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Einfluss von Erythropoetin (Epo) auf exekutive Funktionen
bei friihgeborenen Kindern (EpoKids)

Wissenschaftlicher Titel der Studie: Long-term neuroprotective effect of
erythropoietin (Epo) on executive functions in very preterm children

Sponsor: PD. Dr. med. Cornelia Hagmann, Abteilung fur Intensivmedizin und
Neonatologie Universitats-Kinderspital Zurich

Liebe Eltern

Auswahl der Studienteilnehmenden
Wir fragen Sie an, ob Sie an einer Studie teilneh-
men mochten, weil ein Kind (bzw. dessen El-
tern), das bereits an dieser Studie teilnimmt, uns
informiert hat, dass Sie interessiert sind, eben-
falls teilzunehmen. Im Rahmen der Studie ‘Epo-
Kids’ méchten wir die Entwicklung friihgeborener
Kinder mit derjenigen von Kindern vergleichen,
die termingerecht zur Welt kamen. Daher ist es
notig, Daten einer ‘Kontrollgruppe’ zu erheben.
Ihr Kind erfillt die Voraussetzungen eines ‘Kon-
trollkindes’ und wir méchten Sie daher anfragen,
ob Sie bereit sind, eine Entwicklungsbeurteilung
durchfiihren zu lassen. An dieser Studie durfen
alle Kinder im Alter zwischen 7 und 13 Jahren
mitmachen, die termingerecht (d.h. nach der 37.
Schwangerschaftswoche) geboren wurden und
die nicht an einer neurologischen oder entwick-
lungs-padiatrischen Erkrankung (z.B. Epilepsie,
ADHS) leiden. Im Folgenden geben wir Ihnen
nahere Informationen zur Durchfiihrung und zum
Ziel dieser Studie. Gerne beantworten wir allfal-
lige Fragen.

Ziel der Studie

EpoKids hat zum Ziel, die langfristige Entwick-
lung von frihgeborenen Kindern zu untersu-
chen, die kurz nach der Geburt entweder Eryth-
ropoetin (Epo) oder ein Plazebo (Medikament
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ohne Wirkstoff) erhalten haben. Mégliche Un-
terschiede in der Entwicklung sollen mit der
Hirnentwicklung in Zusammenhang gebracht
und mit Kindern verglichen werden, die termin-
gerecht zur Welt kamen.

Allgemeine Informationen zur Stu-
die

Im Rahmen der EpoKids-Studie am Universi-
tats-Kinderspital Zirich sollen verschiedene
Fragen zur Entwicklung von friihgeborenen
Kindern beantwortet werden. Besonders inte-
ressiert uns, inwiefern sich exekutive Funktio-
nen (z.B. die Fahigkeit zu planen, sich Ziele zu
setzen und zu verfolgen oder sich an neue Si-
tuationen anzupassen) zwischen friihgebore-
nen Kindern, die mit Epo behandelt wurden,
fruhgeborenen Kindern, die kein Epo erhalten
haben und Kindern, die termingerecht zur Welt
kamen, unterscheiden. Eine Magnetreso-
nanztomographie (MRI)-Untersuchung soll zei-
gen, ob mdgliche Unterschiede in exekutiven
Funktionen mit Unterschieden in der Struktur
des Gehirnes zusammenhangen. Fir die Epo-
Kids-Studie sollen tber 350 friihgeborene Kin-
der, die bereits an der Studie “Does erythropo-
ietin (Epo) improve outcome in preterm infants”
(Epo-Studie) teilgenommen haben, angefragt
und untersucht werden, wenn sie zwischen 7
und 13 Jahre alt sind. Gleichzeitig werden 185
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Kinder im gleichen Alter, die termingerecht zur
Welt kamen, untersucht. Diese Studie wird in
Ubereinstimmung mit der schweizerischen Ge-
setzgebung und nach international anerkannten
Richtlinien durchgefiihrt. Sie wurde von der zu-
sténdigen, unabhéngigen Ethikkommission des
Kantons Zirich genehmigt.

Finanzierung

Die Studie wird vom Schweizerischen National-
fonds SNF (Gesuch Nr. 320030_169733) finan-
ziert.

