sollte dies der Fall sein, wenden Sie sich bitte an den/die Arzt/Ärztin.

 (An den Forscher: Bitte geben Sie dem/der Probanden/Probandin eine entsprechende Erklärung, sollte die Probe, die Sie entnehmen, nicht aus einer Blut Abnahme bestehen, sondern zum Beispiel aus einem Abstrich der Backenschleimhaut, einem Haar, oder ähnlichem.)

5‏.  

Risiken
Das Risiko bei genetischen Versuchen besteht hauptsächlich aus der Offenlegung von genetischer Information über Sie selbst, Ihrer Familie und Ihrer Gemeinde, die möglicherweise persönliche, psychologische oder gesellschaftliche Folgen nach sich ziehen könnte. 

Diese Wissenschaft ist zum Teil noch im Forschungsstadium, daher ist es leider noch nicht möglich, von ihr medizinische Verbesserungen, der Diagnose oder der Behandlung, abzuleiten, und es besteht keine Garantie, dass dies jemals möglich sein wird.

In vielen Fällen beruhen die Ergebnisse auf Wahrscheinlichkeit, zum Beispiel, können die Ergebnisse darauf hinweisen, dass Ihre Risiken, eine gewisse Krankheit zu bekommen durchschnittlich höher sind (als die der meisten Menschen), aber man kann das nicht mit Sicherheit behaupten. Über die Ergebnisse der Untersuchung hinaus, hängt diese Sache auch von vielen anderen Faktoren ab, wie zum Beispiel der Einfluss von anderen Genen, Ihr Lebensstil, (Ernährung und körperliche Bewegung) und Auswirkungen der Umgebung.

Aus den Ergebnissen der Untersuchung könnten Sie erfahren, dass einige Ihrer Familienmitglieder ein erhöhtes Risiko, gewisse Krankheiten zu bekommen, haben. Diese Erkenntnis könnte Ihnen Sorge bereiten und zu Veränderungen in den Beziehungen im Kreis Ihrer erweiterten Familie führen.

Laut Gesetz darf der/die Arbeitgeber/Arbeitgeberin von seinem/ihrem Angestellten, oder dem/der Kandidaten/Kandidatin für eine Anstellung, keine genetische Information verlangen, oder ihn/sie dazu auffordern eine genetische Untersuchung machen zu lassen, und es ist ihm/ihr verboten, seinen/ihren Angestellten, der/die die Freigabe genetischer Information, oder eine derartige Untersuchung, verweigert, zu benachteiligen, wozu Aufnahme des/der Arbeitnehmers/Arbeitsnehmerin, dessen/deren Fortschritt, dessen/deren Arbeitsbedingungen oder dessen/deren Entlassung gehören. Ausgenommen davon sind gewissen Arbeitsplätze, bei denen die Sorge um die Gesundheit des/der Angestellten eine genetische Untersuchung, laut Verordnung des Gesundheitsministers, erfordert. 

Laut Gesetz darf eine Versicherung nicht die Versicherten, oder die zu Versichernden, fragen, ob sie sich einer genetischen Untersuchung unterzogen haben, sie um die Ergebnisse einer solchen Untersuchung bitten, oder sie dazu auffordern, sich einer genetischen Untersuchung zu unterziehen, und sie kann nicht die Deckung der Versicherten von einer genetischen Untersuchung abhängig machen, oder sich weigern jemanden zu versichern, auf Grund genetischer Information.

6‏.  

Patente und zukünftige Rechte
Die Ergebnisse einer genetischen Untersuchung können gewinnbringend sein, sie können Anteil an einem Patent haben, oder der Entwicklung von Medikamenten, oder anderen Heilmethoden dienen. Den Teilnehmern/Teilnehmerinnen einer Studie stehen in der Regel keine Rechte bezüglich Patenten, Medikamenten oder Heilmethoden zu, die im Zuge der Studie, an der sie sich beteiligten, entwickelt wurden. 
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