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Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

wir méchten Sie um lhre Einwilligung zur Teilnahme an einer klinischen
Studie bitten.

Klinische Studien sind wissenschaftiche Untfersuchungen am
Menschen. Sie kdnnen dazu dienen, neue Informationen zu
Erkrankungen und Krankheiten zu gewinnen, um so neue
Therapiemdglichkeiten zu etablieren und individuellere
Behandlungen fUr den einzelnen Patienten zu schaffen. Die Studie,
die wir Ihnen hier vorstellen, wurde von einer unabhdngigen
Ethikkommission zustimmend bewertet. Die Ethikkommission soll die
Beachtung ethischer und rechtlicher Standards sowie die
wissenschaftliche IntegritGt von Forschungsvorhaben am und mit
Menschen prifen.

Die multizentrische Studie ,,DELPHI* wurde von der Klinik fOr
Strahlentherapie am Universitatsklinikum Dresden entwickelt und wird
von dieser gemeinsam mit der Klinik fir Radioonkologie und
Strahlentherapie am Universitatsklinkum Heidelberg geleitet. Es
handelt sich hierbei um eine gemeinsame Studie des Nationalen
Zentrums fOr Tumorerkrankungen (NCT) Dresden und Heidelberg.
Nationale Unterstotzung erfdhrt die Studie weiterhin mit unserem
Forschungsauftrag als Mitglied des Deutschen Konsortiums fUr
Translationale Krebsforschung (DKTK).

Der nachfolgende Text soll Innen die Ziele und den Ablauf dieser
Studie erl@utern, um Ihnen bei der Entscheidung Uber eine mdgliche
Teilnahme an dieser Studie zu helfen. Daneben wird ein Studienarzt
ein Aufkl@rungsgespréch mit Ihnen fUhren. Bitte zOgern Sie nicht,
Missverst@ndnisse  oder Fragen anzusprechen. Sie werden
anschlieBend ausreichend Zeit erhalten, um Uber Ihre Teilnahme zu
entscheiden.
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Worum geht es bei dieser
Studie?

Ziel der Studie

Wie ist der Ablauf dieser Studie
und was muss ich bei der
Teilnahme beachten?
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Bei |Ihnen wurde eine Krebserkrankung im Bereich der
Gaumenmandeln (Oropharynxkarzinom) chirurgisch behandelt und
Tumorgewebe operativ entfernt. Aufgrund der TumorgréBe und /
oder Lymphknotenmetastasen  besteht die Indikation  zur
postoperativen Strahlentherapie oder einer Kombination aus
Strahlen-  und  Chemotherapie. Ein  groBer Anteil dieser
Oropharynxkarzinome wird durch eine Infekfion mit Herpesviren (HPV
16+18) verursacht. Diese Karzinome sprechen sehr gut auf eine
Strahlentherapie an. Es ist derzeit unklar, ob die Strahlentherapie mit
der bisherigen Standarddosis (60 bzw. 66 Gy) notwendig ist.

Im Rahmen der DELPHI Studie soll gepruft werden, ob bei Patienten
mit HPV-assoziierten Oropharynxkarzinomen (durch Herpesviren
verursacht) eine Strahlentherapie mit niedrigerer Gesamtdosis sicher
ist und so gleichzeitig die langfristigen Nebenwirkungen einer solchen
Therapie reduziert werden kdnnen.

Erste Dosisstufe

Vor Therapiebeginn erfolgt die Testung Ihres Tumorgewebes auf das
Vorliegen einer Infektion mit Herpesviren @. Sollte keine Infektion
vorliegen (Studienarm 1) @), erfolgt eine Standardtherapie entweder
als Strahlentherapie @ oder als Kombination aus Strahlen- und
Chemotherapie @. Anhand von klinischen Risikofaktoren fir das
Wiederauftreten des lokalen Tumors (TumorgréBe und AusmalB des
Lymphknotenbefalls), wird entschieden, ob eine Strahlen- oder
Strahlenchemotherapie notwendig ist. Ein hohes Risiko (@,@) fUr das
Wiederauftreten des Tumors besteht bei Patienten bei denen der
Tumor nicht vollsténdig operativ entfernt wurde (sog. R1-Resekfion),
bei denen mehr als drei Lymphknoten befallen waren, bei denen der
Tumor (T4-Situation) oder ein befallener Lymphknoten (extrakapsulére
Aussaat der Tumorzellen) besonders groB gewesen sind. Bei allen
anderen Patienten mit Indikation zur postoperativen Bestrahlung
besteht ein mittleres Risiko, bei diesen erfolgt eine alleinige
Strahlentherapie (@, @).

Bei Vorliegen einer HPV-Infektion (Studienarm 2) @ ist eine
Strahlentherapie @ mit reduzierter Gesamtdosis geplant. Bei
gleichzeitigem Vorliegen von histologischen Risikofaktoren ist eine
gleichzeitige Chemotherapie mit Cisplatin in  klinisch  Ublicher
Gesamtdosis geplant @. Die Risikoeinteilung der Patienten erfolgt so
wie oben bereits erldutert. Nachdem der Studienarm 2 geschlossen
wurde und wdhrend diese Patfienten 2 Jahre nachgesorgt werden
©. erfolgt fUr Patienten mit Vorliegen einer HPV-Infektion eine
Standard-Strahlentherapie bzw. eine Kombination aus Strahlen- und
Chemotherapie (Studienarm 3) @.
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Ablauf DELPHI-Studie Erste Dosisstufe

arme

Patienten mit
mittlerem Risiko

Radiotherapie mit
Standard-
Bestrahlungsdosis
60 Gy

6 Wochen
HPV-positiv

Studienarm3

Patienten mit
mittlerem Risiko

Radiotherapie mit
Standard-
Besirahlungsdosis
60 Gy

Voraussetzung

HPV-negativ
Eintelung in Studienarm 1
Behandlungs- (Beobachtungsarm A)

