Wissenschaftliches Forschungsprojekt
,Mogliche DNA-Schadigungen bei Nachkommen von Radartechnikern®

Einwilligungserklarung zur Studienteilnahme

A) Allgemeines

Ich bin Gber den Zweck, den Ablauf, die Bedeutung dieser Studie sowie die Methoden, Vorteile und Risi-
ken, die damit verbunden sein kdnnen, aufgeklart worden. Ich habe die zugehdrige Studieninformation
gelesen. Alle meine Fragen sind zu meiner Zufriedenheit beantwortet worden. Ich hatte genligend Zeit,
um meine Entscheidung zur Studienteilnahme zu Gberdenken und frei zu treffen.

B) Einwilligung in die Dokumentation und Nutzung von klinischen Daten

Grundlage fir die molekularen Untersuchungen und deren Beurteilung ist die Beschreibung vorliegender
Erkrankungen, mdglicher Risikofaktoren wie Strahlenexposition, sowie des Familienbefundes. Ich stimme
zu, dass diese Daten erhoben, in einer wissenschaftlichen Datenbank dokumentiert und fur alle in Studien-
information genannten wissenschaftlichen Untersuchungen verwendet werden drfen.

C) Einwilligung in die Enthahme und Nutzung von Speichel- und/oder Blutproben

C1 Entnahme und Nutzung des Untersuchungsmaterials

Ich bin mit der Entnahme, Verwendung und zeitlich unbefristeten Aufbewahrung der mir entnommenen
Speichel und/oder Blutproben zur wissenschaftlichen Nutzung einverstanden und Uberlasse das Unter-
suchungsmaterial hiermit der oben genannten Institution.

Ich stimme zu, dass das Untersuchungsmaterial unter der Verantwortung der oben genannten Institution
in verschlisselter Form (so genannte Pseudonymisierung) fir wissenschaftliche Untersuchungen zur Auf-
klarung von mdglichen DNA-Schadigungen in der Forschung verwendet und aufbewahrt werden. Dies
schlief3t die Durchfihrung umfangreicher Analysen auf der Ebene der DNA-Sequenz ein.

Ich bin ferner damit einverstanden, dass die entnommenen Speichel-/Blutproben bzw. die daraus gewon-
nenen Produkte (z.B. DNA) im Rahmen von wissenschaftlichen Kooperationsprojekten zur Forschung auf
dem Gebiet der DNA-Schadigungen in verschliisselter (pseudonymisierter) Form an andere Wissenschaft-
ler im In- oder Ausland versandt werden durfen.

Ich weil3, dass die aus der Analyse des Untersuchungsmaterials gewonnenen Daten der wissenschaftl-
ichen Forschung dienen. Die Ergebnisse dieser Studie kbnnten zur besseren Beurteilung einer stattgefun-
denen Strahlenexposition bzw. des sich daraus mdglicherweise ergebenden Risikos fur Nachkommen
fuhren. Der damit mdglicherweise einhergehenden wirtschaftlichen Nutzung der Ergebnisse stimme ich
zu. FUr mich als Einzelperson entsteht dabei kein Eigentumsrecht an den Ergebnissen.

C2 Unentgeltlichkeit
Mir ist bewusst, dass die Teilnahme an der Studie fiir mich kostenlos ist. Ich weiR, dass ich fiir die Uber-
lassung meines Untersuchungsmaterials kein Entgelt erhalte.

C3 Widerruf der Zustimmung zur Probenverwendung

Ich weil3, dass ich meine Zustimmung zur Verwendung meiner Speichel-/Blutproben, einschlief3lich der
daraus gewonnenen DNA, gegeniiber der oben genannten Institution/Person jederzeit und ohne Angabe
von Griinden widerrufen kann. Im Falle des Widerrufs bin ich damit einverstanden, dass meine Blutproben
zu Kontrollzwecken weiter aufbewahrt werden. Ich habe jedoch das Recht, deren Vernichtung zu verlan-
gen, sofern gesetzliche Bestimmungen der Vernichtung nicht entgegenstehen.

C4 Mitteilung von Befunden

In der Studie ist im Allgemeinen nicht mit Befunden zu rechnen, die fiir mich oder meine Angehdérigen von
unmittelbarer medizinischer Bedeutung sind. Liegt der Verdacht auf eine genetische Erkrankung unklarer
Ursache vor, so wird ein humangenetisches Beratungsgesprach (z.B. am Institut fir Humangenetik des
Universitatsklinikums Bonn) empfohlen, welches in der arztlichen Regelversorgung durchgefihrt wird. Im
Rahmen der humangenetischen Beratung kénnen dann ggf. diagnostische Untersuchungen veranlasst
werden.
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C5 Kontaktierung fir weitere Studien

An die Studie ,Mdgliche DNA-Schadigungen bei Nachkommen von Radartechnikern® werden sich ggf.
wissenschaftliche Folgeuntersuchungen anschlie3en.

