Einverstandniserklarung

fur Erziehungsberechtigte von Kindern (0-7 Jahre)
zur Teilnahme am Aufbau der Proben- und Datensammlung der Biobank der
Medizinischen Universitat Graz

Bereitstellung von menschlichen Proben und Daten zu Forschungszwecken und zur
Entwicklung neuer Diagnoseverfahren, VorbeugemalRnahmen und Behandlungen

Liebe Erziehungsberechtigte!

Einleitung

Die wissenschaftliche Untersuchung von menschlichen Proben (z.B. Gewebsproben,
Blutproben und anderen Korperflussigkeiten) in Verbindung mit medizinischen Daten ist
heute eine der wichtigsten Voraussetzungen fir ein besseres Verstandnis der Ursachen
und des Verlaufs von Erkrankungen, sowie fur die darauf aufbauende Entwicklung neuer
Verfahren fir Diagnose, Vorbeugung und Behandlung. Alle fir diese Untersuchungen
verwendeten Methoden sind wissenschaftliche Techniken, mit denen die verschiedenen
chemischen und biologischen Vorgadnge im menschlichen Kérper bzw. in dessen Zellen
erforscht und besser verstanden werden. Hierfiir werden typischerweise Bestandteile (wie
Zellen oder Proteine) aus menschlichen Proben isoliert und mit mikroskopischen,
biochemischen, molekularbiologischen oder genanalytischen Methoden untersucht bzw.
weiterverarbeitet und kultiviert. Solche Untersuchungen sind nur méglich, wenn Sie sich als
Erziehungsberechtigte*r bereit erklaren, die medizinischen Proben und Daten des Kindes
hierfir zur Verfigung zu stellen. Die Biobank Graz ist eine zentrale, firmenunabhangige
Service-Einheit im Eigentum der Medizinischen Universitat Graz, die die Lagerung und
Bereitstellung dieser Proben fir die Forschung Glbernommen hat.

Wir laden Sie herzlich ein, dass das Kind am Aufbau der Biobank Proben- und
Datensammlung teilnimmt. Die Daten der Biobank Graz umfassen probenbezogene
Daten, die mit einem Minimaldatensatz (personenbezogene® Daten) verknipft
werden. Eine genaue Erlauterung zu personenbezogen® Daten (Minimaldatensatz)
finden Sie auf der Biobank Graz Homepage (siehe Tabelle 2). Voraussetzung fur die
Durchfihrung dieses Vorhabens ist Ihr schriftliches Einverstandnis. Bitte lesen Sie
den folgenden Text sorgfaltig durch. Bei Fragen wenden Sie sich an den
behandelnde*n Arzt*Arztin des Kindes oder an die Kontaktstelle der Biobank Graz
(siehe Tabelle 2).

MalRnahmen im Rahmen des Biobank Graz Vorhabens:

Mit Threm Einverstandnis erlauben Sie uns, Anteile der medizinischen Proben des Kindes,
die im Rahmen des Aufenthaltes am LKH-Univ. Klinikum Graz und der Medizinischen
Universitat Graz gewonnen bzw. untersucht und flur die weitere medizinische Betreuung
nicht mehr benétigt werden, ohne zeitliche Befristung in der Biobank Graz zu lagern. Ist das
Kind Patient*in an einer externen Einrichtung (z.B. niedergelassene*r Facharzt*Fachéarztin,
Hausarzt*Hausarztin, andere Offentliche und private klinische Einrichtungen,
Rehabilitationszentrum) und die Proben werden zur weiteren Befundung oder im Rahmen
einer Kooperation an das LKH-Univ. Klinikum Graz oder an die Medizinische Universitét
Graz geschickt, so erlauben Sie uns Restmaterial, das fir die weitere Diagnose nicht mehr
bendtigt wird, ohne zeitliche Befristung in der Biobank Graz zu lagern sowie die
personenbezogenen® Daten (Minimaldatensatz) und probenbezogenen Daten des Kindes
zu speichern.
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Alle weiteren personenbezogenen? Datensatze des Kindes, die fir die Behandlung
notwendig sind, werden im Krankenhausinformationssystem erfasst und konnen in
pseudonymisierter? Form gemeinsam mit den Proben fir die Forschung verwendet werden.
Eine Verwendung der Proben fur die Forschung kann auch ohne vorherige Lagerung
erfolgen. Mit lhrem jetzigen Einverstandnis erlauben Sie uns, auch Proben und Daten des
Kindes zu verwenden, die an der Medizinischen Universitat Graz / am LKH-Univ. Klinikum
Graz bereits vorliegen oder in Zukunft gesammelt werden. Dies bedeutet, dass Proben, die
dem Kind bei weiteren Aufenthalten an der Medizinischen Universitat Graz / am LKH-Univ.
Klinikum Graz bzw. an externen Einrichtungen im Rahmen lhrer Diagnosestellung und/oder
Behandlung entnommen werden, auch in der Biobank Graz gelagert werden und fur die
Forschung sowie gegebenenfalls flr die Diagnostik notwendige erganzende Analysen
verwendet werden kdnnen.

