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zur Studie mit dem Titel

»Prognosetbermittlung an Eltern auf der Neugeborenenintensivstation:
optimistisch oder pessimistisch?“

Liebe Eltern,

heutzutage sind viele Erkrankungen leicht erkennbar, in ihrem Verlauf vorhersagbar und
gut behandelbar.

Es gibt jedoch Situationen, in denen eine ernsthafte Diagnose gestellt wird und
gleichzeitig nicht gut vorhergesagt werden kann, welchen Verlauf die diagnostizierte
Erkrankung nehmen wird. Dies ist auch bei sehr friher Frihgeburtlichkeit der Fall.

Hier kdnnen Arzt*innen oft nur vorhersagen, dass das Risiko fir spatere Gesundheits-
stoérungen oder das Versterben sehr hoch ist und die Behandlung der Kinder enorm
belastend sein kann. In solchen Fallen spricht man auch von prognostischer Grauzone.
Besonders schwierig ist es, in prognostischen Grauzonen Entscheidungen fir das eigene
Kind zu treffen, z.B. ob lebenserhaltende intensivmedizinische Therapien durchgefihrt
werden sollen oder nicht. Ziel der Arzt*innen ist, diese Entscheidungen gemeinsam mit
den Eltern vorzunehmen. Dies ist enorm schwierig.

Wir wollen daher eine Studie durchfihren, um naher zu erforschen, auf welche Art und
Weise Eltern Uber die Prognose ihres sehr unreifen Frihgeborenen informiert werden
wollen.

Wir mochten Sie deshalb fragen, ob Sie an dieser Studie teilnehmen mochten.
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Was ist das Ziel der Studie?

Studien zeigen, dass Eltern im Hinblick auf Beratungs- und Entscheidungsprozesse im
klinischen Alltag einer neonatologischen Intensivstation gut Uber die Situation ihres
Kindes aufgeklart werden wollen.

Frihgeburtlichkeit und damit verbundene Komplikationen stellen Eltern und Arzt*innen in
aller Regel vor gro3e Herausforderungen. Diagnosen sind dank moderner medizinischer
Méoglichkeiten heutzutage relativ sicher zu stellen. Prognosestellung jedoch heifdt, eine
Aussage Uber die Zukunft eines Menschen zu treffen, welche ob individueller Kklinischer
Verlaufe nicht mit absoluter Gewissheit vorhersagbar ist.

Fir Arzttinnen ist dies mit der Herausforderung verknlpft, eine méglichst realistische
Einschatzung der zukunftigen Entwicklung(en) zu treffen und zugleich durch die Art der
Ubermittlung weder ein zu optimistisches noch ein zu pessimistisches Bild der Zukunft
des Kindes zu zeichnen.

Daher fihren wir eine Studie durch, um herauszufinden, welche Art der Ubermittlung

einer einschrankenden Prognose Eltern Fruhgeborener vorziehen. Wir befragen dazu
Eltern ehemals als Fruhgeborene in der Universitatsmedizin Mainz behandelter Kinder.

Erwarteter Nutzen der Studie

Fur Sie selbst birgt die Studienteilnahme keinen unmittelbaren personlichen Nutzen. Die
Ergebnisse kdénnen Arzt*innen jedoch helfen, die Bedurfnisse der Eltern Frihgeborener
besser zu verstehen. Gerade hinsichtlich der Art der Beratung im Falle des Auftretens

einer Komplikation mit schwerer Prognose konnen wir von diesem Wissen profitieren, um
zukUnftige Beratungsgesprache an elterliche Bedurfnisse anzupassen.

Welchen zeitlichen Aufwand bedeutet die Studie fir Sie?

Die Studie wird insgesamt etwa 30 bis 35 Minuten in Anspruch nehmen.

Wie lauft die Studie ab?

Im Rahmen der Studie werden Sie gebeten, zwei in Videos dargestellte unterschiedliche
Arten eine schwerwiegende Prognose zu Ubermitteln, zu beurteilen.
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Jeweils im Anschluss an das Ansehen der beiden Videos werden Sie gebeten, einige
Fragen zu diesen zu beantworten. Vor Beginn der Studie werden Sie vorbereitend in
einem Erklarfilm in das Thema eingefuhrt. Bei Durchfihrung der Studie werden Sie
zudem schrittweise angeleitet.

Freiwillige Teilnahme und vorzeitige Beendigung

Die Teilnahme an der Studie ist freiwillig. Sie konnen die Teilnahme jederzeit vor oder
wahrend der Studie ohne Angabe von Grinden beenden. Ihre Angaben und Aul3erungen
werden in diesem Fall geléscht.

Die Teilnahme an dieser Studie ist flir Sie mit keinen relevanten Risiken verbunden.

Bei Fragen oder Bedenken, vor, wahrend oder nach Studienteilnahme, steht Ihnen das
Studienteam gerne zur Verfugung.

Wie werden lhre personlichen Daten geschiutzt?

Im Rahmen des Forschungsvorhabens werden zur Beschreibung der Teilnehmenden
z.B. Alter und Geschlecht erfragt. Zudem werden Sie gebeten, charakteristische
Gesundheitsdaten Ihres Kindes, z.B. das Schwangerschaftsalter bei Geburt anzugeben.
Diese Daten dienen lediglich dazu, die Ergebnisse der Studie besser verstehen zu
kdénnen.

Alle Angaben und Aussagen, die Sie im Rahmen der Studie machen, werden absolut
vertraulich behandelt.

Das heif3t: Alle Studienmitarbeiterinnen halten die datenschutzrechtlichen Bestimmungen
ein.

Verantwortlich fr die Datenverarbeitung ist der Studienleiter Dr. med. André Kidszun.
Bei Unstimmigkeiten in der Datenverarbeitung haben Sie das Recht sich bei einer
Aufsichtsbehdrde zu beschweren.

Ausfihrliche Informationen zum Schutz lhrer Daten finden Sie im Schreiben
,Datenschutzrechtliche Informationen fiir Eltern bzw. Sorgeberechtigte*.
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