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Studienname: Prospektive Registrierung von peripheren neuroblastischen Tumoren mit
Beteiligung des Spinalkanals

Offizieller Titel: Prospective study registry of peripheral neuroblastic Tumours presenting
with spinal canal involvement (SCI)

Liebe Eltern,

bei Ihrem Kind wurde ein Neuroblastom, Ganglioneuroblastom oder Ganglioneurom mit
Einwachsen in den Spinalkanal festgestellt. Fiir die Behandlung dieser Erkrankung gibt es
bisher keine verbindlichen internationalen Richtlinien. Mégliche Langzeitfolgen der
Erkrankung wurden bisher nicht ausreichend systematisch erfasst. Deshalb wurde diese
internationale Registerstudie gestartet, um Symptomatik, Behandlungsdaten und
Langzeitverlaufe einer grof3en Zahl von Patienten mit Neuroblastom, Ganglioneuroblastom
oder Ganglioneurom mit Beteiligung des Spinalkanals zu erfassen.

Die nachfolgenden Seiten sollen Sie ausfuhrlich Uber die geplante Studie informieren und
Ihnen helfen, Ihre Entscheidung Uber die Teilnahme zu treffen. Therapieentscheidungen
werden ausschlief3lich von Ihrem behandelnden Arzt getroffen und sind unabhéngig von der
Teilnahme lhres Kindes an dieser reinen Datenerfassung. Die internationale Studie wird in 24
Landern durchgefiihrt und erfasst Daten von Patienten mit Neuroblastom,
Ganglioneuroblastom oder Ganglioneurom, die eine Beteiligung des Spinalkanals aufweisen.

Die internationale Studienleitung liegt bei

Dr. Shifra Ash

Schneider Children’s Medical Center, Petach-Tikva, Israel

Tel: +972 3 9253669 und +972 50 6530208, Fax: +972 3 9253042
Email: n-ash@zahav.net.il

und

Dr. Riccardo Haupt

Epidemiology and Biostatistics Unit

Instituto G. Gaslini, Genova, Italy

Tel: +39 010 5636 3874, Fax: + 39 010 8981116
Email: riccardohaupt@ospedale-gaslini.ge.it

Verantwortlich flr die Studiendurchfiihrung in Deutschland ist

Prof. Dr. Thorsten Simon

Padiatrische Onkologie und Hamatologie

Klinik und Poliklinik fir Kinder- und Jugendmedizin
Universitatsklinikum Koéln

Kerpener Str. 62, 50924 Kdln

Tel: +49 221 478 6853, Fax +49 221 478 6851
Email: neuroblastomstudie @uk-koeln.de
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Die Studie wurde durch die zustandige Ethikkommission zustimmend bewertet. Die
Teilnahme an der Studie ist freiwillig. In einem personlichen Gesprach haben wir Sie tber das
Vorgehen informiert. Bitte lesen Sie die folgenden Informationen sorgféltig und in Ruhe
durch und besprechen Sie sich gegebenenfalls auch mit Angehdrigen, Freunden und/oder
Ihrem betreuenden Kinderarzt. Fragen Sie lhren betreuenden Arzt, falls Ihnen etwas unklar
geblieben ist oder wenn Sie gerne weitere Informationen hatten.

Was soll in der Studie untersucht werden?

Bei ca. 15 % der Patienten mit Neuroblastom, Ganglioneuroblastom oder Ganglioneurome
findet sich ein Einwachsen des Tumors in den Spinalkanal. Das bedeutet, dass der Tumor den
Raum fir das Riickenmark einengen und das Riickenmark verdrangen kénnte. Die
Verdrangung des Ruckenmarks fiihrt bei ungefahr der Halfte der Patienten zu Lahmungen,
Verlust der Kontrolle tiber Urin- und Stuhlentleerung und/oder Empfindungsstérungen. Das
Krankheitsbild kann unterschiedlich schwer verlaufen. Viele Patienten haben ausgeprégte
Symptome und werden notfallméfiig diagnostiziert. Andere Patienten entwickeln sehr
langsam Uber Wochen und Monaten Symptome und haben oft mehrere Arztvorstellungen,
bis die Ursache der Beschwerden entdeckt wird. Bei manchen Patienten zeigen sich
aulRerdem Jahre nach einer erfolgreichen Behandlung Spéatfolgen, wie z.B. eine
Verkrimmung der Wirbelsaule.

