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Information und Einwilligungserklarung fiir Jugendliche von 16-17 Jahren zum
Forschungsvorhaben: SALIVA-STRIKE: In vitro Modell der Speichel-induzierten
Bronchialepithelschadigung

Information

Liebe Jugendliche, lieber Jugendlicher,

wir mochten dich fragen, ob du an einer wissenschaftlichen Studie teilnehmen mdchtest. In
dieser Patienteninformation findest du alle wichtigen Informationen zu der Studie.

Bitte lies dir diese Information sorgfaltig durch. Sie soll dir bei deiner Entscheidung helfen. Es ist
wichtig, dass du alles verstehst.

Auch deine Eltern haben von uns eine schriftliche Information bekommen. Sprich auch mit ihnen
Uber die Studie. Wenn ihr alles gelesen habt, werdet ihr euch dariiber unterhalten. Deine Eltern
werden sicher die meisten Fragen, die du hast, beantworten kénnen.

Deine Arztin oder dein Arzt wird mit dir auch tiber die Studie sprechen. Du kannst alles fragen,
was dir unklar ist oder was du noch wissen willst. Deine Arztin oder dein Arzt wird deine Fragen
beantworten.

Es werden 30 Probandinnen und Probanden an 2 Studienzentren (Uniklinik Disseldorf und
Uniklinik KéIn) eingeschlossen.

Diese Studie wird von der Klinik fir 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.

Ob du bei der Studie mitmachen mochtest, kannst du zusammen mit deinen Eltern selbst
entscheiden. Deine Teilnahme ist freiwillig, keiner zwingt dich dazu. Wenn du nicht an der Studie
teilnehmen oder wenn du spater entscheidest, nicht mehr mitzumachen, macht das nichts. Du
hast deshalb keine Nachteile. Du musst uns dafiir auch keinen Grund sagen.

Warum wird diese Studie durchgefiihrt?

Manche Kinder und Jugendliche kdnnen ihren Speichel nicht richtig schlucken. Das passiert oft
bei Kindern mit besonderen Erkrankungen oder Behinderungen. Wenn der Speichel dann in die
Lunge gelangt statt in den Magen, kann das richtig problematisch werden.

Stell dir vor: Normalerweise schluckst du deinen Speichel automatisch runter. Aber bei manchen
lauft er in die falschen "Rohre" - ndamlich in die Lunge. Das kann zu Entziindungen, Husten und
sogar Krankenhausaufenthalten flihren.
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Das Problem ist: Wir Arztinnen und Arzte verstehen noch nicht genau, warum das so gefihrlich

ist und was im Speichel die Lunge so sehr reizt. Ohne dieses Wissen kénnen wir betroffenen
Kindern nicht richtig helfen.

Deshalb wollen wir herausfinden: Was passiert genau, wenn Speichel auf Lungenzellen trifft? Mit
echtem Speichel von gesunden Kindern und Jugendlichen kénnen wir das im Labor testen und
spater bessere Behandlungen entwickeln.

Wir haben eine Art "Simulator" im Labor gebaut: Wir geben Speichelproben auf echte
Lungenzellen und schauen dann unter dem Mikroskop, was passiert. So kdnnen wir messen, wie
stark der Speichel die Zellen kaputt macht.

In dieser Studie testen wir, ob unser Labor-Simulator richtig funktioniert. Wenn ja, kdbnnen wir
ihn spater nutzen, um zu verstehen, warum manche Kinder mehr Probleme haben als andere -
und um neue Behandlungen zu finden.

Wie lauft die Studie ab?

Die Teilnahme an der Studie ist nach einem einzigen Termin beendet.
1. Vorgesprach (ca. 20 Minuten):

Wir erklaren dir und deinen Eltern nochmal alles genau. Du kannst alle Fragen stellen, die du
willst. Danach habt ihr Zeit zum Uberlegen.