Es wird dem Kind keinesfalls mehr oder anderes Gewebe entfernt, als fur die
Diagnose beziehungsweise Therapie der vorliegenden Erkrankung des Kindes
erforderlich ist. Lediglich im Rahmen von routinemalig vorgesehenen Blutabnahmen
oder Eingriffen (z.B. Lumbalpunktion) kdnnte dem Kind altersentsprechend (siehe
Tabelle 1) Blut bzw. Liquor zusatzlich entnommen werden. Werden Blut oder Liquor
an externen Einrichtungen fir die Biobank gewonnen, so ist dies nur in Kooperation
mit dem LKH-Univ. Klinikum Graz mdéglich. Bei nicht mit einem Eingriff verbundener
Gewinnung von Korperflissigkeiten (z.B. Urin) ist eine derartige Begrenzung der
Menge nicht notig.

Tabellel: Altersspezifische max. zusétzliche Abnahme an Blut oder Riickenmarksflissigkeit

Altersgruppe Blut Rickenmarksflissigkeit
Neugeborene Iml iml
Sauglinge (0-1Jahr) 2ml iml
Kleinkind (1-4 Jahre) 5ml iml
Schulkind (5-9 Jahre) 10ml iml
Schulkind (10-14 Jahre) 15ml 2ml
Jugendliche (15-17 Jahre) 20ml 2mi

Die Proben des Kindes werden in kodierter (pseudonymisierter?) Form in der Biobank Graz
aufbewahrt, wodurch nur befugte Personen, Zugriff auf die personenbezogenen® Daten des
Kindes haben. Diese Personen unterliegen im Umgang mit den Daten der EU-Datenschutz-
Grundverordnung (DSGVO) sowie den 06sterreichischen Anpassungsvorschriften in der
jeweils geltenden Fassung. Die Verantwortung fur die Aufbewahrung der Proben tragt die
Leitung der Biobank Graz.

Bei den Daten, die im Zuge von Behandlungs- und Forschungstétigkeiten tUber das Kind

erhoben und verarbeitet werden, unterscheidet man zwischen:

1) ,Personenbezogenen“ Daten, anhand derer das Kind direkt identifizierbar ist (z.B.
Name, Geburtsdatum, Adresse, Bildaufnahmen etc.).

2) ,,Pseudonymisierten®“ Daten, bei denen alle Informationen, die direkte Rickschlisse

auf die Identitat des Kindes zulassen, durch einen Code (z.B. eine Zahl) ersetzt bzw.

unkenntlich gemacht werden. Dies bewirkt, dass die Daten fur Dritte ohne Hinzuziehung

zusatzlicher Informationen und ohne unverhaltnismafig groRen Aufwand nicht mehr dem

Kind zugeordnet werden kénnen.

3) , Anonymisierten“ Daten, bei denen eine Ruckfuhrung auf das Kind nicht mehr moéglich

ist.