Das Ziel dieser Studie ist anhand der erfassten Daten Aussagen zu Risikofaktoren,
Krankheitsverlaufen und Spatfolgen treffen zu kénnen. Da Spéatfolgen manchmal erst nach
einigen Jahren erkennbar werden, ist eine Erfassung der Daten im Rahmen der
onkologischen Nachsorgeuntersuchungen tiber einen Zeitraum von 10 Jahren vorgesehen.

Welche Patienten kdnnen an dieser Studie teilnehmen?

Kinder und Jugendliche, die an einem histologisch gesicherten Neuroblastom,
Ganglioneuroblastom oder Ganglioneurom mit Einwachsen in den Spinalkanal erkrankt sind,
junger als 18 Jahre sind und in den vergangenen sechs Monaten keine Chemotherapie
erhalten haben, kbnnen in die Studie eingeschlossen werden.

Was bedeutet es fur unser Kind an dieser Studie teilzunehmen?

Es geht bei dieser Studie lediglich um die Erfassung von Daten. Der betreuende Arzt Ihres
Kindes wird dem Studienteam Uber die Krankheitssymptome, die Diagnostik, die Therapie
und den Krankheitsverlauf Ihres Kindes berichten. Therapieentscheidungen werden durch
die behandelnden Arzte getroffen und werden nicht durch die Studienteilnahme beeinflusst.
Es wird keine zuséatzlichen Untersuchungen aufgrund der Studienteilnahme fir Ihr Kind
geben. Im Rahmen der reguléaren Tumornachsorge werden die Daten Ihres Kindes Uiber einen
Zeitraum von bis zu 10 Jahren nach Diagnose der Erkrankung erfasst werden.

Ihr Kind trégt durch die Teilnahme an dieser Studie keinerlei zusatzliches Risiko.

Wir erwarten, dass andere Kinder, die sich zukinftig in der Situation Ihres Sohnes/ Ihrer
Tochter befinden, von den Ergebnissen dieser Studie profitieren kdnnen. Ein méglicher
Vorteil der Studienteilnahme konnte die ausfihrliche referenzradiologische Befundung der
Bildgebung (z.B. Kernspintomographie) im Sinne einer Qualitatskontrolle sein.
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Selbstverstandlich haben Sie, unabhangig von der Studienteilnahme, jederzeit das Recht,
eine Zweitmeinung bei anderen arztlichen Kollegen zur Situation lhres Kindes einzuholen.

Wie viele Patienten werden an der Studie teilnehmen?

Die Teilnahme von ca. 150 Kindern mit Neuroblastom, Ganglioneuroblastom oder
Ganglioneurom und Beteiligung des Spinalkanals in allen teilnehmenden Landern ist tber
einen Registrierungszeitraum von 3 Jahren vorgesehen. Es werden voraussichtlich 50 - 60
padiatrisch-onkologische Zentren in Deutschland teilnehmen.

Was geschieht mit den Daten des Patienten?

Alle Daten, die im Rahmen der Studie erhoben werden, werden streng vertraulich
behandelt. Die Personen, die in die Durchflhrung der Studie und in die Mitbeurteilung der
Bilder involviert sind, unterliegen der Schweigepflicht. AuRerhalb von Deutschland kdnnten
die gesetzlichen Auflagen zum Datenschutz zwar abweichen, aber unsere
Kooperationspartner haben uns Vertraulichkeit zugesichtert.

Zur Auswertung der Studie werden die Eckdaten der Erkrankung lhres Kindes (z.B.
Krankheitssymptome, Tumoreigenschaften und Krankheitsverlauf) pseudonymisiert erfasst
und ausgewertet. Pseudonymisiert bedeutet, dass ein direkter Personenbezug nicht mehr
moglich ist. Der Name wird durch einen Code ersetzt.

