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Aufklärungsbogen für Patienten, Erziehungsberechtigte, 

Betreuer und Spender im Rahmen der DSD- Forschung in 
nationalen und internationalen Forschergruppen

Liebe Patienten,

Liebe Eltern, Erziehungsberechtigte und Betreuer,

wir möchten Sie bitten, die medizinische Forschung durch eine Gewebe- und/oder Blutprobe oder einer Probe weiterer Körperflüssigkeiten von Ihnen / Ihrem Kind zu unterstützen.

Was sind unsere Forschungsziele?

An der Klinik für Kinder- und Jugendmedizin werden Untersuchungen zu den Ursachen von DSD (Disorders of Sex Development; Störungen der Geschlechtsentwicklung) bei Kindern durchgeführt. Wir möchten erforschen, welche genetischen, hormonellen oder umweltbedingten Ursachen DSD zu Grunde liegen. Ziel ist es, wissenschaftliche Erkenntnisse zu erlangen, um eine bessere Diagnostik, Prognostik und Therapie anbieten zu können um die Entwicklung der Kinder optimal begleiten und unterstützen zu können. 

Warum bitten wir Sie um eine Probe?

Betroffene DSD- Patienten oder ihre Eltern können der Forschung wertvolle Hinweise geben, um die Ursachen und den Entwicklungsverlauf von DSD aufzuklären. Nur wenn der Forschung genügend Untersuchungsmaterial zur Verfügung steht, kann sie die Ursachen entschlüsseln und damit der medizinischen Diagnostik und Therapie zugänglich machen. Daher wären wir Ihnen, auch im Interesse zukünftiger Patienten, für eine Unterstützung der Forschung durch das Überlassen einer Gewebe- und/oder Blutprobe oder einer Probe weiterer Körperflüssigkeiten sehr dankbar.

Um was für Proben handelt es sich?

Zu Forschungszwecken werden keine zusätzlichen Eingriffe vorgenommen, sondern Untersuchungsmaterial genutzt, welches bei diagnostischen oder therapeutischen Eingriffen ohnehin entnommen wird und anderenfalls verworfen würde. Nur in Ausnahmefällen bitten wir manchmal den zustimmungsfähigen Patienten oder seine Eltern um eine Blutprobe allein für Forschungszwecke. Der Spender wird für die Probengewinnung keinem zusätzlichen medizinischen Risiko ausgesetzt. 

Je nach Fragestellung werden für die Forschung unterschiedliche Proben benötigt. Im Einzelnen kann es sich dabei handeln um

· Blut (etwa 5-10ml)

· Gewebe (z.B. eine 5mm x 5mm kleine Gewebeprobe)

· Urin

· Speichel

· Ggf. weitere Körperflüssigkeiten nach Rücksprache

Was passiert mit den Proben, welche Untersuchungen werden durchgeführt?

Die Untersuchung der Proben umfasst je nach Fragestellung die Untersuchung der Erbsubstanz, ihrer Veränderungen und Aktivität. Bei Bedarf werden auch Hormone oder Stoffwechselprodukte untersucht.

Um möglichst aussagekräftige und in der Zukunft medizinisch verwertbare Forschungsergebnisse zu erzielen, erfolgen die verschiedenen Untersuchungen zum Teil in Zusammenarbeit mit internationalen Spezialisten und Laboren. Dieses schließt unter Umständen die codierte Weiterleitung von Untersuchungsmaterial und klinischen Daten (keine Personendaten!) sowie deren Lagerung bzw. Speicherung ein. So ist sichergestellt, dass Spezialisten auf verschiedenen Forschungsfeldern die wertvollen Proben optimal für die DSD-Forschung nutzen und auswerten können. Dabei ist sichergestellt, dass keine persönlichen Daten weitergegeben werden, die eine Identifizierung einer Person ermöglichen (wie z.B. Name oder Wohnort). Material, welches wir oder unsere Forschungspartner nicht sofort nutzen, wird unter geeigneten Bedingungen für eine spätere Untersuchung im Rahmen der DSD-Forschung gelagert (maximal 40 Jahre). 

Sowohl das gespendete Untersuchungsmaterial als auch die codiert gespeicherten Daten werden ausschließlich zur DSD-Forschung verwandt und keinen unbefugten Dritten zugänglich gemacht. Material, welches für die DSD-Forschung nicht mehr benötigt wird, wird vernichtet. 