Studienablauf

Vorbereitungen

Wenn Sie sich fir eine Studienteilnahme interes-
sieren, werden sich Mitarbeitende des EpoKids-
Studienteams mit lhnen in Verbindung setzen,
um lhnen das Ziel und den Ablauf der Studie
noch einmal genau zu erklaren und lhre allfalli-
gen Fragen zu beantworten. Wenn Sie sich fr
eine Teilnahme entscheiden, wird mit lhnen ein
Termin fUr die Untersuchung vereinbart. Am Tag
der Untersuchung wird Ihnen die Einversténdnis-
erklarung zur Unterschrift vorlegt.

Entwicklungsabklarung

Die Abklarungen finden auf der Abteilung fur
Entwicklungspéadiatrie am Universitats-Kinder-
spital Zurich statt. Ihr Kind wird gebeten, wah-
rend insgesamt etwa fuinf Stunden Aufgaben zur
Untersuchung von exekutiven Funktionen und
zu schulischen Fertigkeiten zu bearbeiten sowie
schriftlich einige Fragen zu beantworten. Auch
Sie als Eltern werden gebeten, eine Reihe von
Fragebtgen zum Verhalten lhres Kindes sowie
zu lhrer eigenen Situation auszufillen. Schliess-
lich werden Sie gebeten, gemeinsam mit lhrem
Kind ein kurzes Spiel zu spielen. Sollten Sie es
bevorzugen, kénnen das Ausfillen der Fragebo-
gen sowie das kurze gemeinsame Spiel auch
wahrend eines separaten Termins bei lhnen zu
Hause stattfinden.
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MRI

Die MRI-Untersuchung findet im MR-Zentrum
des Universitats-Kinderspitals statt. Wéahrend
etwa 45 Minuten wird eine dreidimensionale
Abbildung des Gehirns aufgezeichnet. Diese
Untersuchungstechnik ist unschadlich und mit
keinerlei Strahlenbelastung, Schmerzen oder
Ahnlichem verbunden. Hirnbilder werden mit-
tels Magnetfeldern und Radiowellen erzeugt.
Weitere Informationen zum Untersuchungsab-
lauf finden Sie auf der Homepage des Zent-
rums fur MR-Forschung des Universitéts-Kin-
derspitals  Zirich  (http://www.kispi.uzh.ch/).
Wahrend den Aufnahmen wird Ihr Kind gebe-
ten, moglichst ruhig zu liegen, damit die Quali-
tat der Bilder gewahrleistet ist.

Durchfihrung der Untersuchung

Die Untersuchungen werden von Mitarbeiten-
den des EpoKids-Studienteams durchgefiihrt
und dauern insgesamt etwa funf Stunden. Am
Vormittag und Nachmittag werden wahrend je
ungefahr zweieinhalb Stunden verschiedene
Untersuchungen zu exekutiven Funktionen
(beispielsweise zu Arbeitsgedachtnis, Verar-
beitungsgeschwindigkeit und Aufmerksam-
keitsverhalten) und schulischen Fertigkeiten
(z.B. Lesen oder Rechnen) durchgefihrt. Zu-
satzlich fullt Ihr Kind wenige kurze Fragebdgen
zu seinem aktuellen kérperlichen und psychi-
schen Wohlbefinden aus. Zur gleichen Zeit fiil-
len Sie wahrend etwa 90 Minuten eine Reihe
von Fragebbgen aus. Einige davon werden
sich insbesondere auf das Verhalten Ihres Kin-
des beziehen, andere betreffen Ihre personli-
che Situation sowie allgemeine Angaben zur
Situation Ihrer Familie. Ausserdem werden die
wichtigsten medizinischen Daten lhres Kindes
erfasst. Das Mittagessen findet im Restaurant
des Universitats-Kinderspitals statt und wird
von uns offeriert. Zum Schluss des Tages fin-
den das MRI, das etwa 45 Minuten dauert, so-
wie das gemeinsame Spiel, das etwa 15 Minu-
ten dauert, statt. Einige der Untersuchungen
sowie das gemeinsame Spiel werden anhand
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einer Videokamera aufgezeichnet werden. Hier-
durch wird die objektive Auswertung der Unter-
suchungen durch unterschiedliche Testleiter zu
einem spateren Zeitpunkt gewahrleistet. Die Vi-
deoaufnahmen Ihres Kindes werden aus-
schliesslich zu Auswertungszwecken verwendet
werden.