2. Der Probentermin (ca. 30 Minuten):

Falls du mitmachen mochtest, kommst du noch einmal zu uns. Du solltest 2 Stunden vorher nichts
essen oder trinken. Was wir dann machen:

Speichel sammeln: Du sitzt entspannt da und lasst etwa 10-15 Minuten lang einfach Speichel in
ein kleines Rohrchen tropfen. Du musst nichts Besonderes machen - einfach den Speichel
natlrlich laufen lassen statt ihn zu schlucken.

Abstrich: Wir schieben ein weiches Stabchen vorsichtig durch deine Nase zum Rachen. Das kitzelt
kurz und deine Augen kdnnen tranen - tut aber nicht weh und ist in ein paar Sekunden vorbei.

Das war's! Danach musst du nie wieder kommen. Wir machen die Versuche dann im Labor.
Zeitaufwand: Insgesamt etwa 50 Minuten fir beide Termine.
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1) Nasen-Rachen-Abstrich 2) Speichel sammeln

Gibt es einen persodnlichen Nutzen durch die Teilnahme an der Studie?

Dir selbst niitzt es nichts, wenn du an der Studie teilnimmst. 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-Abstrich: Das Stabchen kitzelt in der Nase. Deine Augen trdanen kurz. Tut nicht weh und
ist schnell vorbei.

Speichel sammeln: Fihlt sich komisch an, den Speichel so lange tropfen zu lassen - kdnnte
langweilig werden.

Niichtern bleiben: 2 Stunden nichts trinken oder essen ist nervig.
Zeit: Insgesamt etwa eine Stunde.
Kein Nutzen fur dich: Du bekommst nichts dafr. Es hilft dir nicht personlich.

Alles ist nur kurz unangenehm und dann vorbei.
Entstehen zusatzliche Kosten?

Es entstehen weder fiir deine Eltern, noch fiir dich oder fiir die Krankenkasse zusatzliche Kosten,
wenn du an der Studie mitmachst. Die Fahrtkosten werden deinen Eltern erstattet.
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Information zum Datenschutz

In dieser Studie arbeiten das Universitatsklinikum Disseldorf (UKD) und das Universitatsklinikum
Kéln (UKK) gemeinsam an der Auswertung der Proben und Daten. Beide Kliniken sind daher
gemeinsam fir die Verarbeitung der Daten verantwortlich. Fiir dich bleibt das UKD der wichtigste
Ansprechpartner.

Die Daten werden ausschlieRRlich zum Zweck der oben beschriebenen Studie erhoben und nur in
diesem Rahmen verwendet.

Alle Daten, durch die jemand herausfinden kann, dass du es bist, der an der Studie mitmacht -
z.B. dein Name oder dein Geburtsdatum - werden durch einen Code ersetzt (pseudonymisiert).
Den Code kennen nur wir in Disseldorf. Damit konnen andere fast nicht herausfinden, dass du
das bist.

Die im Rahmen dieser Studie erhobenen Daten werden auf dem gesicherter Serverbereich der
IT-Abteilungen beider Universitatskliniken gespeichert.

Wir bewahren die personenbezogenen Daten nur solange auf, wie dies fiir den oben genannten
Zweck erforderlich ist. Die Daten werden spatestens nach Ablauf von 10 Jahren nach Abbruch
oder Beendigung der Studie gel6scht.

Wir Ubermitteln deine personenbezogenen Daten weder an andere Einrichtungen in
Deutschland, der EU, noch an ein Drittland auRRerhalb der EU oder an eine internationale
Organisation.

Die Forschungsdaten konnen fiir wissenschaftliche Veroffentlichungen genutzt und/oder in
wissenschaftlichen Datenbanken anderen Forschern zeitlich unbegrenzt zur Verfiigung gestellt
werden. Die Daten werden dabei in einer Form genutzt, die keinen Rickschluss auf die einzelnen
Studienteilnehmer ermdoglicht (anonymisiert).

Die Einwilligung zur Verarbeitung deiner Daten ist freiwillig. Du kannst sie zusammen mit deinen
Eltern jederzeit widerrufen. Ihr miisst dies nicht begriinden und ihr habt auch keine Nachteile
dadurch.

