DEUTSCHE STUDIENGRUPPE
GASTROINTESTINALE LYMPHOME
DSGL

- . : - Original fur den Patienten
Patienteninformation Studie DSGL 01/2003 Kopie fiir den Arzt

Kopie fur das Studiensekretariat

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Wir mdchten Sie um lhr Einverstandnis zur Teilnahme an einer klinischen Studie im Rahmen der
Deutschen Studiengruppe Gastrointestinale Lymphome (DSGL) bitten.

Ihre Erkrankung

Ihr behandelnder Arzt hat Sie dartiber aufgeklart, dafl Sie an Lymphom des Magens oder des Darms
erkrankt sind. Dabei einer bdsartigen Erkrankung des lymphatischen Systems dieser Organe.

Die Art der fiir Sie vorgesehenen Behandlung héngt von verschiedenen Faktoren ab:

e Der feingewebliche Aufbau des Lymphoms.
Die Arzte unterscheiden grundsatzlich 2 Gruppen: Die indolenten (weniger bosartigen) und die
aggressiven (mehr bosartigen) Lymphome. Beide Gruppen lassen sich mit unterschiedlichen
Methoden sehr gut behandeln.

e Die Ausdehnung des Lymphoms (Stadium).
Ist nur 1 Organ befallen, handelt sich um ein Stadium I, bei zusatzlich betroffenen Lymphkno-
ten im Bauchraum liegt ein Stadium Il vor bzw. 111, wenn zuséatzlich noch Lymphknoten in der
oberen Koérperhélfte befallen sind. Ist ein weiteres Organ betroffen, liegt ein Stadium IV vor.

Aus der Kombination von feingeweblichem Aufbau und Stadium ergeben sich unterschiedliche Be-
handlungskonzepte. Welches fiir Sie zutrifft, wird Ihnen Ihr Arzt genau erldutern, wenn alle Untersu-
chungen zur Therapieplanung abgeschlossen sind.

Behandlungsarten
1. Indolente Lymphome
a) Stadium I oder Il

Wird Helicobacter pylori (H.p.) bei Ihnen nachgewiesen, und handelt es sich um den hdufigsten
Lymphomtyp, das Marginalzonenzell-Lymphom, im begrenzten Stadium, so wird man zunéchst versu-
chen, durch die sogenannte Eradikationsbehandlung (Kombination von Antibiotika und mit speziellem
Séurehemmer) erst das Bakterium zu beseitigen (eventuell ist dazu auch ein 2. Versuch erforderlich)
und dann abwarten, ob es in den folgenden Wochen und Monaten zu einer Rickbildung des
Lymphoms kommt.

Gelingt die Eradikation nicht, oder kommt es zu keiner Riickbildung des Lymphoms innerhalb von 12
Monaten, muf3 eine Strahlenbehandlung durchgefuhrt werden.

b) Strahlentherapie

Sie wird durchgefiihrt, wenn die Eradikation versagt hat, oder bei Ihnen kein Keim nachgewiesen wur-
de. Der Strahlentherapeut wird Sie genau tiber Planung und Durchfiihrung der Behandlung aufkléren.
Sie dauert etwa 4 — 5 Wochen und wird — abgesehen von den Wochenenden — taglich durchgefiihrt.
Sechs bis 8 Wochen nach Beendigung wird dann eine Magenspiegelung zur Kontrolle des Therapieer-
folgs durchgefiihrt.
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2. Aggressive Lymphome

Auch bei aggressiven Lymphomen wird, wenn Helicobacter nachgewiesen wurde, zunachst eine Kei-
meradikation durchgefiihrt. Sie kann beginnen, wenn der feingewebliche Befund des Lymphoms vor-
liegt, und die Untersuchungen zur Krankheitsausdehnung erfolgen.

Wenn diese Untersuchungen abgeschlossenen sind wird eine Chemotherapie mit einer Kombination
von 4 Medikamenten (abgekirzt CHOP) eingeleitet, die in 14-tdgigem Abstand durchgefiihrt wird.
Insgesamt sind 4 Zyklen CHOP-14 vorgesehen. Danach erfolgt eine erste Kontrolle des Therapieer-
folgs durch eine Magenspiegelung.

