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1 Einleitung

1.1 Informierte Einwilligung

Das Konzept der informierten Einwilligung (informed consent) beruht auf
medizinethischen Uberlegungen zum Patientenrecht und zur Arzt*in-Patient*in-
Beziehung. Im Gegensatz zur historisch praktizierten paternalistischen Arzt*in-
Patient*in-Beziehung, werden medizinische Entscheidungen damit nicht mehr
(primar) von Arzt*innen, sondern von Patient*innen selbstbestimmt getroffen (Fuchs
et al., 2010). Im Kklinischen Kontext ist dabei der medizinethisch akzeptierte
Goldstandard das shared decision making, also ein partnerschaftlicher Prozess des
gemeinsamen Entscheidungssuchens und -findens, an dessen Ende die rechtlich
bindende Entscheidung den Patient*innen obliegt. Im Forschungskontext ist ebenso
stark darauf hinzuweisen, dass Proband*innen vollinformiert, selbstbestimmt und
ohne jeglichen Zwang oder Druck entscheiden. Den Betroffenen sollen dafur alle
notwendigen Informationen zur Verfugung gestellt werden, damit eine informierte
Entscheidung getroffen und eine informierte Einwilligung gegeben werden kann
(Beauchamp, 2011).

Hierfir haben sich Patientenaufklarungen als Mittel in verschiedenen medizinischen
Bereichen etabliert. Sie werden in Diagnostik, Therapie und Forschung eingesetzt
und beinhalten einen schriftlichen und einen mindlichen Prozess. Aufklarungsbdgen
werden genutzt, damit Patient*innen sich in einem geeigneten Umfeld und in
individuell bestimmbarer Weise mit den in Frage kommenden Madglichkeiten vertraut
machen kdénnen. Prozeduren und Ablaufe werden erldutert sowie Alternativen und
Risiken dargestellt. Anschlielend findet ein arztliches Gesprach statt. Die
wesentlichen Informationen werden auch noch einmal mundlich erlautert, Fragen der
Patient*innen werden beantwortet und, wenn Verstehen und Einwilligungsfahigkeit
gegeben scheinen, wird abschlieBend die Wahl der Patient*innen schriftlich

dokumentiert.

1.2 Informierte Einwilligung bei Kindern

Bei Kindern ist der Prozess der informierten Einwilligung komplexer, weil sie die
hierflr notwendigen intellektuellen Fahigkeiten unter Umstanden noch nicht besitzen.

Es ist ein gewisses Entwicklungsalter erforderlich, um informed consent geben zu



konnen, da das Einwilligungsvermogen und -recht an das Verstehen der Sachlage
und ihrer Konsequenzen gebunden ist. Rechtlich und ethisch zahlen Kinder als
Nicht-Einwilligungsfahige zu den verletzlichen (Kipnis, 2003), und somit besonders
schutzbedurftigen Personen (UNCRC, 1989). Daher werden ihre Sorgeberechtigten
als Stellvertreter*innen um ihre Einwilligung gebeten, und zwar unter
Berucksichtigung des kindlichen Wohlergehens und der vermutlichen kindlichen
Winsche (AMG, 2017). Minderjahrigen wird vom deutschen Gesetzgeber ein
Mitspracherecht in ihren gesundheitlichen Belangen zuerkannt (AMG, 2017). Sie sind
adaquat aufzuklaren und ihre informierte Zustimmung, der sogenannte informed
assent, sollte zur Einwilligung ihrer Sorgeberechtigten eingeholt werden und im Falle
einer Ablehnung (dissent) sollte diese bei der Entscheidungsfindung bericksichtigt
werden (AMG, 2017). Wie Taupitz formuliert, sind Minderjahrige also zwar rechtlich
nicht einwilligungsfahig, kbnnen ,aber sehr wohl vetofdhig“ sein ((2010), Betonung
dort). Die Einbindung in den Entscheidungsprozess wird von den meisten
Minderjahrigen, speziell den alteren, geschatzt und gefordert (lttenbach et al., 2019,
van der Pal et al., 2011, Ruggeri et al., 2014).

Die praktische Umsetzung des informed consent-Prozesses mit Minderjahrigen bleibt
jedoch, insbesondere aufgrund der widerstreitenden Prinzipien Schutz und
Autonomie, problembehaftet (Farsides et al.,, 2015, Sammons and Starkey, 2012).
Die theoretische Auseinandersetzung mit diesem Themengebiet beschaftigte sich mit
Fragen der Verstandnisfahigkeit (Leikin, 1983) und Entscheidungskompetenz
(Alderson, 2007). Auf der Suche nach einem geeigneten, alltagspraktikablen
Malstab trat die Altersabhangigkeit dieser Fahigkeiten in den Vordergrund (Zinner,
1995, Miller et al., 2004). Und es kamen Fragen zur Tauglichkeit des consent-
Prozesses auf, also ob dadurch die Rechte und Winsche der Minderjahrigen
tatsachlich gewahrt werden (Rotharmel et al., 1999, Coyne, 2009). Schliel3lich wurde
auch thematisiert, unter welchen Umstanden die Teilnahme Minderjahriger an
medizinischer Forschung gerechtfertigt sein kann (Koren, 2003, John et al., 2008,
Grady et al., 2014). Empirische Arbeiten, meist qualitative Interviewstudien mit einer
kleineren Anzahl von Teilnehmer*innen, widmeten sich diesen Uberlegungen
ebenfalls (z.B. zu Entscheidungskompetenz: (Susman et al.,, 1992)). In jungerer
Vergangenheit wurde zunehmend die Erfahrung der Minderjahrigen als

Teilnehmer*innen an Forschungsprojekten thematisiert und so die Sicht der



Betroffenen beleuchtet (u.a. (Cherrill et al., 2007, Miller et al., 2013, Unguru et al.,
2010)).

Zwei Schwerpunkte des Forschungsgebietes kristallisierten sich auf diese Weise
heraus. Erstens: wie kann — mit genugender Sicherheit — bestimmt werden, ob
Minderjahrige die Fahigkeit besitzen, informiert einzuwilligen, zuzustimmen oder
abzulehnen? Und zweitens: welche Faktoren beeinflussen die Entscheidung von
Minderjahrigen beztglich einer eventuellen Studienteilnahme?

Vorreitend waren bei diesen Unterfangen US-amerikanische Forscher*innen,
einzelne europaische Projekte folgten besonders in den letzten Jahren. Die
vorliegende Arbeit ist die erste Fragebogenstudie mit einer groleren Anzahl von
Teilnehmer*innen im deutschsprachigen Raum, die Minderjahrige als Akteure in der

medizinischen Forschung in den Mittelpunkt stellt.

1.3 Relevanz

Verlassliche, adaquate und altersgemafle Aufklarungen sind fur die padiatrische
Diagnostik und Behandlung, aber auch fir wissenschaftliche Forschungsvorhaben
unabdingbar. Medizinische Forschung mit Kindern als Proband*innen ist aus ethisch-
moralisch offensichtlichen Grinden streng reguliert. Jedoch hat dies dazu geflhrt,
dass bis zu 90% der in Kinderkliniken verschriebenen Medikamente off label
eingesetzt werden muissen (Bucheler et al., 2002, Cuzzolin et al., 2006, Pandolfini
and Bonati, 2005). Die Wirkung und Wirksamkeit dieser Medikamente ist also nicht
durch klinische Studien belegt, so dass das Auftreten von Nebenwirkungen und
Arzneimittelinteraktionen und auch die Wirksamkeit teilweise nur schwer
einschatzbar sind. Zudem fehlen aufgrund des off-label-Gebrauchs haufig
kindgerechte Darreichungsformen und Dosierungen (Mistry and Batchelor, 2017,
Ranmal and Tuleu, 2013). Neben dem Dilemma flr praktizierende Kinderarzt*innen
und betroffene Patient*innen, widerspricht die Vernachlassigung des minderjahrigen
Patientenkollektivs in der medizinischen Forschung auch dem Recht der Kinder auf
ein erreichbares Hoéchstmall ihrer Gesundheit, das in Artikel 24 der UN-
Kinderrechtskonvention von 1989 proklamiert (UNCRC, 1989) und weltweit, mit
Ausnahme der USA, ratifiziert wurde. Es bestehen Bestrebungen, die Kinderrechte
auch im deutschen Grundgesetz zu verankern (Stral3burg and Zimmer, 2018),
bislang jedoch ohne Erfolg (BMFSFJ, 2021).



Mit der EU-Direktive 20/2001EC und der EU-Regulation 1901/2006 wurde der
gesetzliche Rahmen geschaffen, um sichere und ethisch Uberzeugende Forschung
mit minderjahrigen Teilnehmer*innen europaweit zu fordern (Boos, 2010, Pinxten et
al., 2009). Die Anzahl der neu fir die Padiatrie zugelassenen Medikamente und
Darreichungsformen sowie der padiatrischen Forschungsvorhaben konnte so
substantiell gesteigert werden (Korzilius, 2017) trotz weiterhin teils disparater
gesetzlicher Definitionen der Einwilligungsfahigkeit Minderjahriger in den
verschiedenen europaischen Staaten (Lepola et al., 2016, Milkaite and Lievens,
2019). Mit der steigenden Anzahl an medizinischen Studien wird aber auch das
Etablieren altersgemaller Aufklarungsmittel dringlicher, damit Minderjahrige ihr
Mitspracherecht ausiben und informiert Uber ihre Teilnahme entscheiden kdnnen.
Der Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen in der Bundesrepublik
Deutschland e.V. (AKEK) empfiehlt zu diesem Zweck einen Musteraufklarungstext
(Mustertext, 2011) fur jugendliche Minderjahrige zur  altersgerechten
Informationsvermittiung (Vgl. Anhang 1). Dieser Mustertext bietet ein GerUst, das an
verschiedene Gegebenheiten und somit verschiedene Studiendesigns angepasst

werden kann.

1.4 Fragestellungen der Arbeit

Ziel der vorliegenden Arbeit ist die Evaluation des AKEK-Mustertextes im Hinblick auf
dessen Eignung zur altersgerechten Wissensvermittiung; und zwar mithilfe eines
selbstentwickelten Fragebogens. Dies soll unter besonderer Berucksichtigung der
Hauptbestandteile des informed-consent-Konzepts geschehen, da Verstandnis-
schwierigkeiten selbst bei einwilligungsfahigen Personen nachgewiesen wurden
(Falagas et al., 2009). Insbesondere stellt sich dabei auch die Frage, ob Anzeichen
auf das Vorliegen von therapeutic misconception auszumachen sind. Dieses von
Appelbaum et al. (1987) aufgezeigte und beinahe ubiquitare Phanomen (Dresser,
2002) beschreibt die Schwierigkeit von Patienten, den Unterschied zwischen
medizinischer Behandlung und Studienteilnahme und den daraus entstehenden
konkurrierenden Zielen zu erkennen, wodurch das Erreichen eines wahrhaftigen
informed consent behindert wird (Lidz and Appelbaum, 2002).

Nachdem mittlerweile eine Zunahme von padiatrischen Forschungsvorhaben durch

rechtliche Mallgaben unterstitzt wird und wenn geeignete Mittel etabliert werden
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konnten, um eine altersgerechte Aufklarung sicherzustellen, dann ist die erfolgreiche
Rekrutierung von Teilnehmer*innen der nachste Schritt. Zukinftige Studiendesigns
sollten daher neben Sicherheit und Effektivitat auch die Winsche und Bedurfnisse
der minderjahrigen Teilnehmer*innen bertcksichtigen. Die Begriffe Risiko (risk) und
Belastung (burden) sind zu Schlagworten geworden, anhand derer sich
Forschungsvorhaben klassifizieren lassen. Die eher subjektive Belastung steht dabei
dem objektiv bestimmbaren Risiko balancierend gegenuber, um der Tatsache
Rechnung zu tragen, dass auch objektiv risikoarme Interventionen subjektiv
belastend sein konnen, z.B. Angst bei einer Magnetresonanztomographie aufgrund
lauter Gerausche und Beengtheit. So wurde das Prinzip des minimal risk/minimal
burden zum etablierten Richtwert fur padiatrische Studiendesigns und hat auch
Eintritt in das deutsche Arzneimittelgesetz gefunden — flr eine klinischen Prifung bei
Minderjahrigen werden ein moglichst geringer Belastungsgrad und ein moglichst
geringes Risiko verlangt (AMG, 2017). Jedoch sind die Kategorien inhaltlich nicht klar
definiert und koénnen folglich verschiedene Dinge umfassen, was u.a. die Bewertung
von Forschungsvorhaben durch Ethikkommissionen erschwert (Lenk et al., 2004).
Verschiedene Definitionsversuche wurden als erster Schritt zur Klarung
unternommen (Radenbach and Wiesemann, 2010, Binik, 2014).

Qualitative Studien implizieren, dass neben dem zu erwartenden Risiko und der
subjektiven Belastung auch personlicher Nutzen (Afkinich and Blachman-Demner,
2020, Kafka et al., 2011), soziale Beweggrunde (Luchtenberg et al., 2015) und der
Rat von nahestehenden Personen (Hart et al., 2015) potentiell wichtige Motivatoren
bei einer Entscheidung flr oder gegen eine Studienteilnahme sein kdnnen. Moégliche
Einflussfaktoren auf die Teilnahmeentscheidung bilden deshalb den zweiten
Schwerpunkt der vorliegenden Arbeit. Entscheidende Einflussfaktoren sollen
identifiziert werden, indem ein grolReres Kollektiv Jugendlicher zu hypothetischen
Szenarien befragt wird.

Das ubergreifende Ziel der vorliegenden Arbeit ist damit die Unterstitzung ethisch
Uberzeugender padiatrischer Forschung durch die Positionierung potentiell

Betroffener im Interessenmittelpunkt.



2 Methoden

2.1 Datenerhebung
2.1.1 Auswahl der Befragten und des Settings

Da der AKEK-Mustertext fur die Zielgruppe ,12- bis 16-Jahrige“ entworfen wurde,
war das Alter das hauptsachliche Kriterium flr potentielle Teilnehmer*innen der
Fragebogenstudie. Zur Erhéhung der Aussagekraft der erhobenen Daten sollte eine
moglichst groe Anzahl an Jugendlichen erreicht werden, daher wurde ein
schulisches Setting gewahlt. Die schulischen Strukturen konnten auch dafur genutzt
werden, um den aufgrund der Minderjahrigkeit der Teilnehmer*innen erforderlichen

Kontakt zu den Sorgeberechtigten herzustellen.

2.1.2 Genehmigungen

Die Zustimmung des zustandigen Ministeriums fur Schule und Berufsbildung des
Landes Schleswig-Holstein und die der Ethikkommission der Medizinischen Fakultat
der Christian-Albrechts-Universitat (CAU) zu Kiel wurden beantragt und gewahrt. Die
Schulleitung des Helene-Lange-Gymnasiums in Rendsburg stimmte der
Durchfuhrung der Fragebogenstudie ebenfalls zu und unterstitzte das Projekt mit
dem Verteilen der Informationen an die Sorgeberechtigten im Vorfeld der Befragung
sowie am Befragungstag durch die Erlaubnis der Inanspruchnahme einer

Unterrichtsstunde und durch die Mitarbeit der Lehrer*innen.

2.1.3 Einwilligung der Sorgeberechtigten und Teilnehmer*innen

Die Sorgeberechtigten wurden mehrere Wochen vor der Befragung uber das Projekt
in einem 2zweiseitigen Anschreiben informiert (Vgl. Anhang 2) und um ihre
Einwilligung zur Teilnahme ihres Kindes gebeten. Bei Zustimmung wurden anhand
von funf Fragen soziodemographische Daten des Kindes und Angaben zu
eventuellen medizinischen und wissenschaftlichen Vorerfahrungen erfragt. Von 450
kontaktierten Sorgeberechtigten gaben 315 ihr schriftliches Einverstandnis zur
Teilnahme ihres Kindes. Am Befragungstag konnten alle Schiler*innen der

betreffenden Klassenstufen Uber die Teilnahme an der Fragebogenstudie



entscheiden. 305 Schuler*innen gaben ihr Einverstandnis und nahmen an der

Befragung teil.

2.1.4 Musteraufklarungstext

Um das Lesen des Musteraufklarungstextes zu erleichtern, wurden dessen Leer-
stellen mit Informationen Uber eine fiktive minimal risk/minimal burden-Studie gefullt
(Vgl. Anhang 3). Als Krankheitsbild wurde hierfur die Allergie gewahlt, da dies
wahrscheinlich fur einen Grolteil der Teilnehmer*innen nachvollziehbar sein wirde.
Alle Beteiligten wurden dartber unterrichtet, dass diese Studie fiktiv ist und lediglich
zur Veranschaulichung dient.

Die Teilnehmer*innen wurden in der dem Musteraufklarungstext vorangestellten
Einleitung darum gebeten, sich vorzustellen, sie selbst hatten eine Allergie und
wiirden von ihrem Arzt oder ihrer Arztin Uber die mégliche Teilnahme an der

beschriebenen Studie aufgeklart. Dies sollte den Zugang zum Thema erleichtern.

2.1.5 Fragebogen

2.1.5.1 Entwicklung des Fragebogens

Die vollstrukturierte schriftiche Befragung (Vgl. Anhang 4) wurde als
Erhebungsinstrument gewahlt, da hiermit die Erfassung von nicht direkt
Beobachtbarem wie Verstehen und Meinungen gelingen kann. Die zeitliche
Effektivitat eines Fragebogens war ein weiterer Vorteil bei den durch die aufieren
Umstande verursachten zeitlichen Einschrankungen der Befragung. Zudem sollte die
empfundene Sicherheit aufgrund der inherenten Diskretion dieser Methode die
Offenheit und Ehrlichkeit der Befragten fordern. Die Beschrankung der
Ausfuhrlichkeit der Antworten und die geringere Kontrolle Uber die
Erhebungssituation gehdren zu den potentiellen Nachteilen dieser Erhebungsart im
Vergleich zur muindlichen Befragung; durch Freitexte und ein standardisiertes
Prozedere (Vgl. Anhang 5) wurde versucht, diesen entgegenzuwirken. (Doring et al.,
2016)

Da es keine etablierten Items fur den Zweck der vorliegenden Arbeit gibt, orientierte

sich die Entwicklung des Fragebogens an einem Standardwerk der Methodenlehre



(Doring et al.,, 2016) und wurde von einer erfahrenen Padiaterin sowie von
Mitarbeiter*innen des Instituts fur Experimentelle Medizin und des Instituts fur
Medizinische Informatik und Statistik der CAU zu Kiel unterstitzt. Zudem wirkte eine
Psychologin mit umfangreicher padiatrischer Erfahrung bei der altersgerechten
Gestaltung mit. Qualitative Pre-Tests und Fragebogenkonferenzen wurden zur
Validierung des Fragebogens durchgefuhrt.

2.1.5.2 Aufbau des Fragebogens

Der Fragebogen ist in zwei thematische Blocke geteilt. Wahrend der erste Teil sich
auf den Musteraufklarungstext bezieht und das objektive Verstehen der
Teilnehmer*innen Uberpruft, ist der zweite Teil interrogativ und fragt nach den
personlichen Ansichten der Teilnehmer*innen. Der von den Befragten zu
vollziehende Perspektivwechsel von Verstandnisprifung zu Meinungserhebung wird
im Fragebogen durch Hinweise im Text und im Layout deutlich gekennzeichnet.

Der erste Teil des Fragebogens besteht aus neun Fragen, die sich auf den
Mustertext beziehen. Die Einschatzung der Lange und Verstandlichkeit wird mithilfe
von Skalen erfragt und ist anhand von zwei Freitexten, die Raum geben fur die
Beschreibung von schwer Verstandlichem und fortbestehenden Unklarheiten,
spezifizierbar.

Anschlieend folgen fanf multiple-choice-Fragen, um zu Uberprifen, ob der
Mustertext die zur informierten Einwilligung nétigen Aspekte einer Studienteilnahme
suffizient erklart. Hierbei wird in jeder Frage darauf hingewiesen, dass das aus dem
Mustertext Erfahrene und nicht Vorwissen oder Vermutungen wiedergegeben
werden soll, z.B. mittels des Zusatzes ,Was sagt der Informationsbogen?”. Das
durch den Mustertext vermittelte Wissen Uber Mitspracherecht, Studienzweck,
Widerrufsrecht, Placebo-Zuteilung und den personlichen Nutzen einer
Studienteilnahme werden so erfragt.

Der zweite Teil des Fragebogens ist investigativ und stellt die persénlichen Ansichten
der Befragten in den Mittelpunkt, weshalb er mit dem Satz ,Nun mdchten wir gern
Deine eigene Meinung zu einigen Dingen wissen.“ eingeleitet wird. Insgesamt 30
Inhaltsitems werden hierzu vorgelegt. Risikobewertung und Unterschiede
medizinischer Studien im Vergleich zu arztlicher Behandlung sind als Auswahl-

Optionen gestaltet. Zwei Fragen bezlglich der hypothetischen eigenen
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Studienteilnahmeentscheidung bzw. der eines Freundes sowie ein Item zu Ansichten
zum Umgang mit biologischen Proben nach Studienende sind ebenfalls als Auswahl-
Optionen formuliert; diese flieRen jedoch nicht in die vorliegende Analyse ein, da sie
aus explorativer Absicht im Hinblick auf zukunftige Forschungsvorhaben in den
Fragebogen integriert wurden. Die Bewertungen verschiedener Einflussfaktoren
(direkt  personliche, direkt soziale und indirekte soziale) auf eine
Teilnahmeentscheidung werden mittels Skalen erhoben. Skalen werden auch daflr
genutzt, zu ermitteln, mit welcher Wahrscheinlichkeit die Befragten der Durchflihrung
unterschiedlich riskanter und unangenehmer medizinischer Diagnostik im Rahmen

einer Studienteilnahme zustimmen wirden.

2.1.6 Ablauf der Befragung

Am 1. Marz 2016 wurden die Schiler*innen der Klassenstufen sechs bis neun des
Helene-Lange-Gymnasiums Rendsburg simultan wahrend einer Unterrichtsstunde
befragt. Zuvor wurde allen beteiligten Lehrer*innen das Vorgehen erlautert und ein
Manual zum Verteilen und Einsammeln der Materialien ausgehandigt, um einen
standardisierten Ablauf zu gewahrleisten und somit Verfalschungen durch
prozedurale Abweichungen zu minimieren. Die Fragen der Lehrer*innen hierzu
wurden beantwortet und eine Email-Adresse fur nachtragliche Fragen von
Schuler*innen bzw. Sorgeberechtigten und zur Auslibung des Widerrufsrechts
bekanntgegeben. Ein Sammelpunkt wurde vereinbart, zu dem die ausgefiliten
Fragebdgen und schriftlichen Einwilligungen der Sorgeberechtigten gebracht wurden.
Zwei Projektmitarbeiter*innen standen wahrend der gesamten Befragungszeit vor Ort
fur Ruckfragen zur Verflugung. Nach der Befragung wurden die Fragebdgen zum
Institut fur Medizinethik der CAU zu Kiel gebracht und dort vor dem Zugriff
nichtautorisierter Dritter geschitzt aufbewahrt. Nach Ablauf der vierwochigen
Widerrufsfrist wurde Uberpruft, ob zu allen ausgefullten Fragebdgen eine Einwilligung

vorlag, dann wurden die Daten anonymisiert und in eine Datenbank Ubertragen.



