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Einwilligungserklarung fiir Forschungsteilnahme
Research Sample Repository fiir hamatopoetische Zelltransplantation, andere
Zelltherapien und toxische Knochenmarkschaden

Einwilligungserklarung zur Forschung fiir Erwachsene und Zustimmungserklarung fur
Elternteil/Vormund
Allogener Spender

Die Woérter ,,Sie” (Ihr(e), Ihnen) beziehen sich im Verlauf dieses Formulars auf Sie
oder Ihr Kind.

1.  Uberblick liber die Forschung

Wir bitten um Ihre Erlaubnis, lhnen Blutproben fur zukinftige Forschungszwecke zu
entnehmen und aufzubewahren. Ihr Blut enthalt genetische Informationen, die als DNA
bezeichnet werden. Wir mdchten Ihr Blut und Ihre DNA untersuchen, um in Erfahrung
zu bringen, wovon der Erfolg einer Blut- oder Knochenmarktransplantation (KMT),
Nabelschnurblut-Transplantation und anderer Zelltherapien abhangt.

Wir bitten Sie um lhre Teilnahme, weil Sie als Knochenmark-, Blutstammzell- oder
Zelltherapiespender vorgesehen sind.

Forscher konnen lhre Proben verwenden, um mehr tber Folgendes zu erfahren:

e Was die Ergebnisse von Transplantationen und Zelltherapien beeinflusst
e Die Verteilung von Gewebetypen in Populationen
e Wie man zusammenpassende KTM-Spender und -Patienten findet

Forscher kdnnen lhre Proben auch anonym dazu verwenden, etwas uber andere Dinge
in Erfahrung zu bringen, beispielsweise:

e Das Vorliegen von Merkmalen, die mit anderen Erkrankungen wie beispielsweise
Diabetes verknupft sind

2. Was Sie erwartet

Wenn Sie der Enthahme von Blutproben zustimmen, geschieht Folgendes:
e |hr Arzt wird Ihnen vor oder kurz nach lhrer Spende eine kleine Blutprobe (bis zu
2 Essloffel) entnehmen.
e |hr Blut und Ihre DNA werden aufbewahrt. Inr Name wird auf den Behaltern nicht

vermerkt.
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e Wir werden die Proben im Research Sample Repository fur zukinftige
Forschungszwecke aufbewahren. Ein Repository - wie ein Warenlager - ist ein
Platz, wo Proben fur Forschungsstudien geschutzt, aufbewahrt und verschickt
werden. Die Forschungsstudien missen von einer Gruppe von Wissenschaftlern
zustimmend bewertet worden sein. lhre Proben kdnnen monate-, jahre- oder
jahrzehntelang aufbewahrt und verwendet werden.

Ihre Blutzellen kénnen in einem Labor fur zustimmend bewertete Forschungsstudien
gezuchtet werden. lhre Forschungsproben werden im Repository aufbewahrt, bis sie
aufgebraucht sind. Wir werden Sie mdglicherweise in der Zukunft um eine weitere
Blutprobe bitten. Zu diesem Zeitpunkt kdnnen Sie entscheiden, auf Wunsch eine
weitere Probe abzugeben.

Die DNA-Untersuchung kann eine ,Gesamtgenomsequenzierung“ umfassen. Jede Zelle
in Threm Korper enthalt den genetischen Code fur Inre DNA. Bei der
Gesamtgenomsequenzierung wird das vollstandige Genom bzw. der genetische Code
untersucht. Alle Menschen haben zu 99,6 % identische Genome. Dennoch ist jeder
einzigartig, und zwei beliebige Menschen kdnnen sich durch unterschiedlich
,buchstabierten“ Code an etwa 24 Millionen Stellen unterscheiden. Die Zuordnung
dieser Unterschiede im geschriebenen Code (Genvarianten) zu den Unterschieden bei
den Ergebnissen von KMT oder Zelltherapie konnte zu unserem Verstandnis beitragen,
wie diese Varianten mit Krankheit und Behandlungserfolg zusammenhangen.

