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[bookmark: EN]Informationen für die Teilnehmerin oder den Teilnehmer und Einverständniserklärung

	Titel der Studie: Akzeptanz und Anforderungen an intelligente Implantate bei Erkrankungen des Bewegungsapparates: Eine Mixed-Methods-Studie.  

	Akronym der Studie: ARI-MSK

	Sponsor der Studie: Luxemburg Institute of Health (LIH)

	Wissenschaftlicher Hauptforscher der Studie: Bernd Grimm, PhD, Leiter der Forschungsgruppe für menschliche Bewegung, Orthopädie, Sportmedizin und digitale Methoden (HOSD), Department of Precision Health, LIH

	Kontaktdaten des Forschungsteams: smile@lih.lu​


EINLEITUNG
Wenn Sie dieses Dokument lesen, haben Sie Interesse an der ARI-MSK-Studie bekundet, indem Sie unseren QR-Code gescannt oder unsere Webseite besucht haben. Diese Forschungsstudie ist Teil einer EU-geförderten Initiative zur Verbesserung der orthopädischen Versorgung durch intelligente Implantattechnologie (SmILE – Smart Implants for Life Enrichment).
In dieser Studie bezeichnet der Begriff „intelligentes orthopädisches Implantat“ ein Standard-Orthopädieimplantat (z. B. ein Hüft- oder Knieimplantat), das mit kleinen Sensoren zur Überwachung von Bewegungen oder des Heilungsprozesses ausgestattet sein kann. Der Begriff „digitale Gesundheit“ bezieht sich auf digitale Werkzeuge (z. B. sichere Softwareplattformen), die zur Analyse dieser Informationen und zur Unterstützung der Nachsorge eingesetzt werden.
Dieses Dokument dient dazu, Sie über die Studie zu informieren, damit Sie entscheiden können, ob Sie teilnehmen möchten. Ihre Teilnahme ist selbstverständlich freiwillig. Sie können Ihre Teilnahme jederzeit ohne Angabe von Gründen beenden.
Diese Studie erhielt am 14.04.2026 eine positive Stellungnahme des Nationalen Ethikkomitees für Forschung. Sie sollten diese Information jedoch nicht als Anreiz zur Teilnahme an dieser Studie verstehen.
WAS IST DER ZWECK DER STUDIE?
Es ist wichtig, dass Sie verstehen, warum diese Studie durchgeführt wird und was sie beinhaltet. Bitte lesen Sie die folgenden Informationen sorgfältig durch. Wenden Sie sich bitte an das Forschungsteam, falls etwas unklar ist oder Sie weitere Informationen benötigen.
Ziel dieser Studie ist es, besser zu verstehen, wie Teilnehmende und medizinisches Fachpersonal den Einsatz intelligenter orthopädischer Implantate (d. h. Implantate mit Sensoren zur Überwachung des Heilungsprozesses) und digitaler Gesundheitstechnologien zur Überwachung von Genesung und Mobilität nach orthopädischen Eingriffen oder Traumata wahrnehmen und akzeptieren. Digitale Technologien sind geschützte Softwaresysteme, die zur sicheren Speicherung, Analyse und Darstellung gesundheitsbezogener Daten dienen. Beispielsweise können die von einem Implantat generierten Daten in anonymisierter Form auf einer sicheren Forschungsplattform von autorisierten Mitgliedern des Studienteams oder Ärztinnen oder Ärzten eingesehen werden.
Mit dieser Studie möchten wir die Erwartungen, Bedürfnisse und Bedenken sowohl von der Öffentlichkeit als auch von Fachleuten ermitteln. Diese Erkenntnisse werden dazu beitragen, die Entwicklung und künftige klinische Anwendung intelligenter Implantate und digitaler Nachsorgesysteme in Europa voranzutreiben. Die Studie wird voraussichtlich innerhalb von 24 Monaten (März 2028) abgeschlossen sein. Ihre Teilnahme dauert etwa eine Stunde.
WIE WIRD DIE STUDIE DURCHGEFÜHRT?
Wenn Sie sich nach dem Lesen dieses Dokuments zur Teilnahme an der Studie entschließen, werden Sie gebeten, die untenstehende Einverständniserklärung zu unterzeichnen und einen Gesprächstermin für das Interview mit einem Mitglied des Forschungsteams zu einem passenden Zeitpunkt zu vereinbaren. Dieser Termin wird direkt per E-Mail mit einem Mitglied des Forschungsteams vereinbart.