2.2 Datenauswertung

Nach der Zuordnung der ausgeflillten Fragebdgen zu den entsprechenden Bdgen
der Sorgeberechtigten und nach anschlieRender Anonymisierung wurden die Daten
in einer Datenbank elektronisch zusammengefasst. Zur Auswertung fand ein Export
in die Programme MS Excel Version 12 (Microsoft, 2007) und SPSS Statistics
Version 23 (IBM, 2015) statt.

Die statistische Analyse konzentriert sich aufgrund der Stichprobenart und der
Nutzung eines nicht etablierten Erhebungsmittels auf Haufigkeitsanalysen. Tests zur
Prufung statistisch signifikanter Unterschiede zwischen Gruppen wurden mit nicht-
parametrischen Tests durchgefuhrt. Die Qualitat der Variable bestimmte dabei,
welcher Test herangezogen wurde, z.B. erfolgte die Frequenzanalyse des
nominalskalierten Merkmals Geschlecht mittels Chi-Quadrat-Test bzw. mit dem
exakten Test nach Fisher. Das Signifikanzniveau wurde auf p<0,05 festgelegt.

Da es sich um eine explorative quantitative Studie handelt, werden diese
Signifikanztests nicht zur Hypothesenprifung eingesetzt, sondern dienen zur
kritischen Bewertung etwaiger Effekte. Das Anliegen der Arbeit ist es, durch
detaillierte Beobachtung zum Erarbeiten von Theorien in einem bislang maRig

erforschten Gebiet der Medizinethik beizutragen.

3 Ergebnisse

3.1 Eigenschaften der Teilnehmer*innen

Von den 315 Schiler*innen mit elterlicher Erlaubnis nahmen 21 am Befragungstag
nicht am Unterricht teil und vier lehnten die Teilnahme ab. 17 ausgeflllte Fragebdgen
mussten von der Analyse ausgeschlossen werden, da nicht alle Kriterien fir den
Einschluss (zum Beispiel vorliegendes Einverstandnis von Eltern und
Teilnehmer*innen, sichere Zuordnung der elterlichen zu den kindlichen Fragebdgen)
erfullt waren. Keiner der Teilnehmer*innen oder der Sorgeberechtigten machte vom
Widerrufsrecht Gebrauch oder stellte im Nachhinein Fragen zum Projekt. Insgesamt
konnten 279 Fragebdgen der Datenauswertung zugefuhrt werden. Dies entspricht

einer Response-Rate von 62%.
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3.1.1 Alter und Geschlecht

Die teilnehmenden Schuler*innen waren zwischen 10 und 16 Jahren alt, dabei betrug
das durchschnittliche Alter 13,10 Jahre. Neben einer 10-Jahrigen und einem 16-
Jahrigen, nahmen 30 11-jahrige, jeweils 65 12- und 13-jahrige, 80 14-jahrige und 37
15-jahrige Schuler*innen teil (Vgl. Tabelle 1).

Anzanhl Alter in vollendeten Lebensjahren
Teilnehmer*innen
10 J. 11J. 12 J. 13 J. 14 J. 15 J. 16 J.

gesamt
279 0,40% |10,80% | 23,30% | 23,30% | 28,70% | 13,30% | 0,40%
(N=1) | (N=30) | (N=65) | (N=65) | (N=80) | (N=37) (N=1)
Tabelle 1: Altersverteilung

Die Geschlechterverteilung stellte sich mit ca. 62% weiblichen und ca. 38%
mannlichen Teilnehmern als statistisch signifikant unterschiedlich dar. Diese
Verteilung war zum Zeitpunkt der Befragung reprasentativ fur die Klassen 6 bis 9 des
Gymnasiums, an dem die Befragung durchgefuhrt wurde: 60,92% dieser
Schulerinnen  waren  weiblich und 39,08% waren mannlich. Die
Geschlechterverteilung unter den Befragten zeigte sich in etwa gleichbleibend in
allen Altersstufen (Vgl. Tabelle 2). Lediglich in der Gruppe der 14-jahrigen ist das
Verhaltnis anders. Hier stehen 56,25% (N=45) weibliche 43,75% (N=35) mannlichen
Teilnehmern gegenulber, was in etwa der Geschlechterverteilung der Klassenstufe 8

entspricht, aus der sich der GroRteil der 14-Jahrigen rekrutierte.

Ge- : Alter in vollendeten Lebensjahren
hlech Anteil
schlecht 10 J. 11 J. 12 J. 13 J. 14 J. 15 J. 16 J.

61,65% 100% 63,33% | 63,08% | 66,15% | 56,25% | 62,16% 0
(N=172) (N=1) (N=19) (N=41) (N=43) (N=45) (N=43)
38,35% 36,67% | 36,92% | 33,85% | 43,75% | 37,84% 100%
(N=107) (N=11) (N=24) (N=22) (N=35) (N=14) (N=1)
Tabelle 2: Geschlechterverteilung

weiblich

mannlich

Bezogen auf das Alter in Lebensjahren der Teilnehmer*innen ist ein signifikanter
Geschlechtsunterschied nicht nachweisbar (U-Test, p=0,391). Es besteht also keine
Abhangigkeit zwischen den beiden Variablen, so dass davon ausgegangen werden
kann, dass keines der beiden Merkmale eine StorgroRe fur das jeweils andere

darstellt.

11



3.1.2 Medizinische Vorerfahrung

Befragt nach ihren Erfahrungen mit Erkrankungen, antworteten die Teilnehmer*innen
mehrheitlich, dass sie weniger als fiinf Mal pro Jahr zu einem Arzt/einer Arztin gingen
(83,15%, N=232), keine chronische Erkrankung hatten (87,10%, N=243) und bisher
weniger als funf Mal als Patient*in in einem Krankenhaus behandelt worden seien
(90,68%, N=253).

Mehrheitlich nicht vorhanden waren zudem indirekte Krankheitserfahrungen, wie das
Wissen um chronische Erkrankungen von Familienmitgliedern (73,84%, N=206
verneinten dies). Auch Aufenthalte in Krankenhausern, die nicht der eigenen
Behandlung dienten, waren mehrheitlich selten (68,46%, N=191 waren weniger als
funf Mal als Besucher®in o0.a. in einem Krankenhaus). Die Mehrheit der
Teilnehmer*innen (86,02%, N=240) verneinte ebenso die Frage nach vorherigen
BerUhrungspunkten mit dem Thema medizinische Forschung. Von den ubrigen
13,98% gaben 5,73% (N=16) an, durch den Beruf eines Familienmitgliedes mit
medizinischer Forschung in Beruhrung gekommen zu sein, 5,38% (N=15) hatten
bereits an einer Befragung teilgenommen und 3,58% (N=10) hatten andere

BerUhrungspunkte.

3.2 Fragen zum AKEK-Aufklarungsbogen
3.2.1 Einschétzung der Textlédnge

Die Lange des Aufklarungsbogens wurde am haufigsten (563,76%, N=150) als ,genau
richtig“ bewertet. 41,94% (N=117) empfanden den Text als ,zu lang®, 1,43% (N=4)
als ,zu kurz“.

Hierbei zeigte sich ein Unterschied zwischen den Geschlechtern: wahrend 58,14%
(N=100) der weiblichen Teilnehmerinnen den Text als ,genau richtig“ einordneten,
war dies bei nur 46,73% (N= 50) der mannlichen Teilnehmer der Fall. Sie schatzten
den Aufklarungsbogen deutlich haufiger als ,zu lang“ ein als weibliche
Teilnehmerinnen (48,60% (N=52) vs. 37,79% (N=65)). Hinsichtlich des Alters zeigte
sich hingegen kein Zusammenhang.
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3.2.2 Bewertung der Versténdlichkeit

die Verstandlichkeit des
Aufklarungsbogens auf einer Skala von 1 (sehr gut verstandlich) bis 6 (nicht
bewerten. Die Mehrheit (61,29%, N=171)
Verstandlichkeit dabei als gut ein. Wahrend 26,52% (N=74) den Text als sehr gut

verstandlich empfanden, verstanden 12,19% (N=34) ihn hingegen nur teilweise,

Die teilnehmenden Schiler*innen wurden gebeten,

verstandlich) zu schatzte die

schwer oder gar nicht bzw. machten keine Angabe. (Vgl. Tabelle 3)

Bewertung der Verstandlichkeit des Aufklarungsbogens
Sehr gut Gut Teilweise Schwer sfl?vr\:;r Nicht
verstandlich | verstandlich | verstandlich | verstandlich . verstandlich
verstandlich
Anzahl in % 26,52% 61,29% 8,60% 1,43% 0,36% 0,36%
(N=279) (N=74) (N=171) (N=24) (N=4) (N=1) (N=1)

Tabelle 3: Bewertung der Verstandlichkeit des Aufklarungsbogens

Diese Einschatzungen des Gesamitkollektivs spiegelten sich sehr ahnlich in den
Analysen der verschiedenen Altersstufen und der Geschlechter wider.

Die Freitextfelder zur subjektiven Verstandlichkeit wurden von jeweils 42
Schuler*innen (15,05%) genutzt. Als schwer verstandlich nannten sie den Stil (N=8,
2,87%, z.B. ID194: ,umstandlich formulierte Satze®), einige Worte (insbesondere
Abkurzungen wie ,ggf.“, z.B. ID56, N=8, 2,87%) und die Beschreibung des
Studiendesigns und -ablaufs (N=14, 5,02%, z.B. ,wer ist der Studienarzt” 1D272,
.,warum gibt es zwei Gruppen® ID14, etc.). Als unbeantwortet gebliebene Fragen
wurden Aspekte des Studiendesigns und des genauen Ablaufs der Studie am
haufigsten genannt (N=34, 12,19%, ,was genau passiert wahrend der Untersuchung”
ID25, ,wie lange dauert die Studie® ID53, ,kann ich Sport machen® ID238, ,was ist ein

Placebo® ID96, ,welche Vorteile habe ich durch die Teilnahme® ID58, etc.).

3.2.3 Wissensfragen zum Informed Consent

d.h. die

Teilnehmer*innen wurden aufgefordert, die ihrem Verstandnis des Mustertextes nach

Die funf Wissensfragen wurden im multiple-choice-Format gestellt,

korrekte Antwort aus mehreren Antwortmaoglichkeiten auszuwahlen.
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Wissensfrage 1 ,Wer darf nach dem Gesetz die endgultige Entscheidung treffen, ob
Du an der Studie teilnimmst?“ wurde von 80,29% (N=224) korrekt mit ,lch
entscheide.“ beantwortet. In der Altersanalyse zeigten sich keine statistisch
signifikanten Unterschiede (U-Test, p=0,586). Bezogen auf das Geschlecht stellte
sich ein minimaler numerischer Unterschied als statistisch nicht signifikant heraus
(Chi-Quadrat-Test, p=0,779).

~Was ist der allgemeine Zweck der Studie?“ (Wissensfrage 2) hatte die meisten
korrekten Antworten. 95,34% (N=266) gaben an, dass mithilfe der Studie ein neues
Medikament getestet werden soll. Hier fanden sich keine statistisch signifikanten
Unterschiede in der Analyse der Geschlechter (Exakter Test nach Fisher, p=0,570)
oder des Alters (U-Test, p=0,454).

Befragt nach ihrem Widerrufsrecht in Wissensfrage 3 (,Falls Du jetzt entscheidest,
dass Du an der Studie teilnehmen mochtest - was passiert, wenn Du Deine Meinung
spater anderst?”), antworteten 89,96% (N=251) der Jugendlichen korrekt, dass sie
jederzeit und ohne Folgen die Studienteilnahme beenden kénnten. 7,89% (N=22)
glaubten hingegen, sie kénnten die Studienteilnahme zwar beenden, wirden dann
aber nicht mehr weiterbehandelt werden. Bei dieser Wissensfrage nahm mit
zunehmendem Alter der Befragten der Prozentsatz der korrekt Antwortenden
kontinuierlich und statistisch signifikant (U-Test, p=0,017) zu. Auch wenn die Analyse
der Geschlechterverteilung numerisch eine Differenz im Antwortverhalten der
weiblichen und mannlichen Teilnehmer (korrekt Antwortende: 91,23%, N=156 vs.
87,74%, N=93) andeutet, so ist diese statistisch nicht signifikant (Chi-Quadrat-Test,
p=0,354).

Ahnliches zeigte sich bei Wissensfrage 4 ,Wie wird entschieden, ob Du das neue
Medikament oder das Placebo bekommst?“. Auch hier beantworteten Uber 80%
(84,23%, N=235) die Frage korrekt mit ,Es wird zufallig entschieden.. Es war jedoch
kein statistisch signifikanter Unterschied zwischen den Geschlechtern (Chi-Quadrat-
Test, p=0,291) oder den Altersgruppen (U-Test, p=0,068) nachweisbar. Die Antwort
,oer Arzt entscheidet.” war die zweithaufigste Antwort (6,81%, N=19).

In Wissensfrage 5 wurde nach dem personlichen Nutzen gefragt, den
Studienteilnehmer*innen von der Studienteilnahme haben. Diese Frage wurde
mehrheitlich nicht mit der intendierten Option beantwortet: ein knappes Drittel der
Befragten (32,97%, N=92) antwortete ,lch habe keinen Nutzen von einer

Studienteilnahme.“. Hingegen entschieden sich 57,71% (N=161) der Befragten fur
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die Antwortmoglichkeit ,Wenn ich das neue Medikament bekomme, bessert sich
meine Erkrankung.“. Die korrekt Antwortenden sind hierbei statistisch signifikant alter
als diejenigen, die eine andere Angabe machten (U-Test, p=0,004). Auch eine
Differenz in der geschlechtsspezifischen Auswertung ist auszumachen: die
mannlichen Teilnehmer beantworteten diese Frage statistisch signifikant haufiger
korrekt als die weiblichen Befragten (Chi-Quadrat-Test, p=0,022). (Vgl. Tabelle 4)

. . Korrekte Unterschied Unterschied
Antworten der Wissensfragen wie aus A Al Geschlech
Mustertext verstanden ntwort tersgruppen eschlechter

gegeben von (p<0.05) (p<0.05)

1: Endgultige Teilnahme-Entscheidung 80,29% p=0,586 p=0,779
(korrekt: zukunftige/r Teilnehmer*in) (N=224) (U-Test) (xz-Test)
2: Genereller Studienzweck 95,34% p=0,454 p=0,570
(korrekt: neues Medikament testen) (N=266) (U-Test) (Fisher-Test)
3: Folgen des Widerrufs der Teilnahme o _ -
(korrekt: Widerruf jederzeit ohne 89L96 % p=0,017 P 20’354

o (N=251) (U-Test) (x"-Test)
Konsequenzen mdglich)
4: Placebo-Verteilung 84,23% p=0,068 p=0,291
(korrekt: zufallig) (N=235) (U-Test) (xz-Test)
5: Personlicher Nutzen von Teilnahme 32,97% p=0,004 p=0,022
(korrekt: kein personlicher Nutzen) (N=92) (U-Test) (xz-Test)

Tabelle 4: Verstandnis des Aufklarungsbogens

In der Zusammenschau aller Wissensfragen zeigt sich, dass die Mehrheit der
befragten Schuiler*innen (durchschnittlich 71,33%) mindestens vier von funf
inhaltliche Fragen zum Musteraufklarungstext des AKEK korrekt beantworten
konnten. Dabei ergibt sich eine statistisch signifikante Korrelation (Spearman-
Korrelation, p=0,001) zwischen der Anzahl der korrekten Antworten und dem Alter
der Teilnehmer*innen: altere Teilnehmer*innen konnten tendenziell mehr Fragen

richtig beantworten als jungere Befragte.

3.3 Personliche Meinungen

Der zweite Teil des Fragebogens zielt auf die Investigation der personlichen
Meinungen der Befragten ab. Im Gegensatz zu der im ersten Teil erbetenen

Beschrankung der Teilnehmer*innen auf das spezifisch durch das Lesen des Muster-
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Aufklarungsbogens generierte  Wissen sollen hiermit also die individuellen
Einschatzungen und Ansichten der Befragten ermittelt werden.

3.3.1 Risikobewertung

Die Teilnehmer*innen werden gebeten, das Risiko einer Studienteilnahme im
Vergleich mit dem Risiko eines Arztbesuches, bei dem etwas Ahnliches geschieht,
einzuschatzen. 60,93% (N=170) der Teilnehmer*innen antworteten, dass die
Studienteilnahme ein gréReres Risiko darstellt. Ein knappes Drittel der Schiler*innen
(32,62%, N=91) bewerteten das Risiko einer Studienteilnahme als genauso grof wie
das eines entsprechenden ,normalen® Arztbesuches. 3,94% (N=11) gaben an, dass
Risiko eines Arztbesuches sei grof3er. Hierbei deutet sich ein Zusammenhang mit
dem Alter der Schuler*innen an. Wahrend die 11-jahrigen mehrheitlich antworteten,
Studienteilnahme und Arztbesuch seien ahnlich riskant (46,67%, N=17), gaben die
15-jahrigen Teilnehmer*innen mehrheitlich an, eine Studienteilnahme beinhalte ein
groReres Risiko (67,57% (N=25), Vgl. Tabelle 5).

Risiko Arztbesuch vs. Teilnzgg:gtinnen Alter in vollendeten Lebensjahren

Studienteilnahme (N=279) 11 J. (N=30) 15 J. (N=37)

Studienteilnahme ist

riskanter 60,65% (N=168) | 40,00% (N=12) | 67,57% (N=25)

Arztbesuch ist riskanter 3,97% (N=11) 6,67% (N=2) 0

Studie und Arztbesuch sind
gleich riskant

Tabelle 5 Risikoeinschdtzung Studienteilnahme vs. Arztbesuch in Abhangigkeit vom Alter

32,85% (N=91 | 46,67% (N=14) | 29,73% (N=11)

3.3.2 Therapeutic Misconception

Die beiden Items, die Hinweise liefern sollen, ob die Befragten einer therapeutic
misconception unterliegen konnten, wurden als Aussagen formuliert und die
Befragten um ihre Bewertung der Korrektheit dieser gebeten.

Dem Statement, Teilnehmer*innen einer klinischen Studie bekamen automatisch die
bestmogliche Behandlung, stimmten 30,82% (N=86) zu, wahrend 67,03% (N=187)

dies verneinten. Ab einem Alter von 14 Jahren bewerteten mehr als der
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durchschnittliche Anteil der befragten Schuler*innen, also mehr als 67,03% der
Befragten, diese Aussage als falsch (Vgl. Tabelle 6). Ein leichter Unterschied im
Antwortverhalten der mannlichen und weiblichen Teilnehmer zeigt sich statistisch
nicht signifikant (Chi-Quadrat-Test, p=0,365).

Die Bewertung der Aussage ,Klinische Studien werden durchgefuhrt, um die
Gesundheit der Teilnehmer*innen zu verbessern.“ wurde von etwa gleich vielen
Befragten zustimmend (48,75%, N=136) wie ablehnend (47,67%, N=133)
beantwortet. Auch hier zeigt sich ein Unterschied zwischen den Uber-14-jahrigen
Befragten und den Unter-14-jahrigen: ab 14 wurde mehrheitlich mit ,das stimmt
nicht* geantwortet, unter 14 mehrheitlich mit ,das stimmt® (Vgl. Tabelle 6). Es konnte
kein statistisch signifikanter Unterschied zwischen den Geschlechtern nachgewiesen
werden (Chi-Quadrat-Test, p=0,162).

Teilneh Alter
Behauptungen mer*
A ) , 11J. 12 J. 13 J. 14 J. 15 J.
therapeutic misconception g|ggaerr]11t (N=30) (N=65) (N=65) (N=80) (N=37)

TM1: beste Behandlung als
Studienteilnehmer*in
Antwort: das stimmt
TM1: beste Behandlung als
Studienteilnehmer*in
Antwort: das stimmt nicht
TM2: Durchfiihrung von
Studien zur Verbesserung der 48,74% 6,45% 14,34% | 11,83% | 11,47% 4,66%
Gesundheit der Teilnehmer*in (N=136) | (N=18) (N=40) (N=33) (N=32) (N=13)
Antwort: das stimmt
TM2: Durchfiihrung von
Studien zur Verbesserung der 47,67% | 30,00% | 35,38% | 44,62% | 57,50% | 64,86%
Gesundheit der Teilnehmer*in (N=133) (N=9) (N=23) (N=29) (N=46) (N=24)
Antwort: das stimmt nicht
Tabelle 6: Behauptungen therapeutic misconception in Abhdngigkeit vom Alter

30,82% | 2,86% | 7.52% | 9.67% | 860% | 2,15%
(N=86) | (N=8) | (N=21) | (N=27) | (N=24) | (N=6)

67,03% | 66,67% | 63,08% | 56,92% | 70,00% | 83,78%
(N=187) | (N=20) | (N=41) | (N=37) | (N=56) | (N=31)

3.4 Einflussfaktoren auf die Entscheidung bezlglich einer Studienteilnahme

Die Befragten wurden ebenfalls gebeten, zu bewerten, wie sich mogliche
Einflussfaktoren auf ihre Entscheidung auswirken wirden. Hierzu wurden
hypothetische Szenarien i.S.v. ,Wenn X passiert...“ prasentiert und die Optionen
.---dann wurde ich mich eher fur eine Studienteilnahme entscheiden.®, ,...dann
wurde ich mich eher gegen eine Studienteilnahme entscheiden.” und ,...dann hatte

das keinen Einfluss auf meine Entscheidung.” zur Wahl gestellt. Dabei wurden neben
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emotionalen und materiellen auch abstrakte Komponenten zur Disposition gestellt
(Vgl. Tabelle 7).
Die

zustimmende oder ablehnende Meinung der Eltern, der Freund*innen und des

als direkt-soziale Einflussgrofen klassifizierbaren Faktoren sind die
Arztes/der Arztin. Als indirekt-soziale Einflisse wurden erfragt, welche Auswirkung
es hatte, wenn im Familien- oder Freundeskreis jemand an der untersuchten
Krankheit litte bzw. wenn jemand, den man kennt, diese Krankheit hatte. Zudem
wurde hier nach potentieller altruistischer Motivation bzw. Gedanken des Gruppen-
und Fremdnutzens gefragt (Altrusimus/Fremdnutzen: ,durch meine Teilnahme wird
mehr Uber meine Krankheit herausgefunden®, Solidaritat/Gruppennutzen: ,durch
meine Teilnahme kdnnte anderen Kindern mit der gleichen Krankheit geholfen
werden®, weiter Gruppen- bzw. enger Fremdnutzen: ,durch meine Teilnahme konnte
anderen Kindern mit anderen Krankheiten geholfen werden®). Die direkt-personlichen
Einflussfaktoren umfassen verbesserte Heilungschancen bzw. das Fehlen eines
personlichen Nutzens, die Schmerzhaftigkeit oder Schmerzlosigkeit der Teilnahme,
ein in Aussicht gestelltes Dankeschdén bzw. das Fehlen eines solchen und der
bestehende oder nicht vorhandene Datenschutz der personlichen Informationen und

Ergebnisse.

