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gefördert  durch die 
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Patienteninformation und Einwilligungserklärung

Studienzentrum: _______________________________________
Patienteninformation
Liebe Patientin, lieber Patient,

bei Ihnen wurde ein Tumor der Lunge, ein so genanntes nicht-kleinzelliges Lungenkarzinom, festgestellt, welches mit einer Strahlentherapie in Kombination mit einer Chemotherapie behandelt werden soll. Ihr Arzt stellt Ihnen heute eine klinische Studie vor, in der der Stellenwert eines diagnostischen, nuklearmedizinischen Verfahrens, nämlich der „F-18-FDG-PET“-Untersuchung, zur Verbesserung der Strahlentherapieplanung untersucht werden soll. Wir möchten Sie um Einwilligung zur Teilnahme an der PET-PLAN-Studie bitten. Sie erhalten im Folgenden Informationen zum Ablauf der klinischen Studie.

Klinische Forschung ist notwendig, um die Behandlung von Krankheiten stetig zu verbessern. Sie darf nur unter Beachtung strenger nationaler und internationaler Gesetze und Richtlinien sowie nach zustimmender Bewertung durch eine unabhängige Ethikkommission durchgeführt werden. Klinische Studien sind eine Voraussetzung dafür, dass wirksame und risikoärmere Behandlungsverfahren erforscht und entwickelt werden können.

Diese klinische Studie wird  von PD Dr. med. U. Nestle (Studienleiterin; Universitätsklinikum Freiburg) geleitet. In __________________________________________, wo Ihre Behandlung durchgeführt wird, ist/ sind Dr. _____________________________________ für die Betreuung von PET-Plan Patienten verantwortlich.

Die nachfolgende Patientenaufklärung und Einverständniserklärung gibt Ihnen alle wesentlichen Informationen, die Sie benötigen, um sich für oder gegen eine Teilnahme an der geplanten Studie entscheiden zu können.
Bitte lesen Sie die folgenden Abschnitte sorgfältig durch. Ihr Arzt wird mit Ihnen auch direkt über die Studie sprechen. Bitte fragen Sie Ihren Arzt, wenn Ihnen irgendetwas unverständlich sein sollte, oder wenn Sie zusätzlich etwas wissen möchten. 

Informationen zur Studie – Allgemeine Informationen

Die Studie wurde durch die zuständige Ethik-Kommission ethisch geprüft und positiv bewertet.

Ihre Teilnahme an der Studie ist freiwillig. Sie können jederzeit ohne Angabe von Gründen die Teilnahme an der Studie beenden, ohne dass Ihnen dadurch Nachteile im Hinblick auf die Behandlung oder Ihr Verhältnis zu Ihrem behandelnden Arzt entstehen. 

Falls Sie dies möchten, kann nur die eigentliche Studienbehandlung abgebrochen werden, Daten über Ihren Krankheitsverlauf werden jedoch weiter erhoben. Es ist aber auch möglich, dass nach Beendigung Ihrer Teilnahme an der Studie keine weiteren Daten von Ihnen erhoben werden und die bisher gespeicherten Daten pseudonymisiert (ohne Bezug zu Ihrer Person) weiterverwendet werden.

Sie können auch durch den Prüfer aus der Studie ausgeschlossen werden, wenn es medizinische oder organisatorische Gründe notwendig machen. Bereits erhobene Daten werden innerhalb der Studie weiter ausgewertet,  neue Daten werden nicht erhoben.

Wesen und Bedeutung der Studie, möglicher Nutzen

In der PET-Plan Studie soll eine mögliche Verbesserung der bei Ihnen vorgesehenen Bestrahlung untersucht werden. 

