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Teilnehmerinformation® und Einwilligungserklarung
zur Teilnahme an der Studie

FHkids

Screening auf familidre Cholesterinerhéhung in Kindern

Sehr geehrte Eltern!

Wir laden Sie und Ihr Kind ein, an der oben genannten Studie teilzunehmen. Die Aufklarung
daruber erfolgt in einem ausfihrlichen persénlichen Gespréach mit lhnen und Threm Kind.

Ihre Teilnahme an dieser Studie erfolgt freiwillig. Sie und Ihr Kind kénnen jederzeit ohne
Angabe von Griinden aus der Studie ausscheiden. Die Ablehnung der Teilnahme oder ein
vorzeitiges Ausscheiden aus dieser Studie hat keine nachteiligen Folgen fiir die medizinische
Betreuung Ihres Kindes.

Studien sind notwendig, um verl&ssliche neue medizinische Forschungsergebnisse zu gewinnen.
Unverzichtbare Voraussetzung fur die Durchflihrung einer Studie ist jedoch, dass Sie lhr
Einverstandnis zur Teilnahme an dieser Studie schriftlich erkléaren. Bitte lesen Sie den folgenden
Text als Ergdnzung zum Informationsgespréch mit lhrem Arzt sorgféltig durch und z0gern Sie
nicht Fragen zu stellen.

Bitte unterschreiben Sie die Einwilligungserklarung nur

- wenn Sie Art und Ablauf der Studie vollstandig verstanden haben,

- wenn Sie bereit sind, der Teilnahme zuzustimmen und

- wenn Sie sich Uber Ihre Rechte/die Rechte Ihres Kindes als Teilnehmer an dieser Studie im
Klaren sind.

Zu dieser Studie, sowie zur Teilnehmerinformation und Einwilligungserklarung wurde von der

zustandigen Ethikkommission eine befurwortende Stellungnahme abgegeben.

1.  Wasist der Zweck der Studie?

Diese Studie dient der Erfassung einer Cholesterinerhdhung (= familiare
Hypercholesterindmie) in Kindern. Es handelt sich um eine vererbte Stdrung des
Fettstoffwechsels, bei welcher bereits im jungen Erwachsenenalter ein Herzinfarkt oder
Schlaganfall auftreten kann. Auf Grund der Haufigkeit und dem hohen Risiko flr friihzeitige
Herz-Kreislauferkrankungen ist es notwendig die Erkrankung bereits im Kindesalter zu

1 Wegen der besseren Lesbarkeit wird im weiteren Text zum Teil auf die gleichzeitige Verwendung weiblicher
und mannlicher Personenbegriffe verzichtet. Gemeint und angesprochen sind — sofern zutreffend — immer
beide Geschlechter.
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erkennen und zu behandeln. Hierzu zahlen eine fettreduzierte Erndhrung, Sport und
moglicherweise Medikamente.

