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Patientenaufklarung

Sehr geehrte Patientin,

Bei lhnen ist im Rahmen der Gesamtbehandlung eines
Mammakarzinoms die Strahlenbehandlung der Brustdriise
vorgesehen. Bei lhrer Erkrankung ist es notwendig, zuséatzlich
Dosis auf das ehemalige Tumorgebiet zu verabreichen, um die
Sicherheit zu erhéhen. Dies kann in herkdmmlicher Technik
erfolgen, indem zunachst die Brust bestrahlt wird und im Anschlul
daran uber ein verkleinertes Bestrahlungsfeld eine zusatzliche
Bestrahlungsdosis auf das ehemalige Tumorgebiet verabreicht
wird. Diese Technik entspricht dem Ublichen Standard der
Behandlung in Europa. Eine andere Mdglichkeit stellt die
intensitdtsmodulierte Strahlentherapie (IMRT) dar, bei der die
zusatzliche Dosisaufsattigung des Tumorbettes gleichzeitig mit der
Bestrahlung der Brust erfolgen kann. Vorteil dieser Methode ist die
Verkirzung Bestrahlungszeit von 36 auf 28 Sitzungen. Der
Nachteil ist, dass momentan noch keine Langzeiterfahrungen zur
IMRT-Bestrahlung bei Brustkrebs existieren. Mit der IMRT kann
die maximale Strahlenbelastung kritischer Organe, wie Lunge und

Herz, insbesondere angesichts der oft vorhergegangenen
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Chemotherapie besser reduziert werden. Allerdings resultiert dies
in einem hoheren Niedrigdosisvolumen, das heil3t, dass ein
hoherer Anteil des Brustkorbes und der entsprechenden Organe
niedrigen Bestrahlungsdosen ausgesetzt sind. Daher besteht
zumindest theoretisch ein erhohtes Risiko, nach 10-15 Jahren an

einem zweiten Tumor zu erkranken.

Wir mochten Sie hiermit einladen, an dieser Untersuchung
teilzunehmen, bei der wir strukturiert diese beiden Therapieformen
vergleichen wollen. Es soll gezeigt werden, dass die beiden
Therapieformen (intensitatsmodulierte Bestrahlung und
herkdbmmliche Bestrahlung) hinsichtlich der lokalen Kontrolle,
Kosmetik und therapiebedingten Komplikationen vergleichbar sind
und mit der IMRT Technik die Behandlungsdauer verkirzt werden

kann.

Welcher der beiden Behandlungsmethoden langfristig der Vorzug
zu geben ist und ob beide Methoden gleichwertig sind, kann zum

jetzigen Zeitpunkt nicht gesagt werden.

Wenn Sie an dieser Studie teilnehmen, kdnnen Sie uns helfen,
diese Frage zu beantworten. Sie werden Uber ein Zufallsprinzip
einer der beiden Behandlungsarme zugeteilt und nach der
entsprechenden Therapieform bestrahlt. Nach welcher der beiden
Methoden die Behandlung erfolgt, ist rein zuféallig und wird nach
einem Verteilungsschema bestimmt, das vor Untersuchungsbeginn
durch eine unabhangige Stelle festgelegt worden ist. Diese so
genannte Randomisation hat den Zweck, eine madglichst
zuverlassige Aussage uber die zu vergleichenden Verfahren zu
erreichen, wobei jeweils die Halfte der Patienten dem IMRT-Arm

