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Information und Einwilligungserkldrung fir Eltern/Sorgeberechtigte zum
Forschungsvorhaben: SALIVA-STRIKE: In vitro Modell der Speichel-induzierten
Bronchialepithelschadigung

Information

Sehr geehrte Eltern,
sehr geehrte Sorgeberechtigte,

wir mochten Sie fragen, ob Sie lhr Kind an einer wissenschaftlichen Studie teilnehmen lassen
mochten. In dieser Information finden Sie alles Wesentliche zu der Studie.

Bitte lesen Sie diese Information sorgfiltig durch. Ihre Arztin oder Ihr Arzt wird mit lhnen (iber
die Studie sprechen und lhre Fragen beantworten.

Es sollen insgesamt 30 Probandinnen und Probanden am Universitatsklinikum Dusseldorf und
dem Universitatsklinikum Koéln eingeschlossen werden.

Diese Studie wird von der Klinik fiir Allgemeine Padiatrie, Neonatologie und Kinderkardiologie
des Universitatsklinikums Disseldorf geplant und durchgefiihrt. Unsere Einrichtung finanziert die
Studie selbst. Die Studie wurde der zustandigen Ethikkommission vorgelegt. Sie hat keine
Einwdnde erhoben.

Ihre Entscheidung, lhr Kind an der Studie teilnehmen zu lassen, ist freiwillig. Sie kbnnen jederzeit
- auch im Verlauf - die Teilnahme fir lhr Kind beenden. Sie missen dies nicht begriinden. Es
entstehen weder fir Sie noch |hr Kind dadurch irgendwelche Nachteile. Insbesondere entstehen
aus lhrer Entscheidung keine Nachteile fir lhr Kind bei seiner medizinischen Behandlung oder
dem Verhiéltnis zu seiner behandelnden Arztin.

Wenn Sie jetzt oder auch spater weitere Fragen zur Studie haben, kénnen Sie uns gerne
kontaktieren. Wenden Sie sich dazu an

Dr. med. Nadine Freitag
E-Mail: Nadine.Freitag@med.uni-duesseldorf.de
Telefon: +49 211 8118758.

Warum wird diese Studie durchgefiihrt?

Das Problem, das wir erforschen méchten:

Manche Kinder kdnnen ihren Speichel nicht richtig schlucken. Das passiert zum Beispiel bei
Kindern mit korperlicher oder geistiger Behinderung oder neurologischen Erkrankungen. Der
Speichel gelangt dann manchmal in die Lunge, anstatt in den Magen. Medizinisch nennt sich dies
"Aspiration".
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Wenn Speichel in die Lunge kommt, kann das zu Entziindungen und Problemen beim Atmen

fihren. In dem Moment des Ereignisses bekommen die Kinder dann oft Husten, Fieber oder
mussen sogar ins Krankenhaus. Langfristig kann die Lunge schwer geschadigt werden, es kommt
zur zunehmenden Atemnot und in manchen Fallen versterben die Kinder daran.

Warum wir noch nicht genug wissen:

Bisher verstehen wir nicht genau, warum Speichel in der Lunge zu diesen Problemen fiihrt. Wir
wissen nicht, welche Bestandteile im Speichel besonders schadlich sind oder wie schnell die
Schadigung passiert. Ohne dieses Wissen kdnnen wir betroffenen Kindern nicht optimal helfen.

Was wir erreichen moéchten:

Wir moéchten im Labor untersuchen, was genau passiert, wenn Speichel auf Lungenzellen trifft.
Daflr brauchen wir echten menschlichen Speichel von gesunden Kindern. Mit diesen Proben
kénnen wir ein Testverfahren entwickeln, das uns spater hilft zu verstehen:

e Warum Speichel in der Lunge schadlich ist
e Wie wir Kinder mit diesem Problem besser behandeln kdnnen
e Wie wir solche Probleme in Zukunft verhindern konnen

Diese Forschung ist wichtig, damit wir Kindern, die Probleme mit dem Schlucken haben, in
Zukunft besser helfen konnen.

Wir haben ein Laborverfahren entwickelt, bei dem wir Speichelproben auf Lungenzellen geben
und dann genau beobachten kénnen, was mit den Zellen passiert. Mit diesem Test kdnnen wir
messen, wie stark der Speichel die Zellen schadigt und welche Entziindungsreaktionen
entstehen.

In dieser Studie wollen wir prifen, ob unser Testverfahren zuverldssig funktioniert und ob wir
damit verschiedene Speichelproben richtig vergleichen kénnen. Wenn der Test gut funktioniert,
kdnnen wir ihn spater nutzen, um zu verstehen, warum manche Kinder starkere Probleme haben
als andere, und um neue Behandlungsmoglichkeiten zu entwickeln.