Am Tag vor jedem Therapiezyklus erhalten Sie eine Infusion mit einem Antikorper (Rituximab; abge-
kirzt: R), der gegen typische Merkmale der Lymphomzellen gerichtet ist. Damit kénnen Mechanismen
des Immunsystems aktiviert werden, die die bosartigen Zellen zerstéren. Diese Immuno-
/Chemotherapie wird R-CHOP-14 genannt.

Aggressive Lymphome, die in einem Lymphknoten und nicht im Magen entstanden sind, werden mit
6-8 Zyklen CHOP + R behandelt, wahrend Sie lediglich 4 Zyklen CHOP erhalten, weil noch eine zu-
sétzliche Bestrahlung erfolgt. Bisher ist nicht untersucht worden, ob es sinnvoll ist, wenn eine Bestrah-
lung vorgesehen ist, die Gabe von R in 14-tdgigem Abstand (ohne CHOP) vor, wéahrend und nach En-
de der Bestrahlung fortzusetzen.

Diese Frage laBt sich durch eine sogenannte Randomisierung klaren. Das heif3t, da nach dem Zufalls-
prinzip entschieden wird, ob Sie 4x R-CHOP + Bestrahlung oder zusétzlich 4x R wahrend der Bestrah-
lung (fuhrt nicht zur Verlangerung der Therapiedauer) erhalten. Diese Entscheidung trifft nicht Ihr
behandelnder Arzt, sondern das die Studie betreuende unabhangige statistische Institut aufgrund Ihrer
klinischen Daten wie Alter, Geschlecht oder Stadium der Erkrankung. Mit dieser Randomisierung
mussen Sie selbstverstandlich einverstanden sein. Eine Ablehnung bedeutet fur Sie kein Nachteil!

Die bereits angesprochene Bestrahlung beginnt etwa 4-5 Wochen nach dem 4. Zyklus R-CHOP. Sie ist
in der Ausdehnung auf den Bereich des Lymphoms beschréankt und dauert etwa 4 - 5 Wochen. Uber
Einzelheiten wird Sie der Strahlentherapeut informieren. Ca. 6 — 8 Wochen nach Ende der Behandlung
wird eine AbschluBuntersuchung durchgefihrt.

Untersuchungen zur Therapieplanung

Wichtig ist, dal? Sie Ihrem Arzt genau von Ihren augenblicklichen Beschwerden, friiheren Erkrankun-
gen und moglicherweise regelméaRig eingenommen Medikamenten berichten. Das ist wichtig, um indi-
viduelle Risiken einer geplanten Therapie erkennen zu kénnen. Aus diesen Griinden wird man auch die
Funktion der Lungen priifen und eine Ultraschalluntersuchung des Herzens durchfiihren, um eventuelle
bisher nicht festgestellte Beeintrachtigungen dieser Organe festzustellen. Mdglicherweise ergeben sich
bei diesen Untersuchungen Befunde, die eine weitere Diagnostik erforderlich machen.

Nachdem ein Magenlymphom bei einer Magenspiegelung und einer mikroskopischen Untersuchung
des dabei entnommenen Gewebes festgestellt wurde, sind weitere Untersuchungen erforderlich, um
eine mogliche uber den Magen hinausgehende Verbreitung des Lymphoms festzustellen.

Es wird sicherlich eine 2. Spiegelung des Magens erforderlich sein, um die Ausdehnung im Magen
selbst und maoglicherweise auch in dem sich anschlieRenden Zwdélffingerdarm genau festzulegen. Diese
Spiegelung kann noch durch eine inwendige Ultraschalluntersuchung der Magenwand (Endosono-
graphie) erganzt werden. AuBerdem kdnnen nochmals Gewebeproben entnommen werden, die zusétz-
lich auch von einem in der Lymphomdiagnostik besonders qualifizierten Pathologen untersucht wer-
den sollen.