1. Hintergrund und Zweck der Studie

Die Positronen-Emissions-Tomographie mit F-18 Fluoro-Desoxyglucose (FDG-PET) ist eine diagnostische Methode, die den erhöhten Zucker-Stoffwechsel von bösartigen Zellen ausnutzt, um die Ausbreitung eines Tumors im Körper darzustellen. In den letzten 15 Jahren ist die FDG-PET besonders bei Patienten mit Lungenkrebs, also der Erkrankung, an der auch Sie leiden, untersucht worden. Man hat hierbei herausgefunden, dass sich die FDG-PET besser als alle anderen bildgebenden Verfahren (wie z.B. Computertomographie oder Kernspintomographie) dazu eignet, die Tumorausbreitung im Körper darzustellen. Deswegen wird diese Untersuchung heutzutage als Standard bei der Abklärung Ihrer Erkrankung angesehen.

Bei der Bestrahlung von Lungenkrebs ist es nun wichtig, eine ausreichend wirksame Strahlendosis an den Tumorzellen zu erreichen. Das Ziel der Behandlung ist schließlich, eine möglichst vollständige Rückbildung des Tumors und der eventuell befallenen Lymphknoten herbeizuführen, indem die Tumorzellen durch die geplante Behandlung abgetötet werden. Hierüber, wie auch über die möglichen Nebenwirkungen  (z.B. Schleimhautreaktion in der Speiseröhre, strahlenbedingte Lungenveränderungen, Hautreaktionen, Blutbildveränderungen) sind Sie bereits durch den behandelnden Strahlentherapeuten aufgeklärt worden.

Für die Bestrahlungsplanung kann die FDG-PET eingesetzt werden, um eine genaue Abgrenzung und Darstellung Ihres Tumors zu ermöglichen. Je genauer die zu bestrahlende Region abgegrenzt werden kann, desto sicherer trifft diese Bestrahlung auch wirklich die vom Tumor befallenen Areale. In umschriebenen Arealen kann dadurch häufiger eine effektivere Strahlendosis eingesetzt werden. 

Wir arbeiten in Deutschland, wie auch andere internationale Arbeitsgruppen, seit Jahren an der Entwicklung einer Methode, mit der man die Information aus der FDG-PET in die Bestrahlungsplanung integrieren kann. In den Niederlanden hat man ein solches Verfahren bereits bei der Behandlung von Patienten mit Lungenkrebs getestet, und hierbei mit guter Schonung des gesunden Gewebes sehr effektive Bestrahlungsdosen erzielt. 

Ziel der PET-Plan Studie ist es herauszufinden, in welcher Weise die FDG-PET optimal in die Bestrahlungsplanung integriert werden kann. Hierzu besteht die Studie aus zwei unterschiedlichen Therapiearmen. Sie werden mittels eines Computers durch Zufallsauswahl (wie beim Werfen einer Münze) einem der beiden Arme zugeordnet. Bei allen in die Studie eingeschlossenen Patienten wird, wie international empfohlen, vor Beginn der Behandlung eine FDG-PET-Untersuchung durchgeführt. Diese Untersuchung spielt dann in beiden Therapiearmen eine wichtige Rolle für die Bestrahlungsplanung. Deshalb wird zumindest ein Teil der FDG-PET-Untersuchung in derselben Position durchgeführt, wie die Computertomographie, anhand derer die Bestrahlung geplant wird. Der Unterschied  zwischen den Armen besteht darin, dass im ersten Arm (Arm A) neben dem Primär-(Haupt-)tumor alle in der FDG-PET und in der CT-Untersuchung als tumorbefallenen zu wertende Lymphknotenareale sowie sicherheitshalber weitere, nicht nachgewiesenermaßen befallene Regionen bestrahlt werden, während im zweiten Arm (Arm B) ausschließlich der in der FDG-PET abgrenzbare Tumor und die in dieser Untersuchung als tumorbefallen bewerteten Lymphknotenareale ins Bestrahlungsvolumen eingeschlossen werden. Im ersten Arm ist das erwartete Bestrahlungsvolumen daher mutmaßlich etwas größer als im zweiten Arm, bietet dafür etwas mehr Sicherheit. Im zweiten Arm wiederum sind kleinere Bestrahlungsvolumina zu erwarten, die allerdings voraussichtlich die Gabe einer höheren Bestrahlungsdosis ermöglichen. Nach dem aktuellen Stand der Wissenschaft ist ungeklärt, welche der beiden Verfahrensweisen die Überlegene ist, was in dieser Studie geklärt werden soll. Falls aufgrund der Ausdehnung oder Form Ihres Tumors eine Zuteilung zu einem der beiden beschriebenen Studienarme nicht möglich ist, wird Ihre Behandlung trotzdem anhand der PET-Information geplant. Ihre Daten werden dann im so genannten "Beobachtungsarm C" dokumentiert.
Ihr möglicher Nutzen aus der Studienteilnahme ist, dass in jedem Fall die FDG-PET bei der Bestrahlungsplanung berücksichtigt wird, was bisher international leider noch nicht überall üblich ist. Daher kann Ihr Tumor genauer und effektiver bestrahlt werden, als nach herkömmlichen Methoden. Gleichzeitig kann es sein, dass das gesunde Gewebe besser geschont werden kann. 

