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Liebe Patientin,

bei Ihnen wurde die Diagnose eines fruhen Stadiums von Gebarmutterhalskrebs
festgestellt und es wird nun die operative Behandlung geplant. Wir mdchten Sie
einladen, an dieser Studie zur operativen Behandlung des frihen Zervixkarzinoms
teilzunehmen. Das Projekt wird vollumfanglich von der Deutschen Krebshilfe (DKH)
unterstutzt und finanziell gefordert. Die genauen Informationen zu dieser Studie

erhalten Sie im Folgenden.

Warum wird diese Studie durchgefiihrt?

Gebarmutterhalskrebs ist die vierthaufigste Krebserkrankung bei Frauen weltweit und
betrifft ~ hauptsachlich  junge  Frauen. Die  Standardbehandlung  von
Gebarmutterhalskrebs im Fruhstadium besteht in der Entfernung der gesamten
Gebarmutter, des oberen Teils der Scheide, eines Teils des Halteapparates der
Gebarmutter und der zugehorigen Lymphknoten. Urspringlich wurde die Operation
Uber einen Baucheinschnitt (abdominale radikale Hysterektomie) durchgefuhrt. In den
letzten Jahrzehnten hat die minimalinvasive Chirurgie (laparoskopische
Hysterektomie) zunehmend an Bedeutung gewonnen, bei der nur drei bis funf kleine,
schlussellochgrof’e Einschnitte bendtigt werden. Studien zeigten, dass bei der
minimalinvasiven Chirurgie mit einem geringeren Blutverlust, einem kirzeren
Krankenhausaufenthalt und weniger Komplikationen zu rechnen ist.

Hintergrund der geplanten G-LACC-Studie ist das uUberraschende Ergebnis einer
kurzlich durchgefuhrten Studie (LACC), in der beide Ansatze verglichen wurden,
wobei verringerte Uberlebensraten fiir den minimalinvasiven Ansatz gezeigt wurden.
Die Studienergebnisse fuhrten zu einer grof3en Diskussion in der gynakologischen
Onkologie und trugen dazu bei, dass viele Gynakologen keine minimalinvasiven
Operationen mehr anbieten. Aufgrund des Fehlens von standardisierten operativen
Techniken und stringenten Qualitatskriterien in dieser Studie stellen viele Experten
diese Studienergebnisse allerdings in Frage. Im Speziellen wird bemangelt, dass im
Rahmen dieser Studie in der minimal-invasiven Gruppe eine Technik zur Entfernung
der Gebarmutter eingesetzt wurde, bei der moglichweise Tumorzellen im Bauch
verschleppt werden kénnen. In der Folge gab es zahlreiche weitere Auswertungen,
allerdings von geringerer wissenschaftlicher Aussagekraft, die teils die Ergebnisse
bestatigten und teils diesen widersprachen. Hierbei sind insbesondere grof3e Studien
aus Europa zu betonen, welche zeigen konnten, dass durch bestimmte
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»>chutzmalRnahmen® im Rahmen der Operation zur Verhinderung einer Tumorzell-
Verschleppung doch vergleichbare Heilungsraten nach minimalinvasiver Operation im
Vergleich zur offenen erzielt werden konnten. Um Patientinnen die Vorteile einer
minimalinvasiven Operation weiterhin anbieten zu konnen, ist daher eine weitere
vergleichende Studie mit klar vordefinierten Operationstechniken zur Verhinderung
einer Tumorzell-Verschleppung dringend erforderlich. Das Hauptziel unserer G-
LACC-Studie besteht darin zu beweisen, dass der minimalinvasive Eingriff (unter
Berucksichtigung der genannten ,Schutzmalnahmen®) der offenen Operation
hinsichtlich des Uberlebens nicht unterlegen ist. Weitere Analysen bewerten unter
anderem die Lebensqualitat der Teilnehmerinnen, Komplikationen und unerwinschte

Nebenwirkungen.

Was zeichnet diese Studie aus?

