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Patienteninformation

fir Minderjahrige (12-17Jahre) zur Nutzung von Patientendaten und
Bioproben (Gewebe und Korperflissigkeiten) fir medizinische
Forschungszwecke

Liebe Patientin, lieber Patient!

Du bist zu uns an das Universitatsklinikum Dusseldorf gekommen, weil Du hoffst, dass wir Dir helfen,
wieder gesund zu werden oder Dich zumindest wieder besser zu fihlen. Damit wir Menschen helfen
kénnen, mussen wir viel Uber Krankheiten wissen. Zum Beispiel méchten wir wissen, warum jemand
eine Krankheit hat und ein anderer nicht. Oder welche Therapie bei welcher Krankheit am besten hilft.

Um die Behandlung von Krankheiten zu verbessern, miissen wir zudem noch viele Dinge erforschen.

Um das tun zu konnen, brauchen die Forscher oft groRe Mengen an Daten und eventuell auch
Bioproben, um diese auszuwerten und daraus zu lernen. Jedes Mal, wenn wir einen Patienten
untersuchen oder behandeln, fallen eine ganze Reihe von Daten und Bioproben an. Diese Daten und
Bioproben kénnen fiir die medizinische Forschung von erheblichem Wert sein.

Bitte Uberlege Dir in Ruhe, ob Du uns Deine Daten und Bioproben fiir solche Forschungszwecke zur
Verfluigung stellen willst. Besprich das gerne mit Deinen Eltern. Deine Zustimmung ist freiwillig. Wenn
Du das ablehnst oder Deine Zustimmung spéater widerrufen mdchtest, entstehen Dir daraus keine
Nachteile.

Auf der Grundlage der folgenden Informationen kannst Du Dir eine eigene Meinung bilden und eine
Entscheidung treffen. Du kannst allerdings nur teilnehmen, wenn auch Deine Eltern zustimmen.

1. Nutzung Deiner Daten fur die Forschung

1.1 Was haben wir mit Deinen Daten vor und wie schiitzen wir sie?

Wenn Du bei uns am Universitatsklinikum Dusseldorf behandelt wirst, speichern wir schon eine ganze
Menge Daten Uber Dich. Beispielsweise warum Du zu uns gekommen bist, wo Dir etwas weh tut und
welche Krankheiten Du schon gehabt hast. Wenn wir einen Patienten zum Rontgen schicken oder ihn
operieren missen, so wird auch dies gespeichert. Alle diese Daten nennt man Patientendaten.

Wir mdchten Dich darum bitten, dass Du uns erlaubst, Deine Patientendaten auch fur die Forschung zu
verwenden. Wir mdchten Krankheiten besser erkennen und behandeln kénnen. Wir méchten auch dafir
sorgen, dass Krankheiten méglichst gar nicht erst entstehen.

Wir kdnnen Dir im Moment noch nicht genau sagen fir welche (Krankheits-)Forschung Deine Daten
genau verwendet werden, einfach, weil wir heute manche Fragen und zukinftige Krankheiten noch gar
nicht kennen konnen. Wir versprechen aber, dass wir Deine Daten nur fur medizinische Fragen
verwenden werden. AufRerdem wird unsere Forschung von unabhangigen Ethik-Kommissionen
Uberwacht, damit wir uns immer an die Regeln halten.

Wenn Du das Gefluihl hast, dass wir mit Deinen Daten nicht mehr forschen sollen, dann kannst Du
jederzeit sagen, dass wir Deine Daten nicht mehr verwenden dirfen.

Moglicherweise wurdest Du schon friiher einmal bei uns behandelt. Wenn du einverstanden bist, wirden
wir auch gern diese Daten von Dir verwenden.

Falls wir Deine Daten und Bioproben fir die Forschung nutzen durfen, werden sie dazu mit einem
Nummern/Zahlen-Code verschlisselt, damit niemand weif3, dass diese Daten von Dir kommen. Diesen
Vorgang nennt man Codierung. Vor einer Weitergabe an Forscher auRerhalb unserer Klinik erfolgt
zudem eine weitere Codierung der Daten und Bioproben.
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Codierung

Wenn wir Deine Daten speichern werden dabei auch Informationen tber Dich, wie Dein Name und Dein
Geburtsdatum festgehalten. Mit solchen Informationen kann man leicht auf Dich persénlich schliel3en.
Damit das nicht so leicht mdglich ist, werden diese Informationen durch eine Kombination von Zeichen
ersetzt (den ,Code”). Auf diese Weise wird eine einfache Rlickverfolgung zu Dir ausgeschlossen. Eine
Ruckverfolgung zu Dir erfolgt nur, wenn wir zusétzliche Informationen von Dir bendtigen oder um erneut
mit Dir in Kontakt zu treten (siehe unten Punkt 3).

