Worum bitten wir Sie jetzt?

Wenn Sie von Ihrem Gesundheitsamt einen
Brief erhalten haben mit den ausfiithrlichen
Informationen zur Studie und dem Formu-
lar ,Einwilligungserkldrung’ — Blatt 1 —, bitten
wir Sie, diese Einwilligungserklirung ausgefiillt
an uns, das Robert Koch-Institut, zu senden.
Sollten Sie als betroffene Eltern nur dieses Faltblatt
vorliegen haben, bitten wir Sie, uns den folgenden
Abschnitt ausgefiillt zuzusenden. Wir iibersenden
Thnen dann ausfiihrliche Informationen und den
Vordruck fiir die Einverstindniserklirung.

An das

Robert Koch-Institut
TOKEN-Studie

Seestrafle 10, 13353 Berlin

Fax 030/45 47 31 09

Mein am ... B geborenes Kind ist am
verstorben. Ich mochte an der
TOKEN-Studie teilnehmen und bin damit einver-
standen, dass mir das Robert Koch-Institut das Ein-
willigungsformular zur TOKEN-Studie zusendet:

Unterschrift/en

Wo erhalten betroffene Eltern Beratung
und Unterstiitzung?

Wir wissen, dass die Teilnahme an dieser Studie
keine leichte Entscheidung fiir die betroffenen Eltern
ist. Ausgelost durch die Studie entstehen vielleicht
der Wunsch und die Notwendigkeit nach Gespri-
chen und Beratung. Wir als Durchfithrende einer
Studie, fur die wir die Hilfe und Beteiligung trau-
ernder Eltern erbitten, stehen Thnen dafiir selbst zur
Verfiigung und mochten Sie auch auf tiberregionale
Beratungsstellen hinweisen.

Robert Koch-Institut

Fiir weitere Informationen zur Studie und Beratung
bei der Entscheidung tiber Ihre Studienteilnahme
stehen der Studienleiter Herr PD Dr. M. Schlaud
(Tel. 018 88/754-34 37) und die Studienkoordinatorin
Frau Dr. C. Poethko-Miiller (Tel. o018 88/754-31 93)
gerne zur Verfiigung.

Kinderklinik der Universitit Magdeburg
Kinderirztliche und auch psychologische Beratung
werden Thnen in der Kinderklinik Magdeburg unter
der Telefonnummer o3 91/671-71 o1 angeboten.

Bundesverband Verwaiste Eltern in Deutschland e.V.
Beratung speziell fiir verwaiste Eltern, Ansprech-
partnerin: Mag. theol. Christine Fleck-Bohaumilitzky
Tel. 081 35/87 06

Bundesverband GEPS Deutschland e. V.
(Plotzlicher Kindstod)
Ansprechpartnerin Simone Beardi
Tel. o5 11/83 86-202

Telefonseelsorge deutschlandweit

Allgemeine Beratung in Krisensituationen
Tel. 08 oo/111 o1 11 (kostenfrei: evangelisch)
Tel. 08 oo/111 02 22 (kostenfrei: katholisch)
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Studie liber Todesfille
bei Kindern im

2. bis 24. Lebensmonat



Warum wird eine Untersuchung iiber
Todesfille bei Kindern im 2.—24. Lebens-
monat (TOKEN) durchgefiihrt?

Das Ziel der Studie ist es, bisher unbekannte Risiko-

faktoren fiir einen frithen Tod zu erkennen. Durch

Vorsorgemafinahmen kénnen dann zukiinftig sol-

che Todesfille besser verhindert werden. Untersucht

werden z. B. bestimmte Lebensumstinde, problema-

tische Schwangerschafts- und Geburtsverliufe,
Erkrankungen, medizinische bzw. medikamentése
Behandlungen einschlieflich Impfungen.

Wer fiihrt die TOKEN-Studie durch?