In dieser Studie steht lhre Sicherheit im Vordergrund. Daher werden strenge
Qualitatsvoraussetzungen fur die teilnehmenden Zentren gesetzt. Die Durchfuhrung
der Operation wird anhand neuester Erkenntnisse durchgefuhrt, die die
Tumorzellverbreitung wahrend der Operation vermeiden sollen. In einem strengen
Selektionsverfahren wurde die chirurgische Qualitat Ihrer Klinik von einem

Expertenausschuss bewertet und bestatigt, dass die Qualitatsvorgaben erflllt sind.

Was wird untersucht?
Diese Studie untersucht zwei verschiedene Operationstechniken:
- Die offene Operation (abdominale radikale/ einfache Hysterektomie)
- Die minimalinvasive Operation (laparoskopische oder roboterassistierte
radikale/ einfache Hysterektomie)
Ob die offene oder minimalinvasive Technik bei Ihnen angewandt wird, wird per Zufall
entschieden. Das Ergebnis dieser Zufallsentscheidung wird lhnen vor der Operation

mitgeteilt.

Ist die Teilnahme freiwillig?
Die Teilnahme an dieser Studie ist selbstverstandlich freiwillig und kann jederzeit ohne
Angabe von Grinden und Konsequenzen flir lhre weitere Behandlung von Ihnen

widerrufen werden.
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Wie lauft die Studie ab?

Wenn Sie nach ausreichender Information und Bedenkzeit einer Teilnahme an der
Studie zustimmen, werden Sie in eine der beiden Behandlungsgruppen durch ein
strukturiertes Zufallsverfahren (Randomisierung) zugeteilt. Diese Randomisierung
ermoglicht eine  moglichst optimale  Gleichverteilung zwischen  beiden
Behandlungsgruppen und liefert so die robustesten Ergebnisse fur eine
wissenschaftliche Arbeit. In beiden Behandlungsarmen wird die Entfernung der
Gebarmutter mit Halteapparat, die Entfernung des an der Gebarmutter angrenzenden
Teils der Scheide und der Beckenlymphknoten (ggf. als Wachterlymph-
knotenverfahren) durchgefihrt. Im minimalinvasiven Arm wird Uber 3-5 Einstiche (1-
2cm) die Operation durchgefuhrt und die Gebarmutter Uber die Scheide geborgen
unter Einsatz der vorgeschriebenen ,Schutzmallinahmen® zur Vermeidung einer
Tumorzell-Verschleppung.

Wenn bei Ihnen ein Tumor unter 2cm Grofde vorliegt und er noch weitere bestimmte
Kriterien erflllt, kann auch in Absprache mit Ihrem Arzt eine einfache Hysterektomie
erfolgen.

Falls sich in der Operation ein ausgedehnterer Befund zeigt, als vorher angenommen
(groferer Tumor, Lymphknoten befallen), wird die Studie fur Sie beendet, aber die
Behandlung gemaf den nationalen Leitlinien weitergefuhrt.

Nach der Operation erfolgt die Weiterbehandlung, gemal den im Prifplan
vorgesehenen Nachbeobachtungsterminen nach einem und sechs Monaten sowie
jahrlich  bis zum funften Jahr nach der Operation. Wahrend der
Nachbeobachtungstermine werden Sie gebeten Fragebdgen zu lhrer derzeitigen
Lebensqualitat bezogen auf Ihre Erkrankung auszuflllen. Auflerdem befragt Sie lhr
Prufarzt zu moglichen Problemen und nimmt ggf. Blutproben und/oder Abstriche. Die
Nachsorge erfolgt gemafl der nationalen Leitlinie zur Diagnostik und Therapie bei

Gebarmutterhalskrebs.

Welche gesundheitlichen Risiken und Belastungen sind mit der Teilnahme
verbunden?

Beide Operationstechniken sind mit operativen Risiken verbunden, die im unteren
Text aufgefihrt werden. Die Operation gehdrt allerdings nach aktuellen Empfehlungen

zur Therapie der ersten Wahl.
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In der grofdten Studie, die beide Operationsverfahren vergleicht, zeigte sich kein
langfristiger Unterschied fur operative Komplikationen zwischen beiden Verfahren.
Andere Studien zeigten hingegen, dass der minimalinvasive Ansatz mit geringerem
Blutverlust, schnellerer Mobilisation und weniger postoperativen Komplikationen
verbunden ist.