Freiwilligkeit der Teilnahme

Die Teilnahme Ihres Kindes an dieser Studie ist
freiwillig. Als Eltern haben Sie jederzeit die Mog-
lichkeit, Ihr Kind aus der laufenden Studie her-
auszunehmen, ohne dass dies nachteilige Aus-
wirkungen fir lhr Kind hat. Einen allfalligen Wi-
derruf lhrer Einwilligung bzw. den Rucktritt von
der Studie mussen Sie nicht begriinden. Im Falle
eines Widerrufes werden die bis zu diesem Zeit-
punkt erhobenen Daten weiterverwendet.

Nutzen durch die Teilnahme

Die Teilnahme an dieser Studie kdnnte Ihnen
und Ihrem Kind folgenden Nutzen bringen: Falls
Auffalligkeiten bei den Untersuchungen beste-
hen, kénnen wir Sie und lhr Kind bei einem se-
paraten Gesprachstermin beraten. Zusatzlich
werden Sie nach Abschluss der Studie Uber die
Resultate informiert.

Risiken und Unannehmlichkeiten

Die MRI-Untersuchung ist ein absolut sicheres
Verfahren flr Personen ohne Herzschrittmacher
oder andere metallische Implantate, sodass bei
einer Teilnahme keinerlei Gefahren bestehen.
Da die Sicherheit unserer Teilnehmerinnen und
Teilnehmer an erster Stelle steht, werden Sie ge-
beten, fir Ihr Kind und sich selber einen Frage-
bogen zur MR-Sicherheit auszufullen, um maogli-
che Gefahrenquellen vollstandig auszuschlies-
sen. Der Scanvorgang wird von lauten Messge-
rauschen begleitet, die ohne Gehorschutz zu
Horschadigungen fihren koénnten. Entspre-
chende Schutzvorkehrungen sind im MR-Zent-
rum des Universitats-Kinderspitals gegeben.
Méadchen missen nach Einsetzen der ersten
Menstruation  einen  Schwangerschaftstest
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durchfiihren, da das Betreten des MR-Raumes
im ersten Drittel einer Schwangerschaft nicht
erlaubt ist. Die Enge im Scanner kann als un-
angenehm empfunden werden. Die Studien-
teilnehmen-den kdénnen sich tber ein Mikrofon
jederzeit melden, falls sie die Untersuchung
abbrechen mdéchten.

Neue Erkenntnisse

Die Studienleiterin informiert Sie Uber alle
neuen Erkenntnisse, die den Nutzen oder die
Sicherheit des Studienablaufs und somit Ihre
Einverstandniserklarung beeinflussen kdnnen.
Sie werden diese Informationen schriftlich er-
halten. Bei Zufallsbefunden (im MRI), die bei
Ihrem Kind zur Verhinderung, Feststellung und
Behandlung bestehender oder kunftig zu er-
wartender Krankheiten beitragen konnen, ha-
ben Sie die Wahl: a) Sie mdéchten Uber diese
Befunde in jedem Fall informiert werden, b) Sie
mdchten nicht informiert werden oder c) Sie
mochten die Entscheidung einer anderen Per-
son uberlassen (z.B. dem behandelnden Arzt).
Sie werden lhren Wunsch im Falle einer Teil-
nahme an der Studie im Rahmen der schriftli-
chen Einverstandniserklarung angeben koén-
nen.

Pflichten der Prifenden und Ver-

traulichkeit der Daten

In dieser Studie werden personliche Daten |h-
res Kindes erfasst. Diese Daten werden ver-
schlisselt, absolut vertraulich behandelt und
nicht an Dritte weitergegeben. Verschlisse-
lung bedeutet, dass alle Angaben, die Sie oder
Ihr Kind identifizieren kénnten (z.B. Name, Ge-
burtsdatum, usw.) durch einen Code (Schlis-
sel) ersetzt werden, so dass fur Personen, die
den Code nicht kennen, keine Ruckschlisse
auf Ihre Person oder die Person lhres Kindes
mehr moglich sind. Innerhalb des Universitats-
Kinderspitals Zurich kdnnen die Daten durch
berechtigte und klar bezeichnete Personen
auch ohne Verschlisselung eingesehen wer-
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den. Der Schliissel bleibt immer im Universitats-
Kinderspital Zirich. Die Studie ist von der zu-
standigen Ethikkommission begutachtet und be-
willigt worden. Die zustandige Ethikkommission
kann Einsicht in die Originaldaten nehmen. Wah-
rend der ganzen Studie wird die Vertraulichkeit
strikt gewahrt. Der Name lhres Kindes wird in
keiner Weise in Rapporten oder Publikationen,
die aus der Studie hervorgehen, veroffentlicht.
Alle am Projekt beteiligten Personen unterliegen
einer strikten Schweigepflicht.

