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*AWB*
Guten Tag, 
Lesen Sie dieses Dokument sorgfältig durch, und klären Sie alle Fragen mit Ihrem behandelnden Arzt.
Sehr geehrte(r) Frau/Herr Doktor,
Um sicherzustellen, dass die angeforderten Informationen in diesem Fragebogen von der Schwangeren verstanden wurden, bittet Vita 34 um Ihre Unterstützung beim Ausfüllen desselben und bei der Klärung möglicher Fragen der künftigen Eltern. Dieses Dokument hat zwei Ziele:
1. Fragebogen zur Sammlung so vieler Informationen wie möglich über die klinische Vorgeschichte, den familiären und genetischen Hintergrund des Kindes, Informationen, die möglicherweise für eine zukünftige Verwendung von Blutstammzellen und Gewebe relevant sein können.
2. Einverständniserklärung zu den Tätigkeiten der Entnahme, Analyse, Verarbeitung und Einlagerung von Stammzellen aus dem Nabelschnurblut, peripherem mütterlichem Blut und Nabelschnurgewebe.
Dieses Dokument muss im letzten Trimester der Schwangerschaft ausgefüllt werden und bis zu 30 Tage vor dem voraussichtlichen Entbindungstermin an Vita 34 zusammen mit dem Vertrag zum Analyseservice, zur Bearbeitung und zur Einlagerung von Nabelschnurblutzellen und/oder Nabelschnurgewebe, im frankierten Rücksendeumschlag gesandt werden.
FRAGEBOGEN FÜR DIE KLINISCHE BEURTEILUNG (ALLE FELDER SIND PFLICHTFELDER)
	

	NAME MUTTER
	 

	

	GEBURTSDATUM
		
	       GEBURTSORT
	




	N.
	Frage
	Antwort
	Zusätzliche Informationen

	1
	WURDE DER IMPFPASS DER MUTTER AKTUALISIERT?
	NEIN   JA  
	FALLS NICHT, 
1. WELCHE IMPFUNGEN FEHLEN?

	2
	WAR DIE BEFRUCHTUNG DAS ERGEBNIS EINER IN-VITRO-FERTILISATION MIT SPENDER-EIZELLEN ODER SPERMIEN?
	NEIN   JA  
	FALLS JA,
1. IN WELCHER INSTITUTION/KRANKENHAUS/KLINIK?

	3
	HATTE DIE MUTTER ODER DER VATER JEMALS EINE SCHWERE KRANKHEIT (STOFFWECHSEL-, HERZ-KREISLAUF-, VERDAUUNGSERKRANKUNG ODER EINE ANSTECKENDE INFEKTIONSKRANKHEIT)?
	NEIN   JA  
	WENN JA,  VATER    MUTTER
1. WELCHE ERKRANKUNG?

	4
	HATTE DIE MUTTER EIN GESUNDHEITLICHES PROBLEM, MERKMALE ODER SYMPTOME EINER ANSTECKENDEN INFEKTIONSKRANKHEIT WÄHREND DER SCHWANGERSCHAFT?
	NEIN   JA  
	FALLS JA, 
1. WELCHE?

	5
	HATTE DIE MUTTER JEMALS HEPATITIS, SYPHILIS ODER EINE POSITIVE ANALYSE FÜR HIV? 
	NEIN   JA  
	WENN JA, ANALYSEBERICHT ZUSAMMEN MIT DIESEM DOKUMENT PER E-MAIL ZUSTELLEN.
1. WANN?
2. WELCHE ART VON HEPATITIS?

	6
	HATTE DIE MUTTER ODER DER VATER JEMALS EINE SEXUELL ÜBERTRAGBARE KRANKHEIT?
	NEIN   JA  
	WENN JA,  VATER   MUTTER
1. WELCHE ERKRANKUNG? 

