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Prospektive Studie zur modell-basierten Optimierung der 
Protonen Bestrahlungsplanung für Patienten mit niedrig-

gradigen Gliomen 
INDIGO 

 
Informationsschrift für Patientinnen und Patienten 

 

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient, 

mit diesem Schreiben laden wir Sie ein, an der oben genannten Studie 
teilzunehmen. Bitte lesen Sie sich die folgenden Informationen sorgfältig 
durch. Sie können dann entscheiden, ob Sie teilnehmen möchten oder 
nicht. Lassen Sie sich ausreichend Zeit und stellen Sie den 
Studienmitarbeitern alle Fragen, die für Sie wichtig sind.  

Welches Ziel verfolgt die Studie? 

Wie Sie wissen wurde bei Ihnen die Diagnose eines niedrig-gradigen 
Glioms gestellt. Hierbei handelt es sich um einen Hirntumor, der 
typischerweise mit einer guten Prognose einhergeht. Für gewöhnlich stellt 
eine operative Entfernung des Tumors die Therapie der Wahl dar. Je nach 
Lage und Nachbarschaftsbezug im Gehirn ist jedoch nicht immer eine 
vollständige Operation möglich, mitunter kann sogar nur eine kleine 
Probe entnommen werden. Das Risiko für ein Rezidiv oder erneutes 
Voranschreiten der Erkrankungen nach unvollständiger Resektion ist im 
Vergleich zur restlosen Tumorentfernung deutlich erhöht. In solchen 
Situationen hat sich eine Bestrahlung als gute Therapieoption bewährt. 
Zwar können mit einer herkömmlichen Bestrahlung gute Ergebnisse in 
Hinblick auf das erkrankungsfreie und Gesamtüberleben erzielt werden, 
jedoch können auch nicht unerhebliche Nebenwirkungen auftreten. 
Gerade weil die Prognose im Vergleich zu anderen Hirntumoren günstiger 
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ist, kommt der Vermeidung von therapiebedingten Nebenwirkungen hierbei eine wichtige 
Rolle zu. Oftmals besteht ein enger Lagebezug zu kritischen Bereichen des zentralen 
Nervensystems (Hirnstamm, Rückenmark, Sehnerven, Gehör, Hirnanhangsdrüse oder 
anderen für die Gedächtnisleistung wichtigen Regionen des Gehirns, was sich durch eine 
deutliche Beeinträchtigung der Gedächtnisleistung oder der Lebensqualität im 
Allgemeinen äußern kann. Es stellt sich daher die Frage nach der optimalen 
Bestrahlungstechnik. Eine lokale Strahlentherapie wird bislang zumeist mit einer 
herkömmlichen Bestrahlungstechnik mittels Photonen-Strahlung (Röntgenstrahlen) 
durchgeführt. In der letzten Zeit konnten jedoch beachtliche Erfolge durch den Einsatz 
einer moderneren, präziseren Bestrahlungstechnik, der sogenannten Protonen-
Bestrahlung, beobachtet werden. Hierbei wird im Gegensatz zur herkömmlichen 
Röntgenstrahlen-Technik nicht mit Röntgenstrahlen, sondern mit Protonen bestrahlt, die 
andere physikalische und biologische Eigenschaften als Röntgenstrahlen besitzen. Im 
Kindes- und Jugendalter hat sich die Protonenbestrahlung bei der Behandlung von 
Hirntumoren bereits etabliert und findet auch bei der Behandlung von Erwachsenen 
zunehmend Einsatz. Bei der Protonenbestrahlung kann die vom umgebenden gesunden 
Hirngewebe absorbierte Dosis signifikant gesenkt werden, was sich je nach Größe und 
Lage des Zielvolumens positiv in Hinblick auf potentielle Spätfolgen auswirkt. Jedoch wird 
nach einer Protonenbestrahlung im Rahmen der MRT-Verlaufskontrollen häufiger eine 
kurzzeitige Durchlässigkeit der sogenannten Blut-Hirn-Schranke beobachtet. Diese 
zeichnet sich durch zumeist vom Patienten unbemerkte aber auf den MRT-Bildern 
sichtbare umschriebene Bereiche mit Kontrastmittelanreicherung aus. In sehr seltenen 
Fällen kann sich hieraus eine klinisch relevante Verletzung des Hirngewebes, eine 
sogenannte Radionekrose, entwickeln. Das Risiko hierfür ist mit dem nach einer 
konventionellen Bestrahlung vergleichbar. 