Grundsatzlich sind trotz sorgfaltigster Operation folgende Risiken mit beiden

Operationsverfahren verbunden:

- Verletzung benachbarter Organe: Es konnen wahrend der Operation Organe
wie Harnblase, Darm, Harnleiter, Harnrohre oder Nerven verletzt werden, was
ggf. weitere Operationen oder Spatfolgen verursachen kann.

- Blutungen: Bei der Operation kann es zu Blutungen unterschiedlicher Starke
kommen, die in aller Regel schnell gestillt werden konnen. In seltenen Fallen
sind eine Erweiterung der Operation, eine erneute Operation oder die Gabe
von Blutprodukten notwendig.

- Harnverhalt: Nach der Operation kann es sein, dass die Blase nicht entleert
werden kann. Dieses ist durch nerven-schonende Operationstechniken
deutlich seltener geworden. In einigen Fallen muss ein Blasenkatheter uber
langere Zeit belassen werden.

- Infektionen: Durch die Operation kdénnen Bakterien in die Wundregionen
eintreten und es kann zu Infektionen kommen. In seltenen Fallen muss erneut
operiert werden. Normalerweise genugt eine antibiotische Therapie.

- Blutgerinnsel: Durch die Operation und die Zeit ohne Bewegung steigt die
Gefahr fur Blutgerinnsel (Thrombosen). Diese kénnen sich zu verschleppten
Blutgerinnseln (Embolien) in Lunge oder Gehirn entwickeln, was langfristige
Folgen haben kann. Daher werden Sie fruhzeitig nach der Operation zur
Bewegung angehalten und erhalten Mal3hahmen zur Thromboseprophylaxe.

- Wundheilungsstdrungen: In Abhangigkeit der Grélze der Narben und mdglicher
Vorerkrankungen kann es zu Stérungen der Wundheilungen kommen. In
seltenen Fallen kann dieses zu einem Bauchwandbruch fuhren, der ggf. erneut
operiert werden muss.

- Haut-/ Weichteil-/ Lagerungsschaden: Durch die Operation und auch die
Lagerung wahrend der Operationen kann es zu Schadigungen (Absterben von
Gewebe, Bluterguss, Schwellung, Nervenverletzung) kommen, die auch
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langfristige Folgen haben koénnen (Taubheits-Gefuhl, Missempfindung,
Narben). Die Chancen hierfur werden durch strikte Kontrollen der Lagerung im
Operationssaal reduziert.

- Unfruchtbarkeit: Nach Entfernung der Gebarmutter ist eine Schwangerschaft
nicht moglich. Die Eierstocke werden in der Regel belassen, sodass die
hormonelle Funktion erhalten bleibt. Durch die Entfernung der Gebarmutter
besteht die Gefahr, dass die Menopause friher eintritt als normalerweise.

- Lymphdédem: Die Entfernung von Lymphknoten erhdht die Gefahr von
Infektionen,  Lymphflissigkeitsansammlungen (Serom) und Odemen
(Wasseransammlung im Gewebe). Dieses kann zu dauerhafter
Beeintrachtigung fuhren. Ggf. sind erneute Operationen erforderlich. Die
Wachterlymphknotenentfernung kann das Risiko flr das Auftreten dieser
Nebenwirkungen reduzieren.

- Rezidiv: Das Wiederauftreten des Tumors ist von vielen Faktoren abhangig und
kann durch optimale Operationsverfahren reduziert werden. Die gro3e LACC-
Studie zeigte, dass nach minimalinvasiver Operation 86% der Patientinnen
tumorfrei waren, wahrend 96,5% nach offener Operation tumorfrei waren.
Dieses bestatigte sich auch im Gesamtuberleben (minimalinvasiv 93,8%
versus offen 99,0%). Einige weitere Arbeiten unterstitzten diese Zahlen.
Zahlreiche andere Arbeiten zeigten aber, dass bei Anwendung von
Operationstechniken, die eine Verteilung von Tumorzellen im Bauch verhindern
sollen, das minimalinvasive Verfahren ahnlich sichere Ergebnisse erreicht, wie
die offene Operation. Ebenso zeigte sich auch in Fallen, in denen der Tumor
bereits vor der Gebarmutterentfernung durch eine Konisation entfernt wurde,
dass keine erhohte Gefahr fur ein Rezidiv durch minimalinvasive Operationen
besteht. Daher werden in dieser Studie operative MaRnahmen vorgeschrieben,
die die Wahrscheinlichkeit einer  Tumorzell-Verschleppung nach

minimalinvasiver Operation verhindern sollen.