Radiochemotherapie

(Beobachtungsarm B)

Radiochemotherapie

HPV-Test

HPV-positiv

Studienarm 2
(Interventionsarm A)

Patienten mit
mittlerem Risiko

Patienten mit
hohem Risiko

Patienten mit
hohem Risiko

Radiotherapie mit
reduzierter
Bestrahlungsdosis
54 Gy

Radiochemotherapie
mit reduzierter
Bestrahlungsdosis
594Gy

mit Standard-
Bestrahlungsdosis
66 Gy

2 Jahre
Nachsorge

&
<

Wahrend des 2 Jahre Nachsorgezeitraums
im Studienarm 2 kénnen Patientenin die
Studienarme 1 oder 3 weiter
eingeschlossen werden

Patienten mit
hohem Risiko

Nachsorgetermine in unserer Klinik:

1. + 2. Jahr 3.-5. Jahr

viertelighrich  halbjahrlich

mit Standard-
Bestrahlungsdosis
66 Gy

Wdhrend der Radiochemo-

therapie, einmalig nach Ende

1x/ Woche,
4. Woche Abschlussgesprach

zuséizliche studienbedingte
MaBnahmen

ﬂrahlen’rherdpie mit Protonen

REG-Nr.: NCT03396718

Wdahrend der Strahlentherapie werden Sie regelmdBig mit den
behandelnden Arzten sprechen, um eventuell auftretende
Nebenwirkungen frihzeitig zu erkennen und zu behandeln. Nach
Abschluss der Therapie erhalten Sie auBerdem regelmdBige Termine
zur Nachuntersuchung. Dieser Ablauf unterscheidet sich nicht von
der Routine auBerhalb klinischer Studien.

Innerhalb dieser Studie ist allerdings zusatzlich die Beantwortung von
Fragebdgen zu lhrer Lebensqualitédt vor Beginn und nach Abschluss
der Behandlung sowie zu den Nachuntersuchungsterminen
vorgesehen sowie zus@tzliche Blutenthahmen (vor und wdhrend der
Therapie, zur Abschlussvisite, 3 Monate nach Abschluss der Therapie
bzw. bei Rezidiv-/Metastasenverdacht).

Die Einhaltung der Besuchstermine ist fUr lhre Sicherheit sowie fUr den
Erfolg der Studie von groBer Bedeutung.

Es ist moglich, dass Sie im Rahmen der klinischen Studie lhre
Strahlentherapie ganz oder teilweise mit Protonen erhalten. Die
Protonentherapie ist eine neue Methode der Strahlentherapie, die
inre Strahlendosis, also Energie erst tiefer im Korper freisetzen kénnen
als Photonen. AuBerdem weisen Protonen einen sehr viel steileren
Dosisabfall im Bereich hinter dem Tumor auf als Photonen, d.h. der
Strahl stoppt im Patienten und dringt nicht durch den Kérper
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Jchonung des umliegenden Gewebes

Welchen personlichen Nutzen
habe ich von der Teilnahme an
dieser Studie?

Welche Risiken und

Belastungen sind mit der
Teilnahme an der Studie
verbunden?

Mégliche Nebenwirkungen

R|EG—Nr.: NCT03396718

hindurch.

Dadurch erhofft man sich, dass diese Therapie bei einigen
Tumorerkrankungen besser als die konventionelle, d.h. herkémmliche
Strahlentherapie mit Photonen in der Lage ist, das an den Tumor
angrenzende  gesunde  Gewebe zu  schonen. Ob die
Protonentherapie auch bei lhrer Erkrankung dazu fUhrt, das Risiko von
Nebenwirkungen der Strahlentherapie zu reduzieren, ist bisher noch
nicht wissenschaftlich bestdtigt worden. Grundsétzlich wdre dies
aufgrund der besseren Dosisverteilung zu vermuten, jedoch kann die
besonders hohe Prézision des Protonenstrahls auch zu Problemen
fUhren, zum Beispiel wenn sich der Tumor bewegt oder wenn
wdahrend der Behandlung Verdnderungen in der Dicke oder
Zusammensetzung der umliegenden gesunden Gewebe auftreten.
Daneben kdnnen die dgleichen Nebenwirkungen wie bei einer
Strahlentherapie mit Photonen auftreten.

lhr_behandelnder Studienarzt _wird _in _lhrem persoénlichen Fall
enischeiden, ob die Strahlentherapie mit Protonen in Frage kommit.

Ihr persénlicher Nutzen von der Teilnahme an der Studie liegt in erster
Linie in der sehr gut standardisierten und kontrollierten Therapie und
Nachsorge. Ob auch die Zuordnung zu einem bestimmten
Behandlungsarm ein Vorteil ist, wissen wir erst, nachdem in einigen
Jahren die Ergebnisse der Studie vorliegen.

Maogliche Nebenwirkungen und Strahlenfolgen sind detailliert in dem
von lhrem  Arzt  ausgehdndigten Aufkl@rungsbogen  zur
Strahlentherapie aufgelistet und treffen fUr alle Behandlungsgruppen
Zu.

Haufigkeit und Ausprdgung nach Strahlentherapie mit reduzierter
Bestrahlungsdosis im Vergleich zur Standard-Strahlentherapie sind
Gegenstand dieser Studie, sodass diese Ergebnisse erst in einigen
Jahren abschlieBend darUber Aufschluss geben werden. Dennoch
sind beide Therapieschemata nach Nutzen-Risiko-Abschatzung
entsprechend akfuellem Stand der Wissenschaft als sicher
einzuschd&tzen.