Im Rahmen der Studie erhalten alle Patientinnen und Patienten eine Protonenbestrahlung 
– entweder klassisch geplant oder mit Hilfe einer neuartigen modell-basierten 
Optimierung mit dem Ziel zur Vermeidung der o.g. therapiebedingten 
Kontrastmittelaufnahmen. Ziel der vorliegenden Studie ist es, die Effektivität, Sicherheit 
und Durchführbarkeit dieser modell-basierten optimierten Bestrahlungsplanung zu 
prüfen. Im Rahmen der Studie erfolgt eine Randomisierung, d.h. die Zuteilung zu den 
Behandlngsarmen erfolgt zufällig und kann nicht beeinflusst werden. Die 
Wahrscheinlichkeit in einem der beiden Arme zu landen, beträgt jeweils 50%. 

Wie läuft die Studie ab? 

Die Abläufe der Vorbereitung und der Bestrahlung selber in dieser Studie entsprechen im 
Wesentlichen denen einer normalen herkömmlichen Bestrahlung außerhalb der Studie. 
Der Unterschied betrifft die folgenden Punkte: 

1. Sie werden gebeten einige Fragen zur Lebensqualität sowie zur 
selbstbeobachteten Nebenwirkungen auf Fragebögen zu beantworten. Das 
einmalige Ausfüllen der Fragebögen beträgt ca. 20 Minuten und erfolgt vor der 
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Bestrahlung, am Ende der Bestrahlung sowie zu zum Monat 6, 12 und 24 nach Ende 
der Bestrahlung.  
 

2. Sie werden gebeten an einem kurzen Gedächtnis- und Konzentrationstest 
teilzunehmen. Der Zeitaufwand hierfür beträgt in etwa 15 min und erfolgt vor der 
Bestrahlung, am Ende der Bestrahlung sowie zu zum Monat 6, 12 und 24 nach Ende 
der Bestrahlung.  

 

Habe ich einen persönlichen Nutzen? 

Der mögliche persönliche Nutzen durch die Teilnahme an der Studie liegt vor allem in einer 
potentiell geringeren Nebenwirkungsrate in Hinblick auf Spätfolgen im Vergleich zu einer 
konventionellen Bestrahlung. Je nach Größe und Lagebezug des zu bestrahlenden Tumors 
kann sich die Protonenbestrahlung positiv auf das Nebenwirkungsprofil auswirken, wie 
z.B. einem geringeren Risiko für Hormonausfälle, geringeres Risiko für Hörminderung oder 
geringere Beeinträchtigung der Gedächtnisleistung. 

 

Welche Risiken sind mit der Teilnahme verbunden? 

Die möglichen Nebenwirkungen der Behandlung im Rahmen dieser Studie entsprechen im 
Wesentlichen denen einer klassischen Bestrahlung mit Röntgenstrahlen. Allerdings ist die 
Häufigkeit und der Schweregrad dieser Nebenwirkungen gemäß der Literatur geringer als 
mit einer herkömmlichen Bestrahlung. Basierend auf Langzeitauswertungen eigener 
Daten wissen wir um die Sicherheit und Wirksamkeit der Protonenbestrahlung für Ihre 
Erkrankung. Das Risiko für das unbemerkte/asymptomatische Auftreten von 
kontrastmittelaufnehmenden Bereichen in den MRT-Verlaufskontrollen ist nach einer 
Protonenbestrahlung in etwa mit dem Risiko nach einer konventionellen Bestrahlung 
gleichzusetzen. Die Vermeidung dieser Veränderungen ist das primäre Ziel dieser Studie. 
Im Behandlungsarm mit modell-gestützter Optimierung des Bestrahlungsplans  wird die 
Dosis in kleinsten Volumina gezielt etwas abgesenkt. Diese Absenkung spielt sich jedoch 
im Bereich der üblichen Dosisschwankung eines Behandlungsplanes ab. Es findet keine 
Dosisabsenkung über das empfohlene Mindestmaß an zu verabreichender Strahlendosis 
statt. 

 

Welche anderen Behandlungsmöglichkeiten gibt es? 