Naturlich werden Sie von Threm Arzt nochmals speziell Gber Techniken und Risiken der bereits ge-
nannten und noch folgenden Untersuchungen gesondert aufgeklért werden, da Sie auch diesen Mal3-
nahmen zustimmen mussen.
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Durch eine Spiegelung des Dickdarms, dem auch Gewebeproben entnommen werden, muB ein weite-
rer Lymphombefall ausgeschlossen werden.

Weiterhin wird man mit ,,bildgebenden® Verfahren untersuchen, ob sich vergriéRerte und damit mégli-
cherweise auch betroffene Lymphknoten in Ihrem Kdorper befinden. Dazu benutzt man die Computer-
tomographie, ein réntgenologisches Verfahren, mit dem man Brust- und Bauchraum durch per Compu-
ter erstellte Schnittbilder genau beurteilen kann. Zusétzlich 143t sich der Bauchraum auch durch eine
Ultraschalluntersuchung beurteilen.

Auch die Knochenmarkbiopsie (Punktion von Knochen im Becken unter értlicher Betaubung) dient
der Festelegung der Krankheitsausdehnung, ebenso wie eine Untersuchung durch einen HNO-Arzt. Es
erfolgen Blutentnahmen fiir ein Blutbild und zur Uberpriifung Ihrer Organfunktionen (Leber, Nieren).

Fragen Sie immer Ihren Arzt, wenn Ihnen etwas unklar erscheint, und scheuen Sie sich nicht, auch ein
2. Mal zu fragen, wenn lhrerseits Unsicherheiten bestehen.

Nebenwirkungen / Risiken
a) Eradikationsbehandlung

Falls Ihnen bekannt ist, daB3 Sie auf bestimmte Antibiotika allergischen reagieren, missen Sie dies
lhrem Arzt mitteilen.
Insbesondere durch die Zahl der Medikamente kann Ubelkeit auftreten.

b) Bestrahlung

Unter einer Bestrahlung kénnen Nebenwirkungen auftreten wie Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen,
Durchfall, Mudigkeit, Hautverdnderungen und Haarausfall im Bestrahlungsgebiet; Blutbildveréande-
rungen wie Blutarmut und Rickgang der Blutzellen; Erhéhung der Leberwerte. Diese Nebenwirkun-
gen sind in der Regel reversibel. Bei einer Bestrahlung im Unterbauch kann bei Frauen eine Schadi-
gung der Eierstdcke eintreten. Fragen Sie grundsatzlich den behandelnden Strahlentherapeut nach den
flr Sie personlich moglichen Nebenwirkungen.

¢) Chemotherapie

Bekannte Nebenwirkungen, die individuell sehr unterschiedlich auftreten und empfunden werden kon-
nen, sind: Ubelkeit und Erbrechen; Unterdriickung der Blutbildung und Verminderung der Blutzellen,
dadurch bedingtes Risiko der Infektion, Blutung und Anémie; Haarausfall; Nervenschédigung; Sché-
digung des Herzmuskels; Gewebeschadigung bei falscher Injektion der Chemotherapie; Blasenschadi-
gung; allergische Reaktionen. Nach Cyclophosphamidgabe kann selten eine Entziindung der Blase
oder des Darmes auftreten. Wahrend der chemotherapeutischen Behandlung sollten Sie keine alkohol-
haltigen Getrénke zu sich nehmen.

