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»Schleswig-Holstein Register fur bulldse Autoimmundermatosen*

Information fir Betreuer/Eltern

Bitte lesen Sie sich diese Patienteninformation sorgfaltig durch und fragen den Arzt, wenn
Sie zusatzlich etwas wissen wollen.

Die von lhnen betreute Person/ Ihr Kind ist wegen einer blasenbildenden
Autoimmundermatose in unserer Behandlung. Bei diesen Erkrankungen kommt es zur
Blasenbildung durch bestimmte Abwehrstoffe (Autoantikdrper) gegen Eiweil3e der Haut.
Warum es bei der von lhnen betreuten Person zur Ausbildung der Erkrankung gekommen
ist, ist bisher nicht bekannt.

An der Kilinik fur Dermatologie des Universitatsklinikum Schleswig-Holstein, Campus Libeck,
besteht ein Register fur Patienten mit bulldsen Autoimmundermatosen. Ziel des Registers ist
alle Patienten mit diesen Erkrankungen in Schleswig-Holstein mdglichst vollstandig zu
erfassen. Die Teilnahme der von lhnen betreuten Person/lhrem Kind an dem Register wirde
helfen, die Verbreitung und die Haufigkeit der Erkrankungen zu bestimmen und
maglicherweise Rickschliisse auf die Ursache(n) der bulldsen Autoimmundermatose zu
ziehen, die allen Patienten zugutekommen.

Wir mdchten Sie hiermit um lhre Einwilligung bitten, dass wir personliche Daten (Geschlecht,
Geburtsdatum, Adresse etc.) sowie medizinische Informationen aus den Krankenakten der
von Ihnen betreuten Person/lhrem Kind fur das Register erheben. Zudem bitten wir um lhre
Einwilligung zur Weitergabe der Daten an ausgewahlte Projektpartner. Aul3erhalb der Klinik
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und der Universitat Libeck sind die Daten der von lhnen betreuten Person nur in
pseudonymisierter Form fiir die Projektpartner zugangig. Eine Ruckverfolgung der Daten der
von lhnen betreuten Person/lhrem Kind ist nur an der Universitat Libeck mdglich, nicht bei
einzelnen Projektpartnern.

Weiterhin wirden wir von der von lhnen betreuten Person bei Diagnosestellung 2 Réhrchen
Blut zur Durchfuhrung dieser Untersuchungen abnehmen. Diese Blutentnahme erfolgt
zusammen mit anderen notwendigen Blutenthahmen. Die Blutentnahme erfolgt aus einer
Armvene und ist eine Routinemalnahme. Sehr selten kann es dabei zu Nervenverletzungen,
Entzindungen und Ausbildung einer kleinen Narbe kommen.

In dem Blut der von lhnen betreuten Person/lhrem Kind wollen wir die Autoantikorper
untersuchen, um eine genaue Diagnosestellung zu erméglichen. Auch bestimmte aus den
Proben der von lhnen betreuten Person gewonnene Informationen zu dem Erbgut kénnen
helfen, die Erkrankung besser zu verstehen. Bei den genetischen Untersuchungen handelt
es sich um eine Gesamtgenomanalyse. Das heil3t, der gesamte genetische Bauplan soll im
Hinblick auf Eigenschaften untersucht werden, die fur das Risiko fiir blasenbildende
Autoimmundermatose relevant sind. Anhand dieser Information sollen die Mechanismen der
Erkrankung verstanden werden und mdglicherweise zu besseren Behandlungsverfahren
fuhren.

Die Ergebnisse der oben genannten Untersuchungen dienen nur zu Forschungszwecken.
Deshalb werden sie lhnen nicht zuganglich gemacht. Werden aus den der von Ihnen
betreuten Person/lhrem Kind entnommenen Korpermaterialien jedoch wider Erwarten
medizinische Erkenntnisse gewonnen, die nach Einschatzung des Forschers flur die
Erhaltung oder Wiederherstellung der eigenen Gesundheit der von lhnen betreuten
Person/lhrem Kind von erheblicher Bedeutung sind, so kann eine Rickmeldung an den
Studienarzt erfolgen, damit er mit Ihnen das weitere Vorgehen besprechen kann. Das ist
insbesondere der Fall, wenn sich daraus ein dringender Verdacht auf eine schwerwiegende,
bisher méglicherweise nicht erkannte Krankheit ergibt, die behandelt oder deren Ausbruch
verhindert werden konnte.

