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0 Zielsetzung, Aufbau und Begriffsgebrauch

Der vorliegende Bericht verfolgt das Ziel, die Aufklarungs- und Einwilligungsproblematik bei der generellen
Einwilligung zur ,,Weiterverwendung von biologischem Material und gesundheitsbezogenen Personendaten fiir
die Forschung* (sogenannter Generalkonsent) im Hinblick auf seine Verstédndlichkeit mit linguistischen Mitteln
zu analysieren. Im Zentrum der empirischen Untersuchung steht die Verstandlichkeit des Generalkonsent-Temp-
lates 1/2017 im Hinblick auf die Einwilligung. Im Anschluss an die Untersuchungsergebnisse formulieren wir
Optimierungsempfehlungen.

Folgende Fragen werden beantwortet:
e Welche organisatorischen, begrifflichen und konzeptuellen Voraussetzungen sind mit Blick auf die
Verstandlichkeit des Generalkonsents besonders neuralgisch?
e  Wie verstandlich ist die aktuelle Version des Generalkonsent-Templates 1/2017?
e Welche Optimierungen sind aus linguistischer Sicht zu empfehlen?

Aufbau der Verstandlichkeitsstudie

Das erste Kapitel hat die Funktion, die kontextuellen VVoraussetzungen fiir den Generalkonsent, wie er in den
folgenden Kapiteln zur Sprache kommt, transparent und greifbar zu machen: Zu diesem Zweck werden in 1.1 die
Ebenen der Regelung (Gesetzgebung, VVorgaben der Interessenverbande, Aufsicht der Ethikkommissionen, Auf-
klarung durch die Spitéler) im Hinblick auf den Status Quo des Generalkonsents dargestellt. In 1.2 werden die
zentralen Begriffskonzepte des Generalkonsents problematisiert. In 1.3 werden Losungsansétze fiir das Aufklé-
rungs- und Einwilligungsproblem differenziert. Im 2. Kapitel gehen wir auf die spezifischen Fragestellungen und
Methoden der empirischen Untersuchung des Generalkonsent-Templates 1/2017 ein. Das 3. Kapitel enthélt die
Ergebnisse des Usability-Testing zum Generalkonsent-Template 1/2017 sowie der Generalkonsent-Alternative
ZHAW. Im 4. Kapitel schlagen wir Optimierungsmdoglichkeiten vor. Abschliessend ziehen wir im 5. Kapitel ein
Fazit.

Begriffsgebrauch in der Verstandlichkeitsstudie

Die im Humanforschungsgesetz (HFG) geforderte Versténdlichkeit bei der Aufklarung und Einwilligung bezieht
sich auf die ,,Weiterverwendung von biologischem Material und gesundheitsbezogenen Personendaten fiir die
Forschung®. Im Generalkonsent-Template 1/2017 wird dies als ,,Verwendung Ihrer Gesundheitsdaten und Pro-
ben fiir die medizinische Forschung* bezeichnet, in den Generalkonsenten, wie sie die Spitéler derzeit verwen-
den (z. B. Inselgruppe, USZ, CHUV), sind wiederum unterschiedliche Benennungen zu finden. Um die Lesbar-
keit im vorliegenden Bericht zu verbessern, werden wir im Folgenden die gegeniiber der HFG-Formulierung
etwas kirzere Variante ,Weiterverwendung von Daten und Proben* verwenden.

Im Schweizer Kontext ist im Zusammenhang mit der generellen Einwilligung der durch SAMW und swissethics
gepragte Begriff Generalkonsent {iblich. Wir halten uns im vorliegenden Bericht an diese Bezeichnung. Da in
der angelséachsisch geprégten Forschungsliteratur zur generellen Einwilligung Broad Consent (bzw. alternativ
dazu an manchen Stellen auch General Consent) als zentrales Begriffskonzept gebrduchlich ist, verwenden wir
den englischsprachigen Begriff, wenn wir uns unmittelbar auf die entsprechende Fachliteratur beziehen.

Im empirischen Teil nutzen wir die folgenden Abkurzungen fur die untersuchten Generalkonsente:
GK 1/2017_ORIG Generalkonsent-Template 1/2017
GK_ALTERN Generalkonsent-Alternative ZHAW



1 Generalkonsent: Aufklarungs- und Einwilligungsproblematik

Dieses Kapitel hat die Funktion, die Verstandlichkeitsproblematik, wie sie im empirischen Teil im Hinblick auf
das Generalkonsent-Template 1/2017 beschrieben wird, auf kontextuelle Voraussetzungen von Aufkl&rung und
Einwilligung beziehbar zu machen. In der Literatur zu Broad Consent werden die spezifischen Voraussetzungen
in zweierlei Richtungen kritisiert:

o Die biomedizinische Forschung mit grossen Datenmengen ist in hohem Masse ergebnis- und zukunfts-
offen. In der Literatur zum Broad Consent wird die Aufklarung und die Einwilligung zu nur in vagen
Umrissen beschreibbaren Forschungszielen als problematisch beschrieben.

e Aus rechtlicher Sicht wird die ungentigende Explizitheit des Vertragscharakters des Broad Consent kri-
tisiert. Gleichzeitig wird die aufgeklarte Einwilligung als véllig inhaltsleeres Zeremoniell, als Empty
Performative kritisiert (Vgl. Conley et al. 2016).

Die Einwilligung bezieht sich, was die biomedizinische Forschung angeht, gleichzeitig auf zwei kaum auf einfa-
che Nenner reduzierbare Forschungsparadigmen: Das erste Paradigma wird unter dem Stichwort Data Driven
Research in den entsprechenden Subdisziplinen ausgeflaggt, das andere unter dem Stichwort Genetic Research,
wobei mit dem Generalkonsent gewissermassen iber die konkreten Problematiken der angesprochenen Paradig-
men hinweg pauschal in die Weiterverwendung von Daten und Proben fir die Forschung (Research using health
databases and biobanks) eingewilligt wird. Im Hinblick auf die Aufklarungs- und Einwilligungsproblematik des
Generalkonsents halten wir es fiir besonders problematisch, dass die betroffenen Personen (situativ verstérkt
durch den Behandlungskontext) als ,,Patientinnen* angesprochen bzw. sie durch diese Ansprache auf diese Rolle
festgelegt werden: Aus unserer Sicht erscheint es naheliegend, die Einwilligungsproblematik beim Generalkon-
sent nicht als Einwilligung zur Forschungsteilnahme (Rolle Patient) zu verstehen, sondern als Einwilligung zu
sich schnell entwickelnden Forschungsparadigmen bzw. konkret auch als Einwilligung zu Forschungsinfrastruk-
turen in der Form von Datenbanken (Rolle Burger/ Private Citizen).

Wir skizzieren in den folgenden drei Unterkapiteln den Aufklarungs- und Einwilligungskontext zum Ge-
neralkonsent in der Schweiz in drei aufeinander bezogenen Teilen (1.1 bis 1.3). In einem ersten Schritt (1.1) geht
es darum, den Generalkonsent in der Stufung der jeweils verantwortlichen Instanz (Gesetzgebung, Interessen-
verbande, Forschungsinstitutionen, Ethikkommissionen) zu beschreiben und zu problematisieren. Wir konzent-
rieren uns hier auf die Frage nach dem Einfluss dieser Instanzen auf die Verstandlichkeit. In einem zweiten
Schritt (1.2) soll es darum gehen, die zugrundeliegenden Begriffskonzepte Weiterverwendung, Generalkonsent,
Biobank nach ihren jeweiligen begrifflichen Konturen zu skizzieren. Es erscheint uns im Vorausgriff auf die em-
pirischen Ergebnisse wichtig zu betonen, dass sich Laienverstandlichkeit einerseits auf mehr oder weniger ver-
standliche Erklarungen in Texten, aber auch auf Vorwissen beziehen lasst: Wir gehen von der banalen Feststel-
lung aus, dass sich schwer verstandliche oder wenig vertraute Konzepte wie Biobank mit Blick auf die Aufkla-
rung als besonders anspruchsvoll erweisen. In 1.3 werden noch vor einer Vertragsldsung, wie sie der General-
konsent darstellt, alternative kommunikative Lésungen fiir die Einwilligung in die Weiterverwendung differen-
ziert.

1.1 Verstandlichkeit des Generalkonsents: Regelung in der Schweiz

Drei Instanzen sind verantwortlich fiir die Verstandlichkeit des Generalkonsents: Erstens legt die Gesetzgebung
die verstandliche Aufklarung als Bedingung fir die Einwilligung im Grundsatz fest, allerdings ohne etwa Krite-
rien verstandlicher Textgestaltung zu benennen. Zweitens geben die Schweizerische Akademie der Medizini-
schen Wissenschaften (SAMW) und die Arbeitsgemeinschaft der Schweizer Ethikkommissionen (swissethics)
als Interessenverbande den Spitélern eine einheitliche Textvorlage vor (Generalkonsent-Template 1/2017). In
gleicher Absicht instruiert die Swiss Biobanking Platform (SBP) fiir die Spitéler die Grundsétze im Umgang mit
dem Generalkonsent (Best Practices 2017). Drittens formulieren die Forschungsinstitutionen/ Spitéler zumindest
zum Teil ihre eigenen Generalkonsente.



Die hier skizzierte Stufung der Regelung zielt darauf ab, den Generalkonsent als das zentrale L&sungs-
instrument im Kontext der Weiterverwendung von biologischem Material und gesundheitsbezogenen Personen-
daten fir die Forschung zu charakterisieren. Unser Ziel ist es an dieser Stelle, in der Stufung der Regelung —
Gesetzgebung, Interessenverbande, Forschungsinstitutionen, Aufsicht — die Delegation von Anspriichen an den
Generalkonsent und ans zustimmende Individuum zu benennen. Mit anderen Worten: Wir gehen fiir die Ver-
standlichkeitsproblematik des Generalkonsents davon aus, dass die angesprochene Delegationskette eine primére
Voraussetzung fir die Aufklarung und Einwilligung bildet. Deshalb wollen wir die Stufen behérdlicher Rege-
lung hier kurz skizzieren:

Regelung der Einwilligung zur Weiterverwendung von biologischem Material und gesundheits-
bezogenen Personendaten fir die Forschung durch das schweizerische Humanforschungs-
gesetz (HFG)

Das Humanforschungsgesetz (HFG) und die zugehérigen Verordnungen (HFV) regeln detailliert die Inhalte,
Uber die aufgeklart werden muss, damit die betroffenen Personen rechtswirksam ihre Einwilligung erteilen bzw.
von ihrem Widerspruchsrecht Gebrauch machen kénnen. Sie regeln zudem die Sorgfaltspflichten beziglich
Anonymisierung, Verschliisselung und Aufbewahrung von biologischem Material und gesundheitsbezogenen
Personendaten (HFG Art. 32 und 33; HFV Art. 25 und 26). Nicht geregelt wird Betrieb und Bewilligung von
Biobanken bzw. Datenbanken, die jedoch im Generalkonsent erwahnt werden. Dadurch kommt sowohl der
Bewilligung von entsprechenden Forschungsprojekten durch die Ethikkommissionen als auch der Einwilligung
zur Weiterverwendung von Daten und Proben fiir die Forschung durch die teilnehmenden Personen eine gewich-
tige Funktion zu, wie sie in Art. 24 bis 32 HFV geregelt werden. Die Regelungen sehen ein abgestuftes Konzept
vor im Hinblick auf biologisches Material bzw. Daten und ihre Codierungsform (vgl. Botschaft HFG: 8083).

Generalkonsent-Template 1/2017 und die Grundsatze der SBP 2017

Das Generalkonsent-Template 1/2017 wurde von der Schweizerischen Akademie der Medizinischen Wissen-
schaften (SAMW) und der Arbeitsgemeinschaft der Schweizer Ethikkommissionen (swissethics) als Vorlage
entwickelt mit dem Ziel, Aufklarung und Einwilligung fur die Forschung mit gesundheitshezogenen Daten
gesamtschweizerisch zu standardisieren (vgl. hierzu das Factsheet der SAMW/swissethics zum Generalkonsent-
Template 1/2017). Die Vorlage ist also als Normvorgabe intendiert. Die beteiligten Organisationen SAMW und
swissethics verfiigen zwar (iber die nétige Reputation und die kommunikative Kompetenz, das Anliegen
zureichend deutlich zu machen, sie haben allerdings kein Weisungsrecht, um es durchzusetzen. Nicht zuletzt
deshalb ging der Entstehung des Generalkonsent-Templates 1/2017 eine langere Vernehmlassungsphase durch
zahlreiche Stakeholder voraus. SAMW und swissethics schreiben zu deren Stellungnahmen: ,,Mehr als 60 Insti-
tutionen und Organisationen haben sich dazu geédussert. Alle Riickmeldungen begriissen eine gesamtschweize-
risch einheitliche Vorlage. Inhaltlich bestehen allerdings grosse Differenzen, und die Vorlage 1/2017 stellt einen
Kompromiss zwischen den verschiedenen Anspriichen dar. Aus diesem Grund wird die Vorlage 1/2017 als Emp-
fehlung veréffentlicht.”

Die ethischen Grundsatze fiir die Aufklarung, wie sie die SBP an Spitéler adressiert hat, sind orientiert
an den internationalen Standards der World Medical Association und der Taipei-Deklaration (World Medical
Association 2017), wobei diese Grundsatze relativ abstrakt formuliert sind. Wenn etwa der oberste Grundsatz
mit Blick auf die Aufklarung lautet, dass die Einwilligung nur dann giiltig sei, wenn die betreffende Person aus-
reichend informiert worden sei tber ,, The purpose of the Health Database or Biobank* (World Medical Associa-
tion 2017: Punkt 12), dann stellt sich nach unserem Versténdnis die Frage, wie Zweck hier verstanden werden
soll, gerade wenn Daten- und Biobanken als Forschungsinfrastrukturen aufgefasst werden und abgesehen von
einem generellen Forschungszweck die fehlende Unmittelbarkeit der Zweckbindung ein wichtiges Definiendum
bleibt.



Aufklarung durch die Spitaler

Die Leitidee des Generalkonsent-Templates besteht darin, eine einheitliche Einwilligungsvorlage zu implemen-
tieren, um die schweizweite Nutzung von Daten und Proben zu erméglichen (Salathé/Driessen 2016: 3). Trotz
diesem Vorschlag einer Vereinheitlichung zeigt ein Uberblick tiber die zurzeit publizierten Generalkonsente in
der Schweiz, dass sie bis hin zu Formulierungsdetails Unterschiede aufweisen und das Generalkonsent-Template
1/2017 bisher kaum unifizierende Wirkung zeigt. Aus linguistischer Sicht kann man die Generalkonsent-Alter-
nativen gerade vor dem Hintergrund der Verstandlichkeitsproblematik als alternative Formulierungsvorschlage
gegeniuber dem Template auffassen. Wir halten es deshalb fur wesentlich, hier kursorisch auf die Abweichungen
der Alternativen gegeniiber dem Template einzugehen, wobei wir nicht auf die Frage eingehen, ob die Alternati-
ven in rechtlicher Hinsicht kongruieren: Auf der Ebene der Textstruktur weichen inshesondere die Generalkon-
sente der Inselgruppe und des CHUV aufféllig ab, die den Aufklarungsteil als Broschiren abtrennen. Bei der
Textrahmung ist die Indizierung der Rollen durch die Ansprache der Personen interessant: Im Generalkonsent-
Template 1/2017 wird neutral ,,Dame* bzw. ,,Herr* gewahlt, die deutschsprachigen Spitaler dagegen wahlen
Patientin“ bzw. ,,Patient”, das CHUV neutral ,,Madame, Monsieur®. Im Hinblick auf die Einwilligung ist auf-
fallig, dass die Zustimmung zu Forschungshandlungen (Begriff der Verwendung) und die Zustimmung zur For-
schungsinfrastruktur (Begriff der Biobank) in den Generalkonsenten weitgehend konfligieren: Obwohl im Gene-
ralkonsent 1/2017 beides festgehalten wird, verwirrt etwa der Generalkonsent USZ diesbeziiglich, da unter ,,Ihre
Einwilligung fur die Forschung* eine mogliche weitere Einwilligung fiir zusatzliche Proben fir eine Biobank
angekindigt wird, obwohl unter ,,Schutz Ihrer Daten und Proben* erwéhnt wird, dass die biologischen Proben in
einer Biobank aufbewahrt wiirden. Die Inselgruppe dagegen erwéhnt Biobank weder in der Broschire, noch in
der Kurzinformation oder der Einwilligungserklarung.

Bei der Einwilligungserkldrung bietet jene des CHUV eine zusétzliche Wahlvariante: Wenn der/die
Unterzeichnende/r die verschlisselte (Weiter)Verwendung ablehnt, kann bei einem néchsten Kastchen auf dem-
selben Formular auch die anonymisierte Verwendung der genetischen und nicht-genetischer Daten abgelehnt
werden. Es wird also die Moglichkeit direkt auf der Einwilligungserklarung geboten, die Teilnahme ganz abzu-
lehnen, was ansonsten nur mittels weiterer Kontaktaufnahme mit der Institution méglich ist.

Aufsicht durch die Ethikkommissionen

Es erscheint uns mit Blick auf die Regelung wichtig zu betonen, dass die Priifbehdrden (Ethikkommissionen)
gemadss den Regelungen des HFG/ HFV bei der Bewilligung von Forschung unter Weiterverwendung von Daten
und Proben die Rolle der Einwilligung tbernehmen, die in der klassischen Informed-Consent-Konstellation den
Patientinnen zukommt: Sie haben zu prifen, ob eine Studienteilnahme ,,in ihrem Sinn* ist. Es ist wichtig zu be-
tonen, dass jedes Projekt unter Verwendung von nicht-anonymisierten Daten noch einmal von einer EK separat
bewilligt werden muss. Eine unabhangige Aufsicht wie jene durch die Ethikkommissionen entscharft das ethi-
sche Problem der pauschalen Einwilligung zumindest in praktischer Hinsicht (vgl. hierzu Grady et al. 2015: 38).

Zusammenfassung

Die hier skizzierte Delegationskette macht deutlich, dass die an den Generalkonsent delegierten Anspriiche die
Verstandlichkeitsproblematik mitbeeinflussen. Auf einen kurzen Nenner gebracht: Die HFG-Regelung verzichtet
auf dem Hintergrund einer sich dynamisch entwickelnden Forschung mit Daten und Proben auf eine Normierung
der Bio- und Datenbanken. Den Ethikkommissionen kommt die Aufgabe zu, jedes Projekt, das Daten nicht-ano-
nymisiert verwendet, zu bewilligen. Mit dem Generalkonsent wird die individuelle Einwilligung zur Verwen-
dung von Gesundheitsdaten und Proben realisiert. Nach unserer Auffassung sind mit der skizzierten Delegations-
kette hohe Verstehenshiirden fur das unterzeichnende Individuum verbunden.



1.2 Zentrale begriffliche Konzepte: Weiterverwendung, Generalkonsent,
Biobank

In den folgenden Ausfiihrungen sollen zentrale begriffliche Konzepte, die im Sinne von Verstehensvorausset-
zungen fiir den Generalkonsent wichtig sind, diskutiert werden. In diesem Unterkapitel wollen wir sie jedoch
nicht unmittelbar auf ihre Laienverstandlichkeit hin beschreiben, sondern gewissermassen noch auf einer Abs-
traktionsstufe davor, um die konzeptuellen Schwierigkeiten zu verdeutlichen.

Einwilligung zur Weiterverwendung von biologischem Material

Das allgemeine Begriffskonzept des Informed Consent dient als Uberbegriff iber zwei Geltungsbereiche, die im
Hinblick auf die Einwilligung der Teilnehmenden sehr unterschiedliche rechtliche, ethische und aufklarungs-
praktische VVoraussetzungen mit sich bringen: Primér versteht man unter Informed Consent die mit der Helsinki-
Deklaration angesprochene aufgeklarte Einwilligung zur Teilnahme von Patientinnen an Forschungsprojekten
im Sinne ihrer unmittelbaren korperlich-psychischen Involviertheit. Die Problematik der autonomen Entschei-
dung bzw. die partizipative Entscheidung als Shared Decision Making ist begrifflich assoziiert mit der Teil-
nahme von Human Subjects (Helsinki Declaration 1964/2013) an klinischen Studien und entsprechenden Inter-
ventionsrisiken, auf die sich der Informed Consent in einem forschungsethischen und juristischen Sinn bezieht.
Zweitens: Aufbauend auf diesem ersten Begriffsgebrauch versteht man unter Informed Consent auch die histo-
risch erst seit den spaten 1980er-Jahren geforderte Einwilligung zur Verwendung von biologischem Material zu
Forschungszwecken, bzw. auch die in den vergangenen Jahrzehnten im Kontext der Biobanken- und Gesund-
heitsdatenbankenforschung obligatorische Einwilligung zur Gewinnung von genetischen Daten aus Proben und
von damit verkniipfbaren Daten aus der Krankengeschichte. Der Einwilligungsobligation liegen also sachlich
gesehen sehr verschiedene Motive zugrunde, wobei die Wissensgrundlage im Falle des Broad Consent aus recht-
licher Perspektive so prekar erscheint, dass in der Literatur zum Thema in den vergangenen fiinf Jahren die
Frage intensiv diskutiert wird, ob das Modell juristisch Gberhaupt greift. Conley et al. (2016) analysieren in ih-
rem Beitrag die rechtlichen, linguistischen und diskursiven Aspekte von Einwilligungen zu Spenden von geneti-
schem Material an Biobanken (Consent to Genetic Research). Die Autoren beschreiben den Informed Consent
aus rechtlicher Perspektive als schwer fassbares, instabiles und deshalb als grundlegend problematisches Kon-
zept. (Conley et al. 2016: 142) Wie anderen Konzepten im Recht komme Informed Consent eine Y ou-know-it-
when-you-see-it-Qualitat zu: Es gebe zwar einige identifizierende Attribute, aber keine klare und pragnante De-
finition. Conley et al. (2016) diskutieren in diesem Zusammenhang den Vertragscharakter der IC-Dokumente:
Wihrend die Autoren selbst aus rechtlicher Sicht den Vertragscharakter des Informed Consent fiir offensichtlich
erachten, weist die Forschungscommunity den Vertragscharakter zuriick:

Informed consent to medical research is usually memorialized in an informed consent document that the prospective subject signs
after an opportunity to read it and ask questions. However, neither statutes, regulations, nor case law explain just what the legal
status of that document is. To the lawyer members of our group (Conley and Davis), an informed consent document looks like a
written contract. [...] Yet, precisely because of its fear of this binding effect, the research community almost universally takes the
position that it is not a contract. (Conley et al. 2016: 143)

Im empirischen Teil ihrer Untersuchung fokussieren die Autoren dabei speziell auf die Erkl&rungen, welche die
Teilnehmenden im Zusammenhang mit der Einwilligung zum Ausdruck bringen. Conley et al. (2016) kommen
in der Untersuchung der Erklarungen zum Schluss, dass die Teilnehmenden nur ein eingeschranktes Konzept
davon haben, was ihre Einwilligung bedeutet. Jene Teilnehmenden, die zustimmen, tun dies, ohne wirklich be-
grunden zu kdnnen, warum sie es tun. (Conley et al. 2016: 155) Und jene Teilnehmenden, die ihre Unterschrift
verweigern, tun dies hdufig nicht mit sachlichen, sondern mit Argumenten auf der Beziehungsebene, die zeitlich
vor Eintritt in den eigentlichen Prozess der Aufklarung zu lokalisieren sind (Conley et al. 2016: 155). Fiir beide
Félle beschreiben die Autoren die Einwilligung bzw. die Verweigerung der Einwilligung als ,,empty performa-
tive®, als einem leeren Zeremoniell, das stark divergiert von der Vorstellung einer aufgeklarten Einwilligung,
wie sie das forschungsethische Ideal vorsieht. Conley et al. (2016) betonen vor dem Hintergrund ihrer Ergeb-
nisse, dass die Einwilligung unter diesen Umstédnden kaum von rechtlichem Bestand sei.