Als Teilnehmerin oder Teilnehmer werden Sie zu einem Einzelgespräch eingeladen. Dieses Gespräch dauert etwa 30 bis 60 Minuten und kann je nach Ihrer Verfügbarkeit persönlich, telefonisch oder per Videokonferenz über WebEx stattfinden.
Im Mittelpunkt des Interviews stehen Ihre Erfahrungen, Wahrnehmungen und Ihr Verständnis im Zusammenhang mit intelligenten orthopädischen Implantaten, basierend auf Ihrem Wissen über orthopädische Erkrankungen oder Behandlungen.
Für die Teilnahme sind keine technischen oder medizinischen Kenntnisse über intelligente Implantate oder digitale Gesundheit erforderlich. Uns interessieren Ihre persönlichen Ansichten und Erfahrungen.
Die Aufzeichnung erfolgt mit einem mobilen Offline-Diktiergerät, unabhängig davon, ob das Gespräch online, telefonisch oder persönlich geführt wird. WebEx wird nur zur Erleichterung des Gesprächs verwendet, nicht zur Aufzeichnung. Das Gespräch wird nicht über WebEx aufgezeichnet. Stattdessen wird ein separates verschlüsseltes Diktiergerät in der Nähe der WebEx-Kommunikation verwendet, um den Ton aufzuzeichnen. Die Forscherin oder der Forscher kann während des Interviews auch handschriftliche Notizen zu seinen Gedanken machen. 
Darüber hinaus wird die Forscherin oder der Forscher auch grundlegende demografische und kontextbezogene Informationen sammeln, wenn Sie eine medizinische Fachkraft sind:
	Kategorie
	Gesammelte Informationen

	Altersgruppe
	Altersgruppe

	Geschlecht
	Geschlechtsidentität

	Beruf
	Art des Gesundheitsberufs

	Arbeitsumfeld
	Arbeitsort (z. B. Krankenhaus, Klinik, Rehabilitationszentrum)

	Jahre der Erfahrung
	Ungefähre Anzahl der beruflichen Jahre, die Sie in der muskuloskelettalen Versorgung tätig sind


Oder ein Teilnehmer:
	Kategorie
	Gesammelte Informationen

	Altersgruppe
	Altersgruppe

	Geschlecht
	Geschlechtsidentität

	Ausbildung
	Höchster erreichter Bildungsabschluss

	Beruf
	Aktuelle Beschäftigungs- oder Arbeitssituation

	Erkrankung des Bewegungsapparates
	Hauptdiagnose einer Erkrankung des Bewegungsapparates, über die er oder sie Kenntnisse besitzt (z. B. Arthrose, Osteoporose, Fraktur).

	Wohnsituation
	Lebensumfeld (z. B. allein, mit der Familie, in betreutem Wohnen)


Diese Informationen dienen der Unterstützung der qualitativen Analyse.

