MEDIZINISCHE FAKULTÄT

SEATTLE, WA 98195
FORMULAR ZUR ZUSTIMMUNG DES SPENDERS

INTERNATIONALE REGISTRIERUNG DES WERNER-SYNDROMS

UND ANDERER FRÜHZEITIGER ALTERUNGSSYNDDROME 









, Zuständiger Arzt

George M. Martin, M.D., Professor, Institut für Pathologie, Leitender Untersuchender

Junko Oshima, M.D., Ph.D., Wissenschaftlicher Mitarbeiter. Prof., Institut für Pathologie, Untersuchender

Dru Leistritz, M.S., C.G.C., Genberaterin

Telefon: 206‑543‑5088  Fax: 206-685-8356

Notfalltelefonnummer (24 Stunden erreichbar): zu Hause: 206‑323-9288, Mobiltelefon: 206-409-2587 (Dr. Martin)

ANGABEN DES UNTERSUCHENDEN

Wir fragen Sie als Vertreter Ihres nächsten Verwandten um das Einverständnis, dessen Gewebe in einer Forschungsstudie zu verwenden. Zweck dieses Zustimmungsformulars ist es, Ihnen genügend Informationen an die Hand zu geben, damit Sie eine Entscheidung treffen können, ob das Gewebe für die Studie verwendet werden soll oder nicht. 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 das Gewebe für diese Studie freigeben wollen. 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 über Ihren nächsten Verwandten gewonnen, die auch für Sie persönlich von großem Nutzen sein können. Wenn Ihr Verwandter klinisch davon betroffen war und wir jedoch keine genetischen Veränderungen feststellen können, so mag dies bedeuten, dass die Diagnose falsch gestellt worden war und weitere ärztliche Untersuchungen nötig sind. 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
Wenn Sie sich für eine Verwendung der Proben entscheiden, so werden wir auch um eine Erlaubnis bitten, über die Ärzte Ihres Verwandten Einsicht in dessen medizinischen Akten nehmen zu können, um das Registrierungsformular zu vervollständigen. Dieses Formular enthält neben den persönlichen medizinischen Informationen Ihres Verwandten, die mit dem Werner-Syndrom und anderen frühzeitigen Alterungssyndromen in Zusammenhang stehen, auch Ihren Namen und Kontaktinformationen. Ebenfalls erbeten 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.

Sollten die Symptome Ihres Familienmitglieds mit dem Werner-Syndrom übereinstimmen, so wird unser Labor die Blut- und Hautproben untersuchen, um festzustellen, ob dieser das mutierte Gen in sich getragen hat, 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. 

Sobald die Studien über das Werner-Gen abgeschlossen sind, werden die Resultate dem zuständigen 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 dem Krankheitsverlauf Ihres Verwandten 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.

ANDERE INFORMATIONEN

Die Gewebestücke werden nach dem Test an das ursprüngliche Labor zurückgesendet. Wir werden alle Daten (pathologische Berichte) auf unbestimmte Zeit aufbewahren. Die Proben werden nur für die Forschung verwendet. 

Die Identität des Gewebespenders 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 klinischen Informationen werden auf unbestimmte Zeit aufbewahrt, um neue Hypothesen über die Funktionen der unterschiedlichen Genprodukte, die mit Alterungssyndromen zusammenhängen, testen zu können. 
Von einigen Personen 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 oder Ihrem Vertreter bewilligten Zwecke verwendet. Der Vertreter der 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 VerTERS

Ich bin über diese Studie unterrichtet worden. Ich hatte die Möglichkeiten, Fragen zu stellen. Sollte sich weiterer Klärungsbedarf ergeben, so kann ich die oben aufgelisteten Wissenschaftler kontaktieren.

Name der Person in Druckbuchstaben
Verhältnis zum Vertreter

Name des Vertreters in Druckbuchstaben
Unterschrift des Vertreters 
Datum
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