Falls diese Operationsverfahren trotz der MaRRnahmen zur Verhinderung von
Tumorzellverteilung zu einer hdheren Rate an Wiederauftreten (Rezidiv) von Tumoren

fuhren, kann dieses Verfahren lhre Heilungschancen reduzieren.
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Welchen personlichen Nutzen habe ich von der Teilnahme an der Studie?

Im offenen Behandlungsarm erhalten Sie die Standardtherapie, wie Sie sie auch
unabhangig von der Studie in den meisten Kliniken gemal Leitlinie erhalten wirden.
Basierend auf den Resultaten der LACC Studie ist dieses Operationsverfahren mit
einer verbesserten Heilungschance verbunden.

Fall Sie dem minimalinvasiven Behandlungsarm zugeteilt werden, profitieren Sie
wahrscheinlich von schnellerer Erholung nach der Operation, geringerem Blutverlust
und weniger postoperativen Komplikationen. Aktuell ist noch offen, welches der
beiden Verfahren das bessere ist und ob ein zusatzlicher Nutzen fur Sie besteht. Dies
zu uberprufen, ist Gegenstand der Studie.

Wer darf an dieser klinischen Studie nicht teilnehmen?

Schwangere Frauen durfen an dieser klinischen Prafung nicht teilnehmen. Vor der
klinischen Studie mussen sich deshalb alle Frauen einem Schwangerschaftstest
unterziehen. Davon ausgenommen sind Frauen, die nicht mehr schwanger werden

kénnen (z.B. nach den Wechseljahren).

Welche anderen Behandlungsmoglichkeiten gibt es auBerhalb der Studie?

Die operative Behandlung mittels radikaler/ einfacher Hysterektomie und (Wachter-)
Lymphknotenentfernung ist die empfohlene erste Wahl zur Behandlung des frihen
Gebarmutterhalskrebses. Wenn Sie nicht an dieser Studie teilnehmen, wird lhnen
seitens lhrer Klinik die gleiche Therapie empfohlen. Ob eine offene oder
minimalinvasive Operation erfolgt, hangt von der behandelnden Klinik und lhrer

Entscheidung ab.

Entstehen fur mich Kosten durch die Teilnahme an der Studie? Erhalte ich eine
Aufwandsentschadigung?
Im Rahmen der Studie erfolgt keine finanzielle Entschadigung fir |hre Teilnahme.

Zusatzliche Kosten entstehen fiir Sie nicht.

Bin ich wahrend der klinischen Studie versichert?
Bei der Studie sind Sie wie bei jedem Krankenhausaufenthalt Gber die Berufshaftpflicht-

Versicherung der Klinik versichert. Wenn Sie vermuten, dass durch die Teilnahme an
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der Studie |Ihre Gesundheit geschadigt oder bestehende Leiden verstarkt wurden,

wenden Sie sich bitte unverziglich an Ihren behandelnden Arzt.

Im Rahmen der G-LACC Studie wurde zusatzlich eine Gruppen-Unfallversicherung
abgeschlossen. Der Versicherungsschutz gilt fur Unfalle, von denen Sie wahrend lhrer
Aufenthalte im Studienzentrum zum Zwecke der Studie betroffen werden.

Die direkten An- und Abfahrtswege zu und von den Studienzentren sind mitversichert.
Der Versicherungsschutz entfallt, wenn die Wegedauer ohne Not verlangert oder der
Weg selbst durch rein private und eigenwirtschaftliche MaRRnahmen (z.B. Einkauf,
Besuch von Gaststatten zu Privatzwecken) unterbrochen wird.

Eine Kopie des Versicherungsscheines wird lhnen auf Nachfrage durch lhren
Studienarzt am Zentrum ausgehandigt.