Historische Herleitung des Konzepts der generellen Einwilligung

Es gibt eine lange Tradition in den meisten westlichen Landern, biologisches Material zu gewinnen, in geeigne-
ter Form zu lagern und flr therapeutische, didaktische, forensische oder forschungsbezogene Zwecke zuganglich
zu machen (vgl. hierzu den Uberblick bei Hoeyer 2008: 429ff.). Bis Ende der 1990er-Jahre wurden diese Samm-
lungen mit konkurrierenden Namen wie Genbank, Bio Library, Genetic Database, DNA-Banken etc. bezeichnet.
In den vergangenen zwanzig Jahren hat sich der Begriff Biobank im normsetzenden und fachlichen Diskurs als
konventionell etabliert. Hoeyer (2008) weist in seiner Metastudie zur Entwicklung der ethischen Fundamente des
Biobanking darauf hin, dass die Herausforderungen dieser Forschung lange gar nicht thematisiert wurden. Erst in
den 1990er-Jahren ist das Interesse an Biobanken aufgrund des Paradigmenwechsels in der Genforschung férm-
lich explodiert. Nach Hoeyer (2008) sind drei miteinander verkniipfte Entwicklungsstrange dafur verantwortlich,
dass die ethische Fundierung im Laufe der 1990er-Jahre eine deutliche Kontur angenommen haben:

During the 1990s the tissue contained in the biobanks was gradually “personified” in a process involving three interrelated driving
forces relating to developments in 1) genetics, 2) the politics of patient rights and organizational liability, and 3) commercializa-
tion of research. (Hoeyer 2008: 430)

So gross sich die nationalen Divergenzen im Einzelnen ausnehmen mochten, der organisatorische Minimalkon-
sens fiir die Lésung des Problems war tberall gleich: Die Spender sollten in Analogie zu anderen Forschungs-
teilnahmen im Sinne des Informed Consent einwilligen. Die Lésung erscheint aus organisatorischer Sicht aus
zwei Griinden funktional: Die Einwilligung mittels Broad Consent ubertragt die Besitzrechte am biologischen
Material an die Biobank und die Einwilligung zur Spende umgeht das rechtliche Dilemma eines Handels mit
einem Gut, das nicht verkauft werden kann (Hoeyer 2008: 435). Das heisst, dass durch die Einwilligung im We-
sentlichen der ambivalente Status der Daten und Proben geklart wird. Vor der Einwilligung gehdren Daten und
Proben in den Verfligungsbereich der Person, nach der Einwilligung bestimmt die Forschung tber deren Ver-
wendung (Hoeyer 2008: 435).

Zusammenfassend kann man die Begriffsgeschichte des Broad Consent folgendermassen skizzieren;
Die lange Tradition in der mikrobiologisch-genetischen Forschung, Gewebeproben ohne entsprechende Einwilli-
gung zu gewinnen und zu nutzen, ist in einem begrifflichen Konzept des biologischen Materials und des geneti-
schen Codes begriindet, das weder Material noch genetische Information mit der Person identifiziert. In den spa-
ten 1980er- und in den 90er-Jahren wird der Begriff neu konzeptualisiert. Seit dieser Neubestimmung wird das
biologische Material bzw. die genetische Information eng mit der Person assoziiert und damit eine Einwilligung
obligatorisch. Diese Einwilligung im Sinne des Broad Consent erfolgt in Ubertragung des klassischen Prozesses
des Informed Consent auf die Bedurfnisse der Biobanken. In den vergangenen zehn Jahren entsteht in der Fach-
literatur unter den Stichwdrtern Dynamic Consent oder Tiered Consent Kritik an dieser engen konzeptuellen
Analogie (vgl. hierzu das folgende Unterkapitel 1.3). Sowohl im Riickblick auf die Begriffsgeschichte des Broad
Consent, als auch mit Blick auf Anpassungen und L&sungsvorschlége im Sinne des Dynamic Consent fallt auf,
wie sehr die Literatur geprégt ist von der Frage nach dem Konzept fiir die Organisation der Einwilligung.

Zur Schweizer Bezeichnung Generalkonsent
Grundsétzlich I&sst sich festhalten, dass fir die generelle Form der Einwilligung, wie sie bei der Weiterverwen-
dung von Daten und Proben furr zukinftige noch nicht definierte Forschungsprojekte erforderlich ist, bisher noch
keine einheitliche Begriffsverwendung in der Schweiz existiert. Auf Gesetzesebene referiert das HFG (Art. 32
und 33) mit dem Ausdruck ,,Einwilligung* in sehr allgemeiner Weise auf diese Form der Einwilligung, ohne den
generellen Charakter sprachlich explizit zu machen. Im erlauternden Bericht (iber die Verordnung zum Human-
forschungsgesetz wird nebst ,,Einwilligung* zwei Mal das Begriffspaar ,,sogenannter Generalkonsent*
(EDI 2013: 71f.) verwendet, was den Begriff als unliblich markiert.

Auf der Ebene der Interessensverbande findet sich in den Richtlinien der SAMW beziiglich Biobanken
(2006) noch ,,generelle Einwilligung* und ,,Generalkonsent, wéhrend im Leitfaden zur Forschung mit Men-
schen (2015) nur noch ,,Generalkonsent* gebraucht wird. Beim Begriff ,,Generalkonsent™ selbst handelt es sich
um eine Entlehnung aus dem Englischen (General Consent), wobei kritisch anzumerken ist, dass das Wort
,Konsent* im deutschsprachigen Raum kaum gebraucht wird. Der Begriff ,,Generalkonsent* wird fast aus-
schliesslich in Fachpublikationen verwendet. Daneben werden auch alternative Bezeichnungen wie z. B. ,,Gene-
raleinwilligung® (NEK/CNE 2015) gebraucht. Wir interpretieren diesen wenig konventionalisierten Begriffs-
gebrauch als Indiz dafiir, dass in der Offentlichkeit keine Diskussion zur entsprechenden Problematik der Ein-
willigung stattfindet.



Zum Begriff der Biobank

Forschung mit Daten und Proben und die damit zusammenhangenden bioethischen Fragestellungen werden in
der Fachliteratur intensiv diskutiert (vgl. Master et al. 2015), wobei innerhalb des Fachdiskurses kein einheitli-
ches Verstandnis fur den Begriff der Biobank besteht. Den fachlichen Diskussionen steht das fast ganzliche Aus-
bleiben einer Debatte um Biobanken in der politischen und medialen Offentlichkeit gegeniiber (vgl. hierzu die
einleitenden Ausfiihrungen der NEK/CNE 2015: 10). Aus linguistischer Sicht ergibt sich als eine der wesentli-
chen Folgen dieser fehlenden Debatte, dass der Wissenstransfer nicht vorgespurt wird und keine breite alltags-
weltliche Vertrautheit mit Begriffskonzepten wie Biobank vorhanden ist. Fiir die Ausdeutung des Begriffs Bio-
bank kommt erschwerend hinzu, dass damit einerseits eine Sammlung von biologischem Material, gleichzeitig
aber die damit assoziierten Datensammlungen verstanden werden (vgl. z. B. Wikipedia-Eintrag zu Biobank). In
den politischen Diskussionen der vergangenen Jahre ist zwar ein robustes, alltagsweltliches Wissen um Daten-
sicherheit und die entsprechenden Probleme entstanden. Da eine solche Debatte zu Biobanken fehlt, kann weder
ein Problembewusstsein, noch ein Wissen Uber Biobanken vorausgesetzt werden.

Zusammenfassung

Die hier beschriebenen Begriffskonzepte bilden zentrale Verstehensvoraussetzungen fiir den Generalkonsent.
Das fehlende alltagsweltliche Wissen zu diesen Begriffskonzepten stellt im Hinblick auf die Aufklarung und
Einwilligung deshalb hohe Anforderungen fiir entsprechende Erklarungen im Generalkonsent. In der Literatur ist
in diesem Zusammenhang vor allem der Beitrag von Conley et al. (2016) bedeutsam: Einwilligung ohne entspre-
chendes begriffliches Fundament bleibt ein leeres Zeremoniell.

1.3 Kommunikationsstrategien: Trade-Secret-Model, Partizipatives Modell,
Vertragsmodell

Den Einwilligungsformen (z. B. Broad Consent, Dynamic Consent etc.) liegen verschiedene Kommunikations-
strategien zugrunde, welche die Forschungsteilnahme kommunikativ strukturieren. Insbesondere werden bei die-
sen Kommunikationsstrategien die Beziehung zwischen Spenderlnnen und Forschungsinstitution sowie der kon-
krete Einwilligungsprozess unterschiedlich konzeptualisiert. Fir die Favorisierung einer bestimmten Strategie
sind vorbestehende kulturelle Pragungen (z. B. Bereitschaft zur Partizipation) konstitutiv.

Im Folgenden werden drei Kommunikationsstrategien sowie damit assoziierte Formen der Einwilligung
beschrieben, um im Anschluss die Schweizer Praxis innerhalb dieser Ansétze zu situieren. Im Hinblick auf die
Untersuchung des Generalkonsents in Kapitel 3 erscheint es uns wesentlich zu betonen, dass die mit dem Text
verbundenen Verstandlichkeitsprobleme unmittelbar abhéngig sind vom zugrundeliegenden Schweizer Vertrags-
modells. Aus unserer Sicht wére die hier nur grob skizzierte Problematik der Kommunikationsstrategie eine ei-
gene Untersuchung wert.

Trade-Secret-Model

Eine Kommunikationsstrategie, die sich in Abgrenzung zu traditionellen Lésungsvorschlagen versteht, ist das
von Mitchell et al. (2011) vorgeschlagene Trade-Secret-Model (Mitchell et al. 2011; Conley et al. 2012; Conley
et al. 2016), das sich strukturell an der Geheimhaltung in Geschéftskontexten orientiert: Die Grundlage dieser
Strategie liegt darin, sich gegenseitige Vorteile zu gewahren. Spenderinnen gestehen der Forschungsinstitution
unter der Bedingung der Geheimhaltung unbeschranktes Nutzungsrecht zu, wéhrend die Forschungsinstitution
den Spenderinnen im Gegenzug Informationen uber ihre Gesundheit und allenfalls eine finanzielle Kompensa-
tion einrdumen. Die Einwilligungserklarung wird dabei als bindende Interessensbekundung konzeptualisiert, wie
sie im geschaftlichen Kontext tblich ist.

Partizipatives Modell

Im Rahmen des partizipativen Modells wird der kontinuierliche Austausch zwischen Spenderinnen und For-
schungsinstitution angestrebt. Die Idealvorstellung der Forschungsinstitution fiir die Partizipation ist eine aktive
Involviertheit der Spenderinnen. Ein Beispiel hierfur ist das Modell des Dynamic Consent, bei dem Spenderin-
nen sich in einem fortlaufenden Prozess iber die Weiterverwendung ihrer Daten und Proben informieren bzw.
informiert werden und ihre Einwilligung kontinuierlich modifizieren kénnen. Dabei werden z. B. digitale Kanale
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genutzt, um eine dialogische Interaktion zwischen Spenderlnnen und Forschungsinstitution zu etablieren und so
die Teilnehmerlnnen ,,at the heart of decision making* zu platzieren (Kaye et al. 2015: 141). Informierte Einwil-
ligung wird in diesem Modell also als zeitlich gestufter Prozess konzeptualisiert. Exemplarisch fiir dieses Modell
steht die UK Biobank, welche u. a. Teilnehmerinnen tiber laufende Projekte informiert, in die (Weiter-)Entwick-
lung von Informationsmaterial miteinbezieht und Forschungsresultate proaktiv an die Spenderinnen riickmeldet.

Vertragsmodell

Im Vertragsmodell wird die Einwilligungserklarung als Einigung zwischen zwei Parteien konzeptualisiert, wel-
che durch die Unterschrift eines Dokuments — der Einwilligungserklarung — geregelt wird. Im Gegensatz zum
partizipativen Modell, welches einen kontinuierlichen Informationsaustausch zwischen den Beteiligten vorsieht,
wird die informierte Einwilligung im Vertragsmodell auf einen einzigen Zeitpunkt fokussiert: den Moment der
Unterschrift. Nebst der zeitlichen Fokussierung stehen analog zu einem Vertrag vor allem Listen von Attributen
im Zentrum (z. B. Risiko, Widerruf etc.), die von den Spenderinnen verstanden werden miissen, um als hinrei-
chend informiert zu gelten. Die grundsétzliche Kritik an diesem Modell l&sst sich mit der Formulierung ,,there is
no such thing as general informed consent™ (Arnason 2004: 42) zusammenfassen, da zum Zeitpunkt der Unter-
schrift nur in begrenztem Masse Uber zukiinftige Formen der Weiterverwendung, mdgliche Risiken etc. infor-
miert werden kann.

Vertragsmodell Generalkonsent Schweiz

Die skizzierte Diskussion Uber die verschiedenen Kommunikationsstrategien zeigt, dass es sich beim General-
konsent um ein vages und unterspezifiziertes Konzept handelt. So kam eine Expertengruppe in der Schweiz 2010
zum Schluss, dass sowohl praktische als auch rechtliche Fragen der ,,Generaleinwilligung* noch ungeklart seien:

Wer soll die Generaleinwilligung einholen? Wann sollen die Patienten angesprochen werden? [...] Wo wird die Einwilligung auf-
bewahrt und wie wird sichergestellt, dass der Widerruf der Einwilligung wirksam wird? Muss das Recht auf Wissen respektive auf
Nichtwissen explizit erwahnt werden? [...] Weitere Aspekte, wie z.B. die Eigentumsrechte an den Proben oder Zugangsrechte, sind
noch ungeklart oder wenig geregelt. (Salathé 2010: 763)

Diese und weitere Fragen sind auch heute noch nicht abschliessend geklart. Innerhalb der oben beschriebenen
Kommunikationsstrategien lasst sich die Schweiz als Vertragsmodell kategorisieren, da (i) eine einmalige Ein-
willigung nétig ist, (ii) i.d.R. keine dialogische Interaktion angestrebt wird und (iii) keine geschéftsahnliche Be-
ziehung vorgesehen ist.



2 Fragestellung und Methoden

Zur empirischen Untersuchung der Fragestellung, wie im Aufkl&rungsteil (Zusammenfassung / Ausfiihrliche In-
formationen) und in der dazugehdrigen Einwilligungserklarung des Generalkonsent-Template 1/2017

(GK 1/2017_ORIG) die Verstandlichkeit und Lesbarkeit optimiert werden kdnnen, haben wir im Usability-Tes-
ting eine Befragung sowie eine Eyetracking-Analyse durchgefiihrt. Dabei wurde ein iteratives VVorgehen ange-
wendet. Im Anschluss an die Ergebnisse aus dem ersten Testzyklus mit GK 1/2017_ORIG wurde eine Textalter-
native getestet, die wir als Generalkonsent-Alternative ZHAW (GK_ALTERN) bezeichnen. Im 3. Kapitel ver-
gleichen wir diese beiden Testzyklen miteinander (Abschnitt 3.2). Um einen Vergleich zu ermdglichen zwischen
GK 1/2017_ORIG und GK_ALTERN wurde methodisch ein identisches Usability-Testing unter den Bedingun-
gen des Usability-Labors verwendet. Die Testpersonen haben wir jeweils dazu aufgefordert, die Dokumente
durchzulesen und im Anschluss inhaltliche Fragen zu den Texten zu beantworten.

Vorbemerkung zu den Untersuchungsbedingungen

Die bei Conley et al. (2016) beschriebene Rezeptionsrealitat im Kontext der Biobanken-Einwilligung, die die
Autoren im Begriff des Empty Performative zusammenfassen, ist unter Laborbedingungen, wie wir sie im Usabi-
lity-Labor vorfinden, gerade nicht gegeben. Unser Untersuchungsfokus gilt nicht der Rezeptionsrealitat, sondern
dem Aufklarungstext. Fiir die Bewertung unserer Ergebnisse ist es deshalb zentral, das sogenannte Beobachter-
paradoxon (Labov 1980) anzunehmen. Unter dem Beobachterparadoxon versteht man iblicherweise in der Lin-
guistik die (nicht-gewollte) Verhaltensénderung von beobachteten Personen in der Beobachtungssituation, zum
Beispiel durch Mikrofon oder Kamera. Unter den Umstanden der Beobachtung verandert sich das Beobachtete.
Bei unserer Untersuchung bewirkt die Beobachtungssituation folgende Abweichung von einer natirlichen Re-
zeption: Erstens: Wir fordern die Testpersonen zur Lektiire auf, sie erklaren sich bereit, den Text zu lesen. Dies
ist gewissermassen die erste Ebene der artifiziellen Laborrealitat. Die Testpersonen werden sich unter Labor-
bedingungen einer méglicherweise unnatirlich ausfiihrlichen und genauen Lektiire unterziehen. Zweitens: Die
Testpersonen wissen bereits vor Lektirebeginn, dass wir sie bei der Lektiire beobachten und ihnen Fragen zum
Text stellen werden. Das heisst, im Usability-Versuch testen wir eigentlich den in der Realitit unwahrscheinli-
chen Fall, dass jemand sich dem Text in gesteigerter Aufmerksamkeit zuwendet. Die Testperson erschliesst nicht
nur ein Versténdnis fir sich selbst, sondern spiegelt dieses auch in einer kommunikablen Form nach aussen.

2.1 Fragestellung

Die Leitfrage fiir die folgende Usability-Untersuchung lautet: Wie kann im Rezeptionsvergleich die Verstand-
lichkeit von GK 1/2017_ORIG und GK_ALTERN beurteilt werden? Nachgeordnet fragen wir, wie die im Usa-
bility-Testing erhobenen Ergebnisse auf mdgliche Ursachen zuriickgefiihrt werden kénnen. Welche Probleme
sind ursdchlich textgebundene Probleme und welche sind auf die Schwerverstandlichkeit des Kontextes zu be-
ziehen? Schliesslich zeigen wir mdgliche und vor dem Ergebnis des Usability-Testing sinnvolle Optimierungen
auf.

Mit dieser Fragestellung zielen wir auf Erkenntnisse zu durchschnittlichen Rezeptionsproblemen ab.
Mit dem Usability-Testing stellt sich auch die Frage, wie sich die zugrundeliegenden Rezeptionshaltungen im
Kontext des Generalkonsents (Kooperationsbereitschaft, Affinitat zur Forschung und Lektlrehaltung im Sinne
von graduellen Neigungen zur Selektivlektiire) generalisieren lassen. Mit der methodischen Entscheidung, im
Usability-Testing auch eine Textalternative zu testen, verfolgen wir keine defizitorientierte Fragestellung, son-
dern zielen insgesamt darauf ab, mit Blick auf eine Neukonzeption des Templates Optimierungsmoglichkeiten
aufzuzeigen.



2.2 Methoden

In den folgenden Ausfiilhrungen zu den Methoden beschreiben wir die im Usability-Testing angewendeten, auf-
einander bezogenen Teilschritte.

2.2.1 Modellgestitzte Verstandlichkeitsanalyse

Fur die Verstandlichkeitsanalyse, mit der wir den GK 1/2017_ORIG auf mdgliche Verstandlichkeitshiirden hin
untersuchen, lehnen wir uns an das Modell von Gopferich (2009) an, das wir im Informed-Consent-Bericht zu-
handen des BAG (31.8.2016) eingefiihrt haben (ZHAW-Bericht 2016: 24-26).

Im Hinblick auf die Verstandlichkeitsanalyse des GK 1/2017_ORIG halten wir die Differenzierung der
Simplizitat auf der Wortebene fiir besonders wichtig. Wir differenzieren drei Ebenen des Wortgebrauchs: Auf
der Ebene der Lexikalischen Simplizitat gehen wir davon aus, dass Wortschatz innerhalb eines fachsprachli-
chen Wortregisters oder innerhalb eines des laiensprachlichen Wortregisters selektioniert werden kann. Zum
Beispiel stammt der Ausdruck ,,nicht-genetische Gesundheitsdaten* aus einem fachsprachlichen Register. Laien-
sprachlich entspricht er ungefahr dem Ausdruck ,,Daten aus Ihrer Krankengeschichte*. Auf der Ebene der
Erkléarung der begrifflichen Konzepte gehen wir davon aus, dass fr die Textverstandlichkeit des GK
1/2017_ORIG wenige Grundbegriffe zentral sind. Unter einem solchen begrifflichen Konzept verstehen wir da-
bei eines, welches das Verstandnis des Textganzen determiniert. ,,Biobank* entspricht nach unserer Auffassung
einem solchen Konzept, welches das Verstandnis des Textganzen steuert. Auf der Ebene der Erklérung der
Termini erscheint es uns wichtig, auf die kontextuelle Bedeutungsnormierung von Waértern hinzuweisen, welche
fiir das Verstandnis wichtig ist. Bei Wortern wie ,,Verschlisselung® ist flir das Textverstandnis die Bedeutung
entscheidend, die in der entsprechenden Rechtsnorm festgehalten ist.

Von der Wortebene abgesehen sind fiir die Verstandlichkeitsanalyse auch komplexere Textstrukturen
wichtig. Beziglich der syntaktischen Simplizitat erscheinen uns insbesondere unnétig tiberkomplexe Satze ver-
standlichkeitsmindernd. Bei der Struktur des Dokuments gehen wir davon aus, dass rezeptionssteuernde Ele-
mente auf der Makroebene (wie Themenfolge oder Zwischentitel) sowohl Verstehen, wie auch einen selektiven
Lektlreprozess unterstiitzen. Die Perzipierbarkeit wird durch typographische Gestaltung und Textportionierung
unterstiitzt.

2.2.2 Lektlrebegleitende Befragung

Einen Teil der empirischen Daten des Usability-Testing haben wir in einer Befragung zu den Generalkonsent-
Dokumenten erhoben. Dabei wurde bei jeder Testperson zundchst in einer VVorbefragung die subjektive Ein-
schétzung des eigenen Leseverhaltens in Bezug auf verschiedene Textsorten (Sachtexte, Informationsbroschiiren
und Einwilligungserklarungen) geklért. Danach folgte die Hauptbefragung mit 15 inhaltlichen Fragen zum je-
weils vorliegenden Generalkonsent. Schliesslich haben wir in einer Nachbefragung eruiert, ob die Testpersonen
die Einwilligungserklarung unterschreiben wiirden und welche Aspekte des Generalkonsents sie kritisch oder
positiv einschatzten.

Ziel dieser Befragungen war, durch qualitative Analysen der Antworten die Verstehensprozesse sowie
die Einstellungen der Testpersonen zu beschreiben. Dieser methodische Ansatz ermdglichte also zu untersuchen,
was die Testpersonen verstehen und wie sie es verstehen Zudem lieferte die qualitative Methode konkrete Hin-
weise darauf, welche Inhalte bzw. Testpassagen besonders neuralgische Punkte darstellen, da die Leserlnnen
solche Probleme artikulieren konnten. In diesem Sinne représentieren die Testpersonen hier ,,Expertinnen®. Die-
sen qualitativen Ansatz haben wir bewusst in Abgrenzung zur bisherigen, stark auf quantitative Analysen fokus-
sierte Forschung (vgl. Eisenhauer et al. 2016) gewahlt.

2.2.3 Eyetracking

Eyetracking erfasst Blickbewegungen mithilfe von Infrarot in Millisekunden-Intervallen (vgl. Duchowski 2003).
Ziel ist zu erfassen, welchen Punkt eine Testperson auf einem Interessenfeld, hier konkret auf einem Computer-
bildschirm, ansieht und wie lange sie das tut. Durch dieses Erfassen der Pupillenposition werden unter anderem
die Fixationen der Testpersonen aufgezeichnet. In unserem Usability-Testing haben wir uns auf Lesegeschwin-
digkeit sowie Anzahl und Dauer der Fixationen wéhrend dem Lesen der Generalkonsente konzentriert.
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2.2.4 Testpersonen

Die Testpersonen haben wir unter Berticksichtigung spezifischer Kriterien rekrutiert. In der Fachliteratur zu
Health Literacy wird h&ufig die Verstandlichkeitsproblematik fiir Testpersonen mit eingeschrankter Lesekompe-
tenz untersucht (vgl. z. B. Beauchamp et al. 2015). Der Forschungsfokus liegt bei diesen Untersuchungen jedoch
auf den spezifischen Schwierigkeiten dieser Testpersonen. In unserer Untersuchung fokussieren wir nicht auf die
Lesekompetenz der Testpersonen, sondern auf Verstandlichkeitsprobleme des Textes, was die Rekrutierung von
lesekompetenten Testpersonen rechtfertigt. Die Testpersonen verfligen deshalb alle Gber Erstsprache Deutsch
und Uber Lesekompetenz der Tertiarstufe. Die Ergebnisse des Usability-Testing miissen also vor dem Hinter-
grund gelesen werden, dass die Testpersonen uber tiberdurchschnittlich hohe Lesekompetenz verfiigen.

