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Patienteninformation und Einverstandniserklarung zum Forschungs-
vorhaben ,Europaisches chlLD Register und Biobank® des europaischen
Netzwerks fur seltene Lungenerkrankungen bei Kindern (chlL )

Lieber Patient,

bei Ihnen wurde eine seltene Lungenerkrankung des Kindesalters (children’s interstitial lJung disease —
chlLD) festgestellt oder Sie haben eine Lungenerkrankung, die eine chronisch interstitielle
Lungenerkrankung imitieren kann oder eine chronische, respiratorische Symptomatik, die nicht definitiv
urséchlich geklart ist, die wir in das europaische chlLD Register und Biobank einschliefen mdchten. Wir
mochten Sie daher um lhre Teilnahme am europaischen Register und Biobank des chlL -Projektes
bitten, Uber dessen Ziele und Ablauf wir Sie im Folgenden informieren wollen. Die Teilnahme am Register
ist freiwillig. Um Sie Uber das Vorhaben und (ber die etwaigen Vorteile und Risiken der Teilnahme zu
informieren, wird der verantwortliche Arzt ein ausfiihrliches Gesprach mit lhnen flihren. Vor diesem
Gesprach mochten wir Sie bitten, die nachfolgenden Ausflihrungen zu lesen. Bitte sprechen Sie lhren
behandelnden Arzt an, wenn Fragen offen geblieben sind oder Sie weitere Dinge erfahren mdchten.

Europadisches chllL ) _Regqister und Biobank
Trager: Kinderlungenregister e.V.

Name/Stempel des Prifarztes:

Tel.:

Patient/in (Name, Vorname):

geb. am:

Zusammenfassung des Projekts

Um den natirlichen Verlauf und die Grunde fir die Entstehung seltener Erkrankungen im Kindesalter
(chILD) besser erforschen, sowie Diagnostik und Therapie dieser Erkrankungen weiterentwickeln zu
kdnnen, mdchten wir im Falle lhrer Zustimmung nahere Angaben sowohl zu lhrem Beschwerdebild, zu
Ilhrer Lebensqualitat, lhre klinischen Daten als auch lhnen entnommenes biologisches Material zentral
speichern und analysieren. Die Handhabung der Daten und des biologischen Materials ist vertraglich
festgelegt. Sobald eine ausreichende Anzahl an Patienten in das Register aufgenommen wurde, wird das
Europaische chILD Register und Biobank Leitungsgremium, in enger Zusammenarbeit mit einem
Ethikgremium, die Daten auswerten und verdffentlichen. lhre Daten sind durch verschiedene
Vorkehrungen geschiitzt, so machen es beispielsweise die Strukturierung der Datenbank sowie die
Handhabung lhrer biologischen Materialien unmaéglich, dass nicht-autorisierte Personen Sie identifizieren
kdnnen. Das Projekt wurde von der zustandigen Ethikkommission zustimmend bewertet und Unser wird
im Folgenden ausfiihrlich dargelegt.
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Wer fuhrt die Studie durch?

Das europaische chlLD Register und Biobank (chlL Register), getragen durch den gemeinnitzigen
Verein Kinderlungenregister (KLR) e.V., fiihrt die Studie durch und besteht aus mehreren Europaischen
akademischen Partnern. Der Koordinator dieses Forschungsverbundes ist Prof. Dr. Matthias Griese, der
unter der folgenden Adresse erreichbar ist:

Prof. Matthias Griese
Dr. von Haunersches Kinderspital

Universitat Minchen Tel: +49/89/5160-7871
Lindwurmstr. 4 Fax: +49/89/5160-7872
80336 Miinchen E-Mail: matthias.griese@med.uni-muenchen.de

Das europaische chlLD) Register und Biobank wird von verschiedenen Partnern des chiL -
Netzwerks geleitet. Zu diesen gehdren Prof. Andy Bush, Royal Brompton Hospital London, Vereinigtes
Konigreich, Prof. Angelo Barbato, Universitdt Padova, ltalien, Prof. Annick Clement, Prof Jacques de
Blic, Prof. Ralph Epaud, alle drei reprasentieren die Universitat Paris, Nationales Referenzzentrum fir
seltene Lungenerkrankungen, Frankreich, Gisela Antony, Philipps-Universitat Marburg, Prof. Lutz
Goldbeck, Universitat Ulm, Prof. Matthias Griese, LMU Minchen, Dr. Kai Kronfeld, Universitatsmedizin
der Johannes Gutenberg Universitat Mainz, Dr. Nicolaus Schwerk, Medizinische Hochschule Hannover,
Prof. Nural Kiper, Hacettepe Universitat, Insan Dogramaci Kinderkrankenhaus, Ankara, Turkei, und Dr.
Steve Cunningham, Universitat von Edinburgh, Vereinigtes Konigreich. In seiner Arbeit unterstitzt wird

dieses Leitungsgremium des chlL Registers von einem Ethikausschuss sowie einem Daten- und
Sicherheitsiiberwachungsausschuss, die durch Prof. Peter Propping, Universitatsklinik Bonn, geleitet
werden. Die Ausschisse unterstitzen das Leitungsgremium des chlL Registers in allen Aspekten