Wie lauft die Studie ab?
Die Teilnahme an der Studie ist nach einem einzigen Termin beendet. Vorher mdchten wir Sie
und lhr Kind Uber die Studie aufklaren.

Aufklarungsgesprach (etwa 20 Minuten):

Wir erkldaren lhnen und lhrem Kind ausfiihrlich, was bei der Studie passiert. Sie kdnnen alle Fragen
stellen, die Sie haben. Danach haben Sie Zeit, um in Ruhe zu lberlegen, ob |hr Kind teilnehmen
mochte.

Probenentnahme (etwa 30 Minuten):

Falls Sie sich fir die Teilnahme entscheiden, kann die Probenentnahme noch am selben Tag
stattfinden. Ihr Kind sollte 2 Stunden vorher nichts gegessen oder getrunken haben.
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Was genau passiert:

Speichelsammlung: lhr Kind sitzt entspannt und lasst etwa 10-15 Minuten lang natirlich Speichel
in ein kleines R6hrchen tropfen. Es muss nicht spucken oder kauen - der Speichel soll einfach von
selbst flieRen.

Nasen-Rachen-Abstrich: Wir fiihren vorsichtig ein weiches Stabchen durch die Nase bis zum
Rachen und drehen es dort kurz. Das kann etwas kitzeln und die Augen zum Tranen bringen, tut
aber nicht weh und dauert nur wenige Sekunden.

Das war's schon!

Nach diesem einen Termin ist die Teilnahme lhres Kindes beendet. Es sind keine weiteren
Besuche notig. Wir untersuchen die Proben dann in unserem Labor, ohne dass Ihr Kind noch
einmal kommen muss.

Zeitaufwand insgesamt: Etwa 50 Minuten.
Gibt es einen persodnlichen Nutzen durch die Teilnahme an der Studie?

Es ist kein persdnlicher Nutzen durch die Teilnahme an der Studie zu erwarten. Die Ergebnisse
der Studie kénnen jedoch in Zukunft anderen Menschen helfen.

Welche Risiken sind mit einer Teilnahme an der Studie verbunden?

Die Teilnahme an der Studie ist mit keinen studienspezifischen medizinischen Risiken verbunden.

Nasen-Rachen-Abstrich: Das weiche Stabchen kann beim Einfiihren in die Nase und im Rachen
etwas kitzeln oder kratzen. Ihr Kind bekommt moglicherweise kurz tranende Augen oder muss
husten oder niesen. Das Gefiihl ist unangenehm, aber nicht schmerzhaft und dauert nur wenige
Sekunden.

Speichelsammlung: Die ungewdhnliche Art, Speichel zu sammeln, kann sich fir lhr Kind
merkwirdig anfiihlen. Manche Kinder finden es komisch, so lange still zu sitzen und den Speichel
tropfen zu lassen, anstatt ihn zu schlucken. Das kann etwas langweilig werden.

Niichtern sein: |hr Kind darf 2 Stunden vor dem Termin nichts essen oder trinken. Das kann
besonders fir kleinere Kinder schwierig sein, wenn sie Durst oder Hunger bekommen.

Zeitaufwand: Sie missen den Aufklarungs- und den Studientermin wahrnehmen und insgesamt
etwa 50 Minuten Zeit einplanen.

Entstehen zusatzliche Kosten?

lhnen oder lhrer Krankenkasse entstehen keinerlei zusatzliche Kosten. Wir erstatten die
Fahrtkosten, und als Anerkennung fir seine Unterstiitzung bekommt lhr Kind eine kleine
Aufmerksamkeit.
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Wurde fur diese Studie eine Versicherung abgeschlossen?

Es wurde keine Patienten-/Probanden-Versicherung abgeschlossen. Die im Rahmen der Studie
vorgesehenen Untersuchungen (Speichelgewinnung und Nasen-Rachen-Abstrich) gelten als
nicht-invasive Mallnahmen mit sehr geringem Risiko und fallen nicht unter den
Versicherungsschutz nach § 2 (1) Nr. 13b SGB VII.

Ein gesetzlicher Unfallversicherungsschutz besteht daher weder fiir die Teilnahme an der Studie
noch fir den Weg zur Probenentnahme oder zurtick.

Information zum Datenschutz

In dieser Studie arbeiten das Universitatsklinikum Disseldorf (UKD) und das Universitatsklinikum
K6In (UKK) gemeinsam an der Auswertung der Proben und Daten. Beide Einrichtungen sind daher
gemeinsam fir die Datenverarbeitung verantwortlich. Fir Sie als Familie bleibt das UKD der
zentrale Ansprechpartner.