Einflussfaktoren beziiglich einer Studienteilnahme

Direkt-sozial

Indirekt-sozial

Direkt-personlich

Wenn Deine Eltern flr/gegen
eine Teilnahme waren

Wenn durch Deine Teilnahme
mehr Uber Deine Krankheit
herausgefunden wird

Wenn Du kein/ein Dankeschon
bekommen wiirdest (wie z.B.
mehr Handy-/PC-Zeit, Geld)

Wenn Dein Arzt/Deine Arztin
fur/gegen eine Teilnahme ware

Wenn durch Deine Teilnahme
anderen Kindern mit der
gleichen Krankheit geholfen
werden konnte

Wenn Du durch Deine
Teilnahme bessere
Heilungschancen hattest

Wenn Deine Freund*innen
daflir/dagegen waren, dass Du
an der Studie teilnimmst

Wenn durch Deine Teilnahme
anderen Kindern mit anderen
Krankheiten geholfen werden
kdnnte

Wenn Du durch Deine
Teilnahme keinen Nutzen
hattest

Wenn jemand in Deinem
Familien- oder Freundeskreis
die Krankheit hat, die in der
Studie untersucht wird

Wenn die Teilnahme
schmerzlos/schmerzhaft ware

Wenn jemand, den Du kennst
die Krankheit hat, die in der
Studie untersucht wird

Wenn Deine personlichen
Informationen und Ergebnisse
geheim gehalten
(Datenschutz)/6ffentlich
zuganglich wéaren (z.B. im
Internet)

Tabelle 7: Erfragte Einflussfaktoren beziiglich einer Studienteilnahme
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3.4.1 Rangliste der Faktoren fiir die Zustimmung zu einer Studienteilnahme

Als starkste Einflussfaktoren, also diejenigen erfragten Einflussfaktoren, die die
meisten Befragten zu einer Studienteilnahme motivieren wurden, zeigten sich die
positiv _konnotierten direkt-personlichen ,verbesserte Heilungschancen® (94,27%,
N=263), ,Schmerzlosigkeit® (64,52%, N=180) und ,Geheimhaltung personlicher
Daten” (59,50%, N=166) sowie die indirekt-sozialen Argumente des Altruismus bzw.
der Solidaritat. Hierbei befanden mehr Befragte den engen Gruppennutzen (,durch
meine Teilnahme konnte anderen Kindern mit der gleichen Krankheit geholfen
werden®, 87,46%, N=244) als zur Zustimmung fihrend als den Fremdnutzen (,durch
meine Teilnahme wird mehr Gber meine Krankheit herausgefunden®, 83,51%, N=233)
bzw. als den weiten Gruppennutzen (,durch meine Teilnahme konnte anderen
Kindern mit anderen Krankheiten geholfen werden®, 77,78%, N=217). Direkt-soziale
Einflisse wie die befurwortende Meinung der Eltern (42,65%, N=119), des Arztes/der
Arztin (54,48%, N=152) und besonders der Freund*innen (20,07%, N=56) sind fir
weniger Befragte Anlass einer Studienteilnahme zuzustimmen. (Vgl. Tabelle 8)
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Rang | Faktoren fir die Zustimmung zu einer Studienteilnahme Anzahl

1 Durch meine Teilnahme hitte ich bessere Heilungschancen 94,27% (N=263)
Durch meine Teilnahme konnte anderen Kindern mit der

2 gleichen Krankheit geholfen werden (Solidaritiat/enger 87,46% (N=244)
Gruppennutzen)

3 Durch meine Teilnahme wird mehr tuiber meine Krankheit 83,51% (N=233)

herausgefunden (Altruismus/Fremdnutzen)
Jemand in meinem Familien- oder Freundeskreis hat die S -
“ Krankheit, die in der Studie untersucht wird W (R

Durch meine Teilnahme konnte anderen Kindern mit anderen

5 | Krankheiten geholfen werden (Solidaritat/weiter 77,78% (N=217)
Gruppennutzen bzw. enger Fremdnutzen)

6 Die Teilnahme wére schmerzlos 64,52% (N=180)
Meine personlichen Informationen und Ergebnisse werden 0. TN

i geheim gehalten (Datenschutz) Sl (L=

8 Mein Arzt/meine Arztin wiére fiir eine Teilnahme 54,48% (N=152)

9 Meine Eltern waren fir eine Teilnahme 42,65% (N=119)

10 |Ich bekdme ein Dankeschon (z.B. mehr Handy-/PC-Zeit, Geld) 30,47% (N=85)

Jemand, den ich kenne, hat die Krankheit, die in der Studie

0, —
1| untersucht wird 2198 (V=)
12 Mgme Freund®innen waren dafir, dass ich an der Studie 20,07% (N=56)

teilnehme
13 | Ich héatte durch meine Teilnahme keinen Nutzen 3,94% (N=11)
14 | Ich bekdme kein Dankeschon (z.B. mehr Handy-/PC-Zeit, Geld) 3,58% (N=10)
15 | Die Teilnahme ware schmerzhaft 2,87% (N=8)
16 | Meine Eltern waren gegen eine Teilnahme 2,15% (N=6)
17 Meine Freund*innen waren dagegen, dass ich an der Studie

teilnehme 1,43% (N=4)
18 | Mein Arzt/meine Arztin ware gegen eine Teilnahme 1,08% (N=3)
19 Meine personlichen Informationen und Ergebnisse sind 6ffentlich

zuganglich (z.B. im Internet) 0,72% (N=2)
Tabelle 8: Faktoren, einer Studienteilnahme eher zuzustimmen
(Einfluss: direkt-sozial transparent, indirekt-sozial hellgrau, direkt-persénlich dunkelgrau, fett >50%)

3.4.2 Rangliste der Faktoren fir die Ablehnung einer Studienteilnahme

Die erfragten Einflussfaktoren, die die meisten der Befragten von einer
Studienteilnahme eher abhalten wirden, sind vor allem negativ konnotierte direkt-
personliche Faktoren, wie die 6ffentliche Zuganglichkeit personlicher Daten (84,23%,
N=235) und die Schmerzhaftigkeit der Intervention (70,97%, N=198) sowie
ablehnende direkt-soziale Einflisse, wie die ablehnende Haltung des Arztes/der
Arztin (77,78%, N=217) und der Eltern (68,46%, N=191). Ein nicht vorhandener
Nutzen wurde far 51,25% (N=143) gegen eine Studienteilnahme sprechen, fur ein
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Viertel der Befragten (25,81%, N=72) wurde der Vorbehalt der Freund*innen eher zu
einer Ablehnung fuhren und 12,19% (N=34) geben an, sie wirden ohne eine

Dankeschon eine Studienteilnahme eher ablehnen. Indirekt-soziale Faktoren und

positiv konnotierte direkt-personliche Faktoren sind kaum von Bedeutung (<5%,
N<14). (Vgl. Tabelle 9)

Rang | Faktoren fir die Ablehnung einer Studienteilnahme Anzahl

Meine personlichen Informationen und Ergebnisse sind o _

! offentlich zugénglich (z.B. im Internet) st ([T

2 Mein Arzt/meine Arztin wire gegen eine Teilnahme 77,78% (N=217)

3 Die Teilnahme ware schmerzhaft 70,97% (N=198)

4 Meine Eltern waren gegen eine Teilnahme 68,46% (N=191)

5 Durch meine Teilnahme hitte ich keinen Nutzen 51,25% (N=143)

6 Mgme Freund*innen waren dagegen, dass ich an der Studie 25,81% (N=72)
teilnehme

7 Ich bekédme kein Dankeschon (z.B. mehr Handy-/PC-Zeit, Geld) 12,19% (N=34)
Durch meine Teilnahme konnte anderen Kindern mit anderen o _

g Krankheiten geholfen werden e (=19

9 Ich bekdme ein Dankeschon (z.B. mehr Handy-/PC-Zeit, Geld) 3,94% (N=11)

10 Jemand, den_ ich kenne hat die Krankheit, die in der Studie 3,58% (N=10)
untersucht wird

11 Meine Eltern waren fir eine Teilnahme 3,23% (N=9)

12 Durch meine Teilnahme koénnte anderen Kindern mit der gleichen 1,79% (N=5)
Krankheit geholfen werden

13 Durch meine Teilnahme wird mehr Gber meine Krankheit 1,79% (N=5)
herausgefunden

14 Melnt_a personlichen Informationen und Ergebnisse werden 1,79% (N=5)
geheim gehalten (Datenschutz)

15 Mgme Freund*innen waren dafiir, dass ich an der Studie 1,79% (N=5)
teilnehme
Jemand in meinem Familien- oder Freundeskreis hat die o _

19 Krankheit, die in der Studie untersucht wird 14387 (V=)

17 | Mein Arzt/meine Arztin wére fiir eine Teilnahme 1,43% (N=4)

18 | Die Teilnahme ware schmerzlos 0,72% (N=2)

19 | Durch meine Teilnahme hatte ich bessere Heilungschancen 0,36% (N=1)

3.4.3 Rangliste der Faktoren ohne Einfluss auf die Entscheidung

Tabelle 9: Faktoren, eine Studienteilnahme eher abzulehnen
(Einfluss: direkt-sozial transparent, indirekt-sozial hellgrau, direkt-personlich dunkelgrau, fett >50%)

Die Einflussfaktoren, die nach Auskunft der Befragten keinen Einfluss auf ihre

Entscheidung im Hinblick auf eine Studienteilnahme haben, sind ein in Aussicht
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gestelltes Dankeschon (83,15%, N=232) bzw. das Fehlen eines solchen (63,80%,
N=178), die Meinung der Freund*innen (76,34%, N=213 und 70,97%, N=198) sowie
das Wissen um jemand Bekannten, der die untersuchte Krankheit hat (73,84%,
N=206) (Vgl. Tabelle 10). Hier zeigt sich eine heterogenere prozentuale Verteilung

als in den anderen beiden Ranglisten.

Rang | Faktoren ohne Einfluss auf Entscheidung Anzahl
1 Ich bekame kein Dankeschon 83,15% (N=232)
2 Mgme Freund*innen waren dafiir, dass ich an der Studie 76,34% (N=213)
teilnehme

Jemand, den ich kenne, hat die Krankheit, die in der Studie

3 . 73,84% (N=206)
untersucht wird

4 Mgme Freund*innen wédren dagegen, dass ich an der Studie 70,97% (N=198)
teilnehme

5 Ich bekdame ein Dankeschon (z.B. mehr Handy-/PC-Zeit, Geld) 63,80% (N=178)

6 Meine Eltern waren fiir eine Teilnahme 52,69% (N=147)

7 Durch meine Teilnahme hatte ich keinen Nutzen 43,01% (N=120)

8 Mein Arzt/meine Arztin wére fiir eine Teilnahme 41,94% (N=117)
Meine personlichen Informationen und Ergebnisse werden o _

¢ geheim gehalten (Datenschutz) £ L)

10 |Die Teilnahme ware schmerzlos 32,62% (N=91)

11 | Meine Eltern waren gegen eine Teilnahme 27,24% (N=76)

12 | Die Teilnahme ware schmerzhaft 23,66% (N=66)

13 | Mein Arzt/meine Arztin wére gegen eine Teilnahme 18,64% (N=52)

Jemand in meinem Familien- oder Freundeskreis hat die o _
[ Krankheit, die in der Studie untersucht wird SeZe =)

Durch meine Teilnahme konnte anderen Kindern mit anderen o _
9 Krankheiten geholfen werden 1717 (=54

Meine personlichen Informationen und Ergebnisse sind 6ffentlich

16 W : 12,90% (N=36)
zuganglich (z.B. im Internet)

17 Durch meine Teilnahme wird mehr Uber meine Krankheit 12,90% (N=36)
herausgefunden

18 Durch meine Teilnahme kénnte anderen Kindern mit der gleichen 9,32% (N=26)
Krankheit geholfen werden

19 | Durch meine Teilnahme hatte ich bessere Heilungschancen 4,30% (N=12)

Tabelle 10: Faktoren ohne Einfluss auf die Entscheidung beziiglich einer Studienteilnahme
(Einfluss: direkt-sozial transparent, indirekt-sozial hellgrau, direkt-personlich dunkelgrau, fett >50%)

3.4.4 Gegenliberstellung der Ranglisten der Einflussfaktoren

Wahrend also vor allem indirekt-soziale Faktoren eher Zustimmung unter den

Befragten generieren, sind direkt-personliche und direkt-soziale Einflisse starker
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verantwortlich fur die Ablehnung einer Studienteilnahme. Die Ranglisten zu
Zustimmung und Ablehnung einer Studienteilnahme sind kongruent und werden

zudem von der Rangliste der Motivatoren ohne Einfluss auf die Entscheidung

untermauert. (Vgl. Tabelle 11)

Einflussfaktoren
Rang fur Studienteilnahme gegen Studienteilnahme Ohé]r?tsilﬁziﬁngm
e eIl el ey e Ich bekéme kein
1 Eﬂiﬁirﬁégggﬁgg Ergebnisse sind offentlich Dankeschon
zuganglich (z.B. im Internet 83,15%, N=232
(94,27%, N=263) (849 23%@ N(=235) ) ° )
Durch meine Teilnahme
kénnte anderen Kindern mit | Mein Arzt/meine Arztin ware | Meine Freund*innen waren
2 der gleichen Krankheit gegen eine Teilnahme dafir, dass ich an der Studie
geholfen werden (77,78%, N=217) teilnehme (76,34%, N=213)
(87,46%, N=244)
Durch meine Teilnahme wird Die Teilnahme wére Jemand, den ich kenne, hat
mehr Uber meine Krankheit o die Krankheit, die in der
3 herausgefunden ST (105207 Studie untersucht wird
o0 N N=198) 5 N
(83,51%, N=233) (73,84%, N=206)
Jemand in meinem
Familien- oder Meine Eltern waren geaen Meine Freund*innen waren
4 Freundeskreis hat die eine Teilnahme (68 268 dagegen, dass ich an der
Krankheit, die in der Studie | ¢ _/o 1) R Studie teilnehme (70,97%,
untersucht wird N=198)
(79,57%, N=222)
Durch meine Teilnahme
konnte anderen Kindern mit | Durch meine Teilnahme Ich bekdme ein Dankeschon
5 anderen Krankheiten hatte ich keinen Nutzen (z.B. mehr Handy-/PC-Zeit,
geholfen werden (77,78%, (51,25%, N=143) Geld) (63,80%, N=178)
N=217)

Tabelle 11: Gegeniiberstellung Einflussfaktoren
(Einfluss: direkt-sozial transparent, indirekt-sozial hellgrau, direkt-persoénlich dunkelgrau)

3.4.5 Alters- und Geschlechteranalyse der Einflussfaktoren

Bei der Analyse der Ranglisten in Bezug auf Altersunterschiede zeigen sich die
Ranglisten weitgehend stabil. Die Verteilungsmuster der geschlechtsspezifischen
Ranglisten weisen auf ein homogeneres Antwortverhalten der weiblichen Befragten
hin, d.h. die Prozentzahlen der bewerteten Faktoren sind in den oberen Rangen
uberwiegend hoher, wahrend sich in den unteren Rangen die Prozente der
mannlichen Befragten mehr verteilen.

In der Alters- und Geschlechteranalyse der Einflussfaktoren-Gruppen (direkt-sozial,

indirekt-sozial, direkt-personlich) zeigen sich Unterschiede beim Vergleich des
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Einflusses von Arzt*innen und Eltern sowie beziiglich des Vorhandenseins eines

Dankeschons. Diese werden im Folgenden dargelegt.

3.4.5.1 Beeinflussbarkeit durch andere

Die elterliche und arztliche Befurwortung ist fur mehr Befragte eher Grund, einer
Studienteilnahme zuzustimmen als die Befurwortung der Freund*innen (Vgl. Tabelle
8). Ahnliches gilt auch fur den Fall, dass Eltern, Arzt*innen und Freund*innen sich
gegen eine Studienteilnahme aussprechen (Vgl. Tabelle 9).

Die Altersanalyse konnte dies spezifizieren und zeigt, dass flur die Jlingeren unter
den Befragten der elterlichen und arztlichen Beflirwortung der Studienteilnahme eine
gréRere Wichtigkeit zukommt als fur Altere. Wahrend die elterliche Befiirwortung bei
56,67% (N=17) der 11-Jahrigen eher die Zustimmung zu einer Studienteilnahme
bewirken wurde, sind es 43,24% (N=16) der 15-Jahrigen. Der hierbei festgestellte
Altersunterschied ist statistisch signifikant (U-Tests, Eltern: p=0,006). AulRerdem
zeigt sich in hoherem Alter (= 13 Lebensjahre) vereinzelt auch eine kontrare Reaktion
zur Elternmeinung, die von den Unter-13-jahrigen nicht geaul3ert wird.

Die Beflirwortung des Arztes/der Arztin wiirde hingegen bei mehr Alteren (48,65%,
N=18) als Jingeren (43,33%, N=13) eine Zustimmung zur Studienteilnahme
bewirken. Eine kontrare Entscheidung zum Rat des Arztes (1,43%, N=4) geben
weniger Befragte an als dies nach eigener Auskunft bezuglich der Eltern (3,23%,
N=9) geschehen wirde.

Die Geschlechteranalyse tragt auch zur weiteren Spezifikation der direkt-sozialen
Einflussfaktoren bei. Etwa 20% sowohl der weiblichen, als auch der mannlichen
Befragten wurden aufgrund der Befurwortung der Freund*innen eher einer
Studienteilnahme zustimmen und etwa 26% beider Geschlechter wurden einer
Studienteilnahme eher nicht zustimmen bei Ablehnen der Freund*innen (Vgl. Tabelle
12). Die Meinung des Arztes/der Arztin und der Eltern scheint hingegen fiir mehr
weibliche Befragte als mannliche Befragte ein Einflussfaktor, der zu analogem
Verhalten fihren wirde, also eher Zustimmung zur Studienteilnahme bei
Beflrwortung und eher keine Zustimmung zur Studienteilnahme bei Ablehnung der

Ratgeber.
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Zustimmung zur Studienteilnahme
Einflussfaktor

Weiblich Mannlich Gesamt

Arzt/Arztin dafir 59,30% 46,73% 54,48%
(N=102) | (N=50) | (N=152)
Eltern dafir 48,84% 32,71% 42.65%
(N=84) | (N=35) | (N=119)
Freund*innen dafir 20,35% 19,63% 20,07%

(N=35) | (N=21) | (N=56)

Ablehnung der Studienteilnahme
Einflussfaktor

Weiblich Mannlich Gesamt

Arzt/Arztin dagegen 82,56% | 70,09% | 77,78%
(N=142) | (N=75) | (N=217)

(N=129) | (N=62) | (N=191)

Freund*innen dagegen 25,58% 26,17% 25,81%
(N=44) (N=28) (N=72)
Tabelle 12: Geschlechteranalyse direkt-sozialer Einflussfaktoren

3.4.5.2 Beeinflussbarkeit durch Anreiz

Innerhalb der direkt-personlichen Einflussfaktoren nimmt das Vorhandensein bzw.
Fehlen eines Dankeschons hinter dem gesundheitlichen Nutzen, dem Datenschutz
und der Schmerzhaftigkeit eines Studiendesigns einen niedrigeren Rang ein.
Trotzdem geben etwa 30% der Befragten (30,47%, N=85) an, durch ein in Aussicht
gestelltes Dankeschdn einer Studienteilnahme eher zuzustimmen und 12,19%
(N=34) wirden bei Fehlen eines Dankeschons die Studienteilnahme eher ablehnen.
Die Motivationskraft eines in Aussicht gestellten Dankeschons scheint in
Abhangigkeit zum Alter zu stehen und mit zunehmendem Alter an Wichtigkeit zu

gewinnen (Vgl. Tabelle 13).
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Teil- Alter in vollendeten Lebensjahren

. .. nehmer*
Ein- Fahrt )
fluss | eher zu g'gg:;t 10 J. 11 J. 12 J. 13 J. 14 J. 15 J. 16 J.
N=1 N= N= N= N= N=37 N=1
(N=279) (N=1) | (N=30) | (N=65) | (N=65) | (N=80) | (N=37) | (N=1)
Zu- 30,47% 0 6,67% | 23,08% | 29,23% | 41,25% | 40,54% | 100%
S | stimmung | (N=85) (N=2) | (N=15) | (N=19) | (N=33) | (N=15) | (N=1)
-y
S | Ab- 3,94% 0 3,33% | 3,08% | 4,62% | 6,25% 0 0
% Lehnung (N=11) (N=1) | (N=2) | (N=3) | (N=5)
S | Kein 63,80% | 100% | 83,33% | 72,31% | 66,15% | 50,00% | 59,46% 0

Einfluss | (N=178) | (N=1) | (N=25) | (N=47) | (N=43) | (N=40) | (N=22)

Zu- 3,58% 0 0 769% | 4,61% | 2,50% 0 0
§ stimmung | (N=10) (N=5) (N=3) (N=2)
GEJ @ | Ab- 12,19% 0 10,00% | 6,15% | 10,77% | 20,00% | 10,81% 0
2 % Lehnung (N=34) (N=3) (N=4) (N=7) | (N=16) | (N=4)
8 | Kein 83,15% | 100% | 86,67% | 84,62% | 84,62% | 76,25% | 89,19% | 100%

Einfluss (N=232) | (N=1) | (N=26) | (N=55) | (N=55) | (N=61) | (N=33) | (N=1)
Tabelle 13: Dankeschon als Einfluss auf Entscheidung zur Studienteilnahme bezogen auf Alter

Wahrend sich weniger als 10% (6,67%, N=2) der 11-Jahrigen angeben, ein
Dankeschon wurde eher zu einer Studienteilnahme motivieren, sind es bei den 12-
und 13-Jahrigen bereits deutlich mehr als 20% und bei den Alteren liegt diese Zahl
uber 40%. Dieser Altersunterschied ist jedoch statistisch nicht signifikant (U-Test,
p=0,205). Mit statistischer Signifikanz lehnen hingegen altere Befragte die
Studienteilnahme eher ab als jungere Befragte, wenn nicht mit einem Dankeschon zu
rechnen ist (U-Test, p=0,041).

3.5 Minimal Risk/Minimal Burden

Wie in den Ranglisten der Einflussfaktoren deutlich wird, spielt die im Rahmen einer
Studienteilnahme zu erwartende Schmerzhaftigkeit bzw. Schmerzlosigkeit fur die
Uberlegungen der Befragten eine wichtige Rolle (Vgl. Tabellen 8 und 9). Um einen
Eindruck davon zu bekommen, wie Jugendliche verschiedenen Alters Uubliche
medizinische Verfahren einschatzen, wurden den Befragten im nachsten Abschnitt
des Fragebogens Interventionen zur Bewertung vorgelegt, die verschiedene
Abstufungen des minimal-risk/minimal-burden-Prinzips reprasentieren. Mithilfe der
Kategorien ,Ja“ ,Eher Ja“, ,Eher Nein“ und ,Nein“ sollten die Schuler*innen
ausdrucken, inwiefern sie bereit waren, im Rahmen einer Studie an diesen

Interventionen (ggf. mehrfach) teilzunehmen.
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Die affirmativen Antworten wurden mit grol3er Mehrheit bezuglich eines mit wenig
immanentem Risiko und Unannehmlichkeit verbundenen Wangenabstrichs (92,83%,
N=259) gegeben. Auch der Durchflihrung eines abdominellen Ultraschalls, der in der
Regel kaum schmerzhaft und nicht riskant ist, wirde Uberwiegend zugestimmt
(86,38%, N=241). Das eventuell schmerzhafte, risikobehaftete Blutabnehmen
(87,7%, N=161 affirmativ) und die durch Strahlung risikoreiche CT-Untersuchung
(43,73%, N=122 affirmativ) wurden ambivalent gesehen. Die klinische Untersuchung,
die ein Auskleiden der Studienteilnehmer*innen erfordert, erfuhr hingegen die grofte
Ablehnung mit (68,81%, N=192) (Vgl. Tabelle 14).

