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»oystematische Untersuchung der molekularen Ursachen bei Kongenitalen Uro-
Rektalen Malformationen fiir Probanden und Angehorige mit LUTO (Lower
Urinary Tract Obstruction)

Einwilligungserklarung zur Molekulargenetischen Untersuchung

Patient(in):

Name Vorname Geb.-Datum
Adresse:
Email: Tel.:
Mutter:

Name Vorname Geb.-Datum
Vater:

Name Vorname Geb.-Datum

Ich wurde fir mich ausreichend mindlich und schriftlich tGber die wissenschaftliche Untersuchung
sowie damit verbundene Risiken (z. B. durch Blutabnahme) informiert.

Ich weil3, dass die Blutentnahme und die erhobenen Daten aus der DNS-Analyse der
wissenschaftlichen Forschung dienen. Die Ergebnisse dieser Studie kénnten zur Entwicklung
neuer Diagnoseverfahren und neuer Medikamente fiihren, damit einher geht méglicherweise
eine wirtschaftliche Nutzung der Ergebnisse. Fur mich als Einzelperson entsteht kein
Eigentumsrecht an den Ergebnissen.

Ich bin einverstanden, dass meine Blutproben einschliel3lich des isolierten Erbmaterials in strikt
verschlisselter Form und unter Wahrung aller gesetzlichen Vorschriften aufbewahrt werden.

Ich bin einverstanden, dass infolge wissenschaftlicher Kooperationen Teile des Probenmaterials

in anonymisierter Form in bestimmten spezialisierten Labors im In- und Ausland untersucht
werden.

Ich weil3, dass ich keine Nachteile zu befiurchten habe, wenn ich eine Teilnahme ablehne und
dass ich jederzeit meine Einwilligung, ohne Angaben von Griinden, widerrufen kann, ohne dass
dies fur mich nachteilige Folgen hat. Bei Ricktritt von der Teilnahme an der Studie steht es mir
frei, ob die schon vorhandenen Daten, meine DNS-Proben sowie noch nicht ausgewertete Daten
umgehend vernichtet werden, oder ob diese zu Studienzwecken weiterbenutzt werden kénnen.
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Ich bin damit einverstanden, dass die im Rahmen der wissenschaftlichen Untersuchung tber
mich erhobenen Daten sowie meine sonstigen mit dieser Untersuchung zusammenhangenden
personenbezogenen Daten aufgezeichnet werden. Es wird gewahrleistet, dass meine
personenbezogenen Daten nicht an Dritte weitergegeben werden. Bei der Verdéffentlichung in
einer wissenschaftlichen Zeitung wird aus den Daten nicht hervorgehen, wer an dieser
Untersuchung teilgenommen hat. Meine personlichen Daten unterliegen dem
Datenschutzgesetz.

» Ich bin ferner mit der Speicherung von Fotos von mir / meinem Kind in der Studiendatenbank
einverstanden.
Jao/Nein o

» Ich bin auRerdem mit der Verwendung von Fotos von mir / meinem Kind im Rahmen von
medizinischen/wissenschaftlichen Kongressen/Seminarvortragen einverstanden, sofern
diese nicht personenidentifizierend sind.

Jao /Nein o /Ich bitte gegebenenfalls um Ricksprache o

» lIch bin mit der Verotffentlichung von Fotos von mir / meinem Kind in einer
medizinischen/wissenschaftlichen Fachzeitschrift einschlielich deren Online-Ausgabe
einverstanden (ohne Nennung von Namen, Adresse oder &hnlicher personenbezogener
Angaben), sofern diese nicht personenidentifizierend sind.

Jao / Nein o /Ich bitte gegebenenfalls um Ricksprache o

» Sofern innerhalb der oben bezeichneten Studie Ergebnisse erzielt werden, die beziglich der
Fehlbildungen flr uns oder unsere nachsten Angehérigen von unmittelbarer Bedeutung sind,
mdchte ich dartber informiert werden.

Jao / Nein o /Ich bitte gegebenenfalls um Ricksprache o

» Fdir die elterliche DNS werden nur solche Chromosomenregionen und Gene ausgewertet,
die beim Patienten auffallige Ergebnisse erbrachten, um diese besser interpretieren zu
kbnnen. Weitere elterliche Gene oder Chromosomenregionen sind nicht
Untersuchungsgegenstand unserer Studie. Prinzipiell kdnnen aber bei allen
Untersuchungstechniken Ergebnisse auftreten, die nicht in direkten Zusammenhang mit der
eigentlichen Fragestellung stehen, aber trotzdem von medizinischer Bedeutung flr Sie oder
Ihre Angehoérigen sein kdénnen (sog. Zufallsbefunde). Insbesondere bei den
Ubersichtsmethoden wie Array-Analysen und Genomsequenzierungen koénnen
Zufallsbefunde auftreten, welche auf (lhnen mdglicherweise noch nicht bewusste) erhéhte
Risiken fir eventuell schwerwiegende, nicht vermeidbare oder nicht behandelbare
Erkrankungen hinweisen. Sie kdnnen im Rahmen dieser Einwilligung bestimmen, ob Sie im
Rahmen einer humangenetischen Beratung tber derartige Zufallsbefunde informiert werden
mdchten. Die Mitteilung von Zufallsbefunden an Minderjahrige bzw. die Mitteilung von
Zufallsbefunden an die Eltern oder Erziehungsberechtigten von Minderjahrigen, aus denen
sich keinerlei praktische Konsequenzen im Sinne einer therapeutischen Konsequenz fir die

Minderjahrigen selbst ergeben, erfolgt nicht. Ich, (Mutter o, Vater o,
Patient (> 18 Jahre) o) bitte um Mitteilung aller Zufallsbefunde, aus denen sich
praktische Konsequenzen far mich selbst ableiten lassen.

Jao /Nein o /Ich bitte gegebenenfalls um Riucksprache o
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Mit der vorstehend geschilderten Vorgehensweise bin ich einverstanden und bestétige dies mit
meiner Unterschrift.

Patient:

Mutter:

Vater:

Ggf. gesetzlicher Vertreter:

Ort Datum:

Name des aufklarenden Arztes (Druckschrift):

Unterschrift des aufklarenden Arztes:
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