Waéhrend der gesamten Zeit der Chemotherapie sind sie verstarkt durch Infektionen geféhrdet. Dieses
gilt insbesondere fir die Zeit zwischen Tag 6 und 12 nach Beginn des jeweiligen Chemotherapiezy-
klus, wenn es zum voriibergehenden Abfall der weilRen Blutkérperchen (Leukozyten) kommt. Zur
Vermeidung eines starkeren Abfalls erhalten Sie ein Medikament, das unter die Haut gespritzt wird.
Wéhrend der gesamten Behandlungszeit sollten sie daher auf eine ausreichende Hygiene, inshesondere
Mundhygiene, achten. Sollte es bei Ihnen zu einem stérkeren Abfall der Leukozyten kommen wird
Ihnen Thr Arzt/Arztin ev. Antibiotika zur Vermeidung von Infektion verordnen. Sie sollten diese ent-
sprechend der Anweisungen einnehmen. Sollte es bei Ihnen in dieser Zeit zu Infektzeichen, insbeson-
dere Fieber oder Schuttelfrost kommen, setzen Sie sich bitte umgehend mit IThrem behandelnden Arzt
bzw. einem Krankenhaus in Verbindung, um eine entsprechende Abklarung und zeitgerechte Einlei-
tung einer Antibiotikabehandlung zu ermdglichen. Es ist moglich, dak wahrend der Behandlung die
Gabe von Blutprodukten, insbesondere von Erythrozyten (roten Blutkdrperchen), seltener von Throm-
bozyten (Blutpléttchen) erforderlich ist. Diese Gabe ist trotz sorgfaltiger Untersuchung mit einem ge-
ringen Risiko einer Infektionstibertragung verbunden. VVor der Therapie wird Sie der behandelnde Arzt
nochmals speziell aufklaren.
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d) Allgemein

Nach der Chemotherapie oder Strahlentherapie kann es, noch verstarkt durch die Gabe von Medika-
menten, die Ubelkeit verhindern, zur vortbergehenden Beeintrachtigung der Fahrttchtigkeit kommen.
Sie durfen in der betreffenden Zeit nicht eigenhé&ndig ein Fahrzeug flhren.

e) Antikorperbehandlung

Die Behandlung mit dem Antikdrper kann zu typischen Nebenwirkungen fiihren wie z.B. sogenannte
,Grippesymptome* wie Fieber, Schittelfrost, Midigkeit, Kopf- oder Gliederschmerzen. Méglich sind
jedoch auch Kreislauf- und allergische Reaktionen (beispielsweise Blutdruckabfall, Odeme oder Juck-
reiz), da ein kdrperfremdes Eiweil verabreicht wird. Die mit dieser Therapie verbundenen Nebenwir-
kungen sind jedoch erfahrungsgemaR nur von geringer bis mittlerer Schwere. Sie treten nach den bis-
herigen Erfahrungen ganz tberwiegend wéhrend der ersten Infusion auf und lassen im weiteren Ver-
lauf deutlich an Intensitat nach oder werden gar nicht mehr beobachtet. Falls eine derartige Nebenwir-
kung auftritt, wir die Behandlung unterbrochen. Sie kann jedoch nach Abklingen der Nebenwirkungen
wieder aufgenommen werden.

Untersuchungen Feststellung des Therapieerfolgs oder in der Nachsorge

Nach Beendigung der Therapie wird eine erneute Spiegelung des Magens erfolgen ebenso wie eine
Wiederholung aller Untersuchungen, die vor oder wéhrend der Therapie einen krankhaften Befund
ergeben haben. Im Rahmen der Nachsorge erfolgen Magenspiegelungen wéahrend der ersten zwei Jahre
alle 3 Monate, spéter halbjahrlich und nach 5 Jahren alle 12 Monate.

Verantwortlichkeiten des Patienten

Sollten Sie sich dazu entschlieBen an der Studie teilzunehmen, werden Sie gebeten, in folgender Weise
mit Ihrem behandelnden Arzt zusammenzuarbeiten und dabei folgende Punkte zu berlcksichtigen:

RegelmaRiges Erscheinen zu allen Kontrolluntersuchungen

Einhalten der Anweisungen des behandelnden Arzt

Mitteilung anderer Medikamente, die zeitgleich mit der Studie eingenommen werden

Mitteilung von Begleiterkrankungen; bei Frauen einer bestehenden Schwangerschaft. Wahrend der
Therapie muB eine wirkungsvolle Empfangnisverhiitung erfolgen

e Im Falle eines vorzeitigen Therapieabbruchs zur AbschluBuntersuchung und zu den Nachsorgeun-
tersuchungen zu erscheinen

