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Einwilligungserklärung 
Schriftliche Einwilligungserklärung zur Teilnahme an einer klinischen Studie 
Bitte lesen Sie dieses Formular sorgfältig durch. Bitte fragen Sie, wenn Sie etwas nicht verstehen
oder wissen möchten. Für die Teilnahme des Patienten ist Ihre schriftliche Einwilligung notwendig.
 
BASEC-Nummer:  NCT05510141
Titel der Studie:
A randomized controlled trial comparing immersive virtual reality games versus nitrous oxide for pain reduction in common outpatient procedures in pediatric surgery“
Effekt von Virtual Reality Spielen als hypnoseähnliche Methode verglichen mit der Standardapplikation von Lachgas auf die Unterdrückung von Schmerz bei kleineren ambulanten chirurgischen Eingriffen bei Kindern. Eine randomisierte kontrollierte klinische Studie.
Wir verweisen auf die Studieninformation für oben genannte Studie, Version 3, 01.03.2021
verantwortliche Institution (Projektleitung mit Adresse): 
Universitätsklinik für Kinderchirurgie, Inselspital Bern, 3010 Bern




 
 Inselspital, Universitätsklinik für Kinderchirurgie, CH-3010 Bern, direktion.kchk@insel.ch, Fax +41(0) 31 632 92 92, www. kinderkliniken.insel.ch  

Klinikleitung
Prof. Dr. med. Steffen M. Berger, Direktor und Chefarzt, Tel. +41(0) 31 632 92 23
Frau Judith Bütikofer, Leiterin Pflegedienst, Tel. +41(0) 31 632 92 25
Frau Ursula Zimmermann, Direktionssekretariat, Tel. +41(0) 31 632 92 23
Frau Dana Massimini, Leiterin Pflegedienst Operationsbereich, Tel.  +41(0) 31 632 65 41
Poliklinik Tel. +41(0) 31 632 92 51      Notfallzentrum für Kinder und Jugendliche Tel. +41(0) 31 632 92 77    Kispiphone  0900 632 927              



 Ort der Durchführung:  
	Kinderkliniken Inselspital Bern, Universitätsklinik für Kinderchirurgie, 3010 Bern
Verantwortliche Prüfarztin am Studienort: Name und Vorname in Druckbuchstaben: 
 	Dr. Cordula Scherer
Teilnehmerin/Teilnehmer: Name und Vorname in Druckbuchstaben: Geburtsdatum: 

weiblich  ⃝	männlich ⃝ 
 
Ich/ wir wurden als Eltern (falls zutreffend: als gesetzliche Vertretung) von oben genanntem Patient von der unterzeichnenden Prüfarztin mündlich und schriftlich über den Zweck, den Ablauf der Studie, über mögliche Vor- und Nachteile sowie über eventuelle Risiken informiert. 
Ich bestätige, dass ich im Sinne des Angehörigen (meines Kindes) entscheide, nämlich, dass er an dieser Studie teilnimmt. Stellvertretend für ihn akzeptiere ich die mündliche und schriftliche Information. Ich hatte genügend Zeit, diese Entscheidung zu treffen. 
Die Fragen im Zusammenhang mit der Teilnahme an dieser Studie sind mir beantwortet worden. Ich behalte die schriftliche Information und erhalte eine Kopie der schriftlichen Einwilligungserklärung. 
Bitte zutreffendes Ankreuzen:
Ich bin einverstanden, dass der Hausarzt des Patienten über die Teilnahme an dem Projekt informiert wird.
⃝ ja	⃝nein
Ich bin einverstanden, dass die zuständigen Ethikkommissionen zu Prüf- und Kontrollzwecken in die unverschlüsselten Daten des Patienten Einsicht nehmen dürfen, jedoch unter strikter Einhaltung der Vertraulichkeit.
Ich kann vom Einverständnis zur Studienteilnahme ohne Angabe eines Grundes zurücktreten, ohne dass deswegen Nachteile bei der weiteren medizinischen Behandlung/Betreuung entstehen. Die bis dahin erhobenen Daten des Patienten werden für die Auswertung der Studie noch verwendet.
Die Haftpflichtversicherung des Spitals/ der Institution kommt für allfällige Schäden auf. 
Die in der Information genannten Pflichten sind einzuhalten. Im Interesse der Gesundheit kann die Prüfarztin den Patienten jederzeit ausschliessen. 

 Ort, Datum Name und Vorname in Druckbuchstaben 
 
Angabe der Beziehung zum Patienten (Ehepartner/Sohn/Tochter etc.):  
 
Unterschrift Angehöriger/ gesetzliche Vertretung/ Eltern 
 
Bestätigung der Prüfärztin:
Hiermit bestätige ich, dass ich dem Angehörigen/der gesetzlichen Vertretung/den Eltern dieser Teilnehmerin/ dieses Teilnehmers Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen Studie erläutert habe. Ich versichere, alle im Zusammenhang mit der Studie stehenden Verpflichtungen gemäss dem geltenden Recht zu erfüllen. Sollte ich zu irgendeinem Zeitpunkt während der Durchführung der Studie von Aspekten erfahren, welche die Bereitschaft der Teilnehmerin/ des Teilnehmers zur Teilnahme an der Studie beeinflussen könnten, werde ich den Angehörigen/die gesetzliche Vertretung/die Eltern umgehend darüber informieren.
Ort, Datum Name und Vorname der informierenden Prüfärztin/ des informierenden Prüfarztes in Druckbuchstaben 
 
 
Unterschrift der Prüfärztin 
 


Universitätsklinik für Kinderchirurgie
Prof. Dr. med. Steffen M. Berger
Direktor und Chefarzt
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Einwilligungserklärung für Jugendliche
Schriftliche Einwilligungserklärung zur Teilnahme an einer klinischen Studie 
Bitte lesen Sie dieses Formular sorgfältig durch. Bitte fragen Sie, wenn Sie etwas nicht verstehen
oder wissen möchten. Für die Teilnahme des Patienten ist Ihre schriftliche Einwilligung notwendig.
 