Intervention Zustimmung zu Intervention

Risiko Un- Ja+ Eher Nein + | Keine

Nr. (risk) behagen Ja EherJa | Eher Nein Nein Eher An-
(burden) Ja Nein gabe
Sehr | Sehr | 73.48% | 19,35% . | 358% | 2,15% .| 1.43%
T | niedrig | niedrig | (N=205) | (N=54) | 9283% | (N=10) | (N=6) | >73% | (N=4)
Sehr | 56.27% | 30,11% ., | 10,04% | 2,15% o | 1,43%
2 | niedrig | Niedrig | (NZ157) | (N=84) | 86:38% | (No2g) | (N=6) | 1219% | (N=4)
Me- | Hoch (v.a. | 30,82% | 26,88% ., | 19,35% | 21,15% o | 1,79%
3 | dium | physisch) | (N=86) | (N=75) | °70% | (N=54) | (N=59) | 40-50% | (N=5)
. 20,79% | 22,94% ., | 40,86% | 14,70% . | 0,72%
4 Hoch Medium (N=58) | (N=64) 43,73% (N=114) | (N=41) 55,56% (N=2)
Sehr | Hoch (v.a. | 10,75% | 18,64% o, | 40,14% | 28,67% o 1,79%
5 | niedrig | emotional) | (N=30) | (N=52) | 22397 | (nZ112) | (N=80) | 8881% | (N=5)

Tabelle 14: Zustimmung zu med. Interventionen verschiedener Stufen von Risiko und Belastung
(Intervention 1: Wangenabstrich, Intervention 2: Ultraschall Abdomen, Intervention 3: Blut
abnehmen, Intervention 4: CT-Diagnostik, Intervention 5: klinische Untersuchung)

4 Diskussion

4.1 Methoden-Diskussion

4.1.1 Nutzen eines nicht-standardisierten Fragebogens

Fragebogen sind eine etabliete  wissenschaftliche  Methode.  Mittels
vollstandardisierter Fragebdgen konnen statistisch valide Ergebnisse abgeleitet
werden (Doring et al., 2016). Jedoch sind solche Fragebdogen nicht fur alle
wissenschaftlichen Fragestellungen verflgbar. Insbesondere Themengebiete, die
neu oder bislang wenig erforscht sind, kdnnen haufig nicht auf diese zurtckgreifen.

Dazu gehort auch das Themengebiet der vorliegenden Arbeit, weswegen ein
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altersgemaller Fragebogen mit eigenen Items auf der Grundlage eines
Standardwerkes der Methodenlehre (Doéring et al., 2016) entworfen wurde (Vgl.
Kapitel 2.1.4).

Trotz aullerster Sorgfaltigkeit bei der Konstruktion und der Durchfihrung qualitativer
Pre-Tests und Fragebogenkonferenzen koénnen Fehler nicht ausgeschlossen
werden. So ist zum Beispiel das Antwortverhalten bezuglich Wissensfrage 5
(personlicher Nutzen durch Studienteilnahme, mehrheitlich nicht korrekt beantwortet)
mdglicherweise Ausdruck einer ungenugend trennscharfen Formulierung oder von
nicht-treffenden  Antwortalternativen. Bei gleichzeitigem Erfragen komplexer
Verstandnisinhalte konnen fur das Antwortverhalten ein tatsachlicher Mangel des
Mustertextes bzw. ein unzureichendes Verstandnis dessen Inhaltes ebenso in Frage
kommen wie eine fehlerhafte Konstruktion des Fragebogen-ltems. Die potentiell
eingeschrankte Validitat muss daher bei der Auswertung der Daten und bei etwaigen

Schlussfolgerungen beachtet werden.

4.1.2 Ziehen einer Gelegenheitsstichprobe

Die Befragung wurde mittels einer Gelegenheitsstichprobe durchgefihrt. Die
Befragung in einer Schule durchzufuhren hatte neben der zeitlichen Effizienz weitere
Vorteile. So konnte eine grofiere Anzahl potentieller Befragungsteilnehmer*innen im
avisierten Alter erreicht und damit die statistische Aussagekraft erhoht werden. Die
schulischen Strukturen ermdglichten zudem die notwendige Kontaktaufnahme mit
den Sorgeberechtigten der minderjahrigen Proband*innen und sorgten fur einen
geregelten Ablauf am Befragungstag.

Die Art der Stichprobe schrankt naturgemaly die Reprasentativitat ein. Mit dieser
eingeschrankten externen Validitat geht also eine geringere Verallgemeinerbarkeit
einher. Trotzdem sind Gelegenheitsstichproben ein haufig genutztes Mittel im
praktischen Forschungsalltag (Doéring et al., 2016). Der verfolgte quantitative Ansatz
wurde als Moglichkeit gesehen, die Ergebnisse der bislang tGberwiegend qualitativen
Studien des Forschungsgebietes zu substantiieren. Dafir muss die geringere
Eindringtiefe einer quantitativen Methode in die individuellen Gedankengange und
Motive der Befragten — im Vergleich etwa zu halbstrukturierten Interviews —

akzeptiert werden.
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4.1.3 Befragung gesunder Minderjéhriger

Die Befragung grdfitenteils Medizin- und Forschungs-naiver Minderjahriger ergab
sich aus der Art der Stichprobe und schrankt die Ubertragbarkeit der Ergebnisse auf
andere, spezifisch kranke und Forschungs-erfahrene, Minderjahrige sicher ein.
Dennoch sind die Ergebnisse nitzlich und zumindest insofern reprasentativ als in
friheren Arbeiten gezeigt wurde, dass das Verstehen medizinischer Inhalte mit der
Menge medizinischer Erfahrung steigt (Alderson et al., 2006). Im Umkehrschluss
bedeutet das, dass der Nachweis des Verstehens des AKEK-
Musteraufklarungstextes durch relativ unerfahrene, meist gesunde Minderjahrige ein
dienlicher Indikator flr das Verstehen Forschungs-erfahrenerer bzw. kranker
Minderjahrige des gleichen Alters sein kann. Aulerdem ist auch fraglich, wann der
Zuwachs an Verstandnis einsetzt, ob sich also zum Beispiel das Verstehen eines
erst kirzlich Erkrankten wirklich substantiell von einem gleichaltrigen Gesunden
unterscheidet.

Ferner konnte gezeigt werden, dass chronisch kranke und gesunde Kinder ahnliche
Ansichten bezuglich medizinischer Studien haben (Cherrill et al., 2010) und
Jugendliche die Wahrscheinlichkeit des Eintreffens verschiedener Lebensereignisse
gut einschatzen kénnen (de Bruin et al., 2007), weswegen auch die Ergebnisse des
zweiten Teils des Fragebogens zu personlichen Ansichten als mindestens
eingeschrankt generalisierbar angesehen werden konnen. Nichtsdestotrotz sind die
Entscheidungen, die die Befragten zu den als-ob-Konstrukten des Fragebogens
treffen, theoretische und konnten selbstverstandlich in einer realen Situation anders
ausfallen.

Desweiteren soll der AKEK-Musteraufklarungsbogen auch als Vorlage fur nicht-
therapeutische oder minimal-risk-Studien mit haufig gesunden und/oder Forschungs-
unerfahrenen Teilnehmer*innen dienen kdnnen und auch fur diese Situationen sollte

eine adaquat Informationsvermittlung gewahrleistet sein.

4.2 Diskussion der Ergebnisse

Die Einschrankungen, die sich aus der Methodik ergeben, namlich eingeschrankte

Validitat mit eventuell eingeschrankter Reprasentativitat fur andere Gruppen, sind in
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der folgenden Diskussion der Ergebnisse stets implizit, wenn auch im Sinne einer

flussigen Prasentation nicht immer explizit benannt.

4.2.1 Zweckmaéligkeit des Mustertextes zur Aufkldrung Minderjéhriger

Die Verknupfung des Alters eines Menschen mit seiner intellektuellen Entwicklung
und daraus folgend mit seiner Einwilligungsfahigkeit ist — auch aufgrund der
gesetzlichen Regelungen zur Volljahrigkeit — naheliegend. Genau wie das Alter
ansteigt, wird dabei von einem Anstieg der Verstandigkeit ausgegangen. Eines der
ersten, und zeitweise bestimmendes, Anliegen des Forschungsgebietes war es
daher (Crane and Broome, 2017, Hunfeld and Passchier, 2012), dasjenige Alter zu
bestimmen, ab dem ein Minderjahriger als einwilligungsfahig gelten kann bzw. in
welchem Male ein Kind in den Entscheidungsprozess einbezogen werden sollte.

Die Studie von Ondrusek et al. (1998) kam zu dem Schluss, dass Kinder, die junger
als 9 Jahre alt sind, wahrscheinlich nicht Uber ausreichende Fahigkeiten verflgen,
um zentrale Aspekte einer Studienteilnahme zu verstehen, und daher nicht informiert
einwilligen (consent) oder zustimmen (assent) konnen. Obwohl diese Studie mit einer
geringen Anzahl von Teilnehmer*innen (18 Teilnehmer*innen, 5 bis 18 Jahre alt)
durchgefuhrt wurde, war sie aulerst einflussreich und wurde vielfach zitiert. In einer
qualitativen Interview-Studie mit einer groferen Teilnehmerzahl konnte nachfolgend
von Tait et al. gezeigt werden, dass sich das Verstehen ab einem Lebensalter von 11
Jahren signifikant bessert (2003). Hein et al. (2014) konnten diese Ergebnisse im
weiteren Verlauf quantitativ untermauern. Mit Hilfe eines validierten und
standardisierten Erhebungsinstrumentes, des MacCAT-CR, bestatigte sich dabei,
dass das Alter von Minderjahrigen ein guter Indikator fur ihre Einwilligungsfahigkeit
ist:  Minderjahrige ab einem Alter von 11,2 Jahren sind wahrscheinlich
einwilligungsfahig, wahrend Einwilligungsfahigkeit bei Minderjahrigen unter 9,6
Jahren unwahrscheinlich ist (Hein et al., 2014).

Bei der Zielgruppe des AKEK-Mustertextes (11 bis 16 Jahre) und damit auch bei den
Teilnehmer*innen der vorliegenden Fragebogenstudie (Durchschnittsalter 13,10
Jahre) kann demnach prinzipiell von Verstandigkeit und Einwilligungsfahigkeit
ausgegangen werden. Falschantworten bezuglich der Inhalte des Mustertextes sind
folglich entweder auf Mangel des Textes zuruckzufuhren oder sie sind nicht an die
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Verstandnis-Fahigkeit gebunden; auch eine Kombination beider Komponenten
konnte in einem solchen Fall vorliegen. Zudem kann bei einem nicht-validierten
Fragebogen auch ein Erhebungsfehler nicht ausgeschlossen werden (Vgl. Kapitel
4.1.1).

Die Mehrzahl der Befragten schatzte die Verstandlichkeit des Mustertextes als
mindestens gut ein. Dieses subjektive Empfinden zeigte sich darin bestatigt, dass die
Mehrheit der Befragten mindestens vier von funf Wissensfragen korrekt
beantworteten. Eine hierbei, wenn auch dezente, statistisch nachweisbare
Korrelation von hoherem Lebensalter und der Anzahl korrekt beantworteter Fragen
verweist erneut auf den bekannten Zusammenhang von Lebensalter und
Verstandnis. Hieraus eine Empfehlung zur Festlegung einer Altersgrenze der
Einwilligungsfahigkeit abzuleiten, wie z.B. von Waligora beflrwortet (2014), ware
jedoch eventuell verfriht. Neurowissenschaftliche Erkenntnisse deuten namlich
darauf hin, dass der Zuwachs an Verstandnisfahigkeit kein linearer Prozess ist und
insbesondere neurologische Reifungsprozesse des adoleszenten Gehirns die
Einwilligungsfahigkeit temporar einschranken konnten (Grootens-Wiegers et al.,
2017). Ahnlich situativ bewertet die deutsche Rechtsprechung: ein Minderjahriger
kann danach als rechtlich einwilligungsfahig anerkannt werden, bis zur Vollendung
des 18. Lebensjahres darf jedoch nicht per se von Geschéaftsfahigkeit ausgegangen
werden (Pramann, 2018).

Vier der funf Wissensfragen, und zwar die Fragen zum Mitspracherecht, dem
Studienzweck, der Placebo-Zuteilung und dem Widerrufsrecht, wurden jeweils von
mehr als 80% der Befragten korrekt beantwortet, so dass diesbezlglich von einer
genugenden Wissensvermittlung des Mustertextes ausgegangen werden kann. Da
es eine Wissensfrage gab, die von etwa zwei Dritteln der Befragten nicht korrekt
beantwortet werden konnte, namlich ,Welchen Nutzen hast Du von der Teilnahme an
der Studie?”, lasst sich ableiten, dass es sich hierbei um einen problematischen
Aspekt handeln kénnte. Bei einer eventuellen Uberarbeitung des Mustertextes
konnten dann zum Beispiel lllustrationen oder multimediale Aufbereitungen des
Sachverhaltes genutzt werden, da deren Einsatz das Verstehen von
Forschungskonzepten zu fordern scheint (Book et al., 2020, Friedlander et al., 2011,
Grootens-Wiegers et al., 2015, O'Lonergan and Forster-Harwood, 2011, Rosenfeld et
al.,, 2018, Tait et al.,, 2015). Selbstverstandlich kann bei einem nicht-validierten

Erhebungsinstrument — wie oben beschreiben — nicht ausgeschlossen werden, dass
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auch das Design des Items zum unterdurchschnittlichen Ergebnis beigetragen haben
konnte.* Jedoch handelt es sich bei der Frage nach dem personlichen Nutzen einer
Studienteilnahme um einen Aspekt, der mit dem Konzept der therapeutic
misconception in Zusammenhang steht und somit das Antwortverhalten durchaus
inhaltlich erklarbar ist. Aullerdem ware dies passend zu den weiteren Hinweisen fur

das Vorliegen von therapeutic misconceptions im befragten Kollektiv.

* Erratum:

Die 5 Wissensfragen zum AKEK-Musteraufklarungstext leiteten sich direkt aus
dessen  Formulierungen ab, um seine Eignung zur altersgerechten
Wissensvermittlung evaluieren zu kdnnen. Hierbei ist ein Fehler unterlaufen, der
leider erst bei der Bewertung der Dissertation auffiel: Die Wissensfrage 5 ,Welchen
Nutzen hast du von der Teilnahme an der Studie?“ hatte als Kkorrekte
Antwortmoglichkeit die Aussage ,lch habe moglicherweise keinen Nutzen von einer
Studienteilnahme.“ anbieten sollen. Stattdessen wurde versehentlich die
Formulierung ,Ich habe keinen Nutzen von einer Studienteilnahme.“ im Fragebogen
gedruckt. Dadurch ergibt sich eine inhaltliche Diskrepanz, die aul3erdem auch nicht
der Formulierung im AKEK-Musteraufklarungstext entspricht. Es ist davon
auszugehen, dass das Antwortverhalten bezogen auf die 5. Wissensfrage durch
diesen Fehler beeinflusst wurde. Die nachfolgende Diskussion wird davon nicht

relevant beeintrachtigt.

4.2.2 Prévalenz der Therapeutic Misconception

Lidz und Appelbaum beschreiben therapeutic misconception als
“... a widely recognized problem in informed consent that occurs when
subjects consent to participate in clinical research because of the belief
that they will receive the same individually focused treatment that they
would receive in a nonresearch clinical context” (2002).

Das heil3t also, die auf den individuellen Nutzen der Patient*innen ausgelegten Ziele

medizinischer Behandlung (der personliche Nutzen der Patient*innen steht im

Vordergrund, z.B. die Verbesserung des eigenen Gesundheitszustandes) werden auf

die gemeinschaftlich ausgerichtete medizinische Forschung (die Patient*innen stellen

sich in den Dienst anderer, z.B. um ein neues Medikament zu testen, ihr personlicher
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Nutzen ist nicht ausschlaggebend fur die Durchfuhrung der Studie) Ubertragen. Die
aus solch einer therapeutic misconception resultierende Einwilligung zur Teilnahme
an medizinischer Forschung wird unter einer falschen Pramisse gegeben und
widerspricht folglich den Ansprtichen einer informierten und freiwilligen Einwilligung
(Fried, 2001). Durch therapeutic misconception wird die Entscheidungsautonomie
der Betroffenen untergraben (Appelbaum et al., 1987), da von einer
Studienteilnahme andere Risiken und Nutzen zu erwarten sind als von einer
Behandlungssituation.

Dieses Phanomen ist sowohl fur erwachsene (Dresser, 2002) wie fur minderjahrige
Studienteilnehmer*innen (Hein et al., 2015, Miller et al., 2013, Unguru et al., 2010),
fur erkrankte wie flr gesunde Jugendliche (Grady et al., 2016) beschrieben worden
und scheint weder auf eingeschrankter kognitiver Kompetenz, noch auf mangelnden
Aufklarungsbemuhungen zu basieren (Lidz, 2006). Dass auch die in der
vorliegenden Studie befragten Minderjahrigen Anzeichen fur das Vorliegen einer
therapeutic misconception zeigen (Vgl. Kapitel 3.3.2), ist demnach nicht zwingend
auf Unzulanglichkeiten des AKEK-Aufklarungsbogens oder auf die sich noch
entwickelnden kognitiven Fahigkeiten im jungeren Lebensalter zuruckzufuhren.

Wie Lidz et al. (2015) argumentieren, konnte die therapeutic misconception
zumindest teilweise in den verschiedenen Gedankengerusten (cognitive frames) der
beteiligten Parteien begrindet liegen und wird durch diese auch aufrecht erhalten.
Wahrend die Forscher*innen danach primar aus wissenschaftlichem Interesse
handeln (generalisierbare Erkenntnisse erzielen), wird die Sichtweise der
Studienteilnehmer*innen primar von personlichen Interessen geleitet (der eigenen
Gesundheit helfen) (Lidz et al., 2015). Zugleich verfigen beide Uber eine sekundare
kognitive Ebene mit Gedankengeristen, die Elemente der jeweils anderen
Perspektive beinhaltet, so dass es zur Vermischung der Informationen, sowohl bei
ihrer Ubermittlung, als auch bei Entgegennehmen und Verarbeitung kommt (Lidz et
al., 2015).

Die Theorie der verschiedenen Gedankengertuste als Einfluss auf den medizinischen
Aufklarungsprozess ist insofern auch hilfreich fur das Verstandnis der Pravalenz der
therapeutic misconception, da sie Raum flr die Integration weiterer Ebenen zulasst.
So erscheint das Vorhandensein einer emotionalen Ebene aufgrund der intimen,
potentiell lebensverandernden Natur medizinischer Belange auf3erst wahrscheinlich.

Der Hoffnung spiegelnde Therapieoptimismus, den die Betroffenen in ihre
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Studienteilnahme setzen, ist als mdglicherweise zum Entstehen der therapeutic
misconception beitragender Faktor identifiziert und in seiner Tragweite flir die
ethische Bewertung des Konzeptes analysiert worden (Horng and Grady, 2003).
Obwohl eine positive Geisteshaltung als unbestreitbar forderlich flr die persénliche
Bewaltigung einer Erkrankungssituation angesehen wird, bestehen Bedenken, dass
aufgrund der falschen Pramisse die gegebene Einwilligung nicht wirklich informiert
sein kann (Jansen, 2006). Sulmasy et al. (2010) hingegen verweisen unter
Einbeziehung linguistischer Konzepte darauf, dass die unverhaltnismalig hohen
Erwartungen an den persdnlichen Nutzen einer Studienteilnahme als ,performative
expressions” betrachtet werden konnten. Performanz meint hierbei die Bekundung
einer positiv-optimistischen Geisteshaltung nach aufden, wodurch sich fur Betroffene
subjektiv — und zwar aktiv durch den Akt des Verbalisierens — die Wahrscheinlichkeit
einer individuellen Gesundheitsbesserung erhoht (Sulmasy et al., 2010). Da
Patient*innen neben dieser performativen Hoffnung auch die objektiven
Wahrscheinlichkeiten eines personlichen Nutzens einschatzen konnen, ist hierin
jedoch nicht unbedingt ein Widerspruch zu einem informed consent zu sehen
(Sulmasy et al., 2010).

De Melo-Martin und Ho (2008) haben weiterfihrende ethische Probleme
beschrieben, die sich durch das auf einer falschen Annahme gegriundete Vertrauen
in die Studienteilnahme ergeben und dber die eigentliche Situation der
Studienteilnahme hinausgehen. Neben der Gefahr der direkten Exploitation, kann
sich das fehlgegebene Vertrauen negativ auf das Selbstvertrauen der Betroffenen
und auf ihre anderen Beziehungen zu medizinischem Personal auswirken (de Melo-
Martin and Ho, 2008). Ebenso kann es zu ungerechtfertigter Belastung der
beteiligten Wissenschaftler*innen und auch zu gesellschaftlichem Vertrauensverlust
in medizinische Forschung fuhren (de Melo-Martin and Ho, 2008).

Als Schlussfolgerung aus der Diskussion um Entstehen und Folgen der therapeutic
misconception potentieller Studienteilnehmer*innen ergibt sich, dass ein aktives
Entgegenwirken dagegen nicht nur ethisch geboten, sondern eine Verantwortung der
gesamten wissenschaftlichen Gemeinschaft ist (de Melo-Martin and Ho, 2008).
Entsprechend konnte, auf die ZweckmaRigkeit des AKEK-Mustertextes bezogen, in
den Abschnitten zu Nutzen und Risiken einer Studienteilnahme eine explizite
Beschreibung der Zielsetzung einer Studie im Verhaltnis zum erwarteten Nutzen fur

die einzelnen Teilnehmer*innen gewinnbringend sein. Da es sich nur teilweise um
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ein intellektuelles Problem handelt, kann jedoch eine reine Erhdhung der
Informationsfulle wahrscheinlich nicht ausreichen, eine therapeutic misconception zu
korrigieren (Lidz et al., 2015). Hierfur sind nicht nur optimierte Aufklarungsmaterialien
und -prozesse sinnvoll, bestenfalls kdnnte eine gesamtgesellschaftliche
Auseinandersetzung mit den Konzepten medizinischer Forschung die notwendige
Wissensvermittlung leisten, bevor es zur konkreten Situation einer potentiellen
Studienteilnahme (und damit einer haufig individuellen Betroffenheit) kommt (Reetz
et al., 2021).

4.2.3 Einflussfaktoren auf die Teilnahmeentscheidung

In der vorliegenden Studie bewerteten die Befragten verschiedene ,was-ware-wenn®-
Faktoren hinsichtlich ihres Potentials, zur Zustimmung oder Ablehnung einer
Studienteilnahme zu fuhren. Die hieraus erstellten Ranglisten zeigten sich kongruent
bezuglich der eher zu einer Zustimmung (vor allem indirekt-soziale Faktoren) bzw.
eher zu einer Ablehnung (vorrangig direkt-personlicher und direkt-sozialer Art)
fuhrenden Einflussfaktoren. Die Motivatoren, die laut Befragten keinen Einfluss auf
die Entscheidung haben, wiesen eine heterogenere prozentuale Verteilung auf, so
dass es sich hierbei eher um den Ausdruck individueller Meinungen und nicht um die
generalisierten Werte der Gruppe der Befragten handeln konnte.

Im Folgenden werden die Ergebnisse in den wissenschaftlichen Diskurs
eingegliedert, um Vorschlage fir die medizinische Praxis, z.B. fir den

Aufklarungsprozess und das Studiendesign, daraus ableiten zu konnen.