Weitere Informationen

Dieses Studienprotokoll wurde der Ethikkommission der Arztekammer Westfallen-Lippe und der Me-
dizinischen Fakultéat der Westfélischen Wilhelms Universitat MUnster zur Begutachtung vorgelegt und
in der Sitzung vom 15.12.2003 positiv begutachtet. Eine Erganzung des Protokolls wurde mit Datum
vom 04.06.2007 positiv begutachtet. Die Teilnahme an dieser klinischen Prifung ist freiwillig. Ihr Arzt
wird Sie bitten, ein Einverstandnisformular zu unterzeichnen und damit auch zu bestétigen, dal3 Sie
vollstandig tber die Studie informiert wurden und deren Zielsetzung verstehen. Der behandelnde Arzt
ist bereit, alle die Prifung betreffenden Fragen in Einzelheiten zu erldutern, auch jederzeit wahrend des
weiteren Studienverlaufs.
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Weitere Informationen (Forts.)

Sie haben jedoch das Recht, Ihre Einwilligung zur Teilnahme an der Studie jederzeit und ohne Angabe
von Grunden zu widerrufen, ohne dal das Vertrauensverhaltnis zu Ihrem behandelnden Arzt in irgend-
einer Weise leidet. Aus Sicherheitsgriinden soll jedoch auch bei vorzeitigem Studienabbruch eine ab-
schliefende Untersuchung stattfinden.

Bei vorzeitigem Abbruch erhalten Sie weiterhin alle MaRnahmen, die lhrer Krankheit angemessen
sind. Sie werden selbstverstandlich auch Gber jegliche Informationen, die fur die Teilnahme an der
Studie relevant sein kénnten, umgehend informiert.

Neben den ohnehin notwendigen Untersuchungen und Blutabnahmen erfolgen im Rahmen dieser Stu-
die keine weiteren zusétzlichen Untersuchungen. Wir bitten Sie um Ihr Einverstandnis, dal Teile der
im Rahmen der Routine und Diagnostik vor Therapiebeginn enthommenen Blutproben und
Lymphombiopsate fiir wissenschaftliche Untersuchungen eingefroren und aufbewahrt werden. Diese
werden nicht zu kommerziellen Zwecken verwendet. Aullerdem bitten wir Sie um lhr Einverstandnis,
dal’ Sie ihr Verfugungsrecht (iber diese Materialien der Studienleitung Gbertragen, die fur die sachge-
rechte und wissenschaftlich fundierte Durchflihrung der Arbeiten Sorge tréagt und von einem wissen-
schaftlichen Beratungsgremium darin unterstiitzt wird.

Beim Gerling-Konzern (50597 Koéln, Gereonshof 8; Tel. 0221/1440; FAX 0221/1443319) wurde ge-
méak Arzneimittelgesetz (AMG) eine Probandenversicherung* abgeschlossen. Die Nummer der Police
lautet 70-005630672-8. Die Allgemeinen Versicherungsbedingungen werden Ihnen ausgehédndigt. Bitte
beachten Sie insbesondere die Abschnitte 6 (VVersicherungsleistung) und 1411 (Obliegenheiten des Ver-
sicherten).

Vertraulichkeit der Unterlagen
Ihr Einverstindnis vorausgesetzt, wird Ihr Hausarzt informiert, dal? Sie an dieser Studie teilnehmen.

Alle im Rahmen der Studie anfallenden Daten Uber einzelne Patienten werden an die Datenauswertung
in Minster (Institut fur Medizinische Informatik und Biomathematik) zur vertraulichen Verwendung
weitergegeben. Die Belange der drztlichen Schweigepflicht und des Datenschutzes werden voll ge-
wahrt. Auch im Fall von Veroffentlichungen in wissenschaftlichen Zeitschriften wird der Datenschutz
in vollem Umfang gewahrt. Alle Personen, die Einblick in die gespeicherten Daten haben, sind zur
Wahrung des Datenschutzes verpflichtet. Sie konnen jederzeit in die Gber Ihre Erkrankung gespeicher-
ten Daten Einsicht nehmen.