Die personenbezogenen Daten l|hres Kindes (z. B. Name oder Geburtsdatum) werden
ausschlieBlich am UKD erfasst und dort durch eine Kennnummer ersetzt. Diese Kennnummer
steht spater auf allen Proben und Untersuchungsdaten. Die Zuordnungsliste, in der Name und
Kennnummer zusammengefiihrt werden, bleibt ausschlieRlich am UKD und wird nicht an das UKK
weitergegeben. Die Forschenden in K&ln erhalten nur die Proben und Daten mit dieser
Kennnummer und haben keine Moglichkeit, lhr Kind zu identifizieren.

Die in der Studie erhobenen Daten werden vertraulich behandelt und ausschlielRlich zu den im
Protokoll beschriebenen Forschungszwecken genutzt. Sie werden auf gesicherten Servern der
beteiligten Kliniken gespeichert und spatestens zehn Jahre nach Abschluss der Studie gel6scht.
Fir wissenschaftliche Veroffentlichungen oder die Bereitstellung in Forschungsdatenbanken
werden die Daten so aufbereitet, dass keinerlei Rickschlisse auf einzelne Kinder moglich sind.
Rechtsgrundlage fiir die Verarbeitung ist die personliche Einwilligung (Art. 6 Abs. 1 lit. a, Art. 9
Abs.2 lit. a DSGVO).

Die Teilnahme an der Studie ist freiwillig. Sie kénnen Ihre Einwilligung jederzeit und ohne Angabe
von Griinden widerrufen. Bei einem Widerruf werden auch alle bereits gewonnen Bioproben
vernichtet. Bis zum Widerruf bereits verarbeitete Daten werden geldscht und nicht in die
Auswertung einbezogen.

Wenn Sie Fragen zur Verarbeitung der Daten, zu den Rechten |hres Kindes oder zum Widerruf
der Einwilligung haben, kdnnen Sie sich jederzeit an die Studienleitung wenden:

Dr. med. Nadine Freitag

Klinik fir Allgemeine Padiatrie, Neonatologie und Kinderkardiologie
Universitatsklinikum Disseldorf

Heinrich-Heine-Universitat Dusseldorf

Moorenstr. 5, 40225 Dusseldorf

E-Mail: Nadine.Freitag@med.uni-duesseldorf.de
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Bei Riickfragen zur Datenverarbeitung und zur Einhaltung des Datenschutzes wenden Sie sich

bitte an die Datenschutzbeauftragten:

Datenschutzbeauftragte des Universitatsklinikums Disseldorf, Moorenstralie 5, 40225
Dusseldorf, datenschutz@med.uni-duesseldorf.de oder

Datenschutzbeauftragte der Heinrich-Heine Universitat Disseldorf, UniversitatsstraRe 1, 40225
Dusseldorf, datenschutz@hhu.de

Sie haben aulRerdem das Recht, sich bei der zustdandigen Datenschutzaufsichtsbehérde zu
beschweren. Eine Liste der Aufsichtsbehorden in Deutschland finden Sie unter:
https://www.bfdi.bund.de/DE/Infothek/Anschriften Links/anschriten link-node.html

Die fir Sie zustandige Aufsichtsbehorde erreichen Sie unter:

Die Landesbeauftragte fir Datenschutz und Informationsfreiheit
Postfach 20 04 44

40102 Dusseldorf

oder:

KavalleriestraBe 2-4

40213 Dusseldorf

Telefon: 02 11/384 24-0

Telefax: 02 11/384 24-10

Email: poststelle@|di.nrw.de

Information zum Schutz der Bioproben

Wahrend der Studie wird Biomaterial (Speichel und ein Nasen-Rachen-Abstrich) entnommen. Die
gewonnenen Bioproben werden ausschlieRlich fiir diese Studie verwendet. Die Proben werden
ebenso wie die Daten in pseudonymisierter Form aufbewahrt.

Was bedeutet "pseudonymisiert"?

Die Proben erhalten von uns eine Nummer (z.B. SALIVA-001) und werden nur mit dieser Nummer
beschriftet. Der Name lhres Kindes steht nicht auf den Proben. Das Partnerlabor in Kdln kann
nicht erkennen, von welchem Kind die Proben stammen. Nur wir in Disseldorf haben eine
verschlisselte Liste, die zeigt, welche Nummer zu welchem Kind gehort.

Die Pseudonymisierung von Bioproben bietet allerdings nicht zwangslaufig den gleichen Schutz
wie die Pseudonymisierung der erhobenen Daten. Bioproben beinhalten immer Informationen
zur Erbsubstanz. Durch die Erbsubstanz konnte eine Identifizierung moglich sein.