	7
	GIBT ES MÜTTERLICHER- ODER VÄTERLICHERSEITS IN DER FAMILIENGESCHICHTE (EINSCHLIESSLICH BEI DEN GESCHWISTERN DES KINDES) ERBLICHE ERKRANKUNGEN, STOFFWECHSELSTÖRUNGEN, HÄMOGLOBINOPATHIEN ODER ANDERE BLUTKRANKHEITEN, EINSCHLIESSLICH IMMUNSCHWÄCHEN?
	NEIN   JA  
	FALLS JA, 
1. WER (VERWANDTSCHAFTSGRAD MIT DEM KIND)?
2. WELCHE ERKRANKUNG?

	8
	IST DIE MUTTER TRÄGERIN VON CHRONISCHEN KRANKHEITEN, EINSCHLIESSLICH AUTOIMMUNKRANKHEITEN UND KREBS? 
	NEIN   JA  
	FALLS JA, 
1. WELCHE ERKRANKUNG?

	9
	ERHIELT DIE MUTTER MEDIKAMENTE (NEBEN MULTIVITAMIN-KOMPLEXEN ODER EISEN), SEREN ODER IMPFUNGEN WÄHREND DER SCHWANGERSCHAFT?
	NEIN   JA  
	FALLS JA, 
1. WELCHE?
2. WARUM?
3. IN WELCHEM STADIUM DER SCHWANGERSCHAFT?

	10
	HAT DIE MUTTER JEMALS EINE BLUTTRANSFUSION DURCHGEFÜHRT ODER EINE EMPFANGEN?
	NEIN   JA  
	FALLS JA, 
1. WANN?
2. WARUM?

	11
	GIBT ES IN DER FAMILIE VORFÄLLE VON CREUTZFELDT-JAKOB-KRANKHEIT ODER DER MENSCHLICHEN VARIANTE DES RINDERWAHNSINNS?
	NEIN   JA  
	FALLS JA, 
1. WER (VERWANDTSCHAFTSGRAD MIT DEM KIND)?
2. WANN?

	12
	HAT DIE MUTTER ZWISCHEN 1980 UND 1996 MEHR ALS 6 MONATE (KONTINUIERLICH ODER NICHT) AUF DEN BRITISCHEN INSELN GELEBT?
	NEIN   JA  
	

	13
	ERHIELT DIE MUTTER EINE TRANSPLANTATION DER HORNHAUT, DER DURA MATER ODER ANDERER GEWEBE ODER ORGANE, ODER TIERISCHE HYPOPHYSE-EXTRAKTE (WACHSTUMSHORMON ODER GONADOTROPINE)?
	NEIN   JA  
	FALLS JA, 
1. WELCHE?
2. WANN?

	14
	WURDEN DIE ELTERN AUSSERHALB EUROPAS GEBOREN, HABEN SIE AUSSERHALB EUROPAS GELEBT ODER IN EIN LAND AUSSERHALB EUROPAS GEREIST? (WENN DIE ANTWORT NEIN IST, FAHREN SIE MIT DER FRAGE 15 FORT)
	NEIN   JA  
	WENN JA, VATER MUTTER
1. LAND UND REGION?
2. WANN?
3. WIE LANGE?

	14.A
	HATTE EINER DER ELTERNTEILE FIEBER, WÄHREND ODER IN 6 MONATEN NACH DER RÜCKKEHR VON REISEN AUSSERHALB EUROPAS?
	NEIN   JA  
	WENN JA,  VATER    MUTTER    

	15
	GIBT ES IN DER FAMILIE DER ELTERN EINEN BEKANNTEN FALL VON INFEKTION MIT HTLV-I/II, ZIKA, VACCINIA, WEST-NIL-VIRUS, MALARIA, VISZERALE LEISHMANIOSE (KALA-AZAR), BABESIOSE ODER DER CHAGAS-KRANKHEIT?
	NEIN   JA  
	FALLS JA, 
1. WER (VERWANDTSCHAFTSGRAD MIT DEM KIND)?
2. WELCHE ERKRANKUNG?