Deine Patientendaten kdnnen Universitaten, Forschungsinstituten und forschenden Unternehmen zur
Verflugung gestellt werden. Die Daten werden nicht verkauft. Die Forscher dirfen Deine Daten nur fur
wissenschaftliche Zwecke nutzen.

Wissenschaftliche Vergffentlichungen von Ergebnissen erfolgen ausschlie8lich anonymisiert, also in
einer Form, die keine Rickschlisse auf Dich zulassen. Das gilt insbesondere auch fir genetische
Informationen. Mdglich ist allerdings eine Aufnahme Deiner genetischen Informationen in besonders
geschutzte wissenschaftliche Datenbanken, die fur die Allgemeinheit nicht zuganglich sind.

Anonymisierung

Bei einer Anonymisierung werden Deine Daten so veréndert, dass sie Dir gar nicht mehr oder nur mit
einem unverhdaltnismafRig hohen Aufwand zugeordnet werden koénnen, weil auch die Verbindung
zwischen Deinem Nummern/Zahlen-Code und Deiner Person geldscht wird.

1.2 Welche Risiken gibt es fur Dich?

Da wir Daten von Dir speichern, kann nicht voéllig ausgeschlossen werden, dass unberechtigte Personen
Zugriff auf diese Daten bekommen kdnnten und damit Informationen tber Dich und Deine Erkrankung
erhalten. Dieses Risiko steigt, wenn Du Informationen, insbesondere genetische Daten, Uiber Dich im
Internet oder in sozialen Netzwerken postest.

In der Information fur Deine Eltern findest Du alle Ansprechpartner, wenn du Fragen zum Datenschutz
hast.
1.3 Welcher Nutzen ergibt sich fur Dich?

Du wirst von der Sammlung Deiner Patientendaten keinen unmittelbaren Nutzen fir Deine Gesundheit
haben. Die Verarbeitung Deiner Daten dient nur der Forschung nicht Deiner Behandlung.

Falls den Forschern ausnahmsweise doch etwas auffallt, was fur Deine Gesundheit wichtig ist, teilen
wir dies Deinen Eltern mit.

1.4 Welcher Nutzen ergibt sich fur die Allgemeinheit?

Die Forschung mit Deinen Patientendaten tragt dazu bei, dass wir die Entstehung und Behandlung von
Krankheiten besser verstehen.

1.5 In welchen Landern dirfen Forscher mit Deinen Daten arbeiten?

Deine Daten und Bioproben kénnen in codierter Form auch an Forschungseinrichtungen im In- oder
Ausland weitergegeben werden, wenn es sich um ein Land der Européischen Union handelt oder die
Europaische Kommission dem Land ein angemessenes Datenschutzniveau bestatigt hat. Dazu haben
Deine Eltern néhere Informationen erhalten.

In Landern auRerhalb der Européischen Union und ohne angemessenes Datenschutzniveau kann es
dabei sein, dass Deine Daten weniger gut geschiitzt sind als in Deutschland. Die Weitergabe in solche
Lander erfolgt nur, wenn Du damit einverstanden bist.
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2. Was wirde uns noch bei unserer Forschung helfen?

Oftmals wird Blut oder Urin untersucht. Bei diesen Untersuchungen bleiben meist kleine Mengen am
Ende Ubrig. Missen wir einen Patienten operieren, so bleibt manchmal Gewebe tbrig. Blut, Urin oder
Gewebe nennen wir auch ,Bioproben®. Diese Materialien nutzen wir vor allem, um Deine Krankheiten
besser zu verstehen. Bioproben, die am Ende Ubrigbleiben, werden weggeworfen. Statt sie
wegzuwerfen wirden wir diese aber gerne fur die Forschung weiterverwenden.

Bioproben

»Bioproben* ist alles was in Deinem Kérper ist, wie Blut, Urin, Haut, Knochen und Gewebe.

AuBerdem mdchten wir zusétzlich etwas mehr Blut (h6chstens 4 ml, ca. 1 kleiner Teel6ffel) abnehmen,
wenn ohnehin eine Blutabnahme erforderlich ist. Dafir ist aber kein zusatzlicher Einstich nétig.

Dabei kdnnen auch Untersuchungen an Deinem Erbmaterial durchgefihrt werden, also dem
,biologischen Bauplan“ des Korpers, der in jeder Zelle enthalten ist. Genauso wie bei den
Patientendaten werden Deine Bioproben nicht mit Deinem Namen zusammen gespeichert, sondern
erhalten auch einen Code (siehe Kapitel 1.1).