4.2.3.1 Gesundheitlicher Nutzen und Altruismus

Die Analyse der Angaben zeigte, dass ein moglicher gesundheitlicher Nutzen die
groéfite Motivation fur eine Zustimmung zur Studienteilnahme ist. Wie in Kapitel 4.2.2
dargelegt, ist der hoffende Optimismus eng verbunden mit medizinischer Forschung
— insbesondere dann, wenn die eigene Gesundheit (hypothetisch) kompromittiert ist
— so dass dieses Ergebnis als Ausdruck dessen gewertet werden kann. Zudem
werden die Ergebnisse fruherer Arbeiten (Miller et al., 2013) hiermit untermauert.
Neben dem persdnlichen gesundheitlichen Nutzen, den die Teilnehmer*innen von

der Studienteilnahme erhoffen, nannten die Befragten der vorliegenden Arbeit vor
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allem pro-soziale Gedanken wie Altruismus und Solidaritat als wichtige Einflusse fur
die Zustimmung zu einer Studienteilnahme. In friheren Arbeiten wurde bereits auf
die Wichtigkeit des Helfen-Wollens fiur Studienteilnehmer*innen hingewiesen
(Nordenmalm et al., 2019, Wolthers, 2006). So aulerte in einer rezenten
europaischen Studie mehr als die Halfte der befragten Minderjahrigen Interesse
daran, mehr Uber medizinische Forschung zu erfahren, und etwa 25% von ihnen
signalisierte Bereitschaft, Forschungsvorhaben aktiv in einer Beraterfunktion zu
unterstutzen (als Teilnehmer einer young persons* advisory group (Nordenmalm et
al., 2019)).

Das starke Gerechtigkeitsempfinden, das bei Jugendlichen nachgewiesen wurde
(Hao et al., 2016), kdnnte eine Rolle dabei spielen, dass Minderjahrige nicht nur
dann bereit sind, an medizinischer Forschung teilzunehmen, wenn sie dadurch keine
Nachteile erfahren, sondern auch, wenn die Teilnahme mit Risiken verbunden ist
(Wendler and Jenkins, 2008, Wendler et al., 2012). Die Idee, mit einer
Forschungsteilnahme erfille das Individuum seinen Teil eines Sozialvertrags
(Stijernschantz Forsberg et al., 2014), wird von Luchtenberg et al. (2015) auf
padiatrische Forschung Ubertragen. Sie sehen die Erkenntnis der reziproken
Interdependenz medizinischer Forschung als zu einer Solidaritat zwischen den
Generationen (intergenerational solidarity) fuhrend (Luchtenberg et al., 2015). Wenn
das solidarische Verhalten unterstitzt wirde, so folgert Lyons (2012) weiter, und zu
einer Teilnahme an medizinischer Forschung fuhrte, konnten dadurch ungleiche
Gesundheitszustande (health inequalities) reduziert werden.

Forschung ohne einen direkten gesundheitlichen Nutzen der Teilnehmer*innen ist
jedoch umstritten. Insbesondere die Vulnerabilitdt minderjahriger Proband*innen
macht ihren Schutz vor Ausbeutung und damit die Abwagung der Risiken gegenlber
den zu erwartenden medizinischen Ergebnissen notwendig (Redmon, 1986, Cherrill
et al., 2010). Der u.a. pro-sozial motivierte Wunsch der Minderjahrigen, anderen zu
helfen, sollte jedoch nicht zuletzt deshalb bertcksichtigt werden, da dies Respekt vor

ihrer Autonomie zeigen wirde.

4.2.3.2 Eltern und Arzt*innen als Ratgeber
So wie die personliche Einstellung zur gesellschaftlichen Verantwortung des
Individuums die Entscheidung bezuglich einer Studienteilnahme beeinflusst, so ist
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auch sinnfallig, dass eine solche Entscheidung zumeist nicht losgel6st von den
sozialen Interaktionen der Betroffenen fallt. Selbst die von Rechts wegen als
entscheidungskompetent bewerteten Volljahrigen jeden Alters holen Rat von Familie,
Vertrauten, Arzt*innen ein.

Auch fur die Teilnahmeentscheidung Minderjahriger kann also von einem Einfluss
bestimmter Personen ausgegangen werden. In der vorliegenden Arbeit zeigt sich,
dass die Befragten der Meinung, und zwar insbesondere der Befurwortung, ihrer
Eltern und ArztYinnen Bedeutung bei der Entscheidungsfindung beimessen.
Bemerkenswert ist jedoch auch die groRe Anzahl an Minderjahrigen, die angeben,
ihre Entscheidung sei nicht durch andere beeinflussbar. Dieser Kontrast — auf der
einen Seite Familie und medizinisches Personal als wichtige Ratgeber, auf der
anderen Seite die Reklamation der Entscheidungsautonomie — muss jedoch nicht als
Widerspruch gewertet werden. Hart et al. haben in einer qualitativen Arbeit die
sozialen Einflusse auf die medizinischen Entscheidungen von Jugendlichen und
jungen Erwachsenen mit Arthritis untersucht und ein ahnliches Antwortverhalten
dokumentiert (2015). Durch die Analyse der halb-strukturierten Interviews kommen
sie zu dem Schluss, dass die von den Befragten beanspruchte
Entscheidungsautonomie erst durch die sozialen Strukturen ermoglicht wird (,Young
people claim autonomy but other people enable this.”) (Hart et al., 2015). Mit den
Ergebnissen der vorliegenden Arbeit konnte diese These quantitativ untermauert
werden. Konsequenterweise sollten also die Erziehungsberechtigten nicht nur in den
Aufklarungsprozess einbezogen werden, um deren Einverstandnis einzuholen,
sondern auch, weil sie haufig zu den primaren Bezugspersonen bei medizinischen
Entscheidungen gehdren (Swartling et al., 2011). Hieraus ergibt sich zudem, dass
auch die primaren Bezugspersonen derjenigen Minderjahrigen, deren primare
Bezugspersonen nicht ihre Sorgeberechtigten sind, mit in den Aufklarungsprozess
integriert werden sollten, damit sie ihre Ratgeber- und Stitz-Funktion adaquat
ausuben kénnen (Ethikkommission, 2016).

Die Betroffenen werden somit also im idealen Fall von Bezugspersonen in die Lage
versetzt, eine medizinische Entscheidung zu treffen. Im Fall der nicht-
ubereinstimmenden Sichtweise von Betroffenen und Ratgeber*innen zeigt sich
jedoch das stets vorhandene Ungleichgewicht der Machtverhaltnisse. Der Ubliche
Einwilligungsprozess sieht auf der Grundlage der Gesetzgebung ein — nicht immer

offengelegtes — stufenweises Einwilligen vor, da die Zustimmung der Eltern meist die
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Grundlage fur das Involvieren des Minderjahrigen bildet. Die endgultige
Entscheidung bei initialen Unstimmigkeiten zwischen den Minderjahrigen und ihren
Sorgeberechtigten entspricht eher der elterlichen Meinung (Brody et al., 2009). In
einer Studie von Brody et al. zeigte sich eine Diskordanz zwischen elterlicher und
kindlicher Entscheidung von ca. 40 % (Brody et al., 2005). Dabei zeigten sich Eltern
umso restriktiver in ihrer Zustimmung je grofer das mit der Studienteilnahme
verbundene Risiko war, wahrend Minderjahrige eine gréliere Teilnahmebereitschaft
bei risikoreicheren Studienvorhaben zeigten (Brody et al., 2005). Die Entscheidung
bezuglich einer Teilnahme ist dabei nicht nur an eine Erlaubnis der Eltern (,Wollen*
bzw. ,Durfen“) gebunden, sondern auch stark von ihrer Fahigkeit abhangig, die
Teilnahme entsprechend zu ermdglichen (,Kénnen®). Zeitliche, finanzielle, familiare
Umstande kénnen zur Ablehnung einer Studienteilnahme durch die Eltern flhren
(Barratt et al., 2013, Hein et al., 2015) und so fallt die Entscheidung unter Umstanden
losgelost von den Winschen der Familien.

Daraus ergeben sich zwei, aufgrund der oben beschriebenen Umstande, die
Winsche der Minderjahrigen unterordnende Szenarien: Teilnahme an medizinischer
Forschung entgegen des eigenen Wunsches und Nicht-Teilnahme an medizinischer
Forschung entgegen des eigenen Wunsches. Die Minderjahrigen identifizieren sich
in diesen Fallen weniger mit der Entscheidung (Brody et al., 2009) und stehen
folglich auch der Studienteilnahme wenigstens ambivalent, eventuell sogar
abwehrend gegenuber, so dass das Vorliegen einer Einwilligung bzw. Zustimmung
im Sinne eines consent bzw. assent in diesen Fallen zweifelhaft ist.

Hier kann durch weitere Gesprache versucht werden, zwischen Eltern- und
Kinderwlnschen zu vermitteln, Sorgen und Fragen angesprochen werden und so
beiden Seiten der berechtigte Respekt entgegengebracht werden. Besonders flr die
Alteren, die sich in der vorliegenden Befragung deutlicher vom Einfluss ihrer Eltern
distanzieren als die Jungeren (Vgl. Kapitel 3.4.4.1), konnte so ein fur sie

befriedigenderer Entscheidungsprozess gestaltet werden.

Medizinische Entscheidungen konnen auferdem auch durch die Interaktion mit
medizinischem Personal beeinflusst werden. Durch die Art der Aufklarung (neutral
vs. empfehlend) konnen die Aufklarenden das Entscheidungsverhalten von Familien
steuern (Brody et al., 2009). Auch die hier vorgelegten Daten (Vgl. Kapitel 3.4.1 und
3.4.2) zeigen den groRen Einfluss der behandelnden Arzt*innen: ihre Meinung steht
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in den Ranglisten der zu einer Zustimmung bzw. Ablehnung fuhrenden
Einflussfaktoren noch vor der Meinung der Eltern. Hieraus ergibt sich die
Notwendigkeit eines Balanceaktes zwischen der Wahrung der
Entscheidungsautonomie der Familie und der offensichtlich von den Familien
gewlinschten, den Arzt*innen zugeschriebenen Ratgeberfunktion.

Ethisch ist dies nicht nur im Sinne der Aufzuklarenden unbefriedigend, da die
Entscheidung bezlglich einer Studienteilnahme damit potentiell abhangig wird von
der arztlichen Meinung bzw. von den (vermeintlichen) Konsequenzen einer
Ablehnung oder Zustimmung fur die Behandlung des Kindes (Dekking et al., 2016).
Auch fur die Aufklarenden ergibt sich hieraus ein kaum Iosbares Dilemma, da von
ihnen verlangt wird, mehrere Rollen gleichzeitig auszufiillen. Als Arzt*innen sollten
sie im besten Interesse der Patient*innen handeln, als Aufklarende sollten sie jedoch
Neutralitat wahren, um eine eigenstandige Entscheidung der Patient*innen zu
ermoglichen. Hinzu kommen unter Umstanden noch die personliche Meinung des
Menschen, der der Arzt/die Arztin auch immer ist, sowie die Interessen der
Arzt*innen als Wissenschaftler*innen, die auch das Wohl zukiinftiger Patienten nicht
vernachlassigen und zum Wissenszuwachs des Berufsstandes beitragen mochten.
Desweiteren wirken auch finanzielle, soziale und situative Gegebenheiten auf
wissenschaftliche Forschungsprojekte und die Durchfiihrenden ein.

Tilburt hat den Begriff der dual agency dafiir benutzt, den Anspruch an die Arzt*innen
zu beschreiben, sich fur das individuelle Patientenwohl einzusetzen und gleichzeitig
im Sinne einer gerechten Ressourcenverteilung des Gesundheitssystem zu handeln,
das heil’3t zwei sich unter Umstanden stark widersprechende Interessensgruppen
simultan zu vertreten (Tilburt, 2014). In Anlehnung daran, kdénnte man von einer
multiple agency der wissenschaftlich tatigen Arzt*innen sprechen. Diese lasst sich
kaum beseitigen. Eine Aufteilung der Rollen auf verschiedene Personen ware zwar
denkbar, zum Beispiel, dass nicht die behandelnden Arzt*innen Uber eine
Studienteilnahme aufklaren, jedoch kdnnen sich die Patient*innen trotzdem beziglich
der Teilnahme Rat suchend an diese wenden.

Sollten wir also diesen Status quo der ,Unaufgeraumtheit” hinnehmen (,Agency is
messy: get used to it.“), wie Ubel vorschlagt (Ubel, 2014)? Tilburt beflrchtet, diese
Rolle werde zu einer unmaglichen fiir Arzt*innen und fiihre zu moralischer Ldhmung,
Gefuhlen des Zwiespalts, Uberhdhten Erwartungen und unvermeidlicher Heuchelei

(Tilburt, 2014). Diesen Bedenken hinzuzufiigen ist die Auswirkung der multiple
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agency auf das Arzt*in-Patient*in-Verhaltnis. Erhalten Patient*innen in der inherent
emotional aufgeladenen (da die eigene Gesundheit betreffenden) Situation nicht die
Unterstiitzung der Arzt*innen, die sie von diesen méchten, konnte dies zu einem
Vertrauensverlust fuhren. Ebenso konnte ein, den Patient*innen vorenthaltener
Interessenskonflikt der Arzt*innen die Arzt*in-Patient*in-Beziehung nachhaltig
schadigen. Die sich daraus ergebenden Konsequenzen waren einerseits individuelle
(z.B. verminderte Compliance), andererseits auch soziale und gesellschaftliche (z.B.
konnte eine geringere Proband*innenzahl zur Verminderung der Anzahl der
durchgefuhrten Studien fuhren, wodurch sich dann die Anzahl potentiell moglicher
Erkenntnisse verringern konnte).

Das Vertrauen in den Hilfswillen der Arzt*innen, das grundlegend fiir die Arzt*in-
Patient*in-Beziehung ist, wird also durch die multiple agency des Arzt*in-Seins
potentiell kompromittiert, wodurch sich weitreichende Konsequenzen ergeben
kénnen. Jedoch lassen sich wie oben beschrieben manche Aspekte der multiple
agency nicht befriedigend voneinander lI6sen. Das Anerkennen des Problems, auch
vor den Patient*innen, kdnnte zumindest die emotionale Belastung beider beteiligten
Parteien mildern und das Vertrauen der Patient*innen unter Umstanden sogar
starken. Um den Bedurfnissen aller Beteiligten nachzukommen und gleichzeitig die
medizinethisch gebotene Sorgfalt fir den Aufklarungsprozess zu leisten, kdnnten
spezifische Schulungen bzw. Fortbildungen des medizinischen Personals, zum
Beispiel als Teil der Facharztausbildung, etabliert werden (Robertson et al., 2019,
Tait and Hutchinson, 2018).

4.2.3.3 Weitere Einflussfaktoren: Anreiz, Risiko/Belastung, Datenschutz

Drei weitere Faktoren — materieller Anreiz, risk/burden und Datenschutz — zeigen
sich in der vorliegenden Befragung als einflussreich bezuglich der Entscheidung flr
oder gegen eine Studienteilnahme.

Ein in Aussicht gestelltes Dankeschon wurde die Befragten, besonders die alteren,
nach eigener Aussage zur Teilnahme motivieren (Vgl. Kapitel 3.4.4.2). Jedoch ist
dies ein vergleichsweise schwacher Einflussfaktor: deutlich weniger Befragte sahen
sich hierdurch eher zu einer Teilnahme motiviert als zum Beispiel durch die Meinung
der Eltern oder pro-soziale Gedanken des Helfens (Vgl. Tabelle 8 und 9). Dies deckt
sich mit den Ergebnissen qualitativer Studien. Mit Ausnahme der Studie von
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McCarthy et al. (McCarthy et al., 2001), in der die finanzielle Entschadigung der
Hauptmotivator war, wurden die materiellen Anreize gern entgegen genommen,
waren aber nicht der wichtigste Grund fir eine Studienteilnahme (Broome et al.,
2001, Kafka et al., 2011, Luchtenberg et al., 2015, Tromp et al., 2016). Auch in der
vorliegenden Fragebogenstudie ist das Ausbleiben eines Dankeschons der am
haufigsten genannte Faktor ohne Einfluss auf die Teilnahmeentscheidung der
Befragten (83,15%, Vgl. Tabelle 10). Es kann folglich abgeleitet werden, dass ein
Dankeschon zwar die Motivation erhéhen bzw. zu mehr Teilnehmerzufriedenheit
fuhren kdnnte, aber nicht ausschlaggebend fur die Teilnahmeentscheidung ist.

Die etwaige Schmerzhaftigkeit einer fur die Studienteilnahme notwendigen
Intervention zeigt sich hingegen als ein entscheidendes Kriterium flr die
Teilnahmeentscheidung der Befragten. Die Schmerzlosigkeit ist der sechstwichtigste
Grund (64,52%, Vgl. Tabelle 8) eher an einer Studie teilzunehmen und die
Schmerzhaftigkeit der drittwichtigste Grund (70,97%, Vgl. Tabelle 9) die
Studienteilnahme eher abzulehnen. Die Anerkennung dieser einfihlbaren und
berechtigten Sorge um das eigene Wohl findet sich verankert im Prinzip des minimal
risk/minimal burden und wird dadurch bestatigt, dass dies einer der Grundpfeiler der
medizinischen Forschung mit Kindern ist. Die Teilnehmer*innen einer Studie
empfinden jedoch nicht nur durch etwaigen Schmerz Belastung, sondern werden
unter Umstanden auch emotional belastet. Wie Staphorst et al. gezeigt haben, sind
die von minderjahrigen Studienteilnehmer*innen empfundenen Belastungen dabei
aulderst vielfaltig und reichen von Schmerz und Hunger bis zu Langeweile und
Scham (Staphorst et al., 2015). Wie bewerten Minderjahrige aber die Belastung einer
Studienteilnahme im Zusammenspiel mit dem daflr einzugehenden Risiko? Diese
Frage stellt sich, weil Interventionen bezlglich dieser Faktoren durchaus sehr
kontrare Eigenschaften besitzen konnen. Die Befragten der vorliegenden Arbeit
wurden daher gebeten, Situationen zu bewerten, die verschiedene Abstufungen des
Risikos und der Belastung beinhalteten, um zu sehen, welches die Entscheidung
starker beeinflusst (Vgl. Kapitel 3.5). Es zeigte sich zum einen, dass die Befragten
einer Intervention mit hohem Risiko (CT, 43,73%, Vgl. Tabelle 14) eher zustimmen
wurden als einer korperlichen Untersuchung, die zwar mit einem niedrigen Risiko
verbundenen ist, aber als emotional belastend empfunden werden koénnte (29,39%,
Vgl. Tabelle 14). Zum anderen wuirde einer eher physisch belastenden Situation (Blut

abnehmen) von mehr Befragten (57,70%, Vgl. Tabelle 14) zugestimmt werden als
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einer eher emotional belastenden (korperliche Untersuchung, 29,39%, Vgl. Tabelle
14). Daraus ergibt sich die Vermutung, dass objektiv risikoreichere Verfahren von
Minderjahrigen als geringeres Hindernis flr eine Studienteilnahme gesehen werden
als subjektiv belastende Interventionen, wobei hier wiederum die emotional
fordernden Interventionen abschreckender scheinen als die korperlich
unangenehmen. Eine von Teilnehmer*innen moglicherweise antizipierte Belastung
lasst sich durch eine altersadaquate Informationsvermittiung, zum Beispiel im
Rahmen der Aufklarung, verringern (Padding et al., 2019).

Die hohere Bewertung subjektiven Unbehagens im Vergleich zu objektiven Risiken
kann zu einer unterschiedlichen Wahrnehmung von Studiendesigns und ihrer
Akzeptabilitat fur verschiedene Personengruppen fuhren. Brody et al. etwa zeigten,
dass Eltern und Kinder ahnliche, jedoch nicht gleiche Bewertungsmuster der
gleichen Studie haben und sich daraus unterschiedliche Teilnahmeentscheidungen
ergeben konnen (2012). Daraus ergibt sich einmal mehr die Notwendigkeit einer
eingehenden Aufklarung mit besonderer Rlcksichtnahme auf die verschiedenen
Personlichkeitseigenschaften der Aufzuklarenden

Ein weiterer, von den Befragten als sensibel und schutzbedurftig wahrgenommener
Bereich sind die eigenen Daten. Fur 84,23% waren ©oOffentlich zugangliche
personliche Informationen und Ergebnisse ein Grund, eine Studienteilnahme eher
abzulehnen. Auf der Rangliste der zu einer Ablehnung einer Studienteilnahme
fuhrenden Einflussfaktoren entspricht dies dem ersten Rang (Vgl. Tabelle 9). Diese
offenbar groRe Sensibilisierung fur Datensicherheit ist nicht nur im Hinblick auf die
zunehmende Digitalisierung medizinischer Daten, sondern insbesondere auch
hinsichtlich der Forschung an biologischem Material (Genomforschung, big data) und
dem Aufbau bzw. der Nutzung padiatrischer Biobanken relevant. Noch mehr als in
traditionellen Studiendesigns stellt sich hierbei die Frage, wie das Ziel einer
informierten  Einwilligung der Proband*innen erreicht werden kann; die
wissenschaftliche Debatte Uber Implikationen und Konsequenzen fir den
(padiatrischen) consent-Prozess wird aktuell gefuhrt (Eichinger et al., 2021,
Giesbertz et al., 2015, Hens et al., 2011, Schuol and Winkler, 2016, Singleton et al.,
2020).
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4.2.3.4 Teilnahmeentscheidung als heuristischer Akt

Wie aus den vorangegangenen Kapiteln ersichtlich wird, gibt es viele Faktoren, die
die Entscheidung flr oder gegen eine Studienteilnahme beeinflussen kdnnen.
Theoretische Entscheidungsmodelle gehen davon aus, dass Menschen durch das
rationale Abwagen der Vor- und Nachteile eine Entscheidung treffen. Dies ist auch
Grundlage der informierten Einwilligung, bei der die Aufklarung Proband*innen in die
Lage versetzen soll, eine autonome Entscheidung zu treffen (Vgl. Kapitel 1.1).
Jedoch legen qualitative Studien nahe, dass Studienteilnahme-Entscheidungen nicht
immer diesem Prinzip folgen (Reynolds and Nelson, 2007), wodurch die Kriterien
einer informierten Einwiligung kompromittiert wurden. Christofides et. al
argumentieren mit Bezug auf Gigerenzer, dass diese, eher aus einem heuristischen
Prozess entstandenen, Entscheidungen Ausdruck der multidimensionalen
Lebenswirklichkeit der Betroffenen sind (2016). Durch zum Beispiel komplexe
Sachverhalte, zeitliche Beschrankungen oder emotionale bzw. mentale Einflisse
werde eine ,0kologische Rationalitat® notwendig, um effektiv Entscheidungen treffen
zu koénnen (Christofides et al., 2016). Hierdurch wird die getroffene Entscheidung
folglich nicht weniger legitim, sondern letztlich erst ermoglicht (Christofides et al.,
2016). Gerade diese Erkenntnis, die von den Ergebnissen der vorliegenden Arbeit
gespiegelt wird, bestatigt die Notwendigkeit eines altersadaquaten, sorgfaltigen

Aufklarungsprozesses fur eine informierte Einwilligung.

5 Zusammenfassung und Fazit

Die vorliegende Arbeit untersucht den informed-consent-Prozess Minderjahriger im
Kontext medizinischer Forschung. Um die historische Vernachlassigung der
Bedurfnisse des padiatrischen Patientenkollektivs in der medizinischen Forschung zu
beenden, fordert die Europaische Union seit Anfang der 2000er Jahre sichere und
ethisch verantwortliche Forschung mit minderjahrigen Teilnehmer*innen. Die
vorliegende Arbeit ist die erste Fragebogenstudie mit einer gro3eren Anzahl von
Teilnehmer*innen im deutschsprachigen Raum, die Minderjahrige als Akteure in der
medizinischen Forschung in den Mittelpunkt stellt.

