Einwilligungserklarung fur Adress-
datenhaltung und Kontaktaufnahme

Studientitel:
Milk Against Respiratory Tract Infections and Asthma
(MARTHA) Milchinterventionsstudie

Ich bin mit der Erhebung meiner Kontaktdaten und ihrer Verwendung fir
die MARTHA Studie zur Kontaktaufnahme und zum spateren Milchver-
sand einverstanden. Ich bin damit einverstanden, dass meine Kontaktda-
ten ausschlieflich zum Zweck der Milchzusendung an Vertragspartner
der Studie (z.B. anderes Studienzentrum, Paketzusteller) weitergegeben
werden.

Meine Kontaktdaten werden nach eineinhalb Jahren geléscht, sollte mein

Kind nicht an der Studie teilnehmen. Bei Teilnahme werden die Kontakt-

daten 10 Jahre nach Ende der Studie aufbewahrt.

Name:

Telefonnummer:

E-Mail:

Unterschrift der Sorgeberechtigten:

Bitte hier abtrenen

Wie konnen Sie sich beteiligen?

Wir bitten Sie auf dem Abriss um |hre Kontaktdaten
und um lhre Unterschrift.

Mit Ihrer Unterschrift geben Sie lhr Einverstandnis,
dass wir Sie kontaktieren durfen.

Unser Studienteam wird lhnen in den kommenden 6
Monaten weitere Informationen zur Studie zukommen
lassen und mit Ihnen die Einladung zum ersten Ambu-
lanzbesuch abstimmen.

lhr Einverstéandnis zur Studienteilnahme geben Sie
erst bei diesem Ambulanzbesuch nach dem Gesprach
mit unserer Studienarztin.

Vielen Dank fur lhr Interesse!

lhr MARTHA-Studienteam

MARTHA Studienzentrum Munchen
Dr. von Haunersches Kinderspital
Klinikum der Universitat Minchen (KUM)
Ludwig-Maximilians-Universitat Minchen (LMU)
Lindwurmstrale 4
80337 Munchen
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MARTHA

Milch gegen Asthma

Die Studie zur Pravention von
Asthma und Allergien

des Dr. von Haunerschen Kinderspitals,
Klinikum der Universitadt Munchen

MARTHA Studienzentrum Munchen:

Telefonnummer:
089 4400 57930

E-Mail:
martha-studie@med.uni-muenchen.de

Website:
www.martha-studie.de



Liebe Eltern,

herzlichen Gluckwunsch zu Ihrem neugeborenen Baby!
Wir wunschen lhnen und ihrer Familie alles Gute und
ihrem Kind einen gesunden Start ins Leben!

Wir méchten dazu beitragen, dass maéglichst viele Kin-
der in Zukunft gesund und ohne Allergien und Asthma
aufwachsen.

Seit vielen Jahren erforschen wir Faktoren,
die der Entstehung von Asthma und Allergien im Kin-
desalter vorbeugen.

Dabei erwies sich in unseren sogenannten ,Bauern-
hofstudien®, dass es im bauerlichen Umfeld erheblich
weniger solcher Erkrankungen gibt. Insbesondere
die unverarbeitete Milch direkt vom Bauernhof zeigte
einen deutlichen schutzenden Effekt.

Da in der Rohmilch gefahrliche Krankheitserreger
enthalten sein kénnen, darf diese nicht unbehan-
delt gegeben werden. Wir haben eine regionale
Bio-Molkerei gefunden, die die Milch auf schonende
Art verarbeitet, damit sie die glnstigen Eigenschaf-
ten der Rohmilch behalt, aber frei von bedenklichen
Keimen ist.

Wir méchten nun untersuchen, ob diese schonend
verarbeitete Kuhmilch tatsachlich, wie angenom-
men, der Entstehung von Asthma und Allergien bei
Kindern entgegenwirken kann.

Daher bitten wir Sie um lhre Unterstut-
zung fur unsere MARTHA Studie:

Fast alle Kinder bekommen sowieso nach der Stillzeit
entweder Sauglingsmilch oder eine haltbare Kuhmilch,
sogenannte H-/UHT-/ESL-Milch, zu trinken. Wenn |hr
Kind an unserer MARTHA-Studie teilnimmt, senden wir
Ihnen unsere Studien- oder Vergleichsmilch kostenfrei
zu. Unsere Studienmilch ist eine regionale, biozertifi-
zierte Heumilch.

Der Zufall bestimmt, ob Sie eine handelstbliche Milch
oder die neue Testmilch bekommen. Der Aufwand fur
Sie ist gering: wir laden Sie dreimal in 4 2 Jahren zu
einem Ambulanzbesuch ein, das wird jeweils etwa eine
Stunde dauern. Die Fahrtkosten ersetzen wir lhnen
naturlich. AuBerdem erhalten Sie durch Emails Informa-
tionen und wéchentliche Fragebogen.