In dieser codierten Form kénnen Deine Bioproben auch an andere Forschungseinrichtungen im In- oder
Ausland weitergegeben werden. Dazu haben Deine Eltern ndhere Informationen erhalten.

3. Nehmen wir noch einmal Kontakt mit Dir auf?

Mdglicherweise méchten wir in Zukunft noch einmal Kontakt mit Dir und Deinen Eltern aufnehmen, z.B.
um von Dir noch zusétzliche Informationen und Bioproben zu erbitten.

AuRRerdem werden wir Dich auf jeden Fall erneut ansprechen, wenn Du 16 Jahre geworden bist. Dann
kannst Du noch einmal entscheiden, ob wir Deine Daten und Bioproben weiterverwenden dirfen.

4. Wie lange méchten wir mit Deinen Daten arbeiten und wie lange gilt Deine
Zustimmung?

Deine Daten und Bioproben sollen fiir viele verschiedene medizinische Forschungszwecke verwendet
werden. Dies kann ganz verschiedene Krankheiten betreffen, auch solche, die wir heute noch nicht
kennen. Deswegen wirden wir Deine Daten und Bioproben mit dem Einverstandnis Deiner Eltern gerne
fur 30 Jahre speichern und der Forschung zur Verfiigung stellen.

Damit Du nicht jedes Mal, wenn Du zu uns kommst, wieder eine solche Zustimmungserklarung
unterschreiben musst, gilt Deine Zustimmung zusammen mit der Einwilligung Deiner Eltern fir alle
Daten und Bioproben aus einem Zeitraum von 5 Jahren ab der Unterschrift Deiner Eltern.

Nach Deinem 16. Geburtstag und spatestens wenn Du 18 Jahre alt geworden bist, werden wir Deine
Eltern benachrichtigen und sie bitten, Dir eine vollstandige Patienteninformation zu Ubergeben. Du
kannst dann selbst entscheiden, ob Du die Einwilligung widerrufen méchtest, damit die Verwendung
Deiner Daten und Bioproben beendet wird. Wenn wir von Dir keine Rickmeldung erhalten, gehen wir
davon aus, dass wir die Daten und Proben weiterverwenden durfen.

5. Kannst Du Deine Meinung andern?

Deine Teilnahme ist vollig freiwillig. Falls Du teilnehmen mdchtest, bitten wir Dich, die beiliegende
Zustimmungserklarung zu unterschreiben. Du kannst Deine Zustimmung jederzeit ohne Begriindung
widerrufen, ohne dass Dir dadurch Nachteile entstehen.

Du kannst dann entscheiden, ob deine Daten und Bioproben geldscht bzw. vernichtet werden sollen,
oder in anonymisierter Form fir die Forschung weiterverwendet werden durfen. ,Anonymisierung“
bedeutet, dass der Identifizierungscode fur Deine Daten und Bioproben geldscht wird. Sie kénnen Dir
dann nicht mehr zugeordnet werden. Es kann allerdings nie ganz sicher ausgeschlossen werden, dass
jemand auf andere Weise herausfindet, dass die Daten und Bioproben von Dir stammen.
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Beachte, dass Daten, die bereits in wissenschaftliche Auswertungen eingeflossen sind, oder Daten, die
bereits anonymisiert wurden, nicht mehr auf Deinen Wunsch hin geléscht werden kénnen.

Wende Dich fur einen Widerruf bitte an:

Universitatsklinikum Dusseldorf, A.6.R.
Datenschutzbeauftragte

Moorenstral3e 5

40225 Dusseldorf

E-Mail: datenschutz@med.uni-duesseldorf.de
Telefon: +49 (0) 211 81-18419

Fax: +49 (0) 211 81-015 18419

Auch Deine Eltern kénnen ihre Einwilligung widerrufen.

6. Weitere Informationen und Deine Datenschutzrechte

Da wir Daten von Dir speichern, gilt das Datenschutzrecht. Wir dirfen Deine Daten nur verarbeiten,
wenn Deine Eltern einwilligen und Du auch zustimmest.

Verantwortlich flr die Datenverarbeitung ist das Universitatsklinikum Dusseldorf, Moorenstralie 5,
40225 Dusseldorf.

