Dokumentationsbogen IV-AN (1/06) fiir Nicht-Studienpatienten

Stempel des einsendenden Instituts: Name, Vorname, Geb.-Datum, Adresse
weiblich [ manniich O

Phone:

Deutsche Hodgkin Studiengruppe
- Integrierte Versorgung Hodgkin (IV-HL) -
KKSK Patientenaufkleber

Herderstr. 52-54

50924 K&l ANAMNESEBOGEN | 1v-AN

(fir Nicht-Studienpatienten im PRO, Rezidiv od.

Phone: (0221) 478- 6032,- 3555 bei vorbehand. HL)

Fax:  (0221) 478- 6311

Nur auszufiillen, sofern die Daten nicht bereits durch eine requlare Studiendokumentation erhoben wurden !

Status bei Erstdiagnose:

e Datum Stagingabschluss: / / e Stadium (I-IV nach Ann Arbor): CS AO BO EO

e Referenzhistologie durchgefiihrt: O ja [ nein

e Risikofaktoren:

e groRRer Mediastinaltumor : O ja O nein » extranodaler Befall: Oja 0O nein
(> "5 des max. Thoraxquerdurchmessers) (umschriebene Beteiligung von extralymphatischem Gewebe)
¢ hohe BSG: Oja Onein

(B-Symtome: >30 mm/1.h, keine B-Symptome: > 50 mm/1.h) e 3 od. mehrere LK-Areale: [ ja [ nein

Therapie und Verlauf vor Einschluss in IV-HL:

Therapie Art der Therapie Ergebnis danach Rezidiv: |falls ja: falls ja:
Beginn/ Ende (CR, PR, PRO, etc.) ja nein Datum Stadium
Erst- O O
diagnose
1. Rezidiv O O
2. Rezidiv a O
3. Rezidiv O O

(Falls > 3. Rezidiv bitte auf zusétzlichem Blatt dokumentieren)

Datum, Unterschrift




Dokumentationsbogen IV-M1 (1/06) fiir Nicht-Studienpatienten

Stempel des einsendenden Instituts:

Phone:

Name, Vorname, Geb.-Datum, Adresse
weiblich 1 mannlich [J

Deutsche Hodgkin Studiengruppe
- Integrierte Versorgung Hodgkin (IV-HL) -
KKSK

Herderstr. 52-54

Patientenaufkleber

50924 Koin MELDEBOGEN

Phone: (0221) 478- 6032,- 3555
(0221) 478- 6311

Fax:

(fur Nicht-Studienpatienten bei Erstdiagnose)

Welche Ein—bzw. Ausschlusskriterien fiir eine Studienteilnahme werden erfillt?:

Einschlusskriterien:

Histologisch gesicherte Erstdiagnose eines Hodgkin Lymphoms , Datum: / /

Alter bei Projekteinschluss: HDL13: 18 =75 JANIE  eiiiiiie ettt et et e et e et e e s et e e anea e e s naaaenna e es
HDZL14/15: 18 — 60 JANIE  .eeeiiiiiie ettt ettt ettt e et e e b e e enaee e
PVAG: B0 =75 JANIE ...ooiiiiieieee e

Pat. ist in Bezug auf Hodgkin LYmphom thErapi€NaiV ...........ccouiiuiiiiiiiieiie ittt
die vom Patienten selbst und schriftlich erteilte Einwilligung zur Teilnahme an IV-HL liegt VOr ..........coccceeiiiiiiiniiiecninnns

der/die Patient(-in) ist damit einverstanden, dass seine/ ihre personenbezogenen Daten (Name, Geb.-Datum, Adresse,
Diagnose, Befunderhebung, Verlauf) sowie die Gewebeproben unter Wahrung des Datenschutzes der DHSG zur
Verfligung gestellt werden

NOrMale OFGANTUNKIONMEN .......oiiiiiiiiie ettt b ettt e bt et e ekt b e e sb et et e e n e e s ee e e aee e

LEDENSEIWAITUNG > 3 IMONALE ......eeiiitiii ittt ettt e e ettt e e satb e e e s aab e a2 ahb e e e e be e e e eabb e e e eabe e e e eb e a2 nbe e e eabbe e e e e eh ea b saeeeneanan

Ausschlusskriterien:

UNVOIISTANTIGE DIAGNOSTIK ......eiietieeiitiee ittt e at et e e s b bt e e ekb et e e ket e e ea ke et e ekt e s be e e e nb e e e easbe e e aanb e e e snnreeeanbeeeneens
Vor- oder Begleiterkrankungen, die eine protokollgerechte Therapie nicht erlauben, insbesond. die auf der Riickseite
dieses Bogens genannten Kontraindikationen