2. Wie lauft die Studie ab?

Zum Vorsorgeprogramm familiare Cholesterinerh6hung werden Eltern von Kindern aus
ganz Osterreich entweder bei der Einschulungsuntersuchung durch die Schulérzte oder bei
Schulbeginn durch Schuldirektoren, Landeschularzte, den padagogischen Dienst etc. an
offentlichen und privaten Volksschulen mittels FHkids Flyer informiert, und zur Teilnahme
eingeladen. Der Flyer enthalt die wichtigsten Informationen zur Studie und einen QR-Code,
mit dem die Eltern weitere Informationen erhalten konnen. In Kaérnten werden die
Volksschulen von der Bildungsdirektion informiert und werden alle VVolksschulen mit den
Unterlagen fur die Eltern versorgt. Der Fragebogen gilt als positiv, wenn eine der Fragen
mit ,,Ja“ beantwortet wurde und/oder eine der Fragen nicht beantwortet werden konnte oder
unbekannt ist. Im ndchsten Schritt wenden sich Eltern mit positivem Fragebogen
selbststdndig an die angegebene Adresse. Das zustédndige Studienzentrum priift im
Telefonat, ob es sich bei dem Fragebogen tatsdchlich um einen ,,positiven Fragebogen®
handelt und ob der (angehende) Erstkléssler Geschwister hat. Der Studienablauf wird jeder
Familie erklart: Jede Familie bekommt einen individuellen Termin zur Durchfiihrung der
Lipidscreening-Blutuntersuchung beim Schulkind (=Indexkind) und den Geschwistern. VVor
der Studienteilnahme und Durchfuhrung des Lipidscreening-Tests wird flr jedes Kind
(Erstklassler) und fir jedes Geschwisterkind eine schriftliche Einverstandniserklérung
eingeholt. Der Fragebogen fir Mitter und der Fragebogen fur Vater wird an jedem
Studienzentrum beim Termin ausgefullt und somit kann das Studienteam offene Fragen
direkt mit den Eltern Klaren. Dadurch wird sichergestellt, dass alle Fragen von Mittern und
Vatern beantwortet werden.-Ein paar Tropfen Blut werden durch einen kleinen Nadelstich
in die Fingerkuppe, meist vom Mittelfinger, gewonnen und es kdnnen mittels Schnelltest die
Blutfette gemessen werden. Im Rahmen der Blutuntersuchung wird der Befund unmittelbar
mitgeteilt, sowie Uber ein mogliches Risiko aufgeklart. Die Ergebnisse des Blut-Schnelltests
werden fur die Auswertung der Studie verwendet. Kindern mit erhdhten oder grenzwertigen
Blutfetten (LDL-Cholesterin >160 mg/dl, non HDL-Cholesterin >190 mg/dl; LDL-
Cholesterin >130 mg/dl, non HDL-Cholesterin >160 mg/dl) wird eine weiterflihrende
Betreuung in der Spezialambulanz angeboten.

3. Worin liegt der Nutzen einer Teilnahme an der Studie?

Der Nutzen dieser Studie liegt vor allem in der Friiherkennung und Gesundheitsforderung
bei Familidrer Hypercholesterindmie. Eine Behandlung bereits bei Kindern kann Herz-
Kreislauf-Erkrankungen verhindern. Zudem erhélt jede betroffene Familie eine
Risikoberatung und die Mdglichkeit einer weiteren Betreuung.

Es ist jedoch auch mdglich, dass Sie und lhr Kind durch die Teilnahme an dieser Studie
keinen direkten Nutzen fur Ihre Gesundheit und die Gesundheit lhres Kindes ziehen.

4.  Gibt es Risiken, Beschwerden und Begleiterscheinungen?

Innerhalb dieser Studie sind keine Risiken, Beschwerden oder Begleiterscheinungen zu
erwarten. Nur bei Durchfiihrung eines Fingerstiches zur Blutentnahme kann es lokal etwas
schmerzen und gering nachbluten.
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5. Wann wird die Studie vorzeitig beendet?

Sie konnen jederzeit auch ohne Angabe von Griinden, Ihre Teilnahmebereitschaft und die
Ihres Kindes widerrufen und aus der Studie ausscheiden, ohne dass dadurch irgendwelche
Nachteile flr die weitere medizinische Betreuung Ihres Kindes entstehen.

Ihr Studienarzt wird Sie Uber alle neuen Erkenntnisse, die in Bezug auf diese Studie bekannt
werden und fur lhr Kind wesentlich werden konnten, umgehend informieren. Auf dieser
Basis konnen Sie dann lhre Entscheidung zur weiteren Teilnahme an dieser Studie neu
uberdenken.

Es ist aber auch maglich, dass Ihr Studienarzt entscheidet, die Teilnahme lhres Kindes an
der Studie vorzeitig zu beenden, ohne vorher Ihr Einverstdndnis oder das lhres Kindes
einzuholen. Die Griinde hierfiir kdnnen sein:

a) lIhr Kind kann den Erfordernissen der Studie nicht entsprechen;

b) lhr Studienarzt hat den Eindruck, dass eine weitere Teilnahme an der Studie nicht in
Ihrem Interesse oder im Interesse Ihres Kindes ist;

6. Entstehen fir die Teilnehmer Kosten? Gibt es einen Kostenersatz oder eine
Vergutung?

Durch die Teilnahme Ihres Kindes an dieser Studie entstehen fur Sie keine zusétzlichen
Kosten. Fur die Teilnahme an dieser Priifung erhalten Sie und Ihr Kind keinen Kostenersatz
oder Vergitung.