Uber die Risiken und Nebenwirkungen werden Sie im Rahmen eines
individuellen  Gespréchs  aufgeklart.  Wir  haben  fir  alle
Behandlungsarme maximal zuldssige Strahlendosen in den nicht
tumorbefallenen Geweben eingefUhrt. Diese maximalen Dosen
sollen die Gefahr von schweren Spdtfolgen verringern. Da bei
Behandlung im Interventionsarm eine niedrigere Strahlendosis zur
Anwendung  kommt, ist  mit  einer Verminderung  der
Bestrahlungsfolgen zu rechnen.

Mit der Teilnahme an dieser Studie wiligen Sie in vier, durch die
Teiinahme an der Studie bedingte, zusatzliche Blutentnahmen ein,
deren Risken mit denen einer herkdmmlichen klinischen
Blutentnahme verbunden sind. Blutentnahmen sind diagnostische
Standard-MaBnahmen und werden durch quadlifiziertes Personal
durchgefUhrt. Die Risiken und Nebenwirkungen sind fUr Sie minimal.

Version 54.0- 2514.025.2018 Seite 4 von 14



UniversitatsKlinikum Heidelberg
Patienteninformation und Einwilligungserkldarung der DKTK-Studie ,,DELPHI*

Schwerwiegende Ereignisse
umgehend melden

Wer darf an dieser Studie nicht
teilnehmen?

Entstehen fir mich Kosten durch
die Teilnahme an der Studie?

KostenUbernahme Protonen

Sehr selten auftretende Komplikationen/ Risiken sind: Einblutung nach
Blutentnahme, Nervenschddigung durch Fehlpunktion, Schmerzen
an der Punktionsstelle oder eine Infektion.

Solten im  Verlauf der Studie irgendwelche Symptome,
Begleiterscheinungen oder Verletzungen auftreten, miUssen Sie diese
lhrem  Arzt  bzw. der  Studienambulanz ~ mitteilen,  bei
schwerwiegenden Begleiterscheinungen (unerwUnschte
Nebenwirkungen, Krankenhausaufenthalt) umgehend telefonisch.
Sie erreichen diesen Uber unsere Studienambulanz (Telefon 0351-458
2238). AuBerhalb der reguldren Arbeitszeiten erreichen Sie den
diensthabenden Arzt Gber unsere Station (Telefon 0351-458 2428).

Sollten Sie gleichzeitig an anderen Studien oder klinischen
Forschungsprojekten zur Untersuchung von Krebserkrankungen
teilnehmen oder vor kurzem teilgenommen haben, teilen Sie dies
bitte lhrem aufklGrenden Arzt mit. Dieser wird prifen, ob eine
gleichzeitige Teilnahme an der Studie moglich ist.

Durch lhre Teinahme an der Studie entstehen fUr Sie keine
zus@tzlichen Kosten und Sie erhalten keine Aufwandsentschadigung.

Wenn Sie die Strahlentherapie ganz oder feilweise mit Protonen
erhalten, wird Ihnen eine getrennte Information Uber die

durch Krankenkasse

Bin ich wdahrend der
Studie versichert?

Werden mir neue Erkenntnisse
wdhrend
der Studie mitgeteilt?

R|EG—Nr.: NCT03396718

KostenUbernahme durch lhre Krankenkasse ausgehdndigt. Sollte Ihre
Krankenkasse  einer  KostenUbernahme  fUr  die  Protonen-
Strahlentherapie nicht zustimmen, steht es Innen dann frei, entweder
auf die Studienteilnahme zu verzichten und die gesamte
Strahlentherapie mit einer Standard-Photonentherapie durchflhren
Zu lassen, oder, wenn Sie eine Strahlentherapie mit Protonen
innerhalb der Studie winschen, die Kosten dafur selbst zu fragen.

Da innerhalb der Studie ausschlieBlich klinisch bereits etablierte
Therapien und Diagnostika angewandt  werden, besteht
Versicherungsschutz Uber die reguldre Betriebs-
Haftpflichtversicherung des Universitatsklinkums Carl Gustav Carus
Dresden. Das bedeutet, dass die Versicherungsleistung bei einem
Sach- oder Personenschaden an ein schuldhaftes Fehlverhalten der
Arzte und Mitarbeiter des Universitétsklinkums Carl Gustav Carus
Dresden geknupft ist.

Eine Wege-Unfallversicherung ist fur diese Studie nicht abgeschlossen
worden. Eine solche Wege-Unfallversicherung erfolgt bei einer
ambulanten Bestrahlung generell nicht Gber das Universit&tsklinikum
Carl Gustav Carus.

Sollten im Verlauf der studienbedingten Strahlentherapie wichtige
neue Erkenntnisse bekannt werden, die sich auf lhre Entscheidung
Uber die weitere Teilnahme an der Studie auswirken kénnten, werden
Sie umgehend darGber informiert.
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Kann meine Teilnahme an der
Studie vorzeitig beendet

werden?

Was geschieht mit meinen Daten?

Pseudonymisieren

Studiendatenbank

R|EG—Nr.: NCT03396718

RadPlanBio

Wenn Sie aus der Studie ausscheiden mdchten, kdnnen Sie Ihre
Einwiligung jederzeit und ohne Angabe von Grinden schriftlich
widerrufen. Durch den Widerruf entstehen Ihnen keinerlei Nachteile
im Hinblick auf lhre medizinische Behandlung oder Ihr Verhdltnis zu
Inrem behandelnden Arzt. FUr eine RUcknahme der Einwilligung
kdnnen Sie sich direkt an unser Studienzimmer (Telefon 06221-56-
36318 oder per E-Mail an Studien.Radonk@med.uni-heidelberg.de)
wenden. Die begonnene Behandlung sollte natirlich dennoch so
wie geplant zu Ende gefUhrt werden. Ein Abbruch und Wechsel der
Bestrahlungsmodalitat ist nicht moglich. Dieses Vorgehen bleibt
aufgrund des damit verbundenen Aufwands und gewisser
Umplanungsunsicherheiten  ausschlielich  den  auBerordentlich
seltenen  Fdllen  gravierender technischer Probleme  oder
medizinischer Indikationsstellung vorbehalten.

