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Chancen und Konflikte padiatrischen Biobankings ‘@ZLEE‘?ECQ%?QETJE

padiatrisches Blobanking fokussiert auf

zentrale Herausforderungen
padiatrischer Forschung

> oft geringe sample-Grolie,
geringes Probemvolumen

» Risikominimierung durch Verwendung von
Restmaterial aus klinischem Kontext

Problem,
wenn Incidental findings
Auswirkungen auf Geschwister

haben.

Focus der Diskussion:
verwendung Padiatrischer Bioproben
fur genetische Analysen

Konflikt verschiedener ethischer Grundsatze,
sowie Rechten des Kindes :

> Notwendigkeit einer gunstigen risk-benefit balance
> Autonomie des Kindes
» Kindeswohl - best interest of the child

» Recht aur Nichtwissen

> auf Hochstmald an Gesundhelt
> auf Anhorung
> auf eine Offene Zukunft



Grundgedanke des zweistufigen broad consent zur ‘@ZLEE‘:IZ"QE?E?QLTJE
Forschungsnutzung padiatrischer genetischer Daten

Kaum
Zeitpunkt der Information Unterscheidung ausreichendes
angespannte und nach der Herkunft Verstandnis fir die
stressige Kklinische der genetischen Daten: Konsequenzen

Situation 1. bereits vorhandene

genetische Daten aus dem

klinischen Kontext

Maoglicherweise
und

_ _ betroffene
2.zusatzliche Generierung . -
_ _ Familienmitglieder
von Daten in genetischen Analysen

Entscheidung
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Schema der zweistufigen Aufklarung und Einwilligung ‘@ZLLungenforschung

Basis-Einwilli gung Elternfggig:l:glr]egchtigte
(Broad Consent)
Bioproben und Daten aus der
Versorgung, die ggfs. genetische Entscheidung
Daten aus dem Behandlungskontext Eltern/Sorgeberechtigte
enthalten kdnnen

Aufklarung und Entscheidung
Kind/Jugendlicher

Aufklarung

Zusatzlicher Eltern/Sorgeberechtigte

Broad consent
in genetische Analysen zu

Forschungszwecken ,
Entscheidung

Eltern/Sorgeberechtigte

Aufnahme in Biobank
mit entsprechendem
14.06.2022 Vermerk

Patienteninformation
Eltern/Sorgeberechtigte

Beide stimmen Beide lehnen Dissenz, einer stimmt
ab. Zu, einer lehnt ab.

Zustimmung Ablehnung

Aufnahme in
Biobank

Patienteninformation zusatzliche genetische
Analysen

Beide stimmen zu. Beide lehnen ab.

Freigabe Keine Freigabe

zur Nutzung fir zusatzliche fur zusatzliche genetische
genetische Forschung Forschung -
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Aspekte der zusatzlichen zweiten Stufe des Broad Consent ‘@ZLLungenforwhuna

Incidental findings Reporting

Was wird zuruckgemeldet?

Was ist das?
Wie kommt es dazu? Wer kontaktiert sie?
Héufigkeito Wer Kklart auf iiber IFs?
Gefahr einer
Konsequenzen “falschen Sicherheit”
fir betroffenes » Kein Abgleich
Kind mit neuen Erkenntissen

» Keine gezielte Suche nach
maoglichen Auffalligkeiten

Familie > Moglicherweise keine
zusétzlichen genet. Analysen

Geschwister



Workflow im Falle moglicherweise mitteilungsrelevanter
Forschungsergebnisse —Zusatzfunde — incidental findings

Forscher

Biobank

Humangenetiker
aus
Steuerungsgruppe

Treuhandstelle

Biobank

reproduzierbare Auffilligkeit

Mitteilungspflicht an Biobank
It. Probennutzungsvertrag

Beratung
Steuerungsgruppe inkl. Humangenetiker

Mitteilungsrelevanter Nicht-Mitteilungsrelevanter
Zusatzfund Zusatzfund

Verfassung eines Briefes
Mitteilung an Hausarzt
tiber Notwendigkeit
einer gendiagnostischen Beratung

De-Pseudonymisierung
zwecks Kontaktaufnahme mit

Hausarzt

Versand des Briefes
Mitteilung an Hausarzt
tber Notwendigkeit
einer gendiagnostischen Beratung




Schlussfolgerung und nachste Schritte ‘@ZLEE‘:IZ"QE?E?QLTJ.E

Von der UnterSCheidung IN

» Basis- consent zur Nutzung von Bloproben und
Daten aus der Versorgung, die ggfs. genetische
Daten aus dem Behandlungskontext enthaiten und

» Zusatz-consent in Generierung neuer
genetischer Daten zu Forschungszwecken

besseres Verstandnis, naher am Ideal
der "informierten" Einwilligung

Mehr Eindeutigkeit fir Nutzung

Verringerung von Ablehungen

Nachste Schritte: Piloting und Evaluation von Akzeptanz,
Verstandnis, Machbarkeit
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Vielen Dank fur Ihr Interesse.
Wir freuen uns auf eine fruchtbare Diskussion.
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