Wenn Sie eine Information des Studienarztes nicht winschen, streichen Sie bitte diese
Moglichkeit in der Einwilligungserklarung. Sie kénnen lhre Entscheidung fir oder gegen eine
Ruckmeldungsmaoglichkeit jederzeit durch Mitteilung an uns &ndern. Beachten Sie, dass Sie
Gesundheitsinformationen, die Sie durch eine solche Ruckmeldung erhalten, unter
Umstdnden bei anderen Stellen (z.B. vor Abschluss einer Kranken- oder
Lebensversicherung) offenbaren missen und die Ihnen betreute Person/lhr Kind dadurch
Nachteile erleiden kdnnte. Bedenken Sie bitte auch, dass Informationen zu der Erbsubstanz
auch Bedeutung fir die Familienangehérigen der von lhnen betreuten Person/lhr Kind und
die Familienplanung haben kénnen.

Bei jeder Erhebung, Speicherung und Ubermittlung von Daten aus den Biomaterialien der
von lhnen betreuten Person/lhrem Kind im Rahmen von Forschungsprojekten bestehen
Vertraulichkeitsrisiken (z.B. die Madglichkeit, sie/ihn zu identifizieren), insbesondere im
Hinblick auf die Information zu der Erbsubstanz. Diese Risiken lassen sich nicht vollig
ausschlieBen und steigen, je mehr Daten miteinander verknlipft werden kdnnen,
insbesondere auch dann, wenn Sie selbst (z.B. zur Ahnenforschung) genetische Daten im
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Internet verdffentlichen. Das Schleswig-Holstein Register fiir bullése Autoimmundermatosen
versichert lhnen, alles nach dem Stand der Technik Mégliche zum Schutz der Privatsphére
der von Ihnen betreuten Person/lhrem Kind zu tun und Proben und Daten nur an Projekte
weitergeben, die ein geeignetes Datenschutzkonzept vorweisen kénnen.

Zudem ist es moglich, dass die Forschungsergebnisse kommerziell genutzt, z.B. patentiert
werden. An einem moglichen kommerziellen Nutzen werden Sie und die von Ihnen betreute
Person/ Ihr Kind nicht beteiligt.

Die gesammelten Proben und die erhobenen Daten werden in der Klinik fur Dermatologie,
Venerologie und Allergologie Libeck fur einen Zeitraum von 10 Jahren aufbewahrt.

Die Teilnahme der von Ihnen betreuten Person/ Ihrem Kind an diesem Vorhaben ist freiwillig.
Sie kénnen lhre Einwilligung zur Verwendung der Biomaterialien und Daten jederzeit ohne
Angabe von Grinden und ohne nachteilige Folgen fir die von Ihnen betreuten Person/lhr
Kind widerrufen. Im Falle eines Widerrufs kdnnen Sie entscheiden, ob die Biomaterialien der
von lhnen betreuten Person/lhrem Kind vernichtet und die dazu gehérenden Daten geléscht
werden sollen, oder ob sie in anonymisierter Form fir weitere Forschungsvorhaben
verwendet werden dirfen. Sobald der Bezug der Biomaterialien und der Ubrigen Daten
geldscht wurde, ist eine Vernichtung jedoch nicht mehr moéglich. Zudem kdénnen Daten aus
bereits durchgefihrten Analysen nicht mehr entfernt werden. Trotz Widerrufs kann eine
spatere Zuordnung des genetischen Materials zu der von Ihnen betreuten Person/Ilhrem Kind
Uber andere Quellen niemals ausgeschlossen werden. Bitte beachten Sie, dass es sich bei
der Einwilligungserklarung um eine gestufte Einwilligung handelt. Es besteht die Mdglichkeit
eine oder mehrere Optionen zu wahlen und/oder abzulehnen.

Tritt im Rahmen der Studiendurchfiihrung ein Schaden auf, der den Studienteilnehmern
durch das schuldhafte Verhalten eines Beschéftigten des Universitatsklinikums Schleswig-
Holstein (UKSH) zugefiigt wurde, haftet die gesetzliche Haftpflicht des Universitatsklinikums
Schleswig-Holstein (UKSH).

Die Untersuchungen, zu denen die Blutprobe verwendet werden soll, sind von der
Ethikkommission der Medizinischen Fakultat der Universitat Kiel und der Medizinischen
Fakultat der Universitat Lubeck fur unbedenklich erachtet worden.

Die Daten der von lhnen betreuten Person/ Ihrem Kind werden anonymisiert publiziert.
Bei dem Umgang mit den Daten werden alle geltenden Datenschutzbestimmungen
beachtet.
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