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ANGABEN DES UNTERSUCHENDEN

Wir bitten Sie herzlich darum, an unserer Forschungsstudie teilzunehmen. Zweck dieses Zustimmungsformulars ist es, Sie über alle Details zu informieren, die Sie benötigen, um eine Entscheidung für Ihre Mitarbeit zu treffen. Bitte lesen Sie sich das Formular genau durch. Sie sind herzlich dazu aufgefordert, Fragen zu stellen über das Ziel dieser Studie, was wir von Ihrer Teilnahme erwarten, welche möglichen Risiken und Vorteile bestehen, welche Rechte Sie als freiwilliger Teilnehmer haben, und über andere Details dieser Studie oder dieses Formular, die ihnen unklar erscheinen. Nach der Beantwortung aller Fragen werden Sie gebeten, eine Entscheidung zu treffen, ob Sie sich an der Studie beteiligen wollen oder nicht. Dieser Vorgang heißt ‚informierter Konsens’. Wir werden Ihnen eine Kopie dieses Formulars aushändigen. 

ZWECK UND VORTEILE

Ziel dieses Forschungsprojekts ist es, Gene zu isolieren, die Alterungssyndrome auslösen, um zu verstehen, wie diese Gene normalerweise funktionieren bzw. wie eine abnormale Funktion dieser Gene zu einer Vielzahl von Störungen führen kann, die gemeinhin mit dem Alterungsprozess in Verbindung gebracht werden – insbesondere gut- und bösartige Tumore und Herzerkrankungen. Dazu wollen wir Patienten mit dem Werner-Syndrom oder anderen frühzeitigen Alterungssyndromen und ihre nahen Verwandten untersuchen. Sofern es uns gelingt, bestimmte Mutationen in den von uns untersuchten Genen zu ermitteln, werden Informationen gewonnen, die auch für Sie persönlich von großem Nutzen sein können, unter anderem bei Aspekten wie Familienplanung etc. Wenn Sie klinisch davon betroffen sein sollten und wir jedoch keine genetischen Veränderungen feststellen können, so mag dies bedeuten, dass die Diagnose falsch gestellt war und weitere ärztliche Untersuchungen bei Ihnen nötig sind. Wenn Sie klinisch nicht betroffen sind und wir nachweisen können, dass bei Ihnen keine Veränderungen in den von uns untersuchten Genen vorliegen, so mag dies bedeuten, dass Ihre Nachkommen nur ein geringes Risiko für diese Erkrankung in sich tragen und dass bei Ihnen selbst diese Krankheit auch im Alter nicht ausbrechen wird. Wir hoffen, eines Tages durch ein tieferes Verständnis für vererbte Störungen von Alterungssyndromen in der Lage zu sein, effektive Behandlungsformen und sogar Heilungsmöglichkeiten für diese Störungen zu entwickeln. Derzeit gibt es keine Behandlungsmöglichkeiten für die diesen zugrunde liegenden Genmutationen. Des Weiteren kann diese Studie zu neuen Ansätzen in der Vorbeugung und Behandlung zahlreicher altersbedingter Störungen beitragen.

VORGEHENSWEISE
Sollten Sie sich zu einer Teilnahme entschließen, so werden wir Sie um Erlaubnis bitten, von Ihren Ärzten Einsicht in Ihre medizinischen Akten zu erhalten, um das Registrierungsformular jetzt und bei periodischen Aktualisierungen (normalerweise etwa alle fünf Jahre) mit den für dieses Formular verlangten Daten zu vervollständigen. Auf diesem Formular wird Ihr Name und Ihre Kontaktadresse sowie medizinische Informationen über Ihre Person, sofern Sie mit dem Werner-Syndrom oder anderen frühzeitigen Alterungssyndromen in Zusammenhang stehen, festgehalten. Ebenfalls erbitten  wir Informationen über nahe Familienmitglieder in Bezug auf Geschlecht, ob sie noch leben oder schon tot sind und ob sie ebenfalls an frühzeitigen Alterungssyndromen leiden. Falls Sie bei der nächsten Aktualisierung nicht mehr am Leben sein sollten, so bitten wir von Ihrem nächsten Familienangehörigen, Einsichten in die Autopsieakte nehmen zu dürfen, sofern diese vorhanden ist.  

Des Weiteren bitten wir Sie darum, 20 bis 30 Kubikzentimeter (weniger als Zwei Esslöffel) Blut aus Ihrem Arm zu spenden. In einigen Fällen mag es genügen, aufbereitete DNA von vorausgegangenen Blutabnahmen für unsere Studie zu verwenden. Sofern Gewebe in der Form von Paraffinblöcken  von vorausgegangenen Operationen vorhanden ist, werden wir dies ebenfalls erbeten. 

Ferner werden wir von Ihnen eine kleine Biopsie von der inneren Hautoberfläche Ihres Arms erbeten. Die Probe sollte nicht größer als ein bis zwei Körner Reis sein (2 bis 3 mm lang). Die Haut wird erst durch die Injektion eines lokalen Betäubungsmittels betäubt, bevor die Probe mit einem Stanzinstrument entnommen wird. 