Im Idealfall sollten die Testpersonen zudem aus organisationstechnischen Grinden an der ZHAW, fr
eine heterogene Gruppenzusammenstellung aber nicht am Departement Angewandte Linguistik angestellt sein.
Um qualitativ hochwertige Eyetracking-Aufnahmen sicherzustellen, durften die Testpersonen zudem nicht an
einer zu starken Sehschwéche leiden oder eine flrs Lesen notwendige Gleitsichtbrille tragen. Im ersten Testzyk-
lus nahmen zehn Testpersonen und im zweiten Testzyklus 13 andere Testpersonen teil.
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3 Empirische Untersuchung der Verstandlichkeit

3.1 Modellgestiutzte Verstandlichkeitsanalyse des Generalkonsent-Templa-
tes 1/2017 versus Generalkonsent-Alternative ZHAW

Im folgenden Abschnitt analysieren wir GK 1/2017_ORIG auf mdgliche Stolpersteine hin, welche die Verstand-
lichkeit des Dokuments in unterschiedlichem Mass einschranken kénnen.t Wir haben die an das Modell von
Gopferich (2009) angelehnten Kriterien fur die folgende Analyse in Kapitel 2.2.1 beschrieben. Wir formulieren
im Anschluss an eine Beobachtung in GK 1/2017_ORIG jeweils eine entsprechende Massnahme, die wir fir die
Konstruktion von GK_ALTERN berucksichtigt haben. Die Analyse von GK 1/2017_ORIG und der Redaktions-
prozess von GK_ALTERN verstehen sich als Vorstufe zur Untersuchung der beiden Dokumente im Usability-
Testing (Kapitel 3.2).

3.1.1 Lexikalische Simplizitat

GK 1/2017_ORIG
Auf der lexikalischen Ebene stellt eine adressatengerechte und konsistente Selektion des Wortschatzes einen
wichtigen Faktor fir die Verstandlichkeit dar. Insbesondere sind Substantive zentral, zumal gemass Pilegaard/
Ravn (2012) fast 90% der Worter, die in Einwilligungserklarungen als Fachlexik klassifiziert werden, diese
Wortart betreffen. In GK 1/2017_ORIG werden Fachworter wie ,,Gesundheitsdaten®, ,,Daten”, ,,nicht-genetische
Gesundheitsdaten und ,,persdnliche Daten“ zum Teil synonym verwendet. Relevant ist fur die Rezeption zum
einen die Frage nach der Konsistenz des VVokabulars, zum andern die Frage, in welchen Féallen auf eine nor-
mierte, also terminologische Bedeutung von ,,Daten” referenziert wird. Insgesamt werden die Begriffe ,,Gesund-
heitsdaten*/,,Daten* und ,,Proben* auf der ersten Seite je acht Mal verwendet. Wéhrend die Bedeutung von
»Gesundheitsdaten®/,,Daten” erst nach der sechsten Verwendung im Text konkretisiert wird, indem die Beispiele
LAlter” und Geschlecht* in Klammern gegeben werden, wird der Begriff ,,Proben mit dem synonymen Aus-
druck ,,biologisches Material* erl&utert, was immer noch eine relativ abstrakte Beschreibung darstelit.
Problematisch sind zudem besonders die teilweise widerspriichlichen Definitionen dieser Fachworter:
So werden die ,,nicht-genetischen Gesundheitsdaten“ (S.1; siehe Anhang A) nicht nur in der Zusammenfassung
mit den Beispielen ,,Alter* und ,,Geschlecht* (S.1) expliziert, sondern in den Ausfiihrlichen Informationen wird
zusétzlich zwischen ,,persdnlichen Daten (z. B. Alter, Geschlecht)* (S.2) und ,,Gesundheitsdaten (Daten aus ih-
rer Krankengeschichte)“ (S.2) unterschieden. Grundsétzlich ist es sinnvoll, die Bedeutung solcher Fachtermini
moglichst frih im Text und einheitlich zu erlautern und mithilfe von Konkretisierungen aus der Lebenswelt der
Lailnnen (z. B. Blutprobe) zu erkléren.

GK_ALTERN

Wir flihren auf lexikalischer Ebene ,,Daten” als Oberbegriff ein fur die Unterbegriffe ,,statistische Daten (wie

z. B. Allter, Geschlecht, Daten aus der Krankengeschichte)“ und ,,genetische Daten®, die erklart werden als ,,Er-
gebnis aus der Untersuchung des Erbguts®. Der Fachwortgebrauch in diesem Zusammenhang ist eingebettet in
den makrostrukturell weit oben im Text initiierten Versuch, das grundbegriffliche Konzept ,,Biobank* und ,,Ge-
neralkonsent flir die Biobank* zu didaktisieren.

! Das verwendete Template stammt vom 4.7.2017. Sie enthalt zwei Fehler, die in der Version vom 22.8.2017 korrigiert wurden.
Im Abschnitt “Wo werden die Proben aufbewahrt” fehlt im ersten Satz das Wort ,,in“: ,,... Daten werden [in] Biobanken auf-
bewahrt”. Im letzten Absatz fehlen zwei Wérter (ndmlich ,,in“ und ,,gehen®): ,,Es kann z.B. [in] einem Projekt um die Frage
[gehen], warum es zu einer Krankheit kommt, wie eine Behandlung wirkt und wie sie verbessert werden kann.“ Verletzungen
der sprachlich-formalen Norm (Rechtschreibung, Grammatikfehler, Ausdrucksfehler etc.) haben vor allem einen Einfluss auf
die Lesbarkeit, sie 16sen manchmal Irritationen aus. Bei keinem unserer Probanden haben diese Fehler allerdings zu einer
thematisierten Irritation gefulhrt und wir haben es deshalb in den Ergebnissen nicht erwéahnt.
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3.1.2 Begriffliche Konzepte

GK 1/2017_ORIG
Wir halten zwei grundsétzliche Konzepte fur unabdingbare Voraussetzung, um Sinn und Zweck der ,,Anfrage*
zu verstehen: Das Konzept von ,,Generalkonsent und das Konzept von ,,Biobank*. Die Wortbildung ,,General-
konsent* ist ein Neologismus, gebildet in Analogie zum englischsprachigen General Consent. Der Begriffsge-
brauch im Factsheet zu GK 1/2017_ORIG von SAMW/swissethics deutet auf die Unvertrautheit des Konzepts
hin, indem Generalkonsent mit ,,sogenannt* attribuiert wird. Auch der Begriff ,,Konsent“ ist im alltaglichen
Sprachgebrauch selten. GK 1/2017_ORIG erklart die zugrundeliegende Intention ausschliesslich indirekt. Hand-
lungskonzepte wie ,,Anfrage” und Synonyme wie ,,Einwilligungserklarung* verdeutlichen zwar das Konzept,
allerdings nicht mit Blick auf die Pauschalitat und die zeitliche Unbegrenztheit der Einwilligung. Dass zeitlich
unbegrenzt zugestimmt wird, erschliesst sich nicht an der diesbeziiglich zentralen Stelle im Text, der Thematisie-
rung der Widerrufsregelung.

Das Konzept der Biobank wird in GK 1/2017_ORIG in den Ausfiihrlichen Informationen unter der
Frage ,,Wo werden die Proben aufbewahrt? laienversténdlich erklart. Nach unserer Auffassung ist diese Thema-
tisierung zwar gut versténdlich, aber fiir das Gesamtverstandnis des Anliegens in der Hierarchie der Themenab-
folge zu stark untergeordnet.

GK_ALTERN

Conley et al. (2016) weisen darauf hin, dass in ihrer Untersuchung nur Personen die Unterschrift auf dem Ein-
willigungsformular verweigern, die ein konzeptuelles Vorverstandnis mitbringen fiir die Problematik der Bio-
banken bzw. der Weiterverwendung von Daten und Proben. Nach unserem Verstandnis besteht deshalb eine ele-
mentare Aufgabe der durch den Generalkonsent zu leistenden Aufklarung darin, auf ein solches Verstandnis hin-
zuwirken. In GK_ALTERN werden insgesamt fast zwei Seiten Text aufgewendet, um die Konzepte ,,General-
konsent* und ,,Biobank* zu erkl&ren.

3.1.3 Termini

GK 1/2017_ORIG

Die HFG-Regelung zur Weiterverwendung von Daten und Proben (HFG: Art. 32) ist fur Laien sehr schwierig
nachzuvollziehen. In der Alltagssprache liegen Konzepte zur Anonymisierung und zur Verschliisselung sehr
nahe beisammen. Mit der Einwilligung in den Generalkonsent stimmt eine Person der pseudonymisierten, das
heisst verschliisselten Verwendung ihrer genetischen und ihrer nicht-genetischen Daten zu. In der Zusammenfas-
sung in GK 1/2017_ORIG wird zwar auf das Konzept der Verschlisselung referenziert, aber die in der Komple-
xitat der HFG-Regelung angelegte Problematik der terminologischen Trennung von ,,verschliisselt“ und ,,anony-
misiert” wird nicht explizit geklart. Die Erklarung dazu wird gewissermassen nachgeholt in den Ausfiihrlichen
Informationen unter der Frage, was mit ,,verschliisselt“ und ,,anonymisiert” gemeint sei. Diese Abfolge kann
Verstehensprobleme hervorrufen, da makrostrukturell frither im Text ein terminologisches Verstandnis des Kon-
zepts bereits vorausgesetzt wird. In der Zusammenfassung (S.1) wird auch nicht vorausverwiesen auf die spétere
Erklarung.

GK_ALTERN

Nach unserem Verstandnis fur die terminologische Trennung zwischen ,,anonymisiert” versus ,,verschliisselt” ist
es mit Blick auf die Laienverstandlichkeit zwingend, zuerst das flr die Einwilligung in den Generalkonsent
grundlegende Konzept der Pseudonymisierung zu erklaren. Um zu verhindern, dass die Konzepte ,,anonymi-
siert und ,,verschliisselt* in der Rezeption durcheinandergeraten, wird erst in einem zweiten Schritt das als
Widerspruchsrecht einforderbare Prinzip der Anonymisierung im Sinne einer Vernichtung des Zuordnungs-
schlissels erklart.

13



3.1.4 Syntaktische Simplizitat

GK 1/2017_ORIG

Syntaktische Simplizitat ist ein wichtiges Kriterium der Verstandlichkeit. Dies bedeutet jedoch nicht, dass einfa-
che Sétze generell leichter verstandlich sind als komplexe Satzstrukturen mit mehreren Teilsatzen. Vielmehr
geht es hier darum, unnétige Satzkomplexitat zu vermeiden. Ein Beispiel fur einen solchen Giberkomplexen Satz
findet sich in der Zusammenfassung in GK 1/2017_ORIG (S.1; sieche Anhang A):

Wenn Sie keine Entscheidung am Ende dieses Dokuments angeben, wird davon ausgegangen, dass Sie mit dieser Art der VVerwen-
dung einverstanden sind.

Hier handelt es sich um einen Konditionalsatz (Wenn-dann-Verhéltnis), bei dem die Bedingung als Negation
formuliert ist. Zudem bezieht sich der Nebensatz ,,dass Sie mit dieser Art der Verwendung einverstanden sind*
auf eine Definition, welche mehrere Zeilen weiter oben im Text gegeben wurde. Aus logischer Sicht kommt hier
noch erschwerend hinzu, dass das Ausbleiben einer Handlung (,,keine Entscheidung ... angeben*) zu einer Ein-
willigung fuhrt (,,einverstanden sind*), was in einem praktischen Widerspruch zur eigentlichen Funktion der
Einwilligungserklérung steht.

GK_ALTERN

Die grundlegende Schwierigkeit von rechtsverbindlichen Texten wie dem Generalkonsent besteht darin, dass der
Geltungsanspruch einzelner Regelungen darauf angewiesen ist, dass der Geltungsbereich préazise eingekreist
wird. Dies geschieht textuell haufig, indem einzelne Setzungen listenformig aufgezahlt werden. Syntaktisch sind
diese Konstruktionen zum Beispiel als Nebensétze auf einen einzigen Hauptsatz zu beziehen, nach dem Muster
»Unter Generalkonsent versteht man Ihre Einwilligung dazu, dass... [und] dass ...[und] dass etc.” Die Struktu-
rierung ist mit Blick auf die Verstandlichkeit syntaktisch nicht anspruchslos: Bei der Rezeption muss sukzessive
Setzung um Setzung memoriert werden, um das Ganze zu verstehen. Die Strukturierung verdeutlicht allerdings
in ihrer Listenform, dass die einzelnen Setzungen in additiver Weise gelten (S. 1 und 2; siehe Anhang B).

3.1.5 Struktur

GK 1/2017_ORIG

Die Makrostrukturierung des Dokuments (Titel, Zwischentitel, Themen-Reihenfolge etc.) ist ein zentraler Faktor
flir die schrittweise Verstehenssicherung. Mit Titeln werden thematische Erwartungen gesteuert. Der Titel von
GK 1/2017_ORIG enthalt dabei den Begriff ,,Anfrage* und macht so die zentrale Funktion des Textes explizit,
indem die responsive Struktur verdeutlicht wird. Zudem fungiert der erste Abschnitt (S.1, sieche Anhang A) des
Dokuments als Metakommentar, indem der Zweck des Textes beschrieben wird (,,Damit Sie entscheiden kénnen
[...] ob Sie Ihre Daten und Proben fiir Forschung zur Verfligung stellen méchten®). Ausserdem wird in diesem
Metakommentar die Zweiteilung des Dokuments in Zusammenfassung (S.1) und Ausfihrliche Informationen

(S. 2-4) explizit organisiert, was die Funktion der Textteile mit Blick auf das Textganze festlegt.

Die Zweiteilung in eine Kurz- und Langversion (Zusammenfassung und Ausfiihrliche Informationen)
unterstiitzt den selektiven Lektiireprozess, da zunéchst ,,a limited amount of accurate and relevant information*
(O’Neill 2003: 6) gegeben wird, welche dann durch detailliertere Informationen ergénzt wird. Das Gleiche gilt
auch fur die im Text enthaltenen Hyperlinks (z. B. www.swissbiobanking.ch) (S. 2; siehe Anhang A) sowie die
Restimees der wichtigsten Punkte in Aufzéhlungsform (S. 1 und S. 5f.), welche ebenfalls eine Form von Exten-
dable Information (O’Neill 2003) darstellen.

Im Hinblick auf die rezeptionssteuernde Wirkung der Zusammenfassung stellt sich die Frage, welche
inhaltliche Selektion vorgenommen wird. Es fallt zum Beispiel auf, dass einige fur Laien wesentliche, weil prak-
tische Aspekte darin ausgeblendet werden. So wird z. B. in der Zusammenfassung nicht erwéhnt, wie die Proben
generiert werden oder dass mit der Einwilligung weder ein zusatzlicher Aufwand noch Kosten entstehen.

Eine wichtige Rolle spielt zudem die thematische Reihenfolge, in der die einzelnen Aspekte des Gene-
ralkonsents prasentiert werden, weil dadurch eine Perspektivierung nach (abnehmender) Relevanz vorgenommen
wird. So werden in der Auflistung der wichtigsten Punkte (S.1, siehe Anhang A) zunédchst primér gesetzgebungs-
orientierte und relativ abstrakte Aspekte thematisiert (Datenschutz / Institutionen / Ethikkommissionen), bevor
fur die LeserInnen greifbare Punkte (Freiwilligkeit / Widerruf / personlicher Nutzen) aufgelistet werden.
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GK_ALTERN

Die Textstruktur von GK_ALTERN orientiert sich an zwei begrifflichen Problemen, die weiter oben bereits
skizziert wurden: Laien wissen nicht, was ein Generalkonsent sein soll, und sie haben mdéglicherweise nur eine
sehr vage Vorstellung davon, was eine Biobank sein kénnte. Aus unserer Sicht sind die Themen also in abstei-
gender Relevanz folgende: Generalkonsent, Biobank, Risiken bei Einwilligung, Datenverschliisselung, Daten-
anonymisierung, Organisatorisches wie Entschadigung, Kontaktstelle (siehe Anhang B). Wir gehen flr
GK_ALTERN davon aus, dass angefragte Personen grundlegende Konzepte der Forschung, speziell der Bio-
bankenforschung nicht oder nur teilweise verstehen, da es sich bei diesen Konzepten um Expertenwissen han-
delt. Folglich miissen solche Konzepte erklart werden, um die Wissensasymmetrie zwischen Expertinnen und
Lailnnen zu reduzieren.

3.1.6 Perzipierbarkeit

GK 1/2017_ORIG

Texte sind einfacher rezipierbar, wenn typographische Mittel zur Textportionierung (Gliederung in formale Ein-
heiten) eingesetzt werden. Hervorzuheben sind fur GK 1/2017_ORIG in diesem Zusammenhang die typographi-
schen Auszeichnungen von Zwischentiteln (in Frageform) zur Rezeptionssteuerung sowie der Einsatz von Far-
ben (z. B. graue Boxen). Diese Mittel zur Textgliederung unterstiitzen die Lesbarkeit des Textes wesentlich.

In der Zusammenfassung (S. 1; siehe Anhang A) sowie der Einwilligungserklarung (S. 5f.) sind zudem
einzelne Satze durch Fettdruck hervorgehoben. Funktional unterscheiden sich diese Satze allerdings, da der erste
gefettete Satz (S. 1) den Zweck und Aufbau des Dokuments erlautert, wahrend der zweite (S. 1), dritte (S. 5) und
vierte (S. 6) gefettete Satz sich auf die verschlisselte Verwendung von nicht-genetischen Daten und die Ano-
nymisierung von Proben bezieht. Hier stellt sich also die Frage, weshalb gerade diese Inhalte akzentuiert werden.
Als Konsequenz davon werden andere Inhalte (z. B. Mitteilung von Zufallsbefunden S. 4) als weniger relevant
eingestuft.

GK_ALTERN

Wir haben flr die typographische Gestaltung der Alternativversion darauf geachtet, dass wir die inhaltliche Ka-
pitelstruktur formal stark auszeichnen. Wir kennzeichnen die Abschnittgrenzen durch balkenférmige Kapitel-
Uberschriften (in Frageform; sieche Anhang B). Innerhalb der Kapitel kennzeichnen wir die Listenférmigkeit der
einzelnen Rechtsgrundsétze durch Aufzéhlungszeichen. Die Verweisstruktur innerhalb des Texts ist vor allem
am Textanfang formal durch Verweispfeile und Fettsetzungen ausgezeichnet.

3.1.7 Fazit aus der modellgestitzten Verstandlichkeitsanalyse

Die modellgestiitzte Verstandlichkeitsanalyse geht von der Annahme aus, dass sich Verstandlichkeitsprobleme
in der Lektiire in der Form von Stolpersteinen auf unterschiedlichen Textebenen manifestieren. Wir vermuten
nach der modellgestiitzten Analyse Stolpersteine auf folgenden Ebenen: Auf der lexikalischen Ebene (z. B. spéate
oder abstrakte Worterklarungen), auf der Ebene der begrifflichen Konzepte (z. B. schwierige Begriffe wie Bio-
bank), auf der Ebene der Terminologie (z. B. normierte Termini wie ,,verschliisselt” versus ,,anonymisiert*), auf
der Ebene der syntaktischen Einfachheit (Uberkomplexe Satze), auf der Ebene der Struktur (z. B. fehlende Per-
spektivierung der Themenfolge nach Relevanz) und auf der Ebene der Perzipierbarkeit (z. B. diskrete typogra-
phische Auszeichnungen).
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3.2 Usability-Labor-Ergebnisse im Vergleich: Generalkonsent-Temp-
late 1/2017 versus Generalkonsent-Alternative ZHAW

In den folgenden Abschnitten beschreiben wir vergleichend die wichtigsten Resultate aus dem Usability-Testing
von GK 1/2017_ORIG und GK_ALTERN. Wir sind fiir die beiden Testzyklen im Usability-Labor davon ausge-
gangen, dass sich die Verstandlichkeit auf verschiedenen Ebenen des Textes feststellen lasst (vgl. hierzu die
Ausfiihrungen in Abschnitt 2.2.1 Modellgestitzte Verstandlichkeitsanalyse). Die Schwierigkeit fur die nachfol-
gende Darstellung der Ergebnisse besteht darin, dass sich der Verstehensprozess nicht trennscharf auf einzelne
Texteigenschaften wie Struktur, Perzipierbarkeit, lexikalische Simplizitat zuriickprojizieren lasst. Die folgenden
Fokussierungen auf Teilergebnisse basieren auf der empirischen Beobachtung einer komplizierten Kombination
von ,,Verstehen im Text* und ,,Verstehen im Kopf* der Testpersonen. Was wir als Ergebnis darstellen, versteht
sich als inhaltlich fassbares Resultat des Verstehensprozesses der Testpersonen und nicht unmittelbar als Eigen-
schaften des Textes. Wir sprechen im Kontext dieser Resultate entweder von Testpersonen oder von LeserInnen:
Im ersten Fall betonen wir die empirisch beobachtete Person, im zweiten Fall eine davon abstrahierte Standar-
derwartung an eine Person. Fir alle Félle ist die implizite Ergdnzung wesentlich: Unter Testpersonen verstehen
wir Laien-Testpersonen und unter Leserlnnen Laien-LeserInnen.

Das Kapitel ist wie folgt organisiert:

Erkléarungsziel begriffliche Konzepte

321 Konzept Biobank

3.2.2 Konzept Generalkonsent

3.2.3 Offenheit der Einwilligung

3.24 Risiken

3.25 Einwilligung zu Biobankenforschung

Erklarungsziel rechtliche Norm

3.26 Termini ,,verschlisselt* versus ,,anonymisiert*
3.2.7 Datenschutz und Widerrufsrecht

Wissensvoraussetzung, Erwartung, Entscheidung

3.2.8 Vorverstandnis Einwilligung
3.29 Erklarungen fur die Entscheidung

Struktur und Lesetypen
3.2.10  Lesetypen und Textstruktur
3.2.11  Lesetypen und Einwilligungserklarungen
3.2.12 Leserfuihrung durch Orientierungshilfen
3.2.13  Leserfuhrung und Explizitheit
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3.2.1 Konzept Biobank

Wie in Kapitel 1 bereits erwahnt, finden im politischen oder medialen Diskurs keine Vermittlungen des Bio-
bankenkonzepts statt, so dass Leserlnnen nur partiell erfassen kdnnen, was unter einer Biobank zu verstehen ist.
Es ist davon auszugehen, dass nur Expertinnen tber ein elaboriertes Konzept zu Biobank verfiigen und solche
Konzepte deshalb im Generalkonsent erlautert werden mussen, um die Wissensasymmetrie zwischen Lailnnen
und Expertlnnen zu reduzieren. Aus diesem Grund wurde sowohl in der Befragung zu GK 1/2017_ORIG als
auch in derjenigen zu GK_ALTERN die Verstandlichkeit dieses zentralen Begriffs getestet.

Kénnen Sie sagen, worum es sich bei einer Biobank handelt?

GK 1/2017_ORIG

Insgesamt waren weniger als die Halfte (n=4) der Testpersonen nach der Lektire von GK 1/2017_ORIG in der
Lage, die Funktion einer Biobank als Forschungsinfrastruktur zu beschreiben, welche biologische Materialien
(Blut, Urin, etc.) in Kombination mit Daten speichert und verwaltet. Ein Beispiel fir eine korrekte Antwort pro-
duzierte die folgende Testperson: ,,Wie ein zentrales Labor, wo meine Daten verwaltet werden, in physischer
Form wie auch als Daten, die aus den Proben gewonnen wurden® (TP01_02). Im Gegensatz dazu konzeptuali-
sierte die Mehrheit der Testpersonen Biobanken als Archivierungsorte fir biologische Materialien, wie es in der
folgenden Antwort deutlich wird: ,,Ein Raum z. B. im Unispital, der abgesichert ist, zu dem nur bestimmte Per-
sonen Zugang haben, wo alle Proben abgelegt sind“ (TPO1_05). Hier wird also primar die physische Speiche-
rung von Proben beschrieben, ohne die digitalisierte Archivierung der Daten zu erwahnen. Auch in anderen Ant-
worten zeigt sich tendenziell eine Konzeptualisierung von Biobanken als physischen Orten, da teilweise Analo-
gien zu physisch gebundenen Institutionen gezogen werden (,,Wie eine Samenbank* TPO1_09).

