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Prospektive, nicht-interventionelle Registerstudie zur
lonen-Radiotherapie bei schwangeren Patientinnen

Informationsschrift fiir Patientinnen

Sehr geehrte Patientin,

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

Welches Ziel verfolgt die Studie?

Bei lhnen wurde eine Tumorerkrankung diagnostiziert, welche trotz Ihrer

Schwangerschaft einer strahlentherapeutischen Behandlung noch vor der Geburt des

Kindes bedarf. Am Heidelberger lonenstrahl-Therapiezentrum (HIT) wurden in der

Vergangenheit bereits erfolgreich werdende Miitter bestrahlt. Um in Zukunft genauere

Aussagen {iber die Folgen einer Strahlenbehandlung von Schwangeren mit lonen

treffen zu konnen, ist das Ziel dieser Studie die Erfassung und Dokumentation Direktionssekretariat
moglicher Folgen fiir die Schwangerschaft und das ungeborene Kind bei/nach einer lel' +49 622156:8201/02/03
Strahlenexposition von Gebarmutter-fernem Gewebe durch lonenbestrahlung. Hierbei ax +49 622156:5353
sollen sowohl ein komplikationsloser Verlauf aber auch mdgliche akute juergen.debus@
Nebenwirkungen, sowie mogliche Langzeitnebenwirkungen fiir das Kind systematisch med.uni-heidelberg.de
erfasst werden. Zuséatzlich mochten wir aktuelle Gesundheitsdaten von Ihnen, sowie

des leiblichen Vaters erfassen, da auch diese den Gesundheitszustand und die

Entwicklung Ihres Kindes beeinflussen kdnnen.

RadioOnkologie

Behandeln
Wie l4uft die Studie ab? @ e

Diese Studie ist eine Registerstudie, das heif3t dass lhre klinische Behandlung durch

die Studienteilnahme nicht beeinflusst wird. Insofern dndern sich die méglichen www.klinikum.uni-

Risiken und Nebenwirkungen durch die Studienteilnahme nicht. heidelberg.de/strahlentherapie
Es entsteht Ihnen und lhrem kein zeitlicher Mehraufwand durch die Studienteilnahme.

Bei Einschluss in die Studie werden lhre Daten von unserem Studienarzt erfasst (Art
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der zu erhebenden Daten s.u.). Im weiteren Verlauf der Studie entsteht lhnen und Ihrem Kind ebenso kein
zeitlicher Mehraufwand, da die zu erhebenden Daten bereits durch |hre behandelnden Arzte (Gynikologe,
Kinderarzt, Hausarzt) im Verlauf/nach lhrer Schwangerschaft dokumentiert werden. Es ist geplant, das
Auftreten moglicher Langzeitfolgen bei Ihrem Kindes auf unbestimmte Zeit zu dokumentieren, sofern Sie und
der Vater lhres Kindes bzw. |hr Kind nach Erreichen des 18. Lebensjahres der Datenerfassung zustimmen.

Folgende Daten sollen im Laufe der Studie von Ihnen und Ihrem Kind erhoben werden:

1. Patientin/Mutter des Kindes (wdhrend Strahlentherapie und im Verlauf der
Schwangerschaft/Geburt)

Patientencharakteristika: Alter, Allgemeinzustand, Ernahrungszustand

Erfassung der Vorerkrankungen inkl. Erbkrankheiten

Tumordiagnose, Stadium, Vortherapien, Begleittherapie

Details zur Bestrahlung (bestrahltes Gebiet/Volumen, Dosis, Dosisabschatzung an der

Gebarmutter,...)

. Schwangerschaftscharakteristika: Schwangerschaftszeitpunkt, errechneter Geburtstermin,
Schwangerschaftsentwicklung

. Ggf. Komplikationen der Schwangerschaft

2. Kind (wdhrend des gesamten Zeitraumes vom Uterus auf unbestimmte Zeit und soweit diesem
hierfiir beide Elternteile zustimmen, bzw. ab 18 Jahre: soweit diesem das Kind nach Erlangung der
Volljahrigkeit in einer separaten Einverstandniserkldrung zustimmt)

Geburtscharakteristika (Art der Geburt, Geburtsgewicht, Gesundheitszustand,...)
Entwicklungsstatus des Kindes gemaf der blichen empfohlenen
Friiherkennungsuntersuchungen (sog. U-Untersuchungen fiir Kinder und Jugendliche)

. eventuelle Tumorerkrankungen oder chron. Erkrankungen (z.B. Erbkrankheiten, Allergien,
Zucker,...)