Es handelt sich hierbei um eine explorative quantitative Studie, um zum Erarbeiten
von Theorien in einem bislang wenig erforschten Gebiet der Medizinethik

beizutragen. Mithilfe eines selbsterstellten Fragebogens wurden 279 Schiler*innen
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(durchschnittliches  Alter 13,1 Jahre) zu verschiedenen Aspekten des
Aufklarungsprozesses befragt. Die statistische Analyse konzentriert sich aufgrund
der Stichprobenart (Gelegenheitsstichprobe) und der Nutzung eines nicht etablierten
Erhebungsmittels auf Haufigkeitsanalysen sowie Signifikanztests zur kritischen
Bewertung etwaiger Effekte.

Ein Schwerpunkt der Arbeit ist die Evaluation der ZweckmaRigkeit eines
Mustertextes des Arbeitskreises Deutscher Ethik-Kommissionen, der zur Aufklarung
jugendlicher Minderjahriger flr eine Teilnahme an medizinischer Forschung
empfohlen wird. Es konnte gezeigt werden, dass der AKEK-Mustertext Kernaspekte
und Informationen fur eine Entscheidung im Sinne der informierten Einwilligung
altersadaquat vermittelt — die Mehrheit der Befragten (durchschnittlich 71,33%)
beantwortete mindestens vier von funf Wissensfragen korrekt. Es deuten sich jedoch
Schwierigkeiten der Befragten an, personliche Risiken und Nutzen einer
Studienteilnahme korrekt zu bewerten.

Der zweite Schwerpunkt der vorliegenden Arbeit liegt auf den persénlichen Ansichten
der Befragten. Durch die Bewertung hypothetischer Szenarien wurden mdgliche
Einflussfaktoren auf eine Studienteilnahmeentscheidung beleuchtet. Hierbei zeigte
sich, dass vor allem positiv konnotierte direkt-personliche Faktoren (wie ,verbesserte
Heilungschancen®, ,Schmerzlosigkeit® und ,Geheimhaltung personlicher Daten“) und
indirekt-soziale Argumente (Altruismus bzw. Solidaritat) zu einer Studienteilnahme
motivieren. Eher gegen eine Studienteilnahme sprechen negativ konnotierte direkt-
personliche Faktoren, etwa die ,Schmerzhaftigkeit” (wobei subjektiv bzw. emotional
belastende Interventionen eher zu einer Ablehnung der Studienteilnahme flhren
wulrden als objektiv risikoreichere Verfahren) und eine mangelnde Datensicherheit
(,Offentliche Zuganglichkeit personlicher Daten“). Auch direkt-soziale Einflisse
(insbesondere die Haltung von Arzt/Arztin und Eltern) beeinflussen die
Teilnahmeentscheidung. Insgesamt wird hier die Vielschichtigkeit einer Entscheidung
zur Studienteilnahme deutlich und auch, dass der Entscheidungsprozess nicht immer
einer Risiko-Nutzen-Analyse gleicht, sondern oft einem heuristischen Prozess ahnelt,
der durch die komplexe Lebenswirklichkeit der Proband*innen bedingt ist.

Die Ergebnisse der vorliegenden Arbeit deuten auf ein hohes Verstehen von
Minderjahrigen hinsichtlich des AKEK-Aufklarungsbogens hin sowie auf eine
multifaktorielle Entscheidungsfindung, die maf3geblich durch das Studiendesign und

den Aufklarungsprozess beeinflusst wird. Wenn also die Bedurfnisse von
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Minderjahrigen bei der Konzeption von Forschungsvorhaben respektiert und
integriert werden, kann eine erhohte Teilnahmebereitschaft folgen. Dadurch kann die
Studienlage verbessert und so auch die medizinische Behandlung von Kindern und

Jugendlichen optimiert werden.
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Anhang 1: AKEK-Mustertext

Mustertext

fiir die Information und Einwilligung von Heranwachsenden im Alter von etwa 12
— 16 Jahren, die an einer klinischen Priifung eines Arzneimittels teilnehmen

empfohlen vom Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen
gemiR Beschluss vom 19.11.2011°

Der folgende Text soll lediglich Anhaltspunkte dafiir geben, was der Arbeitskreis
Medizinischer Ethik-Kommissionen als Inhalt einer solchen Informationsschrift fiir
sinnvoll halt. Er ist an die jeweilige Studie anzupassen.

Es unterliegt der Entscheidung des einzelnen Priifarztes , ob diese Information der
Einsichtsfahigkeit des betreffenden Jugendlichen angemessen ist. Er hat insbesondere
Feststellungen zur Einsichtsféhigkeit zu treffen und zu dokumentieren. Fir 17-Jahrige
ist in der Regel die Information angemessen, die auch fiir Volljhrige Verwendung
findet.

Die Patienteninformation fir Jugendliche muss in einer altersgerechten Sprache
abgefasst werden; sie ist an den Verstdndnisméglichkeiten des Jugendlichen
auszurichten, ohne zu verharmlosen. Die Elterninformation muss exaktere
Informationen (auch zu weiteren Themen, etwa zum Datenschutz) enthalten.

Am Anfang steht das miindliche Gespréch entsprechend den Verstdndnisméglichkeiten
des betreffenden Jugendlichen und in einer fiir ihn angemessenen Wortwahl.
Zusétzlich soll das Dokument zum Lesen ausgehéndigt werden. Es dient lediglich der
Unterstiitzung der — letztlich mal3geblichen — miindlichen Aufklarung.

Alle kursiv gedruckten Textstellen enthalten Hinweise zum Erstellen der Information
und Einwilligung oder weisen auf alternative Formulierungen hin; nicht Zutreffendes ist
zu streichen.

Eine Aufklérung lber die Erkrankung muss vorher erfolgt sein, inklusive der Aufklérung
tber die Notwendigkeit einer Behandlung an sich; insoweit sollte dem Jugendlichen Zeit
zum Verstehen gegeben werden; danach weils der Jugendliche, was er hat und dass er
eine Behandlung bekommen wird; der vorliegende Mustertext beschrénkt sich
ausschlie3lich auf die Studie.

Die Aufkldarung des Jugendlichen erfolgt erst dann, wenn die Eltern zuvor aufgeklért
wurden und grundsétzlich in Erwégung ziehen, den Jugendlichen an der Studie
teilnehmen zu lassen; eine Ablehnung der Studie durch die Eltern sollte dazu fiihren,

" An der Vorbereitung dieses Mustertextes waren Vertreter des Verbandes Forschender
Arzneimittelhersteller e.V. beteiligt.
Die mannliche Form schlie3t im Folgenden auch die weibliche Form ein.

59



dass der Jugendliche nicht weiter mit der Studie behelligt wird und auch keine weiteren
Aufklarungsmaterialien oder Informationen zur Studie erhélt.

Zur Teilnahme des Jugendlichen an der Studie ist die Einwilligung durch die
Sorgeberechtigten (nach deren Aufkldrung) notwendig. Ein Minderjdhriger unter 14
Jahren ist in der Regel nicht einwilligungsféhig; auch dann ist jedoch nach § 40 Abs. 4
Nr. 3 AMG seine Ablehnung zu beachten. Die Unterschrift des Minderjahrigen stellt in
diesem Fall deshalb keine Einwilligung im rechtlichen Sinne dar, sondern bringt
lediglich zum Ausdruck, dass der Minderjéhrige die Teilnahme nicht ablehnt.
Alternativ kann der Priifarzt bestétigen, dass der Minderjéhrige die Informationen zur
Studie verstanden hat und die Teilnahme nicht ablehnt.

Soweit der Minderjdhrige einwilligungsféhig ist, ist nach dem AMG zusétzlich zur
Einwilligung der Sorgeberechtigten auch seine Einwilligung erforderlich. In einem
solchen Fall sollte bei entsprechendem Versténdnis des Minderjéhrigen die Information
und Einwilligungserklarung verwendet werden, die fiir Volljahrige vorgesehen ist.

Prufstelle: ........... Angaben zur jeweiligen Priifstelle mit Adresse und
Telefonnummer

Prufarzt:  ...........

EUDRACT-Nr. ... Diese gehort wie die Angabe der Version der

Patienten-Information auch in die fortlaufende Ful3zeile
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Titel der Studie
deutsch, inklusive Priifplancode

Liebe/r ...,

wir mdchten Dich fragen, ob Du bereit bist, an der nachfolgend beschriebenen
klinischen Prufung (Studie) teilzunehmen.

Solche Studien dienen der Forschung in der Medizin. Sie sind notwendig, um genauer
herauszufinden, ob und wie gut neue Medikamente wirken bzw. wie gut sie vertragen
werden. Die Studie, die wir Dir hier vorstellen, wird in........... (Ort der Durchfiihrung)/an
mehreren Orten durchgeflhrt; es sollen insgesamt ungefahr ........... Kinder und
Jugendliche daran teilnehmen.

Ob Du bei der Studie mitmachen mochtest, kannst Du zusammen mit Deinen Eltern
selbst entscheiden. Deine Teilnahme ist, auch wenn Deine Eltern zustimmen, freiwillig;
keiner zwingt Dich. Wenn Du nicht an der Studie teilnehmen oder spater aus ihr
ausscheiden mochtest, entstehen Dir daraus keine Nachteile.

Ob Du mitmachen willst, musst Du nicht gleich entscheiden; lass Dir ruhig einige Tage
Zeit (ggf. anpassen), um daruber nachzudenken. Diese Information soll Dir bei Deiner
Entscheidung helfen, denn es ist wichtig, dass Du alles verstehst. Auch Deine Eltern
haben von uns eine schriftliche Information bekommen. Wenn |hr alles gelesen habt,
werdet |hr Euch dartber unterhalten. Deine Eltern werden sicher die meisten Fragen,
die Du hast, beantworten konnen. Und Dein Arzt wird wegen dieser Studie auch alles
mit Dir besprechen. Er wird gentigend Zeit haben, Deine Fragen zu beantworten.

1. Warum wird diese Studie durchgefiihrt?

Bislang behandelt man Deine Krankheit mit ............ Von der Durchfuhrung der
vorgesehenen Studie erhoffen wiruns ........... )

Den Studienzweck allgemein versténdlich beschreiben; bei mehreren Zielsetzungen
sollten diese in der Rangfolge ihrer Bedeutung fiir die klinische Priifung aufgeftihrt
werden.

OO (Bezeichnung des Priifprédparats) ist ein Arzneimittel in der Erprobung, d. h. es
ist von der Behorde fur die Behandlung Deiner Krankheit noch nicht zugelassen (ggf.
Hinweis auf bereits bestehende Zulassungen).

2. Erhalte ich das neue Medikament auf jeden Fall?
Alternativ
entweder (placebokontrollierte Studie):

Damit wir die Wirkungen und Nebenwirkungen des neuen Medikamentes OO
(Bezeichnung des Priifprdparats) besser beurteilen konnen, werden alle Personen, die
an der Studie teilnehmen, in zwei Gruppen eingeteilt. Die eine Gruppe erhalt SO,
die andere Gruppe zum Vergleich ein sogenanntes Placebo. Bei einem Placebo
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handelt es sich um eine........... (z. B. Tablette oder Kapsel), die genauso
aussieht/schmeckt wie das Medikament, jedoch keinen Wirkstoff enthalt. Zu welcher
Gruppe Du im Falle Deiner Teilnahme gehorst, wird nach Zufall entschieden,
vergleichbar mit dem Werfen einer Minze. Die Wahrscheinlichkeit, dass Du OO
erhaltst, betragt ........... %. Um ein zuverlassiges Ergebnis zu bekommen, werden
weder Du noch der Arzt und Deine Eltern wissen, in welche Gruppe Du gekommen bist.
Wenn es, vor allem zu deinem Schutz nétig ist, kann Dein Arzt aber feststellen, welches
Medikament Du erhalten hast (falls andere Art der Verblindung vorgenommen wird,
Text anpassen).

oder

(Studie mit Vergleichspriparat):

Im Rahmen dieser Studie wird OO (Bezeichnung des Priifprdparats) mit € € @
(Bezeichnung des Vergleichspréparats) verglichen, einem bereits fur die Behandlung
von ........... (zu behandelnde Erkrankung) zugelassenen Arzneimittel. Deshalb werden
alle Personen, die an der Studie teilnehmen, in zwei Gruppen eingeteilt. Die eine
Gruppe erhalt &GO, die andere Gruppe ¢ €€. Zu welcher Gruppe Du im Falle
Deiner Teilnahme gehdrst, wird nach Zufall entschieden, vergleichbar mit dem Werfen
einer Miinze. Die Wahrscheinlichkeit, dass Du &< < erhaltst, betragt ........... %. Um
ein zuverlassiges Ergebnis zu bekommen, werden weder Du noch der Arzt und Deine
Eltern wissen, in welche Gruppe Du gekommen bist. Wenn es, vor allem zu Deinem
Schutz nétig ist, kann Dein Arzt aber feststellen, welches Medikament Du erhalten hast
(falls andere Art der Verblindung vorgenommen wird, Text anpassen).

3. Wie ist der Ablauf der Studie und was muss ich bei Teilnahme beachten?

Bei Aufnahme in diese Studie wird die Vorgeschichte Deiner Krankheit erhoben und
Du wirst umfassend arztlich untersucht. Dazu gehort insbesondere ...........
(Blutdruckmessung u. &.).

Bei Teilnahme an der Studie musst Du ........... )

Hier allgemein verstandlich und (bersichtlich nur studienbedingte
Malnahmen auffiihren (ggf. graphische Darstellung), z. B.

Gesamtdauer der Teilnahme
Einnahme der Studienmedikamente / von Begleitmedikamenten
ggf. Absetzen anderer Medikamente
Besuche in der Klinik oder in der Praxis
Untersuchungen (z. B. Réntgenuntersuchungen, Blutentnahmen —
Wie oft? Wie viel jeweils? Wie viel insgesamt?)
» Hinweise auf Bedeutung der Einhaltung von Besuchsterminen
fur die Sicherheit der Patienten und fiir den Erfolg der klinischen Priifung
» Nachbeobachtungen
» Angaben zur Weiterbehandlung und medizinischen Betreuung nach Studienende
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Zusatzliche Medikamente, von denen Dein Studienarzt nichts weil3, darfst Du — auller
in Notféllen — nur nach Riicksprache mit ihm einnehmen. Wenn Du von anderen Arzten
behandelt wirst, musst Du diese dartber informieren, dass Du an der Studie teilnimmst.
Auch Deinem Studienarzt musst Du jede medizinische Behandlung mitteilen, die Du
durch einen anderen Arzt wahrend der Studie erhaltst. Du erhaltst einen
Studienausweis, den Du auch fur den Notfall immer mit Dir fUhren solltest.

Sofern zutreffend, spezielle Anweisungen zur Lagerung
der Medikamente z. B. im Kiihlschrank.

4, Welchen personlichen Nutzen habe ich von der Teilnahme an der Studie?
Alternativ

entweder:

Wenn Du das neue Medikament erhaltst, kann mdglicherweise Deine Erkrankung
geheilt/kdnnen mdglicherweise Deine Beschwerden gelindert/kann mdglicherweise die
Beurteilung Deiner Erkrankung verbessert werden. Da die Wirksamkeit des neuen
Medikaments noch nicht erwiesen ist, ist es jedoch auch mdoglich, dass Du nicht den
erhofften Nutzen hast.

Wenn Du das Placebo erhaltst, ........... (Hinweis auf das mdgliche Entfallen von
Wirkungen und Nebenwirkungen fiir den Fall, dass der Patient das Placebo erhélt; ggf.
Hinweis auf KontrollmalRnahmen/Abbruchkriterien).

oder:

Du wirst durch die Teilnahme an dieser Studie aul3er einer arztlichen Untersuchung
voraussichtlich keinen personlichen Gesundheitsnutzen haben. Die Ergebnisse der
Studie kdnnen aber moglicherweise dazu beitragen, die Behandlung von U] (Name
der Erkrankung) bei anderen Jugendlichen zukinftig zu verbessern/besser beurteilen
zu konnen.

5. Welche Risiken sind mit der Teilnahme an der Studie verbunden?
Hier nur hdufigsten und wichtigsten studienbedingte Risiken auffiihren!

Dabei sind die bekannten und mdglichen Risiken, Beschwerden und
unerwiinschte Wirkungen des Priifprdparats sowie der Vergleichsprdparate
zu beschreiben. Dartiber hinaus missen die Risiken im Zusammenhang mit
studienbedingten MalBnahmen genannt werden. Die Risiken, Beschwerden
etc. sind bei Jugendlichen, die einwilligungsféhig sind, so umfénglich wie bei
Erwachsenen zu beschreiben. Bei nicht einwilligungsféahigen Jugendlichen
sollten jedenfalls die wichtigsten dargestellt werden.

Es sollen fir den Patienten — seinem Alter entsprechend - versténdliche
Begriffe verwendet werden. Ggf. ist auf unterschiedliche Dosisgruppen und
damit verbundene Risiken hinzuweisen. Je grél3er die Gefahren sind, umso

63



deutlicher muss auf sie hingewiesen werden, auch wenn sie selten
auftreten.

Die Behandlung mit &< (Bezeichnung des Priifpréparats) kann zu unerwiinschten
Wirkungen oder Beschwerden fuhren. Bislang wurden die folgenden haufigsten /
wichtigsten unerwunschten Wirkungen und Beschwerden beobachtet: ........... .

Wie bei jeder neuen Substanz konnen auch bei der Anwendung von OO
(Bezeichnung des Priifprdparats) neue, bisher unbekannte Nebenwirkungen auftreten.

Bislang wurden die folgenden haufigsten / wichtigsten unerwinschten Wirkungen oder
Beschwerden bei der Behandlung mit ¢ € € (Bezeichnung des Vergleichspraparats)
beobachtet: ........... :

Einzelheiten zu diesen unerwinschten Wirkungen / Beschwerden sind in den
Informationsblattern beschrieben, die Deine Eltern erhalten haben.

Sofern zutreffend ist auch auf Risiken durch Wechselwirkungen bei Begleitmedikation
sowie auf Risiken durch das Absetzen einer Vormedikation hinzuweisen.

Darlber hinaus kdnnen andere im Rahmen dieser Studie durchgeflihrten Mal3nahmen
mit Risiken behaftet sein oder zu Beschwerden fuhren. Im Einzelnen handelt es sich
um ........... (z. B. Risiken und Belastungen der Blutentnahme, Réntgen).

Bitte teile Deinem Arzt alle Beschwerden, Erkrankungen oder Verletzungen mit, die im
Verlauf der Studie auftreten. Falls sie Dich sehr beeintrachtigen, informiere den Arzt
bitte umgehend, ggf. telefonisch. Nur so konnen wir die erforderlichen
Gegenmalinahmen treffen.

Sofern zutreffend, Hinweis auf Gefahren durch Teilnahme am
StralBenverkehr, Sport eftc.

6. Welche anderen Behandlungsmaglichkeiten gibt es auerhalb der Studie?

Wenn Du nicht an der Studie teilnehmen mochtest, stehen zur Behandlung Deiner
Erkrankung auch die folgenden Méglichkeiten zur Verfugung: ........... .

Andere Behandlungsformen beschreiben. Dabei ist auch eine Nutzen-
Risiko-Abwégung zwischen den anderen ernsthaft in Betracht kommenden
Behandlungsmoéglichkeiten einerseits und der Teilnahme an der Studie
andererseits vorzunehmen.

Handlungsanleitung:

Der Patient muss wissen, worauf er sich bei Teilnahme an der Studie
einlgsst.

7. Wer darf an dieser Studie nicht teilnehmen?
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Du darfst nicht teilnehmen, wenn Du gleichzeitig an anderen Studien teilnimmst oder
vor kurzem teilgenommen hast (ggf. genaue Karenzzeit angeben).

Die jeweiligen Ausschlusskriterien des Priifplans sollten nicht in der
Patienteninformation aufgefiihrt werden; vielmehr hat der Priifarzt die entsprechenden
Kriterien zu priifen.

Fiir klinische Priifungen, an denen Médchen teilnehmen, sind ggf. die folgenden
Absétze einzufiigen und ggf. an das Studienprotokoll anzupassen, wobei eine
hormonelle Antikonzeption ausschliellich aus Studiengriinden nicht vertretbar ist:

Solltest Du schwanger sein, darfst Du nicht an dieser Studie teilnehmen.

Zu Beginn der Studie missen sich deshalb alle Madchen einem Schwangerschaftstest
unterziehen. Durch einen Schwangerschaftstest kann jedoch eine Schwangerschaft
erst einige Tage nach der Empfangnis verlasslich nachgewiesen werden.

Im Falle Deiner Teilnahme an dieser Studie musst Du daher zuverlassige Malinahmen
zur Schwangerschaftsverhitung anwenden. Diese sind ........... (die im Priifplan
geforderten EmpfangnisverhiitungsmalBRnahmen préazise angeben; agaf.
SchutzmalBnahmen auch Uber langere Zeit nach Ausscheiden aus der Studie).

Der Grund dafur ist, dass ...........
Alternativen

entweder:

bislang nicht geklart ist, ob <O (Bezeichnung des Priifprdparats) zu einer
Schadigung des ungeborenen Kindes fuhren kann/konnen, wenn es/sie wahrend der
Schwangerschaft eingenommen wird/werden.

oder:

aus Tierversuchen/aus der Anwendung am Menschen Hinweise/Belege fir ein
erhOhtes Risiko einer Schadigung des ungeborenen Kindes vorliegen.

oder:

aus Tierversuchen/aus der Anwendung am Menschen Hinweise/Belege fur eine
Schadigung des ungeborenen Kindes vorliegen.

Wenn Du wahrend der Studie schwanger wirst oder meinst, dass Du schwanger sein
konntest, musst Du umgehend Deinen Arzt informieren.

Solltest Du schon ein Baby haben und stillen, darfst Du an dieser Studie nicht
teilnehmen, da OO (Bezeichnung des Priifprdparats) mit der Muttermilch in den
Korper des Kindes gelangen und zu seiner Schadigung fuhren konnte(n).

Fiir klinische Priifungen, an denen Jungen teilnehmen, sind ggf. die folgenden Absétze
einzufligen und ggf. an das Studienprotokoll anzupassen:
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Jungen, die mit Madchen Geschlechtsverkehr haben, dirfen nur an dieser Studie
teilnehmen, wenn eine wirksame Verhutung sicher gestellt ist. Dies ist wichtig, da bei
ihnen die Samenzellen, die zusammen mit der Eizelle das Kind entstehen lassen,
geschadigt werden kdnnen.

Um zu verhindern, dass ein ungeborenes Kind durch das Medikament geschadigt wird,
das bei dieser Studie verwendet wird, muss eine Schwangerschaft sicher vermieden
werden. Was Du dafur tun kannst, wird Dein Arzt mit Dir besprechen.

8. Bin ich wahrend der Studie versichert?

Du bist wahrend der Studie gegen eventuelle Gesundheitsschaden durch Deine
Studienteilnahme versichert. Nahere Informationen dazu haben Deine Eltern
erhalten. Das betrifft auch die Frage, was geschehen muss, wenn Du den Verdacht
hast, dass die Studie bei Dir einen Gesundheitsschaden verursacht haben konnte.

9. Wer entscheidet, ob ich aus der Studie ausscheide?

Du kannst jederzeit, auch ohne Angabe von Grinden, Deine Teilnahme an der Studie
beenden, ohne dass Dir dadurch irgendwelche Nachteile bei Deiner medizinischen
Behandlung entstehen.