Im Schadensfall, wenden Sie sich bitte unverzuglich an den Versicherer:

Name u. Anschrift der Versicherung: SV Sparkassen Versicherung

Gebaudeversicherung AG

Telefon:
Fax:

Versicherungsschein-Nr.:

gegebenenfalls mit  Unterstitzung durch lhren  Studienarzt, um lhren
Versicherungsschutz nicht zu gefahrden. Sofern lhr Studienarzt Sie dabei unterstutzt,
erhalten Sie eine Kopie der Meldung. Sofern Sie Ihre Anzeige direkt an den Versicherer

richten, informieren Sie bitte zusatzlich lhren Studienarzt.

Was geschieht mit den tiber mich erhobenen Daten?
Rechtsgrundlage flr die Datenverarbeitung ist Ihre informierte Einwilligung geman Art.
6 Abs. 1 Buchst. a und Art. 9 Abs. 2 Buchst. a der DSGVO (Datenschutzgrund-

verordnung). Der Verantwortliche fur die Datenverarbeitung ist:

Prof. Dr. Peter Hillemanns
Klinik fur Frauenheilkunde und Geburtshilfe (OE 6410)
Carl-Neuberg-Str. 1, 30625 Hannover.
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Die Daten werden zu jeder Zeit vertraulich behandelt. Die Daten werden in
pseudonymisierter Form an den Initiator der Studie, der Medizinischen Hochschule
Hannover bzw. von ihm beauftragte Stellen zum Zweck der wissenschaftlichen
Auswertung weitergeleitet. Zugriff auf die personenbezogenen Daten haben nur die
zustandigen Personen im jeweiligen Studienzentrum.

Pseudonymisieren bedeutet, dass die personenbezogenen Daten wie der Name und
das Geburtsdatum ohne Hinzuziehung einer speziellen Identifizierungs-Liste nicht
mehr einer konkreten Person zugeordnet werden kénnen. Die personenbezogenen
Daten werden durch einen Nummern- und/oder Buchstabencode ersetzt; die Angabe
des Geburtsdatums wird auf das Geburtsjahr beschrankt. Im Studienzentrum ist eine
solche Liste hinterlegt, auf der die Namen den Nummern- und/oder Buchstabencodes
zugeordnet sind. Diese Liste wird im Studienzentrum gesondert aufbewahrt und
unterliegt dort technischen und organisatorischen MalRnahmen, die gewahrleisten,
dass die personenbezogenen Daten l|hnen durch unbefugte Personen nicht
zugeordnet werden konnen.

Die Daten werden 15 Jahre nach Beendigung oder Abbruch der Studie aufbewahrt.
Sie sind gegen unbefugten Zugriff gesichert. Spatestens nach 15 Jahren werden sie
geldscht.

Zustandige und zur Verschwiegenheit verpflichtete Mitarbeiter des Initiators der Studie
oder von ihm zum Zweck der wissenschaftlichen Auswertung beauftragter
Unternehmen (Naheres dazu in der datenschutzrechtlichen Einwilligungserkliarung)
konnen, auch nachdem alle relevanten Daten bereits Ubermittelt wurden, Einsicht in
die beim Studienzentrum vorhandenen Behandlungsunterlagen nehmen, um die
Datenubertragung zu Uberprifen. Durch lhre Unterschrift entbinden Sie zu diesem

Zweck lhre Arzte von der arztlichen Schweigepflicht.

Sind mit der Datenverarbeitung Risiken verbunden?

Bei jeder Erhebung, Speicherung, Nutzung und Ubermittlung von Daten bestehen
Vertraulichkeitsrisiken (z.B. die Mdglichkeit, die betreffende Person zu identifizieren).
Diese Risiken lassen sich nicht vollig ausschlielen und steigen, je mehr Daten
miteinander verknUpft werden kdnnen. Der Initiator der Studie versichert Ihnen, alles
nach dem Stand der Technik Mdgliche zum Schutz lhrer Privatsphare zu tun und

Daten nur an Stellen weiterzugeben, die ein geeignetes Datenschutzkonzept
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vorweisen konnen. Medizinische Risiken sind mit der Datenverarbeitung nicht

verbunden.

Kann ich meine Einwilligung widerrufen?