des Datenschutzes, der ethischen Aspekte genetischer Untersuchungen und Durchfiihrung klinischer
Studien sowie allen anderen relevanten ethischen Aspekte. Dem europaischen chlLD Register und
Biobank des chlL -Netzwerks kénnen auch andere Wissenschaftler beitreten, insofern sie aufgrund
Ihrer klinischen Erfahrung ausreichend qualifiziert sind. In diesem Fall regelt ein schriftiches Abkommen
zwischen dem Kinderlungenregister (KLR) e.V. (als Trager des europaischen chlL) Register und
Biobank des chlL -Netzwerks) und dem Wissenschaftler vor Ort dessen Rechte und Pflichten,
insbesondere hinsichtlich des Datenschutzes.

Weitere Informationen, auch speziell fir Patienten, und aktualisierte Kontaktmdglichkeiten kénnen Sie
dem Internetauftritt des Forschungsverbundes (www.childeu.net) entnehmen.

Ziel des Registers

In erster Linie ist es das Ziel des Registers, an dem Sie bitten teilzunehmen, den natirlichen Verlauf und
Behandlungsauswirkungen verschiedener Formen seltener interstitieller Lungenerkrankungen im
Kindesalter (children’s interstitial lung disease — chlL)) so vollstandig wie mdglich zu charakterisieren.

Wir werden ein gemeinsames europaisches chllL Register und Biobank aufbauen, eine Kohorte von
chiLD-Patienten aufnehmen und sorgfaltig charakterisieren, die Aussagekraft von Messgrofien
bestimmen, Therapieabweichungen feststellen, und Teilnahme an klinischen Studien mit Therapie
anbieten. Auf lange Sicht gesehen wird daher dieses chliL Register zu einem verbesserten
Verstandnis der Erkrankung, einschliellich lhres Falls, , und zur Entwicklung neuer und effektiver
Behandlungsmethoden beitragen. Um dieses Ziel erreichen zu kdénnen, werden Patienten mit einer
seltenen Lungenerkrankung des Kindesalters oder einer Lungenerkrankung, die eine chronisch
interstitielle Lungenerkrankung imitieren kann oder einer chronischen, die Atemwege betreffende
Symptomatik, die nicht definitiv ursachlich geklart ist, in das chlL Register aufgenommen. Um
zugrundeliegende genetische Veranderungen beim Auftreten gehaufter familiarer chlLD-Falle aufdecken
zu koénnen, sind auch genetische Analysen von Familienmitgliedern der Patienten geplant. Aus diesem
Grund werden auch Familienmitglieder in das chlL Register aufgenommen werden.

Fur Patienten mit interstitieller Lungenerkrankung im Kindesalter (chlLD)

Um die oben genannten Ziele zu erreichen, werden nicht nur mit Hilfe von Fragebdgen ausfuhrliche
Angaben zu lhrer Krankheitsgeschichte/ihrem Beschwerdebild und Ihrer Lebensqualitat erfasst, sondern
es werden auch insbesondere medizinische Befunde aus Routineuntersuchungen in strukturierter Weise
aufgenommen und in einer in unserem Auftrag geflhrten Datenbank gespeichert. Fiur die seltenen
Lungenerkrankungen im Kindesalter ist die Diagnosestellung nicht einfach, daher méchten wir auRerdem
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im Rahmen eines unabhangigen und interdisziplindren Beurteilungsverfahren die von lhrem
behandelnden Arzt festgestellte Diagnose bestatigen lassen, bzw. soweit noch nicht geschehen bei der
Diagnosefindung beratend zur Seite stehen.

In Unterstudien werden wir Sie gegebenenfalls bitten, Daten Uber Beschwerden und den klinischen
Verlauf selbst in die Datenbank einzugeben. Zuletzt méchten wir gerne Blut, Lungenspulflissigkeiten,
Urin, Sputum, Wangenabstriche und/oder Gewebeproben, die lhnen in Routinemallnahmen oder
spezifisch fur Forschungszwecke abgenommen wurden, in einer zentralen Biobank in Minchen
archivieren. In Verbindung mit den gespeicherten klinischen Daten werden diese biologischen Materialien
genutzt werden kdnnen, um neue Mechanismen fir die Entstehung dieser Krankheit auf molekularer
Ebene aufzudecken. Weiterhin sind sie ein unverzichtbarer Bestandteil in der Entwicklung neuer
Therapieoptionen. Fur zuklnftige wissenschaftliche Fragestellungen kann es nétig sein, dass die zu
untersuchenden Biomaterialien weiterhin teilungsfahig sind. Aus diesem Grund wollen wir zellulére
Bestandteile der Biomaterialien zur unbegrenzten Teilung beféhigen (Herstellung immortalisierter
Zelllinien). Diese Zellen kénnen langfristig gelagert werden. An immortalisierten Zellen kénnen u.a.
genetische Analysen sowie Genexpressionsstudien (Bestimmung, ob von bestimmten Genen
Genprodukte hergestellt werden) und funktionelle Untersuchungen durchgefiihrt werden.