Die Forschung mit medizinischen Proben und Daten des Kindes wird an der Medizinischen
Universitat Graz oder in anderen nationalen und internationalen (akademischen und nicht-
akademischen) Forschungseinrichtungen durchgefuhrt. Dies beinhaltet einen weltweiten
Proben- und Datentransfer in pseudonymisierter? Form ohne Bekanntgabe der Identitat.
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Die medizinischen Proben und Daten des Kindes werden zu wissenschaftlichen
Erkenntnissen Uber Ursachen, Verlauf, Behandlung und Vorbeugung von Krankheiten
herangezogen und dienen zur Entwicklung und Qualitatskontrolle von neuen
Diagnosemitteln und —verfahren, sowie der Ausbildung von medizinischem Fachpersonal.
Um Proben und Daten aus der Biobank bzw. erweiterte Daten aus dem
Krankenhausinformationssystem fur Forschungszwecke zu nutzen, ist eine Befurwortung
durch die Ethikkommission der Medizinischen Universitat Graz notwendig.

Die Ergebnisse dieser Forschungsprojekte werden in anonymisierter® Form in der
wissenschaftlichen Literatur publiziert und kdnnen durch die Medizinische Universitat Graz
oder in den oben genannten Forschungseinrichtungen weiter wissenschaftlich oder
kommerziell, z.B. mittels Patenten, verwertet werden.

Fur die Bereitstellung der medizinischen Proben und Daten ist keine finanzielle Abgeltung
oder Beteiligung an einer etwaigen kommerziellen Verwertung der Forschungsergebnisse
vorgesehen. Die Biobank kann jedoch fir die Bereitstellung der Proben und Daten von den
Forschungspartner*innen eine Aufwandsentschadigung einheben.

Ihr Einverstandnis ist vollig freiwillig. Durch Ihre Zustimmung zur Teilnahme des Kindes am
Sammlungsaufbau von Proben und Daten der Biobank entstehen flir Sie keine Kosten. Sie
konnen Ihr Einverstandnis ohne Angabe von Grinden personlich ablehnen oder Ihr bereits
erteiltes Einverstandnis jederzeit personlich ohne Angabe von Grinden im Biobank
Sekretariat durch schriftliche oder mundliche Erklarung widerrufen. In diesem Fall werden
die Proben und Daten lhres Kindes fir die Forschung nicht mehr zur Verfiigung gestellt. Fir
weitere Informationen oder den Widerruf des Einverstandnisses wenden Sie sich bitte an
die Biobank Graz (siehe Tabelle 2). Fur Informationen zum allgemeinen Datenschutz der
Medizinischen Universitat Graz wenden Sie sich bitte schriftich an die*den
Datenschutzbeauftragte*n (siehe Tabelle 2).

Mit Erreichen der Volljahrigkeit verliert diese Einverstandniserklarung ihre Giltigkeit. Aus
diesem Grund werden wir bereits kurz vor dem 18. Geburtstag eine direkte
Kontaktaufnahme mit dem Kind initileren um ihm eine eigene Entscheidung Uber die weitere
Verwendung der Biomaterialien und Daten zu ermdglichen.

Dazu werden wir Sie um die aktuellen Kontaktdaten des Kindes, nach dessen Vollendung
des 18. Lebensjahres, bitten oder, falls notwendig, auf Offentlich zugangliche
Informationsquellen zuriickgreifen. Sollte der*die Volljahrige zustimmen, dass die Proben
und Datensammlung weiterhin erwinscht ist, wird eine ,Spender*inneninformation
Einverstandniserklarung® zur Unterschrift vorgelegt.

Wenn innerhalb von 3 Monaten nach der Volljahrigkeit keine Kontaktaufnahme maoglich ist
bzw. keine Ruckmeldung erfolgt, kdnnen noch vorhandene Biomaterialien und zugehdrige
Daten flr die Forschung nicht mehr verwendet werden.