Sollten Ihre Symptome oder die Ihres Familienmitglieds mit dem Werner-Syndrom übereinstimmen, so wird unser Labor die Blut- und Hautproben untersuchen, um festzustellen, ob Sie das mutierte Gen in sich tragen, welches, das Werner-Syndrom auslöst, sofern es in zwei Kopien vorhanden ist (bisher wurden keine klinischen Abnormalitäten festgestellt, wenn nur eine einzige Kopie des mutierten Gens vorkommt). Wenn das Werner-Gen unverändert ist oder die Symptome nicht mit dem Werner-Syndrom übereinstimmen, so werden wir verschiedene andere Gene untersuchen. Die auf dem Registrierungsformular gesammelten Daten und deren Aktualisierungen werden dazu verwendet, um Muster von besonderen Merkmalen in den verschiedenen progeroiden Syndromen in Verbindung mit den genspezifischen Mutationen festzustellen. 

Sobald die Studien über das Werner-Gen abgeschlossen sind, werden die Resultate Ihrem Arzt und, sofern Sie dies wünschen, auch Ihnen mitgeteilt, da unser Labor für die klinische Überprüfung des Werner-Gens zertifiziert ist. Eine Interpretation der Testresultate im Zusammenhang mit Ihrem Krankheitsverlauf kann von Ihren Ärzten vorgenommen werden, die auch Rücksprache mit Dr. Martin, Dr. Oshima, oder Frau Leistritz, einer zertifizierten Genberaterin, halten können. Informationen über andere Gene werden ebenfalls weitergeleitet, sofern sie klinisch relevant sind, jedoch sollten diese Resultate durch ein für deren Überprüfung zertifiziertes Labor verifiziert werden. 

Die Blut- und Hautzellen werden unter Umständen ebenfalls im Labor angebaut und in Stickstoffflüssigkeit aufbewahrt, um Sie für weitere Studien im Zusammenhang mit Alterungssyndromen verwenden zu können. All diese Zellen gelten als Eigentum der Universität Washington. Allerdings besteht kaum die Aussicht auf ihre kommerzielle Verwertung. Die Blutabnahme und die Hautbiopsie sollten nur wenige Minuten in Anspruch nehmen. Unser Forschungsprojekt wird jedoch andauern, weshalb wir alle Daten und Materialien auf unbestimmte Zeit behalten werden. Die klinischen Daten und Proben aus dieser Studie werden aufbewahrt, um die Anwendung von neu entwickelten Hypothesen und Methodologien für ein tieferes Verständnis des Wernersyndroms und den damit zusammenhängenden Genfunktionen, ebenso wie auch anderen entdeckten Mechanismen von Alterungssyndromen, zu ermöglichen. Die Forscher werden unter Umständen Sie oder Ihren zuständigen Arzt für eine Aktualisierung Ihrer medizinischen Daten kontaktieren, um damit ein besseres Verständnis für den Krankheitsverlauf zu gewinnen. 

RISIKEN UND BESCHWERDEN

Die Blutabnahme verursacht ein leichtes Unbehagen aufgrund des Nadeldrucks, der Möglichkeit eines kleinen blauen Flecks um die Einstichstelle herum und dem (allerdings sehr geringen) Risiko einer Infektion an der Einstichstelle. Eine Hautbiopsie ist ebenso mit leichten Beschwerden verbunden, und auch hier besteht ein geringes Infektionsrisiko. Ein lokales Betäubungsmittel (etwa ein viertel Millimeter oder ein zwanzigstel eines Teelöffels einer einprozentigen Xylokain-Lösung in Saline, oder ein vergleichbares Betäubungsmittel) wird zur Linderung der Schmerzen verwendet. Bei einigen Personen kann dieses Betäubungsmittel eine allergische Reaktion auslösen. Für Familienmitglieder besteht kein bekanntes Risiko der Beeinträchtigung ihrer Versicherungsfähigkeit, wenn unsere Testergebnisse in ihre medizinischen Daten aufgenommen werden. Sie haben jedoch das Recht, die Aufnahme dieser Ergebnisse in Ihre medizinischen Daten zu unterbinden, indem Sie ihren zuständigen Arzt informieren. Die Einbindung in eine medizinische Untersuchung ist oft mit Stress verbunden und kann mit Ängsten vor jedem Abschnitt der Untersuchung einhergehen. Für einige Personen ist es auch bei einer klinischen Betroffenheit schwer erträglich, erfahren zu müssen, dass sie eine erkennbare Genveränderung in ihrem Körper haben. 