Wir danken fir Ihre Mitarbeit.

Datum und Unterschrift des aufklarenden Arztes

*Das AMG regelt die Priifung, Zulassung und Studien und deren Versicherung bei neuentwickelten Arzneimitteln. In
der vorliegenden Studie kommen lediglich Arzneimittel zur Anwendung, die bereits seit vielen Jahren fiir den allge-
meinen Gebrauch zugelassen sind! Es handelt sich um eine sogenannte Therapieoptimierungsstudie, also nicht um
eine Arzneizulassungsstudie.
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Protokoll der Patientenaufklarung Original fir den Arzt

Studie DSGL 01/2003 Kopie flir den Patienten
Kopie an die Studienzentrale

Name des Patienten:

NachName: ....ooevvveeeeeeeeeeeeeee e AV L0 ] 10T 11 4 [ Geb.Dat........ccooveeeeeeens

Das Aufklarungsgespréch erstreckt sich auf:

1. Artder Erkrankung

2. Prognose der Erkrankung bei protokollgerechter Therapie
3. Stand der Wissenschaft, Ziele der Studie
4

Wirkungen und Nebenwirkungen

Wirkungen: Maglichkeit der vollstdndigen Riickbildung aller Krankheitszeichen und Heilung.
Nebenwirkungen: Des Antikorpers: Sogenannte ,,Grippesymptome* wie Fieber, Schittelfrost, M-
digkeit, Kopf- oder Gliederschmerzen. Mdglich sind jedoch auch Kreislauf- und allergische Reak-
tionen (beispielsweise Blutdruckabfall, Odeme oder Juckreiz). Nach Chemo-/Strahlentherapie:
Ubelkeit, Brechreiz, Schluckbeschwerden, Durchfille, Kopfschmerzen, Mudigkeit, Leukozytopenie
(Abfall der weilRen Blutkdrperchen mit erhohter Gefdhrdung durch Infekte), Andmie (Blutarmut),
Hautverdnderungen und Haarausfall im Strahlengebiet.

5. Weitergabe von Daten
Der Patient ist damit einverstanden, dal personenbezogene Daten und Informationen an Dritte zum
Zweck der wissenschaftlichen Auswertung der Studie weitergegeben werden. Der Patient ist damit
einverstanden, dal} die Studienzentrale Kontakt mit ihm aufnimmt, wenn Uber die Dauer eines Jah-
res keine Informationen Uber seinen Krankheitsverlauf eingehen.

6. Versicherung
Beim Gerling-Konzern wurde eine Probandenversicherung abgeschlossen.

7. Entscheidungsfreiheit des Patienten
Der Patient kann frei Uber die Teilnahme an der Studie entscheiden.

8. Entscheidung des Patienten:

O Teilnahme O keine Teilnahme
Arzt:
Funktion Datum Unterschrift
Patient:
Datum Unterschrift
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Patienteneinverstandniserklarung | Original fur den Arzt
Studie DSGL 01/2003 Kopie fur den Patienten

Kopie fur das Studiensekretariat

Ich,

NAME: .t , VOrname........eeeeevvveeennnenn. ,geb.am...s , wurde von

den behandelnden Arzten in einem ausfiihrlichen Gespréch dariiber aufgeklart, daB ich an einem Ma-
genlymphom erkrankt bin, einer bdsartigen Erkrankung des lymphatischen Systems des Magens, die
durch eine Behandlung in den meisten Féllen geheilt werden kann.