GK_ALTERN

Etwas mehr als die Halfte der Testpersonen von GK_ALTERN (n=8) zeigte ein ausreichendes Verstandnis be-
ziiglich Biobanken, indem sie diese als Sammlungen von physischen Proben und digitalisierten Daten beschrie-
ben. Die grdsste Unsicherheit bestand jedoch auch hier darin, ob es sich bloss um physische Proben (,,Kiihl-
schrank® TP02_12) oder digitale Daten (,,IT-Datenbank* TP02_02) handelt. Dies mag insofern erstaunen, als
dass die Kombination von Proben und Daten in GK_ALTERN explizit erlutert und mit Beispielen konkretisiert
wird (S. 2):

Unter einer Biobank versteht man eine gesicherte Sammlung von biologischen Proben (z. B. Gewebe- oder Blutproben) und von
damit verkniipfbaren Daten (z. B. Daten aus der Krankengeschichte).

Ein Blick in die Aufnahmen zeigt, dass einige Testpersonen bei Unsicherheiten den Text konsultierten, wie z. B.
die folgende Testperson, welche das zuerst angenommene Konzept einer rein physischen Archivierung durch
erneutes Lesen des Textes korrigierte: ,,Ich nehme an, dass neben meiner Probe auch allgemein Proben dort ge-
lagert werden... [liest im Text nach]... Ah, hier oben steht es. Sammlung von Proben und Daten* (TP02_06).
Allerdings zeigen die Aufnahmen ebenfalls, dass manche LeserInnen auch unter Laborbedingungen ihre Annah-
men nicht durch erneutes Lesen verifizierten oder korrigierten.

Mithilfe der Eyetracking-Analyse konnte gemessen werden, wie lange die Testpersonen bestimmte
Textabschnitte — sogenannte Areas of Interest (AOI) — mit ihren Augen fixierten und wie héufig sie zu diesen
Textbereichen zurticksprangen (Revisits). Bei den Areas of Interest handelt es sich um vorher definierte Text-
bereiche, welche fur die Leserlnnen jedoch nicht sichtbar sind. Im Hinblick auf Biobanken wurden in den beiden
Generalkonsent-Alternativen diejenigen Textpassagen als AOI definiert, die relevante Informationen zu diesem
Konzept enthielten. Konkret wurden dabei folgende Bereiche markiert:
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GK 1/2017_ORIG
Seite 2:

Wo werden die Proben aufbewahrt?

Alle Proben und die dazugehdrigen Daten werden Biobanken aufbewahrt. Ziel der Biobanken
ist es, den Austausch der Proben und Daten zwischen Forschenden zu erméglichen und den
medizinischen Fortschritt voranzubringen. Die Bedingungen zum Zugang zu den Proben, zu
deren Verwendung und Weitergabe sind in einem Reglement festgehalten. Das Reglement
der Biobank kann eingesehen werden: www.zhaw.ch oder www.swissbiobanking.ch

Seite 3:

Im Reglement der Biobank und im Protokoll des konkreten Forschungsprojekts sind die
Massnahmen zum Schutz |hrer Daten und Proben detailliert beschrieben.

Wenn |hre verschliisselten oder anonymisierten Daten und Proben an andere Spitéler,
Forschungsinstitutionen, an eine Bicbank oder an Forschende in der Industrie weitergeben
werden, sind die Rechte und Pflichten des Empféngers in einem Vertrag geregelt. Das Spital
darf keinen Gewinn mit der Weitergabe von Daten und Proben erzielen.

GK_ALTERN
Seite 2:

Welche Art der Forschung wird mit Biobanken méglich?

Sie willigen mit lhrem Generalkonsent nicht in ein spezifisches Forschungsprojekt ein,
sondern pauschal zu allen Projekten, die in Zukunft mit Hilfe der Biobank realisiert
werden. Es ware in der Praxis sehr aufwandig, fir einzelne Forschungsprojekte die
grosse Zahl der an der Biobank beteiligten Personen individuell um Erlaubnis zu fragen.
Weil aber die konkreten Inhalte der kiinftigen Forschungsprojekte heute noch nicht bekannt
sind, ist es schwierig zusammenzufassen, zu welcher Art der Forschung Sie lhre
Einwilligung erteilen. Folgende Hinweise sind wichtig:

» Unter einer Biobank versteht man eine gesicherte Sammlung von biologischen Proben
(z. B. Gewebe- oder Blutproben) und von damit verkniipfbaren Daten (z. B. Daten aus
der Krankengeschichte).

+ In Forschungsprojekten mit Biobanken wird eine grosse Menge von Daten und Proben
analysiert. Die Forscherinnen und Forscher sind nicht an einzelnen Proben und
einzelnen Daten interessiert. Das heisst umgekehrt auch, dass Sie in der Regel keinen
direkten Nutzen haben von diesen Forschungsprojekten.

« Der allgemeine Zweck von Forschungsprojekten mit Biobanken ist es, die Pravention,
die Diagnose und die Behandlung einer breiten Palette von Krankheiten wie z. B.
Krebs, Herzkrankheiten, Diabetes, Demenz oder Gelenkerkrankungen zu férdemn.

+ Eine wichtige Rolle spielen bei vielen Forschungsprojekten mit Biobanken sogenannte
«genetische Faktoren». Die Forscherinnen und Forscher wollen z. B. herausfinden,
welchen Einfluss sie auf eine bestimmte Krankheit haben und welche Méglichkeiten
der Therapie damit verbunden sind.

Obwohl die zwei Textpassagen zu Biobanken in GK 1/2017_ORIG viel kiirzer sind (129 Wérter) als die Passage
im GK_ALTERN (225 Worter), werden sie dennoch signifikant langsamer gelesen (195s pro 100 Wdrter vs. 59s
pro 100 Worter; p<0.001; siehe Tabelle 1). Ausserdem ist die mittlere Fixationsdauer ebenfalls héher (262ms vs.
248ms), was als Indikator fiir eine hohere kognitive Belastung interpretiert werden kann, da die Fixationsdauer
zunimmt, je anspruchsvoller ein Text ist. Ein weiterer auffalliger Wert sind die signifikant héhere Anzahl Revi-
sits pro 100 Wérter fiir GK 1/2017_ORIG mit 6.2 im Vergleich zu 2.2 in GK_ALTERN (p<0.05). Diese hohe
Anzahl an Revisits impliziert, dass Leserlnnen mehrfach zu diesen Textpassagen zuriicksprangen, weil der Inhalt

bezuglich Biobank nicht auf Anhieb verstanden wurde.
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Mittlere
Lange Fixations- | Lesen /100 | Fixierungen| Revisits
AOI-Biobank (Worter) dauer [ms] | Worter [s] [/100 Worter|/100 Worter
GK 1/2017_ORIG 129 Mittelwert: 271 195 80.1 7.9
Median: 262 181 70.2 6.2
GK_ALTERN 225 Mittelwert: 268 59 93.9 3.4
Median: 248 53 86.7 2.2

Tabelle 1: Eyetracking-Ergebnisse der Passagen zu Biobank

Die Ergebnisse des Eyetracking lassen sich also folgendermassen zusammenfassen: Die Lektire der Abschnitte
zu Biobanken in GK 1/2017_ORIG beansprucht mehr Zeit, ist kognitiv anspruchsvoller und fiihrt zu einem hdu-
figeren Vor- und Zurtckspringen im Text als beim GK_ALTERN. Die kirzere Version (GK 1/2017_ORIG) ist
in diesem Sinn weder leichter zu rezipieren noch verstandlicher als die langere Version (GK_ALTERN). Diese
Ergebnisse stimmen insofern mit den Resultaten der Befragung Uberein, als dass die Testpersonen der Alterna-
tivversion wie oben erwahnt ein detaillierteres Verstdndnis des Biobanken-Konzepts aufwiesen (siehe Abb. 1).

Bedeutung Biobank

GK_1/2017 ORIG GK_ALTERN

Abbildung 1: Teil der Testpersonen mit ausreichendem
Versténdnis der Bedeutung von Biobanken

ZUSAMMENFASSUNG KONZEPT BIOBANK

Zusammenfassend kénnen wir festhalten, dass auf der begrifflich-konzeptuellen Ebene eine Expertinnen-
Lailnnen-Asymmetrie besteht, welche sich im Bezug zu Konzepten wie Biobank als Wissensdivergenz dussert.
Die Befragung oben hat dabei gezeigt, dass eine bindre Kategorisierung in ,,ausreichendes* und ,,nicht-ausrei-
chendes* Verstandnis nicht unproblematisch ist, da einige Lailnnen ein partielles Verstandnis des Begriffs zeig-
ten, indem sie zwar den allgemeinen Zweck einer Biobank beschrieben, die Antworten aber oberflachlich und
damit schwer binér kategorisierbar blieben.

Entsprechend beschrieben mehrere Testpersonen Biobanken primér als physischen Speicherungsort fur
biologisches Material, ohne auf die Besonderheiten der digitalen Speicherung und Verlinkung von Daten einzu-
gehen (GK 1/2017_ORIG). Obwohl bei GK_ALTERN die Kombination von biologischem Material und digitali-
sierten Daten etwas haufiger genannt wurde, dusserten auch hier einige Testpersonen Unsicherheiten beziglich
der genauen Funktion von Biobanken. Aus diesem Grund ist es eminent wichtig, eben solche Konzepte im Gene-
ralkonsent zu explizieren und mit konkreten Beispielen zu unterstiitzen, da sich daraus wichtige Implikationen
fur die Einwilligung ergeben. Des Weiteren scheint es sinnvoll, ein so zentrales Konzept prominent im Text zu
platzieren, um so die Chancen zu erhéhen, dass auch selektive Leserlnnen diese Information rezipieren. Anhand
des Eyetracking hat sich zudem gezeigt, dass die kirzere Passage zu Biobanken in GK 1/2017_ORIG weder
leichter zu lesen noch einfacher zu verstehen war als der l&ngere Abschnitt in GK_ALTERN.
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3.2.2 Konzept Generalkonsent

Kdnnen Sie erklaren, wozu Sie ihre Einwilligung respektive Ihren Generalkonsent geben sollen?

Im Hinblick auf die Weiterverwendung von Daten und Proben ist es essenziell, dass potenzielle Spenderinnen
die Bedeutung und Tragweite einer generellen Einwilligung insofern verstehen, als dass es sich um grosse
Sammlungen von verkniipften Datensatzen handelt (Stichwort Big Data), welche fir zukinftige noch nicht defi-
nierte Projekte auf unbestimmte Zeit verwendet werden kénnen. Um diese Besonderheiten der Einwilligung zu
untersuchen, wurden beide Testgruppen nach der Lektlre zum Zweck der Einwilligung befragt.

GK 1/2017_ORIG

Nach der Lektiire der Zusammenfassung (GK 1/2017_ORIG) beschrieben die meisten Testpersonen (n=9) den
Zweck der Einwilligungserkl&rung in sehr allgemeiner Weise als eine Einwilligung zu einer Forschungsteil-
nahme: ,,Schriftliches Einverstdndnis, wenn von mir Daten und Proben genommen werden sollen fiir Forschung*
(TP01_08). Obwohl die Mehrheit der Testpersonen den allgemeinen Zweck der Einwilligung also benennen
konnte, beschrieben sie die damit verbundene Forschung in sehr vager Weise. So antwortete eine Testperson fol-
gendermassen: ,,Es geht um wissenschaftliche Forschung (TP01_09). Diese Aussage verdeutlicht in kompri-
mierter Form einen problematischen Aspekt der hier untersuchten Zusammenfassung. Forschung wird als sehr
allgemeines und abstraktes Konzept prasentiert, ohne dass auf die Besonderheiten der Weiterverwendung von
Daten und Proben fiir die Forschung eingegangen wird.

Ein Grund hierflr liegt darin, dass die Begriffe ,,Forschung“ (n=10) bzw. das Kompositum ,,For-
schungsprojekt” (n=3) oder der verwandte Begriff ,Forschende” (n=1) insgesamt 14 Mal in der Zusammenfas-
sung (GK 1/2017_ORIG) verwendet werden, wahrend die Begriffe ,,Generalkonsent* und ,,Biobank* weder ge-
nannt, noch expliziert werden. Dementsprechend werden wichtige Aspekte der Weiterverwendung von Daten
und Proben fiir die Forschung wie die langfristige Speicherung der Daten in Biobanken, die Verknlpfung von
genetischen mit nicht-genetischen Daten oder die Auswertung grosser Datensétze von keiner der Testpersonen
erwahnt. Etwas zugespitzt konnte man sagen, dass Forschung in der Zusammenfassung normalisiert wird, so
dass eine Kklare Differenzierung zwischen Forschung mit Daten und Proben und traditionellen Forschungsprojek-
ten (z. B. klinische Studien) nicht sichtbar wird. Folglich kénnte man argumentieren, dass der spezifische Zweck
eines Generalkonsents anhand der Lektire der Zusammenfassung nicht verstanden wurde.

GK_ALTERN

Der allgemeine Zweck der Einwilligung konnte in GK_ALTERN von fast allen Testpersonen benannt werden
(n=12). Die meisten Testpersonen beschrieben dabei den Aspekt der ,,Forschung®, ,,Forschungsprojekte* oder
,»Forschungszwecke®, in die sie mit ihrer Unterschrift einwilligten. Im Gegensatz zu GK 1/2017_ORIG um-
schrieben mehrere Testpersonen zudem Aspekte der generellen Einwilligung (Weiterverwendung), indem sie
Begriffe wie ,,aufbewahren®, ,,speichern* oder ,,archivieren“ verwendeten. Sie zeigten damit an, dass eine lang-
fristige Speicherung ihrer Daten und Proben fur zukiinftige Forschungsprojekte gemeint ist, wie die folgende
Aussage verdeutlicht: ,,Ich habe es so verstanden, dass Gewebeproben und Blut in der Biobank archiviert werden
und fiir zurzeit noch unbestimmte Forschungsprojekte verwendet werden kénnen* (TP02_13). Hier wird die spe-
zifische Funktion des Generalkonsents beschrieben, was insofern wichtig ist, als dass diese Testperson damit
eine konzeptuelle Unterscheidung zwischen traditioneller Einwilligung und dem Generalkonsent sprachlich an-
zeigt.

ZUSAMMENFASSUNG KONZEPT GENERALKONSENT

Der Vergleich der Generalkonsent-Versionen bezuglich ihrem Zweck verdeutlicht, dass die spezifischen Funkti-
onen der Weiterverwendung von Daten und Proben — und damit die spezifischen Bedingungen einer generellen
Einwilligung — maglichst friih im Dokument erlautert werden missen, da dieses Wissen fiir eine Entscheidung
potenzieller Spenderinnen von fundamentaler Bedeutung ist. Insbesondere muss dabei eine Differenzierung zwi-
schen traditionellen Formen der Einwilligung (z. B. bei klinischen Studien) und dem Generalkonsent deutlich
werden, da dieses Verstdndnis die Interpretation weiterer Aspekte im Dokument steuert. Beim Zweck der Ein-
willigung handelt es sich also um Expertenwissen, welches vom Laienkonzept einer Einwilligung divergiert. Das
Ziel des Generalkonsents muss folglich sein, die Wissensdivergenz (Experten-Laien) soweit zu reduzieren, dass
die basalen Konzepte und Implikationen dieser generellen Einwilligung ausreichend verstanden werden, um ein
»surface understanding of the concept[s]“ (Stead et al. 2005: 666) seitens der LeserIinnen zu verhindern.
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3.2.3 Offenheit der Einwilligung

Kdnnen Sie erklaren, wie lange und fiir welche Projekte Ihre Einwilligung gultig ist?

GK 1/2017_ORIG

Um das Verstandnis dieser spezifischen Form der Einwilligung (Generalkonsent) zu testen, wurde die zeitliche
und inhaltliche Offenheit der Einwilligung abgefragt. Von den zehn Testpersonen, welche die Zusammenfassung
in GK 1/2017_ORIG gelesen hatten, nannten sechs Personen die zeitliche Unbegrenztheit der Einwilligung
(siehe Abb. 2). Interessant dabei sind die Formulierungen, welche die Testpersonen produzierten. So beschrieb
eine Person diesen Sachverhalt wie folgt: ,,Steht dort nicht drin... [liest nochmals] Nein steht nichts drin. Das
heisst, ich muss aktiv werden und widerrufen, und dann werden meine Daten anonymisiert. Also unendlich, bis
ich widerrufe” (TP01_07). Auf der sprachlichen Ebene wird hier zunéchst die Absenz der expliziten Information
(,,steht nichts drin*) thematisiert, um dann in einem zweiten Schritt (,,Das heisst [...] unendlich, bis ich wider-
rufe*) die eigentliche Bedeutung der Aussage abzuleiten. In diesem Fall kann beziiglich Inhalt also von einem
adaquaten Verstandnis der Testperson ausgegangen werden, allerdings muss dieses Wissen von der Testperson
inferiert werden, da keine explizite Angabe im Text gemacht wird.

Tatséchlich thematisierten die meisten Testpersonen das Fehlen einer konkreten Zeitangabe mit Ausse-
rungen wie ,,Ist nicht explizit im Text* (TP01_07) oder ,,Nein, steht nicht wie lange...* (TP01_04), wobei nicht
alle die zeitliche Unbegrenztheit beschreiben konnten. Mit anderen Worten: Das Fehlen einer expliziten Zeit-
angabe fuhrt entweder zu Nichtwissen oder muss durch Inferenzen behoben werden, was einen zusétzlichen kog-
nitiven Aufwand bedeutet.

Beziiglich Inhalt der zukiinftigen Forschungsprojekte zeigten nur vier Testpersonen ein ausreichendes
Verstandnis an, indem sie entweder die Undefiniertheit der geplanten Projekte beschrieben (,,Fir diverse Pro-
jekte, nichts Spezifisches* TP01_03) oder auf die Tatsache verwiesen, dass sie dies nicht bestimmen kénnten
(,»Auf Projekte habe ich keinen Einfluss* TP01_02). Analog zum zeitlichen Aspekt wurde auch bei der inhaltli-
chen Offenheit der Forschungsprojekte primér die Absenz einer expliziten Angabe thematisiert: ,,Steht nix von
konkreten Projekten im Text ... [liest nochmals]. Nein da steht nichts davon® (TP01_01). Auch in diesem Fall
fuhrt die mangelnde Explizitheit im Text also dazu, dass die Testpersonen entweder keine Antwort produzierten
oder eine inkorrekte Interpretation des Textes artikulierten (siehe Abb. 3).

Die mangelnde Explizitheit in GK 1/2017_ORIG bezuglich der zeitlichen und inhaltlichen Offenheit
der Einwilligung zeigt sich zudem in den relativierenden Ausserungen einiger Testpersonen: ,,Gehe davon aus,
dass es glltig ist bis Widerruf* (TP01_06). Obwohl diese Interpretation inhaltlich korrekt ist, wird sie als unsi-
cher markiert (,,Gehe davon aus...”). Die Tatsache, dass ein Sachverhalt nicht wortlich im Text vorkommt, kann
also zu einer Verunsicherung der LeserIinnen fiihren, was auf der sprachlichen Ebene durch eben solche Un-
sicherheitsmarkierungen sichtbar wird. Oder einfacher ausgedriickt: Leserlnnen von Einwilligungserklarungen
folgen dem Prinzip: Wenn es nicht im Text steht, dann trifft es wahrscheinlich auch nicht zu.

Die Antworten aus dem ersten Testzyklus (GK 1/2017_ORIG, siehe Anhang A) lassen den Schluss zu,
dass Leserlnnen von Einwilligungserklarungen gewisse Erwartungen an ein solches Dokument herantragen.
Konkret gehen Leserlnnen davon aus, dass wichtige Informationen im Text explizit gemacht werden, da dem
Generalkonsent Vertragscharakter zukommt (Obligationsfunktion). Die Strategie des erneuten Lesens einer Pas-
sage, wie sie im Antwortverhalten mehrerer Testpersonen oben beobachtbar ist, kann deshalb als Ausdruck eines
hohen Explizitheitsanspruchs gesehen werden. Da die zeitliche Unbegrenztheit und inhaltliche Offenheit zukinf-
tiger Forschungsprojekte in der Zusammenfassung jedoch nur implizit thematisiert wird, fihrt dies zu Problemen
der Verstandlichkeit. So enthélt die Formulierung ,,0b Sie lhre Daten und Proben fur Forschung zur Verfiigung
stellen méchten” (GK 1/2017_ORIG, S. 1) keinen expliziten Hinweis auf den zukiinftigen, noch undefinierten
Charakter der Forschungsprojekte, sondern wird in sehr allgemeiner Form présentiert. Analog dazu wird auch
die zeitliche Unbegrenztheit der Einwilligung mit der Formulierung ,,Sie kénnen sich auch spéter jederzeit an-
ders entscheiden und Ihre Einwilligung widerrufen* (GK 1/2017_ORIG, S. 1) nur implizit thematisiert, da eine
explizite Aussage wie Ihre Einwilligung gilt zeitlich unbegrenzt nicht gegeben wird.
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GK_ALTERN

Basierend auf den oben dargestellten Beobachtungen haben wir die zeitliche Unbegrenztheit der Einwilligung in
GK_ALTERN mehrfach explizit gemacht (,,zeitlich unbegrenzt®, S.1, sieche Anhang B). Dies fiihrte sowohl zu
einer quantitativ messbaren als auch qualitativ sichtbaren Verbesserung der Verstandlichkeit dieses Aspekts. So
antworteten alle Testpersonen des zweiten Testzyklus (n=13) insofern korrekt, als dass sie den zeitlich unbefris-
teten Charakter der Einwilligung nannten. Zudem lieferten mehrere Testpersonen eine korrekte Beschreibung
des Umstands, dass nach fnf Jahren eine erneute Einwilligung nétig sei, falls dies am Ende des Dokuments so
angegeben wurde: ,,Bei der Einschrdnkung kann ich sagen bis funf Jahre oder unbeschrankt* (TP02_06). Ob-
wohl die Testpersonen sich bei der Alternativversion also zusatzlich entscheiden mussten, ob sie eine unbefris-
tete oder auf funf Jahre befristete Einwilligung geben wollten (Dynamic Consent), wurde dieser Aspekt sehr gut
verstanden. Ein Grund hierfir mag sein, dass durch die zusétzlich bendtigte Unterschrift am Ende des Doku-
ments der zeitliche Aspekt besonders salient wurde.

Die inhaltliche Offenheit der zukinftigen Projekte wurde in GK_ALTERN nur von flinf Personen kor-
rekt beschrieben. VVon den librigen Testpersonen gaben zwei eine inkorrekte Antwort und sechs Testpersonen
erwahnten diesen Aspekt Uiberhaupt nicht. Die inhaltliche Undefiniertheit der Projekte wird demnach auch in der
Alternativversion nur massig verstanden bzw. wahrgenommen. Eine Erklarung hierfiir kénnte sein, dass der ver-
tragliche Charakter einer Einwilligung mit der inhaltlichen Offenheit des Vertragsinhalts kollidiert. Mit anderen
Worten: Wie kann ich in etwas einwilligen, das inhaltlich noch nicht definiert ist? Aus linguistischer Sicht fiihrt
hier also auch eine explizite Erlduterung in der Alternativversion (,,Sie willigen [...] nicht in ein spezifisches
Forschungsprojekt, sondern pauschal zu allen Projekten, die in Zukunft [...]%, S. 2) nicht zu einem besseren Ver-
sténdnis, da das Konzept des Generalkonsents mit traditionellen Vorstellungen von Einwilligungen im Wider-
spruch steht.

Zeitliche Unbegrenztheit der Inhaltliche Undefiniertheit
Forschungsprojekte der Forschungprojekte
100% 100%
80% 80%
60% 60%
40% 40%
20% 20% .
0% 0%
GK_1/2017 ORIG GK_ALTERN GK_1/2017 ORIG GK_ALTERN
Abbildung 2: Teil der Testpersonen mit ausreichendem Ver- Abbildung 3: Teil der Testpersonen mit ausreichendem Ver-
standnis der zeitlichen Unbegrenztheit der Forschungspro- standnis der inhaltlichen Undefiniertheit der Forschungspro-
jekte jekte

ZUSAMMENFASSUNG OFFENHEIT DER EINWILLIGUNG

Die Ausflihrungen oben verdeutlichen, dass Leserinnen des Generalkonsents einen hohen Grad an Explizitheit
erwarten. Dies zeigt sich unter anderem darin, dass Testpersonen das Fehlen von expliziten Angaben thematisie-
ren oder ihre Interpretation von impliziten Inhalten als unsicher markieren. Umgekehrt fihrte die explizite
Nennung der zeitlich unbegrenzten Gultigkeit der Einwilligung im GK_ALTERN zu einem verbesserten Ver-
sténdnis. Es lasst sich also festhalten, dass eine mangelnde Explizitheit im Generalkonsent im Kontrast zur er-
warteten Explizitheit eines solchen Dokuments steht, was sich schlussendlich negativ auf die Verstandlichkeit
auswirkt. Die explizite Formulierung ,,pauschal zu allen Projekten* (S. 2) in der Alternativversion bewirkte aller-
dings keine Verbesserung. Bei Konzepten, welche inhaltlich schwierig versténdlich sind, scheint auch eine ver-
besserte Explizitheit keine verbesserte Verstandlichkeit bewirken zu kénnen.
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3.24

Kdnnen Sie beschreiben, welches Risiko Sie eingehen, wenn Sie zustimmen?