An den Blutproben werden wir u. a. genetische Untersuchungen und Genexpressionsstudien durchfiihren
mit dem Ziel, Faktoren zu identifizieren, die eine verlassliche diagnostische Einstufung der Erkrankung
mittels eines Bluttests ermdglichen.

Bei vermutlich genetisch verursachten Fallen seltener Lungenerkrankungen wollen wir neue genomweite
genetische Verfahren, d. h. Untersuchungen der Erbsubstanz anwenden. Durch ,Genomweite genetische
Verfahren® wird versucht, die Informationen der kompletten Erbsubstanz lhres Kindes mdglichst
vollstandig zu erfassen. Hierzu werden Sequenziertechniken verwendet, die Teile oder die Gesamtheit
des Genoms erfassen. Dadurch sollen, die fir die Auslésung der Erkrankung verantwortlichen
Faktoren/Gene identifiziert werden. Potentiell besteht bei genomweiten Untersuchungen ein geringes
Risiko, dass ihr Kind anhand der genetischen Daten identifiziert werden kann.

Es ist durchaus mdglich, dass wahrend der Untersuchung |hres Biomaterials Beobachtungen gemacht
werden, die von grofRer Bedeutung fir Sie und fur Ihre Angehdrigen sein kdnnen. Beispielsweise kdnnte
bei lhnen eine Genmutation als Krankheitsausloser identifiziert werden und es ware durchaus mdglich
dies auch bei nahen Familienangehoérigen zu untersuchen, falls Ihre Krankheit gehauft in Ihrer Familie
auftritt. Auch wenn dieses Wissen nicht direkt eine Verbesserung |hrer Behandlungsmdglichkeiten
darstellt, so kann doch der Nachweis bestimmter Genmutationen zur Entwicklung zielgerichteter, das
heil3t besserer, Behandlungsformen fiihren, von denen Sie mdglicherweise selbst profitieren kénnten.
AuBerdem konnten auch einer oder mehrere Faktoren, die eine zuverlassige Prognose des weiteren
Verlaufs lhrer Krankheit ermdglichen, entdeckt werden. Diese genaue Vorhersage lhres
Krankheitsverlaufs kénnte zum Einen durchaus positiv beispielsweise bei einer geplanten
Lungentransplantation sein, kénnte zum anderen jedoch auch eine Belastung fiir Sie sein, falls das
Ergebnis nicht sehr positiv ist und Behandlungsmdglichkeiten noch nicht verfligbar sind.

Weiterhin kdnnen sich bei genomweiten Untersuchungen auch Befunde ergeben, die auf Risiken flr
Erkrankungen hinweisen, welche nichts mit derjenigen zu tun haben, wegen der Ihr Kind in das chlL
Register aufgenommen wurde. Dies kann zum Beispiel das Risiko fur bestimmte Tumorerkrankungen
oder den Ubertragerstatus fiir eine erbliche Erkrankung betreffen. Wir erwarten solche Nebenbefunde
nicht und erheben sie daher nicht systematisch. Solche Befunde kdnnen Ihnen auf Wunsch mitgeteilt
werden, eine Garantie auf Vollstandigkeit kann jedoch nicht gegeben werden.

Wir hoffen, dass wir innerhalb der nachsten drei Jahre mindestens 500 Patienten mit lhrer Krankheit in
das chliL Register aufnehmen konnen. Je mehr Patienten an diesem chlL Register
teilnehmen, desto nutzlicher werden die ausgewerteten Daten sein, und desto hoher ist auch die
Wahrscheinlichkeit, ein verbessertes Verstandnis fir lhre Krankheit zu erlangen, sowie mdglicherweise
neue Behandlungsmethoden zu entwickeln.

Worum wir Sie bitten
Im Falle Ihres Einverstédndnisses mdchten wir Sie nach Aufnahme in die Studie um Folgendes bitten:
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- das Ausflllen eines relativ ausfuhrlichen Fragebogens, dessen Beantwortung ca. 1 h Zeit in
Anspruch nehmen wird und wodurch relevante Informationen zu Ihrer Krankheitsgeschichte als
auch zu lhrer Lebensqualitdt gesammelt werden.

- Die Erlaubnis sowohl fiir die behandelnden Arzte als auch den aufklarenden Arzt, relevante
klinische Beobachtungen und Befunde, welche vor oder wahrend lhrer Teilnahme am Register
gemacht wurden (Ergebnisse von arztlichen Untersuchen, Bluttests, Endoskopie der Atemwege,
Ultraschallaufnahmen, Lungenfunktionstests, Belastungstests, Rodntgen, hochauflésenden
Computertomographie (HR-CT) Aufnahmen), an den Kinderlungenregister (KLR) e.V. als Trager
des chlL Registers weiterzuleiten.