BASEC-Nummer:  NCT05510141
Titel der Studie:
A randomized controlled trial comparing immersive virtual reality games versus nitrous oxide for pain reduction in common outpatient procedures in pediatric surgery“
Effekt von Virtual Reality Spielen als hypnoseähnliche Methode verglichen mit der Standardapplikation von Lachgas auf die Unterdrückung von Schmerz bei kleineren ambulanten chirurgischen Eingriffen bei Kindern. Eine randomisierte kontrollierte klinische Studie.
Wir verweisen auf die Studieninformation für oben genannte Studie, Version 2, 01.03.2021
verantwortliche Institution (Projektleitung mit Adresse): 
Universitätsklinik für Kinderchirurgie, Inselspital Bern, 3010 Bern



 
 Inselspital, Universitätsklinik für Kinderchirurgie, CH-3010 Bern, direktion.kchk@insel.ch, Fax +41(0) 31 632 92 92, www. kinderkliniken.insel.ch  

Klinikleitung
Prof. Dr. med. Steffen M. Berger, Direktor und Chefarzt, Tel. +41(0) 31 632 92 23
Frau Judith Bütikofer, Leiterin Pflegedienst, Tel. +41(0) 31 632 92 25
Frau Ursula Zimmermann, Direktionssekretariat, Tel. +41(0) 31 632 92 23
Frau Dana Massimini, Leiterin Pflegedienst Operationsbereich, Tel.  +41(0) 31 632 65 41
Poliklinik Tel. +41(0) 31 632 92 51      Notfallzentrum für Kinder und Jugendliche Tel. +41(0) 31 632 92 77    Kispiphone  0900 632 927              



 Ort der Durchführung:  
	Kinderkliniken Inselspital Bern, Universitätsklinik für Kinderchirurgie, 3010 Bern
Verantwortliche Prüfarztin am Studienort: Name und Vorname in Druckbuchstaben: 
 	Dr. Cordula Scherer
Teilnehmerin/Teilnehmer: Name und Vorname in Druckbuchstaben: Geburtsdatum: 

weiblich  ⃝	männlich ⃝ 
 
Ich wurde zusätzlich zu meinen Eltern (falls zutreffend: als gesetzliche Vertretung) von  der Prüfarztin, Dr. Cordula Scherer mündlich und schriftlich über den Zweck, den Ablauf der Studie, über mögliche Vor- und Nachteile sowie über eventuelle Risiken oder Probleme informiert. 
Ich bestätige, dass ich an dieser Studie teilnehme. Ich akzeptiere die mündliche und schriftliche Information. Ich hatte genügend Zeit, diese Entscheidung in der Diskussion mit meinen Eltern und der Prüfärztin zu treffen. 
Die Fragen im Zusammenhang mit der Teilnahme an dieser Studie sind mir beantwortet worden. Ich behalte die schriftliche Information und erhalte eine Kopie der schriftlichen Einwilligungserklärung. 
Bitte zutreffendes Ankreuzen:
Ich bin einverstanden, dass mein Hausarzt des über die Teilnahme an dem Projekt informiert wird.
⃝ ja	⃝nein
Ich bin einverstanden, dass die zuständigen Ethikkommissionen zu Prüf- und Kontrollzwecken in die unverschlüsselten Daten von mir Einsicht nehmen dürfen, jedoch unter strikter Einhaltung der Vertraulichkeit.
Ich kann vom Einverständnis zur Studienteilnahme ohne Angabe eines Grundes zurücktreten, ohne dass deswegen Nachteile bei der weiteren medizinischen Behandlung/Betreuung entstehen. Die bis dahin erhobenen Daten des Patienten werden für die Auswertung der Studie noch verwendet.
Die Haftpflichtversicherung des Spitals/ der Institution kommt für allfällige Schäden auf. 
Die in der Information genannten Pflichten sind einzuhalten. Im Interesse der Gesundheit kann die Prüfarztin den Patienten jederzeit ausschliessen. 

 Ort, Datum Name und Vorname in Druckbuchstaben 
 

Unterschrift des/ der Patientin
 
Bestätigung der Prüfärztin:
Hiermit bestätige ich, dass ich der/dem Teilnehmerin/ Teilnehmer Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen Studie erläutert habe. Ich versichere, alle im Zusammenhang mit der Studie stehenden Verpflichtungen gemäss dem geltenden Recht zu erfüllen. Sollte ich zu irgendeinem Zeitpunkt während der Durchführung der Studie von Aspekten erfahren, welche die Bereitschaft der Teilnehmerin/ des Teilnehmers zur Teilnahme an der Studie beeinflussen könnten, werde ich  den Patienten und den Angehörigen/die gesetzliche Vertretung/die Eltern umgehend darüber informieren.
Ort, Datum Name und Vorname der informierenden Prüfärztin in Druckbuchstaben 
 
 
Unterschrift der Prüfärztin 
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