An der Studie teilnehmen können Patienten mit Lungenkrebs, bei denen eine Kombination von Strahlen- und Chemotherapie vorgesehen ist. Sie sollten eine ausreichende Lungenfunktion haben, und älter als 18 Jahre sein. Geplant ist die Teilnahme von insgesamt mindestens 394 und maximal 591 Patienten an 21 Prüfzentren in Deutschland.

Nicht teilnehmen können Patienten, bei denen bereits eine Operation des Tumors vorgesehen oder bereits erfolgt ist und solche, die sich wegen des Lungenkrebs bereits zuvor einer Chemotherapie unterzogen haben. 

Schwangere und stillende Frauen sind von der Studienteilnahme ausgeschlossen, hierzu wird bei Beginn der Studienteilnahme ggf. ein Schwangerschaftstest durchgeführt. Es ist erforderlich, dass Sie während der Studienteilnahme wirkungsvoll das Eintreten einer Schwangerschaft verhüten. Sollten Sie während der Studienteilnahme trotzdem schwanger werden, teilen Sie uns dies bitte umgehend mit, da dann evtl. die Behandlung abgebrochen bzw. auf eine andere Art als geplant durchgeführt werden muss.

Wenn Sie sich zur Teilnahme an der Studie entschließen müssen Sie die medizinischen Anordnungen, die zur Durchführung der Studie erforderlich sind - das sind im wesentlichen die Untersuchungstermine und das Nüchternbleiben vor der FDG-PET Untersuchung - beachten, solange Sie Studienteilnehmer sind.

Bitte teilen sie uns den Namen und wenn möglich die Adresse Ihres Hausarztes auf dem Unterschriftsbogen (Seite 4) mit. Ihr Hausarzt wird dann von uns über Ihre Teilnahme an der Studie unterrichtet. 

Sollten sich im Lauf der Studie wissenschaftliche Befunde ergeben, die gegen eine weitere Durchführung sprechen, werden wir sie entsprechend benachrichtigen, bzw. die Studie beenden.
2. Wie sieht Ihre Teilnahme an der Studie aus?

Wenn sie sich entscheiden, an der Studie teilzunehmen, werden wir die FDG-PET-Untersuchung bei der Planung Ihrer Bestrahlung einsetzen. Hierzu wird vor Beginn der Bestrahlung in der Klinik für Nuklearmedizin eine solche Untersuchung durchgeführt. 

Dabei wird Ihnen in nüchternem Zustand das radioaktive Medikament, das FDG, in die Vene injiziert. Nach einer gewissen Wartezeit werden Aufnahmen Ihres ganzen Körpers, sowie ggf. zusätzlich eine Aufnahme des Brustkorbs, in der Position, in der auch die Bestrahlung erfolgen soll, angefertigt. Die auf jeden Fall für die Planung erforderliche Computertomographie wird in gleicher Lagerung durchgeführt wie die FDG-PET, und die Aufnahmen elektronisch mit dem Rechner überlagert. Anhand dieser „fusionierten“ Aufnahmen der beiden Methoden wird dann die Bestrahlung geplant.  