WEITERE INFORMATIONEN

Sie werden keine Bezahlung für Ihre Teilnahme erhalten, ebenso wie für Sie keine weiteren Kosten aufgrund Ihrer Teilnahme an dieser Studie entstehen. Ihre Teilnahme ist völlig freiwillig, Sie können die Teilnahme verweigern oder jederzeit Ihre Teilnahme aufkündigen und die Vernichtung Ihrer Daten verlangen. Um dies zu tun, müssen Sie einen der untersuchenden Wissenschaftler kontaktieren. Die Verweigerung oder Aufkündigung der Teilnahme zieht keinerlei Konsequenzen in Form von Strafen oder der Vorenthaltung von Vorteilen nach sich, die Ihnen anderweitig zustehen. Ihre Identität als Blut- und Gewebespender bleibt streng vertraulich. Die Proben werden kodiert und nicht mit dem Namen des Spenders beschriftet. Nur Dr. Martin, Dr. Oshima, Frau Leistritz und drei technische Assistenten haben Zugang zu der Identität der Person, von dem diese Proben stammen. Nicht identifizierte Zell-Linien und klinische Daten werden anderen Forschern über unser Lager und angesehene gemeinnützige Lager zur Verfügung stehen. Die Proben und klinischen Informationen werden auf unbestimmte Zeit aufbewahrt, um neue Hypothesen über die Funktionen der unterschiedlichen Genprodukte, die mit Alterungssyndromen zusammenhängen, testen zu können. In dem unwahrscheinlichen Fall, dass bei einer dieser Prozeduren Infektionen oder allergische Reaktionen auftreten sollten, erhalten Sie von Ihren zuständigen Ärzten eine für Sie kostenfreie Behandlung. 
Von einigen Untersuchungsteilnehmern erbeten wir Photographien, die ihren gesundheitlichen Zustand verdeutlichen. Fotos, in denen das Gesicht oder andere identifizierbare Körperteile sichtbar sind, werden so markiert, dass die Identität der Person verborgen bleibt, sofern dies der Wunsch dieser Person ist. In einigen Fällen sind diese Körperteile jedoch die für die Illustration entscheidenden. Eine Erlaubnis für die Verwendung dieser Photographien in medizinischen Veröffentlichungen und als Illustration in medizinischen Unterrichtseinheiten wird durch ein gesondertes Freigabeformular erwirkt. Die Fotos werden von den untersuchenden Wissenschaftlern zurückgehalten und nur für die von der Person bewilligten Zwecke verwendet. Die Person kann jederzeit Einsicht in diese nehmen, die Erlaubnis für ihre Verwendung zurückziehen oder die Vernichtung der Photographien verlangen. 
Name des Wissenschaftlers in Druckbuchstaben 
Unterschrift des Wissenschaftlers 
Datum 

Name des zuständigen Arztes in Druckbuchstaben 
Unterschrift des zuständigen Arztes
Datum 

AussAGE DES FOrchungsteilnehmers

Ich bin über diese Studie unterrichtet worden. Ich nehme freiwillig an diesem Forschungsprojekt teil. Ich hatte die Möglichkeit, Fragen zu stellen. Sollte sich weiterer Klärungsbedarf ergeben, so kann ich einen der oben aufgelisteten Wissenschaftler kontaktieren. Wenn ich Fragen über meine Rechte als Teilnehmer an einer Forschungsstudie habe, so kann ich mich an die Abteilung für Forschungen mit Menschen (Human Subjects Division) über die Telefonnummer 001 206 543-0098 wenden. Ich gebe hiermit den Wissenschaftlern die Erlaubnis, meine medizinischen Daten in der in diesem Zustimmungsformular beschriebenen Weise zu verwenden. Eine Kopie dieses Zustimmungsformulars werde ich erhalten. 

Name des Untersuchungsteilnehmers in Druckbuchstaben
Unterschrift des Untersuchungsteilnehmers  
Datum

NACHTRAG:

Wenn Sie zu einem der folgenden Punkte zustimmen, so werden wir Sie in jedem einzelnen Fall um Ihre Erlaubnis für die Freigabe Ihrer Informationen fragen. 

Manchmal werden wir von Medien oder Ausbildungsanstalten kontaktiert, die eine Person mit einem Werner-Syndrom in unterschiedlichen Projekten darstellen wollen. Hätten Sie ein Interesse daran, an einer solchen Gelegenheit teilzunehmen, und würden Sie uns bitten, Sie zu kontaktieren, sofern wir von einer solchen Möglichkeit in Kenntnis gesetzt werden?   JA    NEIN

Einige Teilnehmer fragen uns, ob es möglich ist, mit einer anderen Person zu sprechen, die von derselben Krankheit betroffen ist. Hätten Sie ein Interesse daran, bei einem solchen Gesuch kontaktiert zu werden?  JA    NEIN

Andere Forscher, die sich ebenfalls mit Alterungssyndromen beschäftigen, erbeten manchmal Proben ohne identifizierende Informationen von uns. Sollte es eine weitere Forschungsstudie geben, die Ihre Kontaktierung und die Unterschreibung eines weiteren Bewilligungsformulars erfordern, möchten Sie davon in Kenntnis gesetzt werden? 

JA    NEIN
Kopien sind auszuhändigen an: 
Untersuchungsteilnehmer


Akte des Untersuchenden
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