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Information und Einwilligungserklarung fiir Kinder von 11-15 Jahren zum
Forschungsvorhaben: SALIVA-STRIKE: In-vitro-Modell der Speichel-induzierten
Bronchialepithelschadigung

Information

Hallo,

wir wiirden uns freuen, wenn du an einer Studie der Kinderklinik der Universitat Dusseldorf
teilnehmen wiirdest. Bevor du dich zur Studienteilnahme entscheidest, ist es wichtig verstanden
zu haben, warum diese Studie durchgefiihrt wird und was sie beinhaltet. Bitte nimm dir deshalb
Zeit, um diese Information zu lesen. Stelle dem Arzt oder der Arztin gerne alle aufkommenden
Fragen, die du hast.

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 sehr problematisch werden und zu Entziindungen,
Husten und sogar Krankenhausaufenthalten fiihren.

Das Problem ist: Wir Arztinnen und Arzte verstehen noch nicht genau, warum das so gefihrlich
ist und was im Speichel die Lunge so reizt. Ohne dieses Wissen kdnnen 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.

Warum wurdest du angesprochen?

Du bist gesund und gehorst zu der Altersgruppe, von der wir Speichelproben brauchen, um
unseren Labor-Test zu entwickeln. Wir brauchen normalen, gesunden Speichel als Vergleich, um
zu verstehen, wie sich krankhafter Speichel unterscheidet.
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Muss ich an der Studie teilnehmen?

Nein. Es steht dir frei an der Studie teilzunehmen oder nicht. Die Entscheidung nicht an der Studie
teilzunehmen, wird keinen Einfluss darauf haben, wie du behandelt wirst. Du musst uns auch
keinen Grund sagen, wenn du nicht teilnehmen mdchtest.

Was wird passieren, wenn ich teilnehme?

Nur wenn du der Studienteilnahme zustimmst, werden wir dir und deinen Eltern eine
Einwilligungserklarung aushandigen, welche ihr bitte ausflllt. Diese Unterlagen bestatigen uns,
dass du und deine Eltern in die Studienteilnahme einwilligen. Erst wenn die
Einwilligungserklarung vollstandig ausgefillt ist, kannst du an der Studie teilnehmen.

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 mindestens einen
Tag Zeit zum Uberlegen.

2. Der Probentermin (ca. 30 Minuten): Falls du mitmachen méchtest, kommst du noch
einmal zu uns. Du solltest 2 Stunden vorher nichts essen oder trinken. Was wir dann
machen:

e Speichel sammeln: Du sitzt entspannt da und lasst etwa 10-15 Minuten lang einfach
Speichel in ein kleines R6hrchen tropfen. Du musst nichts Besonderes machen -
einfach den Speichel natiirlich laufen lassen, statt ihn zu schlucken.

e Abstrich: Wir schieben ein weiches Stabchen vorsichtig durch deine Nase zum
Rachen. Das kitzelt kurz und deine Augen kénnen 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.

Die folgenden Materialien werden wir fiir die Studie sammeln:

J Speichel
o Nasen-Rachen-Abstrich
o Grundlegende Informationen (ber dich (wie z.B. dein Alter und Geschlecht)

Sobald die Proben gesammelt sind, werden deine Daten pseudonymisiert (das heiRt statt
deines Namens haben deine Daten nun eine Nummer) und im Labor untersucht. Wenn wir
interessante Ergebnisse finden, werden wir diese in einer Zeitschrift veréffentlichen, damit
auch andere Wissenschaftler und Wissenschaftlerinnen davon profitieren. Deine Daten werden
ohne deinen Namen und deine Adresse gespeichert und auch genauso veroffentlicht.

Du kannst jederzeit und ohne Begriindung Bescheid sagen, dass du nicht mehr an der Studie
teilnehmen mochtest. Dann werden wir deine Proben vernichten und deine Daten [6schen.
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1) Nasen-Rachen-Abstrich 2) Speichel sammeln

Welche Vorteile habe ich 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 fir dich: Du bekommst nichts dafiir. Alles ist nur kurz unangenehm und dann vorbei.
Vertraulichkeit

Die Daten werden in einer Computerdatenbank gespeichert und streng vertraulich behandelt.
Dein Vor- und Nachname und deine Adresse erfahren nur deine behandelnden Arztinnen und
Arzte, sie werden an niemanden sonst weitergegeben. Alle Proben und Daten werden mit einer
Nummer statt deinem Namen versehen und bearbeitet.

Vielen Dank, dass du dir die Zeit genommen hast, dieses Informationsblatt zu lesen.
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Ansprechpartnerin

Dr. med. Nadine Freitag

Klinik fur Allgemeine Padiatrie, Neonatologie und Kinderkardiologie
Universitatsklinikum Dusseldorf

Heinrich-Heine-Universitat Disseldorf

Moorenstr. 5, 40225 Dusseldorf

E-Mail: Nadine.Freitag@med.uni-duesseldorf.de

Einwilligungserklarung

Ich stimme einer Studienteilnahme zu

Name und Unterschrift Ort, Datum

Name und Unterschrift der aufklarenden Untersucherin/des aufklarenden Untersuchers
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