Ich stimme zu, dass ich ggf. fur wissenschaftliche Folgeuntersuchungen erneut kontaktiert werde.

o Ja /o Nein

D) Datenschutzrechtliche Einwilligungserkldrung

D1 Zustimmung zur Verwendung der Daten

Ich bin damit einverstanden, dass die im Erhebungsbogen gemachten Angaben zu Dienstzeit und Dienstgera-
ten in Ricksprache mit der Bundeswehr bzw. dem Bundesverwaltungsamt Uberprift werden. Hierzu werden
ausschlieBlich Name, Geburtsdatum und Personenkennziffer des Radarsoldaten, sowie die Angaben zur
Dienstzeit und Dienstgerat Ubermittelt.

Ich bin zudem damit einverstanden dass sich ein arztlicher Mitarbeiter der einleitend genannten Institution ggf.
mit mir in Verbindung setzt, Einblick in meine Original-Krankenunterlagen nimmt und Befundkopien in der ein-
leitend genannten Institution archiviert werden duirfen.

Ich stimme zu, dass Daten, die mich betreffen (hierzu gehdren insbesondere auch Krankheitsdaten aus meinen
Krankenunterlagen und die erhobenen genetischen Daten), unter der Verantwortung der oben genannten Insti-
tution in verschlisselter (pseudonymisierter) Form in der Studiendatenbank gespeichert, mit an der Studie be-
teiligten Kooperationspartnern und Projektleitern ausgetauscht und fiir Veréffentlichungen der Studienergeb-
nisse verwendet werden. Die elektronische Verarbeitung der Daten (Speicherung, Ubermittlung, Verénderung,
Ldschen) erfolgt unter Beachtung der gesetzlichen Regelungen zum Datenschutz. Alle Personen, die Einblick
in die gespeicherten Daten haben, sind zur Verschwiegenheit und zur Wahrung des Datengeheimnisses ver-
pflichtet. Meine Persoénlichkeitsrechte, insbesondere in Hinblick auf Anonymitat und Datenspeicherung, werden
gewahrt. Mit diesem Vorgehen bin ich einverstanden.

Ich bin ferner damit einverstanden, dass die im Rahmen der Studie erhobenen Daten einschlie3lich der gene-
tischen Daten fiir andere wissenschaftliche Kooperationsprojekte im Rahmen der Forschung, insbesondere zur
Aufklarung moglicher DNA Schadigungen bei Nachkommen von Radartechnikern und damit in Zusammenhang
stehender Erkrankungen, in pseudonymisierter Form an andere Kliniken oder Institute im In- oder Ausland ver-
sandt werden.

D2 Widerruf der Zustimmung zur Datenverwendung

Ich weil}, dass ich meine Zustimmung zur Verwendung meiner Daten jederzeit und ohne Angabe von Griinden
gegenuber der einleitend genannten Institution bzw. Person widerrufen. Im Falle des Widerrufs bin ich damit
einverstanden, dass meine Daten zu Kontrollzwecken weiterhin gespeichert bleiben. Ich habe jedoch das
Recht, deren Léschung zu verlangen, sofern gesetzliche Bestimmungen der Léschung nicht entgegenstehen.

Kontaktdaten:

Prof. Dr. med. Peter Krawitz Achim Flender

Direktor der durchfihrenden Institution Datenschutzbeauftragter

Institut fir Genomische Statistik und Bioinformatik Universitatsklinikum Bonn
Email: pkrawitz@uni-bonn.de achim.flender@ukb.uni-bonn.de
Tel: +49 (0) 228-287 14733 +49 (0) 228-287 16075

Bei Beschwerden, die mit den Verantwortlichen des Universitatsklinikums Bonn nicht geklart werden kdénnen,
haben Sie das Recht, sich an die zustandige Aufsichtsbehérde zu wenden:

Landesbeauftragte fur Datenschutz und Informationsfreiheit Nordrhein-Westfalen
Kavalleriestr. 2-4
40213 Dusseldorf
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Studienteilnehmer:

Name, Vorname (bitte in Druckschrift)

Geburtsdatum

Verwandschaftsbeziehung zu ebenfalls an der Studie teilnehmenden Familienmitgliedern:

StralRe, Hausnummer PLZ, Ort

Email-Adresse Telefon

Ort, Datum Unterschrift
Aufklarender Studienleiter:

Name, Vorname

Ort, Datum Unterschrift

Pseudonym:
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