	16
	IST ODER WAR EINER DER ELTERNTEILE IM VERGANGENEN JAHR IN EINER RISIKOGRUPPE FÜR INFEKTIONSKRANKHEITEN (Z. B. MEHRERE SEXUALPARTNER, PARTNER MIT ERHÖHTEM RISIKO, HIV-POSITIV ODER MIT HEPATITIS, PARTNER MIT ZIKA-VIRUS-INFEKTION, MIT PIERCINGS/TÄTOWIERUNGEN, VERSEHENTLICHER STICH MIT EINEM MIT BLUT KONTAMINIERTEN OBJEKT, VERWENDUNG VON INJIZIERBAREN DROGEN...)?
	NEIN   JA  
	WENN JA, VATER MUTTER     
1. WELCHE?
2. WANN?


	DER FOLGENDE ZWISCHENRAUM IST FÜR WEITERE BEMERKUNGEN RESERVIERT, DIE DER ARZT/ DIE MUTTER FÜR RELEVANT UND BEMERKENSWERT HÄLT.
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	CLINICAL ASSESSMENT QUESTIONNAIRE AND INFORMED CONSENT 


(To be completed in collaboration with the Mother's Treating Physician, according to Portuguese Law no. 12/2009 of 26 March)
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	FRAGEBOGEN ZUR KLINISCHEN BEURTEILUNG UND EINVERSTÄNDNISERKLÄRUNG