Das Robert Koch-Institut arbeitet zusammen mit der
Kinderklinik der Universitit Magdeburg, dem Institut

fir Soziale Pidiatrie, Epidemiologie und Jugendme-
dizin der Universitit Miinchen und dem Rechtsme-

dizinischen Institut der Universitit Essen-Duisburg.

Finanziert wird die Studie durch das Bundesminis-

terium fiir Gesundheit und Soziale Sicherung, dem
Paul Ehrlich Institut und durch zwei pharmazeutische
Firmen.

Wie erfihrt das Robert Koch-Institut
von verstorbenen Kindern?

Das Robert Koch-Institut fragt fiir drei Jahre jeden
Monat bei allen Gesundheitsimtern in Deutschland

danach, ob Todesfille bei Kindern im 2.-24. Lebens-
monat aufgetreten sind, und bittet die Gesund-

heitsimter, betroffene Eltern iiber die Studie zu
informieren. Aus Griinden des Datenschutzes wird
von den Gesundheitsimtern der Name der Eltern
nicht an das Robert Koch-Institut weitergegeben. Die

Teilnahme an der Studie ist freiwillig. Teilnahme-

bereite Eltern senden ihre Einwilligungserklirung
an das Robert Koch-Institut.

Welche Eltern werden um Teilnahme
an der TOKEN-Studie gebeten?

Wir bitten alle Eltern von Kindern, die zum Zeitpunkt
des Todes den ersten Lebensmonat abgeschlos-
sen hatten, jedoch jlinger als zwei Jahre waren, an
der Studie teilzunehmen. Fiir die Aussagekraft
der Ergebnisse ist es sehr wichtig, dass wir iiber
all diese Kinder Informationen auswerten diirfen.
Die Teilnahme ist nicht von der Todesursache abhin-
gig. Gerade der Vergleich von Kindern mit bekann-
ter Todesursache mit Kindern, deren Todesursache
nicht geklirt werden konnte, kann wertvolle neue
Informationen liefern.

Wie wird die TOKEN-Studie
durchgefiihrt?

Haben die Eltern der Studienteilnahme zugestimmt,
erhalten sie von der Kinderklinik der Universitit

Magdeburg den Fragebogen zur TOKEN-Studie
und koénnen sich bei der Ausfiillung des Frage-
bogens unterstiitzen lassen. Fiir die Bearbeitung
des Fragebogens wird etwa eine Stunde benétigt.
Sofern die Eltern ihre Zustimmung fir die Befra-
gung des behandelnden (Kinder-) Arztes gegeben
haben, erhalten auch diese Arztinnen und Arzte
einen Fragebogen zugesendet.

Wie werden die Daten ausgewertet?

Namen und Adressen werden im Robert Koch-Insti-
tut von den Fragebdgen getrennt und durch eine
fortlaufende Nummer ersetzt. Spitestens 2 Jahre
nach Abschluss der Studie werden die Namens-
listen vernichtet. So kénnen spiter keinerlei Riick-
schliisse auf Einzelpersonen mehr gezogen werden.
Die Beauftragten fiir den Datenschutz der Bundes-
regierung und aller 16 Bundeslinder haben unser
Vorgehen gepriift.

Unsere Teams

Das Team der TOKEN-Studie am Robert Koch-Insti-
tut von links nach rechts: Daniela Pitsch (Sachbear-
beiterin), PD Dr. med. Martin Schlaud (Arzt, Studi-
enleiter), Dr. med. Christina Poethko-Miiller (Arztin,
Studienkoordination), Simone Kithn (Arztin), Gargi
Sen (Kinderirztin)

Das Studienteam an der Kinderklinik der Univer-
sitit Magdeburg von links nach rechts: Andrea Kohn
(Gesundheitswirtin), PD Dr. med. Klaus Mohnike
(Oberarzt der Kinderklinik), Jeanette Antemann
(Psychologin), Susann Empting (Med. Dokumenta-
tionsassistentin), Professor Dr. med. Gerhard Jorch
(Leiter der Kinderklinik)