bzw. dem konventionellen Arm zugeteilt wird.
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Die Mehrzahl der Patienten vertragt die Strahlentherapie sehr gut.
Die moglichen Nebenwirkungen sind bei beiden Methoden
bezuglich der Auspragung ahnlich (Hautrétung, Haarausfall in der
Achselhdhle, Abgeschlagenheit, Mudigkeit, Schmerzen, Spannen
in der Brust). Die genannten Begleiterscheinungen sind mdglich,
missen aber nicht bei jeder Patientin auftreten. Die mdglichen
aber seltenen Spatkomplikationen sind ebenfalls vergleichbar
(Lymphstau des Armes und der Brust der betroffenen Seite,
Verhartungen der bestrahlten Brust, Vernarbungen der Lunge,
Schdden am  Herzmuskel oder der Herzkranzgefalle,
Herzrhythmusstorungen, Knochenschaden (z.B. Rippenfrakturen,
Nervenschaden des Armes). Der Sie behandelnde Arzt wird lThnen
die mdglichen Nebenwirkungen und Risiken in einem
ausfuhrlichen Gesprach erlautern. Die Aufklarung Uber die

strahlentherapeutische Behandlung erfolgt getrennt.

Studienbedingt werden keine zusatzlichen, radiologischen

Untersuchungen oder Blutabnahmen durchgefihrt.

Wahrend der Bestrahlung werden routineméRig bildgebende
Untersuchungen zur Lagerungskontrolle durchgefiihrt (Réntgen
oder CT), anhand derer gepruft wird, ob das zu bestrahlende

Gewebe in vollem Umfang behandelt wurde.
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Bei beiden Therapieformen werden standardisierte
Lagerungstechniken verwendet. Die richtige Anwendung der
Bestrahlungsfelder wird standardmaRig mit wdchentlichen,
radiologischen Kontrollaufnahmen am Bestrahlungsgerat gepruft.
Dieses Vorgehen erfolgt in der klinischen Routine und stellt keine

spezielle Studienmal3nahme dar.

Vor Beginn sowie ca. 6 Wochen und 2 Jahre nach Ende der
Strahlentherapie werden jeweils 3 standardisierte
Photoaufnahmen zur Evaluation des kosmetischen Resultates

nach Strahlentherapie angefertigt.

Die bei Ihnen erforderlichen gynéakologischen
Nachsorgeuntersuchungen kénnen in der von lhnen gewinschten
Einrichtung durchgefiihrt werden. Eine strahlentherapeutische
Nachsorge zur Beurteilung von Strahlenspatkomplikationen erfolgt
regelhaft, d.h. auch ohne Teilnahme an der vorgestellten Studie
erstmals ca. 6 Wochen nach Abschlul® der Strahlenbehandlung,
nach 3, 6 und 12 Monaten, danach in jahrlichen Abstanden.
Studienbedingt werden Daten (Photodokumentation und/ oder
Fragebdgen) ca. 6 Wochen, 2 Jahre und 5 Jahre nach Ende der

Strahlentherapie erhoben.

Die Teilnahme an dieser Studie ist freiwillig. Sollten Sie eine
Teilnahme an der vorgestellten Studie ablehnen, kann
selbstverstandlich eine Strahlenbehandlung in der tblichen Form
durchgefuihrt werden. Nachteile bezuglich Ilhrer Behandlung

ergeben sich bei einer Ablehnung der Studie fir Sie nicht.
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Die Studie dient ausschlie3lich wissenschaftlichen Zwecken, es
werden keine kommerziellen Ziele verfolgt. Mit Ausnahme der
verkirzten Bestrahlungsdauer besteht fur Sie selbst zunéchst kein
zusatzlicher Nutzen durch die Studienteilnahme dber die

eigentliche Bestrahlungsnotwendigkeit hinaus.

Schwangere Frauen durfen an der klinischen Prifung nicht
teilnehmen.

Im Falle einer Teilnahme an dieser klinischen Prifung missen
Frauen im fortpflanzungsfahigen Alter sichere und effektive
MalRnahmen zur Schwangerschaftsverhitung wahrend der
Strahlentherapie anwenden.

Sollten Sie wahrend der klinischen Prifung schwanger werden oder
den Verdacht haben, dass Sie schwanger geworden sind, missen

Sie umgehend den Prifarzt informieren.