(Auszufüllen gemeinsam mit dem behandelnden Arzt der Mutter, wie vorgegeben durch die Verordnung über die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen (Transplantationsverordnung) vom 16. März 2007 (Stand am 15. November 2017 und die Europäische Direktive 2006/17/CE vom 8. Februar 2006).
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ENVERSTÄNDNISERKLÄRUNG
A. Eintnahme der Zellen des Nabelschnurblutes, des peripheren mütterlichen Blutes und des Nabelschnurgewebe 
Das medizinische Team, das bei der Entbindung assistiert, wird mit dem Entnahmeset, das mir von Vita 34 zugestellt wurde, das Nabelschnurblut und die anderen biologischen Proben einsammeln. Hiermit autorisiere ich ausdrücklich das FamiCord Suisse Labor, Partnerlabor von Vita 34in der Schweiz, im Folgenden benannt als Labor, die für die Aktivitäten der Prüfung, Verarbeitung und Einlagerung von hämatopoetischen Stammzellen aus Nabelschnurblut und mesenchymalen Stammzellen, die aus dem Nabelschnurgewebe gewonnen werden, ordnungsgemäss von der zuständigen Behörde des Gesundheitsministerium lizenziert ist, sowohl das Nabelschnurblut und Nabelschnurgewebe meines Kindes als auch das periphere mütterliche Blut zu erhalten, zu verarbeiten, zu analysieren und einzulagern.
B. Zweck und Art der Entnahme 
Das zum Zeitpunkt der Entbindung eingesammelte Nabelschnurblut wird verarbeitet und eingelagert (Lagerung bei Temperaturen unter -150 ° C, in Containern mit flüssigem Stickstoff) für einen möglichen allogenen therapeutischen Einsatz im familiären Kontext.
Das periphere mütterliche Blut wird verarbeitet und bezüglich der mütterlichen Serologie analysiert.
Wenn immer beantragt, kann das eingesammelte Gewebe verarbeitet und für eine eventuelle therapeutische Verwendung eingelagert werden. Die klinische Verwendung von in Fragmenten gelagertem Nabelschnurgewebe erfordert die zukünftige Isolierung der im Gewebe vorhandenen mesenchymalen Zellen, und zwar durch Zellexpansionsprozesse. Diese Prozesse, bei denen die Zellen vor ihrer klinischen Verwendung erheblich manipuliert werden, fallen nicht in den Anwendungsbereich des Kryokonservierungsdienstes.
C. Folgen und Risiken
Hierdurch nehme ich in Kenntnis, dass die Einsammlung von Nabelschnurblut und Nabelschnurgewebe schmerzlos für Mutter und Kind ist und nicht mit der Entbindung interferiert.
Ich erkläre hiermit, dass ich darüber informiert und aufgeklärt wurde, dass zum Zeitpunkt der Entbindung immer ein Risiko einer mikrobiologischen Kontamination besteht und es keine Garantie gibt, dass die Einsammlung des Nabelschnurblutes und/oder Nabelschnurgewebes erfolgreich durchgeführt werden kann.
Ich erkläre hiermit, dass das Ärzteteam die Einsammlung der oben genannten biologischen Proben verweigern kann, falls es feststellt, dass die Bedingungen zum Zeitpunkt der Entbindung nicht ausreichend sind, insbesondere, aber ohne Einschränkung, wegen klinischer Probleme des Kindes oder der Mutter, eines Geburtsfehlers oder einer Erbkrankheit des Kindes, Komplikationen bei der Entbindung, die die Ausführung oder die Fortsetzung des Prozesses verhindern oder die Qualität der Proben aufs Spiel setzen kann.
Ich erkläre weiter, dass mir mitgeteilt wurde, dass das medizinische Fachpersonal, das an der Entbindung teilnimmt, nicht zur Rechenschaft gezogen werden kann, falls eine Einsammlung der Proben nicht möglich sein sollte. 
D. Labortests
Hiermit erkläre ich mich einverstanden mit der Durchführung von erforderlichen Untersuchungen und Analysen, die für die eingesammelten biologische Proben notwendig sind, um deren Qualität ohne Einschränkung zu beurteilen; Tests auf HIV 1 und 2, Hepatitis B und C, Zytomegalievirus, Syphilis, Bakterienkulturen mit Identifikation von Erregern, CD 34 +, Zählung von mononukleären Zellen und Zellviabilität. 
Ich erkläre auch noch, dass es möglicherweise notwendig ist, zusätzliche Analysen und Prüfungen der genannten oder anderer Erreger, je nach dem klinischen Hintergrund der Eltern, zu machen.
Das Labor verpflichtet sich, mich über die Positivität der Stichproben des Nabelschnurblutes und Nabelschnurgewebe oder des mütterlichen Blutes zu informieren und aufzuklären.
Ich erkläre hiermit zu wissen, dass die Positivität der Analysen für die genannten Erreger in den biologischen Proben deren zukünftige Nutzung einschränken kann.
Ich erkläre, dass im Zusammenhang mit den oben genannten biologischen Proben, die während des Prozesses verworfen werden, diese vernichtet werden. Jedoch können diese zu Validierungsprozessen, internen Qualitätskontrollen oder biomedizinischen Forschungsprojekten vor ihrer Zerstörung verwendet werden, unter voller Gewährleistung der Anonymität und ohne Beeinflussung der Qualität. .
E. Schutz personenbezogener Daten
In Übereinstimmung mit der Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO) vom 25.Mai 2018 und Bundesgesetz über den Datenschutz (DSG) vom 19. Juni 1992 (Stand am 1. März 2019) in Kraft, verpflichtet sich das Labor, die geeigneten Massnahmen zum Schutz der Vertraulichkeit der Informationen, die aus den durchgeführten Analysen hervorgehen zu gewährleisten, die Sicherheit der Einrichtungen und Anlagen, die Kontrolle über den Zugang zu Informationen, sowie die Stärkung der Geheimhaltungspflicht und die ethische Bildung von allen Fachleuten zu garantieren.
Aus rechtlichen und technischen Gründen für eine vollständige Rückverfolgbarkeit des eingesammelten Blutes und der aufbewahrten Zellen, muss die Stammzellbank während für die Dauer der Vertragslaufzeit personenbezogene Daten, sowie das Datum und den Ort der Einsammlung, die im Vertrag zur Verfügung gestellt werden, registrieren und erhalten.
Der Inhaber kann sein Recht auf Zugriff und Berichtigung der Verarbeitung seiner Daten schriftlich an info@vita34.ch ausüben 
F. Ärztliche Schweigepflicht 
Die klinischen Angaben bezüglich der Eltern und des Kindes, einschliesslich der Aufzählung der Zellen und der Testung nach Bakterien und Viren, die bei mehreren Proben gemacht werden, werden mit Vertraulichkeit behandelt, um den Schutz der Identitäten und den Respekt der Privatsphäre zu gewährleisten. Diese Informationen können nur nach formaler und schriftlicher Einverständniserklärung der Eltern (oder des Kindes nach Volljährigkeit) oder nach dem Gesetz an Dritte mitgeteilt werden. 
G. Therapeutischer Zweck und potenzielle Vorteile
Hiermit erkläre ich, dass ich weiss, dass es keine Garantie dafür gibt, dass die Therapie mit den Zellen des Nabelschnurblutes oder des Nabelschnurgewebe erfolgreich sein wird oder dass die erhaltenen Zellen mit irgendeinem Familienmitglied (ausser mit dem Kind selbst) kompatibel sind oder dass die Transplantation der Zellen endgültig ist. Das therapeutische Ergebnis der Transplantation hängt von vielen Faktoren, zusätzlich der Verfügbarkeit der Stammzellen ab, wie z.B. dem Zustand des Patienten, der Art der Erkrankung, der Beziehung und Kompatibilität zwischen Spender und Empfänger, unter anderem. Ich erkläre von der Existenz anderer alternativer Quellen der Stammzellen zum Nabelschnurblut zu wissen, wie z.B. der Einsetzung des Knochenmarkes und peripheren Blutes zur erfolgreichen Behandlung einiger Krankheiten, die mit Nabelschnurblut behandelbar sind.