Alle Studienteilnehmer erhalten eine Protonenbestrahlung. Außerhalb der Studie wird die 
Bestrahlung für gewöhnlich mit herkömmlicher Bestrahlungstechnik, also mit 
Röntgenstrahlung, durchgeführt. 
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Informationen zum Datenschutz 

Die ärztliche Schweigepflicht und datenschutzrechtliche Bestimmungen werden 
eingehalten. Während der Studie werden medizinische Befunde und persönliche 
Informationen von Ihnen erhoben und in der Prüfstelle in Ihrer persönlichen Akte 
niedergeschrieben oder elektronisch gespeichert. Die für die Studie wichtigen Daten 
werden zusätzlich in pseudonymisierter1 Form gespeichert, ausgewertet und 
gegebenenfalls an andere Universitäten/Kliniken in Deutschland weitergegeben. Die 
Studienleitung wird alle angemessenen Schritte unternehmen, um den Schutz Ihrer 
Daten gemäß den deutschen Datenschutzstandards zu gewährleisten. Die Daten sind 
gegen unbefugten Zugriff gesichert. Eine Entschlüsselung erfolgt nur in 
Sondersituationen, die dies unabdingbar machen, wie z.B. bei Rücktritt von der Studie 
zum Zweck der Datenvernichtung. Sobald es nach dem Forschungszweck möglich ist, 
werden die personenbezogenen Daten gemäß Art. 89 Abs.1 DSGVO anonymisiert2. Die 
während der Studie erhobenen Daten werden nach Beendigung der Studie bis zum 
vollständigen Abschluss der Datenauswertung für 30 Jahre aufbewahrt.  

Die von Ihnen zur Verfügung gestellten oder im Rahmen der Studie erhobenen Daten 
werden primär für die in dieser Informationsschrift dargelegten Fragestellungen 
verwendet. In Zukunft können jedoch weitere Untersuchungen mit diesen Daten 
erforderlich werden, die im Rahmen anderer Forschungsvorhaben behandelt werden. Die 
genauen Fragestellungen können jedoch zum derzeitigen Zeitpunkt noch nicht konkret 
benannt werden. Der Forschungszweck wäre jedoch auf folgende Forschungsgebiete 
begrenzt: Erforschung der Entstehung, Einteilung und Behandlung von 
Krebserkrankungen im Allgemeinen und insbesondere von niedrig-gradigen Gliomen. 
Diese künftigen Forschungsvorhaben werden von der jeweils zuständigen 
Ethikkommission separat beraten. Eine erneute Aufklärung und Einwilligung Ihrerseits 
wird nicht erfolgen.  
Der Verantwortliche für die studienbedingte Erhebung personenbezogener Daten ist: 

Dr. Semi Harrabi, Studienleitung (Tel. 06221 56 8202) 

Bei Anliegen zur Datenverarbeitung und zur Einhaltung der datenschutzrechtlichen 
Anforderungen können Sie sich an folgenden Datenschutzbeauftragten der Einrichtung 
wenden: 
 

                                                            
1 Pseudonymisierung ist die Verarbeitung personenbezogener Daten in einer Weise, dass die personenbezogenen Daten 
ohne Hinzuziehung zusätzlicher Informationen („Schlüssel“) nicht mehr einer spezifischen betroffenen Person 
zugeordnet werden können. Diese zusätzlichen Informationen werden dabei gesondert aufbewahrt und unterliegen 
technischen und organisatorischen Maßnahmen, die gewährleisten, dass die personenbezogenen Daten nicht einer 
identifizierten oder identifizierbaren natürlichen Person zugewiesen werden. 
2 Anonymisierung ist das Verändern personenbezogener Daten in der Weise, dass die betroffene Person nicht mehr 
oder nur mit einem unverhältnismäßig großen Kosten- oder Zeitaufwand identifiziert werden kann. 
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Datenschutzbeauftragter des Universitätsklinikums Heidelberg  
Im Neuenheimer Feld 672 
69120 Heidelberg 
E-Mail: datenschutz@med.uni-heidelberg.de 

Im Falle einer rechtswidrigen Datenverarbeitung haben Sie das Recht, sich bei folgender 
Aufsichtsbehörde zu beschweren: 