GK 1/2017_ORIG

Auch wenn die Weiterverwendung von Daten und Proben fiir die Forschung keine direkte Belastung fur die psy-
chische oder physische Integritat potenzieller Spenderinnen darstellt, bestehen dennoch Risiken z. B. im Hin-
blick auf Personlichkeitsschutz oder individuell relevante Befunde. Die Frage nach den Risiken beantworteten
fast alle Testpersonen (n=9) mit der Gefahrdung durch einen ,,Hackerangriff“ (TP01_02), oder durch ,,Daten-
missbrauch®“ (TPO1_06). Eine Person nannte zudem die inhaltliche Offenheit der Einwilligung als potenzielles
Risiko.

Risiken

GK_ALTERN

Bezuglich der Risiken lassen sich die Antworten der Testpersonen des GK_ALTERN in zwei Kategorien einord-
nen. Einerseits wurde das Thema Datenschutz am haufigsten genannt (n=11), indem Begriffe wie ,,Datenrisiko*
(TP02_02) oder ,,Datenmissbrauch* (TP02_05) verwendet wurden bzw. Testpersonen die Gefahr beschrieben,
dass ,,Daten in falsche Hande geraten“ kénnten (TP02_04). Andererseits nannten einige Testpersonen (n=>5) das
Risiko von Zufallsbefunden. Diesbeziiglich erklarten jedoch drei Testpersonen, dass ein solches Ergebnis fiir sie
kein Risiko darstellen wirde: ,,Wenn etwas rauskommt, das meine Gesundheit betrifft, kdnnte ich das erfahren,
das ist aber kein Risiko fur mich“ (TP02_09).

Grundsétzlich kann man sagen, dass die Testpersonen die Risiken einer Teilnahme — abgesehen vom
Datenschutz und Zufallsbefunden — nach der Lektire als eher gering einstuften. Dies scheint im Widerspruch
zum Ergebnis der Vorbefragung zu stehen, in der beziiglich der wichtigen Informationen in Einwilligungserkla-
rungen die Risiken (n=16) und Nebenwirkungen (n=7) am h&ufigsten genannt wurden (mehr zu dieser Frage
auch bei 3.2.8). Die unterschiedliche Gewichtung der Inhalte verdeutlicht, dass die Testpersonen mit dem Be-
griff ,,Einwilligungserklarung* vor der Lektire primér klinische Studien (z. B. Medikamente) assoziieren und
deshalb entsprechende Inhalte als relevant erachten, wéhrend nach der Lektlre Aspekte wie die ,,Verschliisse-
lung®/ ,,Anonymisierung* sowie der ,,Datenschutz* haufig genannt wurden. Diese Anderung des Fokus kann als
Hinweis daflir gesehen werden, dass die Eigenschaften von Forschung mit Daten und Proben verstanden wurde.

In der Nachbefragung zu den beiden GK-Versionen erwéhnten die Testpersonen bei GK 1/2017_ORIG
ausserdem die Ausfihrlichkeit und Vollstandigkeit des Dokuments (n=3). Konkret wurde dabei gelobt, dass auf
Risiken und die Datenschutzproblematik eingegangen wird. Offensichtlich wird von diesen Testpersonen ge-
schétzt, dass auch potenziell negativ auffassbare Aspekte wie eben Risiken explizit genannt werden. Eine inte-
ressante, diesem Befund in gewisser Weise entgegengesetzte Meinung vertrat jedoch eine Testperson des zwei-
ten Testzyklus. TP02_10 empfand es erstens als vertrauenerweckend, dass keine zu juristische Sprache gewahlt
wurde. Zweitens erachtete diese Person die Absenz allzu langer Auflistungen von Risiken als ein positives Attri-
but, da das Formular nicht den Eindruck eines méglichst umfassenden Haftungsausschlusses erwecken wiirde.

Die Auswertung der Eyetracking-Daten (vgl. Tab. 2) zeigte zudem, dass die Lektiire der Passagen zu
Risiken in GK 1/2017_ORIG signifikant langer dauerte als in GK_ALTERN (131s vs. 92s pro 100 Worter;
p<0.01). Ausserdem zeigt die signifikant tiefere Anzahl an Fixierungen pro 100 Woérter in GK 1/2017_ORIG,
dass der GK_ALTERN laufruhiger und weniger sprunghaft gelesen wurde (73 vs. 126; p<0.05). Auch die kogni-
tive Belastung scheint bei GK 1/2017_ORIG hoher als bei GK-ALTERN zu sein, da die Fixationsdauer langer
war (249ms vs. 227ms). Zusammengefasst verdeutlichen diese Ergebnisse, dass der Abschnitt zu Risiken im
GK_ALTERN insgesamt effizienter gelesen wurde.

Mittlere
Liange Fixations- | Lesen /100 | Fixierungen| Revisits
AOI-Risiken (Worter) dauer [ms] | Worter [s] [/100 Worter|/100 Worter
GK 1/2017_ORIG 89 Mittelwert: 268 131 73.0 3.8
Median: 249 131 66.3 2.8
GK_ALTERN 144 Mittelwert: 261 92 126.1 3.6
Median: 227 82 95.1 2.8

Tabelle 2: Eyetracking-Ergebnisse der Passagen zu Risiken.

23



Was bedeutet es, wenn Sie nach Ihrer Einwilligung nichts mehr von der Biobank héren?

GK 1/2017_ORIG

Diese Frage konnte von der Mehrheit der Testpersonen (n=7) beantwortet werden. So umschreibt eine Person die
Bedeutung folgendermassen: ,,Wenn ich eine Krankheit hatte und man wirde was finden, dann wiirde ich infor-
miert werden, ausser ich will das explizit nicht, dann misste ich das am Anfang sagen* (TPO1_05). Eine andere
Testperson formuliert es in kiirzester Form: ,,Fir mich eigentlich nichts* (TPO1_10). Im Hinblick auf diesen
Aspekt ist es interessant, die eigentliche Formulierung in den Ausfiihrlichen Informationen n&her zu betrachten
(S. 3; siehe Anhang A):

Ergibt sich ein wichtiges Ergebnis fir Sie als Einzelperson, werden Sie nach Méglichkeit kontaktiert und in geeigneter Form in-
formiert. Dies kann z. B. der Fall sein, wenn bei Ihnen eine Krankheit festgestellt wird, fir die Therapiemdglichkeiten oder vor-
beugende Massnahmen zur Verfligung stehen.

Mit dieser Formulierung wird nicht bloss eine abstrakte Information gegeben, sondern diese wird durch eine
Konkretisierung fassbar gemacht. Solche Konkretisierungen stellen ein probates Erklarungsmuster dar, welches
auch in der miindlichen Experten-Laien-Kommunikation beschrieben wurde (Briinner/Gulich 2002).

GK_ALTERN

Die Nicht-Kontaktaufnahme wurde von samtlichen Testpersonen (n=13) richtig verstanden, da alle Testpersonen
darauf verwiesen, dass dies weder positiv noch negativ gewertet werden kénnte (,,Das bedeutet nichts*
TP01_02). Auch hier lohnt sich ein Blick auf die Formulierung im Generalkonsent (GK_ALTERN, S. 2; siehe
Anhang B):

Wenn Sie nach lhrer Einwilligung nichts mehr von der Biobank am XY-Spital hdren, heisst das nicht, dass bei Ihnen kein gesund-
heitliches Risiko besteht. Wenn Sie nichts hdren, liegt das moglicherweise daran, dass Ihre Probe gar nicht als Einzelprobe ausge-
wertet wurde.

Beide Satze sind als Konditionalsatz formuliert (Wenn sie nichts horen...), die das Szenario der Nicht-Kontakt-
aufnahme einleiten. Im ersten Satz wird mit der doppelten Negation (heisst das nicht...kein gesundheitliches
Risiko) die potenziell falsche Annahme ausgerdumt, dass eine Nicht-Kontaktaufnahme ein positives Ergebnis
bedeutet. Es wird hier also die Annahme Kkorrigiert: Wenn ich nicht informiert werde, ist alles in Ordnung. Dies
ist insofern wichtig, als dass hier mégliche Missverstéandnisse entstehen konnten. Zudem wurde die zweite Nega-
tion (kein) kursiv gesetzt, um Verstehensprobleme aufgrund der syntaktischen Komplexitat zu reduzieren. Der
zweite Konditionalsatz liefert dann eine konkrete Begriindung, weshalb die Testpersonen nicht informiert wer-
den.

ZUSAMMENFASSUNG RISIKEN
Zusammenfassend lasst sich hier also festhalten, dass Testpersonen sehr unterschiedliche Inhalte als relevant
erachten, je nachdem ob sie das Dokument bereits gelesen haben oder nicht. Wahrend vor der Lektlre primér die
Risiken, Konsequenzen eines Eingriffs und mogliche Nebenwirkungen genannt wurden, nannten die Testperso-
nen nach der Lekture insbesondere datenschutzrechtliche Massnahmen (GK 1/2017_ORIG) sowie die Mdglich-
keit der zeitlichen Begrenzung (Dynamic Consent) und den Datenschutz (GK_ALTERN) als wichtigste Inhalte.
Isoliert betrachtet mégen diese Ergebnisse banal erscheinen, jedoch verweisen sie in ihrer Gesamtheit
auf zwei unterschiedliche Konzeptualisierungen von Einwilligungserklarungen. Einerseits liegt den Antworten
vor der Lektire ein traditionelles Konzept von Einwilligungserklarungen zugrunde (klinische Studien), bei de-
nen Medikamente, medizinische Interventionen oder Produkte auf ihre Wirksamkeit und Sicherheit untersucht
werden. Entsprechend werden primér die Risiken als relevant erachtet. Im Gegensatz dazu verweisen die Ant-
worten nach der Lektiire der beiden Generalkonsent-Versionen (GK 1/2017_ORIG / GK_ALTERN) in spezifi-
scher Weise auf die Weiterverwendung von Daten und Proben fir die Forschung, da andere Aspekte als relevant
wahrgenommen werden (Datenschutz, zeitliche Begrenzung).
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3.2.5 Einwilligung zu Biobankenforschung

Haben Sie eine Vorstellung davon, fur welchen Zweck Ihre Daten und Proben in den Forschungsprojek-
ten verwendet werden?

GK 1/2017_ORIG

Der Verwendungszweck der Daten und Proben konnte nach der Lektire der Zusammenfassung von der Hélfte
(n=5) der Testpersonen benannt werden. Allerdings fielen die Antworten sehr allgemein aus: ,,Gesunde und
Kranke untersuchen und dann einfach in der Forschung verwenden* (TP01_04). In diesem Zusammenhang inte-
ressant ist die folgende Antwort einer Testperson: ,,Steht nicht konkret. Medizinische Forschung* (TP01_10).
Hier wird im weitesten Sinn auf einen relevanten Sachverhalt verwiesen (,,medizinische Forschung®), allerdings
wird die Information bezuglich Zweck als zu wenig anschaulich bewertet. In eine dhnliche Richtung weist auch
die folgende Aussage, welche eine fehlende Eindeutigkeit ausdriickt: ,,Es wird nicht klar gesagt zu welchem
Zweck" (TP01_09). Der Umstand, dass keine Beispiele bzw. Konkretisierungen gegeben werden, wird hier also
als Mangel wahrgenommen.

Tats&chlich wird der Zweck der Daten und Proben in der Zusammenfassung in sehr allgemeiner Form
als ,,fur die medizinische Forschung* und ,,Fortschritte in der Medizin“ beschrieben. Obwohl dies aus Experten-
perspektive durchaus verstdndlich sein mag, gab keine der Testpersonen ein konkretes Beispiel fir den Verwen-
dungszweck an. Zwei Testpersonen konnten den Zweck Uberhaupt nicht benennen und die tibrigen Testpersonen
beschrieben den Zweck in einer Art und Weise, die konzeptuell néher bei klinischen Studien lag (,,das passende
Medikament fur Krankheiten finden“ TP01_08).

GK_ALTERN

Im Hinblick auf das Verstandnis des VVerwendungszwecks der Daten und Proben ergaben sich deutliche Unter-
schiede zwischen den Versionen (vgl. Abb. 4). Aus quantitativer Sicht zeigten die meisten Testpersonen des
GK_ALTERN (n=12) ein ad&quates Verstandnis dieses Aspekts. Interessant dabei ist der Detaillierungsgrad der
gelieferten Antworten. So verweisen sechs Testpersonen explizit auf ,,die Préavention, die Diagnose und die Be-
handlung* von Krankheiten, wie sie im Dokument beschrieben werden. Zudem nennen drei Testpersonen die
Bedeutung genetischer Daten, drei weitere Personen verweisen auf die Auswertung grosser Datensétze und drei
Personen nennen konkrete Beispiele wie ,,Krebs®, ,,Demenz* oder ,,Herzkrankheiten“. Auch wenn jeweils nur
eine Teilmenge der Testpersonen diese Aspekte artikuliert, zeigt sich hier dennoch ein elaborierteres Verstandnis
des Forschungszwecks als bei GK 1/2017_ORIG.

Diese Diskrepanz lasst sich dadurch erklaren, dass in der Alternativversion explizit auf diese Aspekte
verwiesen wird, indem sowohl der allgemeine Zweck skizziert wird (,,die Prévention, die Diagnose und die Be-
handlung“, S. 2, siehe Anhang B) als auch konkrete Beispiele (,,Krebs, Herzkrankheiten, Diabetes*, S. 2) aufge-
listet werden. Mit diesen Beschreibungen wird das abstrakte Konzept der medizinischen Forschung im Doku-
ment konkretisiert und mithilfe der Beispiele explizit gemacht.

Verwendungszweck der Daten
und Proben
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Abbildung 4: Teil der Testpersonen mit ausreichendem
Verstandnis des Verwendungszwecks der Daten und Proben.
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Nach der Lektire der beiden Generalkonsent-Versionen wurde den Testpersonen mithilfe einer Nachbefragung
nochmals die Moglichkeit geboten, sich allgemein zu positiven bzw. negativen Aspekten zu dussern. Sowohl bei
GK 1/2017_ORIG, wie auch beim GK_ALTERN wurde kritisiert, dass zu wenig konkret genannt wird, um was
es geht. Einigen Testpersonen (GK 1/2017_ORIG n=6 / GK_ALTERN n=3) war gemass Selbsteinschatzung un-
klar, was tiberhaupt Proben sind, was genau mit den Proben geschieht oder was fiir Projekte bzw. Forschung da-
mit realisiert wiirden. Die Testpersonen erwarten demnach explizite Angaben dazu, was mit ihren Daten passiert
und was sie sich unter der Forschung genau vorstellen kdnnen. So wurden insbesondere Beispiele konkreter
Forschungsprojekte gefordert, um eine plastischere Vorstellung der Auswirkungen einer Unterschrift erhalten zu
kénnen. Auch in der Nachbefragung wurde also ein hoher Grad an Explizitheit gefordert.

ZUSAMMENFASSUNG EINWILLIGUNG ZU BIOBANKENFORSCHUNG

Die Antworten aus der Befragung verdeutlichen, dass die Testpersonen nach der Lektiire der Zusammenfassung
in GK 1/2017_ORIG nur Uber ein sehr basales Verstandnis beziiglich Verwendungszweck der Daten und Proben
verfugten, da sie in sehr allgemeiner Weise auf Forschung referierten. Im Gegensatz dazu konnten die Testperso-
nen des GK_ALTERN den Verwendungszweck viel detaillierter beschreiben und zudem konkrete Beispiele nen-
nen, da der Zweck im GK_ALTERN explizit genannt und mit Beispielen gestiitzt wird. In der Nachbefragung
zeigte sich allerdings, dass die Testpersonen beider Generalkonsent-Versionen sich noch mehr Beispiele und
Konkretisierungen wiinschen wirden.

26



3.2.6 Termini ,verschliusselt* versus ,anonymisiert”

GK 1/2017_ORIG
Geméss der Befragung zu den wichtigsten Informationen in Einwilligungserklarungen (vgl. Abschnitt 3.2.9)
erachteten die Testpersonen nach der Lektiire von GK 1/2017_ORIG die Unterscheidung zwischen ,,anonymi-
siert”/ ,,verschlisselt” als dusserst relevant fiir das Verstandnis. Trotz der Erlauterungen zu diesen Begriffen in
den Ausflhrlichen Informationen (GK 1/2017_ORIG, S. 2-4; siehe Anhang A), verdeutlichen einige Antworten
der Testpersonen, dass diese Unterscheidung dennoch zu Missverstandnissen fiihrte: ,,Verschlisselt/ anonymi-
siert ist unklar. Welche Daten wie verwendet werden. Finde es widerspriichlich, es verwirrt mich* (TPO1_06).
Auch die Tatsache, dass unterschiedliche Stufen des Datenschutzes — je nach Art der Daten (genetisch
vs. nicht-genetisch) — gesetzlich vorgeschrieben sind, stellt ein potenzielles Verstehensproblem dar. Zudem ste-
hen diese beiden Begriffe in Relation zu weiteren Textpassagen (z. B. ,,wichtiges Ergebnis fiir Sie als Einzel-
person“ S. 3/ ,,Widerruf* S. 3), wodurch eine weitere Komplexitatsebene hinzukommt, wie sie in der folgenden
Antwort thematisiert wird: ,,Widerspriichlich fand ich ,wir kénnen/ durfen Sie kontaktieren, wenn wir etwas fin-
den‘. Das widerspricht irgendwie dem Vorhergehenden, dass ich nicht zurtickverfolgt werden kann® (TP01_07).
Die Antworten zeigen somit auf, dass die mehrstufige Regelung, wie sie vom Gesetzgeber gefordert wird, in der
Form von Informationstexten nur sehr schwer an Lailnnen zu vermitteln ist.

GK_ALTERN

Auch in der Alternativversion zeigen sich teilweise Verstehensschwierigkeiten beziiglich des Begriffspaars
»verschlisselt”/ ,,anonymisiert”. So argumentierte eine Testperson, dass Biobanken Daten und Proben ,,anony-
misiert weitergeben® (TP02_02). Eine weitere Person geht im Sinne einer Ubergeneralisierung davon aus, dass
s&mtliche Daten anonymisiert werden: ,,Dass mein Blut [...] anonymisiert wird. [...] Also meine Kranken-
geschichte wird anonymisiert, meine Daten, meine personellen Daten* (TP02_12). Auch hier werden also fehler-
hafte Interpretationen beziglich dieser zentralen Begriffe deutlich.

ZUSAMMENFASSUNG TERMINI ,,VERSCHLUSSELT VERSUS ,,ANONYMISIERT*

Die Ausfiihrungen oben verdeutlichen, dass der Vermittlung von sehr komplexen Sachverhalten — wie z. B. der
rechtlich vorgesehenen Differenzierung des Datenschutzes — auf der Ebene des Aufkl&rungstexts gewisse Gren-
zen gesetzt sind. Obwohl die Termini ,,verschliisselt” und ,,anonymisiert” in GK 1/2017_ORIG ausflhrlich er-
lautert werden, zeigten sich diesbeziiglich verschiedenste Verstehensprobleme. Das Gleiche traf auch fiir den
GK_ALTERN zu, da auch hier Unsicherheiten beziiglich dieser Unterscheidung in den Antworten sichtbar wur-
den. Hier liegt also eine konzeptuelle und prozessbedingte Komplexitét in der Rechtssetzung vor, die nur mit
grossem Aufwand in eine verstandliche Textform zu Ubersetzen ist. Mit anderen Worten: Gewisse aussertextuell
ausgeldste Schwierigkeiten (z. B. juristische) sind kaum durch rein textuelle Verbesserungen lésbar.
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3.2.7 Datenschutz und Widerrufsrecht

Was passiert mit Ihren Daten und Proben, wenn Sie lhre Einwilligung widerrufen?

GK 1/2017_ORIG

Ein zentraler Aspekt der HFG-Regelung betrifft das Widerrufsrecht. Fast alle Testpersonen des ersten Testzyklus
(n=8; vgl. Abb. 5) verwendeten in ihren Antworten den Begriff ,,anonymisiert”, wobei drei Personen zudem die
Bedeutung dieses Fachterminus erlduterten, wie z. B. in der folgenden Antwort: ,,Kann ich jederzeit widerrufen.
Dann werden die Daten anonymisiert. Dann haben sie keinen Bezug mehr zu mir* (TP01_05). Dieser Testperson
scheint das Konzept der Anonymisierung also verstandlich zu sein, auch ohne die explizite Erlduterung in der
Langfassung (Ausfihrliche Informationen, S. 2; siehe Anhang A). Die beiden Testpersonen, welche ein nicht-
ausreichendes Verstandnis zeigten, produzierten entweder eine inkorrekte Antwort (,,Diese [Daten und Proben]
werden dann nicht zur Forschung verwendet* TP01_08) oder spekulierten tiber die Konsequenzen eines Wider-
rufs: ,,Missten eigentlich vernichtet werden, d.h. nicht aufbewahrt werden” TP01_03. Alles in allem zeigt so-
wohl die quantitative als auch qualitative Auswertung, dass die Konsequenzen eines Widerrufs in GK
1/2017_ORIG gut versténdlich sind. Ein Grund hierflir mag der explizite Hinweis am Ende der Zusammenfas-
sung sein, in dem der Zusammenhang zwischen Widerruf und Anonymisierung in konziser Form dargelegt wird
(,,Bei einem Widerruf werden die Daten und Proben anonymisiert®, S. 1).

GK_ALTERN

Beziglich Widerrufsrecht zeigten die Testpersonen in GK_ALTERN ein dhnlich gutes Verstandnis. Auch hier
nannten die meisten Personen (n=10; vgl. Abb. 5) den Aspekt der Anonymisierung (,,Daten und Proben werden
in anonymisierter Form weiterverwendet” TP02_01). Analog zu GK 1/2017_ORIG wird auch in GK_ALTERN
der Zusammenhang zwischen Widerruf und Anonymisierung der Daten explizit im Dokument erwéhnt: ,,Wenn
Sie Ihren Generalkonsent widerrufen, werden Ihre Daten anonymisiert” (S. 3). Bei den inkorrekten Antworten
wurde entweder die Loschung der Daten angenommen (,,aus der Datenbank entfernt TP02_12) oder die Anony-
misierung nicht genannt.

Die Tatsache, dass die Daten auch bei einem Widerruf trotzdem weiterverwendet werden, 16ste bei
einigen Testpersonen Irritationen aus, wie das folgende Beispiel zeigt: ,,Aha, die werden nach meinem Widerruf
weiterverwendet, aber anonymisiert. Das ist eine spezielle Art von Widerruf (lacht)* (TP02_06). Aus linguisti-
scher Sicht lasst sich dies so erklaren, dass das Begriffspaar einwilligen-widerrufen eine Kontradiktion darstellt.
Da der Gesetzgeber jedoch einen mehrstufigen Datenschutz vorsieht (verschliisselt, anonymisiert, geléscht),
flihrt ein Widerruf nicht zur Léschung, sondern zur Anonymisierung der Daten. Entsprechend kollidiert das
bindre Konzept von Widerruf (Testpersonen) mit dem triadischen Konzept (Gesetzgeber) und I6st so Irritationen
aus.
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Abbildung 5: Teil der Testpersonen mit ausreichendem
Verstandnis der Konsequenzen bei einem Widerruf

Auch hier besteht also eine Diskrepanz zwischen der Laienvorstellung und der Expertenvorstellung eines Wider-
rufs, sodass hier je nach Perspektive ein potenzieller Widerspruch besteht. Das Beispiel des Widerrufs verdeut-
licht, dass ein Text je nach Wissensstand anders ausgedeutet wird. Umso wichtiger ist gerade in solchen Féallen,
dass die spezifischen Folgen eines Widerrufs explizit im Text genannt werden, um allfalligen Missversténdnis-
sen vorzubeugen.
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Was passiert mit Ihren Daten und Proben, wenn Sie das Formular nicht ausfillen oder nicht unterschrei-
ben?