Unter gewissen Umstdnden ist es auch moglich, dass Ihr Studienarzt
entscheidet, Sie aus der Studie auszuschlieBen. Grinde hierfur
kédnnen unter anderem sein, dass die weitere Teilnahme an der
Studie  darztlich  nicht  vertretbar ist  oder  anderweitige
Sicherheitsbedenken zum Abbruch der gesamten Studie fUhren.
Diese Entscheidung wird zu I|hrem Besten gefroffen und
beeintrachtigt keineswegs Ihre zukinftige medizinische Versorgung.

Zu den medizinischen Daten zdhlen alle Daten, die |hre Erkrankung
charakterisieren, einschlieBlich persdnlicher Risikofaktoren,
Krankheiten,  Therapien,  Ansprechen von  Tumoren  und
Normalgewebe auf die Strahlenbehandlung sowie der Erfolg der
Behandlung. Hierzu z4hlen auch bildgebende
Behandlungsunterlagen, die im Rahmen dieser Studie angefertigt
werden (bspw. Computertomographie- Aufnahmen). Diese Daten
gehen u.a. aus lhrer Krankenakte und dem Klinikinformationssystem
des UKD hervor. Sie werden zusammen mit Ihren persdnlichen Daten
(Name, Geburtsdatum, Adresse usw.) erhoben und zentral fUr die
DELPHI Studie sowie ggf. fUr weiterfUhrende wissenschaftliche
Untersuchungen aus dem Bereich der Krebsforschung in
pseudonymisierter Form elektronisch auf der multizentrischen
Studiendatenbank »RadPlanBio* (RadiationDosePlan-
Image/Biomarker-Outcome-Platform) gespeichert, die in der Klinik for
Strahlentherapie am UKD lokalisiert ist.

Pseudonymisieren heiBt, dass identifizierende Informationen wie z.B.
Namen, Geburtsdaten durch eine Zeichenkette aus Buchstaben und
Zahlen ersetzt werden. Die Daten sind gegen unbefugten Zugriff
gesichert. Eine Zuordnung der Daten zu einer Person ist nur durch lhre
behandelnde Klinik moglich. Die pseudonymisierten Daten auf der
Studiendatenbank  RadPlanBio  sind  nur dem  jeweiligen
Studienzentrum zugdnglich. AusschlieBlich die Studienleitung hat
Zugriff auf alle pseudonymisierten Daten der tfeilnehmenden
Studienzentren und verwendet diese im Rahmen der
Studienauswertung. FUr die Speicherung und Auswertung lhrer Daten
fUr wissenschaftliche Zwecke bendtigen wir Inre Einwiligung.
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Gesundheitsdaten
mitbehandelnder Arzte

Was geschieht mit meinen
Biomaterialien?

Biobank

der Klinik und Poliklinik fur
Strahlentherapie und
Radioonkologie, Uniklinikum
Dresden

ZukUnftige Verwendung

R|EG—Nr.: NCT03396718

Nebenwirkungen einer Strahlentherapie kénnen in seltenen Fdllen bei
Patienten mit bestimmten Begleiterkrankungen (z. B.
Bindegewebsverhdrtung der Haut, chronisch-entzOndliche
Bindegewebserkrankung) verstérkt oder unerwartet frGh auftreten.
Deshalb kann es im Verlauf der Untersuchung notwendig sein, dass
wir uns bei lhrem Hausarzt oder anderen Sie behandelnden Arzten
nach Begleiterkrankungen oder dem weiteren Erkrankungsverlauf
erkundigen. HierfUr bendtigen wir lhre Einwilligung.

Zur Diagnosesicherung lhrer Krebserkrankung im Kopf-Hals-Bereich
wurde lhnen Gewebematerial des Tumors (Biopsie) enthommen. Das
nach der feingeweblichen Untersuchung des Tumors noch zur
VerfGgung stehende Restgewebe mdchten wir fUr weiterfUhrende
feingewebliche und molekularbiologische Untersuchungen nutzen,
um die biologischen Eigenschaften lhres Tumors zu untersuchen.

In lhrem im Rahmen dieser Studie gewonnenen Blut méchten wir die
darin enthaltene DNA, RNA, Proteine und Zellen auf Verdnderungen
untersuchen.

Ihre restlichen uns zur Verfigung stehenden Biomaterialien (Blut- und
vereinzelte Gewebeproben), die zur Untersuchung/Behandlung lhrer
Erkrankung nicht mehr bendtigt werden und ansonsten vernichtet
werden wirden, mdchten wir gerne in der Biobank der Klinik und
Poliklinik fUr Strahlentherapie und Radioonkologie, Universitatsklinikum
Dresden, aufbewahren. Hierzu mdchten wir Sie bitten, uns das
Eigentum an lhren Biomaterialien zu Ubertragen. Es werden
ausschlieBlich  pseudonymisierte  Datensdtze an die Biobank
weitergegeben, die im Anschluss nochmals neu kodiert und
gespeichert werden. Diese doppelte Pseudonymisierung fir alle
einzelnen Biomaterialproben schlieBt eine Identifizierung Ihrer Person
durch Unbekannte weitestgehend aus.