3. Ihr Recht, das Repository zu verlassen oder nicht daran
teilzunehmen

Wenn Sie der Teilnahme am Repository zustimmen, kdnnen Sie lhre Meinung jederzeit
andern. Wenn Sie |hre Meinung andern, bitte eine E-Mail senden oder schreiben an
. Die Kontaktinformationen sind auf Seite

4 zu finden.
Wenn Sie Ihre Meinung andern, werden wir alle nicht verwendeten Proben vernichten.

Wenn Sie sich gegen eine Teilnahme am Repository entscheiden, wird dies nichts an
Ihrer Versorgung andern. lhre Entscheidung wird weder Ihre Beziehung zu Ihrem Arzt,
Behandlungszentrum noch zum CIBMTR beeintrachtigen.
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4. Risiken und Vorteile

Durch die Abgabe von Proben fur das Repository werden lhnen keine Vorteile
entstehen. Diese Forschung kdnnte aber zuklnftigen Patienten helfen, die eine
Transplantation oder Zelltherapie bendtigen.

Es sind keine wesentlichen Risiken mit Blutentnahmen verbunden. Eine Blutenthahme
kann ein bisschen weh tun und madglicherweise einen blauen Fleck verursachen. In
seltenen Fallen fihlen sich Personen schwindlig oder fallen in Ohnmacht. Nur geschulte
Personen werden Ihnen Blut abnehmen.

Da lhre DNA einzigartig ist, besteht ein geringes Risiko, dass jemand |Ihre Proben zu
Ihrer Person zurtickverfolgen kann. Forscher, die auf lhre Informationen zugreifen,
werden ihr Moglichstes tun, lhre Privatsphare zu schitzen und lhre Informationen
vertraulich zu behandeln. Wir werden keine Informationen, anhand derer Sie
identifiziert werden konnten, an Forscher weiterleiten, veroffentlichen oder bei
wissenschaftlichen Tagungen vorstellen.

5. Privatsphare, Vertraulichkeit und Verwendung von Informationen
Ihre Privatsphare ist uns wichtig. Wir werden alles daran setzen, sie zu schutzen.

Ihre Blut- und DNA-Proben werden mit einem Barcode versehen aufbewahrt. Die
Mitarbeiter des Repository und zuklnftige Forscher haben keinen Link zu diesem Code.
Es existiert allerdings ein Link. Der Link ist gespeichert unter

Um die Forschung zu erweitern, ist es fur Forscher hilfreich, Informationen miteinander
zu teilen. Sie tun dies, indem sie die Informationen in eine oder mehrere
Forschungsdatenbank(en) eingeben, wo sie zusammen mit Informationen aus anderen
Studien gespeichert werden. Forscher kdnnen die kombinierten Informationen dann
auswerten, um noch mehr Uber Gesundheit und Krankheit zu erfahren.

Wenn Sie der Teilnahme an der Studie zustimmen, kdnnen manche lhrer genetischen
Informationen und Gesundheitsdaten in einer Forschungsdatenbank gespeichert
werden, wie beispielsweise der Genotyp-Phanotyp-Datenbank, die von den Nationalen
Gesundheitsinstituten (National Institutes of Health, NIH) unterhalten wird. Forscher
einer zustimmend bewerteten Studie kdnnen maoglicherweise lhre Informationen
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einsehen und verwenden. Ihr Name und andere Informationen, anhand derer Sie
identifiziert werden kénnen, werden niemals in die Datenbank eingegeben. Das
CIBMTR beschrankt die Nutzung der Daten auf Studien von KMT und Zelltherapie.

Fur diese Studie liegt eine Bescheinigung tUber den besonderen Schutz persénlicher
Daten (Certificate of Confidentiality) des Ministeriums fur Gesundheitspflege und
Soziale Dienste der Vereinigten Staaten (Health Resources and Services
Administration, HRSA) vor. Forscher kdnnen lhre Informationen schutzen, wenn es zu
einem Gerichtsverfahren kommt. Manche lhrer medizinischen Informationen kdnnen
allerdings geteilt werden, wenn dies gesetzlich vorgeschrieben ist. Wenn dies passiert,
werden die Forscher ihr Moglichstes tun, dass Sie anhand von Informationen, die an
andere weitergeleitet werden, nicht identifiziert werden kdnnen.