7. Datenschutz

Bei den Daten, die tber lhr Kind im Rahmen dieser klinischen Studie erhoben und
verarbeitet werden, ist grundsatzlich zu unterscheiden zwischen

1) jenen personenbezogenen Daten, anhand derer Ihr Kind direkt identifizierbar ist (z.B.
Name, Geburtsdatum, Adresse, Bildaufnahmen...),

2) pseudonymisierten (verschllsselten) personenbezogenen Daten, bei denen alle
Informationen, die direkte Rlckschlusse auf die Identitat lhres Kindes zulassen,
durch einen Code (z. B. eine Zahl) ersetzt bzw. (z.B. im Fall von Bildaufnahmen)
unkenntlich gemacht werden. Dies bewirkt, dass die Daten ohne Hinzuziehung
zusétzlicher Informationen und ohne unverh&ltnismaRig groen Aufwand nicht mehr
Ihrem Kind zugeordnet werden kénnen und

3) anonymisierten Daten, bei denen eine Riickfiihrung auf Ihr Kind nicht mehr méglich
ist.

Der Code zur Verschlisselung wird von den verschlisselten Datensatzen streng getrennt
und nur an Ihrem Prufzentrum aufbewahrt.

Zugang zu den nicht verschliisselten Daten Ihres Kindes haben der Priifarzt und andere
Mitarbeiter des Studienzentrums, die an der klinischen Studie oder der medizinischen
Versorgung mitwirken. Die Daten sind gegen unbefugten Zugriff geschitzt. Zusétzlich
konnen autorisierte und zur Verschwiegenheit verpflichtete Beauftragte des Klinikum
Klagenfurt am Woarthersee sowie Beauftragte von in- und/oder auslédndischen
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Gesundheitsbehdrden und jeweils zustandige Ethikkommissionen, in die nicht
verschlisselten Daten Einsicht nehmen, soweit dies fir die Uberprifung der
ordnungsgemaélen Durchfihrung der klinischen Studie notwendig bzw. vorgeschrieben
ist.

Eine Weitergabe der Daten erfolgt nur in verschliisselter oder anonymisierter Form. Auch
flr etwaige Publikationen werden nur die verschlusselten oder anonymisierten Daten
verwendet.

Samtliche Personen, die Zugang zu den verschlisselten und nicht verschlisselten Daten
erhalten, unterliegen im Umgang mit den Daten der Datenschutz-Grundverordnung
(DSGVO) sowie den osterreichischen Anpassungsvorschriften in der jeweils gultigen
Fassung.

Im Rahmen dieser klinischen Studie ist keine Weitergabe von Daten in Lander auRerhalb
der EU vorgesehen.

Sie konnen lhre Einwilligung zur Erhebung und Verarbeitung der Daten lhres Kindes
jederzeit widerrufen. Nach Ihrem Widerruf werden keine weiteren Daten mehr Uber Sie
erhoben. Die bis zum Widerruf erhobenen Daten konnen allerdings weiter im Rahmen
dieser klinischen Studie verwendet werden.

Aufgrund der gesetzlichen Vorgaben haben Sie auflerdem, sofern dies nicht die
Durchfuhrung der klinischen Studie voraussichtlich unmdglich macht oder ernsthaft
beeintrachtigt, das Recht auf Einsicht in die betreffenden Daten lhres Kindes und die
Maoglichkeit der Berichtigung, falls Sie Fehler feststellen.

Sie haben auch das Recht, bei der dsterreichischen Datenschutzbehorde eine Beschwerde
uber den Umgang mit den Daten Ihres Kindes einzubringen (www.dsb.gv.at).

