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Forschungsprojekt ,,Altersschatzung minderjahriger Fliichtlinge*
Aufklarungs- und Einwilligungsformular
Sehr geehrte Teilnehmer,

wir mochten Sie fragen, ob Sie an einer Untersuchung im Rahmen eines Forschungspro-
jekts teilnehmen wirden. Bei dieser Untersuchung werden mit der Technik der Magnetre-
sonanztomographie (MRT) Bilder von lhrem Schlisselbein, lhrem Handgelenk, Ihrem
Knie und lhren Weisheitszahnen erstellt. Die Untersuchung erfolgt in einem Magnetreso-
nanztomographen. Dabei handelt es sich um eine Réhre, in der sich ein groBer Magnet
befindet. Magnete haben zwei Pole. Unterschiedliche Pole ziehen sich an, gleiche Pole
stoBen sich ab. Die Erdkugel ist auch ein groBer Magnet mit zwei Polen, dem Nordpol
und dem Sldpol. Eine magnetische Kompassnadel richtet sich deshalb in Nordsldrich-
tung aus. Der Mensch besteht wie alles, was ihn umgibt, aus vielen kleinen Atomen. Die
Atomkerne werden wie die Kompassnadel wahrend der Untersuchung in eine Richtung
gelenkt. Nach der Untersuchung richten sie sich wieder unterschiedlich aus.

Ziel des Projekts ist die Erforschung des Zusammenhangs zwischen Lebensalter und
dem Verkndcherungsstadium der Wachstumsfugen der untersuchten Skelettabschnitte.
Das zu entwickelnde Verfahren soll fir Altersschatzungen bei unbegleitet nach Deutsch-
land eingereisten Flichtlingen, die angeben minderjéahrig zu sein, eingesetzt werden.
Dadurch soll einerseits sichergestellt werden, dass den tatsachlich Minderjahrigen der far
diese gesetzlich vorgesehene besondere Schutz zukommt. Andererseits sollen erwach-
sene Asylbewerber, die sich falschlicherweise als minderjahrig ausgeben, festgestellt
werden.



Nebenwirkungen sind bei Beachtung der Kontraindikationen (Gegenanzeigen, s. Anhang)
nicht zu erwarten.

Fir die Untersuchung miissen Sie sich auf eine Liege legen. Uber die zu untersuchenden
Knochen wird jeweils eine Spule gelegt. Mit der Liege werden Sie langsam in die Réhre
des Magnetresonanztomographen gefahren. Dort befinden Sie sich wahrend der Auf-
nahme mehrerer Bildserien. Die Untersuchung erfolgt mit einem starken Magnetfeld. Das
Magnetfeld bemerken Sie an unterschiedlich lauten Klopfgerduschen. Um eine Uberhéhte
Belastung auszuschlieBen, erhalten Sie Ohrstépsel und einen Kopfhérer zum Larm-
schutz. Wahrend der Untersuchung kénnen Sie Uber eine Lautsprecheranlage jederzeit
gehort werden.

Die Magnetresonanztomographie gilt als unschadliche Methode. Schadliche Wirkungen
der verwendeten Magnetfelder auf Kérpergewebe sind normalerweise ausgeschlossen.
Die Wirkung dieser Felder auf andere Materialien — vor allem aus Metall — kénnen aber
erhebliche Gefahren hervorrufen. Daher missen Sie vor dem Betreten des Messraumes
den Mitarbeitern, die die Messung durchfihren, vollstdndig Auskunft geben tGber mégliche
Einschrankungen der Untersuchungsfahigkeit (s. Fragebogen im Anhang). Insbesondere
im Messraum mussen Sie den Anweisungen der Mitarbeiter genau folgen.

Wenn Sie im Magnetfeld oder bei der Messung ungewdhnliche Reaktionen feststellen
(z.B. Warmegefuhl, Auffélligkeiten des Kreislaufs, Gleichgewichtsstérungen, Schwindel)
oder ungewohnliche Vorgange im Gerat beobachten (z.B. starke Warmeentwicklung),
sagen Sie bitte sofort Bescheid.

Bei Fragen oder Unklarheiten fragen Sie bitte nach!
Die Untersuchung dauert ca. 60 Minuten. Die Aufwandsentschadigung betragt 60 €.

Far die Studienteilnehmer wurde eine Wegeunfallversicherung abgeschlossen (SV Spar-
kassenVersicherung AG Hessen-Nassau-Thiringen, Versicherungsnummer: 50 042
863/621), wobei auch der Aufenthalt am Studienort versichert ist.

Im Rahmen des Forschungsvorhabens werden die Bestimmungen des Datenschut-
zes gewahrt.

Mir ist bekannt, dass bei diesem Forschungsvorhaben personenbezogene Daten,
insbesondere medizinische Befunde tber mich erhoben, gespeichert und ausge-
wertet werden sollen. Die Verwendung der Daten erfolgt nach gesetzlichen Be-
stimmungen und setzt vor der Teilnahme an der Studie folgende freiwillig abgege-
bene Einwilligungserklarung voraus, das heiBt, ohne die nachfolgende Einwilligung
kann ich nicht an der Studie teilnehmen.