Es wird dann im Rahmen Ihrer ca. 6 – 7,5 Wochen dauernden Strahlentherapie eine möglichst stark wirksame  Bestrahlungsdosis in dem so eingegrenzten Gewebsvolumen (abhängig auch von dem „zugelosten“ Therapiearm (s.o.)) eingesetzt, wobei die Dosis individuell so hoch gewählt wird, dass Normalgewebsschädigungen (insbesondere der folgenden Organe: Lunge, Herz, Rückenmark, Ösophagus) nur mit einem vertretbaren Risiko entstehen. Hierbei werden für die einzelnen Risikoorgane international akzeptierte Toleranzdosen zu Grunde gelegt.

Die gleichzeitige Behandlung mit einer Chemotherapie erhöht die Strahlenwirkung, und wirkt gleichzeitig auf mikroskopisch kleine Tumorzell-Nester im Körper, die mit keiner diagnostischen Methode, auch nicht der FDG-PET, erkannt werden können.

Um festzustellen, ob und wie gut die Behandlung bei Ihnen geholfen hat, werden wir im Rahmen der klinisch notwendigen Nachsorge in regelmäßigen Abständen nach der Behandlung (alle 3 Monate) eine CT-Untersuchung der Lunge, sowie einige weitere Untersuchungen durchführen. Diese werden von der Klinik für ___________________________________________(Dr. _____________________), koordiniert. Gegebenenfalls kann im Rahmen der Nachsorge auch eine weitere FDG-PET-Untersuchung durchgeführt werden.

Es ist vorgesehen, insgesamt mindestens 394 und maximal 591 Patienten aus ganz Deutschland in die PET-Plan Studie einzuschließen. Die Dauer Ihrer Teilnahme erstreckt sich über die Zeit der Behandlungsplanung sowie der Nachsorge.

Falls Informationen bekannt werden, die für Ihre Bereitschaft zur weiteren Teilnahme an der PET-Plan Studie relevant sein könnten, werden Sie darüber durch die Studienleitung rechtzeitig informiert.
3. Risiken und Nebenwirkungen

Die FDG-PET-Untersuchung verursacht bei Ihnen eine geringe Strahlenexposition, etwa in der Größenordnung einer Computertomographie. Dies ist ein sehr geringer Bruchteil der Exposition, die später durch die Strahlenbehandlung selbst erforderlich ist. Zusätzlich ist es erforderlich, am Tag der PET-Untersuchung bis zum Ende aller Aufnahmen nüchtern zu bleiben. 

Durch die PET-gestützte Planung werden, wie oben erklärt, z.T. Gewebsanteile nicht bestrahlt, die nach herkömmlicher Planung in das Bestrahlungsvolumen miteinbezogen worden wären. Wir nehmen an, dass diese Gewebsanteile keinen Tumor enthalten, und dass deswegen Ihre gesunden Organe geschont werden können. Trotzdem könnten in diesen Gewebsanteilen noch einzelne Tumorzellen enthalten sein, die der  Darstellung durch die FDG-PET entgehen, und daher nicht bestrahlt werden. Um diese Tumorzellen abzutöten, wird die Bestrahlung mit einer gleichzeitigen Chemotherapie kombiniert.

Teilnahmebedingungen / Versicherungsschutz

Sie können an der klinischen Studie nur teilnehmen, wenn Sie alle von Ihrem Arzt zu prüfenden Voraussetzungen bezüglich Ihrer Krankheit und Ihres allgemeinen Gesundheitszustandes erfüllen und schriftlich Ihre Einwilligung erklären.

Sie sind bei der HDI-Gerling Versicherung AG gegen Gesundheitsschäden, die durch das Behandlungsverfahren oder durch mit der klinischen Studie zusammenhängende Maßnahmen entstehen können, versichert. Die Versicherungs-Nummer ist: 56183299 03023.
Um den Versicherungsschutz zu wahren, müssen Sie die Anweisungen des Arztes, der die Studie durchführt, genau befolgen, insbesondere was das Verhalten während / nach der Behandlungsmaßnahme angeht. Sie dürfen sich während der Teilnahme an der klinischen Studie anderen ärztlichen Behandlungen nur im Einvernehmen mit Ihrem Prüfer unterziehen. Ausgenommen sind Notfälle.