Der Aufbau zur Proben- und Datensammlung der Biobank Graz und deren
Bereitstellung fur Forschungszwecke sowie diese Einverstandniserklarung wurden
von der Ethikkommission der Medizinischen Universitdt Graz geprift und
beflirwortet.
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Bitte flllen Sie die Einverstandniserklarung nur aus:
e wenn Sie Art und Ablauf zur Teilnahme an der Proben- und Datensammlung der
Biobank Graz vollstandig verstanden haben und
e wenn Sie sich Uber die Rechte des Kindes zur Teilnahme an der Proben- und
Datensammlung der Biobank Graz im Klaren sind

Folgende Stellen bieten Ihnen die Moglichkeit fir weitere Informationen:

Tabelle 2: Informationsquellen

Information Kontaktstelle

Biobank Graz Homepage https://biobank.medunigraz.at
Minimaldatensatz https://biobank.medunigraz.at/einverstaendnis
Begriffserklarung https://biobank.medunigraz.at/einverstaendnis

Generelle Fragen zur Teilnahme am Tel.: 0316-385-72716
Aufbau der Proben- und
Datensammlung der Biobank Graz
Widerruf der Einverstandniserklarung Neue Stiftingtalstral3e 2/B/2; 8010 Graz
E-Mail: biobank@medunigraz.at
Tel.:0316-385-72716

Patient*innen Info Clip https://biobank.medunigraz.at/#c82864
(=] 34 [=]
= -

Datenschutz E-Mail: datenschutz@medunigraz.at

Vielen Dank fur Ihre Unterstutzung!
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Barcodeetikette aufkleben & L P

Stelermarklsche
Krankenanstalten —_
B2 LKH-UNIV. KLINIKUM GRA

Einverstandniserklarung

Ich, als Erziehungsberechtigte*r, VON...........coiiiiiiii e habe
die mir zur Kenntnis gebrachte Einverstandniserklarung zur Teilnahme des Kindes an der
Proben- und Datensammlung der Biobank Graz ,Bereitstellung von menschlichen Proben
und Daten zu Forschungszwecken und zur Entwicklung neuer Diagnoseverfahren,
Vorbeugemalinahmen und Behandlungen®, gelesen und verstanden.

Ich hatte ausreichend Zeit mir diese Einverstandniserklarung durchzulesen und bin tber
Wesen, Bedeutung und Tragweite der Proben- und Datensammlung der Biobank Graz
informiert. Sollten sich Fragen ergeben, kann ich mir Auskunft Uber die Kontaktstellen
einholen. Die Teilnahme des Kindes an diesem Forschungsvorhaben ist freiwillig.

Beim Umgang mit den Proben und Daten werden die Bestimmungen des
Datenschutzgesetzes und des Gentechnikgesetzes eingehalten.

Eine Kopie dieser Einverstandniserklarung habe ich erhalten. Das Original verbleibt bei der
Biobank Graz.

Ich willige ein, dass ich das Eigentum an den medizinischen Proben des Kindes, die nicht
mehr fur seine Behandlungen bendtigt werden, der Medizinischen Universitat Graz
Ubertrage. Ich willige in die Verwendung der pseudonymisierten Daten des Kindes, die im
Rahmen der Biobank Graz fur Forschungszwecke zur Verfigung gestellt werden, ein. Dies
inkludiert neben Daten, die am LKH-Univ. Klinikum Graz und der Medizinischen Universitat
Graz vorliegen, auch pseudonymisierte, medizinische Daten weiterer Institutionen (Haus-,
Facharzt*innen und andere Krankenh&auser), die zu diagnostischen oder therapeutischen
Zwecken erhoben wurden. Ich kann mein Einverstandnis jederzeit bei der Biobank Graz
ohne Angaben von Grinden widerrufen, ohne dass dadurch ein Nachteil fur die
medizinische Betreuung des Kindes entsteht.

Ja, ich willige ein Nein, ich willige nicht ein
Datum Name des*der Unterschrift des*der
Erziehungsberechtigten (leserlich) Erziehungsberechtigten
Datum Name des*der verantwortlichen Unterschrift des*der verantwortlichen
Arztes*Arztin (leserlich) Arztes*Arztin
Version K

Einverstandniserklarung_Erziehungsberechtigte
Kinder_0-7 Jahre Version_1.1 28072023 Seite 5/5 FB374