Fur die an der Studie beteiligten Patientinnen wurde Uber das
Universitatsklinikum Heidelberg eine Patientenversicherung fur die
Studiendauer (3 Jahre) abgeschlossen, (Gerling Konzern,
Allgemeine Versicherungs-AG, GIS/ Liability, Gereonshof 8, 50597
Koln, Tel: 0221-1440, Versicherungsnummer: 57 010310 03018),
die Versicherungssumme betragt max. 500.000 Euro pro Person.
Fur die anschlieRende Dauer der Nachbeobachtungszeit besteht
ein Versicherungsschutz Gber das Selbstversicherungsprinzip des
Landes. Auf Wunsch erhalten Sie ein Exemplar der
Versicherungsbedingungen.

Wenn Sie vermuten, dass durch die Teilnahme an der klinischen

Prufung Ihre Gesundheit geschadigt oder bestehende Leiden
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verstarkt wurden, mussen Sie dies unverziglich dem Versicherer
direkt anzeigen, gegebenenfalls mit Unterstlitzung durch lhren
Prufarzt, um lhren Versicherungsschutz nicht zu gefahrden. Sofern
Ihr Prifarzt Sie dabei unterstitzt, erhalten Sie eine Kopie der
Meldung. Sofern Sie Ihre Anzeige direkt an den Versicherer richten,
informieren Sie bitte zusatzlich Ihren Prifarzt. Bei der Aufklarung der
Ursache oder des Umfangs eines Schadens mussen Sie mitwirken
und alles unternehmen, um den Schaden abzuwenden oder zu

mindern.

Wahrend der Dauer der klinischen Prufung durfen Sie sich einer
anderen medizinischen Behandlung — auf3er in Notfallen — nur nach
vorheriger Ricksprache mit dem Prifarzt unterziehen. Von einer
erfolgten Notbehandlung muissen Sie den Priufarzt unverziglich

unterrichten.

Fur die vorliegende Studie wurde sowohl die Genehmigung der
zustandigen Ethikkommission als auch des Bundesamtes flr
Strahlenschutz  (BfS) eingeholt. Die Festsetzung einer
atomrechtlichen Deckungsvorsorge entfallt gemaR 813 Abs. 4

Atomgesetz.

Sie kdnnen Ihr Einverstandnis an dieser Studie ohne Angabe von
Grunden und ohne Nachteile fur lhre weitere medizinische
Versorgung jederzeit widerrufen. In diesem Falle werden die
bereits gewonnenen Daten vernichtet, es sei denn, Sie stimmen
zu, dal3 lhre Daten trotz Ihres RuUcktritts von der Studie zur
Auswertung herangezogen werden. Sollten Sie zu einem spateren
Zeitpunkt lhre Entscheidung @&ndern wollen, setzen Sie sich bitte

mit dem Studienarzt in Verbindung.
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Wenn Sie an der Studie teilnehmen, werden Ihre
krankheitsbezogenen Daten erfal3t. Alle Ihre Daten werden von
uns streng vertraulich und gemald den Bestimmungen des
Datenschutzes behandelt. Die Vorschriften zur arztlichen
Schweigepflicht sind gewahrt. Daten werden lediglich
pseudonymisiert ohne Namensnennung ausgewertet.
Pseudonymisierung bedeutet Verschlisselung von Daten ohne
Namensnennung nur mit Nummern und ggf. mit dem
Geburtsdatum codiert. Die Daten sind gegen unbefugten Zugriff
gesichert. Die Zuordnung der Daten zu einer Person ist nur
maoglich, wenn hierfir der Schlissel eingesetzt wird, mit dem die
Daten pseudonymisiert wurden. Dritte erhalten keinen Einblick in
Ihre Originalkrankenunterlagen; hiervon ausgenommen sind vom
Sponsor/Studienleiter ~ zur  Verschwiegenheit  verpflichtete
Beauftragte (Monitor), die im Rahmen der Datenqualitatskontrolle
die Richtigkeit der Eintragungen in die pseudonymisierten

Dokumentations-bdgen mit den Quelldaten vergleichen.
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