In der Biobank werden Biomaterialien langfristig aufbewahrt und der
Forschung zur Verfugung gestellt. Die  wissenschaftlichen
Untersuchungen widmen sich der gerzielteren Erkennung und
individuelleren Behandlung von Krebserkrankungen im Kopf-Hals-
Bereich, so dass Sie persdnlich fur lhre Gesundheit keinen
unmittelbaren Vorteil oder Nutzen aus der Spende |hrer Proben und
Daten erwarten kénnen. Diese weiteren Untersuchungen erfolgen
nur, nachdem sie von der zust@ndigen Ethikkommission genehmigt
wurden. Zum jetzigen Zeitpunkt ist es uns nicht mdglich, alle
zukUnftigen Forschungsprojekte darzustellen, da sich die zu
untersuchenden Fragestellungen rasch weiter entwickeln und
gegebenenfalls erst in Jahren angewendet werden sollen.

Sie haben die Moglichkeit, Gber die im Rahmen der Studie
notwendige Diagnostik hinausgehenden Untersuchungen
(Biomarkeruntersuchungen) sowie die Aufbewahrung und weitere
Verwendung von Blut oder Tumorgewebe fir wissenschaftliche
Iwecke abzulehnen und trotzdem an der klinischen Studie
teilzunehmen.
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Zusammenarbeit mit Dritten

Unentgeltlichkeit

Risiken

Deutsches Konsortium fur
Translationale Krebsforschung
(DKTK)
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Die Analysen lhrer Daten bzw. Biomaterialien finden Uberwiegend in
unserer Einrichtung staft, kénnen aber eventuell auch in einer
anderen Institution, in einem anderen Land oder von einem privaten
Unternehmen mit mdglicherweise niedrigerem Datenschutzniveau
ausgefthrt werden. Biomaterialien, die an Dritte weitergegeben
wurden, dUrfen nur fOr den beanfragten Forschungszweck
verwendet und vom Empfdnger nicht zu anderen Zwecken
weitergegeben werden. In allen Fdllen werden alle geltenden und
anwendbaren Gesetze beachtet und der Datenschutz vertraglich
abgesichert. Ergebnisse zukUnftiger Forschungen werden keine
RUckschlUsse auf lhre Identitat zulassen.

FUr die Verwendung lhrer medizinischen Daten und Uberlassung Ihrer
Biomaterialien erhalten Sie kein Entgelt. Eine unmittelbare
kommerzielle Nutzung der von Ihnen zur Verfogung gestellten Daten
und Biomaterialien erfolgt nicht. Es kann jedoch nicht ausgeschlossen
werden, dass Ergebnisse der Projekte zu einem Erwerb von
intellektuellen Eigentumsrechten (Patente, Zelllinien, Modelle) und zur
kommerziellen Nutzung von Ergebnissen fUhren kénnften. Eine
Weitergabe von medizinischen Daten und Biomaterialien erfolgt nur,
nachdem dies von der zustGndigen Ethikkommission genehmigt
wurde. Falls sich hieraus Einnahmen ergeben, werden diese
ausschlieBlich in  wissenschaftliche Projekte investiert, um die
Krebstherapie weiter zu verbessern.

Wissenschaftliche Veroffentlichungen von Ergebnissen erfolgen
ausschlieBlich anonymisiert, also in einer Form, die keine RUckschlUsse
auf Ihre Person zuldsst.

Bei jeder Erhebung, Speicherung und Ubermittliung von Daten im
Rahmen von Forschungsprojekten bestehen Vertraulichkeitsrisiken
(z.B. die M&glichkeit, Sie zu identifizieren), insbesondere im Hinblick
auf die Information zu Ihrer Erbsubstanz. Diese Risiken lassen sich nicht
vollig ausschlieBen und steigen, je mehr Daten miteinander verknUpft
werden koénnen, insbesondere auch dann, wenn Sie selbst
genetische Daten im Internet  verdffentlichen  (z.B.  zur
Ahnenforschung). Wir versichern lhnen, alles nach dem Stand der
Technik Modgliche zum Schutz Ihrer Privatsphdre zu tun und Daten
sowie Biomaterial nur an Projekte weiterzugeben, die ein geeignetes
Datenschutzkonzept vorweisen.

Wir méchten Sie mit dieser Patfienteninformation auch um die
Teinohme an einem Vorhaben bitten, das mit  unserem
Forschungsauftrag als Mitglied des Deutschen Konsortiums fUr
Translationale Krebsforschung (DKTK; http://www.dkfz.de/de/dktk/)
zusammenhdngt. In diesem Konsortium sind deutschlandweit 8
onkologische Spitzenzentren vertreten, die mit ihren regionalen
Kooperationspartnern zusammenarbeiten, um Fortschritte in der
Vorbeugung, der Friherkennung, der Diagnostik und in der
Behandlung von Krebserkrankungen zu erreichen.

Um wichtige wissenschaftliche onkologische Fragestellungen
beantworten zu kénnen, ist es von besonderer Bedeutung,
Biomaterial und klinische Daten den Partner- und
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DKTK-Datenbank

Widerruf der Aufbewahrung und
weiteren Verwendung lhrer Daten
und Biomaterialien

Anonymisierte Datenverwendung

Biomaterialien vernichten
oder anonymisieren

Welche Rechte habe ich beziiglich

R|EG—Nr.: NCT03396718

Kooperationsstandorten zur Verfiugung zu stellen. Dazu werden lhre
pseudonymisierten personen- und krankheitsbezogenen Daten sowie
Angaben zu lhrem Biomaterial in einer gemeinsamen Datenbank
aller DKTK-Partner fUr autorisierte Wissenschaftler zur VerfGgung
gestellt. Durch diese Bereitstellung der Daten wird es Arzten und
Wissenschaftlern des DKTIK ermdglicht, im Rahmen einer
Datenbanksuche, die Anzahl geeigneter Patienten  oder
vorhandenen Biomaterials fUr ein Forschungsvorhaben zu ermitteln.
Zusatzlich zur lokalen Pseudonymisierung lhrer Daten, wird fUr dieses
Projekt ein zentrales Pseudonym erstellt. HierfGr werden lhre
identifizierenden Daten (z.B. Name, Geburtsdatum) an eine zentrale
Einheit des DKITK elekironisch Ubermittelt und dort in einen doppelt
verschlUsselten Kode UberfUhrt. Ein optimaler Datenschutz ist dadurch
gewadhrleistet, dass Ihre identifizerenden Daten und die Pseudonyme
nicht in der gleichen Datenbank vorliegen und somit eine Re-
Identifikation nur autorisiertem Personal fUr Forschungszwecke
maoglich ist.