Jede Gesundheitsschädigung, die als Folge der Teilnahme an der klinischen Studie eingetreten sein könnte, muss der HDI-Gerling Versicherung AG unverzüglich gemeldet werden. Bitte teilen Sie deshalb jede Krankheit bzw. Verschlechterung Ihres Gesundheitszustandes dem Arzt, der die Studie durchführt, mit. Dieser wird die Möglichkeit eines Zusammenhanges mit der Studie mit Ihnen erörtern und ggf. die Meldung bei der Versicherung für Sie vornehmen oder Ihnen dabei behilflich sein. Er wird ferner die Befunde dokumentieren und –soweit erforderlich – weiter abklären. Es liegt in Ihrem Interesse, diese Auflagen zu befolgen, da Sie ansonsten den Versicherungsschutz verlieren könnten.
Die Versicherungsunterlagen werden Ihnen auf Wunsch von Ihrem behandelnden Arzt ausgehändigt.
Datenschutzrechtliche Informationen

Die zum Zweck der Erreichung des Zieles der PET-Plan-Studie erhobenen Daten über Ihre Erkrankung, Ihre Behandlung und den Verlauf nach Ende der Behandlung werden in pseudonymisierter (verschlüsselter) Form elektronisch gespeichert. Die Übermittlung der Daten zur Speicherung erfolgt verschlüsselt (SSL) über eine sichere Internetverbindung. Die Daten werden zentral auf einem zugangsgeschützten Server vor fremdem Zugriff geschützt gesichert. 

Personenbezogene Daten, dass heißt Ihr Name, Vorname, Geburtsdatum und Ihre Adressdaten werden durch Ihren behandelnden Arzt in einer von ihm geführten Patientenidentifikationsliste eingetragen. Diese personenbezogenen Daten sind ausschließlich vor Ort berechtigtem Personal zugänglich und der Studienleitung verborgen. 

Die Datenverwaltung und Speicherung übernimmt die Firma Alcedis als Auftragsforschungsinstitut. Die Auswertung wird geleitet von Dr. Jochem König (Institut für med. Biometrie, Epidemiologie und Informatik „IMBEI“ der Universität Mainz). Die Bestimmungen der ärztlichen Schweigepflicht und des Datenschutzes sind gewährleistet. Zugriff auf Ihre Daten haben nur Mitarbeiter der Studie. Diese Personen sind zur Verschwiegenheit verpflichtet. Sie können darüber entscheiden, ob Ihr Hausarzt / andere behandelnde Ärzte über Ihre Teilnahme an dieser klinischen Studie informiert werden soll/en, um dies bei Ihrer weiteren Behandlung zu berücksichtigen. Aufgrund gesetzlicher Regelungen haben autorisierte Dritte ein Recht auf Einsichtnahme in Ihre Daten. Dazu zählen Monitore, Auditoren und weitere Beauftragte des Auftraggebers, Mitarbeiter der zuständigen Überwachungsbehörde oder Bundesoberbehörde. Die Einsichtnahme erfolgt nur im Rahmen der gesetzlich geregelten Aufgaben des Einsichtnehmenden, nämlich zum Zweck der Überprüfung der Daten. Diese Personen sind ebenfalls zur Verschwiegenheit verpflichtet.

Bei der Veröffentlichung von Studienergebnissen wird aus den Daten nicht hervorgehen, wer an dieser Studie teilgenommen hat. Ein Bezug zu Ihrer Person kann aus den veröffentlichten Studienergebnissen nicht hergestellt werden.

Die personenbezogenen Daten werden nach Erreichen des Studienziels, spätestens aber nach 10 Jahren gelöscht, soweit gesetzliche Vorgaben nicht andere Archivierungspflichten vorsehen. 