Pflichten der Teilnehmenden

Sie und lhr Kind sind verpflichtet, darauf zu ach-
ten, dass Sie sich an den Studienplan, den Ab-
lauf der Studie sowie die Anweisungen des Stu-
dienteams halten. Ausserdem missen Sie das
Studienteam Uber allfallige Medikamente, die lhr
Kind einnimmt, informieren.

Kosten

Die in dieser Teilnehmerinformation erwahnten
studienspezifischen Untersuchungen sind kos-
tenlos. Weder lhnen noch |hrer Krankenkasse
entstehen im Zusammenhang mit lhrer Teil-
nahme zusatzliche Kosten. Reisespesen werden
Ihnen am Ende der Studie vergiitet.

Entschadigung

Fir die Teilnahme an dieser Studie erhalten Sie
kein Entgelt. Ihr Kind wird als Dankeschdn aber
ein kleines Geschenk in Form eines Blicher- o-
der Kinogutscheines und, wenn es mdchte, ein
Bild seines Gehirns erhalten. Zudem wird das
Mittagessen im Restaurant des Universitats-Kin-
derspitals Zirich offeriert.

Unfreiwilliger Studienabbruch
Die Teilnahme lhres Kindes an der Studie kann
durch das Studienteam aus folgenden Griinden
abgebrochen werden:
¢ Nichteinhaltung des Studienplans
e Wenn das Studienteam das Gefuhl hat,
dass die Teilnahme |hr Kind Uberfordert
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Deckung von Schéaden

Die Haftpflichtversicherung des Universitats-
Kinderspitals Zurich kommt fur allfallige Scha-
den auf, die Sie oder lhr Kind gegebenenfalls
im Rahmen der Studie erleiden. Stellen Sie
wahrend oder nach der Studie gesundheitliche
Probleme oder andere Schaden fest, so wen-
den Sie sich bitte an das Studienteam. Es wird
fur Sie die notwendigen Schritte einleiten.

Fragen?

Wir werden lhnen und Ihrem Kind am Anfang
der Studie nochmals alles genau erklaren.
Wenn Sie aber bereits jetzt Fragen haben oder
noch mehr wissen mdchten, dann kénnen Sie
sich jederzeit bei uns melden.

Kontakt

Fur das EpoKids-Studienteam
Dr. phil. Flavia Wehrle
Universitats-Kinderspital Zirich
Abteilung Entwicklungspédiatrie
Steinwiesstrasse 75, 8032 Zirich
Telefon 044 266 35 66
epokids@Kkispi.uzh.ch
www.epokids.ch

Bei Unklarheiten, Notféllen, unerwarteten oder
unerwiinschten Ereignissen, die wahrend der
Studie oder nach deren Abschluss auftreten,
kénnen Sie sich jederzeit an die obenstehende
Kontaktperson wenden. Ist diese nicht erreich-
bar, dann kann jederzeit die Notfallzentrale des
Universitats-Kinderspitals Zirich kontaktiert
werden (24h Erreichbarkeit).

Wenn Sie an einer Teilnahme an der EpoKids-
Studie interessiert sind, kontaktieren Sie bitte
das Studienteam, um das weitere Vorgehen zu
besprechen. Die schriftliche Einverstandniser-
klarung werden Sie am vereinbarten Termin
zur Unterschrift erhalten.
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Forschungszentrum
fiir das Kind FZK

Freundliche Griisse

Fur die EpoKids-Studie

PD Dr. med. Cornelia Hagmann Prof. Dr. med. Bea Latal Dr. phil. Flavia Wehrle
Studienleiterin EpoKids Co-Studienleiterin EpoKids Fur das EpoKids-Studienteam

Fur die Epo-Studie

Prof. em. Dr. med. H. U. Bucher Prof. Dr. med. J.-C. Fauchere Msc. Brigitte Koller

Studienleiter Epo-Studie Study Nurse

Studienleiter Epo-Studie
Kollaborator bei EpoKids Epo-Studie
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