Ich erklare mich damit einverstanden, dass im Rahmen des Forschungsvorhabens
personenbezogene Daten, insbesondere Angaben Uber meine Gesundheit, meine
ethnische Herkunft, meinen soziookonomischen Status, mein Geschlecht, mein
Alter, mein Gewicht und meine KorpergroBe, erhoben und in Papierform sowie auf
elektronischen Datentragern beim Institut fir Rechtsmedizin Miinster aufgezeich-
net werden. Soweit erforderlich, diirfen die erhobenen Daten pseudonymisiert (ver-
schlusselt) weitergegeben werden an unseren statistischen Kooperationspartner
zum Zwecke der wissenschaftlichen Auswertung. Die Ergebnisse der Studie wer-
den veroffentlicht.

Ich bin dariuber aufgeklart worden, dass ich meine Zusage zur Teilnahme jederzeit
zurickziehen kann. Die laufende Untersuchung kann jederzeit unterbrochen wer-
den. Beim Widerruf meiner Einwilligung, an der Studie teilzunehmen, habe ich das
Recht, die Loschung aller meiner bis dahin gespeicherten personenbezogenen Da-
ten zu verlangen.

Ich erklare mich damit einverstanden, dass meine Daten nach Beendigung der Stu-
die mindestens zehn Jahre aufbewahrt werden. Danach werden meine personenbe-
zogenen Daten geldscht, soweit nicht gesetzliche Aufbewahrungsfristen entgegen-
stehen.

Jeder Teilnehmer erhalt ein Exemplar des Aufklarungs- und Einwilligungsformu-
lars.

Datum, Unterschrift des Teilnehmers Datum, Unterschrift des aufklarenden Arztes



Forschungsprojekt ,,Altersschatzung minderjahriger Flichtlinge*

Anhang zum Aufklarungs- und Einwilligungsformular

Folgende Punkte missen besonders beachtet werden:

Elektronisch gesteuerte Gerate wie Herzschrittmacher, Neurostimulatoren, Insulinpum-
pen oder Hoérhilfen kdnnen in ihrer Funktion gest6rt werden. Daher ist es nicht erlaubt,
mit derartigen Geraten den Messraum zu betreten.

Auf ferromagnetische Gegenstande (z. B. Miinzen, Schlissel, Messer, Haarspangen)
wird eine starke Anziehungskraft ausgetbt. Dadurch werden die Gegenstande mit gro-
Ber Geschwindigkeit in den Magneten gezogen und kénnen Personen im oder am Mag-
neten erheblich verletzen. Diese Gegenstéande dirfen nicht in den Messraum gebracht
werden.

Metallische Implantate kbnnen ebenfalls ferromagnetisch sein, durch magnetische Kraf-
te kdnnen sie ihre Positionen im Kérper verandern und dadurch innere Verletzungen
hervorrufen. Auch in nichtmagnetischen Implantaten wie Clips, Stents, kiinstliche Herz-
klappen kdnnen unter Umstédnden Erwarmungen durch elektrische Induktion auftreten.
Uber alle bekannten oder méglichen Implantate muss der Arzt oder die Arztin vor der
Untersuchung informiert werden.

Kreditkarten oder andere kodierte Karten mit Magnetstreifen oder Chips werden im
Magnetfeld gel6scht und sollen daher nicht in den Untersuchungsraum gebracht wer-
den.

Bei der Messung kommt es zur Abstrahlung von hochfrequenter elektromagnetischer
Strahlung, wie sie z. B. bei Radiosendern oder Funktelefonen auftritt. Dies kann zu ei-
ner geringfugigen Erwarmung des Korpers fihren. Diese Erwdrmung ist aber durch
technische SicherheitsmaBnahmen auf ungeféhrliche Betréage begrenzt.

Das Schalten der Gradienten kann Gerausche mit Lautstarken bis zu 100 dB erzeugen.
Deshalb missen bei allen Messungen entweder schallabsorbierende Kopfhérer oder
Larmschutz-Ohrstépsel getragen werden, die von uns zur Verfligung gestellt werden.
Bei Einhaltung dieser VorsichtsmaBnahmen kann eine Gehdrschadigung ausgeschlos-

sen werden.



Sie durfen nicht den MR-Raum betreten, wenn Sie

» Trager eines Herzschrittmachers oder anderer elektronisch gesteuerter Hilfsmittel sind.

» ferromagnetische Implantate im Kérper haben (auch Metallsplitter durch Unfélle).

* metallische Implantate im Kopfbereich haben (dies gilt unter Umstanden auch bei
Zahnersatz).

» implantierte oder extrakorporale Elekiroden oder andere Drahte tragen (Sonden, Stimu-
latorelektroden, EKG-Elektroden und Anschlusskabel bei Langzeit-EKG, auch nicht an-
geschlossene Kabel).

Sie miussen alle metallenen und magnetischen Gegenstinde vor dem Betreten des
Untersuchungsraumes ablegen.