Hodgkin Lymphom als Mischtumor (COmpOoSite LYMPROM) ......coiiiiiiiiiiiii e e
vorausgegangene Chemo- oder Strahlentherapie (S. RUCKSEITE) ........uiiiiiiiieiiiie et e e e nnnan e
maligne Tumorerkrankung < 5 Jahre (Ausnahme: Basaliom, carcinoma in situ d. cervix uteri, vollstéandig reseziertes
Melanom /TNMpT1)

Yol V=T g To =T £ Tod g F= i A To B 1 T=T o PRSPPI
WHO AKLVIEEESINGAEX 2 ...ttt ettt ettt ekt e e s kbt e+ 4k bt e e o abe e e 2k bt e e 2a kb e e e 2ak bt e e abe e e e ohbe e e e be e e e e beeeaanbeeeanbeeeannnaes

langfristige Einnahme von Corticosteroiden (z.B. bei chron. Polyarthritsi) od. antineoplastischen Substanzen (z.B.
Methotrexate)

fehlende Geschaftsfahigkeit d. Patienten ......

Non compliance (s. Rickseite) ....... B PP PPN
Antiepileptische Therapie ..........cccccveviiie e

allg. Unvertraglichkeit gegeniiber einem der eingesetzten MediKamente...........ccocviiiiiiiiiiiiniienic e

sonstige Griinde fiir fehlenden Einschluss in eine klinische Studie:

andere Begleiterkrankung (Klartext):

Patient (-in) mit Studieneinschluss NIChE @INVEISIANTEN .............iiiiiiii et
behandelnder Arzt mit Studieneinschluss Nicht @INVErSIANAEN ...........ccveiiiii i e e naeeennes

anderer Grund (Klartext):

Datum, Unterschrift

o000 O0O00O0 OO0 A OO0 0O000

OoOoo0oa0

OO0 Oooooo 3
5

Oo0o0 OO0O0 OO0 O

Ooood




Dokumentationsbogen IV-M2 (1/06) fiir Nicht-Studienpatienten

Stempel des einsendenden Instituts:

Phone:

Name, Vorname, Geb.-Datum, Adresse
weiblich L1 mannlich 1

Deutsche Hodgkin Lymphom Studiengruppe
- Integrierte Versorgung (IV-HL) -

KKSK

Herderstr. 52-54

Patientenaufkleber

50924 Koin MELDEBOGEN

Phone: (0221) 478- 6032,- 3555

(fir Nicht-Studienpatienten im Rezidiv)

<
<
N

Fax: (0221) 478- 6311
Welche Ein— bzw. Ausschlusskriterien fur eine Studienteilnahme werden erfullt?: ja nein
Einschlusskriterien:
. Histologisch gesichertes Rezidiv eines Hodgkin Lymphoms , Datum: / / I:I D
e  Alter bei Projekteinschluss: L8 = B0 JANIE ...t et e en e e naees I:I I:I
o AKHVIEAISINAEX (ECOG) € 2 oovs e eeeeeeeeeee e eseeeeee ettt e e oottt oo e ettt O O
. die vom Patienten selbst und schriftlich erteilte Einwilligung zur Teilnahme an IV-HL liegt VOr ..........cccccveeviiveeviieeeins |:| D
. der/die Patient(-in) ist damit einverstanden, dass seine/ ihre personenbezogenen Daten (Name, Geb.-Datum, Adresse, |:| |:|
Diagnose, Befunderhebung, Verlauf) sowie die Gewebeproben unter Wahrung des Datenschutzes der DHSG zur
Verfligung gestellt werden
o 1. Rezidiv nach ChemMONEIAPIE ..........ccoiiiiiiiiiiii e e e s see e aees I:I I:I
. 1. Rezidiv Nach Strahl@NthEraPIe .........ccuiiiiiiiiiiie ettt b ettt sh e st e b e e b e sae et e s et e nen s D D
. 2. Rezidiv (bisher jedoch noch keine HochdosisSchemotherapie) ...........ooceiiiiiiiiiiiie e D D
e Leukozyten > 2,5 x 10° /|, Thrombozyten > 100 X 10° /| .vovuiviveeieeeeeieeeeetee s seseene st O O
o Lebenserwartlng > 3 MONALE .........cooiiiiiiiii et e e s e e e e e eaeaaeeean |:| |:|
Ausschlusskriterien:
. Eo N (N 01 (=T o o OO P T T SRS PPOPRUPINN D D
. begleitende Zweitneoplasie, aul3er: erfolgreich behandeltes Basalzellcarcinom der Haut od. zervikal intraepitheliale D |:|
Neoplasie
. schwere Vor- oder Begleiterkrankung: HIV, nicht eingestellte Hypertonie, Kardiomyopathie od. Herzinsuff., Myocard-
infarkt < 6 Monate, instabile Angina pectoris, unkontrollierbare Herzrythmusstérungen, schwer einstellbarer Diabetes,
chron. obstruktive Lungenerkrankung, cerebrale VOrsChadigUNQen ...........cccveeiiuiriiiiiieeiie e ciieeesee e sver e svee e snvee e snnree e |:| |:|
. Kreatinin clearance > 60 MI/ MM ......uiiii ettt e et et e e et et e e aaee e e e abe e e e et £ee e an b e et eet et e e aeeaenebntnenaee D D
. Schwangerschaft od. Stillen sowie ggf. keine adaquate Verhitungsmalnahmen ...........cccccooiieiiiieiiiee e D D
. langfristige Einnahme von Corticosteroiden (z.B. bei chron. Polyarthritis) od. antineoplastischen Substanzen (z.B. |:| |:|
Methotrexate)
. fehlende Geschaftsfahigkeit d. Patienten od. fehlende Fahigkeit, Wesen, Bedeutung und Tragweite der Studie