Abbildung 1: Ablauf Ihrer Beteiligung als Teilnehmerin oder Teilnehmer.  
WAS PASSIERT MIT MEINEN DATEN?
So werden Ihre Daten verarbeitet:
· Alle gesammelten Daten werden auf einem sicheren LIH-Server und einem passwortgeschützten Laptop eingegeben.
· Alle personenbezogenen Daten, wie Name und Kontaktdaten, werden einen Monat nach dem Interviewzeitraum gelöscht.
· Die Audioaufnahme Ihres Interviews wird sicher gespeichert und gleichzeitig in eine Textdatei umgewandelt. Nach der Überprüfung wird die Audiodatei (zusammen mit Ihren Kontaktdaten) endgültig gelöscht, um Ihre Anonymität nach der Umwandlung zu wahren.
· Sämtliche handschriftlichen Notizen, die die Forscherin oder der Forscher während des Interviews anfertigt, enthalten keine persönlichen Informationen.
· Es werden ausschließlich anonymisierte Daten zur Analyse gespeichert.
Die anonymisierten Daten werden für folgende Zwecke verwendet:
· Entwicklung eines konzeptionellen Rahmens zum Verständnis der Perspektiven der Interessengruppen und zur Steuerung zukünftiger Innovationen bei intelligenten Implantatsystemen
· Verfassen von Forschungsartikeln für Fachzeitschriften mit Begutachtungsverfahren
· Erstellung von Kommunikationsmaterial für Projektbeteiligte und die Öffentlichkeit
· Präsentation der Ergebnisse auf wissenschaftlichen Konferenzen und Projekttreffen
Sie haben jederzeit und ohne Angabe von Gründen das Recht, Ihre Teilnahme an der Studie zu beenden. Wenn Sie sich dafür entscheiden, werden alle Daten, die Rückschlüsse auf Ihre Person zulassen, vernichtet, sofern nicht bereits eine Anonymisierung erfolgt ist.
Weitere Informationen zur Datenverarbeitung, Datenspeicherung und Ihren Rechten als Teilnehmer finden Sie in der Datenschutzerklärung.
WELCHE MÖGLICHEN RISIKEN UND NEBENWIRKUNGEN BESTEHEN?
Mit Ihrer Teilnahme an dieser Studie bestätigen Sie, dass diese mit keinerlei körperlichen Risiken verbunden sind. Mögliche Unannehmlichkeiten würden sich lediglich auf das Reflektieren persönlicher Erfahrungen oder Meinungen beziehen.
Sollten Sie sich zu irgendeinem Zeitpunkt durch die Aufzeichnung unwohl fühlen, können Sie das Interview pausieren. Wenn Sie es ganz abbrechen möchten, wird die Aufzeichnung beendet und die entsprechenden Daten werden gelöscht.
WELCHE VORTEILE HAT DIE TEILNAHME AN DER STUDIE?
Sie profitieren nicht direkt von der Teilnahme an dieser Studie. Ihre Teilnahme ist freiwillig. Sie erhalten keinerlei Vergütung für Ihre Beteiligung oder für etwaige sich aus der Studie ergebende Folgeergebnisse.
Ihr Beitrag ist jedoch sehr wertvoll. Indem Sie Ihre Meinungen und Erfahrungen teilen, helfen Sie Forscherinnen oder Forschern, die Perspektiven der Öffentlichkeit und von medizinischem Fachpersonal in Bezug auf orthopädische Versorgung, Rehabilitation und den Einsatz intelligenter Implantattechnologien besser zu verstehen. Dieses Wissen kann als Grundlage für die Entwicklung sicherer, wirksamerer und patientenorientierterer Ansätze in der zukünftigen medizinischen Praxis und Forschung dienen.
Vertraulichkeit und Schutz personenbezogener Daten
Alle in dieser Studie gesammelten Informationen werden streng vertraulich behandelt. Nur eine kleine Anzahl autorisierter Personen aus der Forschungsgruppe für menschliche Bewegung, Orthopädie, Sportmedizin und digitale Methoden (HOSD) am LIH hat auf vertrauliche und sichere Weise Zugriff auf Ihre Identität, jedoch nur für einen kurzen Zeitraum.
Ausführliche Informationen zur Verarbeitung Ihrer personenbezogenen Daten und zu Ihren Rechten gemäß den Grundsätzen der Rechtmäßigkeit, Fairness und Transparenz finden Sie in der Datenschutzerklärung.
KOSTEN, DIE MIT IHRER TEILNAHME VERBUNDEN SIND
Wenn Sie sich zur Teilnahme an der Studie entscheiden, entstehen Ihnen keine zusätzlichen Kosten. Der forschungsbedingte Besuch wird vom LIH übernommen.
ENTSCHÄDIGUNG
Wenn Sie während Ihrer regulären Arbeitszeit an einem Interview teilnehmen, erhalten Sie eine Aufwandsentschädigung von 40 € pro Stunde in Form eines Gutscheins. Diese Entschädigung würdigt den Zeitaufwand für die Studienteilnahme und die dadurch entstandene Abwesenheit von Ihren beruflichen Pflichten und stellt keine finanzielle Vergütung dar.
VERSICHERUNG
Das LIH hat als Sponsor eine Versicherung (Zurich Insurance plc, Belgien, Da Vincilaan 5, B-1930 Zaventem) gemäß den lokalen Gesetzen abgeschlossen. Diese Versicherung deckt alle Verletzungen, Schäden oder Verluste ab, die Teilnehmerinnen oder Teilnehmern direkt oder indirekt durch ihre Studienteilnahme entstehen.
IHRE ENTSCHEIDUNG ZUR TEILNAHME
Ihre Teilnahme an dieser Studie ist vollkommen freiwillig. Sollten Sie sich zur Teilnahme entscheiden, können Sie Ihre Teilnahme jederzeit und ohne Angabe von Gründen beenden.
Vor Ihrer Teilnahme werden Sie gebeten, Ihre schriftliche Einwilligung durch Unterzeichnung dieses Formulars zu erteilen. Sie erhalten eine Kopie des unterzeichneten Dokuments für Ihre Unterlagen.
Da es sich um eine nicht-interventionelle Studie handelt, besteht die Teilnahme lediglich in der Durchführung eines kurzen Interviews. Es werden keine medizinischen Eingriffe, Behandlungen oder Probenentnahmen durchgeführt.
Wenn Sie sich entscheiden, an dieser Studie teilzunehmen, bitten wir Sie lediglich um Folgendes:
· Beantworten Sie die Fragen so genau und vollständig wie möglich;
· Nehmen Sie am Interview-Gespräch teil, falls Sie dazu eingeladen werden;
· Informieren Sie das Forschungsteam, wenn Sie Ihre Teilnahme zu einem beliebigen Zeitpunkt beenden möchten.
Für weitere Informationen zu dieser Studie wenden Sie sich bitte an: smile@lih.lu