- Ubertragung der Eigentumsrechte aller biologischen Materialien, die lhnen bei
Routinemafinahmen durch den behandelnden Arzt entnommen wurden, und die fur Ihre weitere
Behandlung nicht mehr bendtigt werden an den Kinderlungenregister e.V. Zu den Proben, die
wahrend der RoutinemaRnahmen entnommen wurden, und die wir gerne zentral in unserer
Biobank archivieren  wirden, gehéren Blut, Urin, Sputum, Wangenabstriche,
Lungenspiilflissigkeiten und/oder Gewebeproben von Lungenbiopsien, einschlie3lich
Wachsblécke und Lungentransplantate, die nicht mehr benétigt werden.

- Wir moéchten Sie weiterhin bitten, auch die Eigentumsrechte an Proben, die lhnen ausschlieRlich

zu Forschungszwecken vom aufklarenden Arzt entnommen wurden, an den Kinderlungenregister
e.V. zu Ubertragen. Zu den Proben, die wir von lhnen ausschlieBlich zu Forschungszwecken
entnehmen mdchten, gehdrt Blut (ca. 20 ml). Die Blutproben werden bei Routineblutabnahmen
entnommen, so dass ein zusatzliches Stechen der Vene unnétig ist. Diese Blutabnahmen werden
mehrfach im Laufe der Studie durchgefihrt werden.
Inr Recht zur Selbstbestimmung in Bezug auf Informationen bleibt von dieser Ubertragung der
Eigentumsrechte unberihrt; so kdnnen beispielsweise bei Ruckzug lhres Einverstandnisses, dass
Sie am Register teilnehmen, alle Ihrer archivierten biologischen Materialien vollstandig
anonymisiert oder vernichtet werden.

- Nachdem Sie im chlL Register aufgenommen wurden, modchten wir Sie bitten, in
regelmafigen Zeitabstanden (im Zeitraum von 4 Wochen bis 6 Monaten) weitere Fragebdgen zu
beantworten. Dies wird ca. 15 min in Anspruch nehmen und einen Teil der Themengebiete, die
bereits bei lhrem Einschluss in das Register abgefragt wurden, wie auch Fragen zu lhrer
momentanen Lebensqualitat beinhalten.

- Die Einwilligung, dass der behandelnde Arzt, der auch lhr Einverstandnis zur Durchfihrung dieser
Studie einholt, einen Fragebogen mit einer ausfuhrlichen Beschreibung Ilhrer
Krankheitsgeschichte ausfillt und an das Kinderlungenregister e.V. weiterleitet. Zusatzlich dirfen
ausreichend pseudonymisierte Arztbriefe und Testergebnisse an das chlL Register
weitergeleitet werden.

- Die Einwilligung, dass der behandelnde Arzt, der auch Ihr Einverstandnis zur Durchfiihrung dieser
Studie einholt, Aufnahmen bildgebender Verfahren, die in der Zwischenzeit gemacht wurden,
weiterleiten darf.

Vorteile der Teilnahme am Register

Mit der Teilnahme am europaischen chlL Register sind zundchst keine direkten Vorteile verbunden. Sie
profitieren aber von der Hilfe bei der Sicherung lhrer Diagnose und ggf. Therapie durch ein unabhangiges
Expertenteam. Zudem werden Sie Uber die mdgliche Teilnahme an neuen klinischen Studien informiert,
wenn Sie die hierfur festgesetzten Eingangskriterien erfullen und Sie dies wiinschen. Schliellich wirden
Sie ggf. von neuen Erkenntnissen zur Entstehung lhrer Erkrankung profitieren. Sollten im Verlauf dieser
Studie solche wichtigen, neuen Erkenntnisse bekannt werden, wiirden Sie nach Ricksprache mit der
lokalen Ethikkommission und sofern von lhnen gewiinscht, umgehend dariber informiert werden und im
Zweifelsfall auch eine mogliche Abklarung dieser Faktoren in lhrem individuellen Fall angeboten werden.
Dies wirde auch fur evtl. Ergebnisse genetischer Tests zutreffen, falls Sie einer Durchflihrung solcher
Tests zustimmen und auch Uber diese Ergebnisse informiert werden méchten. Werden relevante
Ergebnisse auf diesem Gebiet gefunden, so wird die Ethikkommission gemeinsam mit dem
Leitungsgremium des europaischen chlLD Registers entscheiden, wie Sie Uber diese Ergebnisse
informiert werden und welche begleitenden Dienste (bsp. genetische Beratung) angeboten werden
kdnnen.