Sie kédnnen lhre Einwilligung zur Verwendung lhrer Biomaterialien und
Daten jederzeit ohne Angabe von Grinden und ohne nachteilige
Folgen fUr Sie widerrufen. Sie haben grundsatzlich auch das Recht,
lhre Einwiligung in die Datenverarbeitung fOr die Zukunft zu
widerrufen.

Im Fall eines Widerrufs Ihrer Einwiligung zur Aufbewahrung und
wissenschaftlichen Verwendung lhrer Daten werden keine weiteren
Daten von Ihnen erhoben. Sie kdnnen entscheiden, ob lhre bereits
erfassten Daten geldscht werden sollen, oder ob sie in anonymisierter
Form fUr weitere Forschungsvorhaben verwendet werden durfen.
Anonymisieren heiBt, dass die personenbezogenen Daten nicht mehr
oder nur mit enormem/unverhdltnismaBigem Aufwand einer Person
zugeordnet werden kénnen. Eine EntschlUsselung ist fakfisch nicht
mehr moglich. Die anonymisierten Daten verbleiben auf der oben
beschriebenen Studiendatenbank RadPlanBio sowie auf der DKTK-
Datenbank und kdénnen weiterhin fUr wissenschaftliche Zwecke
verwendet werden. Mit dem Antrag auf L&schung werden lhre
Daten je nach den technischen Gegebenheiten, umgehend
gesperrt, geldéscht oder vernichtet, soweit sie nicht fir lhre
medizinische Behandlung bendtigt werden (nicht-wissenschaftliche
Daten). FUr die Entscheidung, ob |hre Daten anonymisiert oder
geldscht werden sollen, bitten wir Sie um Ihre Erlaubnis, Sie nochmals
kontaktieren zu durfen.

Unabhdngig von lhren Daten kdénnen Sie lhre Einwiligung in die
Aufbewahrung und weitere Verwendung lhrer Biomaterialien
gesondert widerrufen. Auch in diesem Fall kénnen Sie entscheiden,
ob die in unserer Biobank verbliebenen Biomaterialien vernichtet
oder anonymisiert werden. Die anonymisierten Proben kbnnen dann
von unserer Biobank weiterverwendet werden, ohne dass ein Bezug
zu lhrer Person mehr moglich ist.

Die Rechtsgrundlagen zur Verarbeitung der Sie betreffenden
personenbezogenen Daten bilden bei klinischen Studien |hre
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meiner Daten? freiwilige schriftiche Einwiligung gemdB DSGVO sowie die
Deklaration von Helsinki (ErklGrung des Weltdrztebundes zu den
ethischen Grundsétzen fUr die medizinische Forschung am
Menschen) und die Leitlinie fur Gute Klinische Praxis. Bei klinischen
PrUfungen mit Arzneimitteln ist zusdtzlich das Arzneimittelgesetz und
bei klinischen Prifungen mit Medizinprodukten entsprechend das
Medizinproduktegesetz anzuwenden. Zeitgleich mit der DSGVO
freten in Deutschland das Uberarbeitete Bundesdatenschutzgesetz
(BDSG-neu) und landesdatenschutzrechtliche Regelungen in Kraft.

Sie _haben das Recht auf Auskunft Uber die Sie betreffenden
Recht auf Auskunft  personenbezogenen Daten, die im Rahmen der klinischen Studie
erhoben, verarbeitet oder ggf. an Dritte Ubermittelt werden.

Sie haben das Recht, Sie betreffende unrichtige personenbezogene
Recht auf Berichtigung Daten berichtigen zu lassen.

Sie  haben das Recht auf Léschung Sie betreffender
Recht auf Léschung  personenbezogener Daten, z. B. wenn diese Daten fUr den Zweck, fir
den sie _erhoben wurden, nicht mehr notwendig sind und der
Léschung keine gesetzlichen Aufbewahrungsfristen entgegen stehen.

Unter bestimmten Voraussetzungen haben Sie das Recht auf
. . Einschrdnkung der Verarbeitung zu verlangen, d. h. die Daten dirfen
Recht auf EinschrGnkung der  \,r gespeichert, nicht _verarbeitet _werden. Dies _missen_Sie
Verarbeitung peantragen. Wenden Sie sich hierzu_bitte _an_Ihren Prifer des
PrUfzentrumes.

Sie _haben das Recht, die Sie betreffenden personenbezogenen

Recht auf DatenUbertragbarkeit Daten, die Sie dem Verantwortlichen fUr die klinische Studie/Prifung
bereitgestellt haben, zu erhalten. Damit kénnen Sie beantragen, dass
diese Daten entweder |hnen oder, soweit technisch moglich, einer
anderen von Ihnen benannten Stelle Ubermittelt werden

] Sie haben das Recht, jederzeit gegen konkrete Entscheidungen oder
Widerspruchsrecht  pmaBnahmen zur Verarbeitung der Sie betreffenden
personenbezogenen Daten Widerspruch einzulegen. Eine
Verarbeitung findet anschlieBend grundsdizlich nicht mehr statt, es

sei denn, die Verarbeitung ist gesetzlich weiterhin gefordert.

Mochten Sie eines dieser Rechte in Anspruch nehmen, wenden Sie
sich bitte an |hren Prifer |hres Prifzentrums. AuBerdem haben Sie das
Recht, Beschwerde bei der/den Datenschutzaufsichtsbehérde/n
einzulegen, wenn Sie der Ansicht sind, dass die Verarbeitung der Sie
betreffenden personenbezogenen Daten gegen die DSGVO
verstoBt.