einzusehen und den eigenen Willen hiernach zu BeSHMMEN .........cuviiiiiii it e e e e nnaaeeees

sonstige Grinde fiir fehlenden Einschluss in eine klinische Studie:

andere Begleiterkrankung (Klartext):

Patient (-in) mit Studieneinschluss NICht @INVEISIANTEN ..........cuiiiiiii ettt sbe e e sae e e anees
behandelnder Arzt mit Studieneinschluss NICht @INVEISTANTEN .........ccoiiiiiiiiiie et e e e e st r e e e s eeeaees

anderer Grund (Klartext):

Datum, Unterschrift

O

OOooo

O

Ooood




Vor- od. Begleiterkrankungen, die zum Ausschlul’ fiihren:

1. chronisch obstruktive Lungenerkrankung mit Globalinsuffizienz

symptomatische koronare Herzerkrankung

Kardiomyopathie od. Herzinsuffizienz (NYHA Angabe von EF < 50% od. FS < 25%)
schwere nicht eingestellte Hypertonie

nichtbeherrschbare Infektionen

S T

Leukozyten < 3.000/ mm® oder Thrombozyten < 100.000/ mm? insofern dies nicht im
Zusammenhang mit dem M. Hodgkin zu sehen ist (z.B.: KM-Infiltration od. Splenomegalie)

~

Kreatinin-Clearance < 60 ml/min

8. Bilirubin >2 mg/dl od. GOT od. GPT > 100 U/l
(Ausnahme: erhdhte Werte aufgrund einer Leberinfiltration im Rahmen des M. Hodgkin)
-> Rucksprache mit der Studienzentrale

9. HIV- Infektion

Absehbare non-compliance seitens des Patienten aufqgrund von:

Ablehnung von Blutprodukten unter Therapie, Anfallsleiden, Suchtleiden, Umzug ins Ausland,
zerebrale  Vorschadigung oder ahnliche Umstande, die eine  protokollgerechte

Therapiedurchflihrung oder eine langfristige Nachbeobachtung unméglich erscheinen lassen.

Definition: vorausgegangene Chemo.- od. Strahlentherapie im Sinne einer
Vorbehandlung

Chemotherapie:

Vor Randomisation ist eine chemotherapeutische Vortherapie ausschliesslich im Sinne einer Vorphase
von max. 7 Tagen mit Cortikosteroiden und Vinca-Alkaloiden nur dann erlaubt, wenn alle Daten des
initialen Stagings bereits vollstandig erhoben wurden und ein dringender Handlungsbedarf erforderlich
ist.

Falls ein Patient aufgrund einer anderen Erkrankung (z.B. chron. Polyarthristis) langfristig
Corticosteroide od. antineoplastische Substanzen (z.B. MTX) eingenommen hat, ist dies ebenfalls als
Ausschlusskriterium zu werten, da eine kontinuierliche Cortikoid-Einnahme eine mdgliche

B-Symptomatik vertuschen kann.

Strahlentherapie:
Bei einem neu diagnostizierten M. Hodgkin stellt jegliche Strahlentherapie vor Randomistaion ein
Ausschlusskriterium dar.