Fir Patienten mit anderen Krankheiten
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Im Gegensatz zu Patienten mit interstitiellen Lungenerkrankungen des Kindesalters werden nur sehr
begrenzt relevante klinische Daten in lhrem Fall gesammelt. Weiterhin wirden wir, falls mdglich, gerne
biologisches Material, welches entweder wahrend Routineuntersuchungen (Blut, Lungenspilflissigkeiten,
Urin, Sputum, Wangenabstriche und/oder Gewebeproben) oder extra flir Forschungszwecke
(ausschlielllich Blutproben) entnommen wurde, zentral in einer Biobank in Minchen archivieren.
Zusatzliche Blutproben fiir Forschungszwecke werden auch wahrend der Routineuntersuchungen
entnommen, so dass ein zusatzliches Stechen der Vene nicht notwendig ist. Wahrend der
Routineuntersuchung werden insgesamt lediglich 10 ml Blut (das entspricht ca. einem 2/3 Essloffel)
zusatzlich abgenommen. Wir werden genetische Untersuchungen und Genexpressionsstudien an
Blutproben mit dem Ziel durchfiihren, spezifische Faktoren, die eine sichere diagnostische
Kategorisierung individueller Formen der Lungenerkrankungen im Kindesalter mit Hilfe von Bluttests
erlauben, zu bestimmen. Gemeinsam mit den gespeicherten klinischen Informationen wird dies einen
schlussigen Vergleich von Daten von Patienten mit Lungenerkrankungen im Kindesalter und Patienten
mit anderen Krankheiten, einen ahnlichen Altersbereich wie auch Krankheitsgrad vorausgesetzt,
ermoglichen.

Fur Familienmitglieder von Patienten mit seltenen interstitiellen Lungenerkrankungen des
Kindesalters, mit und ohne gehauftem familiaren Auftreten von Lungenerkrankungen

Da vorauszusehen ist, dass ein Teil der chILD-Falle genetisch bestimmt sein wird und zur sicheren
Identifikation genetischer Faktoren, die fir ein Auftreten der Krankheit in lhrer Familie verantwortlich sein
kdnnten, auch genetisches Material von den Familienangehdrigen erforderlich sein wird, werden wir
entweder Blut oder einen oralen Wangenschleimhautabstrich von Ihnen benétigen. AuRerdem werden wir
Sie bitten, einen Patientenfragebogen auszufiillen, sich von einem unserer Arzte klinisch untersuchen zu
lassen und in Einzelfallen einen Lungenfunktionstest durchzufiihren. lhre klinischen Daten und
biologischen Materialien werden genauso behandelt, wie die Ihrer Familienangehdrigen.

Fir alle Patienten

Die Teilnahme an dieser Studie/diesem Forschungsvorhaben ist freiwillig. Sie kénnen die Teilnahme
jederzeit ohne Angabe von Griinden und ohne Beeintrachtigungen lhrer medizinischen Versorgung oder
der Beziehung zu Ihrem behandelnden Arzt beenden. Umgekehrt kdnnen auch Sie von dieser Studie
ausgeschlossen werden, falls es medizinische oder organisatorische Griinde erfordern sollten. Bitte teilen
Sie lhren Widerruf der Teilnahme am Register lhrem behandelnden Arzt mit.

Ein planméaRiges Ende des chliL Registers ist auf Grund der Seltenheit der Erkrankungen und den
bisher fehlenden Langzeitdaten zum Verlauf seltener Lungenerkrankungen im Kindesalter nicht
vorgesehen. Die Patientendaten und Proben werden unbegrenzt bis auf Widerruf aufbewahrt. Dies ist
notwendig, um bei der Seltenheit der einzelnen Erkrankung, ca. 1-2 Falle pro Jahr in Deutschland, eine
angemessene Anzahl an Fallen fir zukilinftige Studien sammeln zu kénnen.

Im Falle eines Widerrufs koénnen Sie entscheiden, ob die rickidentifizierbaren Daten und Ihre
Biomaterialien vernichtet werden sollen, oder ob sie in anonymisierter Form fir weitere
Forschungsvorhaben verwendet werden dirfen. Sobald der Bezug der Biomaterialien und der Gbrigen
Daten zu lhrem Kind gel6scht wurde, ist eine Vernichtung jedoch nicht mehr moglich. Zudem kénnen
Daten aus bereits durchgefiihrten Analysen nicht mehr entfernt werden. Trotz Widerrufs kann eine
spatere Zuordnung des genetischen Materials zu Ihrem Kind Uber andere Quellen nicht ausgeschlossen
werden.
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Risiken durch die Teilnahme am Register

Durch Ihre Teilnahme am europaischen chlLD Register und Biobank entstehen fiir Sie keine zusatzlichen
Kosten. Wir méchten Sie jedoch darauf hinweisen, dass lhnen keine Aufwandsentschadigung gezahlt und
keine Fahrtkosten erstattet werden kénnen. Die Blutproben werden im Rahmen der Routinediagnostik
entnommen, das heif’t, dass keine zusatzlichen Venenpunktionen notwendig sind lhnen daher auch keine
zusatzlichen Risiken entstehen sollten. Zu den Risiken der Blutabnahme wahrend der Routinediagnostik
gehdrt die Bildung kleiner Bluterglisse an der Einstichstelle. Auflerdem kann es in seltenen Fallen zu
einer bleibenden Nervenschadigung im Bereich der Einstichstelle kommen.. Die Menge des
abgenommenen Blutes wird eine Gesamtmenge von 2/3 eines Essloffels (10 ml) nicht Gberschreiten.

Ihre Daten und Proben sind gesichert

Die fur die Verarbeitung lhrer Daten verantwortliche Stelle ist der Kinderlungenregister (KLR) e.V., dessen
Vorsitzender zurzeit der Koordinator des chlL Projektes, Herr Prof. Dr. M. Griese, Universitat
Minchen (s.o. fir Kontaktdetails), ist. Sie konnen jederzeit Uber die Website des Konsortiums
(www.childeu.net) feststellen, wer die aktuelle Daten-verarbeitende Stelle ist.

