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PATIENTENINFORMATION

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

wir mochten Ihnen hiermit die Teilnahme an der oben genannten Studie vorschlagen.

Auf den folgenden Seiten erhalten Sie Informationen iiber den Inhalt und die Durchfiihrung der
klinischen Studie. Wir bitten Sie um sorgfiltige Kenntnisnahme der beiliegenden Informationen und
stehen Ihnen fiir weitere Fragen selbstverstindlich jederzeit sehr gerne zur Verfiigung.

Diese klinische Priifung wird in der Klinik fiir Diagnostische Radiologie und Nuklearmedizin der
Medizinischen Fakultit der Otto-von-Guericke-Universitit durchgefiihrt.

Ihre Teilnahme an dieser Studie ist freiwillig. Sie werden in diese Priifung also nur dann
einbezogen, wenn Sie dazu schriftlich Ihre Einwilligung erkliren. Sofern Sie nicht an der klinischen
Priifung teilnehmen oder spiter aus ihr ausscheiden méchten, erwachsen Ihnen daraus keinerlei
Nachteile.

1. Warum wird diese Priifung durchgefiihrt?

Bei lhnen wurde eine Tumorerkrankung diagnostiziert. Das individuelle Therapieregime sieht fiir
Sie eine Behandlung des Primartumors oder von Tumorabsiedlungen mittels lokalablativer
Therapie (HDR-Brachytherapie, Radiofrequenzablation, laserinduzierten Thermotherapie (LITT)
oder Mikrowellenablation) in einer oder mehreren Sitzungen vor. Die Behandlung ist fiir Sie
individuell gewihlt und erfolgt unabhdingig von der hier vorgestellten Studie, welche die Therapie
lediglich begleitet.

Die genaue Prozedur der lokalablativen Therapie wird der Stationsarzt mit Ihnen am Aufnahmetag
besprechen, Sie werden dann auch die Mdoglichkeit haben Fragen oder Bedenken, die im
Zusammenhang mit dem Eingriff stehen, zu auliern.

Hintergrund und Hypothesen:
Eine bisher noch nicht verdffentlichte klinikinterne Untersuchung von Botenstoffen (Interleukin-6

(IL-6) und Interleukin-8 (IL-8)) im Serum von Patienten vor und nach Radioembolisation (RE, eine
spezielle lokalablative Therapieform) lebereigener Maligome und von Metastasen hat gezeigt, dass
IL-6 und IL-8 eine prognostische Wertigkeit im Hinblick auf das Uberleben nach RE aufweisen.
Patienten deren IL-6 und IL-8 Werte vor RE niedrig ausfallen, zeigen ein langeres Uberleben als
Patienten mit hohen Interleukinwerten.

Beide Interleukine spielen eine wichtige Rolle in der Regulation des Immunsystems. Der Zusam-
menhang zwischen IL-6 oder IL-8 Werten und dem Gesamtiberleben nach Radioembolisation
hepatischer Malignome ist zwar unklar, wird aber vermutlich Ausdruck bestimmter Entziindungs-
prozesse sein.

Inwieweit IL-6 und IL-8 nach anderen lokalablativen TherapiemalRnahmen als der Radioembolisa-
tion prognostischen Wert bezliglich des Gesamtlberlebens haben, wurde bisher nicht untersucht.
Ziel der Studie ist es daher die Wertigkeit von IL-6 und IL-8 diesbezlglich zu evaluieren. Zu die-
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sem Zweck soll bei Patienten, die eine bildgestitzte lokalablative Therapie (HDR-Brachytherapie
im Afterloadingverfahren (HDR), Radiofrequenzablation (RFA), laserinduzierten Thermotherapie
(LITT) oder Mikrowellenablation (MWA)) thorakaler (zumeist Lunge) und/oder abdominaler (zu-
meist Leber) Tumoren erhalten im Rahmen der pratherapeutischen Blutentnahme eine Serumpro-
be (ein zusatzliche Blutrdhrchen) abgenommen werden, aus der dann der IL-6 und IL-8 Wert be-

stimmt wird.

2. Wie ist der Ablauf der Studie und was muss ich bei der Teilnahme beachten?

Der Ablauf der Studie andert in keiner Weise den normalen Therapieablauf. Bei diesem werden fir
gewohnlich am Aufnahmetage alle fir die am Folgetag nétigen Untersuchungen durchgefihrt -
beispielsweise fehlende Bildgebung (CT oder MRT) und eine pratherapeutische Blutentnahme.
Wahrend dieser Blutentnahme wird ein zusatzliches Serumrdhrchen (8 ml Blut) fur Studienzwecke
entnommen, dariber hinaus gibt es keine zusatzlichen Mallnahmen im Studienrahmen.

3. Nachsorgeuntersuchungen

Alle therapierten Patienten der Klinik fir Radiologie und Nuklearmedizin erhalten
Studienunabhangig im 3 Monatsintervall nach abgeschlossener Therapie eine individuelle
Verlaufskontrolle mittels MRT und/oder CT. Die Untersuchungen erfolgen zumeist am
Universititsklinikum Magdeburg - diese ist jedoch keine Studienbedingung.

4. Gibt es Risiken, wenn ich mich fiir die Teilnahme an der Studie entscheide?

Die Entnahme der Blutproben erfolgt im Rahmen der Routine. Durch die Studie entsteht somit
kein zusitzliches Risiko.

5. Andere Behandlungen wihrend der Studie

Es ist wichtig, dass Sie lhren Studienarzt iiber andere Behandlungen oder Medikamente
informieren, die Sie ggf. erhalten. Dazu zihlen auch rezeptfreie Medikamente, frei erhiltliche
Medikamente, Vitamine, pflanzliche Mittel, erginzende Medikamente, Akupunktur oder andere
alternative Heilmittel.