Kontakidaten des Prifers:

Prof. Dr. med. Mechthild Krause

Adresse:

Université&tsklinikum Carl Gustav Carus

Klinik und Poliklinik fUr Strahlentherapie und Radioonkologie
FetscherstraBe 74

01307 Dresden

E-Mail: Mechthild.Krause@uniklinikum-dresden.de
Kontaktdaten Datenschutz:

Datenschutzbeauftragte/r

R|EG—Nr.: NCT03396718 Version 54.0- 2514.025.2018 Seite 10 von 14



UniversitatsKlinikum Heidelberg
Patienteninformation und Einwilligungserkldarung der DKTK-Studie ,,DELPHI*

An wen kann ich mich bei weiteren
Fragen wenden?

RlEG—Nr.: NCT03396718

Adresse:

Universitatsklinikum C. G. Carus Dresden
Datenschutzbeauftragte/r
FetscherstraBe 74

01307 Dresden

E-Mail: DSV@uniklinikum-dresden.de

Lokale Kontaktdaten des Prifers
Prof. Dr. Dr. JUrgen Debus, juergen.debus@med.uni-heidelberg.de

Lokale Kontakidaten Datenschuiz
Datenschutzbeauftragten der Einrichtung:

Datenschutzbeauftragter des Universit&tsklinikums Heidelberg
Im Neuenheimer Feld 672

69120 Heidelberg

E-Mail: datenschutz@med.uni-heidelberg.de

Der Landesbeauftragte  fir  den Datenschutz  und die
Informationsfreiheit Baden- Wirttemberg

Postfach 10 29 32, 70025 Stuttgart

KonigstraBe 10a, 70173 Stuttgart

Tel.:0711/61 5541 -0

Fax: 0711/61 5541 -15

E-Mail: poststelle@lfdi.owl.de

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

FOr weitere Fragen im Zusammenhang mit dieser Studie stehen Ihnen
Ihr Studienarzt und die Mitarbeiter im Studienzimmer gern zur
Verfugung. Auch Fragen, die Ihre Rechte als Patient und Teilnehmer
an dieser Studie befreffen, werden wir Innen gerne beantworten.

Ansprechpartner Studienzimmer:

Alexandros Gioules
Tel.: 06221-56-36318

Bei nicht studienbezogenen medizinischen Problemen erreichen Sie
unsere allgemeine Strahlentherapie-Ambulanz unter

Tel.: 06221-56-7488 (Leitstelle B, NCT)
Tel.: 06221-56-7603 (Privatambulanz)

In dringenden Notféllen und auBerhalb der Offnungszeiten der
Strahlentherapie-Ambulanz  erreichen  Sie  die  Station  der

Strahlentherapie unter

Tel.: 06221-56-6999
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DE-ESKALATION DER ADJUVANTEN RADIO(CHEMO)THERAPIE FUR HPV-POSITIVE

KoPF-HALS-PLATTENEPITHELKARZINOME. EINE PHASE | STUDIE ZUR REDUKTION
DER SPATTOXIZITAT

Studienzentrum

Universitatsklinikum Heidelberg,
Klinik fUr RadioOnkologie und
Strahlentherapie

Studienleitung

Prof. Dr. Mechthild Krause
(Dresden)

REG-Nr: NCT03396718

INHALT

S. 12 Datenschutzerkl@rung,
Einwilligung
Biomaterialien

S. 13 Platz for Fragen,
Unterschriften

REG-Nr.: NCT03396718

Patientendaten-Aufkleber

Ich bin in einem persénlichen Gesprdch durch den Studienarzt Gber Zweck,
Ablauf, Bedeutung der Studie und alle Vorteile sowie Risiken, die damit
verbunden sein kdnnen, insbesondere Uber die Anwendung von Strahlen
an meiner Person sowie die sich daraus fUr mich ergebenden
Anforderungen aufgeklart worden. Die vorliegende Patienteninformation
sowie die nachfolgend abgedruckte Einwiligungserkl@rung habe ich
gelesen und verstanden. Alle meine Fragen sind zu meiner Zufriedenheit
beantwortet worden. Ich hatfte genug Zeit, um meine Entscheidung zur
Studienteiinahme zu Uberdenken und frei zu freffen.

Eine Kopie der Patienteninformation inklusive der Einwilligungserkldrung
wurde mir vom Studienarzt ausgehandigt.

Ich habe das Recht, jederzeit und ohne Angabe von Grinden meine
Einwiligung zur Teilnahme an der Studie zurUckzuziehen. Eine ablehnende
Enfscheidung beeinflusst in keiner Weise die Beziehung zu meinem
behandelnden Arzt.

Die Teilnahme an der Studie ist freiwilig. Die Aufbewahrung und
Verwendung der Daten sowie der Biomaterialien erfolgt nach gesetzlichen
Bestimmungen und setzt vor der Teilnahme an der Studie folgende freiwillig
abgegebene Einwiligungserklarung mit  Einwiligung zum Datenschutz
voraus, das heit ohne die nachfolgende Einwilligung kann ich nicht an der
Studie teilnehmen.

Meine Daten und abgegebenen EinwiligungserkiGrungen werden nach
Beendigung oder Abbruch der Studie fir mindestens 30 Jahre aufbewahrt
und auf Verlangen der zustdndigen Behdrde vorgelegt, soweit es die
gesetzlichen Vorschriffen ~ fUr  klinische  Studien (u.a. nach
Strahlenschutzverordnung, Réntgenverordnung) vorsehen.
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DATENSCHUTZ

1.