Ihre personenbezogenen Daten werden vertraulich behandelt. Sie selbst können jederzeit Auskunft über Ihre gespeicherten Daten verlangen. Sie haben das Recht, fehlerhafte Daten berichtigen oder löschen zu lassen. Außerdem können Sie jederzeit Ihre Einwilligung zur Verarbeitung Ihrer personenbezogenen Daten widerrufen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, können Sie sich jederzeit an einen der beteiligten Ärzte (_________________________________________) oder an die Studienleitung wenden. 

Adresse der Studienleitung:
PD Dr. Ursula Nestle 





Klinik für Strahlenheilkunde, Universitätsklinikum Freiburg, Robert Koch Str. 3, 79106 Freiburg i.Br.

Tel: (0761) 270-9463 oder -9401, Fax: (0761) 270-9511, E-Mail: petplan@uniklinik-freiburg.de
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Einwilligungserklärung

Ich habe die schriftliche Patienteninformation zur PET-Plan-Studie (Therapieoptimierung mittels F-18-FDG-PET-basierter konformaler 3D-Planung vor dosiseskalierter simultaner Radiochemotherapie bei Patienten mit nicht-kleinzelligem Bronchialkarzinom) sowie diese Einwilligungserklärung gelesen und verstanden. In einem Aufklärungsgespräch hat mir Dr.  ………………………………. ausführlich  das Wesen, Bedeutung und Tragweite der Studie sowie studienspezifische Belastungen und Risiken gründlich und in verständlicher Form erläutert. Ich wurde über sowie den mir zustehenden Versicherungsschutz  und die Freiwilligkeit der Teilnahme informiert. Ich habe die mir ausgehändigte schriftliche Patienteninformation gelesen und verstanden. Ich hatte ausreichend Gelegenheit, Fragen zu stellen, meine Fragen wurden zufrieden stellend und vollständig beantwortet. 

Zusätzlich zu der schriftlichen Information wurden folgende Punkte besprochen:

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

Ich werde die medizinischen Anordnungen, die zur Durchführung der Studie erforderlich sind, beachten, behalte mir aber das Recht vor, jederzeit meine Zustimmung zur Teilnahme an der Studie zurückzuziehen, ohne dass mir dadurch Nachteile entstehen.

Mit der Mitteilung meiner Studienteilnahme an den Hausarzt bin ich einverstanden.

Mein Hausarzt ist Dr. .................................................. in ....................................................................
Die im Rahmen der Studie erhobenen Daten können in pseudonymisierter Form, also ohne Namensnennung, gesammelt und ausgewertet werden. Die Bestimmungen der ärztlichen Schweigepflicht und des Datenschutzes müssen gewährleistet sein. Zu Kontrollzwecken wird den Überwachungsbehörden bzw. speziell autorisierte Personen eine Einsichtnahme in meine Krankenakte gestattet. Mit meinem Einverständnis zur Teilnahme an der Studie stimme ich auch dieser Offenlegung zu. Meine personenbezogenen Daten sollen aber absolut vertraulich behandelt werden und nicht an die Öffentlichkeit gelangen.

Ich bin mit der Einsichtnahme in meine personenbezogenen Daten zur Überprüfung durch autorisierte Mitarbeiter der zuständigen Kontrollbehörden und der Studienleitung im Rahmen ihrer Aufgaben einverstanden. Diese Personen sind zur Verschwiegenheit verpflichtet. Ich wurde über meine Datenschutzrechte informiert. Ich bin mit der Erhebung, Verarbeitung und Speicherung meiner Daten, sowie die Übermittlung im Rahmen der Studie einverstanden. 

Eine Kopie der unterschriebenen Einverständniserklärung wird mir ausgehändigt.

Patient: Name ........................................... Vorname..................................Geburtsdatum................. 

..............................,den……………......(Unterschrift)……………….....................………………………

Prüfarzt: Name ........................................... Vorname.......................................... 

...............................,den…..………….... (Unterschrift)……………….....................…………………

Zeuge: Name ........................................... Vorname.......................................... 

..............................,den………......…… (Unterschrift)……………….....................…………………

Seite 6/6 (PET-Plan-Studie: Patienteninformation und Einwilligungserklärung; Version 5) 
                 Patient # _______