Da somit aus Bioproben Informationen gewonnen werden kdnnen, gelten die oben genannten
Hinweise zum Datenschutz auch fiir die Bioproben.

Die Bioproben werden Im Gefrierschrank des Labors der Klinik fir Allgemeine Padiatrie,
Neonatologie und Kinderkardiologie des Universitatsklinikums Disseldorf gelagert.
Verantwortlich fur die Aufbewahrung ist Dr. med. Nadine Freitag.
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Die Speichelproben und Nasen-Rachen-Abstriche lhres Kindes werden pseudonymisiert in

unserem Partnerlabor weiterbearbeitet.

Translationale Experimentelle Padiatrie

Klinik und Poliklinik fir Kinder- und Jugendmedizin
Uniklinik K&In

Kerpener Str. 62, 50937 Kéln

Zweck der Weitergabe:

Im Kdlner Labor werden die eigentlichen Versuche durchgefiihrt. Dort wird untersucht, wie die
Speichelproben auf Lungenzellen wirken und welche Entziindungsreaktionen entstehen.
AulRerdem wird die mikrobielle Zusammensetzung der Nasen-Rachen-Abstriche analysiert.

Es gelten entsprechend die Ausfiihrungen oben zum Datenschutz, insbesondere auch zur
Weitergabe.

Die entnommenen Bioproben (Speichel und ein Nasen-Rachen-Abstrich) werden am Ende der
Studie vernichtet.

Wenn Sie die Teilnahme an der Studie widerrufen, vernichten wir alle Biomaterialien lhres
Kindes, die wir fir die Studie gewonnen haben. Das bedeutet:

e Alle Speichelproben werden vollstandig vernichtet

e Alle Nasen-Rachen-Abstriche werden vollstandig vernichtet

e Auch wenn Proben bereits an das Labor in Kéln weitergegeben wurden, werden diese
dort ebenfalls vernichtet

Die Vernichtung erfolgt durch fachgerechte Entsorgung nach den Richtlinien flr biologische
Materialien. Wir konnen die Proben lhres Kindes (iber die Probennummer eindeutig
identifizieren und vollstandig aus der Studie entfernen.

Bereits durchgefiihrte Laboruntersuchungen mit den Proben Ihres Kindes werden aus allen
Ergebnissen gestrichen und nicht in die wissenschaftliche Auswertung einbezogen.

Den Vernichtungsvorgang dokumentieren wir und kénnen Ihnen auf Wunsch eine schriftliche
Bestatigung darliber geben.

Eine nachtragliche anonyme Verwendung der Proben anstelle der Vernichtung findet nicht statt.
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Information und Einwilligungserkldrung fir Eltern/Sorgeberechtigte zum
Forschungsvorhaben: SALIVA-STRIKE: In vitro Modell der Speichel-induzierten
Bronchialepithelschadigung

Einwilligungserklarung

Ich wurde von Uber die Studie informiert. Ich habe die

schriftliche Information und Einwilligungserklarung zu der oben genannten Studie erhalten und
gelesen. Ich wurde ausfiihrlich schriftlich und miindlich tiber den Zweck und den Verlauf der
Studie, die Chancen und Risiken der Teilnahme und damit verbundene Rechte und Pflichten
aufgeklart. Ich hatte Gelegenheit Fragen zu stellen. Diese wurden zufriedenstellend und
vollstandig beantwortet. Zusatzlich zur schriftlichen Information wurden folgende Punkte
besprochen:

Meine Einwilligung fir mein Kind

, geb. E

in die Teilnahme an der Studie ist freiwillig. Ich habe das Recht, diese Einwilligung jederzeit ohne
Angabe von Grinden zu widerrufen, ohne dass mir oder meinem Kind dadurch Nachteile
entstehen.

Die Verarbeitung und Nutzung der personenbezogenen Daten und der Bioproben fiir die oben
genannte Studie erfolgt ausschlielich wie in der Information zur Studie beschrieben.

Ich willige hiermit in die beschriebene Verarbeitung der personenbezogenen Daten,
insbesondere auch Gesundheitsdaten und Bioproben meines Kindes ein.

Ich willige hiermit ein, dass mein Kind an der oben genannten Studie teilnimmt.

Name des ersten Sorgeberechtigten in Druckbuchstaben

Ort, Datum Unterschrift des ersten Sorgeberechtigten

Name des zweiten Sorgeberechtigten in Druckbuchstaben

Ort, Datum Unterschrift des zweiten Sorgeberechtigten

Name der aufkldrenden Person in Druckbuchstaben

Ort, Datum Unterschrift der aufkldrenden Person
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