Unter gewissen Umstanden ist es aber auch moglich, dass Deine Teilnahme aus
anderen Grunden beendet werden muss, z. B. wenn Du das neue Medikament nicht
gut vertragst.

10. Was geschieht mit meinen Daten?

Wahrend der Studie werden Angaben Uber Dich und Deine Krankheit aufgeschrieben
und elektronisch gespeichert. Sie werden in einem Forschungsinstitut ausgewertet.
Dein Name wird dort aber nicht angegeben, damit nicht jeder etwas uber Dich und
Deine Krankheit erfahrt. Bestimmte Personen, z.B. Mitarbeiter von dem Unternehmen,
das die Studie in Auftrag gegeben hat, durfen aber, vor allem wenn es zu Deinem
Schutz geboten erscheint, auch Deinen Namen erfahren und in die Unterlagen Einblick
nehmen.

Wenn Du Deine Teilnahme an der Studie beenden mochtest, mussen die bereits
gespeicherten Angaben Uber Dich und Deine Krankheit weiter gespeichert bleiben.

Nahere Informationen dazu haben Deine Eltern erhalten.

11. Was geschieht mit meinen Blutproben / Gewebeproben / Bildern (an die
Jjeweilige Studie anpassen)?

Alternativ

entweder:
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Die Blutproben/Gewebeproben/Bilder werden ausschlieBlich far diese Studie
verwendet. Soweit etwas davon ubrig bleibt, wird der Rest bei Abschluss der Studie
vernichtet.

oder:

Die Blutproben/Gewebeproben/Bilder werden nach Abschluss der Studie in folgender
Weise verwendet/aufbewahrt: ........... :

Wenn Du Deine Teilnahme an der Studie beenden mochtest, kannst Du entscheiden,
ob Deine Blutproben/Gewebeproben/Bilder vernichtet werden sollen.

12.  An wen wende ich mich bei weiteren Fragen?

Beratungsgesprache an der Priifstelle

Du hast jederzeit die Gelegenheit zu weiteren Beratungsgesprachen mit dem auf
Seite 1 genannten oder einem anderen Studienarzt.

Kontaktstelle

Es existiert auRerdem eine Kontaktstelle bei einer Behorde, die Dir und Deinen Eltern
zur Verflugung steht:

Alternativ
- nur die zusténdige Stelle angeben -

entweder:

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Fachgebiet Klinische Prifung / Inspektionen
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
53175 Bonn
Telefon: 0228 / 207-4318 Fax: 0228 / 207-4355
e-mail: klinpruefung@bfarm.de

oder:

Paul-Ehrlich-Institut
Referat Klinische Prifungen
Paul-Ehrlich-Str. 51-59
63225 Langen

Telefon: 06103 / 77-1810 Fax: 06103 / 77-1277
e-mail: klinpruefung@pei.de
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Priifstelle: ...........
Prufarzt:  ...........

EUDRACT-Nr. ...

Titel der Studie
deutsch, inklusive Prufplancode

Einwilligungserklarung

Voraussetzung fur Deine Teilnahme ist, dass Du einverstanden bist. Wenn ja, bitten wir
Dich, auf diesem Blatt zu unterschreiben. Du bestatigst uns damit, dass Du an der
Studie teilnehmen mdchtest und weil’t, dass dies freiwillig ist, alle Deine Fragen zu
Deiner Zufriedenheit beantwortet wurden und Du genlgend Zeit hattest, Deine
Teilnahme zu bedenken. Du kannst aber auch spater zu jeder Zeit sagen, dass Du
nicht mehr an der Studie teilnehmen mdchtest. Du wirst deshalb auch keine Nachteile
fur Deine medizinische Behandlung haben.

Ich erklare mich freiwillig bereit, an der oben genannten Studie teilzunehmen.

Mit der Erhebung und Verwendung meiner Daten wie in der mir ausgehandigten
Informationsschrift beschrieben bin ich einverstanden.

Name des Jugendlichen in Druckbuchstaben

Ort, Datum Unterschrift Jugendlicher
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Anhang 2: Informationsschreiben Eltern

Kontakt

Prof. Dr. med. Alena Buyx Ethikkommission

Geschiftsbereich Medizinethik der Medizinischen Fakultat

Institut fir Experimentelle Medizin der Christian-Albrechts-Universitat zu
Christian-Albrechts-Universitat zu Kiel Kiel

Arnold-Heller-Str. 3, Haus 28 Geschiftsfiihrung: Dr. med. Christine
medizinethik@iem.uni-kiel.de Glinicke

Tel.: +49 431 5973123 Universitats-Kinderklinik

Schwanenweg 20/2. Stock/Zimmer: 13
und 53 D - 24105 Kiel
Telefon: 0431/597-1809

Kiel, im Januar 2016
Sehr geehrte Eltern und Sorgeberechtigte,

Wenn Kinder krank werden, sollten sie medizinisch bestmdglich behandelt werden.
Bei vielen alltaglichen Kinderkrankheiten kann das gewahrleistet werden. Doch
besonders fiur seltenere und schwerwiegende Krankheiten des Kindes- und
Jugendalters werden Medikamente zur Behandlung eingesetzt, deren Wirkung
teilweise nur flir Erwachsene belegt ist. Aber Heranwachsende sind eben keine
,kleinen Erwachsenen®. Die auf errechneten Dosierungen und Erfahrungswerten
beruhenden Behandlungsmdglichkeiten sind daher nicht adaquat. Kinderarzte
bendtigen Medikamente, deren Wirkungsweise auf einen kindlichen Korper uberprift
und belegt wurde, um erkrankten Kindern und Jugendlichen eine bestmogliche
Behandlung bieten zu konne. Nur durch klinische Studien, in denen kontrollierte
Testungen mit Kindern erfolgen, ist es mdglich, die Anzahl der fur Kinder
zugelassenen Medikamente zu erhohen. Den Minderjahrigen wird bei der
Einwilligung in eine Studienteilnahme ein entscheidendes Recht eingerdumt. Daflr
ist es unerlasslich, dass sie die Informationen zu einer Studie gut verstehen. Fur die
aufklarende Information Minderjahriger tUber die Teilnahme an klinischen Studien gibt
es in Deutschland einen Mustertext.

In einem Forschungsprojekt der Arbeitsgruppe Medizinethik der Christian-Albrechts-
Universitat zu Kiel soll Uberpruft werden, wie gut Kinder diesen Mustertext verstehen
und was daran ggf. verbessert werden sollte.

Mit der Zustimmung des Ministeriums fur Schule und Berufsbildung des Landes
Schleswig-Holstein und der Ethikkommission der Medizinischen Fakultat der
Universitat Kiel, sowie mit der freundlichen Unterstutzung des Schulleiters des
Helene-Lange-Gymnasiums, Herrn  Berthold Kayma, mdchten wir die
Patientenaufklarung von Schulern lesen lassen und mittels eines kurzen
Fragebogens das Verstandnis Uberprifen.

Das Projekt wird in den Unterricht des Faches Biologie eingegliedert und auf den
Umfang einer Schulstunde begrenzt sein. Begleitend wird Frau Prof. Dr. Alena Buyx,
Inhaberin des Lehrstuhls fur Medizinethik an der Christian-Albrechts-Universitat zu
Kiel, zu dem Thema ,Forschung in der Medizin“ einen Vortrag fur die Kinder
gestalten.

Die Teilnahme an unserem Projekt ist freiwillig und hat keine Auswirkung auf
Bewertungen oder Benotungen lhres Kindes. Die Fragebdgen und Angaben Uber die
teiinehmenden Kinder sind vor dem Zugriff unbefugter Dritter geschutzt. Die
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Auswertung erfolgt anonymisiert, die Forschungsergebnisse werden ggf. publiziert.
Die Ergebnisse werden nicht zurickgemeldet.

Um sich einen Eindruck von dem Projekt machen zu kdnnen, finden Sie den
Mustertext und den Fragebogen anbei. Wir werden diese Unterlagen am
Befragungstag an die teilnehmenden Kinder verteilen. Allerdings erhalten die Kinder
nicht den Mustertext in der Form, wie er Ihnen vorliegt, sondern darauf beruhend den
Informationsbogen zu einer fiktiven Studie zu einem Allergiemedikament. Dies
erleichtert es den Schulern, sich in die Situation hineinzuversetzen. Um
aussagekraftige Studienergebnisse zu erhalten, mochten wir Sie darum bitten, die
Inhalte nicht vor der Befragung mit ihrem Kind zu besprechen.

Nach der Befragung der Kinder werden wir die Fragebdgen erst nach Ablauf einer
Woche anonymisieren und vernichten. Ein Widerruf der Teilnahme ist innerhalb
dieser Frist ohne Angabe von Grinden mdglich. Bitte richten Sie lhren Widerruf in
schriftlicher Form an die Projektbeauftragte Frau Jana Reetz (jana.reetz@iem.uni-
kiel.de). Sie steht Ihnen auch gern bei etwaigen weiteren Fragen zur Verfigung.
Sollten Sie mit der Teilnahme Ihres Kindes einverstanden sein, bestatigen Sie dies
bitte unten mit Ihrer Unterschrift und geben lhrem Kind die Einwilligung bis zum Ende
dieser Woche in der Elternmappe mit. Nachfolgend mdchten wir Ihnen zudem einige
orientierende Fragen zu den Erfahrungen lhres Kindes mit Erkrankungen und
Forschung stellen, da dies eventuell Einfluss auf seine Antworten hat.

Einverstandniserklarung

Hiermit erklare ich mich einverstanden, dass

* mein Kind an dem o.g. Forschungsprojekt teilnimmt,

* meine unten gemachten Angaben zusammen mit den Fragebogenergebnissen in
anonymisierter Form ausgewertet und publiziert werden.

Datum, Name in Blockbuchstaben, Unterschrift

Angaben zum teilnehmenden Kind

Name des Kindes:

Geburtsdatum: . .

Geschlecht des Kindes: o weiblich o mannlich

Ungefahre Zahl der Arztbesuche |hres Kindes pro Jahr: 0 3-5 06-10 o mehr
Hat Ihr Kind eine chronische Erkrankung, z.B. Asthma, Rheuma oder
Darmerkrankungen? oJa o Nein

Gibt es chronische Erkrankungen in lhrer Familie, die Ihrem Kind bekannt sind?
oJa o Nein

Ist Ihr Kind schon einmal mit medizinischer Forschung in Berihrung gekommen?
o Ja, durch den Beruf von Familienangehdrigen o Ja, durch die Teilnahme an
Befragungen

Welche Erfahrungen hat |hr Kind bisher mit Krankenhausern gemacht?

-Mein Kind war als Patient im Krankenhaus: o Noch nie o Ja, <5x o Ja, > 5x

- Mein Kind war aus einem anderen Grund schon einmal in einem Krankenhaus (z.B.
um einen Freund oder Verwandten zu besuchen): o Nein o Ja, <5x o0 Ja, > 5x

Vielen Dank fur Ihre Unterstitzung!
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Anhang 3: AKEK-Mustertext mit Inhalten zu fiktiver Studie

Informationsbogen
fur die Information und Einwilligung von Heranwachsenden im Alter von etwa 11-16
Jahren, die an einer klinischen Prifung eines Arzneimittels teilnehmen

Liebe Schulerin, lieber Schuler, im Folgenden liest Du einen Informationsbogen fur
eine medizinische Studie. Stell Dir bitte vor, Du hattest eine Allergie gegen Pollen
(Heuschnupfen), die bei dir dazu fuhrt, dass Du mehrere Monate im Jahr Husten,
juckenden Augen und Hautausschlagen hast. Stell Dir vor, Du nimmst dagegen ein
Medikament (,Allergi“), das diese allergischen Reaktionen deutlich bessert. Nun stell
Dir bitte vor, Du wirdest gebeten, an der unten beschriebenen Studie teilzunehmen,
in der ein neues Medikament gegen Deine Allergie getestet werden soll. Wir danken
Dir!

Prifstelle: Universitatsklinikum Schleswig-Holstein, Campus Kiel
Arnold-Heller-Strale 3,24105 Kiel

Prafarzt: .... Herr Dr. Mustermann

EUDRACT-Nr. 2017-005071-80...........

Untersuchung der Wirkung des Allergiemedikaments ,Sternutio“ bei Kindern und
Jugendlichen, das bereits flir Erwachsene zugelassen ist
Prufplancode 1234-5678-9

Liebe Jugendliche, lieber Jugendlicher,

wir mochten Dich fragen, ob Du bereit bist, an der nachfolgend beschriebenen
klinischen Prufung (Studie) teilzunehmen.

Solche Studien dienen der Forschung in der Medizin. Sie sind notwendig, um
genauer herauszufinden, ob und wie gut neue Medikamente wirken bzw. wie gut sie
vertragen werden. Die Studie, die wir Dir hier vorstellen, wird in Schleswig-Holstein
an mehreren Orten durchgeflhrt; es sollen insgesamt ungefahr 500 Kinder und
Jugendliche daran teilnehmen.

Ob Du bei der Studie mitmachen mochtest, kannst Du zusammen mit Deinen Eltern
selbst entscheiden. Deine Teilnahme ist, auch wenn Deine Eltern zustimmen,
freiwillig; keiner zwingt Dich. Wenn Du nicht an der Studie teilnehmen oder spater
aus ihr ausscheiden mochtest, entstehen Dir daraus keine Nachteile.

Ob Du mitmachen willst, musst Du nicht gleich entscheiden; lass Dir ruhig Zeit, um
dariber nachzudenken. Diese Information soll Dir bei Deiner Entscheidung helfen,
denn es ist wichtig, dass Du alles verstehst. Auch Deine Eltern haben von uns eine
schriftliche Information bekommen. Wenn Ihr alles gelesen habt, werdet Ihr Euch
darUber unterhalten. Deine Eltern werden sicher die meisten Fragen, die Du hast,
beantworten kdénnen. Und Dein Arzt wird wegen dieser Studie auch alles mit Dir
besprechen. Er wird gentigend Zeit haben, Deine Fragen zu beantworten.
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1. Warum wird diese Studie durchgefiihrt?

Bislang behandelt man Deine Krankheit mit dem Allergiemedikament ,Allergi®. Von
der Durchfihrung der vorgesehenen Studie erhoffen wir uns eine bessere
Behandlung mit einem wirksameren und vertraglicheren Medikament.

Wir wollen prifen, wie das neue Medikament, das flr Erwachsene schon zugelassen
ist und eingesetzt wird, auch bei Kindern wirkt. Bei Kindern und Jugendlichen wirken
Medikamente anders als bei Erwachsenen, die Dosierung kann man nicht einfach
halbieren. Daher miussen wir testen, wie hoch die Dosierung des Medikaments bei
Kindern und Jugendlichen sein muss und wie es angewandt werden muss, damit es
gut wirkt. Und wir wollen schauen, wie gut Kinder das Medikament vertragen, ob es
zu Nebenwirkungen kommen kann.

Das Prufpraparat ,Sternutio® ist ein Arzneimittel in der Erprobung, d. h. es ist von der
Behorde fur die Behandlung Deiner Krankheit noch nicht zugelassen, es besteht
lediglich eine Zulassung fur die Behandlung von Erwachsenen.

2. Erhalte ich das neue Medikament auf jeden Fall?

Damit wir die Wirkungen und Nebenwirkungen des neuen Medikamentes ,Sternutio”
besser beurteilen kdnnen, werden alle Personen, die an der Studie teilnehmen, in
zwei Gruppen eingeteilt. Die eine Gruppe erhalt ,Sternutio®, die andere Gruppe zum
Vergleich ein sogenanntes Placebo. Bei einem Placebo handelt es sich um eine
Tablette, die genauso aussieht wie das Medikament, jedoch keinen Wirkstoff enthalt.
Zu welcher Gruppe Du im Falle Deiner Teilnahme gehorst, wird nach Zufall
entschieden, vergleichbar mit dem Werfen einer Minze. Die Wahrscheinlichkeit,
dass Du ,Sternutio” erhaltst, betragt 50%. Um ein zuverlassiges Ergebnis zu
bekommen, werden weder Du noch der Arzt und Deine Eltern wissen, in welche
Gruppe Du gekommen bist. Wenn es, vor allem zu deinem Schutz notig ist, kann
Dein Arzt aber feststellen, welches Medikament Du erhalten hast.

3. Wie ist der Ablauf der Studie und was muss ich bei Teilnahme beachten?

Bei Aufnahme in diese Studie wird die Vorgeschichte Deiner Krankheit erhoben und
Du wirst umfassend arztlich untersucht. Dazu gehért insbesondere eine klinische
Untersuchung (ein Arzt untersucht Dich, wofur Du Dich kurz komplett ausziehen
musst), die Abnahme von Blut und eine Messung Deines Lungenvolumens.

Bei Teilnahme an der Studie musst Du uber die Gesamtdauer der Studie, also vier
Wochenlang morgens und abends vor dem Essen jeweils eine Tablette unzerkaut
mit Wasser einnehmen.

Es ist wichtig, dass Du Dein derzeitiges Allergiemedikament zwei Wochen vor dem
Beginn der Studie absetzt.

Wahrend der Dauer der Studie musst Du jede Woche einmal zu uns in die Klinik
kommen. Bei jedem Besuch werden wir Dir dann Blut abnehmen, Deinen Blutdruck
messen und einen Atemtest durchfuhren, um Dein Lungenvolumen zu messen. Das
wird bei jedem Besuch ungefahr eine Stunde dauern. Somit hast Du einen
Zeitaufwand von 4 Besuchen mit jeweils einer Stunde, also 4 Stunden insgesamt.

Es ist wichtig, dass Du diese Besuche einhaltst: Wichtig fur Dich, da wir damit Deine
Gesundheit wahrend der Einnahme dieses neuen Medikaments Uberwachen, das ja
noch nicht auf seine Wirkweise fur Kinder und Jugendliche hin getestet worden ist.
Solltest Du Dich wahrend der Studie schlecht fuhlen, ist es wichtig, dass Du uns das
mitteilst. Dazu kannst Du uns jederzeit anrufen. Und es ist wichtig fur den Erfolg
unserer Studie. Nur wenn wir die Wirkung bei allen teilnehmenden Kindern und
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Jugendlichen prifen, kénnen wir sagen, wie das Medikament bei Kindern und
Jugendlichen wirkt.

Nach Studienende steht ,Sternutio® nicht mehr fur dich zur Verfigung. Der
Studienarzt wird dich zu anderen Behandlungsmoglichkeiten beraten.

Zusatzliche Medikamente, von denen Dein Studienarzt nichts weil3, darfst Du —
aulBer in Notfallen — nur nach Rucksprache mit ihm einnehmen. Wenn Du von
anderen Arzten behandelt wirst, musst Du diese dariiber informieren, dass Du an der
Studie teilnimmst. Auch Deinem Studienarzt musst Du jede medizinische
Behandlung mitteilen, die Du durch einen anderen Arzt wahrend der Studie erhaltst.
Du erhaltst einen Studienausweis, den Du auch fir den Notfall immer mit Dir fihren
solltest.

4. Welchen personlichen Nutzen habe ich von der Teilnahme an der Studie?
Wenn Du das neue Medikament erhaltst, konnen moglicherweise Deine
Beschwerden gelindert werden. Da die Wirksamkeit des neuen Medikaments noch
nicht erwiesen ist, ist es jedoch auch moglich, dass Du nicht den erhofften Nutzen
hast.

Wenn Du das Placebo erhaltst, kann es sein, dass Du keine Wirkung verspurst. In
diesem Fall werden Deine Beschwerden nicht gelindert. Sollten Deine Beschwerden
zu starken Beeintrachtigungen Deines Gesundheitszustandes fuhren, musst Du
sofort den Studienarzt informieren, der dann die Studie bei Dir abbricht.

5. Welche Risiken sind mit der Teilnahme an der Studie verbunden?

Die Behandlung mit ,Sternutio® kann zu unerwunschten Wirkungen oder
Beschwerden fuhren. Bislang wurden bei Erwachsenen, flr die das Medikament
bereits zugelassen ist, die folgenden haufigsten unerwinschten Wirkungen und
Beschwerden beobachtet:

- Mudigkeit (gelegentlich: mehr als ein Fall von 100)

- Kopfschmerz (gelegentlich: mehr als ein Fall von 100)

- Ubelkeit (selten: mehr als ein Fall von 1.000)

- Schwindel (selten: mehr als ein Fall von 1.000)

Wie bei jeder neuen Substanz konnen auch bei der Anwendung von ,Sternutio®
neue, bisher unbekannte Nebenwirkungen auftreten.

Einzelheiten zu diesen unerwunschten Wirkungen sind in den Informationsblattern
beschrieben, die Deine Eltern erhalten haben.

Wechselwirkungen mit anderen Medikamenten sind nicht bekannt.

Daruber hinaus konnen andere im Rahmen dieser Studie durchgefuhrten
MaRnahmen mit Risiken behaftet sein oder zu Beschwerden flihren. Im Einzelnen
handelt es sich um Risiken und Belastungen der Blutentnahme. Dies ist bei
sachgemaler Durchfihrung nur mit geringen Risiken verbunden. In seltenen Fallen
kann es zu starkeren Nachblutungen aus der Einstichstelle kommen. In sehr
seltenen Fallen ist eine anhaltende Schadigung von Nerven bzw. Blutgefalien
moglich.

Bitte teile Deinem Arzt alle Beschwerden, Erkrankungen oder Verletzungen mit, die
im Verlauf der Studie auftreten. Falls sie Dich sehr beeintrachtigen, informiere den
Arzt bitte umgehend, ggf. telefonisch. Nur so kdnnen wir die erforderlichen
Gegenmalinahmen treffen.
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6. Welche anderen Behandlungsmaoglichkeiten gibt es auBerhalb der Studie?
Wenn Du nicht an der Studie teilnehmen mochtest, steht zur Behandlung Deiner
Erkrankung auch Dein bisheriges Allergiemedikament zur Verfigung.

7. Wer darf an dieser Studie nicht teilnehmen?

Du darfst nicht teilnehmen, wenn Du gleichzeitig an anderen Studien teilnimmst oder
vor kurzem teilgenommen hast. Dazwischen sollten mindestens acht Wochen liegen.
Hinweis fur Madchen:

Solltest Du schwanger sein, darfst Du nicht an dieser Studie teilnehmen.

Zu Beginn der Studie mussen sich deshalb alle Madchen einem
Schwangerschaftstest unterziehen. Durch einen Schwangerschaftstest kann jedoch
eine Schwangerschaft erst einige Tage nach der Empfangnis verlasslich
nachgewiesen werden.

Im Falle Deiner Teilnahme an dieser Studie musst Du daher zuverlassige
MaRnahmen zur Schwangerschaftsverhiitung anwenden. Deine Arztin erklart Dir,
welche das sind. Der Grund dafur ist, dass bislang nicht geklart ist, ob ,Sternutio® zu
einer Schadigung des ungeborenen Kindes fuhren kann, wenn es wahrend der
Schwangerschaft eingenommen wird. Wenn Du wahrend der Studie schwanger wirst
oder meinst, dass Du schwanger sein kdonntest, musst Du umgehend Deinen Arzt
informieren.

Solltest Du schon ein Baby haben und stillen, darfst Du an dieser Studie nicht
teilnehmen, da ,Sternutio” mit der Muttermilch in den Korper des Kindes gelangen
und zu seiner Schadigung fihren kénnte.