Der Landesbeauftragte für den Datenschutz und die Informationsfreiheit Baden- 
Württemberg 
Postfach 10 29 32, 70025 Stuttgart 
Königstraße 10a, 70173 Stuttgart 
Tel.: 0711/61 55 41 – 0 
Fax: 0711/61 55 41 – 15 
E-Mail: poststelle@lfdi.bwl.de 
Internet: http://www.baden-wuerttemberg.datenschutz.de 

Für die Zwecke der Studie kann es notwendig werden, auch Daten aus Ihrer Krankenakte 
bei Ihren behandelnden Ärzten einzubeziehen. Wir möchten Sie bitten, einer 
auszugsweisen Weitergabe der unten näher spezifizierten Daten an die Studienleitung 
zuzustimmen und Ihre behandelnden Ärzte insoweit von der Schweigepflicht zu 
entbinden: Gesundheitsdaten/Bildgebung zum Verlauf der Erkrankung und 
Gesundheitsdaten, die potentiell auf die Behandlung zurückzuführen sind. 

Ihre dokumentierte Einwilligungserklärung hinsichtlich der Anwendung von 
ionisierender Strahlung, hinsichtlich der Untersuchungen, die vor, während und nach der 
Anwendung zur Kontrolle und zur Erhaltung Ihrer Gesundheit erforderlich sind (siehe 
Einwilligungserklärung, die Ihnen zusätzlich zu dieser Informationsschrift ausgehändigt 
wurde) sowie Aufzeichnungen, die der untersuchende/aufklärende Arzt im 
Zusammenhang mit der Anwendung anfertigen wird, werden 30 Jahre lang nach Abgabe 
der Erklärung bzw. dem Zeitpunkt der Anwendung aufbewahrt und auf Verlangen der 
zuständigen Behörde vorgelegt. 

Freiwilligkeit / Rücktritt 

Die Teilnahme an der Studie erfolgt freiwillig. Falls Sie teilnehmen möchten, bitten wir Sie, 
die beiliegende Einwilligungserklärung zu unterschreiben. Sie können diese Einwilligung 
jederzeit schriftlich oder mündlich ohne Angabe von Gründen widerrufen, ohne dass Ihnen 
dadurch Nachteile entstehen. Wenn Sie Ihre Einwilligung widerrufen möchten, wenden Sie 
sich bitte an die Studienleitung oder das Sie behandelnde Personal. Bei einem Widerruf 
können Sie entscheiden, ob die von Ihnen studienbedingt erhobenen Daten gelöscht / 
erstellten Aufnahmen vernichtet werden sollen oder weiterhin für die Zwecke der Studie 
verwendet werden dürfen. Auch wenn Sie einer weiteren Verwendung zunächst 
zustimmen, können Sie nachträglich Ihre Meinung noch ändern und die Löschung der 
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Daten / Vernichtung der Aufnahmen verlangen; wenden Sie sich dafür bitte ebenfalls an 
die Studienleitung oder das Sie behandelnde Personal. Um Ihre Daten zu löschen, muss 
die Pseudonymisierung aufgehoben werden. Das Einverständnis zur Mitteilung der 
erhaltenen Strahlenexposition an die zuständige Behörde ist jedoch unwiderruflich. 
Beachten Sie, dass Daten, die bereits in wissenschaftliche Auswertungen eingeflossen 
sind oder Daten / Aufnahmen, die bereits anonymisiert wurden, nicht mehr auf Ihren 
Wunsch gelöscht / vernichtet werden können.  

Entstehen mir durch die Teilnahme Kosten? / Erhalte ich eine Aufwandsentschädigung?   

Durch die Studienteilnahme entstehen Ihnen keine zusätzlichen Kosten. Da die Frequenz 
der Nachsorgeuntersuchungen der klinischen Routine entspricht, fallen durch die 
Studienteilnahme auch keine zusätzlichen Fahrtkosten an. Sie erhalten allerdings auch 
keine Aufwandsentschädigung. 

Weitere Informationen 

Für weitere Informationen, für alle Studienfragen sowie für Auskünfte über allgemeine 
Ergebnisse und den Ausgang der Studie steht Ihnen als Leiter der Studie Herr Dr. Harrabi 
(Telefon: 06221 56 8202) und unser Studienzimmer unter studien.radonk@med.uni-
heidelberg.de (Telefon: 06221 56-36318/-38613/-37748/-3268) zur Verfügung. 

 

Für Ihre Teilnahme an diesem Forschungsprojekt wären wir Ihnen sehr dankbar! 