Aus Datenschutzgrinden werden lhre medizinischen und identifizierenden Daten (insbesondere Name,
Adresse und vollstandiges Geburtsdatum) getrennt an zwei verschiedenen Stellen gespeichert:

* Die oben aufgefiihrten und medizinisch relevanten Daten, also Ihre Vorgeschichte, Ihre medizinischen
Befunde, die Behandlungsarten, die verordneten Medikamente und lhre Probendaten werden in einer
zentralen Behandlungsdatenbank in pseudonymisierter Form (d. h. lhre identifizierenden Daten,
insbesondere Name und Adresse, werden durch eine Kenn-Nummer ersetzt) gespeichert. Eine
Identifikation ist anhand des Pseudonyms alleine nicht mdglich. Diese zentrale Behandlungsdatenbank
wird in unserem Auftrag in einem privaten Rechenzentrum gefiihrt. Wir stellen sicher, dass das
Rechenzentrum einen angemessenen Standard an Datenschutz und Datensicherheit einhalt. Diese
pseudonymisierten medizinischen Daten kénnen von anderen im Register registrierten Arzten und
Wissenschaftlern angesehen werden.

» Getrennt von den medizinischen Daten werden l|hre identifizierenden Daten und lhre Kenn-Nummer im
Rechenzentrum der Universitat Mainz gespeichert. Diese personenbezogenen Daten (Kontaktdaten)
werden vertraulich behandelt. Ihre Kontaktdaten werden bendtigt, um Sie evtl. zu einem spateren
Zeitpunkt kontaktieren und Uber relevante Ergebnisse der Begutachtung durch das unabhéangige
Expertengremium oder durch diesen Forschungsverbund durchgeflihrte Untersuchungen, wie auch eine
mogliche Teilnahme an weiteren klinischen Studien, informieren zu kdnnen (falls Sie dem zustimmen).

Nur ein begrenzter Personenkreis hat Zugang zu Ihren Daten. Diese Personen sind zur Verschwiegenheit
verpflichtet. Die Daten sind vor fremdem Zugriff geschiutzt und dirfen nur fur das Forschungsvorhaben
verwendet werden. Zu den in Mainz gespeicherten Kontaktdaten hat nur ein kleiner, autorisierter Kreis
von Mitarbeitern Zugang und zwar nur dann, wenn dies durch ein Votum des durch einen unabhangigen
Experten geleiteten Ethikgremiums (s.0.) und dem Leitungsgremium des europaischen chlL Registers
und Biobank einvernehmlich beschlossen worden ist. Inre Kontaktdaten werden zu keiner Zeit an eine
andere, dritte Stelle weitergegeben.

Zur Qualitatssicherung kann Monitoren ein Zugangsrecht zu den Daten fur einen begrenzten Zeitraum
eingeraumt werden, hierzu ist ein Beschluss des Leitungsgremiums des chlL Netzwerks notwendig.
Diese Personen sind zur Verschwiegenheit verpflichtet.

Die Ihnen entnommenen Blut-, Lungenspll- und Gewebeproben zusammengefasst also die lhnen
entnommenen Biomaterialien, werden zentral in der Universitdt Minchen, unter der Leitung von Prof. M.
Griese (s.0.) gesammelt und den im Rahmen dieses Forschungsverbundes geplanten wissenschaftlichen
Untersuchungen zugefiihrt.

Diese Proben werden hierbei ebenfalls pseudonymisiert, also unter einer Kenn-Nummer, zentral gelagert
und bearbeitet. Die diese Proben betreffenden Daten werden in der zentralen Behandlungsdatenbank
unter dieser Kenn-Nummer gespeichert.

Zur Durchfihrung bestimmter wissenschaftlicher Fragestellungen kann eine Weitergabe der lhnen
entstammenden Biomaterialien — wie auch klinischer Daten — notwendig sein. Auch in diesem Fall wird
dies nur in pseudonymisierter Form erfolgen. Uber eine solche Weitergabe von klinischen Daten oder
Biomaterialien flr wissenschaftliche Zwecke entscheidet das Leitungsgremium des europaischen chliL
Registers und Biobank nach Beratung durch das Ethikgremium des chlL Projektes.

Die Langzeitarchivierung der Daten und Biomaterialien lhres Kindes im chlL Register wird durch
den gemeinnltzigen Verein Kinderlungenregister e.V. als Trager des Registers gewahrleistet, auch
nachdem die Forderperiode des chlL Netzwerks ausgelaufen ist. Nach Beendigung des chiL
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Projekts werden alle Entscheidungen, die Ablaufe und Organisation des chlL Registers betreffen,

durch den Vorstand des KLR e.V. getroffen. Der Vorstand wird auf den jahrlich stattfindenden
Mitgliederversammlungen gewahilt.