Die voraussichtliche Dauer der klinischen Studie ist 1 Jahr. Die Dauer der Speicherung
der Daten Uber das Ende der klinischen Studie hinaus ist durch Rechtsvorschriften
geregelt.

Falls Sie Fragen zum Umgang mit den Daten lhres Kindes in dieser klinischen Studie
haben, wenden Sie sich zunachst an den Prifarzt. Dieser kann Ihr Anliegen ggf. an die
Personen, die am Studienzentrum fur den Datenschutz verantwortlich sind, weiterleiten.

Datenschutzbeauftragte/r der KABEG: datenschutzbeauftragter@kabeg.at

Datenschutzverantwortliche/r des Klinikum Klagenfurt am Wérthersee:
dsko.kl@kabeg.at

8.  Madglichkeit zur Diskussion weiterer Fragen

Fur weitere Fragen im Zusammenhang mit dieser Studie stehen Ihnen Ihr Studienarzt und
seine Mitarbeiter gerne zur Verfligung. Auch Fragen, die lhre Rechte als Teilnehmer an
dieser Studie betreffen, werden Ihnen gerne beantwortet.

Name der Kontaktperson: Prim. Priv. Doz. Dr. Jérg Jahnel, MBA
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Erreichbar unter: Joerg.Jahnel@kabeg.at
+43-463-538-25400

9. Sollten andere behandelnde Arzte von der Teilnahme an der Studie informiert
werden?

Es ist nicht notwendig, dass Ihr behandelnder Arzt (z.B. Hausarzt, Facharzt) und der
behandelnde Arzt Ihres Kindes (z.B. Hausarzt, Kinderarzt) informiert werden. Sollten Sie
und Ihr Kind bereits aufgrund einer Familidren Hypercholesterindmie in Behandlung sein,
dann kann Ihr Arzt gerne Kontakt zu uns aufnehmen. Zusétzlich erhalten Sie von uns ein
Informationsblatt, welches wir Ihnen mitgeben, dass tUber die Teilnahme an unserer Studie
informiert. Sollten sich Riickfragen ergeben, stehen wir gerne zur Verfugung.
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10.

Einwilligungserklarung

Name des Teilnehmers in Druckbuchstaben: ...
Geb.Datum: .......cccccevvrvinniennn. COOB: s
Ich erkldre mich bereit, an der Studie FHKids teilzunehmen.

Ich bin von Herm/Frau Dr. ..o ausfihrlich und
verstandlich Uber die FHkids Studie, moégliche Belastungen und Risiken, sowie Uber Wesen,
Bedeutung und Tragweite der Studie, sich flr mich und mein Kind daraus ergebende
Anforderungen aufgeklart worden. Ich habe daruber hinaus den Text dieser
Teilnehmeraufklarung und Einwilligungserklarung, die insgesamt 7 Seiten umfasst, gelesen.
Aufgetretene Fragen wurden mir und meinem Kind vom Studienarzt verstandlich und
gentigend beantwortet. Ich und mein Kind hatten ausreichend Zeit, uns zu entscheiden. Ich
und mein Kind haben zurzeit keine weiteren Fragen mehr.

Ich und mein Kind werden den arztlichen Anordnungen, die fur die Durchfiihrung der Studie
erforderlich sind, Folge leisten, behalte mir jedoch das Recht vor, die freiwillige Mitwirkung
meines Kindes jederzeit zu beenden, ohne dass meinem Kind daraus Nachteile fiir die
weitere medizinische Betreuung entstehen.

Ich stimme ausdricklich zu, dass meine im Rahmen dieser Studie erhobenen Daten wie
im Abschnitt ,,Datenschutz® dieses Dokuments beschrieben verwendet werden.

Eine Kopie dieser Teilnehmerinformation und Einwilligungserklarung habe ich erhalten.
Das Original verbleibt am Zentrum.

(Datum und Unterschrift des Erziehungsberechtigten)

(Datum, Name und Unterschrift des verantwortlichen Arztes)

(Der Teilnehmer erhalt eine unterschriebene Kopie der Teilnehmerinformation und
Einwilligungserklarung, das Original verbleibt im Studienordner des Studienarztes.)
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