	Ich erkläre, dass ich durch Vita 34 und meinem Arzt aufgeklärt bin und alle geforderten Klarstellungen von ihnen geliefert wurden. Ich wurde ordnungsgemäss über den ganzen Einsammlungsprozess informiert, einschliesslich über die Einverständniserklärung, über die Einlagerung der Stammzellen des Nabelschnurblutes und Nabelschnurgewebe und kann jederzeit bis zur Entbindung meines Kindes diese Einwilligung frei widerrufen.
Falls bis zum Datum der Geburt irgendeine Änderung bezüglich der Antworten auf dem Fragebogen der klinischen Bewertung auftritt und/oder das Baby ein Krankheitsbild entwickelt, dass die zukünftige Verwendung der Zellen einschränken könnte, bin ich verpflichtet, Vita 34 über dies durch die folgenden Kontakte zu informieren: info@vita34.ch oder +41 (0) 41 541 23 48.
Ich habe alle Informationen gelesen und verstanden und bin mit den bereitgestellten Informationen einverstanden.
Ich habe alle mir gestellten Fragen  verstanden und habe alle meine Zweifel aufgeklärt. Ich erkläre, dass die meinem Arzt  bereitgestellten Informationen der Wahrheit entsprechen

	UNTERSCHRIFT DER MUTTER:___________________________________________________________________________________________________Unterschrift und Identifikation (Vignette oder GLN-Nummer) des behandelnden Arztes
(erforderliche Angaben gemäss Transplantationsgesetz 810.21 vom 8. Oktober 2004)
GLN Nummer

Unterschrift und Name des Arztes/der Ärztin
Stempel 
oder Vignette


	Datum:


	


	






Alle Angaben sind streng vertraulich, Vita 34 verpflichtet sich zur Geheimhaltungspflicht über alle Angaben in diesem und in allen Dokumenten,  gemäss Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO) vom 25.Mai 2018 und Bundesgesetz über den Datenschutz (DSG) vom 19. Juni 1992 (Stand am 1. März 2019). Der Inhaber kann, wann immer er will, eine Abfrage, Korrektur oder Löschung schriftlich beantragen.
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