Mir wurde mitgeteilt, daR nur zugelassene Medikamente zur Anwendung kommen. Uber das Ziel der
Studie bin ich informiert und erklare mich in Kenntnis dieser Information freiwillig bereit, an der Studie
teilzunehmen. Ich bin damit einverstanden, da3 zum Zwecke der Dokumentation Einsicht in meine
Krankenakte genommen wird und da meine personenbezogenen fiir die wissenschaftliche Uber-
wachung des Krankheitsverlaufes notwendigen Daten gesammelt und ausgewertet werden. Ich
habe Anspruch auf Information tiber Ziel, Zweck und Verbleib dieser Datensammlung. Die Verarbeitung
dieser Daten (Speicherung, Ubermittlung, Veranderung, Léschung) dient der medizinischen Dokumenta-
tion von Therapie und Nachsorge im Rahmen der wissenschaftlichen Zusammenarbeit mehrerer Klini-
ken. Alle Personen, die Zugang zu den Daten haben, sind zur Wahrung des Datengeheimnisses verpflich-
tet. Publikationen erfolgen nur anonymisiert. Ich bin mit der Weitergabe meiner personenbezogenen
Daten an den von mir benannten Hausarzt und die in die Behandlung einbezogenen Arzte/Arztinnen
einverstanden. Ich verpflichte mich, alle Gesundheitsstérungen, die im Verlauf der Therapie oder spéter
auftreten und mit der Therapie in Zusammenhang stehen konnten (z.B. spate Verénderungen des Blutbil-
des) unmittelbar meinem behandelnden Arzt zu melden.

Meine Teilnahme an der Studie erfolgt freiwillig, und ich kann meine Teilnahme an der Studie
jederzeit ohne Angabe von Grinden widerrufen. Ich kann bei Verweigerung der Studienteil-
nahme die Therapie frei wahlen. Ich bin auerdem damit einverstanden, dall die mir entnommene
Gewebsprobe einem besonders qualifizierten Pathologen (Referenzpathologen) zur Uberpriifung der
Diagnose zugeschickt wird.

Ich bin weiterhin damit einverstanden, dal® Teile der zu diagnostischen Zwecken entnommenen Blut- ,
Knochenmark- und Gewebeproben zu wissenschaftlichen, nicht-kommerziellen Untersuchungen ver-
wendet werden und Ubertrage hiermit der Studienleitung mein Verfligungsrecht an diesem Material.
Das Eigentumsrecht an den von mir entnommenen Blut- und Gewebeproben verbleibt bei mir. Ich
kann jederzeit meine Zustimmung zur Durchfiihrung der wissenschaftlichen Untersuchungen zuriick-
ziehen. Keinesfalls werden zusétzliche Gewebs- oder Blutuntersuchungen (iber das aus medizinischer
Indikation notwendige MaR hinaus durchgefuhrt.

Ich wurde dariiber aufgeklart, dal® regelméRige Kontrolluntersuchungen in meinem Interesse uber viele
Jahre hinweg durchgefiihrt werden sollen. Die Ergebnisse dieser Nachuntersuchungen werden der Studi-
enzentrale gemeldet.

Die Aufklarung uber die Teilnahme an der Studie war mir in allen Punkten verstandlich. Ich hatte aus-
reichend Gelegenheit, die Einzelheiten der Behandlung, ihre Ziele und Nebenwirkungen mit den be-
handelnden Arzten zu diskutieren. Ich stimme in Kenntnis dieser Information den geplanten wie auch
weiteren, sich durch die Umstande ergebenden und fir die Behandlung notwendigen MalRnahmen zu.
Ich bestétige, daR mir eine Kopie der Patienteninformation und der Einwilligungserklarung ausgehéan-
digt wurde.
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Ich erklare mich damit einverstanden, dal? ich nach Ablauf eines Jahres ohne Kontrolluntersuchung
von der Studienzentrale selbst angeschrieben werden kann. Diese kann mich zu einer Nachunter-
suchung durch einen Arzt meiner Wahl auffordern.

Ich wurde dariber informiert, dafl ich mich mit Fragen zur Studie an das Studiensekretariat wenden
kann.

Mir wurde mitgeteilt, daB beim Gerling-Konzern eine Probandenversicherung abgeschlossen wurde.
Die Allgemeinen Versicherungsbedingungen habe ich erhalten.

Arzt /[Funktion Datum, Unterschrift
Zeuge Datum, Unterschrift
Patient Datum, Unterschrift

Name und Anschrift des Patienten:

Vor- und Nachname des/r Patient/in (Druckschrift)

Strale

Stempel der Klinik

PLZ, Ort
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