Ich willige ein, dass im Rahmen dieser Studie erhobene personenbezogene Daten, insbesondere
Angaben Uber meine Gesundheit und meine ethnische Herkunft, in Papierform sowie auf
elektronischen Datentrégern in der Klinik und Poliklinik fur Strahlentherapie und Radioonkologie
am Universitatsklinkum Dresden aufgezeichnet werden. Soweit dies zur Uberprifung der
ordnungsgemaBen DurchfGhrung der Studie erforderlich ist, kann sich die Ethikkommission an der
Technischen Universitét Dresden ein Einsichtsrecht fUr die pseudonymisierfen (verschlUsselten)
Daten einrGumen lassen.

Ich wilige ein, dass, soweit es sich um studienbezogene Daten handelt, vom Studienleiter
autorisierte Personen diese Daten zur Qualitétssicherung Uberprift und eingesehen werden
kdnnen.

Ich wilige ein, dass meine erhobenen Daten einschlieBlich  bildgebender
Behandlungsunterlagen in pseudonymisierter Form gespeichert und fUr wissenschaftliche
Auswertungen im Zusammenhang mit dieser Studie sowie weiterfGhrend allgemeine
Auswertungen aus dem Bereich der Krebsforschung an den beteiligten Studienzentren und auch
in Zusammenarbeit mit anderen Einrichtungen (mdglicherweise auch in privaten Unternehmen
oder bei Partnern im Ausland mit moglicherweise niedrigerem Datenschutzniveau) verwendet
und verarbeitet werden.

Ich wilige in die Verwendung meiner pseudonymisierfen personen- und krankheitsbezogenen
Daten sowie der Angaben Uber mein Biomaterial im Rahmen der zentralen Suche der DKTK-
Forschung ein. FUr die einmalige Ubertragung und Verwendung meiner identifizierenden Daten
fUr die Erzeugung dieses DKTK-Pseudonyms willige ich ein. Ich bin mir darUber im Klaren, dass die
so pseudonymisierten Daten fUr diese Forschungsvorhaben in einer zentralen Datenbank
gespeichert werden.

Ich bin bereits darGber aufgeklart worden, dass ich jederzeit die Teilnahme an der Studie sowie
die Einwilligung zu Aufbewahrung und Verwendung meiner Daten und Biomaterialien widerrufen
kann. Im Fall eines solchen Widerrufs meiner Einwiligung zur Aufoewahrung und Verwendung
meiner Daten entscheide ich, ob meine Daten anonymisiert und weiter verwendet werden
durfen oder geléscht werden. Im Fall eines Widerrufs meiner Einwiligung in die Aufbewahrung
und Verwendung meiner Biomaterialien entscheide ich, ob die verbliebenen Biomaterialien
vernichtet oder anonymisiert werden.

Meine Gesundheitsdaten kénnen bei mitbehandelnden Arzten erhoben oder eingesehen
werden, soweit dies fir die ordnungsgemdBe Durchfihrung und Uberwachung der Studie
notwendig ist. Insoweit entbinde ich diese Arzte von der Schweigepflicht. (Falls nicht gewinscht,
bitte streichen.)

Ich gestatte, dass mein Hausarzt

........................................................................................................................ (Name)

Uber meine Teilnahme an der Studie informiert wird und in der Nachsorge ggf. um weitere
Informationen gebeten werden kann. (Falls nicht gewUnscht, bitte streichen)

BIOMATERIALIEN

Bitte kreuzen Sie die fUr Sie zutreffenden Verwendungen lhrer Biomaterialien an: /gg

Wie in der Patienteninformation ndher ausgefuhrt,

|:| wilige ich ein, dass noch vorhandene restiche Tumorgewebeproben fir
wissenschaftliche Zwecke verwendet werden dirfen.
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|:| willige ich ein, dass mir zus&@tzliche Blutproben entnommen werden dirfen (ca. 30 ml
vor und wdhrend der Therapie, zur Abschlussvisite, 3 Monate nach Abschluss der
Therapie bzw. bei Rezidiv-/Metastasenverdacht)

und diese zeitlich uneingeschrankt in pseudonymisierter Form in der Biobank der Klinik und
Poliklinik fUr Strahlentherapie und Radioonkologie am Universitatsklinikum Dresden fUr spatere
weiterfUhrende feingewebliche und molekularbiologische Untersuchungen, um die biologischen
Eigenschaften des Tumors untersuchen zu kénnen, konserviert werden durfen.

Mit meiner Einwiligung Ubertrage ich das Eigentum an den genannten Tumorgewebe- sowie
Blutproben an die Biobank der Klinik und Poliklinik fGr Strahlentherapie, Uniklinikkum Dresden und
akzeptiere alle damit vorgesehenen Verwendungen in zukUnftigen Forschungsprojekten aus dem
Bereich der Krebsforschung und der Strahlenforschung, auch méglicherweise in Zusammenarbeit
mit anderen Institutionen, privaten Unternehmen, ggf. auch im Ausland mit moglicherweise
niedrigerem Datenschutzniveau, sofern alle Bestimmungen und Gesetze beachtet werden. Eine
Weitergabe meiner Biomaterialien erfolgt ausschlieBlich in doppelt pseudonymisierter Form. Beim
Widerruf meiner Einwilligung zur Studienteilnahme werden auf mein Verlangen alle in der oben
genannten Biobank verbliebenen Biomaterialien vernichtet oder anonymisiert.

Fragen des Patienten oder wichtige Aspekte des Aufkldrungsgespréches:

Ich wilige ein, an der DELPHI Studie freiwillig teilzunehmen. Ich willige in die ausgefihrte
Verwendung und Aufbewahrung meiner personenbezogenen Daten sowie meiner Biomaterialien
ein.

Dresden, den
(Datum ist vom Patienten selbst einzutragen) Unterschrift Patient

Dresden, den

Name Arzt (Stempel) Unterschrift Arzt
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