Einwilligungsformular
1. Ich erkläre hiermit, dass ich die oben genannten Informationen gelesen und verstanden habe.
1. Ich hatte ausreichend Zeit, meine Teilnahme an der Studie zu überdenken und sie mit einer Person meiner Wahl, beispielsweise einem Familienmitglied, zu besprechen. Ich konnte alle meine Fragen zur Studie stellen und habe zufriedenstellende Antworten erhalten.
1. Mir ist bewusst, was von mir als Teilnehmerin oder Teilnehmer dieser Studie erwartet wird.
1. Mir ist bewusst, dass meine Teilnahme an dieser Studie vollkommen freiwillig ist und ich jederzeit ohne Angabe von Gründen und ohne Haftung für materielle oder immaterielle Schäden zurücktreten kann. Ich muss lediglich das Forschungsteam über meine Entscheidung informieren.
1. Mir ist bekannt, dass die mit dieser Studie betrauten Personen ausschließlich Zugriff auf die von mir im Fragebogen und im Interview bereitgestellten Informationen haben. Es werden keine medizinischen Daten oder biologischen Proben erhoben.
1. Ich bin damit einverstanden, dass die Ergebnisse dieser Studie in wissenschaftlichen Publikationen veröffentlicht und dargestellt werden. Die Art und Weise der Darstellung der Ergebnisse ermöglicht es mir in keiner Weise, weder direkt noch indirekt, identifiziert zu werden.
1. Wie im Informationsdokument über die Verarbeitung meiner personenbezogenen Daten im Rahmen dieser Studie beschrieben, verstehe ich, dass alle im Zusammenhang mit dieser Studie erhobenen personenbezogenen Daten streng vertraulich behandelt werden, und zwar in Übereinstimmung mit der Datenschutz-Grundverordnung (EU) 2016/679 vom 27. April 2016 (bekannt als DSGVO) und allen nachfolgenden Texten, die diese Verordnung ersetzen oder ergänzen (insbesondere dem luxemburgischen Gesetz vom 1. August 2018 über die Organisation der Nationalen Datenschutzkommission und die Umsetzung der DSGVO).
1. Ich habe ein Exemplar dieses Dokuments zusammen mit dem Informationsdokument erhalten, in dem erläutert wird, wie meine personenbezogenen Daten im Rahmen dieser Studie verarbeitet werden.
Wenn Sie in der folgenden Tabelle eine der mit einem Sternchen (*) gekennzeichneten Aussagen mit NEIN beantworten, können Sie nicht an der Studie teilnehmen, da diese Aussagen für die Zielsetzung der Studie unerlässlich sind.
	Einwilligungsformular

	Ich erkläre mich bereit, an dieser Studie gemäß den Bedingungen des obigen Informationsblatts teilzunehmen. (*)
	NEIN
	☐

	
	JA
	☐

	Ich bin damit einverstanden, dass meine Audioaufzeichnung gemäß den in dem obigen Informationsblatt dargelegten Bedingungen erfolgt. (*)
	NEIN
	☐

	1. 
	JA
	☐

	Hiermit erteile ich meine Einwilligung zur Verarbeitung meiner personenbezogenen Daten im Rahmen der Studie auf Grundlage der in dem Informationsdokument dargelegten Bedingungen, in dem die Verarbeitung meiner personenbezogenen Daten erläutert wird. (*)
	NEIN
	☐

	2. 
	JA
	☐



		Vor- und Nachname(n) der Teilnehmerin oder des Teilnehmers Teilnehmerin:………………………………………………………………….………………………………...

Datum der Unterschrift (Tag/Monat/Jahr): .........................................................................................................

Unterschrift des Teilnehmers: ..............................................................................................................................






__ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ _

Wird vom Forschungsteam ausgefüllt

Ich bestätige, dass ich die Teilnehmerin oder den Teilnehmer über die Ziele, die Art und die Dauer der Studie sowie die damit verbundenen Risiken und Verfahren aufgeklärt und bestätigt, dass er oder sie der Teilnahme zugestimmt hat.

Vorname und Nachname:	

Datum der Unterzeichnung (Tag/Monat/Jahr):	………………………………………………………………………………………

Unterschrift:	……………………………………………………………………………………..

Ein Exemplar ist der Studienteilnehmerin oder dem Studienteilnehmer und ein Exemplar der für die Studie verantwortlichen Institution auszuhändigen.
__ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ _ 

Einverständnis-erklärung


Interview ist zeitlich geplant


Interview wird durchgeführt
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