Habe ich/mein Kind einen personlichen Nutzen?

Durch die Studienteilnahme entsteht lhnen und ihrem Kind kein persénlicher Nutzen. Jedoch sichern Sie
durch die Erhebung lhrer Daten und den Daten lhres Kindes den wissenschaftlichen Fortschritt in der
Bestrahlung von Schwangeren mittels lonen, so dass in Zukunft Risikoabschdtzungen unter Umstanden
besser erstellt werden kdnnen.

Welche Risiken sind mit der Teilnahme verbunden?

Da Ihre Behandlung sich durch die Studienteilnahme nicht dndert, gibt es keine medizinischen Risiken,
welche Ihnen oder Ihrem Kind durch eine Studienteilnahme entstehen kénnten.

Welche anderen Behandlungsmaéglichkeiten gibt es?

Eine Strahlentherapie bei Schwangeren wird nur dann durchgefiihrt, wenn keine sinnvollen alternativen

Behandlungsmaoglichkeiten ohne Strahlen vorhanden sind und wenn durch eine Verzégerung der Bestrahlung
ein Risiko fiir die Gesundheit von Mutter (und Kind) besteht.
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Informationen zum Datenschutz

Die arztliche Schweigepflicht und datenschutzrechtliche Bestimmungen werden eingehalten. Wahrend der
Studie werden medizinische Befunde und personliche Informationen von Ihnen und Ihrem Kind (sofern der
Vater des Kindes hierflir einwilligt) erhoben und in der Priifstelle in Ihrer personlichen Akte
niedergeschrieben oder elektronisch gespeichert. Die fiir die Studie wichtigen Daten werden zusatzlich in
pseudonymisierter* Form gespeichert und ausgewertet. Die Daten sind gegen unbefugten Zugriff gesichert.
Eine Entschliisselung erfolgt nur bei Riicktritt von der Studie. Sobald es nach dem Forschungszweck moglich
ist, werden die personenbezogenen Daten anonymisiert®. Die wahrend der Studie erhobenen Daten werden
nach Beendigung der Studie auf unbestimmte Zeit aufbewahrt.

Sie haben das Recht, vom Verantwortlichen (s.u.) Auskunft tber die von lhnen gespeicherten
personenbezogenen Daten zu verlangen. Ebenfalls konnen Sie die Berichtigung unzutreffender Daten sowie
die Loschung der Daten oder Einschrankung deren Verarbeitung verlangen. Der Verantwortliche fiir die
studienbedingte Erhebung personenbezogener Daten ist:

Prof. Dr. Dr. Jiirgen Debus, 06221 56 8202

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

Datenschutzbeauftragter des Universitatsklinikums 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 Aufsichtsbehdrde
zu beschweren:

Der Landesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit Baden- Wiirttemberg
Postfach 10 29 32, 70025 Stuttgart

Kénigstrafie 10a, 70173 Stuttgart

Tel.: 0711/6155 41— 0

Fax: 0711/61 55 41 — 15

E-Mail: poststelle@lfdi.bwl.de

Internet: http://www.baden-wuerttemberg.datenschutz.de

Fiir die Zwecke der Studie ist es notwendig, auch Daten aus lhrer Krankenakte, sowie der Krankenakte Ihres
Kindes bei den behandelnden Arzten einzubeziehen. Wir méchten Sie bitten, einer auszugsweisen
Weitergabe der unten ndher spezifizierten Daten an die Studienleitung zuzustimmen und lhren
Gyndkologen, sowie Ihrem Kinderarzt/Hausarzt insoweit von der Schweigepflicht zu entbinden:

. Geburtscharakteristika (Art der Geburt, Geburtsgewicht, Gesundheitszustand) (Datenweitergabe
durch Gyndkologe)

. Entwicklungsstatus des  Kindes gemdf  U-Untersuchungen (Datenweitergabe durch
Kinderarzt/Hausarzt)

U eventuelle Tumorerkrankungen oder chron. Erkrankungen (z.B. Erbkrankheiten, Allergien, Zucker)
(Datenweitergabe durch Kinderarzt/Hausarzt)

Pseudonymisiert bedeutet, dass ein Nummern- und/oder Buchstabencode verwendet wird, ggf. in Kombination mit dem
Geburtsjahr (nicht jedoch mit dem vollstandigen Geburtsdatum!). Eine nachtrdgliche Zuordnung der Daten zu einer
bestimmten Person ist mit Hilfe einer Art “Schliissel®, derin der Regel in der Studienzentrale verwaltet wird, moglich.

> Anonymisieren ist das Verdndern personenbezogener Daten in der Weise, dass daraus sich ergebende Informationen
iber persénliche und sachliche Verhdltnisse nicht mehr oder nur mit einem unverhdltnismafig groen Aufwand an Zeit,
Kosten und Arbeitskraft einer bestimmten oder bestimmbaren natiirlichen Person zugeordnet werden kénnen.
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Freiwilligkeit / Riicktritt

Die Teilnahme an der Studie erfolgt freiwillig. Die Teilnahme lhres Kindes bedarf zusatzlich der separaten
Zustimmung des Kindsvaters, bzw. ab 18 Jahren der separaten Zustimmung lhres Kindes. Falls Sie teilnehmen
mochten, bitten wir Sie, die beiliegende Einwilligungserklarung zu unterschreiben. Sie kdnnen diese
Einwilligung jederzeit schriftlich oder miindlich ohne Angabe von Griinden widerrufen, ohne dass Ihnen
dadurch Nachteile entstehen. Wenn Sie lhre Einwilligung widerrufen mochten, wenden Sie sich bitte an die
Studienleitung oder das Sie behandelnde Personal. Bei einem Widerruf kdnnen Sie entscheiden, ob die von
Ihnen und lhrem Kind studienbedingt erhobenen Daten gel6scht werden sollen oder weiterhin fiir die Zwecke
der Studie verwendet werden diirfen. Auch wenn Sie einer weiteren Verwendung zundchst zustimmen, kdnnen
Sie nachtrédglich Ihre Meinung noch dndern und die Léschung der Daten verlangen; wenden Sie sich dafiir
bitte ebenfalls an die Studienleitung oder das Sie behandelnde Personal. Beachten Sie, dass Daten, die
bereits in wissenschaftliche Auswertungen eingeflossen sind oder Daten, die bereits anonymisiert wurden,
nicht mehr auf lhren Wunsch geléscht werden kénnen.

Entstehen mir/meinem Kind durch die Teilnahme Kosten? / Erhalte ich/mein Kind eine Bezahlung bzw.
Aufwandsentschddigung?

Durch die Studienteilnahme entstehen lhnen und lhrem Kind keine zusatzlichen Kosten, da sich lhre
Behandlung durch die Studienteilnahme nicht dndert. Sie und |hr Kind erhalten allerdings auch keine
Bezahlung oder Aufwandsentschadigung.

Besteht wahrend der klinischen Priifung eine Versicherung?

Da innerhalb der Studie ausschlieBlich klinisch bereits etablierte Therapien und Diagnostik angewandt
werden, besteht keine Notwendigkeit einer studienspezifischen Versicherung.

Weitere Informationen
Fur weitere Informationen, fiir alle Studienfragen sowie fiir Auskiinfte tiber allgemeine Ergebnisse und den

Ausgang der Studie steht lhnen als Leiter der Studie Prof. Dr. Dr. J. Debus und unser Studienzimmer
Radioonkologie (Email: studien.radonk@med.uni-heidelberg.de) zur Verfiigung.

Fiir lhre Teilnahme an diesem Forschungsprojekt waren wir Ihnen sehr dankbar!
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