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                                                                            Patienteninformation
Laparostomaregister




Erfassung aller Patienten mit einem Laparostoma
(offene Bauchbehandlung infolge
eines Traumas/einer Bauchfellentzündung/eines abdominellen Kompartmentsyndroms oder eines Platzbauches)


Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient! 

Hiermit möchten wir sie über die mögliche Teilnahme an einer freiwilligen Studie informieren. Bei Teilnahmewunsch ist ein Widerruf jederzeit ohne Angabe von Gründen und ohne jegliche Nachteile möglich. Es ist geplant, Ihre Behandlungsdaten anonymisiert in das Laparostomaregister der EHS (Europäische Herniengesellschaft, EHS Registry) einzugeben. Mit Laparostoma ist die sog. offene Bauchbehandlung gemeint.
Die offene Bauchbehandlung ist ein Verfahren in der Chirurgie, das bei schwerwiegenden abdominellen Krankheitsbildern angewendet wird. Dazu gehören die Bauchfellentzündung, schwere Bauchverletzungen und eine Druckerhöhung im Bauchraum, durch die andere Organe wie Lunge oder Niere geschädigt werden könnten. Wie der Name sagt, wird die Bauchdecke nicht verschlossen, sondern die inneren Organe werden mit speziellen Kunststoffen und Schwämmen bedeckt. Vorteile sind der leichte Zugang für eine erneute Operation, die geschaffene Druckentlastung und der kontinuierliche Sekretabtransport. Im letzten Schritt wird der Bauch dann wieder verschlossen. Je nach Grunderkrankungen können in der Zwischenzeit einige Revisionen/Spülungen erforderlich sein.
Aktuell stehen zahlreiche Möglichkeiten der offenen Bauchbehandlung zur Verfügung. Außerdem hat sich in den letzten Jahren herausgestellt, dass bestimmte Methoden und Techniken für ganz besondere Patientensituationen Vorteile aufweisen. Die zunehmend große Zahl an verschiedenen Operationsverfahren und zum Einsatz kommenden Materialien macht es aber auch immer schwieriger, wissenschaftlich begründet zu entscheiden, welche Methode für welchen Patienten die besten Ergebnisse liefert. Solche Fragen lassen sich nur beantworten, wenn die in den verschiedenen Kliniken eingesetzten Verfahren systematisch erfasst, in einer Datenbank gespeichert und der Operationserfolg in Follow-up-Verfahren nachverfolgt werden.

Um dieses möglich zu machen, wurde von der Europäischen Herniengesellschaft (EHS) ein Qualitätssicherungsprogramm für die offene Bauchbehandlung entwickelt. Das Ziel dieser Maßnahme ist die Qualitätsoptimierung in der Behandlung des offenen Bauches. Dazu geben die beteiligten Kliniken die Daten aller durchgeführten Operationen in eine zentrale Datenbank ein. Diese findet sich unter https://ehs-openabdomen.com/. 
Die eingegebenen Daten sind aus Datenschutzgründen nur von der eingebenden, mit Ihrer Behandlung betrauten, Klinik zu lesen. Die Eingabe ins Register erfolgt zunächst pseudonymisiert, d.h. codiert und ohne Angabe von Namen, Geburtsdatum oder Initialen, sodass die Zuordnung des Datensatzes (z.B. im Falle des Widerrufs zur Löschung des Datensatzes) nur Ihrer behandelnden Klinik möglich ist. Die Daten werden zu jeder Zeit vertraulich behandelt. Die Daten zur Analyse anonymisiert und von einem wissenschaftlichen Beirat ausgewertet und veröffentlicht. Ein Personenbezug ist somit nicht mehr herstellbar.

Rechtsgrundlage für die Datenverarbeitung ist Ihre freiwillige Einwilligung (Art. 6 Abs. 1 Buchst. c) DSGVO). Der Verantwortliche für die Datenverarbeitung ist das Bundeswehrzentralkrankenhaus Koblenz, Rübenacher Straße 170, 56076 Koblenz; Administrativer Datenschutzbeauftragter (ADSB).
Sie können Ihre jeweilige Einwilligung jederzeit ohne Angabe von Gründen schriftlich oder mündlich widerrufen, ohne dass Ihnen daraus ein Nachteil entsteht. Wenn Sie Ihre Einwilligung widerrufen, werden keine weiteren Daten mehr erhoben und Ihr Datensatz gelöscht.
Bei Teilnahme werden zum einen Ihre jetzigen Behandlungsdaten in das Register eingegeben, zum anderen sind, um eine größtmögliche Behandlungsqualität zu sichern 3 Nachsorgeuntersuchungen (3 Monate, 1 Jahr und 2 Jahre) nach der Entlassung geplant. Diese können telefonisch, persönlich bei uns in der Klinik oder über den Hausarzt erfolgen. Telefonisch wäre ein Interview von etwa 10 Minuten vorgesehen, sollte die Nachsorge im Studienzentrum oder beim Hausarzt erfolgen können, so ist mit einem Zeitaufwand von 30 Minuten zu rechnen. Selbstverständlich besteht keine Verpflichtung zur Nachsorge. Mit der Teilnahme ist kein unmittelbarer Nutzen, jedoch auch kein Risiko verbunden. Sie würden uns allerdings helfen, die Behandlung der Patienten mit einem offenen Abdomen in der Zukunft zu verbessern.
Wir wären Ihnen sehr dankbar, wenn Sie uns in unserem Bemühen, eine möglichst optimale Behandlung sowie eine weitere Verbesserung der aktuell durchgeführten Behandlung jedes einzelnen Patienten zu erreichen!

Vielen Dank für Ihre Mithilfe!

Verantwortlich:
Wissenschaftliche Leitung:
Prof. Dr. med. Robert Schwab
(Bundeswehrzentralkrankenhaus Koblenz)

PD Dr. med. habil. Arnulf G. Willms
(Bundeswehrzentralkrankenhaus Koblenz)
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TERMS AND CONDITIONS FOR THE USE OF THE EHS REGISTRY a Kommentieren
1. The EHS Registry (hereinafter, the Registry or the database) has been created, developed and arranged E{‘ Dateien zusammenfiihren
> by the European Hernia Society (hereinafter, EHS), a non-for-profit international scientific association >
founded in France mainly aimed at the promotion of abdominal wall surgery, the study of anatomic, gl:l . ..
physiologic and therapeutic problems related to the pathology of the abdominal wall, the creation of izl Seiten organisieren
associated groups which will promote research and teaching in this field, and the development of
interdisciplinary relations. >B< PDF komprimieren
2. These Terms and Conditions sets forth the legal terms for the use of the Registry between you
(hereinafter, the User) and us (EHS). These Terms and Conditions govern between the User and the EHS “ Schwiérzen
and prevail over any other conditions or provisions that may have been agreed by both parties. The
User’s acceptance of these Terms and Conditions contained herein means his/her agreement, as a User, to
use the Registry pursuant to what is laid down herein. O Schiitzen
3. The mention to the “registered User” applies specifically to the User that creates a personal account to - )
access the Registry pursuant to this Terms and Conditions. Therefore, any provision or requirement laid &, Ausflllen und unterschreib...
down in these Terms and Conditions to the User shall be extended to the “registered User” and vice
vend D‘a Zum Kommentieren senden
4. Any further information you may request or asked about the EHS, you can either access to our website v v
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