GK 1/2017_ORIG

In GK 1/2017_ORIG wird keine Angabe dazu gemacht, was bei einer Nichtunterzeichnung des Dokuments pas-
siert. Aufgrund der mangelnden Explizitheit im Text stiitzen sich die Leserlnnen auf eigene Annahmen, wie die
folgende Antwort verdeutlicht: ,,Ich gehe einfach davon aus, dass wenn ich keine Einwilligung gebe, nichts ver-
wendet wird“ (TPO1_02). Die Testperson folgt hier also der Alltagslogik, dass ohne Einwilligung gar keine For-
schung betrieben werden darf, was im Kontext des Generalkonsents jedoch nicht zutrifft. Ein weiteres Problem
der mangelnden Explizitheit wird in der folgenden Antwort deutlich: ,,Diese Mdglichkeit hat man gar nicht*
(TP02_06). Da in der Einwilligungserklarung bloss die Antwortmdglichkeiten ,,Ja* und ,,Nein“ gegeben werden,
wird die dritte Moglichkeit (Nichtunterzeichnung) von dieser Testperson nicht wahrgenommen und als Zwang
zu einer Antwort interpretiert.

In der Nachbefragung wurde bei GK 1/2017_ORIG speziell negativ bewertet, dass die Folge bei Nicht-
unterzeichnung des Formulars implizit bleibt. Es wird aus Sicht der Testpersonen (n=4) nicht klargemacht, dass
die Proben dennoch in anonymisierter Form verwendet wirden. Die Testpersonen erwarten also auch hier, dass
im Dokument explizit gemacht wird, was die konkrete Folge welcher Handlung ist.

GK_ALTERN

Auf diese Frage (Nichtunterzeichnung) konnte keine Testperson die korrekte Antwort liefern, da auch in der
Alternativversion ein expliziter Hinweis diesbeztglich fehlt. Eine Testperson beschreibt es folgendermassen:
,,Dann wird nicht erhoben, ich gebe keine Proben ab, und es kommt nichts in die Biobank* (TP02_09). Auch
hier zeigt sich, dass Testpersonen implizite Vorstellungen an das Dokument herantragen, welche nicht mit dem
mehrstufigen Datenschutz des Gesetzgebers ibereinstimmen. Konkret geht die Testperson davon aus, dass das
Gegenteil einer Einwilligung keine Speicherung der Daten und Proben bedeutet. Die mangelnde Explizitheit
diesbeziiglich fuhrt zudem auch dazu, dass die Testpersonen ihre Antworten als unsicher markieren. Typische
Unsicherheitsmarker sind hier Ausserungen wie ,,Ich gehe davon aus® (TP02_04) oder ,,Dann nehme ich an*
(TP02_10), welche von mehr als der Halfte der Testpersonen (n=8) verwendet wurden.

ZUSAMMENFASSUNG DATENSCHUTZ UND WIDERRUFSRECHT

Zusammenfassend l&sst sich beziiglich Explizitheit/ Implizitheit festhalten, dass LeserInnen einen hohen Grad an
Explizitheit beziiglich relevanter Informationen erwarten. Als Folge von Implizitheit bzw. dem Fehlen von Infor-
mationen (z. B. Nichtunterzeichnung) stiitzen sich LeserInnen auf ihr Alltagswissen, welches jedoch vom Exper-
tenwissen divergieren kann. Im Hinblick auf die Nichtunterzeichnung zeigten die Eyetracking-Daten zudem,
dass sowohl die Antwortzeiten der Testpersonen in GK 1/2017_ORIG (Median 5.6 Sekunden) als auch in
GK_ALTERN (Median 4.8 Sekunden) relativ hoch ausfielen. Das Fehlen der expliziten Information fuhrte also
zu einem erheblichen kognitiven Aufwand bei den Leserinnen.
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3.2.8 Vorverstandnis Einwilligung

Welche Informationen finden Sie in schriftlichen Einwilligungserklarungen besonders wichtig?

In der Vorbefragung des Usability-Testing wurden die Testpersonen nach den ihrer Meinung nach wichtigsten
Inhalten in Einwilligungserklarungen gefragt, um die Erwartungen von Leserlnnen zu erfassen. Mit dieser Frage
wurde erstens eruiert, welche Themen den Testpersonen bei medizinischen Einwilligungen wichtig sind. Zwei-
tens wurde durch die Offenheit der Frage getestet, wie die Testpersonen den Begriff ,,Einwilligungserklarung*
konzeptuell einordnen.

Methodisch wurden mithilfe einer qualitativen Analyse die Kategorien induktiv aus dem Material her-
ausgearbeitet. Die inhaltliche Codierung der Antworten lieferte dabei insgesamt sieben Kategorien, welche in
der Tabelle unten nach Haufigkeit geordnet sind und einen Eindruck davon vermitteln, welche Aspekte die Test-
personen mit Einwilligungserklarungen assoziieren. Tabelle 3 zeigt dabei die summierten Antworten der aus der
ersten (n=10) und der zweiten (n=13) Versionenanalyse.

WICHTIGE HAUFIGKEIT
INFORMATIONEN DER NENNUNG
(CODES)

Risiken 16

Eingriff 10
Nebenwirkungen 7

Folgen 5

Vertragsinhalt 4

Haftung 2

Alternativen 2

Tabelle 3: Summierte Antworten auf die Frage nach wichtigen
Informationen in schriftlichen Einwilligungserklarungen

Am héufigsten wurden die ,,Risiken“ (n=16) erwéhnt. Haufig ist die physische und/oder psychische Integritét bei
medizinischen Eingriffen zumindest teilweise gefahrdet — und genau diese Informationen sind den Testpersonen
wichtig: ,,Es gibt Dinge, tber die man einfach Bescheid wissen muss, auch wenn sie einem Angst machen. Aber
ist schon wichtig, dass man diese Informationen hat, was fir Komplikationen, was kann passieren usw.*
(TPO1_04).

Unter der Themenbezeichnung ,,Eingriff* wurden Antworten subsumiert, welche den medizinischen
Vorgang oder dessen Ablauf ansprachen. Also ,,was mit dem Korper passiert, was gemacht wird, die Zeitdauer*
(TP02_07) oder kurz gesagt: ,,Was genau gemacht wird*“ (TP01_03). Dieses Thema wurde am zweithdufigsten
(n=10) angesprochen.

Weitere hdufig angesprochene Themen waren ,,Nebenwirkungen* (n=7) sowie ,,Folgen“ (n=5). Beide
Themen sprechen das danach des medizinischen Eingriffs an. ,,Nebenwirkungen* ist ein Begriff, der in enger
thematischer Verbindung zu Medikamenten bzw. der Medikamenteneinnahme steht, da besonders in diesem
Kontext unerwiinschte Wirkungen beschrieben werden. Das Thema Nebenwirkungen ist dabei klar negativ be-
setzt.

Wichtiger noch als die negative Besetzung des Begriffs ist im Hinblick auf Einwilligungserklarungen
jedoch das spezifische Frame, welches aufgemacht wird: Die Testpersonen verbinden mit medizinischen Einwil-
ligungserklarungen Funktionsweisen der Medikamenteneinnahme, wodurch primdr das Frame von klinischen
Studien aktiviert wird. Da Frames im Sinne von Wissensrahmungen die Textrezeption steuern, ist dieses Resul-
tat von besonderer Bedeutung fiir den Generalkonsent, da Leserlnnen mit Einwilligungserklarungen nicht primar
die Weiterverwendung von Daten und Proben fiir die Forschung, sondern vor allem klinische Studien assoziie-
ren.

Mit Blick auf die Lekture des Generalkonsents und speziell der Einwilligungserklarung bedeutsam ist
zudem die Nennung von ,,Vertragsinhalt* und ,,Haftung*. Darunter sind VVoten subsumiert, welche Bedeutung
bzw. Folgen einer Unterschrift thematisieren. ,,Wichtig ist naturlich, was meine Zustimmung genau beinhaltet,
was diese Zustimmung fuir Auswirkungen hat“ (TP01_08). Leserlnnen erwarten also nicht nur medizinische,
sondern auch juristische Informationen.
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ZUSAMMENFASSUNG VORVERSTANDNIS EINWILLIGUNG

Die Ergebnisse der VVorbefragung zeigen, dass die Testpersonen die Nennung der Risiken, die genaue Beschrei-
bung des Eingriffs und die Angabe mdglicher Nebenwirkungen als die drei wichtigsten Inhalte von Einwilli-
gungserklarungen betrachten. Die Antworten aus der Vorbefragung machen zudem deutlich, dass die Testperso-
nen primar klinische Studien mit medizinischen Einwilligungserklarungen assoziieren. Diese Konzeptualisierung
von Einwilligungserkl&rungen fungiert dabei als Frame, welches die Rezeption von Textinhalten im Sinne einer
Wissensrahmung steuert. In der Folge treten gewisse Aspekte der Weiterverwendung von Daten und Proben in
den Hintergrund, wéhrend bestimmte Merkmale von klinischen Studien tberaus stark betont werden.

3.2.9 Erkléarungen fur die Entscheidung

Gibt es Erklarungen, die Ihnen besonders dabei helfen, eine Entscheidung zu treffen?

GK 1/2017_ORIG

In Analogie zur Vorbefragung wurde nach der Lektiire des Generalkonsents eine offene Frage bezuglich relevan-
ten Inhalten gestellt, um die aus Sicht der Testpersonen wichtigsten Informationen im Dokument zu erfragen.
Die Tabelle unten zeigt die Ergebnisse flir den ersten Testzyklus (GK 1/2017_ORIG, 10 Testpersonen). Am hau-
figsten (n=6) wurde dabei die Unterscheidung zwischen ,,anonymisiert“/ ,,verschliisselt” genannt, die als ,,extrem
wichtig” (TPO1_01) bezeichnet wurde, sowie der Datenschutz (n=2) im Allgemeinen. Ebenfalls relevant emp-
fanden die Testpersonen den Abschnitt Welche Forschung wird durchgefiihrt? sowie die Erlauterungen zu den
Konsequenzen eines Widerrufs. Diese und weitere Inhalte verdeutlichen, dass im Vergleich zur Vorbefragung
eine deutliche Verschiebung des inhaltlichen Fokus stattgefunden hat, welche den Schutz der persénlichen Daten
und die Details einer Einwilligung viel stirker gewichtet als die Risiken (n=1).

GENANNTE HAUFIGKEIT
ERKLARUNGEN IN GK DER NENNUNG
1/2017 ORIG
anonymisiert/verschliisselt
Datenschutz

Art der Forschung

Widerruf

Bedeutung der Einwilligung
Daten und Proben
Information bei Ergebnissen
Kosten

Risiken

Tabelle 4: GK 1/2017_ORIG, summierte Antworten auf die Frage

nach Erklérungen, welche besonders helfen, eine Entscheidung zu treffen

Rk Rr (NN N o

GK_ALTERN

Bezlglich der wichtigsten Inhalte ergaben sich flr die Alternativversion (n=13) die folgenden Ergebnisse. Drei-
mal wurde die Mdglichkeit einer zeitlichen Begrenzung der Einwilligung (5 Jahre) genannt, welche nur in der
Alternativversion vorkam. Im Sinne des Dynamic Consent konnten die Testpersonen also angeben, ob sie eine
zeitlich begrenzte Einwilligung geben mdchten, was von drei Testpersonen positiv bewertet wurde: ,,Ja, dass es
auf unbeschrankt verwendet wird, da dachte ich ,hoppla‘. Aber dann habe ich gesehen, dass es auf finf Jahre
beschrankt werden kann* (TP02_11). Das Konzept des Dynamic Consent scheint also zumindest bei einem Teil
der Leserlnnen sehr positiv anzukommen und kann somit einen positiven Einfluss beziglich der Entscheidung
zu einer Unterschrift haben. Bei den ubrigen Aspekten, welche von den Testpersonen erwéhnt wurden, zeigen
sich wenige Unterschiede zu GK 1/2017_ORIG.
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GENANNTE HAUFIGKEIT
ERKLARUNGEN IN DER DER NENNUNG
GK ALTERN
Mdglichkeit der zeitlichen Be- | 3
grenzung (5 Jahre)
verschliisselt/anonymisiert
Datenschutz

Art der Forschung
Freiwilligkeit

Recht auf Nichtwissen
Risiken

Widerruf 1

Tabelle 5: GK_ALTERN, summierte Antworten auf die Frage nach
Erklarungen, welche besonders helfen, eine Entscheidung zu treffen

R INNN

ZUSAMMENFASSUNG ERKLARUNGEN FUR DIE ENTSCHEIDUNG

Die Resultate der Nachbefragung ergaben, dass in GK 1/2017_ORIG insbesondere der Schutz der persénlichen
Daten ein wichtiges Entscheidungskriterium darstellt. In GK_ALTERN wurden die Mdglichkeit einer zeitlichen
Begrenzung im Sinne des Dynamic Consent sowie der Schutz der persdnlichen Daten als wichtige Entschei-
dungsfaktoren genannt.
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3.2.10 Lesetypen und Textstruktur

Im Rahmen der Vorbefragung wurden die Testpersonen danach gefragt, wie sie Sachtexte im Allgemeinen lesen.
Die Antworten zeigen, dass zwei Strategien bestehen, solche Texte zu rezipieren. Der erste Lesetypus liest
Sachtexte gemass Selbsteinschatzung nicht-linear und selektiv, d.h. der Text wird ,,gescannt* und nur gewisse
Abschnitte werden genauer gelesen. Diese Lesetypen suchen also gezielt nach Textteilen, welche sie betreffen
oder interessieren und lesen dann nur diese im Detail. Der Rest des Textes wird Uiberflogen. Der zweite Lese-
typus liest Sachtexte linear und ausfuihrlich. Die Ergebnisse zeigen, dass unter den Testpersonen beide Lesetypen
vertreten sind: Etwa zwei Drittel schatzen ihre Rezeptionspraxis von Sachtexten als selektiv ein (n=15), das an-
dere Drittel als linear (n=8). Um Ruickschlisse darauf zu ziehen, welche Strukturelemente der GK 1/2017_ORIG
und GK_ALTERNTfur die Lesetypen wichtig sind, haben wir die konkrete Lesepraxis exemplarisch und verglei-
chend mittels unterschiedlicher Eyetracking-Methoden untersucht.

Mithilfe der ersten Eyetracking-Methode war es mdglich, den Lesepfad (Scan Path) der Testpersonen
aufzuzeichnen. Anhand der einzelnen Fixationen im Text konnte dabei nachvollzogen werden, in welcher Rei-
henfolge die Bereiche des Generalkonsents fokussiert wurden (vgl. Abb. 6 und 7). Bei der Visualisierung links
(rote Markierungen) fallt dabei auf, dass die Testperson kein lineares VVorgehen der Lektiire wéhlte, sondern zwi-
schen verschiedenen Textpassagen von GK 1/2017_ORIG sprang. Es handelt sich hier also um eine stark nicht-
lineare und selektive Lektiire des Dokuments. Im Gegensatz dazu wird anhand der Visualisierung rechts deutlich
(blaue Fixationen), dass das VVorgehen dieser Testperson beim Lesen der GK_ALTERN linear war, da die Rei-
henfolge der Fixationen in einem hohen Grad der Linearitat des Textes entsprach. Es wurden zwar auch hier
nicht alle Passagen fixiert, aber der Lesepfad weist dennoch eine stark lineare Organisation auf.

Auch wenn es sich bei den beiden Visualisierungen unten um zwei exemplarische Beispiele handelt,
wird dennoch deutlich, dass bei Leserlnnen sehr grosse Differenzen beziiglich Rezeptionsverhalten bestehen.
Folglich kann nicht davon ausgegangen werden, dass sémtliche Leserlnnen der linearen Organisation eines Tex-
tes folgen. Aus diesem Grund ist insbesondere bei denjenigen Leserlnnen, die ein stark selektives Leseverhalten
aufweisen (rote Markierung), eine Textstrukturierung durch Untertitel, Aufzahlungen oder farbliche Markierun-
gen enorm wichtig.

ZHAWﬁ fr Ang Spital
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@ i DayiRey STk v rer, dem XY-Spital eine generelle
Fortschritte in der Medgizin basierkn & erigchafilicher Forschung. Um diese Eirk wng  greneralkgy .,," feilen, Ihre Daten und then in die —» Biobank
Forschung dul J-'J an dle Forschenden Gesundheitsdaten und des X¥|Spitals2u integriel und fir zu d
biologisches M d kranken Personen. Wir fragen Sie daher | /
an, ob wir Ihre Datgh und Proben fir §ig metd ahe Forschung verwenden dirfen. Far Ihre sind drei wichtig:
Damit Sie entsc theh Und Proben flir Forschung zur Ver- 1. Bie missen wigsen, was man unter einem —» Generalkonsent versteht.

2. Sie missen vérs welche Art der ini Forschung durch.
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einer ausfiihrlichen Information.

|- Biobankgn ermaglicht wird
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. pondern es geniigt, wenh Sie nicht widersprochen haben Forschungszwecke in der Biobank zeitlich unbegrenzt aufbewahrt

s\dung Ihrer nicht-genetischien

i Ewvon b en Azt mitteilen oder bei der « dass das XY-Spital Proben von Innen far Forschungszwecke untersucht (2. B.
e Wenn Sie kiipe Entscheidung am Ende Untersuchung des Erbgutes: das Resultat sind sogenannte genetische Daten)
‘d,i::::n dung n“r:"“"::::'lm . dasy Sie mit dieser Art der + dass das XY-Spital statistische Daten Ober Sie (wie z. B. Alter, Geschlecht,
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(Das XY-Spital darf keinen Gewinn mit der Wetlergam? von Dalen und Proben
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= Ihre Daten und Proben gesichert und in Forschur nur
verschliisselt zu verwenden (—» Wie werden die Daten verschilisselt?)
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Abbildung 6: Lesepfad von TP01_01, Zusammenfassung Abbildung 7: Lesepfad von TP02_01, S. 1 von
in GK 1/2017_ORIG. GK_ALTERN
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Um die Kategorien ,,linear* vs. “selektiv* weiter zu konkretisieren, wurde in einem zweiten Schritt die Fixati-
onslange einzelner Testpersonen visualisiert. Die folgenden okulographischen Ergebnisse des Eyetracking

(Abb. 8) illustrieren das Leseverhalten von zwei Testpersonen wéhrend der ersten 30 Sekunden beim Lesen von
GK 1/2017_ORIG (Abb. 8). In der Visualisierung wird die unterschiedliche Lesegeschwindigkeit mittels Krei-
sen sichtbar, wobei kleine Kreise eine kurze Fixationsdauer reprasentieren und grosse Kreise entsprechend I&n-
gere Fixationen. Die in Hellrosa dargestellten, vergleichsweise langen Fixationen der Visualisierung zeigen, dass
diese Testperson den Text der Zusammenfassung (GK 01/2017_ORIG) sehr sorgféltig und auch im direkten Ver-
gleich eher langsam gelesen hat (grossere Kreise). Die tiirkisen und eher kurz andauernden Fixationen verdeutli-
chen, dass diese Testperson den Text eher tiberflogen hat, da innerhalb von 30 Sekunden beinahe die Halfte der
Seite rezipiert wurde. Hier zeigen sich also deutliche Unterschiede in der Lesegeschwindigkeit. Der Verweis auf
die unterschiedlichen Lesegeschwindigkeiten ist deshalb relevant, weil es die Bandbreite von linearen zu selek-
tiven LeserInnen illustriert.

0/ dass Sie 2ustzlich angefragt
e arreinembonkreter 7 jek{ teilnehmen mochten.

Es werden Ihre personlichen Daten (z.8 o
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Erbanlagen gewonnen werden (sogenannte,

efas € var,
Einwilligung fir Forschu rf
Erleichterte Regelungen gelten fir die us«s:hg\ttu Verwendung Ihrer nicht-genetischen

i (z.B. Alter, und die ierung Ihrer Proben. Hier ist keine
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Kontakistelle (siehe letzte Seile) gefiend machen. Wenn Skeriseine Entscheidung am Ende
dieses Dokuments angeben, wird davon ausgegangen, dass Sie mit dieser Art der
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Folgende Punkte sind besonders wichtig:

- Die Daten und Proben werden geschiitzt und in den nur
verschidsselt verwendet.
- Die Forschungsprojekte werden in diesem Spital, aber auch an anderen Institutionen im In- Wo werden die Proben
und Ausland durchgeflhit. ) Alle Proben und die dazugel hrt. Ziel der Biobanken
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eine Entscheidung dazu zu treffen.
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werden kann. Auch kann untersucht werden, welche Roll

Abbildung 8: Vergleich von Lesegeschwindigkeit und Fo- Abbildung 9: Vergleich von Lesegeschwindigkeit und Fo-

kus bei TP01_04 (hellrosa) und TPO1_07 (Tirkis). kus bei TP01_09 (orange) und TP01_10 (griin).
Die ersten 30 Sekunden beim Lesen der Zusammenf. in Die ersten 30 Sekunden beim Lesen der S. 1 von
GK 1/2017_ORIG. GK 1/2017_ORIG.

Abbildung 9 illustriert exemplarisch den Unterschied zwischen linearem und selektivem Leseverhalten. Dabei ist
einerseits erkennbar, dass eine Testperson (griine Markierungen), den Text (GK 01/2017_ORIG) der Ausfihrli-
chen Information wéhrend der ersten 30 Sekunden sehr linear rezipierte. Obwohl einige Spriinge zu anderen Ab-
schnitten des Textes und zur rechten unteren Ecke sichtbar sind, fixierte diese Testperson sémtliche Passagen im
ersten Abschnitt und représentiert somit eine ausfiihrliche Lektire, indem sie dem linearen Aufbau des Textes
folgt. Bei der zweiten Testperson (orange Markierung) hingegen ist erkennbar, dass sie den gesamten ersten Ab-
schnitt Uibersprang und die Lektiire wahrend der ersten 30 Sekunden, mit der Ausnahme von zwei kurzen Fixati-
onen, im zweiten Abschnitt und nicht ganz am Anfang des Texts begann. Hier werden also nur diejenigen In-
halte rezipiert, welche als relevant eingestuft werden — diese dann aber umso griindlicher.
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ZUSAMMENFASSUNG LESETYPEN UND TEXTSTRUKTUR

Die Lesetypen veranschaulichen erstens, dass beim Generalkonsent nicht von einer linearen Lektire ausgegan-
gen werden kann. Vielmehr werden selektive Leserlnnen einen eigenen Lesepfad im Dokument kreieren. Zwei-
tens rezipieren Leserlnnen Abschnitte gemass jeweiliger Praferenz langer und genauer. Wir kénnen festhalten,
dass es sich aus Rezeptionssicht bei den beiden unterschiedlichen Lesetypen um zwei unterschiedliche An-
spruchsgruppen handelt — analog etwa zum Bildungsgrad — wodurch die Anspriiche an den Generalkonsent noch
weiter steigen.

Insgesamt ist dabei flr Leserlnnen eine Leserfihrung in Form von portionierten Textabschnitten oder
Zwischentiteln von zentraler Bedeutung Eine solche Leserflihrung kann zusatzlich durch metakommunikative
Textelemente erreicht werden, welche sowohl die allgemeine Funktion des Generalkonsents als auch den
Textaufbau im Einzelnen erlautern.

3.2.11 Lesetypen und Einwilligungserklarungen

Wie sorgfaltig lesen Sie schriftliche Einwilligungserklarungen?

Die Erkenntnisse zu den Lesetypen oben sind auch im Vergleich mit den Antworten auf eine andere Frage inte-
ressant: diejenige nach der Lesegenauigkeit von Einwilligungserklarungen (Selbsteinschétzung). Auf diese Frage
antwortete die Mehrheit der Testpersonen (n=17, vgl. Abb. 10), dass sie solche Texte genau bzw. linear lesen
wirde. Einige Testpersonen, die sich davor selbst als selektive LeserInnen eingeschatzt hatten, schatzten ihre
Rezeptionspraxis bei Einwilligungserklarungen also als abweichend von tblichen Gewohnheiten ein.