Hinweis fur Jungen: Jungen, die mit Madchen Geschlechtsverkehr haben, durfen nur
an dieser Studie teilnehmen, wenn eine wirksame Verhltung sicher gestellt ist. Dies
ist wichtig, da bei ihnen die Samenzellen, die zusammen mit der Eizelle das Kind
entstehen lassen, geschadigt werden koénnen. Um zu verhindern, dass ein
ungeborenes Kind durch das Medikament geschadigt wird, das bei dieser Studie
verwendet wird, muss eine Schwangerschaft sicher vermieden werden. Was Du
dafur tun kannst, wird Dein Arzt mit Dir besprechen.

8. Bin ich wahrend der Studie versichert?

Du bist wahrend der Studie gegen eventuelle Gesundheitsschaden durch Deine
Studienteilnahme versichert. Nahere Informationen dazu haben Deine Eltern
erhalten. Das betrifft auch die Frage, was geschehen muss, wenn Du den Verdacht
hast, dass die Studie bei Dir einen Gesundheitsschaden verursacht haben kénnte.

9. Wer entscheidet, ob ich aus der Studie ausscheide?

Du kannst jederzeit, auch ohne Angabe von Grunden, Deine Teilnahme an der
Studie beenden, ohne dass Dir dadurch irgendwelche Nachteile bei Deiner
medizinischen Behandlung entstehen.

Unter gewissen Umstanden ist es aber auch moglich, dass Deine Teilnahme aus
anderen Grunden beendet werden muss, z. B. wenn Du das neue Medikament nicht
gut vertragst.

10. Was geschieht mit meinen Daten?

Wahrend der Studie werden Angaben Uber Dich und Deine Krankheit aufgeschrieben
und elektronisch gespeichert. Sie werden in einem Forschungsinstitut ausgewertet.
Dein Name wird dort aber nicht angegeben, damit nicht jeder etwas uber Dich und
Deine Krankheit erfahrt. Bestimmte Personen, z.B. Mitarbeiter von dem
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Unternehmen, das die Studie in Auftrag gegeben hat, dirfen aber, vor allem wenn es
zu Deinem Schutz geboten erscheint, auch Deinen Namen erfahren und in die
Unterlagen Einblick nehmen.

Wenn Du Deine Teilnahme an der Studie beenden mochtest, missen die bereits
gespeicherten Angaben Uber Dich und Deine Krankheit weiter gespeichert bleiben.
Nahere Informationen dazu haben Deine Eltern erhalten.

11. Was geschieht mit meinen Blutproben?

Die Blutproben werden nach Abschluss der Studie in folgender Weise verwendet und
aufbewahrt: Sie werden fur drei Jahre aufbewahrt und nur anderen Forschern flr
weitere Untersuchungen zur Verfligung gestellt.

Wenn Du Deine Teilnahme an der Studie beenden mochtest, kannst Du entscheiden,
ob Deine Blutproben vernichtet werden sollen.

12. An wen wende ich mich bei weiteren Fragen?

Beratungsgesprache an der Prifstelle:

Du hast jederzeit die Gelegenheit zu weiteren Beratungsgesprachen mit dem auf
Seite 1 genannten oder einem anderen Studienarzt.

Kontaktstelle:

Es existiert aullerdem eine Kontaktstelle bei einer Behorde, die Dir und Deinen
Eltern zur Verfligung steht:

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte

Fachgebiet Klinische Prifung / Inspektionen

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn

Telefon: 0228 / 207-4318 Fax: 0228 / 207-4355

e-mail: klinpruefung@bfarm.de
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Prufstelle: Universitatsklinikum Schleswig-Holstein, Campus Kiel
Arnold-Heller-StralRe 3,24105 Kiel

Prufarzt: .... Herr Dr. Mustermann

EUDRACT-Nr. 2017-005071-80...........

Untersuchung der Wirkung des Allergiemedikaments ,,Sternutio” bei Kindern
und Jugendlichen, das bereits fiir Erwachsene zugelassen ist
Prufplancode 1234-5678-9

Einwilligungserklarung

Voraussetzung fur Deine Teilnahme ist, dass Du einverstanden bist. Wenn ja, bitten
wir Dich, auf diesem Blatt zu unterschreiben. Du bestatigst uns damit, dass Du an
der Studie teilnehmen mochtest und weildt, dass dies freiwillig ist, alle Deine Fragen
zu Deiner Zufriedenheit beantwortet wurden und Du genlgend Zeit hattest, Deine
Teilnahme zu bedenken. Du kannst aber auch spater zu jeder Zeit sagen, dass Du
nicht mehr an der Studie teilnehmen mdchtest. Du wirst deshalb auch keine
Nachteile fur Deine medizinische Behandlung haben.

Ich erklare mich freiwillig bereit, an der oben genannten Studie teilzunehmen.

Mit der Erhebung und Verwendung meiner Daten wie in der mir
ausgehandigten Informationsschrift beschrieben bin ich einverstanden.

Name des Jugendlichen in Druckbuchstaben

Ort, Datum Unterschrift Jugendlicher

Ich habe das Aufklarungsgesprach gefuhrt und die Einwilligung des Jugendlichen
eingeholt. Ich habe mich davon Uberzeugt, dass der Jugendliche alles verstanden
hat, keine weiteren Fragen mehr hat und seiner Teilnahme zustimmt.

Name des Prifarztes in Druckbuchstaben

Unterschrift des aufklarenden Prifarztes
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Anhang 4: Fragebogen
Um die Arbeit moglichst umfassend nachvollziehbar zu machen, ist hier der gesamte
Fragebogen niedergelegt, gleichwohl ist in der Arbeit und auch in der dazugehérigen

Publikation eine Auswahl getroffen worden.

Liebe Schulerin, lieber Schiler,
vielen Dank, dass Du an unserem Forschungsprojekt teilnimmst!

Stelle Dir einmal vor, Du hast eine Erkrankung und der Arzt fragt Dich, ob Du an
einer Studie teilnehmen mochtest. Die Studie soll helfen bei der Erforschung neuer
Medikamente fur Deine Erkrankung. Der Arzt bendtigt dazu aber nicht nur die
Zustimmung Deiner Eltern, sondern auch Deine Zustimmung. Damit Du genau weif3t,
worum es geht, gibt es ein Informationsbogen. Nun bendétigen wir Deine Hilfe, um
herauszufinden, ob wir die Informationen in diesem Informationsbogen verstandlich
erklart haben.

Bitte lies den Informationsbogen und gib ihn dann Deinem Lehrer/Deiner Lehrerin
zuruck.

Bitte beantworte nun die Fragen in diesem Fragebogen ganz spontan, ohne lange
nachzudenken. Es gibt keine richtigen oder falschen Antworten und keine Noten
dafur.

W NI DU ? e e e
WiE alt DisSt DU ? oo e

Bitte sage uns zuerst, wie verstandlich Du den Informationsbogen findest:

Sehr gut Gut Teilweise Schwer Sehr Nicht

verstandlich verstandlich verstandlich verstandlich schwer verstandlich
verstandlich

[] [] [] [] [] []

Gibt es etwas, das besonders schwer verstandlich ist? Wenn ja, schreib uns das hier
bitte auf:

Hast Du Fragen, die der Informationsbogen nicht beantwortet hat? Wenn ja, sag uns
bitte, welche:

Wie wirdest Du die Lange des Textes einschatzen?

Zu kurz Zu lang Genau richtig

[] [] []
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Nun moéchten wir Dir ein paar Fragen zum Inhalt des Informationsbogens
stellen.

Bitte kreuze an, wie Du es aus dem Informationsbogen verstanden hast. Was
steht dort?

Was sagt der Informationsbogen: wer darf dann nach dem Gesetz die endgultige
Entscheidung treffen, ob Du an der Studie teilnimmst? Bitte nur ein Kreuz machen.

[ ] Meine Eltern entscheiden
[ ] Ich entscheide

[ ] Der Arzt entscheidet

[ ] WeiR nicht

Was sagt der Informationsbogen: was ist der allgemeine Zweck der Studie? Bitte nur
ein Kreuz machen.

[ ] Meine Krankheit soll erforscht werden

[ ] Ein neues Medikament soll getestet werden
[ ] Ich soll wieder gesund werden

[ ] WeiR nicht

Falls Du jetzt entscheidest, dass Du an der Studie teilnehmen mochtest — was
passiert, wenn Du Deine Meinung spater anderst? Was steht im Informationsbogen?
Bitte nur ein Kreuz machen.

[[] Ich kann jederzeit aufhdren, ohne dass das Folgen fiir mich hat
[ ] Ich kann jederzeit aufhdren, werde dann aber nicht mehr weiterbehandelt
[ ] Ich kann nicht mehr aufhéren

Was steht im Informationsbogen: wie wird entschieden, ob Du das neue Medikament
oder das Placebo (also eine Tablette ohne Wirkstoff) bekommst? Bitte nur ein Kreuz
machen.

[ ] Meine Eltern entscheiden

[ ] Ich entscheide

[ ] Der Arzt entscheidet

[ ] Es wird zuféllig entschieden

Was sagt der Informationsbogen: welchen Nutzen hast Du von der Teilnahme an der
Studie? Bitte nur ein Kreuz machen.

[ ] wenn ich das neue Medikament bekomme, werde ich auf jeden Fall gesund
[ ] wenn ich das Placebo bekomme, werde ich auf jeden Fall gesund

[ ] wenn ich das neue Medikament bekomme, bessert sich meine Erkrankung
[ ] wenn ich das Placebo bekomme, bessert sich meine Erkrankung

[ ] ich habe keinen Nutzen von einer Studienteilnahme
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Nun mochten wir gern Deine eigene Meinung zu einigen Dingen wissen.

Wir stellen Dir Fragen zu ausgedachten Situationen und wirden uns freuen,
wenn Du beim Antworten ehrlich sagst, was Du denkst.

Auch hier gibt es keine richtigen und falschen Antworten und auch keine
Noten.

Wie beurteilst Du das Risiko an einer medizinischen Studie teilzunehmen im
Vergleich mit einem normalen Arztbesuch, wo etwas Ahnliches gemacht wird (z.B.
Medikament nehmen, Blut abnehmen)? Bitte nur ein Kreuz machen.

[] Das Risiko bei einer Studienteilnahme ist groRer als das bei einer
entsprechenden ,normalen® arztlichen Behandlung

[] Das Risiko bei einer Studienteilnahme ist kleiner als das bei einer
entsprechenden ,normalen® arztlichen Behandlung

[] Das Risiko bei einer Studienteilnahme ist genauso groR wie das bei einer
entsprechenden ,normalen® arztlichen Behandlung

Bitte bewerte diesen Satz: Als Teilnehmer an einer klinischen Studie bekommt man
automatisch die bestmogliche medizinische Behandlung.

[ ] das stimmt

[ ] das stimmt nicht

Bitte bewerte diesen Satz: Klinische Studien werden durchgefuhrt, um die
Gesundheit der Studienteilnehmer zu verbessern.

[ ] das stimmt

[ ] das stimmt nicht

Dein bester Freund/Deine beste Freundin bittet Dich darum, entscheiden zu helfen,
ob er/sie an einer klinischen Studie zu einem neuen Medikament teilnehmen soll.
Was wurdest Du ihm/ihr raten?

[ ] er/sie soll an der klinischen Studie teilnehmen

[ ] er/sie soll an der klinischen Studie nicht teilnehmen

Warum?

Angenommen Du musstest dich entscheiden, ob Du an einer beliebigen klinischen
Studie teilnehmen maochtest, in der es z.B. um Zuckerkrankheit oder um genetische
Erkrankungen gehen konnte.

Wie wirde Deine Entscheidung aussehen? Wirdest Du teilnehmen? Bitte nur ein
Kreuz machen.

Ja Eher Ja Eher Nein Nein

[] [] [] []
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Was wuirde Deine Entscheidung beeinflussen? Bitte kreuze an, wie Du Dich in

folgenden Situationen entscheiden wurdest. Bitte mache in jeder Zeile ein Kreuz.

Wenn...

wirde ich mich
eher fiir eine
Studien-
teilnahme
entscheiden

Dann...
wirde ich mich
eher gegen
eine Studien-
teilnahme
entscheiden

hatte das
keinen
Einfluss auf
meine
Entscheidung

... ich ein Dankeschon bekame (wie
z.B. mehr Handy-/PC-Zeit, Geld)

[

[

[

... ich kein Dankeschdn bekame (wie
z.B. mehr Handy-/PC-Zeit, Geld)

... meine Eltern fiir eine Teilnahme
waren

... meine Eltern gegen eine Teilnahme
waren

... mein Arzt fiir eine Teilnahme wéare

... mein Arzt gegen eine Teilnahme
ware

... meine Freunde dafiir waren, dass
ich an der Studie teilnehme

... meine Freunde dagegen waren,
dass ich an der Studie teilnehme

... ich durch meine Teilnahme bessere
Heilungschancen hatte

... ich durch meine Teilnahme keinen
Nutzen hatte

... durch meine Teilnahme mehr tiber
meine Krankheit herausgefunden wird

... durch meine Teilnahme anderen
Kindern mit der gleichen Krankheit
geholfen werden kdnnte

N I I O I

N I I O I

N I I O I

... durch meine Teilnahme anderen
Kindern mit anderen Krankheiten
geholfen werden kénnte

... die Teilnahme schmerzlos ware

... die Teilnahme schmerzhaft ware

... meine personlichen Informationen
und Ergebnisse geheim gehalten
werden (Datenschutz)

I I I A

I I I A

I I I A

... meine personlichen Informationen
und Ergebnisse 6ffentlich zuganglich
sind (z.B. im Internet)

[

[

[

... jemand in Deinem Familien- oder
Freundeskreis die Krankheit hat, die in
der Studie untersucht wird

... jemand, den Du kennst (z.B. ein
Prominenter) die Krankheit hat, die in
der Studie untersucht wird
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Stell Dir nun bitte vor, Du hattest Dich daflr entschieden, an einer beliebigen
medizinischen Studie teilzunehmen. Du kannst damit helfen, mehr GUber den
menschlichen Korper herauszufinden, aber Du hilfst damit nicht Dir selbst oder
jemandem, den Du kennst. Warest Du bereit, wahrend dieser Studie die folgenden
Dinge auch mehrfach zu machen oder machen zu lassen?

Bitte mache in jeder Zeile ein Kreuz:

Wangenabstrich (ein Wattestabchen wird von innen Uber Deine Wange gestrichen)
Ja Eher Ja Eher Nein Nein
[] [ [] [

Ultraschall vom Bauch (ein Bild Deines Koérpers von innen; das tut nicht weh, Du
musst aber einige Minuten still auf dem Rucken liegen, wahrend der Arzt mit einer
Art Stift auf Deinen nackten Bauch drickt)

Ja Eher Ja Eher Nein Nein

L] [] L] []

klinische Untersuchung (ein Arzt untersucht Dich, wofur Du Dich kurz komplett
ausziehen musst)

Ja Eher Ja Eher Nein Nein

[] [ [] [

CT (ein Bild Deines Korpers von innen; das tut nicht weh, aber es gibt eine
Strahlenbelastung fur Deinen Korper und Du musst einige Minuten still in einer
ratternden Roéhre liegen)

Ja Eher Ja Eher Nein Nein
[] [ [] [
Blutabnehmen (mit einer Nadel wird in Deinen Arm gepiekt)

Ja Eher Ja Eher Nein Nein
[] [ [] [

Stell Dir jetzt bitte vor, Du lasst einen Forscher flr eine Studie Dein Blut untersuchen.
Er braucht aber nicht alles, was er Dir abgenommen hat. Was wurdest Du wollen,
was er mit diesem Rest Deines Blutes macht? Hier darfst Du mehrere Kreuze
machen, wenn Du mehrere Antworten zutreffend findest.

[ ] Er soll den Rest meines Blutes vernichten

[ ] Erdarf den Rest meines Blutes fiir seine anderen Forschungsprojekte benutzen
[ ] Erdarf den Rest meines Blutes auch anderen Forschern geben

[ ] Er darf den Rest meines Blutes aufheben und soll mich fragen, wenn es nochmal
benutzt werden soll

[ ] Er darf mit meinem Blut machen, was er mdchte

Bitte sag uns, warum Du das angekreuzt hast:

Vielen Dank fiir Deine Teilnahme an unserem Forschungsprojekt.
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Anhang 5: Gesprachsleitfaden zur Information der Lehrer*innen

Standardisierter Gesprachsleitfaden
zur Information der Lehrkrafte an der Helene-Lange-Schule Rendsburg

Wer sind wir?

Jana Reetz, Medizinstudentin und Doktorandin.

Gesine Richter, wissenschaftliche Mitarbeiterin des Instituts fur Experimentelle
Medizin der Universitat Kiel.

Die Befragung findet im Rahmen meiner Doktorarbeit statt.

Angeregt wurde das Projekt von Frau Dr. Glinicke, Kinderarztin in Rendsburg, die
Mitglied im Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen ist.

Betreut wird das Projekt durch die Arbeitsgruppe Medizinethik der Christian-
Albrechts-Universitat Kiel, die geleitet wird von Prof. Dr. Buyx. Frau Prof. Buyx wird in
diesem Schuljahr einen Vortrag zum Thema ,Forschung und Ethik in der Medizin“ fur
die Schuler halten.

Was beinhaltet unsere Studie?

Befragung der Schiler der Klassen 5 — 9 in Form eines Fragebogens.

Die Teilnahme muss von den Eltern erlaubt werden (siehe Elterneinwilligung) und ist
freiwillig.

Warum fuhren wir die Studie durch?

Bis zu 90% der in Kinderkliniken eingesetzten Medikamente sind nicht fur Kinder
zugelassen. Und auch in den Kinderarztpraxen missen Arzte manchmal
Medikamente einsetzen, deren Wirksamkeit auf den kindlichen Organismus nicht
belegt ist. Das Missverhaltnis von Bedarf und Angebot an ,Kinder-Medizin‘ wurde in
einer europaweiten Studie belegt. Daraus resultierte die rechtliche Verankerung einer
gezielten Entwicklung von Kinderarzneimitteln .Nur indem Kinder in die spaten
Phasen von Arzneimittelstudien einbezogen werden, konnen Wirkungen belegt und
damit mehr Medikamente fur Kinder zugelassen werden.

Uber die Teilnahme an einer solchen Studie entscheiden fir gewohnlich die
Sorgeberechtigten der Minderjahrigen. Kindern wird aber vom deutschen
Gesetzgeber ein Mitspracherecht bei dieser Entscheidung zuerkannt. Um ihr Recht
ausuben zu koénnen, also sich flr oder gegen die Teilnahme an einer Studie zu
entscheiden, mussen die Minderjahrigen Uber die Studieninhalte, etc. altersgerecht
informiert werden.

Der Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen hat einen Mustertext entwickelt,
der fur die Aufklarung Minderjahriger uber die Teilnahme an klinischen Studien
empfohlen wird. Wir wollen diesen Informationsbogen auf seine praktische
Anwendbarkeit Uberprifen, damit das Ziel einer altersgerechten Aufklarung erreicht
wird.

Welches Interesse besteht an der Durchfihrung der Studie?

Da der Aufklarungs-Mustertext deutschlandweit eingesetzt wird und da aufgrund der
EU-Verordnung mit einer zunehmenden Anzahl von Studien mit Kinderbeteiligung zu
rechnen ist, ist seine Verstandlichkeit von entscheidender Bedeutung.
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Das Ministerium flr Schule und Berufsbildung des Landes Schleswig-Holstein sowie
die Ethikkommission der Medizinischen Fakultat der Universitat Kiel unterstutzen
unser Anliegen.

Warum diese Zielgruppe?

Internationale Studien machen das Alter von 11/12 Jahre als ,verstandig“ aus. Es
wurde gezeigt, dass Kinder mit zunehmendem Alter von ihren Eltern in die
Entscheidung bezuglich einer Studienteilnahme einbezogen werden. Daraus leitet
sich die Notwendigkeit ab, diese Altersgruppe umfassend und altersgerecht
aufzuklaren.

Aufbau des Fragebogens
Der Fragebogen, den wir daflr erstellt haben, ist inhaltlich in zwei Teile geteilt.
1. Inhaltliche Verstandnisfragen, die die Kinder nach dem Lesen des
Informationsbogens beantworten kénnen sollten.
2. Meinung zu Teilaspekten von medizinischen Studien. Da die Einbeziehung
von Minderjahrigen in medizinische Forschung in Deutschland gerade erst
begonnen hat, ist wenig Uber ihre Ansichten bekannt.

Procedere der heutigen Befragung — was kommt auf die Lehrer zu?
1. Je Klasse liegt eine Liste derjenigen Schuler vor, die an der Befragung
teiinehmen duarfen und von denen eine Einwilligungserklarung der Eltern

vorliegt.

2. Vor dem Start der Befragung, weisen die Lehrer darauf hin, dass die Kinder

die Teilnahme ablehnen diirfen — es gibt keine Noten oder Bewertungen fiir
die Teilnahme. Die Lehrer fragen, ob jemand die Teilnahme ablehnt.

3. Die eventuell die Teilnahme ablehnenden Schuiler werden in der Schulerliste
markiert.

4. Nun gibt es eine eindeutige Liste derjenigen Schuler, die an der Befragung
teilnehmen darfen und wollen.

5. Vor dem Start der Studie erklart der Lehrer Folgendes:

Es wird ein Text ausgeteilt, zu dem die Schiiler danach einen Fragebogen
ausfillen sollen. Der Text wird gelesen, danach eingesammelt und dann
werden die Fragebdgen ausgeteilt.

6. Der Lehrer weist darauf hin, dass

a. die Antworten nicht benotet oder bewertet und auch nicht von den
Lehrern oder anderen Schiilern gelesen werden;

b. der Lehrer keine Fragen zum Versténdnis (wie ist das gemeint?)
beantworten darf,

c. jeder allein liest und allein beantwortet.
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7. Austeilen der Musterstudie ,Stenutio®.
8. Der Lehrer liest den einleitenden Text vor, dann bittet er die Schuler allein
weiterzulesen.
9. Erst wenn alle fertiggelesen haben, werden die Musterbégen eingesammelt.
10.Die Fragebdgen werden ausgegeben und der Lehrer liest den einleitenden
Text vor. AnschlieRend bittet er die Schuler den Namen auf den Fragebogen
zu schreiben und diesen auszufillen.
11.Nach der Befragung werden die Fragebdgen eingesammelt.
12.Klassenweise werden folgende Unterlagen im Sekretariat gesammelt:
a. Einwilligungserklarungen der Sorgeberechtigten
b. Klassenliste

c. Fragebdgen

Wie geht es danach weiter?

Die Einwilligungsschreiben und Fragebdgen werden bis zu ihrer Vernichtung im
Institut fur Experimentelle Medizin der CAU Kiel geschutzt vor dem Zugriff unbefugter
Dritter aufbewahrt.

Nach der Befragung besteht fur vier Wochen ein Widerrufsrecht fur Eltern und
Kinder. Bei Inanspruchnahme des Widerrufsrechtes werden die Einwilligung und der
Fragebogen vernichtet.

Nach Ablauf der Widerrufsfrist werden die Daten anonymisiert, ausgewertet und die
Fragebdgen anschliel3end vernichtet. Die Ergebnisse werden nicht zurickgemeldet
und ggf. publiziert.

Die Schule wird Uber die daraus resultierende wissenschaftliche Publikation
informiert.

Kontakt fur Fragen und Widerruf:
Email an Jana Reetz (jana.reetz@iem.uni-kiel.de)
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Publikation

Reetz, J., Richter, G., Borzikowsky, C. et al. Consent to research participation:
understanding and motivation among German pupils. BMC Medical Ethics 22, 93
(2021). https://doi.org/10.1186/s12910-021-00661-z
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