Sie kénnen jederzeit Auskunft Uber Ihre gespeicherten Daten verlangen. Sie haben das Recht, fehlerhafte
Daten berichtigen zu lassen. Sie haben das Recht, zu jeder Zeit die Einwilligung zur Verarbeitung lhrer
identifizierenden Daten zu widerrufen oder identifizierende Daten I6schen zu lassen, soweit nicht
gesetzliche Bestimmungen dem entgegenstehen.

Wenn Sie von der Studie zurticktreten, aber auch im Falle der Beendigung des Forschungsvorhabens,
werden keine weiteren Daten mehr von |Ihnen erhoben oder Biomaterialien gesammelt. Alle bereits
vorhandenen Daten und Biomaterialien werden durch irreversible Léschung der Personen-gebundenen
Datensatze faktisch anonymisiert. Dies bedeutet, dass danach ein Bezug dieser Daten und Biomaterialien
zu lhnen nicht mehr moglich ist. Die Studienergebnisse werden ohne Bezug zu lhrer Person
veroffentlicht.

Die akademischen Partner in Paris, Frankreich, haben bereits ein nationales Register mit den
Erkrankungen, die auch im chlL Register bearbeitet werden, aufgebaut. In diesem Fall wird die
Ubertragung der oben aufgelisteten medizinisch-relevanten Daten (bsp. die frilhere Krankheitsgeschichte
Ilhres Kindes, medizinische Erkenntnisse, Behandlungsmethoden und —Ergebnisse, Informationen zur
Lebensqualitat, Verschreibung von Medikamenten und Daten Uber Probenmaterial, zu Beginn und Uber
die Zeit archiviert) vom franzdsischen Register zum europédischen chlLD Register und Biobank
elektronisch und nicht durch manuelle Dateneingabe vermittelt. Die archivierten Biomaterialien, oder auch
Teile davon, kénnen fur oben genannte Zwecke/Vorhaben in das europdische chlLD Register und
Biobank weitergeleitet werden.

Version 2 (06.12.2013) Seite  7/10



International Platform for Européisches chlLD Register und Biobank
Childhood Interstitial Lung C |
Diseases COOPERATION

Einwilligungserklarung

Patient/in (Name, Vorname):

Geburtstag:
Geburtsort:

(Das Original der Einwilligungserklarung bleibt beim Prufarzt, der Patient erhalt die Kopie der Einwilligungserklarung. Die
Patienteninformation bleibt beim Patienten)

Ich habe mir anhand des ausgehandigten Aufkldrungsbogens einen Uberblick liber das europaische
chILD Register und Biobank verschafft, in das ich aufgenommen werden soll.

Anschliefdend hat am Uhr Dr. ,

ein ausfuhrliches Gesprach mit mir gefuhrt.

Gegenstand des Gesprachs war insbesondere:
0 der ndhere Inhalt und der praktische Ablauf des Registers, vor allem

0 die Frage, inwieweit Vorteile, Risiken oder Belastungen zu erwarten sind, vor allem

[1 Fragen des Daten- und Versicherungsschutzes sowie der Hinweis auf unser/mein jederzeitiges
Widerrufsrecht.

Ich hatte Gelegenheit, Fragen zu stellen. Diese wurden zufriedenstellend und vollstandig beantwortet. Ich
habe die schriftliche Patienteninformation zum oben genannten Register erhalten, und mir wurde eine
Kopie meiner unterschriebenen Einwilligungserkldrung zur Teilnahme ausgehandigt. Ich habe beide
Dokumente gelesen und verstanden. AnschlieRend wurde mir ausreichend Zeit gewahrt, um in Ruhe Uber
meine Teilnahme nachzudenken. Derzeit habe ich keine weiteren Fragen.

Ich erkldre hiermit meine Teilnahme an der oben genannten Studie/dem oben genannten
Forschungsvorhaben. Ich wurde darauf hingewiesen, dass meine Teilnahme an der Studie/dem
Forschungsvorhaben freiwillig ist, mir durch eine Ablehnung der Teilnahme keine Nachteile entstehen und
dass ich das Recht habe, die Teilnahme jederzeit ohne Angabe von Griinden zu beenden.

Ich bin mit der in der Patienteninformation dargestellten Erhebung, Speicherung, Verarbeitung
und Ubermittlung von Angaben tber meine Gesundheit und Biomaterialien im Rahmen der Studie
»Européisches chlLD Register und Biobank" einverstanden.

Ich bin ebenfalls mit der Einsichtnahme in meine personenbezogenen Daten zur Uberprifung durch
autorisierte Mitarbeiter der zustandigen in- und auslandischen Kontrollbehérden und des Auftraggebers
im Rahmen ihrer Aufgaben einverstanden. Diese Personen sind zur Verschwiegenheit verpflichtet. Uber
meine Datenschutzrechte wurde ich informiert. Auf Grund der Seltenheit der Erkrankung bin ich mit einer
langfristigen Speicherung der Daten einverstanden.