Gemal einem Bundesgesetz namens Genetic Information Nondiscrimination Act
(GINA) ist es fur Krankenkassen, betriebliche Krankenversicherungen und Arbeitgeber
mit mindestens 15 Mitarbeitern rechtswidrig, Sie basierend auf Ihren genetischen
Informationen zu diskriminieren. Krankenkassen und betriebliche
Krankenversicherungen durfen lhre genetischen Informationen nicht anfordern oder
verwenden, um Entscheidungen Uber lhre Krankenversicherung zu treffen. Dieses
Bundesgesetz wird Sie nicht vor genetischer Diskriminierung durch Unternehmen
schitzen, die Lebensversicherungen, Berufsunfahigkeitsversicherungen oder
Pflegeversicherungen verkaufen.

Die Ergebnisse der Forschung anhand lhres Blutes und Ihrer DNA kdnnen eingesehen
oder verwendet werden von:

e Zentrum fur Internationale Blut- und Knochenmarktransplantationsforschung
(Center for International Blood & Marrow Transplant Research, CIBMTR)

e Bundesbehorde flr Gesundheitsressourcen und Gesundheitsdienste (Health
Resources and Services Administration, HRSA)

e US-amerikanischer Zulassungsbehorde (Food and Drug Administration, FDA)

e US-Regierungsbehdrde als Sponsor

Die Ergebnisse der Forschung, die anhand lhres Blutes und Ilhrer DNA durchgefihrt
wird, werden |hnen nicht mitgeteilt.
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6. Kosten und Vergutung

Sie werden fur die Teilnahme am Research Repository nicht bezahlt. Die Teilnahme am
Research Repository verursacht Ihnen keinerlei Kosten. Das CIBMTR wird Ihre
Blutprobe moglicherweise an andere Organisationen wie Pharmaunternehmen
verkaufen. Proben, die aulerhalb des CIBMTR verkauft oder weitergegeben werden,
enthalten niemals Daten, die Sie identifizieren konnten. Die Organisation wird Ihre
Blutprobe gegebenenfalls verwenden, um Produkte oder Therapien zu entwickeln, die
hilfreich fur andere Patienten oder Forscher sein kdnnten. Sie erhalten keine Vergutung
oder sonstige Vorteile fur Produkte oder Therapien, die mit Hilfe Ihrer Blutprobe
entwickelt werden.

Korperliche Schadigung infolge der Teilnahme
Geben Sie dem Koordinator lhres Spenderzentrums Bescheid, wenn Sie glauben,
aufgrund der Teilnahme am Repository eine Verletzung erlitten zu haben:

Name:

Telefonnummer: ( ) E-Mail:

Sie erhalten medizinische Behandlung, wenn Sie infolge dieser Studie eine Verletzung
erleiden. Das NMDP wird diese Behandlung fir nicht verwandte Spender bezahlen. Bei
verwandten Spendern wird lhnen und/oder Ihrer Krankenkasse diese Behandlung in
Rechnung gestellt. Im Fall einer Verletzung verlieren Sie keines lhrer gesetzlichen
Rechte auf Zahlung, wenn Sie dieses Formular unterzeichnen.

7. Fur weitere Informationen
Wenn Sie weitere Informationen Uber das Repository winschen, wenden Sie sich bitte
an:

Name:

Kontaktdaten:

Fur weitere Informationen zu lhren Rechten wenden Sie sich bitte an:

IRB-Administrator des NMDP
Rufnummer: 1 (800) 526-7809
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Wenn Sie mit jemandem sprechen moéchten, der nicht unmittelbar an der Studie
beteiligt ist, kbnnen Sie sich in Verbindung setzen mit:

Spendervertretung des NMDP
Rufnummer: 1 (800) 526-7809 Durchwahl 8710

Sie erhalten eine Kopie dieser Einwilligungserklarung fur lhre Unterlagen.

8. Mit meiner Unterschrift auf dieser Seite bestatige ich Folgendes:

¢ Ich habe diese Einwilligungserklarung gelesen und verstanden. Der Zweck und
die Beschreibung des Repository wurden mir erklart.

e Ich hatte die Mdglichkeit, Fragen zu stellen, und ich verstehe die Antworten, die
mir erteilt wurden. Ich bin mir dariber im Klaren, dass ich jederzeit Fragen stellen
kann.

e Meine Einwilligung befreit den Sponsor nicht von seinen Verpflichtungen, und
meine gesetzlichen Rechte werden nicht beeintrachtigt.