Du kannst zusammen mit deinen Eltern im Fall des Widerrufs die Loschung der erhobenen Daten
verlangen. Dies hat auch zur Folge, dass alle Proben von dir vernichten. Die Daten kénnen jedoch
in anonymisierter Form weiterverwendet werden, wenn du und deine Eltern dem zum Zeitpunkt
des Widerrufs zustimmt.

Du hast das Recht, Auskunft (ber die Daten zu erhalten, auch in Form einer unentgeltlichen
Kopie. Dariiber hinaus kannst du die Berichtigung, Sperrung, Einschrankung der Verarbeitung
oder Léschung sowie gegebenenfalls eine Ubertragung der Daten verlangen.

Wende dich in diesen Fallen, bei weiteren Fragen zum Datenschutz und dem Umgang mit den
Daten oder im Falle des Widerrufs an:

Dr. med. Nadine Freitag
Klinik fir Allgemeine Padiatrie, Neonatologie und Kinderkardiologie
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Universitatsklinikum Dusseldorf

Heinrich-Heine-Universitat Diisseldorf
Moorenstr. 5, 40225 Dusseldorf
E-Mail: Nadine.Freitag@med.uni-duesseldorf.de

Bei Riickfragen zur Datenverarbeitung und zur Einhaltung des Datenschutzes wenden dich bitte
gemeinsam mit deinen Eltern 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

Du hast auBerdem das Recht, dich bei der zustdndigen Datenschutzaufsichtsbehérde zu
beschweren. Eine Liste der Aufsichtsbehorden in Deutschland findest du unter:
https://www.bfdi.bund.de/DE/Infothek/Anschriften Links/anschriten link-node.html

Die fir dich zustandige Aufsichtsbehdrde erreichst du unter:

Die Landesbeauftragte fiir 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. Dein Name steht nicht auf den Proben. Das Kolner Labor 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. Nach Abschluss der Laboruntersuchungen
werden alle Proben vollstandig vernichtet.

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
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Bioproben Informationen gewonnen werden kénnen, gelten die oben genannten Hinweise zum

Datenschutz auch fiir die Bioproben.

Die Proben werden Im Gefrierschrank des Labors der Klinik fir Allgemeine Padiatrie,
Neonatologie und Kinderkardiologie am UKD gelagert. Verantwortlich fiir die Aufbewahrung ist
Dr. med. Nadine Freitag. Weiterverarbeitet werden die Proben pseudonymisiert in unserem
Partnerlabor in Koln:

Translationale Experimentelle Padiatrie

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

Kerpener Str. 62, 50937 Kéln

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.

Wenn du (oder deine Eltern) nicht mehr mitmachen wollt, vernichten wir sofort alle deine
Proben:

e Der ganze Speichel wird vernichtet
e Alle Abstriche werden vernichtet
e Auch die Proben, die schon in Kéln sind, werden umgehend vernichtet

Wir konnen deine Proben (iber die Nummer finden und komplett aus der Studie entfernen. Alles,
was wir schon mit deinen Proben getestet haben, wird nicht mehr bericksichtigt und kommt
nicht in unsere Ergebnisse.

Wir schreiben auf, dass wir alles vernichtet haben, und konnen dir das auch schriftlich bestatigen,
wenn du willst.
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Information und Einwilligungserklarung fiir Jugendliche 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 in die Teilnahme an der Studie ist freiwillig. Ich habe das Recht, diese
Einwilligung zusammen mit meinen Eltern jederzeit ohne Angabe von Griinden zu widerrufen,
ohne dass mir dadurch Nachteile entstehen.

Ich weil, dass ein kein Versicherungsschutz besteht.

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 meiner personenbezogenen Daten,
insbesondere auch Gesundheitsdaten und Bioproben ein.

Ich willige hiermit in die Teilnahme an der oben genannten Studie ein.

Name des Minderjahrigen in Druckbuchstaben

Ort, Datum Unterschrift des Minderjahrigen

Name der aufkldrenden Person in Druckbuchstaben

Ort, Datum Unterschrift der aufkldrenden Person
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