Du kannst Auskunft tber die von Dir gespeicherten Daten verlangen. Ebenso kannst Du eine
Berichtigung falscher Daten, eine Ubertragung der von Dir zur Verfiigung gestellten Daten sowie eine
Ldschung der Daten oder Einschrankung ihrer Verarbeitung verlangen. Wende Dich dafir bitte an die
Datenschutzbeauftragte des Universitatsklinikums Disseldorf. Bei Fragen zum Umgang mit Deinen
Daten kannst Du Dich auch an die Datenschutzbeauftragte wenden:

Universitatsklinikum Dusseldorf, A.6.R.
Datenschutzbeauftragte

Moorenstral3e 5

40225 Dusseldorf

E-Mail: datenschutz@med.uni-duesseldorf.de
Telefon: +49 (0) 211 81-18419

Fax: +49 (0) 211 81-015 18419

Du hast auerdem das Recht, Dich bei einer Datenschutzaufsichtsbehorde zu beschweren. Das ist eine
zustandige Datenschutzbehérde:

Die Landesbeauftragte fir Datenschutz und Informationsfreiheit
Nordrhein-Westfalen

Postfach 20 04 44

40102 Dusseldorf

poststelle@Idi.nrw.de

7. Wo kannst Du weitere Informationen erhalten?

Wenn Du noch mehr wissen willst, kannst Du jederzeit bei uns nachfragen. Vielleicht kénnen Deine
Eltern viele Deiner Fragen auch schon beantworten. Weitere Informationen findest Du auch unter
www.vernetzen-forschen-heilen.de.

Wenn es Dich interessiert, welche Studien mit den Forschungsdaten durchgefuhrt werden, dann gehe
auf www.medizininformatikinitiative.de/datennutzung.
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Bitte Uiberlege Dir in Ruhe, ob wir mit Deinen Daten forschen dirfen. Besprich das gerne mit Deinen
Eltern. Deine Zustimmung ist freiwillig. Wenn Du das ablehnst oder Deine Zustimmung spéater
widerrufen mochtest, entstehen Dir daraus keine Nachteile.

Bitte lies die folgende Zustimmungserklarung aufmerksam durch, kreuze Zutreffendes an und
unterschreibe anschlieend am Ende dieser Zustimmungserklarung, sofern Du einverstanden
bist.
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*S051-000*

Zustimmung — Patientin/Patient

Zustimmung zur Nutzung meiner Patientendaten und Bioproben
(Gewebe und Korperflussigkeiten) fur die medizinische Forschung

Ich habe die Patienteninformation gelesen und alle meine Fragen dazu wurden ausreichend
beantwortet.

Mir ist klar, dass ich jederzeit sagen kann, dass ich nicht mehr teilnehmen mdchte, ohne dass mir oder
meinen Eltern dadurch irgendwelche Nachteile entstehen.

1. Ich stimme zu, dass meine Patientendaten zu medizinischen Forschungszwecken
gespeichert und genutzt werden dirfen.

@) Ja O Nein

2. Ich stimme zu, dass meine Patientendaten an Lander au3erhalb der Europaischen Union
weitergegeben werden durfen, auch wenn diese Lander kein angemessenes Daten-
schutzniveau haben.

@) Ja O Nein

3. Ich stimme zu, dass meine Bioproben zu medizinischen Forschungszwecken gelagert und
genutzt werden dirfen.

4. Ich stimme zu, dass kleine Mengen zuséatzlicher Bioproben (z.B. Blut) innerhalb der
erlaubten Grenzen abgenommen werden dirfen, allerdings nur, wenn fir meine Behand-
lung sowieso Bioproben gewonnen werden mussen. Daflr wird kein zuséatzlicher
Nadelstich ndtig sein.

@) Ja O Nein
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*S051-000*

5. Ich stimme zu, dass meine Bioproben an Lander auf3erhalb der Europaischen Union
weitergegeben werden diirfen, auch wenn diese Lander kein angemessenes Datenschutz-
niveau haben.

O Ja O Nein

Eine Kopie der Patienteninformation und der unterschriebenen Zustimmungserklarung werde ich erhal-
ten. Das Original verbleibt beim Universitatsklinikum Dusseldorf.

Name des Patienten in Druckbuchstaben

Ort, Datum (vom Patienten einzutragen), Unterschrift des Patienten

Der Jugendliche wurde von mir im Rahmen eines Gesprachs uber das Ziel und den Ablauf der
Studie sowie Uber die Risiken aufgeklart. Ein Exemplar der Patienteninformation und der Zustim-
mungserklarung habe ich dem Jugendlichen ausgehandigt.

Name der aufklarenden Person in Druckbuchstaben

Ort, Datum, Unterschrift der aufklarenden Person
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Angaben zu den Eltern/Sorgeberechtigten

Name, Vorname:

Geb.-Datum:

Name, Vorname:

Geb.-Datum:
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