Das Ergebnis dieser Selbsteinschatzung zeigt, dass Einwilligungserklarungen relativ genau gelesen wer-
den wollen, selbst von Leserlnnen, die sonst eher scannen und selektiv lesen. Dieses Ergebnis steht im Gegen-
satz zu Erkenntnissen der Forschung zum Generalkonsent, welche betonen, dass diese Texte kaum genauer rezi-
piert werden (vgl. z. B. Conley et al. 2016). Die Selbsteinschéatzung divergiert also von der effektiven Praxis der
Rezeption. Im Rahmen dieser Usability-Tests I&sst sich eine reale Lektire allerdings nicht beobachten, da das
Labor-Setting (Aufforderung zu genauer Lektiire, um danach Fragen zu beantworten) keine Schliisse auf eine
effektive Rezeptionspraxis zulésst. Es lasst sich jedoch eine Aussage zu den Erwartungen von Leserlnnen an
Einwilligungserklarungen treffen: Sie werden als Textsorte angesehen, welche eine exakte Lektilire erfordern.

Lesetypen

® selektiv ® linear andere

Abbildung 10: Antworten auf die Frage, wie sogfaltig schrift-
liche Einwilligungserklarungen gelesen werden.

ZUSAMMENFASSUNG LESETYPEN UND EINWILLIGUNGSERKLARUNGEN

Geméss Selbsteinschéatzung liest die Mehrheit der Testpersonen Einwilligungserklarungen genau bzw. linear.
Diese Selbsteinschatzung steht allerdings im Widerspruch zu Ergebnissen anderer Untersuchungen, welche eine
selektive Lektire von Einwilligungserklarungen beschreiben (z. B. Conley et al. 2016). Aufgrund des Labor-
Settings konnte die effektive Rezeptionspraxis der Testpersonen in der vorliegenden Untersuchung nicht erfasst
werden.
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3.2.12 Leserfuhrung durch Orientierungshilfen

Kdnnen Sie einige Punkte nennen, die Thnen im Hinblick auf alle Dokumente besonders positiv bzw. nega-
tiv aufgefallen sind?

GK 1/2017_ORIG

Ein in den Nachbefragungen erwahnter Aspekt der Leserfiihrung ist die thematische Strukturierung (n=3) in

GK 1/2017_ORIG vom Allgemeinen zum Spezifischen. Gelobt wird dabei insbesondere das Zusammenspiel
zwischen Zusammenfassung und Ausfihrlichen Informationen. Die Logik, dass zunéachst relativ knapp das Wich-
tigste erklart wird und danach detailliertere Informationen zur Verfiigung stehen, scheint dem Rezeptionsverhal-
ten der Testpersonen zu entsprechen. Zudem wurden die Zwischentitel gelobt, dank derer sich Rezipienten
schnell zurechtfinden und die im Formular angesprochenen Themen schnell erkennen kénnen.

GK_ALTERN

Auch vor dem Hintergrund, dass die Mehrheit der Testpersonen dieses ersten Testzyklus sich in der Selbstein-
schétzung als selektive Leserinnen (n=6) einschétzte (siehe 3.2.11), war ein Ziel fiir den GK_ALTERN, die Zwi-
schentitel prominenter zu machen. Damit sollte das schnelle Zurechtfinden in der Textstruktur sowie die gezielte
Rezeption erleichtert werden, was durch eine Hervorhebung der Titel mit blauen Balken versucht wurde. Diese
Massnahme war insofern erfolgreich, als dass sechs der dreizehn Testpersonen die Uberschriften und die Leser-
flihrung explizit positiv erwahnten.

Beim GK_ALTERN wurde ebenfalls eine Zusammenfassung auf der ersten Seite prasentiert, ohne diese
jedoch als getrennten Teil darzustellen und mit stilistischen Anderungen: Nach einer direkten Ansprache («Sehr
geehrte Dame, sehr geehrter Herr [...] Das XY-Spital fragt Sie hier an [...]») wird konkret nach der Einwilli-
gung gefragt und die drei VVoraussetzungen fiir dieselbe aufgelistet sowie Freiwilligkeit und nicht vorhandener
Einfluss auf die medizinische Betreuung betont (GK_ALTERN, S. 1; siehe Anhang B):

Far thre Einwilligung sind drei VVoraussetzungen wichtig:
0.  Sie missen wissen, was man unter einem — Generalkonsent versteht.
1. Sie missen verstehen, welche Art der medizinischen Forschung durch
— Biobanken ermdglicht wird.
2. Sie missen wissen, welche — Risiken mit Ihrer Einwilligung verbunden sind.

Im Rahmen Nachbefragung der Usability-Tests GK_ALTERN haben drei Testpersonen diese Einleitung in den
Generalkonsent inklusive der direkten Ansprache explizit als positiven Punkt genannt.

ZUSAMMENFASSUNG LESERFUHRUNG DURCH ORIENTIERUNGSHILFEN

In GK 1/2017_ORIG wurde vor allem die Strukturierung des Dokuments in zwei Teile (Zusammenfassung /
Ausfihrliche Informationen) sowie die Verwendung von Zwischentiteln positiv wahrgenommen. In
GK_ALTERN wurden ebenfalls die Zwischentitel als positiv bewertet. Auch hier wurde die vorstrukturierende
Einleitung als positiver Aspekt genannt.
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3.2.13 Leserfuhrung und Explizitheit

In der Einwilligungserklarung kénnen Sie ,,Ja“ ankreuzen. Was passiert in diesem Fall mit Ihren Daten
und Proben?

GK 1/2017_ORIG

Ein speziell aufschlussreiches Problem der Textstrukturierung stellt der Formularteil mit der Einwilligungserkla-
rung dar. Wir haben abschliessend mehrere Fragen zur eigentlichen Einwilligungserklarung gestellt, indem die
Bedeutung der Antwortoptionen ,,Ja“ und ,,Nein“ abgefragt wurde. Sdmtliche Testpersonen (n=10) konnten die
Tatsache benennen, dass ihre Daten ,,fir Forschungszwecke verwendet werden* (TP01_03) und beschrieben die
Konsequenzen einer Unterschrift teilweise auch sehr ausfihrlich: ,,Es werden genetische Daten benutzt, zeitlich
unbegrenzt fir irgendwelche Forschungsprojekte* (TP01_06). Neben den Begriffen ,,verschlisselt” (n=4) bzw.
»anonymisiert” (n=2) wurde auch die zeitliche Unbegrenztheit von mehreren Testpersonen (n=4) erwahnt.

GK_ALTERN

Analog dazu referieren auch beim GK_ALTERN samtliche Testpersonen auf den Forschungszweck. Ein Unter-
schied besteht jedoch darin, dass mehrere Testpersonen (n=7) den Begriff ,,Biobank* verwenden und weitere
Personen auf ,,das Speichern* (TP02_08) der Daten und Proben verweisen bzw. erwahnen, dass diese ,,in der
Datenbank abgelegt” (TP02_12) werden. Im Gegensatz zu GK 1/2017_ORIG wird bei der Alternativversion also
der archivierende Aspekt von Biobanken stérker betont. Sechs Personen verwiesen zudem auf die zeitliche Un-
begrenztheit der Einwilligung.

Anhand des Eyetracking konnten zudem die Antwortzeiten der Leserlnnen errechnet werden. Interes-
sant dabei ist, dass beim GK_ORIG die Testpersonen viel schneller eine Antwort produzierten (Median 1.2s) als
dies in der GK_ALTERN Version der Fall war (Median 5.6 Sekunden). Es scheint, dass das ,,Ja“ sowie das
Késtchen von GK 1/2017 ORIG kognitiv leichter zu verarbeiten sind als die bloss schriftliche Formulierung ,,Ich
willige ein, dass...” der GK_ALTERN.

In der Einwilligungserklarung kdnnen Sie ,Nein“ ankreuzen. Was passiert in diesem Fall mit
Ihren Daten und Proben?

GK 1/2017_ORIG

Die Auswirkungen von ,,Nein* waren insgesamt acht von zehn Testpersonen klar, da diese Personen auf die Ver-
wendung der ,,nicht-genetischen Daten in verschlisselter Form* (Seite 4) referierten, was kaum erstaunt, da
diese Information direkt unter dem Feld ,,Nein* explizit genannt wird. Allerdings dusserten zwei Personen ihre
Bedenken dartiber, dass bei einem ,,Nein“ dennoch Daten verwendet wirden. Eine dieser Testpersonen monierte
diese Art der Verwendung wie folgt:

Dachte zuerst, dass es Gegenteil von ,,Ja“ ist, also gar keine Proben. Aber jetzt steht hier ja [liest Text vor] Und darum ist mir
nicht ganz klar, was es bedeutet, wenn ich ,,Nein* ankreuze. (TP01_05)

Auf der strukturellen Ebene wird in der Einwilligungserklarung durch die binare Kategorisierung und graphische
Darstellung in ,,Ja“ und ,,Nein“ eine Kontradiktion impliziert, da man i.d.R. entweder ,,einwilligt* oder ,,nicht
einwilligt®. Da geméss rechtlicher Grundlage bei einem ,,Nein“ jedoch eine begrenzte Form der VVerwendung
maglich ist (nicht-genetische Daten verschliisselt/ Proben anonymisiert), kann dies bei Leserlnnen, die nicht mit
der rechtlichen Differenzierung des Datenschutzes vertraut sind, zu Irritationen fihren.
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Tatsachlich zeigt die Auswertung der Eyetracking-Daten, dass Leserlnnen innerhalb der Einwilligungserklarung
die Erlauterungen unterhalb des ,,Nein“-Kastchens am langsten fixierten. In der Heatmap unten (vgl. Abb. 11),
welche die Blickbewegungen samtlicher Testpersonen (n=10) bei GK 1/2017_ORIG aggregiert darstellt, sind
diese langeren Fixationszeiten rot markiert. Anhand dieser Markierungen wird sichtbar, dass die Begriffe ,,For-
schungsprojekt”, ,,verwendet” und ,,damit“ am langsten fixiert wurden. Dies ist insofern dusserst aufschluss-
reich, als dass alle diese Begriffe auf die begrenzte Form der Verwendung bei einem ,,Nein* hinweisen. Mit an-
deren Worten: Die Tatsache, dass bei einem ,,Nein“ dennoch Daten und Proben verwendet werden, ist kognitiv
schwerer zu verarbeiten, weshalb LeserInnen diese Begriffe l&nger fixierten.

Einwilligung: ung zur g meiner und Proben
filr die medizinische Forschung (Original fiir die Patientin/den Patienten)

Ich habe die Informationen zur Verwendung von Gesundheitsdaten und Proben fur die
Forschung gelesen.

On, Datum Unterschrift der urteilsfahigen Patientin / des Patienten

Kontaktstelle

Fi Fragen haben oder benétigen, wenden Sie sich bitte an Ihre Arztin/lhren Arzt
lenstehende Adresse:

iner

ewandte Linguistik
e 15¢

B4 terthur
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Abbildung 11: Aggregierte Heatmap der Einwilligungserklarung
in GK 1/2017_ORIG

GK_ALTERN

In der Alternativversion wurde die bindre Kategorisierung in ,,Ja* und ,,Nein*“ zugunsten der Formulierung ,,Ich
willige ein, dass* ersetzt. Durch dieses performative Verb wird einerseits die Einwilligungsfunktion des General-
konsents nochmals verdeutlicht und andererseits wird auf diese Weise nicht der Eindruck erweckt, dass es sich
bei der Einwilligung um eine binére Entscheidungsoption handelt. Da die Option ,,Nein* in der Alternativversion
nicht vorhanden war, wurde dieser Aspekt entsprechend auch nicht abgefragt.

ZUSAMMENFASSUNG LESERFUHRUNG UND EXPLIZITHEIT

Anhand der Befragung zu den Antwortoptionen in der Einwilligungserklarung hat sich gezeigt, dass die Bedeu-
tung eines ,,Ja“ in beiden Versionen (GK 1/2017_ORIG / GK_ALTERN) relativ gut verstanden wurde, wobei in
der Alternativversion zusatzlich die langfristige Archivierung der Daten von einigen Testpersonen genannt
wurde. Im Hinblick auf die Antwortoption ,,Nein“ in GK 1/2017_ORIG wurde deutlich, dass die begrenzte Wei-
terverwendung von Daten und Proben bei einem ,,Nein“ bei den Testpersonen zu Irritationen fiihrte, was unter
anderem an den langeren Fixationszeiten dieser Textpassage sichtbar wurde. LeserInnen interpretieren die gra-
phische Darstellung in ,,JJa“ und ,,Nein* also als Entweder-Oder-Relation, die allerdings nicht mit der rechtlich
vorgesehenen Differenzierung des Datenschutzes (ibereinstimmt.
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4 Good-Practice-Vorschlage zum Generalkonsent-Template 1/2017 ftr
die Weiterverwendung von Daten und Proben fir die Forschung

Nachfolgend présentieren wir Good-Practice-Vorschlége, welche auf den in Kapitel 3 présentierten Ergebnissen
zur empirischen Untersuchung des Generalkonsent-Template 1/2017 (GK 1/2017_ORIG) beruhen. Wir verste-
hen hier unter Good-Practice konkret eine auf den Laienurteilen im Usability-Labor basierende, in praktischer
Hinsicht erfolgversprechende Ldsungsorientierung innerhalb eines normativ und fachlich komplexen Kontexts
der Experten-Laien-Kommunikation. Wir begniigen uns hier darauf, eine grobe Kategorisierung der Grundsétze
vorzunehmen und verzichten auf eine ausfiihrliche Begriindung der Vorschlége.

Obligationsfunktion des GK-Templates verdeutlichen
e Aufklarung und Einwilligungsformular haben zusammen Vertragscharakter. Der Titel des Ganzen soll
das verdeutlichen.
e Das Einwilligungsformular soll die unmittelbaren Auswirkungen einer Unterschrift klarmachen; die
Aufklarung soll die Wissensvoraussetzungen erldutern.

Strukturierung nutzen, um ein schrittweises Verstandnis zu ermdoglichen
o Die schrittweise Abfolge vom Allgemeinen zum Speziellen hilft beim Verstandnis.
o Eine einleitende Zusammenfassung der wichtigsten Punkte ist sinnvoll.
e Die Auszeichnung von Zwischentiteln werden positiv aufgenommen. Sie unterstiitzen dank der verbes-
serten Leserfuhrung eine selektive Lektire.

Laienwissen fiir das GK-Template beriicksichtigen

e Laien assoziieren mit dem Begriff ,,Einwilligungserklarung® im Spital klinische Studien, weshalb die
Bedeutung einer Weiterverwendung von Daten und Proben fir die Forschung im Text deutlich gemacht
werden muss.

o Laien missverstehen Biobanken der Tendenz nach als Sammlungen von biologischem Material. Der
Gewinn von genetischen Daten aus biologischen Proben und die Kombinierbarkeit von genetischen und
nicht-genetischen Daten muss verdeutlicht werden.

e Laien verfiigen nicht Uber ein begriffliches Konzept von ,,Generalkonsent*. Das Konzept muss erklart
werden. Ein Ersatz des Begriffs durch z. B. Generaleinwilligung sollte erwogen werden.

Konkrete Beispiele nennen, um abstrakte Sachverhalte zu erklaren
e Laien verfligen nicht Uber ein gefestigtes begriffliches Konzept von Biobank. Es muss laienadaquat (mit
Beispielen) erklért und konkretisiert werden.
o Laien verfligen tendenziell auch nicht tber ein Konzept der Weiterverwendung von Daten und Proben
fur die Forschung oder von Forschung mit Biobanken. Das muss méglichst konkret erklart werden.

Anspruchsvolle und problematische Aspekte der Rechtsetzung hervorheben
o Spezifische Aspekte der Weiterverwendung von Daten und Proben fir die Forschung (z. B. zeitliche/
inhaltliche Offenheit der Forschungsprojekte) mussen im Generalkonsent explizit gemacht werden.
o Normsetzende Formulierungen, welche die Rechtssetzung selbst transparent machen, wirken vertrau-
ensbildend. Stilistische Anlehnungen an die Gesetzessprache vermindern die Vertrauensbildung.

Beziehungsebene im Text pflegen
e Die direkte Ansprache der Rezipientinnen wird geschatzt.
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5 Fazit

Neuere Untersuchungen zum Generalkonsent kommen zum Schluss, dass Spenderinnen von Daten und Proben
nur Uber ein limitiertes Verstandnis beziglich dieser Einwilligung verfiigen. Wie die Metastudie von Eisenhauer
et al. (2017) zeigt, werden dabei gerade die biobankspezifischen Fachkonzepte nur schlecht verstanden. Die Zu-
stimmung erfolgt deshalb nicht aufgeklart, sondern als Empty Performative (Conley et al. 2016). Bei der Weiter-
verwendung von Daten und Proben besteht ein wichtiges Problem darin, dass das Konzept einer zeitlich unbe-
grenzten und inhaltlich offenen Zustimmung im Sinne des Vertragscharakters (Generalkonsent) im Alltagswis-
sen von Laien kaum verankert ist. Im internationalen Vergleich zeigt sich, dass fir den Prozess der Generalein-
willigung unterschiedliche Kommunikationsstrategien favorisiert werden, um die Beziehung zwischen
Spenderlnnen und Forschungsinstitution und den konkreten Zustimmungsprozess kommunikativ zu strukturie-
ren.

o Die Schweizer Ausprégung des Generalkonsents l&sst sich kommunikativ als Vertragsmodell kategori-
sieren, da (i) die einmalige Einwilligung (Unterschrift) im Zentrum steht und (ii) in der Regel keine dia-
logische und langfristige Interaktion zwischen Spenderinnen und Forschungsinstitution vorgesehen ist.
Die Unterzeichnung der Einwilligungserklarung durch die Spenderinnen fiihrt zu einer Uberfrachtung
von inhaltlichen Anspriichen, da das Unterzeichnen ein Nadeléhr der informierten Einwilligung dar-
stellt.

e Das Trade-Secret-Model sieht unter der Bedingung der Geheimhaltung unbeschrénktes Nutzungsrecht
fiir Daten und Proben vor, wenn sich Spenderinnen und Forschungsinstitution gegenseitige Vorteile
versprechen.

e Im partizipativen Modell (z. B. Dynamic Consent) werden die Spenderinnen kontinuierlich in die Akti-
vitdten der Forschungsinstitution einbezogen und die Einwilligung gestuft vorgenommen.

Das Ziel der vorliegenden Studie war, das Generalkonsent-Template 1/2017 empirisch auf Verstandlichkeit hin
zu untersuchen und Optimierungsmdglichkeiten aufzuzeigen. Im Usability-Testing wurde der GK1/2017_ORIG
und eine fir Testzwecke konstruierte Textalternative GK_ALTERN untersucht. Die Ergebnisse des vergleichen-
den Verfahrens zeigen text- und kontextgebundene Verstandlichkeitsprobleme auf. Im Folgenden fassen wir die
wichtigsten Erkenntnisse zusammen.

e Das Konzept der Weiterverwendung von Daten und Proben fiir die Forschung fehlt bei den Testperso-
nen weitgehend, entsprechendes konzeptuelles Wissen kann nicht vorausgesetzt werden. Die Beobach-
tung im Labor zeigt, dass tendenziell andere Vorstellungen aktiviert werden, um das fehlende Konzept
zu kompensieren (z. B. Forschungsteilnahme bei einer klinischen Studie).

o Die fehlende Konkretisierung von Aspekten wie medizinische Forschung filhren zu Fehlannahmen bei
der Lektlre, die das Gesamtverstandnis beeintréchtigen. Eine hohe Explizitheit des Textes wird deshalb
von Leserlnnen gew(inscht.

o Die Obligationsfunktion des Generalkonsents im Sinne der vertraglichen Einwilligung ist zu wenig
deutlich markiert. Die spezifischen Bedingungen und spezifischen Risiken einer Einwilligung kénnen
als Hintergrundwissen nicht vorausgesetzt werden.

e Die mehrstufige Regelung des Datenschutzes geméss HFG/ HFV wird im Generalkonsent-Temp-
late 1/2017 nicht verstanden. Es lasst sich auf dem Hintergrund der Beobachtungen vermuten, dass
diese Regelung mit dem Alltagskonzept von Anonymisierung weitgehend in Konflikt steht.

o Eine effizientere Verstandlichkeit korreliert nicht mit der Textlange. Langere Textpassagen sind nicht
zwingend mit mehr Lesezeit oder mehr kognitivem Aufwand verbunden und kénnen deshalb zu einem
besseren Verstédndnis fiihren.

e Im Leseverhalten bestehen grosse Unterschiede beziiglich Lesepfad bzw. Blickbewegungen. Beim Ge-
neralkonsent kann folglich nicht von einer linearen Lektiire ausgegangen werden. Speziell fur selektive
Leserlnnen sind Textstrukturierungen wie Zwischentitel, Aufzahlungen oder typographische Hervorhe-
bungen besonders effiziente Orientierungsmittel.
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Zwei Vorbedingungen des Untersuchungssettings sind wichtig: Die Testpersonen weisen insgesamt iberdurch-
schnittlich hohe Lesekompetenzen auf und verfligen alle Gber mindestens einen Abschluss der tertidren Stufe.
Die Testpersonen haben die Generalkonsent-Textversionen unter den speziellen Bedingungen des Usability-
Labors rezipiert. Sie sind bereit, sich der Rezeption speziell ausfuhrlich und unter gesteigerter Aufmerksamkeit
zuzuwenden und Fragen unter Beobachtungsbedingungen zu beantworten. Unter realen Bedingungen (z. B. im
Spital) und unter der Annahme von durchschnittlichen Lesekompetenzen gehen wir davon aus, dass die hier pra-
sentierten Versténdlichkeitsprobleme mit Blick auf die Lektiire des Generalkonsents potenziert auftreten wirden.

Wie wir mit der vorliegenden Verstandlichkeitsstudie zeigen, sind fiir die Verstandlichkeit des Generalkonsent-
Template 1/2017 einerseits die schrittweise Erklarung von basalen Konzepten wie Weiterverwendung oder Bio-
bank und eine schrittweise Erklarung der Textfunktion des Generalkonsents ausschlaggebend. Andererseits sind
auch kontextuelle Faktoren wie das fehlende Vorwissen von Lailnnen zum Thema sowie die flr sie schwer
nachvollziehbare Regelung des HFG/ HFV entscheidend. Die konzeptuelle Analogie des Generalkonsents zu
den ublichen Informed-Consent-Dokumenten flihrt im Laienverstandnis dazu, dass falschlicherweise von For-
schungsteilnahme (z. B. klinische Studien) ausgegangen wird. Aus unserer Sicht sind deshalb mit Blick auf eine
laienverstandliche Neukonzeption des Generalkonsent-Templates nicht nur sprachliche, sondern auch konzeptio-
nelle und strukturelle Fragestellungen aufgeworfen.
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Anhang

A Generalkonsent-Template 1/2017 (GK 1/2017_ORIG)

ZHAW — Zircher Hochschule fur Angewandte Wissenschaften

Anfrage zur Verwendung lhrer Gesundheitsdaten und Proben
fiir die medizinische Forschung

Sehr geehrte Dame, sehr geehrter Herr

Fortschritte in der Medizin basieren auf wissenschaftlicher Forschung. Um diese
Forschung durchfithren zu kénnen, brauchen die Forschenden Gesundheitsdaten und
biologisches Material (Proben) von gesunden und kranken Personen. Wir fragen Sie daher
an, ob wir lhre Daten und Proben fiir die medizinische Forschung verwenden durfen.

Damit Sie entscheiden kdnnen, ob Sie lhre Daten und Proben fiir Forschung zur Ver-
fligung stellen moéchten, erhalten Sie hier die wichtigsten Informationen zunéachst in
einer kurzen Zusammenfassung, anschliessend in einer ausflhrlichen Information.

Falls Sie zuséatzliche Fragen haben, beantworten wir diese gerne. Dazu kénnen Sie sich an
die Kontaktstelle wenden, die am Ende des Formulars aufgefiihrt ist. Weitere Informationen
finden Sie zudem auf unserer Website vwwww.zhaw.ch.

Zusammengefasst das Wichtigste

Die medizinische Forschung ist im Bundesgesetz tiber die Forschung am Menschen geregelt.
Dieses schreibt vor, dass lhre Daten und Proben grundsétzlich nur mit Ihrer schriftlichen
Einwilligung fiir Forschung verwendet werden dirfen.