Sie konnen lhre jeweilige Einwilligung jederzeit ohne Angabe von Grunden schriftlich
oder mundlich widerrufen, ohne dass Ihnen daraus ein Nachteil entsteht. Wenn Sie
Ihre Einwilligung widerrufen, werden keine weiteren Daten mehr erhoben. Die bis zum

Widerruf erfolgte Datenverarbeitung bleibt jedoch rechtmafig.

Welche weiteren Rechte habe ich bezogen auf den Datenschutz?
Bezuglich Ihrer Daten haben Sie entsprechend Artikel 13 ff. der DSGVO die folgenden
Rechte:

Recht auf Auskunft:

Sie kdnnen jederzeit Auskunft Uber die betreffenden personenbezogenen Daten, die im
Rahmen dieser Studie erhoben, verarbeitet oder an Dritte Ubermittelt werden, verlangen
(Artikel 15 DSGVO).

Recht auf Berichtigung:
Sie haben das Recht, Sie betreffende unrichtige personenbezogene Daten berichtigen
zu lassen (Artikel 16 und 19 DSGVO).

Recht auf Léschung:

Sie haben das Recht, die Loschung lhrer personenbezogenen Daten zu verlangen, z.B.
wenn diese Daten fur den Zweck, fur den sie erhoben wurden, nicht mehr notwendig
sind (Artikel 17 und 19 DSGVO).

Recht auf Einschrankung der Verarbeitung:

Unter bestimmten Voraussetzungen haben Sie das Recht, von dem Verantwortlichen
die Einschrankung der Verarbeitung zu verlangen, d.h. die Daten durfen nur gespeichert,
nicht verarbeitet werden. Dies mussen Sie beantragen. Wenden Sie sich hierzu bitte an
lhre/ lhren Studienarztin/ -arzt oder an den Datenschutzbeauftragten des
Studienzentrums (Artikel 18 und 19 DSGVO).

Recht auf Datenuibertragbarkeit:
Sie haben das Recht, die betreffenden personenbezogenen Daten, die Sie dem

Verantwortlichen fur diese Studie bereitgestellt haben, zu erhalten. Damit kdnnen Sie
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beantragen, dass diese Daten entweder |hnen oder, soweit technisch mdglich, einer
anderen von lhnen benannten Stelle Ubermittelt werden (Artikel 20 DSGVO).

Widerspruchsrecht:

Sie haben grundsatzlich ein allgemeines Widerspruchsrecht auch gegen rechtmafige
Datenverarbeitungen, die im oOffentlichen Interesse liegen, in Ausubung Ooffentlicher
Gewalt oder aufgrund des berechtigten Interesses einer Stelle erfolgen (Artikel 21
DSGVO).

Bitte wenden Sie sich im Regelfall an das Studienzentrum, denn allein das
Studienzentrum kann aufgrund des Pseudonymisierungsprozesses vollumfanglich auf
Ihre Daten zugreifen bzw. entsprechende Auskunfte geben. Der Initiator der Studie
kann vor diesem Hintergrund nur sehr begrenzt helfen.

Bei Anliegen zur Datenverarbeitung und zur Einhaltung der datenschutzrechtlichen

Anforderungen konnen Sie sich auch an folgende Datenschutzbeauftragte wenden:

Datenschutzbeauftragter des Studienzentrums:
Klinik
Datenschutzbeauftragte
Stral’e Nr., PLZ Ort
E-Mail:

Datenschutzbeauftragter des Initiators der Studie:

Medizinische Hochschule Hannover
Datenschutzbeauftragte der MHH — OE 0007
Carl-Neuberg-Strale 1, 30625 Hannover

Datenschutz@mh-hannover.de

Sie haben ein Beschwerderecht bei jeder Aufsichtsbehorde flur den Datenschutz. Eine
Liste der Aufsichtsbehdrden in Deutschland finden Sie unter
https://www.bfdi.ound.de/DE/Infothek/Anschriften_Links/anschriften_links-node.html

An wen wende ich mich bei weiteren Fragen?
Sie haben stets die Gelegenheit zu weiteren Beratungsgesprachen mit dem auf Seite

1 genannten oder einem anderen Prifarzt.
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Studienzentrum: <Name des Studienzentrums>

Studienarzt:

Name in Druckbuchstaben

EINWILLIGUNGSERKLARUNG

zur Studie mit dem Titel

»Eine randomisierte klinische Studie zum Vergleich der
laparoskopischen oder roboterassistierten radikalen/einfachen
Hysterektomie mit der abdominalen radikalen/einfachen Hysterektomie

bei Patientinnen mit Gebarmutterhalskrebs im Friihstadium*

Name der Patientin in Druckbuchstaben:

geb. am: Teilnehmer-Nr.:

= |ch bin von Herrn / Frau uber Wesen,

Bedeutung und Tragweite der Studie sowie die sich fur mich daraus ergebenden

Anforderungen aufgeklart worden. Ich habe darlber hinaus den Text der
Patientenaufklarung und dieser Einwilligungserklarung gelesen.
» |ch hatte ausreichend Zeit, Fragen zu stellen und mich zu entscheiden.

Aufgetretene Fragen wurden mir vom Studienarzt beantwortet.

Maoglichkeit zur Dokumentation zusatzlicher Fragen seitens der Patientin oder sonstiger Aspekte des
Aufklarungsgesprachs:

= Ich weil3, dass ich meine freiwillige Mitwirkung jederzeit beenden kann, ohne dass

mir daraus Nachteile entstehen.
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Datenschutzrechtliche Einwilligung

Mir ist bekannt, dass bei dieser Studie personenbezogene Daten, insbesondere
medizinische Befunde Uber mich erhoben, gespeichert und ausgewertet werden
sollen. Die Verwendung der Angaben uber meine Gesundheit erfolgt nach
gesetzlichen Bestimmungen und setzt vor der Teilnahme an der Studie folgende
freiwillig abgegebene Einwilligungserklarung voraus, das heit ohne die
nachfolgende Einwilligung kann ich nicht an der Studie teilnehmen.

1. Ich willige ein, dass im Rahmen dieser Studie personenbezogene Daten uber
mich, wie in der Informationsschrift beschrieben erhoben und in Papierform sowie
auf elektronischen Datentragern im Studienzentrum (siehe S. 1) aufgezeichnet
werden. Zu diesem Zweck entbinde ich die mich behandelnden Arzte von der
arztlichen Schweigepflicht. Soweit erforderlich, didrfen die erhobenen Daten
pseudonymisiert (verschllsselt) weitergegeben werden:

a) an die Medizinische Hochschule Hannover oder an von dieser beauftragte Stellen
zum Zweck der wissenschaftlichen Auswertung,

b) im Falle unerwinschter Ereignisse: an die Medizinische Hochschule Hannover,
an die jeweils zustandige Ethik-Kommission und zustandige Behorden sowie von
dieser an die Europaische Datenbank.

2. AulRerdem willige ich ein, dass autorisierte und zur Verschwiegenheit verpflichtete
Beauftragte des Initiators der Studie Einsicht in die Behandlungsunterlagen bei
meinem behandelnden Arzt nehmen, soweit dies zur Uberpriifung der
Datenubertragung erforderlich ist. FUr diese Mallnahme entbinde ich die jeweiligen
Arzte von der Schweigepflicht.

3. Ich bin daruber aufgeklart worden, dass ich meine Einwilligung jederzeit
widerrufen kann. Im Falle des Widerrufs werden keine weiteren Daten mehr
erhoben. Ich kann in diesem Fall die Léschung der Daten verlangen.

4. Ich willige ein, dass die Daten nach Beendigung oder Abbruch der klinischen
Studie mindestens 15 Jahre aufbewahrt werden.
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Ich erklare mich bereit, freiwillig an der Studie teilzunehmen.

Zugleich willige ich in die Verarbeitung der genannten Daten ein.

Ein Exemplar der Informationsschrift und der Einwilligungserklarung habe ich

erhalten. Ein Exemplar verbleibt im Studienzentrum.

Unterschrift der Teilnehmerin

(Name der Patientin in Druckbuchstaben)

(Ort, Datum — eigenhandig einzutragen) (Unterschrift)

Erklarung und Unterschrift der/ des aufklirenden Arztin/ Arztes

Ich habe das Aufklarungsgesprach gefuhrt und die Einwilligung eingeholt.

(Name Arztin/ Arzt in Druckschrift)

(Ort, Datum) (Unterschrift)
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