Dokumentationsbogen 1V-S (1/06) fiir Nicht-Studienpatienten

Stempel des einsendenden Instituts:

Phone:

Deutsche Hodgkin Studiengruppe
- Integrierte Versorgung Hodgkin (IV-HL) -
KKSK

Herderstr. 52-54

50924 Kdlin

Phone: (0221) 478- 6032,- 3555
Fax:  (0221) 478- 6311

Name, Vorname, Geb.-Datum, Adresse
weiblich 1 mannlich [J

Patientenaufkleber

STATUSBOGEN IV-S

(fur Nicht-Studienpatienten bei IV-HL EinschluR)

e Datum bei Stagingabschluss: /

e Referenzhistologie durchgefihrt: O ja [ nein

e Stadium (I-IV nach Ann Arbor): CS AO s0O O

e Risikofaktoren:

- groRRer Mediastinaltumor : O ja 0O nein
(> /5 des max. Thoraxquerdurchmessers)

- extranodaler Befall: Oja Onein

(umschriebene Beteiligung von extralymphatischem Gewebe)

- hohe BSG: Oja 0O nein

(B-Symtome: >30 mm/1.h, keine B-Symptome: > 50 mm/1.h)

- 3 od. mehrere LK-Areale: O ja O nein

e durchgefiihrte Untersuchungen:

CT-Hals [ja nein O
Sono- Hals [ ja nein O
KM-Biopsie [ ja nein OJ
PET Oja nein O

CT-Thorax Oja nein O CT-Abdomen Oja nein O
Sono- Abdomen Oja nein O RO- Thorax Oja nein O
Skelett/ KM-Szinti Oja nein O Lungenfunktion Oja nein O

sonstige (Klartext):

e Konsil mit Studienarzt (-Arztin):

Datum: / /

Gespréachspartner:

e Ergebnis der Beratung (Klartext):

Datum, Unterschrift




Dokumentationsbogen IV-T (1/06) fiir Nicht-Studienpatienten

Stempel des einsendenden Instituts: Name, Vorname, Geb.-Datum, Adresse
weiblich 1 mannlich O

Phone:

Deutsche Hodgkin Studiengruppe
- Integrierte Versorgung Hodgkin (IV-HL) -

KKSK Patientenaufkleber

Herderstr. 52-54

50924 Koin THERAPIEBOGEN |\, 1

Phone: (0221) 478- 6032,- 3555 (for Nicht-Studienpatienten bei Primér-, Progress-
Fax:  (0221) 478- 6311 od. Rezidivtherapie)

aktuell durchgefiihrte Therapie:

I. Chemotherapie: I nein [ ja, falls ja: « Beginn: / / Ende: / /

¢ Regime: o Anzahl der Zyklen:

o Medikamente, falls kein Standardregime :

Il. Radiotherapie: D nein [ ja, falls ja: « Beginn: / / Ende: / /

IF Restbefall

» Bestrahlungsfeld: -
EF sonstige*

o falls sonstige*, bitte Klartext:

o Gesamtdosis: Gy

lll. Transplantation: Onein O ja, falls ja: e Beginn: / / Ende: / /

e Konditionierung:

e Art d. Stammzellen:

Ergebnis der oben genannten Therapie: | CR (komplette Remission) Progress
PR (partielle Remission) unbekannt
Restagingdatum: / / No change

ggf. Klartext:

Schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (SUE): O nein [ ja, falls ja:

1. Datum: / / Klartext:
2. Datum: / / Klartext:
3. Datum: / / Klartext:

Datum, Unterschrift




Dokumentationsbogen 1V-NA (1/06) fiir Nicht-Studienpatienten

Stempel des einsendenden Instituts:

Phone:

Name, Vorname, Geb.-Datum, Adresse
weiblich 1 mannlich [J

Deutsche Hodgkin Studiengruppe
- Integrierte Versorgung Hodgkin (IV-HL) -
KKSK

Herderstr. 52-54

50924 Kdlin

Phone: (0221) 478- 6032,- 3555
Fax: (0221) 478- 6311

Patientenaufkleber

NACHSORGE-/
ABSCHLUSSBOGEN

(fur Nicht-Studienpatienten im 1V-HL)

IV-NA

Nachsorge

e aktueller Status: | 1. CR (komplette Remission)

Datum der letzten Untersuchung:

CR nach Rezidiv

kontrolldedirftig

aktiver Tumor

e falls Patient nicht in CR, bitte Klartext:

e Therapie seit letztem Nachsorgebericht: nein O ja O, falis ja
Therapie Art der Therapie Ergebnis danach Rezidiv: |falls ja: falls ja:
Beginn/ Ende (CR, PR, PRO, etc..) ja nein Datum Stadium
O O
O O
e aktuell 2. Neoplasie oder Spéattoxizitat: nein O ja 0, falls ja: - Klartext:
- Diagnosedatum / /
Abschluss
e  Patient verstorben: nein 0 ja [
o fallsja: Todesdatum / / e  Todesursache: tumorbedingt Unfall
therapiebedingt Suizid
Sekundéarneoplasie sonstige*

o falls *sonstige, Klartext:

Datum, Unterschrift