Erleichterte Regelungen gelten fir die verschliisselte Verwendung lhrer nicht-genetischen
Gesundheitsdaten (z.B. Alter, Geschlecht) und die Anonymisierung lhrer Proben. Hier ist keine
schriftliche Einwilligung erforderlich, sondern es geniigt, wenn Sie nicht widersprochen haben.
Einen solchen Widerspruch kénnen Sie lhrem behandelnden Arzt mitteilen oder bei der
Kontaktstelle (siehe letzte Seite) geltend machen. Wenn Sie keine Entscheidung am Ende
dieses Dokuments angeben, wird davon ausgegangen, dass Sie mit dieser Art der
Verwendung einverstanden sind.

Folgende Punkte sind besonders wichtig:

— Die Daten und Proben werden geschiitzt aufbewahrt und in den Forschungsprojekten nur
verschliisselt verwendet.

- Die Forschungsprojekte werden in diesem Spital, aber auch an anderen Institutionen im In-
und Ausland durchgefiihrt.

— Die Forschungsprojekte miissen von einer Ethikkommission bewilligt werden.

— lhre Einwilligung ist freiwillig und hat keinen Einfluss auf die medizinische Behandlung. Sie
kénnen sich auch spéter jederzeit anders entscheiden und Ihre Einwilligung widerrufen. Bei
einem Widerruf werden die Daten und Proben anonymisiert.

- Sie selbst haben von der Forschung in der Regel keinen direkten, personlichen Nutzen.

Danke, dass Sie sich die Zeit nehmen, lUber diesen Beitrag zur Forschung nachzudenken und
eine Entscheidung dazu zu treffen.

Zusammenfassung - Seite 1 von 5
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Ausflihrliche Informationen
Was bedeutet |hre Einwilligung?

Wenn Sie einwilligen, diirfen |hre Daten und Proben flr zukiinftige medizinische Forschungs-
projekte im In- und Ausland verwendet werden.

Einwilligung zur Entnahme einer zusatzlichen Blutprobe flr die Forschung

Wenn Sie einwilligen, wird Ihnen zusétzlich 10 ml Blut entnommen. Die Entnahme birgt fur Sie
kein zusatzliches Risiko. Sie wird im Rahmen der regularen Behandlung durchgefiihrt, d.h.
eine Extra-Punktion flr die Blutentnahme ist nicht nétig. Die Proben werden in der Biobank
aufbewahrt und fiir Forschungszwecke verwendet (val. Wo werden die Proben aufbewahrt?).

Ihre Entscheidung ist freiwillig und hat keine Auswirkung auf die Behandlung und
Betreuung.

Sie haben das Recht, Ihre Einwilligung jederzeit zu widerrufen. Ohne Widerruf gilt [hre
Einwilligung zeitlich unbegrenzt. Beim néchsten Spitalbesuch werden Sie deshalb nicht erneut
um eine Einwilligung gebeten. Es kann aber vorkommen, dass Sie zusatzlich angefragt
werden, ob Sie an einem konkreten Forschungsprojekt teilnehmen méchten.

Welche Daten und Proben werden verwendet?

Es werden |hre persénlichen Daten (z.B. Alter, Geschlecht) und Gesundheitsdaten (Daten aus
lhrer Krankengeschichte) verwendet, die ohnehin bei Untersuchungen oder bei der Behand-
lung im Spital anfallen. Dazu gehdren mdégliche Risikofaktoren, Resultate aus klinischen und
bildgebenden Untersuchungen sowie Laboruntersuchungen. Daten, die durch Analysen zu
Erbanlagen gewonnen werden (sogenannte «genetische Daten») gehéren ebenfalls dazu.

Bei den Proben handelt es sich um sogenanntes Restmaterial (z.B. Blut, Urin oder Gewebe),
das gelagert oder sonst vernichtet wiirde.

Oder es handelt sich um eine Probe von 10 ml Blut, die Sie fiir die Biobank zur Verfligung
stellen (vgl. Einwilligung zur Entnahme einer zusétzlichen Blutprobe fiir die Forschung).

Wo werden die Proben aufbewahrt?

Alle Proben und die dazugehérigen Daten werden Biobanken aufbewahrt. Ziel der Biobanken
ist es, den Austausch der Proben und Daten zwischen Forschenden zu erméglichen und den
medizinischen Fortschritt voranzubringen. Die Bedingungen zum Zugang zu den Proben, zu
deren Verwendung und Weitergabe sind in einem Reglement festgehalten. Das Reglement
der Biobank kann eingesehen werden: www.zhaw.ch oder www.swissbiobanking.ch

Welche Forschung wird durchgefiihrt?

Es handelt sich um unterschiedliche Forschungsprojekte: Es kann z.B. einem Projekt um die
Frage, warum es zu einer Krankheit kommt, wie eine Behandlung wirkt und wie sie verbessert
werden kann. Auch kann untersucht werden, welche Rolle Erbanlagen, sogenannte

Ausflhrliche Informationen - Seite 2von 5
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«genetische Faktorens, fir das Auftreten einer Krankheit spielen und ob eine bestimmte
Therapie bei einer bestimmten Person wirksam ist oder nicht. Die Daten kénnen auch zum
Zweck der Qualitatssicherung ausgewertet werden.

Wer verwendet |lhre Daten und Proben?

Die Forschungsprojekte werden von Forschenden in diesem Spital, aber auch von Forschen-
den an anderen Forschungseinrichtungen (z.B. anderen Spitédlern, Hochschulen oder
forschenden Pharmaunternehmen) im In- und Ausland durchgefiihrt. lhre verschliisselten
oder anonymisierten Daten und Proben diirfen zu diesem Zweck an Forschende weitergeben
werden. |hre Daten und Proben sind auch bei einer Weitergabe geschiitzt. Das bedeutet,
dass lhre Daten und Proben nur in La&nder geschickt werden diirfen, die dieselben Anfor-
derungen an den Datenschutz haben wie die Schweiz.

Wie werden lhre Daten und Proben geschutzt?

lhre Daten und Proben werden verschliisselt oder anonymisiert, bevor sie fir die Forschung
zur Verfligung stehen (vgl. Was ist mit «verschliisselty und «anonymisierts gemeint?).
Personen, die mit ihren Daten und Proben forschen, kénnen also keine direkte Verbindung
mehr zu lhnen als Person herstellen. Zu lhren unverschliisselten Daten und Proben haben
nur berechtigte Personen Zugang.

Im Reglement der Biobank und im Protokoll des konkreten Forschungsprojekts sind die
Massnahmen zum Schutz lhrer Daten und Proben detailliert beschrieben.

Wenn |hre verschliisselten oder anonymisierten Daten und Proben an andere Spitaler,
Forschungsinstitutionen, an eine Biobank oder an Forschende in der Industrie weitergeben
werden, sind die Rechte und Pflichten des Empfangers in einem Vertrag geregelt. Das Spital
darf keinen Gewinn mit der Weitergabe von Daten und Proben erzielen.

Was ist mit «verschlusselt» und «anonymisiert» gemeint?

Daten und Proben kénnen verschliisselt oder anonymisiert sein. Verschlisselung bedeutet,
dass alle Angaben, die Sie identifizieren kénnten, d.h. Name, Adresse, Geburtsdatum,
Versichertennurmmmer oder Spital-Patientennummer, durch einen «Code» z.B. eine Nummer
ersetzt werden. Diejenigen Personen, die diese Verschllisselung nicht kennen, kdnnen keine
Riickschlisse auf lhre Person ziehen. Die Zuordnungsliste (Schliissel) zwischen dem Code
und Ihrer Person muss unter strengen Sicherheitsvorkehrungen bei einer von der Forschung
unabhéngigen Stelle aufbewahrt werden (vgl. Wie werden meine Daten und Proben
geschiitzt?).

Anonymisiert bedeutet, dass die Zuordnungsliste (Schliissel) vernichtet wird. Somit ist eine
Riickverfolgbarkeit zu Ihnen als Person quasi ausgeschlossen. Wir weisen Sie aber darauf
hin, dass es in Zukunft méglich sein kann, Angaben auf eine bestimmte Person zuriick-
zufiihren, wenn grosse Datenmengen aus unterschiedlichen Quellen ausgewertet werden
(«Big Datax»).
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Werden die Forschungsprojekte von einer Ethikkommission uberpruft?

Forschungsprojekte, die in der Schweiz stattfinden, miissen von der zustédndigen, unab-
héngigen Ethikkommission bewilligt werden. Die Ethikkommission beurteilt, ob das
Forschungsprojekt den ethischen, rechtlichen und wissenschaftlichen Anforderungen ent-
spricht. Insbesondere Gberpriift sie, ob der Schutz der betroffenen Personen gewahrleistet ist.
Bei Forschung im Ausland werden die Projekte von einer Ethikkommission bewilligt, sofern
dies gesetzlich vorgeschrieben ist.

Welchen Nutzen und welche Risiken gibt es?

Wenn Sie |hre Daten und Proben fiir die Forschung zur Verfligung stellen, haben Sie keinen
direkten, persdnlichen Nutzen. Sie leisten aber einen wichtigen Beitrag flir die medizinische
Forschung. Dies kommt Patientinnen und Patienten heute und in Zukunft zu Gute und ist fiir
die Bevélkerung als Ganzes wichtig. Die Risiken werden mit Datenschutzmassnahmen so
weit wie mdglich minimiert. Wie bei allen Daten kann aber auch bei Gesundheitsdaten, die fiir
Forschungszwecke verwendet werden, eine strafbare, missbrauchliche Verwendung (z.B.
Hackerangriff) nicht zu 100% ausgeschlossen werden.

Werden Sie liber Ergebnisse, die Sie betreffen, informiert?

Uber Ergebnisse der verschiedenen durchgefiihrten Forschungsprojekte mit Ihren Daten und
Proben werden Sie normalerweise nicht informiert. Ergibt sich ein wichtiges Ergebnis fiir Sie
als Einzelperson, werden Sie nach Mdéglichkeit kontaktiert und in geeigneter Form informiert.
Dies kann z.B. der Fall sein, wenn bei Ihnen eine Krankheit festgestellt wird, fiir die Therapie-
moglichkeiten oder vorbeugende Massnahmen zur Verfligung stehen. Solche Situationen sind
selten, weil die Daten und Proben in der Regel nicht individuell analysiert werden. Eine
Information liber solche Befunde ist zudem nur méglich, solange wir Sie kontaktieren kénnen.
Wenn Sie in keinem Fall informiert werden méchten, melden Sie dies bitte der auf der letzten
Seite aufgefiihrten Kontaktadresse.

Kommen Kosten auf Sie zu?

Durch diese Forschung entstehen weder |hnen noch |hrer Krankenversicherung irgendwelche
Kosten. Sie werden nicht finanziell beteiligt, falls aus Forschungsprojekten mit Ihren Daten
und Proben kormerzielle Produkte entstehen sollten (z.B. wenn ein neues Medikament
entwickelt wird).

Kénnen Sie lhre Einwilligung zurlickziehen und was bedeutet das?

Sie haben jederzeit das Recht, lhre Einwilligung ohne Begriindung zuriickzuziehen (Widerruf).
Ein Widerruf hat keinen Einfluss auf lhre weitere medizinische Behandlung und Betreuung.
Wenn Sie |hre Einwilligung widerrufen, diirfen |hre Daten und Proben in einem bereits
begonnenen Forschungsprojekt bis zum Projektabschluss ausgewertet werden. Die im Spital
gesammelten Daten und Proben dirfen in anonymisierter Form weiter fur Forschungsprojekte
verwendet werden. Falls Sie damit nicht einverstanden sind, wenden Sie sich bitte an die
Kontaktstelle auf der letzten Seite.
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Einwilligungserklarung zur Verwendung meiner Gesundheitsdaten und Proben
fiir die medizinische Forschung (Original fiir die Patientin/den Patienten)

Ich habe die Informationen zur Verwendung von Gesundheitsdaten und Proben fiir die
Forschung gelesen.

Ich weiss:

- dass ich jederzeit Fragen stellen kann, wenn ich zusatzliche Informationen wiinsche;
— dass meine Entscheidung freiwillig ist und keinen Einfluss auf meine Behandlung hat;
- dass ich meine Einwilligung jederzeit ohne Begriindung widerrufen kann;

- dass meine Daten und Proben geschiitzt werden;

- dass ich uber die einzelnen durchgefiihrten Forschungsprojekte nicht informiert werde;
- dass ich in Ausnahmeféllen liber unerwartete Ergebnisse, die mich betreffen, informiert
werden kann. Dass ich mich an die Kontaktadresse wenden muss, wenn ich nicht

informiert werden mdchte;

- dass nach einem Widerruf meine Daten und Proben in anonymisierter Form
weiterverwendet werden und dass ich mich an die Kontaktadresse wenden muss, wenn
ich damit nicht einverstanden bin.

Ich willige ein, dass meine Gesundheitsdaten und Proben fir die Forschung verwendet

werden diirfen.

Ja[d Nein (1
In diesem Fall diirfen Ihre nicht-genetischen Daten in verschlisselter Form in
Forschungsprojekten verwendet werden. Falls Sie damit nicht
einverstanden sind, wenden Sie sich an die Kontaktstelle.

Ich willige ein, dass mir eine zusatzliche Blutprobe von 10 ml bei einer reguléren
Blutentnahme entnommen werden darf.

Ja O Nein [J

Ort, Datum Unterschrift der urteilsfahigen Patientin / des Patienten

Kontaktstelle

Falls Sie Fragen haben oder benétigen, wenden Sie sich bitte an Inhre Arztin/lhren Arzt
oder an die untenstehende Adresse:

Dr. Felix Steiner

ZHAW Angewandte Linguistik
Theaterstrasse 15¢

8400 Winterthur
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Generalkonsent-Alternative ZHAW (GK_ALTERN)

Spital

Anfrage Generalkonsent fiir die Biobank am XY-Spital:
Informationen und Einwilligungsformular

Sehr geehrte Dame, sehr geehrter Herr

Das XY-Spital fragt Sie hier an, ob Sie bereit waren, dem XY-Spital eine generelle
Einwilligung (— Generalkonsent) zu erteilen, lhre Daten und Proben in die —» Biobank
des XY-Spitals zu integrieren und fir zukiinftige Forschungsprojekte zu verwenden.

Fur Ihre Einwilligung sind drei Voraussetzungen wichtig:
1. Sie missen wissen, was man unter einem — Generalkonsent versteht.
2. Sie mussen verstehen, welche Art der medizinischen Forschung durch
— Biobanken ermdéglicht wird.
3. Sie mussen wissen, welche — Risiken mit |hrer Einwilligung verbunden sind.

lhre Einwilligung ist freiwillig. Sie kénnen lhre Einwilligung jederzeit widerrufen. Ohne
Widerruf gilt hre Einwilligung zeitlich unbegrenzt. Ob Sie sich fur oder gegen eine
Einwilligung entscheiden, hat keinen Einfluss auf Ihre medizinische Betreuung am XY-
Spital.

Was versteht man unter Generalkonsent?

Unter Generalkonsent versteht man |hre pauschale Einwilligung dazu,

e dass das XY-Spital Proben von lhnen (wie z. B. Blutproben) fur
Forschungszwecke in der Biobank zeitlich unbegrenzt aufbewahrt

* dass das XY-Spital Proben von |hnen fiir Forschungszwecke untersucht (z. B.
Untersuchung des Erbgutes: das Resultat sind sogenannte genetische Daten)

¢ dass das XY-Spital statistische Daten Uber Sie (wie z. B. Alter, Geschlecht,
Daten aus der Krankengeschichte) in einer Datenbank erfasst und mit den
Ergebnissen aus Untersuchungen (z. B. Erbgut-Untersuchung/ genetische Daten)
verkniipft

¢ dass das XY-Spital anderen Forschungsinstitutionen im In- und Ausland,
welche die gleichen Datenschutz-Standards einhalten wie das XY-Spital, die
Proben und Daten zu Forschungszwecken in verschliisselter Form weitergibt.
(Das XY-Spital darf keinen Gewinn mit der YWeitergabe von Daten und Proben
erzielen.)

Wenn Sie den Generalkonsent unterschreiben, verpflichtet sich das XY-Spital dazu:

+ |hre Daten und Proben gesichert aufzubewahren und in Forschungsprojekten nur
verschliisselt zu verwenden (> Wie werden die Daten verschliisselt?)

e Den Schliissel, um lhre Daten und Proben mit lhrem Namen in Verbindung zu
bringen, nicht an andere Forschungsinstitutionen weiterzugeben

e Alle Forschungsprojekte geméass den gesetzlichen Vorgaben durch eine
Ethikkommission bewilligen zu lassen. (Die Ethikkommission priift, ob der Schutz der
betroffenen Personen gewahrleistet ist.)
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Welche Art der Forschung wird mit Biobanken moglich?

Sie willigen mit Ihrem Generalkonsent nicht in ein spezifisches Forschungsprojekt ein,
sondern pauschal zu allen Projekten, die in Zukunft mit Hilfe der Biobank realisiert
werden. Es wére in der Praxis sehr aufwéndig, fir einzelne Forschungsprojekte die
grosse Zahl der an der Biobank beteiligten Personen individuell um Erlaubnis zu fragen.
Weil aber die konkreten Inhalte der kiinftigen Forschungsprojekte heute noch nicht bekannt
sind, ist es schwierig zusammenzufassen, zu welcher Art der Forschung Sie lhre
Einwilligung erteilen. Folgende Hinweise sind wichtig:

e Unter einer Biobank versteht man eine gesicherte Sammlung von biologischen Proben
(z. B. Gewebe- oder Blutproben) und von damit verkntipfbaren Daten (z. B. Daten aus
der Krankengeschichte).

e In Forschungsprojekten mit Biobanken wird eine grosse Menge von Daten und Proben
analysiert. Die Forscherinnen und Forscher sind nicht an einzelnen Proben und
einzelnen Daten interessiert. Das heisst umgekehrt auch, dass Sie in der Regel keinen
direkten Nutzen haben von diesen Forschungsprojekten.

+ Der allgemeine Zweck von Forschungsprojekten mit Biobanken ist es, die Pravention,
die Diagnose und die Behandlung einer breiten Palette von Krankheiten wie z. B.
Krebs, Herzkrankheiten, Diabetes, Demenz oder Gelenkerkrankungen zu férdern.

¢ Eine wichtige Rolle spielen bei vielen Forschungsprojekten mit Biobanken sogenannte
«genetische Faktorens. Die Forscherinnen und Forscher wollen z. B. herausfinden,
welchen Einfluss sie auf eine bestimmte Krankheit haben und welche Méglichkeiten
der Therapie damit verbunden sind.

Welche Risiken sind mit lhrem Generalkonsent verbunden?

Bei Forschungsprojekten mit Proben und Daten aus Biobanken wird — im Unterschied
etwa zu Medikamenten-Tests — nicht direkt auf lhren Kérper oder lhre Psyche
eingewirkt. Entsprechend bringt die Einwilligung auch keine Risiken und Belastungen fur
den Kérper oder die Psyche mit sich. Folgende Hinweise sind trotzdem wichtig:

e |hre Daten werden geschitzt aufbewahrt. Ein Missbrauch von Daten (z. B. durch
einen Hackerangriff) kann aber nicht zu 100 % ausgeschlossen werden.

+ Die meisten Forschungsergebnisse, die mit einer Biobank gewonnen werden, sind
fir den einzelnen Patienten nicht relevant. Im Rahmen eines Forschungsprojekts
kénnen trotzdem Ergebnisse gefunden werden, die direkt lhre Gesundheit
betreffen.

+ Wenn Sie nach lhrer Einwilligung nichts mehr von der Biobank am XY-Spital
héren, heisst das nicht, dass bei lhnen kein gesundheitliches Risiko besteht. WWenn
Sie nichts horen, liegt das méglicherweise daran, dass lhre Probe gar nicht als
Einzelprobe ausgewertet wurde.
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Wie werden |lhre Daten verschliisselt?

Nur wenige Personen sind berechtigt, die Daten lhrer Krankengeschichte am XY-Spital
einzusehen. Diese Personen sind fur |hre Behandlung zustandig.

Daten, die flr Forschungszwecke verwendet werden, mussen fur die Biobank
verschlUsselt werden, das heisst, alle Angaben, die auf lhre |dentitat hinweisen (z. B.
lhren Namen, |hr Geburtsdatum, |hre Versichertennummer), werden durch einen Code
ersetzt (Code = Schlissel fur die Zuordnung lhrer Person zu lhren Proben). Wer diesen
Code nicht hat, kann keine Rickschllisse auf lhre Person ziehen. Dieser Code wird
unter strengen Sicherheitsvorkehrungen aufbewahrt.

Wie werden Daten anonymisiert?

Wenn Sie |hren Generalkonsent widerrufen, werden lhre Daten anonymisiert.

Die Daten zu anonymisieren bedeutet, dass der Code (= Schlissel fur die Zuordnung)
vernichtet wird. Damit sind Rickschlisse auf Sie als Person praktisch verunméglicht.
Wir weisen Sie aber darauf hin, dass es in Zukunft méglich sein kann, Angaben auf eine
bestimmte Person zuriickzufihren, wenn grosse Datenmengen aus unterschiedlichen
Quellen ausgewertet werden (Stichwort «Big Data»).

Gibt es eine finanzielle Entschadigung? — Kommen Kosten auf Sie zu?

Sie werden nicht finanziell beteiligt, falls aus Forschungsprojekten mit [hren Daten und
Proben kommerzielle Produkte entstehen sollten (z. B. wenn ein neues Medikament
entwickelt wird). Durch diese Forschung entstehen weder flur Sie noch fiir lhre
Krankenversicherung Kosten.

Kontaktstelle XY-Spital

Falls Sie Fragen haben oder weitere Informationen benétigen, wenden Sie sich bitte
an die folgende Adresse:

Kontaktstelle XY-Spital
XY-Strasse
XY-Stadt
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Spital

Generalkonsent fiir die Biobank am XY-Spital:
Einwilligungsformular

Name und Vorname:

Geburtsdatum:

lch weiss:

- dass ich jederzeit Fragen stellen kann, wenn ich zusatzliche Informationen wiinsche;
- dass meine Entscheidung freiwillig ist und keinen Einfluss auf meine Behandlung hat;
- dass ich meine Einwilligung jederzeit ohne Begriindung widerrufen kann;

- dass meine Daten und Proben geschiitzt werden;

- dass ich liber die einzelnen Forschungsprojekte nicht informiert werde;

- dass ich in Ausnahmeféllen liber unerwartete Ergebnisse, die mich betreffen,
informiert werden kann.

- dass nach einem Widerruf meine Daten und Proben in anonymisierter Form
weiterverwendet werden und dass ich mich an die Kontaktadresse wenden muss,
wenn ich damit nicht einverstanden bin.

Ich bestitige, dass

ich die Informationen in der Anfrage Generalkonsent verstanden habe.

Ich willige ein, dass

meine Daten und biologischen Proben zeitlich unbegrenzt wie in den obigen
Informationen beschrieben zu Forschungszwecken verwendet werden dirfen.

Ort, Datum Unterschrift
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Spital

Generalkonsent fiir die Biobank am XY-Spital:
Einwilligungsformular: Einschriankungen

Recht auf Nicht-Wissen

Es kann nicht ganz ausgeschlossen werden, dass sich in seltenen Fallen bei einem
Forschungsprojekt mit der Biobank ein Befund ergibt, der direkt Ihre Gesundheit betrifft.

Das Gesetz sieht vor, dass Sie bestimmen kdnnen, ob Sie in einem solchen Fall informiert
werden wollen. Bitte bestétigen Sie mit Ihrer Unterschrift:

0 Ich méchte (iber einen allfalligen Befund nicht informiert werden.
0 Ich méchte tiber einen allfalligen Befund informiert werden.
Ort, Datum Unterschrift

Wiedererwagung meiner Einwilligung nach & Jahren

Mit lhrem Generalkonsent geben Sie eine zeitlich unbeschrankte Einwilligung zur

Verwendung lhrer Daten und Proben. Falls Sie lhre Einwilligung auf einen Zeitraum von 5

Jahren einschranken mochten, um dann lhren Generalkonsent zu erneuern, unterzeichnen

Sie bitte hier:

0 Ja, ich méchte, dass mich das XY-Spital 5 Jahre nach meiner Einwilligung
kontaktiert, um die Einwilligung zu erneuern oder allenfalls zu widerrufen:

0 Nein, ich méchte meine Einwilligung nicht nach S Jahren nochmals erwagen. Sie gilt
zeitlich uneingeschrankt.

Ort, Datum Unterschrift
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