, den
<Ort> <Datum> <Patient>
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Ich erklare hiermit ausdriicklich, dass ich dem Kinderlungenregister (KLR) e.V., welcher der Trager des europaischen
chlLD Registers und Biobank ist, alle Eigentumsrechte an allen mir bereits frilher durch die behandelnden Arzte
......................................... (namentliche Nennung) entnommenen Biomaterialien Ubertrage, ferner auch alle
Eigentumsrechte an mir kiinftig fur diese Studie entnommenen Biomaterialien.

jal() nein ()

Ferner gestatte ich die Immortalisierung von Zelllinien aus mir entstammenden Biomaterialien zur Untersuchung von
Lungenkrankheiten.
ja()  nein()

Ich wurde soweit als mdglich von meinem behandelnden Arzt Uber Zweck, Art, Umfang, Aussagekraft und
Konsequenzen von genetischen Untersuchungen, sowie mdgliche psychische Belastungen durch die Befunde
aufgeklart. Ich wurde darliber aufgeklart, dass ich meine Einwilligung jederzeit und ohne Angabe von Griinden
zurlickziehen kann, so wie auf das Recht auf Nichtwissen, auch nach Vorliegen der Befunde, hingewiesen. Ich wurde
Uber die Moglichkeit einer genetischen Beratung nach Vorliegen des Ergebnisses in Kenntnis gesetzt.

Unabhangig von der grundsatzlichen Teilnahme an der Studie bin ich daher mit der Durchfiihrung genetischer Tests
an mir enthommenen Biomaterialien zur Untersuchung von Lungenkrankheiten einverstanden.

ja()  nein()

Ich erklare hiermit ausdricklich meinen Wunsch, im Falle des Vorliegens neuer und relevanter genetischer
Untersuchungen an den mir entstammenden Biomaterialien tber diese Erkenntnisse in geeigneter Form aufgeklart zu
werden.

jal() nein ()

Ich bin damit einverstanden, dass die Ergebnisse bereits friiher durchgefiihrter und zukinftiger diagnostischer Tests
inklusive genetischer Untersuchungen dem Register verfigbar gemacht werden.
ja()  nein()

Ich erklére hiermit ausdriicklich meinen Wunsch, (iber klinische Studien, die der Uberpriifung der Sicherheit und/oder
Wirksamkeit bestimmter Medikamente dienen und fiir die ich aufgrund des Status meiner Erkrankung prinzipiell in
Frage kommen wiirde, informiert zu werden.

ja()  nein()

Ich wiinsche ebenfalls Uber neue, im Rahmen der Forschungsaktivititen des europaischen chlL) Register und
Biobank gewonnene Erkenntnisse aufgeklart zu werden, falls diese an mir entstammenden Biomaterialien gewonnen
worden sind und Aussagen uber den weiteren Verlauf meiner Erkrankung erlauben.

ja()  nein()

Ich bin damit einverstanden, dass meine pseudonymisierten Daten und Biomaterialien fiir Forschungszwecke an
universitare bzw. nicht-kommerzielle Forschungseinrichtungen im Falle der Zustimmung durch das Leitungsgremium
und das Ethikgremium des deutschen europaischen chlL) Register und Biobank zur Untersuchung von
Lungenkrankheiten weitergegeben werden diirfen.

ja()  nein()

Ich bin damit einverstanden, dass meine pseudonymisierte Daten und Biomaterialien fiir Forschungszwecke an
industrielle Forschungseinrichtungen im Falle der Zustimmung durch das Leitungsgremium und das Ethikgremium
des europaischen chlL[) Register und Biobank zur Untersuchung von Lungenkrankheiten weitergegeben werden
dirfen.

ja()  nein()

Ich bin damit einverstanden, dass meine Daten und Biomaterialien im Todesfall oder nach Widerruf meiner
Teilnahme im Register weitergefiihrt werden diirfen:

ja()  nein()
Im Falle der Erlaubnis einer weiteren Speicherung der Daten und Biomaterialien erfolgt dies
wie bisher pseudonymisiert ( ) anonymisiert ()

(wobei anonymisiert bedeutet, dass die Ergebnisse aus der Forschung nicht zum Patienten zurtickverfolgt werden kénnen und somit
maoglicherweise auch fiir andere Familienmitglieder wichtige Informationen nicht mehr mitgeteilt werden kdnnen)

, den
<Ort> <Datum> <Patient>

, den
<Ort> <Datum> <aufklarender Arzt>
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Ich bin damit einverstanden, dass meine Daten zur Familienanamnese und Biomaterialien (Blutproben oder
Wangenabstrich) fiir Forschungszwecke an Lungenkrankheiten gesammelt und gespeichert werden und dass an
diesen genetische Untersuchungen durchgefihrt werden.

ja()  nein()

Ich wiinsche eine Mitteilung der Ergebnisse der genetischen Untersuchung durch den aufklarenden Arzt:

ja()  nein()

Ich habe jederzeit das Recht das Einverstandnis der Teilnahme am Register zurlick zu ziehen. Auf Wunsch kann eine
Anonymisierung oder Loschung aller bis dahin erhobenen, nicht riick-identifizierbaren Daten und Proben erfolgen.
(Rick-) Identifizierbare Daten werden bei Widerruf geldscht.

, den

<Ort>

, den

<Ort>
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