Fur die Fragebdgen benétigen Sie durchschnittlich 5
Minuten.

Sollten Sie sich dafur entscheiden, lhr Kind an der Stu-
die teilnehmen zu lassen, leisten Sie und lhr Kind einen
wichtigen Beitrag fur eine gestindere Zukunft und hof-
fentlich weniger Asthma und Allergien.

Mit den allerbesten Winschen!
lhr MARTHA Studienteam

Wer kann an der Studie teilnehmen?

Alle interessierten Familien kénnen teilnehmen, die be-
reit sind, ihrem Kind die Studienmilch zu geben sowie
3-mal im Studienzeitraum persénlich in die Studienam-
bulanz in Minchen zu kommen.

Wie lauft die Studie im Detail ab?

e Die Kinder werden in die Studie aufgenommen,
wenn sie nicht mehr voll gestillt werden und zwi-
schen 6 und 12 Monaten alt sind.

e Per Zufall werden zwei Studiengruppen eingeteilt:
Eine Gruppe erhalt die Bio-Studienmilch, die andere
eine regionale, nachhaltig produzierte H-Milch.

e Alle Studienkinder trinken taglich die nach Alter
festgelegte Menge ihrer Studienmilch. Muttermilch
und andere Nahrungsmittel (Brei, Gemuse, Obst,
Glaschen, Breinahrung) kénnen selbstverstandlich
dazu gegeben werden.

e Im Kleinkindalter trinken die meisten Kinder gerne
Milch. Die Studienmilch soll 2 2 Jahre lang gege-
ben werden. Sie wird den teilnehmenden Familien
kostenfrei zugesandt.

* Die Eltern beantworten woéchentlich Fragen zur
Gesundheit und Ernadhrung des Studienkindes, die
Uber Email zugesandt werden. Viermal im Jahr ist
der Fragebogen ausfuhrlicher.

*  Wir laden MARTHA-Kinder im Alter von 6 Monaten,
3 Jahren & 5 Jahren zu einem Besuch in unsere Stu-
dienambulanz ein. Unsere Studienarztin entnimmt
bei der Untersuchung auch ein wenig Blut fur einen
Allergietest, macht einen Nasenabstrich und sam-
melt eine Stuhlprobe beim Kind. Die Eltern fullen
einen Fragebogen aus.

Welche Vorteile bringt die Studien-
teilnahme?
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Sie erhalten lhre Studien-Heumilch in Bio-Qualitat
kostenlos.

Ihr Kind bekommt zuséatzliche Gesundheitsuntersu-
chungen, das Ergebnis des Allergietests wird lhnen
zugeschickt.

Sie kénnen die Beratung eines/-r Studienarztes/
-Arztin bei einer wéchentlichen Telefonsprechstun-
de kostenfrei in Anspruch nehmen

Sie leisten durch lhre Teilnahme einen wichti-
gen Beitrag zur Vorbeugung von Asthma und
Allergien, auch fur die kommenden Generationen.
Sie erhalten nach Abschluss der Studie ein
Gesundheitstagebuch, das alle lhre wdchentlichen
Eintrage enthalt.

Welche Nachteile entstehen durch die
Teilnahme?

MARTHA-Familien haben einen geringen Zeitaufwand:
Die 3 Ambulanzbesuche dauern jeweils ca. 1 Stunde,
der wochentliche Fragebogen ca. 2 bis 5 Minuten und
4 mal im Jahr ca. 10 Minuten.

Durch die Studienteilnahme sind keine gesundheitlichen
Risiken fur Ihr Kind zu erwarten.

Wie steht es mit dem Datenschutz?

Alle lhre Angaben unterliegen dem Datenschutz. Sie
werden sicher verschlisselt und vertraulich gehand-
habt.

Wer zahlt diese Studie?

Die MARTHA Studie wird finanziert durch Spendengel-
der von ,LONGFONDS*.

Die niederlandische Lungenstiftung ist eine Patien-
tenorganisation fur Betroffene von Asthma und/oder
Lungenerkrankungen, die eine Welt ohne Asthma errei-
chen méchte.

Die Milch wird lhnen kostenlos zur Verfigung gestellt.
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Sie mochten weitere Informationen
Uber eine Teilnahme erhalten? Oder
mochten Sie |hr Kind anmelden?

Dann retournieren Sie bitte den ausge-
fallten Abriss (siehe umseitig) an uns
per Post oder Uber die bereitgestellte
MARTHA-Box.

Bitte geben Sie unbedingt lhre Telefon-
nummer UND Ihre E-Mail an, damit wir
Sie kontaktieren konnen:

Wir melden uns bei lhnen!

Interesse an

Vielen Dank fur das
unserer Studie!
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