Mustertext

zur Information und Zustimmung von Minderjihrigen (7-11 Jahre) in die Verwendung
von Biomaterialien und zugehoriger Daten in Biobanken

empfohlen vom Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen
(gemél Beschluss vom 30.09.2020)

Die Aufkldrung des Minderjihrigen erfolgt erst dann, wenn die Eltern/Sorgeberechtigten zuvor aufge-
kléirt wurden und grundsitzlich in Erwégung ziehen, den Minderjihrigen' an der Biobank teilnehmen
zu lassen; eine Ablehnung der Teilnahme an der Biobank durch die Eltern/Sorgeberechtigten sollte dazu
fiihren, dass der Minderjihrige nicht weiter mit dem Thema befasst wird und auch keine Informationen
dazu erhdlt.

Die rechtswirksame Einwilligung zur Teilnahme an der Biobank kann nur durch die Sorgeberechtigten
(nach deren Aufkldrung) erteilt werden. Minderjihrige der hier angesprochenen Altersgruppe sind
nicht einwilligungsfihig. Eine Unterschrift des Minderjdhrigen stellt daher keine Einwilligung im recht-
lichen Sinne dar, sondern bringt lediglich zum Ausdruck, dass er mit der Teilnahme an der Biobank
einverstanden ist. Sie ist fiir die Studienteilnahme nicht zwingend erforderlich und sollte nur erbeten
werden, wenn der Minderjihrige nach Einschdtzung der aufklirenden Person mit einer formalisierten
Zustimmungserkldrung nicht iiberfordert ist. Eine Ablehnung der Teilnahme durch den Minderjdhrigen
ist stets zu beachten.

Im Ubrigen gelten die allgemeinen Hinweise fiir den Mustertext zur Information und Einwilligung in
die Verwendung von Biomaterialien und zugehériger Daten in Biobanken vom 10.6.2016.

Lieberr...... [Vorname ergdinzen|

heute fragen wir Dich, ob Du bei unserer Biobank mitmachen mdochtest. Ob Du das willst,
kannst Du zusammen mit Deinen Eltern entscheiden, nachdem Du dieses Blatt gelesen hast, in
dem wir Dir alles zu unserer Biobank erkléren.

1. Was ist eine Biobank?
Wir wissen zwar schon ganz schon viel liber Krankheiten. Aber es gibt immer noch viel her-

auszufinden und ein paar knifflige Rétsel zu 16sen. Der Teil der Medizin, der sich damit be-
schiftigt, nennt sich ,,Forschung®. Wir Arzte arbeiten gemeinsam mit anderen Forschern daran,
die Medizin noch besser zu machen.

Und Du kannst uns dabei helfen. Einfach gesagt geht es darum, ein bisschen Blut, Spucke, Urin
oder dhnliches von Dir aufzubewahren und spéter zu untersuchen. Blut, Spucke, Urin und dhn-
liches nennen wir ,,Biomaterial®“. Um die Ursache von Krankheiten herauszufinden, méchten

! Zur besseren Lesbarkeit wird die ménnliche Form benutzt.
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wir das Biomaterial méglichst vieler Menschen untersuchen. Deshalb haben wir eine ,,Bio-
bank* aufgebaut. So nennen wir eine Einrichtung, in der wir Biomaterialien aufbewahren, damit
man mit ihnen forschen kann. Es klingt vielleicht ein bisschen komisch, dass Spucke, Blut und
Urin wertvoll sind, aber darin kann man ganz besonders viele Hinweise auf die Ursachen von
Krankheiten finden — zum Beispiel unter dem Mikroskop.

2. Wer bekommt das Biomaterial?
Das Biomaterial stellen wir in kleinen Portionen Forschern zur Verfiigung, die es fiir ihre For-

schung brauchen. Dabei achten wir natiirlich sehr genau darauf, wer etwas aus unserer Biobank
haben will. Wir verwahren Dein Biomaterial sehr sorgféltig in groen Gefrierschrinken und
passen gut darauf auf.