Die Angaben im folgenden Fragebogen miussen wahrheitsgeman beantwortet werden, da-
mit wir entscheiden kdnnen, ob mdglicherweise eine Gefahr besteht. Wenn lhnen etwas
unklar ist oder Sie Fragen haben, wenden Sie sich bitte an den Arzt/die Arztin oder die Mit-
arbeiter, die die Messung durchfihren.



Fragebogen fur Teilnehmer/innen an Untersuchungen mit der
Magnetresonanztomographie (MR-Tomographie)

Beantworten Sie bitte folgende Fragen (Zutreffendes bitte ankreuzen):

Haben Sie:
1. Einen Herzschrittmacher oder Defibrillator? 0 ja o nein
2. Eine Insulinpumpe? 0 ja 0 nein
3. Kiunstliche Augenlinse(n)? 0 ja 0 nein
Falls ja: Zeitpunkt der Implantation?
Metallclips nach GefaBoperationen? 0 ja o nein
Kinstliche Herzklappen aus Metall? 0 ja o nein
Stents in den BlutgefaBen, z. B. in den HerzkranzgefaBen? 0 ja o nein

Falls ja: Zeitpunkt der Implantation?
Stent-Typ?

7. Zahnschrauben, Piercings oder mechanische Verhitungsmittel? o ja o nein

8. Gelenkprothesen aus Metall? 0 ja o nein

9. Metallplatten, -schrauben, -nagel nach Knochenverletzungen? o ja o nein

10. Innenohrimplantate oder nicht entfernbare Hérgerate? 0 ja 0 nein
11. Tatowierungen oder dauerhaftes Make-up? 0 ja 0 nein
12. Sonstiges Metall oder Elektronik am oder im Kérper? 0 ja 0 nein

13. Sind Sie in einem Metall verarbeitenden Beruf tatig/tatig gewesen oder besteht die
Méglichkeit, dass Sie einmal von Metallsplittern im Auge getroffen worden sind
(auch geringfligige Verletzungen)? 0 ja 0 nein

14. Sind Sie schon einmal am Herzen oder am Kopf operiert worden? o ja o nein

15. Wurden Sie innerhalb der vergangenen zwei Monate operiert? o0 ja o nein

Falls ja, woran?

16. Besteht die Mdglichkeit einer Schwangerschaft? 0 ja o0 nein
17. Leiden Sie unter Klaustrophobie (,Platzangst)? 0 ja 0 nein
18. Ist bei Ihnen ein Anfallsleiden (Epilepsie) bekannt? 0 ja o nein



Zufallsbefunde im Rahmen der Studie

Durch die in dieser Studie durchgefiihrten Untersuchungen kénnen zufallig Normabwei-
chungen bzw. krankhafte Veranderungen bei Ihnen entdeckt werden.

Deshalb moéchten wir Sie Uber den Umgang mit solchen zuféllig entdeckten Befunden in-
formieren und Sie bitten, lhr schriftliches Einverstandnis zu diesem Vorgehen zu geben:

1. Die Teilnahme an dieser Studie entspricht nicht einem Arzt-Patienten-Verhaltnis, d.
h. die durchgefthrten Untersuchungen sind darauf ausgelegt, eine wissenschaftliche
Fragestellung zu beantworten, und haben nicht das Ziel, klinische Diagnosen zu
stellen. Die Datenerhebung und -auswertung ist auf ein Minimum reduziert und er-
setzt somit keine gleichartige fachmedizinische Diagnostik. Es kann daher kein si-
cherer Ausschluss krankhafter Veranderungen erfolgen.

2. Sollten im Rahmen der Studie Normabweichungen oder klinisch relevante (Ver-
dachts-)Befunde entdeckt werden, wird der Studienarzt/die Studienéarztin Sie — lhr
Einverstandnis vorausgesetzt — in einem Gesprach dartber informieren. Die erho-
benen Befunde werden jedoch nicht fachmedizinische beurteilt, d. h. es erfolgt keine
spezialisierte Befundung oder Diagnosestellung im Rahmen der Studie. Je nach Art
und Ausmaf des Befundes wird der Studienarzt/die Studienarztin Sie jedoch Uber
Méglichkeiten und Dringlichkeit der weitergehenden klinischen Diagnostik informie-
ren.

3. Im Falle eines weiter abzuklarenden Zufallsbefundes besteht die Mdglichkeit einer
Weitergabe der im Rahmen der Studie erhobenen relevanten Befunde an weiterbe-
handelnde Arzte. Hierbei besteht fiir Sie freie Arztwahl.

4. Sollten im Rahmen der Studie krankhafte Veranderungen entdeckt werden und Sie
planen eine private Krankenversicherung oder Lebensversicherung abzuschlieBen,
besteht fur Sie eine Mitteilungspflicht dieser Befunde gegenlber der jeweiligen Ver-
sicherung.

5. Im Falle eines Zufallsbefundes ist es wichtig, dass Sie ausreichenden Krankenversi-
cherungsschutz haben, um eventuell anfallende Kosten einer weitergehenden Diag-
nostik bzw. Therapie tragen zu kénnen.