Auswahl der Teilnahme: (eine der folgenden Antwortmdglichkeiten auswahlen)
O Ich bin mit der Teilnahme an der Blutprobenbank fiir Forschungszwecke
EINVERSTANDEN.

¢ Ich stimme der Bereitstellung von Blutproben fur die zukunftige Forschung
freiwillig zu.

e Ich bin mir dariber im Klaren, dass:

o Mir aus der Teilnahme an der Studie keine direkten Vorteile entstehen.

o Mein Name und meine personenbezogenen Informationen nicht
identifiziert werden.

o lIch diese Studie jederzeit verlassen kann, ohne dass meine
gesundheitliche Versorgung dadurch beeintrachtigt wird.

o Ich eine Kopie dieser unterzeichneten Einwilligungserklarung erhalten
werde.

O Ich bin mit der Teilnahme an der Blutprobenbank fiir Forschungszwecke NICHT
EINVERSTANDEN.
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e Ich stimme der Teilnahme an der Blutprobenbank fur Forschungszwecke nicht zu
und lehne die Bereitstellung von Blutproben fur zukunftige Forschungszwecke
ab.

Unterschrift des Teilnehmers Datum (TT/MMM/JJJJ)
(wenn mindestens 18 Jahre alt)

Name des Teilnehmers in Druckbuchstaben

Unterschrift des Elternteils, Vormunds oder gesetzlich Datum (TT/MMM/JJJJ)
bevollmachtigter Stellvertreter
(wenn Teilnehmer <18 Jahre alt)

Unterschrift des Elternteils, Vormunds oder gesetzlich bevollmachtigten Stellvertreters in
Druckbuchstaben Datum (TT/MMM/JJJJ)

Name des Elternteils, Vormunds oder gesetzlich bevollmachtigten Stellvertreters in
Druckbuchstaben

Bestatigung durch die Fachkraft aus dem Gesundheitswesen

Ich bestatige, dass ich die Art, den Zweck, die moglichen Vorteile und moglichen
Risiken in Zusammenhang mit der Teilnahme an dieser Forschungsstudie der oben
genannten Person erlautert habe und dass alle Fragen zu diesen Informationen
beantwortet wurden.

Unterschrift der Fachkraft aus dem Gesundheitswesen Datum (TT/MMM/JJJJ)

Name der Fachkraft aus dem Gesundheitswesen
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Verwendung eines Dolmetschers: Ausflllen, wenn der Teilnehmer nicht flieRend
English spricht, ein Dolmetscher zur Einholung der Einwillligungserklarung verwendet
wurde und das IRB eine Kurzfassung in nicht-englischer Sprache zur Verwendung
zulasst.

Unterschrift des Dolmetschers:

Name des Dolmetschers in Druckbuchstaben:

Datum: (TT/MMM/JJJJ)

Dieses Dokument wurde dem Teilnehmer von einer Person, die sowohl fur Englisch als
auch fur (Sprache angeben) qualifiziert ist, mundlich ins
(Sprache angeben) Ubersetzt. Siehe Begleitdokumentation

(Kurzfassung).

Verwendung eines Zeugen: Ausflllen, wenn der Teilnehmer nicht lessen oder
schreiben kann, aber ansonsten Englisch verstehen und auf Englisch kommunizieren
kann (z. B. blind, korperlich schreibunfahig usw.) oder wenn ein Dolmetscher verwendet
wurde, der aber nicht personlich anwesend ist (wenn die Ubersetzung z. B. per Telefon
erfolgt ist):

Erklarung des Zeugen:

Ich bestatige mit meiner Unterschrift unten, dass ich fir den gesamten
Einwilligungsprozess anwesend war. Die zur Kommunikation mit dem Teilnehmer
verwendete Methode war

Unterschrift des Zeugen:

Name des Zeugen in Druckbuchstaben:

Datum (TT/MMM/JJJJ):
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