Zu dem Biomaterial speichern wir auch Informationen iiber Dich (zum Beispiel Dein Alter,
Deine Krankheit). Dein Name bleibt dabei aber geheim, weil wir Dein Biomaterial und die
Informationen iiber Dich nur unter einer Nummer speichern. Niemand auller Deinem Arzt und
seinen engsten Mitarbeitern erfahrt also Deinen Namen — auch nicht die Forscher.

3. Wem hilft die Biobank?
Es dauert oft viele Jahre, bis neue Medikamente fertig entwickelt sind. Wenn Du mitmachst,

wirst Du selbst davon wahrscheinlich keinen Vorteil haben. Aber Du wiirdest dazu beitragen,
in Zukunft vielleicht anderen Menschen zu helfen.

4. Wie kann ich mitmachen?
Fiir Untersuchungen ist Dir vielleicht schon einmal Blut abgenommen worden. Oder Du hast

eine Operation gehabt, bei der etwas von Deinem Korper wie zum Beispiel ein Stiick Haut
herausgeschnitten wurde. Normalerweise wiirden die Reste davon einfach weggeworfen. Wir
bitten Dich um Deine Erlaubnis, diese Reste in der Biobank aufzubewahren und fiir die For-
schung zu nutzen. Es ist also kein Extra-,,Pieksen* oder dhnliches nétig - wir nutzen einfach
das Biomaterial, das sowieso schon da ist.

Falls zutreffend.:

Wir mdchten aber auch bei einer sowieso geplanten Blutentnahme etwas mehr Blut fiir die
Forschung abnehmen. Auch dafiir ist kein Extra-,,Pieksen* nétig. /ggf- an andere Biomateria-
lien anpassen]

5. Wie kann ich entscheiden?
Wenn Du damit einverstanden bist, dass wir Biomaterial von Dir in unserer Biobank aufbewah-

ren und damit forschen, kannst Du uns das sagen oder dieses Blatt unterschreiben.

Ganz wichtig: Die Entscheidung, ob Du uns Dein Biomaterial zur Verfiigung stellen willst,
liegt bei Dir und Deinen Eltern — es ist schlieBlich DEIN Biomaterial.
Wenn Du nicht mochtest, dass Dein Biomaterial in der Biobank gelagert und damit geforscht
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wird, hast Du keine Nachteile. Es ist unser wichtigstes Ziel, dass es Dir besser geht. Ob Du uns
Dein Biomaterial spendest, spielt dabei fiir uns keine Rolle!

Es kann spiter einmal sein, dass Du nicht mehr mochtest, dass Deine Biomaterialien und Infor-
mationen iiber Dich weiter aufbewahrt werden und damit geforscht wird. Dann kannst Du das
jederzeit stoppen, ohne dass Du dadurch einen Nachteil hast. In diesem Fall werfen wir die
Biomaterialien weg und 16schen die Informationen tiber Dich.

Wir freuen uns, dass Du Dir die Zeit genommen hast und Dich {iber unsere Biobank informiert
hast. Wenn Du noch mehr wissen willst, kannst Du jederzeit bei uns nachfragen. Vielleicht
konnen Dir auch Deine Eltern noch ein wenig mehr erzéhlen.

Auf der nichsten Seite kannst Du nun unterschreiben, wenn Du teilnehmen magst.
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Zustimmungserkliarung (nicht-einwilligungsfahiger minderjahriger Patient)

Patient (Name, Vorname):

Geburtsdatum:

Angaben zu den Eltern/ Sorgeberechtigten

Name, Vorname:

Geburtsdatum:

Name, Vorname:

Geburtsdatum:

Ich mochte bei der Probensammlung fiir die Biobank mitmachen .

Unterschrift des Patienten (optional)

Ich habe das Aufklarungsgespriach gefiihrt und die Zustimmung des Patienten eingeholt.

Name der aufkldrenden Person in Druckbuchstaben

Ort, Datum, Unterschrift der aufklarenden Person
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