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Schriftliche Einverstandniserklarung der Schwangeren zur Teilnahme an einer

klinischen Studie

= Bitte lesen Sie dieses Formular sorgfaltig durch.

= Bitte fragen Sie, wenn Sie etwas nicht verstehen oder wissen méchten

Nummer der Studie: USB 2013-097

Titel der Studie: Prospektive  Studie Uber die Friherkennung von
Schwangerschaftsdiabetes in den ersten vier
Schwangerschaftsmonaten: Durchfihrung eines frihen
oralen Blutzuckerbelastungstest und Bestimmung von

Biomarkern im mutterlichen Blut und Speichel

Sponsor
Ort der Studie: Universitatsspital Basel
Praféarztin/Priufarzt Prof. Dr. med. Irene Hosli

Patientin/Patient
Name und Vorname:

Geburtsdatum:

VORSTEHERIN/Chefarztin Frauenklinik des Universitatsspitals Basel: Prof. Dr. med. Viola Heinzelmann-Schwarz

Gynakologie und Gyn. Onkologie: Chefarztin: Prof. Dr. med. Viola Heinzelmann-Schwarz, Stv. Chefarztin: PD Dr. med. Rosanna Zanetti Déllenbach
Geburtshilfe und Schwangerschaftsmedizin: Cheférztin: Prof. Dr. med. Irene Hosli, Stv. Chefarzt: PD Dr. med. Olav Lapaire

Gyn. Endokrinologie und Reproduktionsmedizin: Chefarzt: Prof. Dr. med. Christian De Geyter

Gyn. Sozialmedizin und Psychosomatik: Leitende Arztin: PD Dr. med. Sibil Tschudin

Leitung Ultraschall: Dr. med. Anjeung Kang Bellin, PD Dr. med. Olav Lapaire

Leitung Poliklinik: Dr. med. André Kind, MPH www.unispital-basel.ch
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Ich mdchte gerne an folgenden Teilen der Studie teilnehmen.
1. Oraler Blutzuckerbelastungstest 75g und Biomarkerbestimmung im Blut

und Speichel in 12-15 Schwangerschaftswochen Jao Nein o
2. Histologische Untersuchung der Placenta nach der Geburt Jano Nein o

3. Sammlung und Aufbewahrung von Blut und Placenta fur die Verwendung in
weiteren Studien, ausgeschlossen sind DNA-Untersuchungen das Erbgut betreffend
(Biobank) Jano Nein o

= |ch wurde vom unterzeichnenden Arzt mindlich und schriftlich Gber die Ziele, den Ablauf
der Studie, Uber die zu erwartenden Wirkungen, tber mogliche Vor- und Nachteile sowie

Uber eventuelle Risiken informiert.

= Ich habe die zur oben genannten Studie abgegebene schriftliche Patienteninformation
gelesen und verstanden. Meine Fragen im Zusammenhang mit der Teilnahme an dieser
Studie sind mir zufriedenstellend beantwortet worden. Ich kann die schriftliche
Patienteninformation behalten und erhalte eine Kopie meiner schriftlichen

Einverstandniserklarung.
= Ich hatte gentigend Zeit, um meine Entscheidung zu treffen.

» Ich bin dartber informiert, dass eine Versicherung Schaden deckt, falls solche im

Rahmen der Studie auftreten.

» Ich weiss, dass meine personlichen Daten nur in anonymisierter Form an
aussenstehende Institutionen zu Forschungszwecken weitergegeben werden. Ich bin
einverstanden, dass die zustandigen Fachleute des Studienauftraggebers, der Behorden
und der Kantonalen Ethikkommission zu Pruf- und Kontrollzwecken in meine
Originaldaten Einsicht nehmen durfen, jedoch wunter strikter Einhaltung der
Vertraulichkeit.

= Ich nehme an dieser Studie freiwillig teil. Ich kann jederzeit und ohne Angabe von
Grinden meine Zustimmung zur Teilnahme widerrufen, ohne dass mir deswegen
Nachteile bei der weiteren medizinischen Betreuung entstehen.

= Ich bin mir bewusst, dass wahrend der Studie die in der Patienteninformation genannten
Anforderungen einzuhalten sind.
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Ort, Datum Unterschrift der Patientin

Bestatigung des Prufarztes: Hiermit bestétige ich, dass ich dieser Patientin Wesen,
Bedeutung und Tragweite der Studie erlautert habe. Ich versichere, alle im Zusammenhang
mit dieser Studie stehenden Verpflichtungen zu erflllen. Sollte ich zu irgendeinem Zeitpunkt

wahrend der Durchfiihrung der Studie von

Aspekten erfahren, welche die Bereitschaft der Patientin zur Teilnahme an der Studie

beeinflussen kénnten, werde ich sie umgehend darlber informieren.

Ort, Datum Unterschrift des Prifarztes bzw. der betreuenden Arztin
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