Wir führen keine Untersuchungen an der Erbsubstanz durch, die Vorhersagen zum zukünftigen Auftreten von nicht behandelbaren Erbkrankheiten (wie z.B. Chorea Huntington o.ä.) ermöglichen oder das Ziel verfolgen, persönliche genetische Identifikationsmerkmale (so genannter genetischer Fingerabdruck, wie es in der Kriminalistik verwendet wird) zu sammeln.

Wer hat Zugang zu meinen persönlichen Daten?

Nach Artikel 1 und 2 des Grundgesetzes haben Sie ein so genanntes Informationelles Selbstbestimmungsrecht. Das bedeutet in der Medizin, dass wir wissenschaftliche Untersuchungen an körpereigenem Material nur durchführen dürfen, wenn Sie damit einverstanden sind und wenn wir Sie vorher darüber aufgeklärt haben. 

Sämtliche persönlichen Daten und Untersuchungen unterliegen streng dem Datenschutz und der ärztlichen Schweigepflicht. Die Informationen sind unbefugten Dritten nicht zugänglich (genau wie „normale“ Untersuchungen bei Ihrem Arzt). Behörden, Versicherungen oder andere „interessierte“ Dritte bekommen grundsätzlich keine Auskünfte. Forschungsinstitutionen, mit denen wir Material austauschen, sind den gleichen Datenschutzrichtlinien unterworfen. 

Proben, die der Forschung zugeführt werden, werden zuvor codiert, d.h. der Probe wird eine Nummer oder ein eindeutiger Code zugeordnet. Details wie Patientennamen oder andere Daten, die eine Identifizierung des Patienten oder Spenders ermöglichen, werden nicht weitergeleitet. Nur der behandelnde Arzt kann den Spender der Probe anhand des Codes identifizieren. Hierdurch können während der Forschungen auftretende behandlungsrelevante Ergebnisse an den behandelnden Arzt rückgemeldet werden und eventuell in die Behandlung einfließen. 

Werden meine Proben zu kommerziellen Zwecken genutzt?

Ihre Proben werden zum weit überwiegenden Teil direkt für unsere DSD-Forschung verwendet. Es kommt jedoch manchmal vor, dass die Pharmaindustrie an uns herantritt und uns um Probenmaterial bittet. Dafür erhält unser Klinikum in der Regel eine Vergütung, die es entweder direkt für die Forschung oder für andere klinische Belange einsetzt. Auch stellen wir eventuell für gemeinsame Forschungsprojekte mit der Industrie Probenmaterial im Rahmen eines gegenseitigen wissenschaftlichen Austauschs zur Verfügung. Naturgemäß bestehen seitens der Industrie kommerzielle Interessen. 

In diesem Zusammenhang weisen wir aber darauf hin, dass die Pharmaindustrie gerade im Bereich der seltenen Erkrankungen häufig auf den Austausch mit akademischen Institutionen angewiesen ist, ohne den die extrem kostenintensive Entwicklung neuer Medikamente oder Diagnostika meist gar nicht möglich wäre. Einem etwaigen Industriepartner werden jedoch ausschließlich codierte oder anonymisierte Proben zur Verfügung gestellt, ggf. zusammen mit einer allgemeinen Beschreibung des Krankheitsbildes. Informationen, die eine Identifikation des Spenders zulassen, werden in keinem Fall weitergegeben. Sie unterliegen der ärztlichen Schweigepflicht.

Prinzipiell ist es auch möglich, dass wir im Rahmen unserer Forschungen selbst neue Medikamente oder Diagnostika entwickeln und diese vertreiben möchten. In diesem Fall kommen etwaige Gewinne dem Klinikum bzw. etwaigen akademischen Partnern zu Gute.

Selbstverständlich können Sie der kommerziellen Nutzung Ihrer Proben jederzeit widersprechen.

Was ist sonst noch zu beachten?

Die wissenschaftlichen Ergebnisse unserer Studien werden von uns in der Fachliteratur veröffentlicht. Dafür werden nur anonymisierte Daten benutzt, eine Rückverfolgung auf einzelne Probenspender ist nicht möglich.

Aus der Teilnahme an einem Forschungsprojekt können Sie keine finanziellen Ansprüche ableiten. 

Sie können Ihre Einwilligung zur Nutzung Ihrer Proben jederzeit (auch für bestimmte Untersuchungen) widerrufen. Ihnen bzw. Ihrem Kind entstehen durch einen Widerruf der Einverständniserklärung bzw. der Nicht-Teilnahme an der Studie keine Nachteile für die medizinische Behandlung.

Für Fragen stehen wir Ihnen selbstverständlich zur Verfügung.

gez. Prof. Dr. med. Hiort
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