Sie miussen lhren Arzt auch dariiber informieren, wenn sich im Laufe der Studienteilnahme
irgendetwas in Bezug auf die oben genannten Punkte dndert.

6. Entstehen fiir mich Kosten durch die Teilnahme an der klinischen Priifung?

Durch Ihre Teilnahme an dieser klinischen Prufung entstehen Ihnen keine zusatzlichen Kosten.

7. Werden mir neue Erkenntnisse wahrend der klinischen Priifung mitgeteilt?

Sie werden Uber neue Erkenntnisse, die in Bezug auf diese klinische Prifung bekannt werden und
die fUr lhre Bereitschaft zur weiteren Teilnahme wesentlich sein konnten, informiert. Auf dieser
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Basis konnen Sie dann lhre Entscheidung zur weiteren Teilnahme an dieser klinischen Prifung
Uberdenken.

8. Kann meine Teilnahme an der klinischen Priifung vorzeitig beendet werden?

Sie kénnen jederzeit, auch ohne Angabe von Griinden, lhre Teilnahme beenden, ohne dass Ihnen
dadurch irgendwelche Nachteile bei Ihrer medizinischen Behandlung entstehen.

9. Was geschieht mit meinen Daten?

Die Blutproben werden anonymisiert aufbewahrt und 2 Jahre nach Abschluss der Studie
vollstandig vernichtet.

Die Bildserien vor, wahrend und nach der Therapie werden nach Abschluss der Prifung
pseudonymisiert 10 Jahre aufbewahrt. Die fur die klinische Priufung wichtigen Daten werden
zusatzlich in  pseudonymisierter Form gespeichert, ausgewertet und gegebenenfalls
weitergegeben.

Pseudonymisiert bedeutet, dass keine Angaben von Namen oder Initialen verwendet werden,
sondern nur ein Nummern- und / oder Buchstabencode.

Die Daten sind gegen unbefugten Zugriff gesichert. Eine Entschlusselung erfolgt nur unter den
vom Gesetz vorgeschriebenen Voraussetzungen.

10. An wen wende ich mich bei weiteren Fragen?

Sie haben stets die Gelegenheit zu weiteren Beratungsgesprachen mit den auf Seite 1 genannten
Prufarzten.

Prifzentrum:

Klinik fur Radiologie und Nuklearmedizin
Universitatsklinikum Magdeburg
Leipziger Stralle 44

39120 Magdeburg

Studienrelevante Tel-Nr.:
0391/6714426 Studiensekretariat
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Einwilligungserklirung ESTIMATE

(Diese Erklirung muss vom Patienten personlich und von der Person, die das Informationsgesprich zur
Einwilligung gefiihrt hat, unterschrieben und datiert werden.)

Ich, der/die UNterzeIiChNENAE .........ooeiieeeeeeeeeeeee e e e e e e e e eaaaaes

bestitige hier, dass ich von Herrn/Frau Dr. med. ..........cooiiiiiiiiiiieiee
zufriedenstellende Erklarungen zu der genannten Studie und zum Inhalt des beiliegenden
Informationsblattes erhalten habe. Ein Informationsblatt wurde mir zeitgerecht tibergeben.
Ich hatte Gelegenheit, diese Erklarungen zu besprechen und alle notwendigen Fragen zu
stellen, auf die ich zufriedenstellende Antworten erhalten habe. Des Weiteren hatte ich
Gelegenheit, Informationen zu Einzelheiten der Studie sowie die Nutzung der Daten fiir
wissenschaftliche Zwecke von einer mir vertrauten Person einzuholen.

Infolgedessen erklare ich mich freiwillig zur Teilnahme bereit. Ich verstehe, dass ich das
Recht habe, jederzeit aus der Studie zuriickzutreten.

Unterschrift (Patient) Name in Druckbuchstaben Datum (TT/MM/JJJJ)

Unterschrift (Prifarzt) Name in Druckbuchstaben Datum (TT/MM/JJJJ)

(Wenn der Patient nicht lesen oder schreiben kann, muss ein unabhdngiger Zeuge, der in keiner Beziehung
zum Periifarzt oder Sponsor steht, wihrend des gesamten Informations-/Einwilligungsgespriches anwesend
sein. Der Zeuge/die Zeugin muss die Information und die Einwilligungserklirung personlich unterschreiben
und datieren, nachdem das Formular und andere schriftliche Informationen dem Probanden vorgelesen und

erklirt wurden und dieser seine/ihre miindliche Zustimmung zur Teilnahme an der Studie gegeben hat.).

In diesem Fall:

Ich, der/die UnterZzeiChNeNde: .......cooooeeeeeeeee et

bezeuge hiermit, dass Herr/Frau Dr. MEA. e
Herrm/Frau .........cccccviiiiiiiiinene die Merkmale der oben genannten Studie laut Inhalt des

beiliegenden Informationsblattes ausfiihrlich erklart hat und dass dem oben genannten Probanden
Gelegenheit zum Stellen aller von ihm/ihr als notwendig befundenen Fragen eingeriaumt wurde und
dass er/sie sich freiwillig zur Teilnahme an der Studie bereit erklart hat.

Datum: .....cccoeeeeiiiins Unterschrift des unabhiangigen Zeugen: ...............c..oeeeeee.
Datum: ....oveeeeiee Unterschrift des informierenden Arztes. .......cooveeeeeeeevennn.n.
Version 1.1 2019-12-19 Seite 5 von 5

RAD302_ESTIMATE - Patienteninformation und Einwilligungserkliarung
Universititsklinikum Magdeburg
DRKS00010587