Die im Rahmen der initialen Diagnostik oder im Verlauf angefertigten radiologischen
Aufnahmen (z.B. Kernspintomographie) werden durch den behandelnden Arzt Ihres Kindes
mit Angabe von Name, Vorname und Geburtsdatum zur referenzradiologischen Befundung
an die Studienzentrale in KéIn weitergegeben. Die Erfassung des vollen Namens ist in diesem
Fall notwendig und wichtig zur sicheren Identifizierung des Patienten. Der Referenzbefund
wird den behandelnden Arzten zeitnah zur Verfiigung gestellt. Die radiologischen
Aufnahmen werden dann ausschlief3lich in pseudonymisierter Form an die Datenbank in
Genua weitergegeben.

Die Ubermittelten Daten werden elektronisch in einer Datenbank der Abteilung fur
Epidemiologie und Biostatistik des Giannina Gaslini Institutes in Genua, Italien, gespeichert.
Das Verfahren der Datenspeicherung wird durch den lokalen Datenmanager beaufsichtigt
und durch die Koordinatoren des Registers supervidiert. Darliberhinaus werden von den
deutschen Patienten wichtige Eckdaten auch in der Studiendatenbank in KoIn erfasst. Die
Daten werden auf unbegrenzte Zeit gespeichert.

Verantwortlich fur die Speicherung der Daten in Kdln ist

Prof. Dr. Thorsten Simon

Padiatrische Onkologie und Hamatologie

Klinik und Poliklinik fir Kinder- und Jugendmedizin
Universitatsklinikum Koéln

Kerpener Str. 62, 50924 Kdln

Tel: +49 221 478 6853

Fax +49 221 478 6851

Email: neuroblastomstudie @uk-koeln.de
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Verantwortlich fur die Speicherung der Daten in der zentralen Register-Datenbank in Genua
ist

Dr. Riccardo Haupt

Epidemiology and Biostatistics Unit

Instituto G. Gaslini, Genova, Italy

Tel: +39 010 5636 3874, Fax: + 39 010 8981116

Email: riccardohaupt@ospedale-gaslini.ge.it

Die Teilnahme an der Studie ist freiwillig und kann jederzeit ohne Angabe von Griinden
widerrufen werden. Sie konnen jederzeit ein Loschen oder Anonymisieren der bereits
erfassten Daten verlangen. Es entstehen lhnen oder Ihrem Kind keine Nachteile, wenn Sie
sich gegen eine Studienteilnahme entscheiden oder wenn Sie im weiteren Verlauf lhr
Einverstandnis in die Datenerfassung widerrufen. Sie haben das Recht auf Auskunft tGber die
gespeicherten Eckdaten und auf Berichtigung fehlerhaft verarbeiteter Daten.

Die Ergebnisse der Studie werden der medizinischen und wissenschaftlichen Gemeinschaft
zuganglich sein (Publikationen). Bei der Verd6ffentlichung der Ergebnisse der Studie werden
der Name lhres Kindes oder andere identifizierende Angaben auf keinen Fall veroffentlicht.

Welche Kosten ergeben sich?

Ihnen entstehen im Rahmen der Studie keine Kosten. Fur die Teilnahme an der Studie wird
kein Honorar gezahlt.

Wer ist unser Ansprechpartner?

Verantwortlich flr die Durchfihrung der Studie und erster Ansprechpartner bei Fragen zu
dieser Studie ist Ihr Kinderonkologe:

Bei weitergehenden Fragen oder Problemen im Zusammenhang mit dieser Studie kénnen Sie
sich an den verantwortlichen Koordinator der Studiendurchftihrung in Deutschland wenden:

Prof. Dr. Thorsten Simon

Padiatrische Onkologie und Hamatologie

Klinik und Poliklinik fir Kinder- und Jugendmedizin
Universitatsklinikum Koln

Kerpener Str. 62, 50924 Kdln

Tel: +49 221 478 6853

Fax +49 221 478 6851

Email: neuroblastomstudie@uk-koeln.de
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N o 5
Einwilligungserklarung zur Studienteilnahme \ﬁ] [(

Studienname: Prospektive Registrierung von peripheren neuroblastischen Tumoren mit
Beteiligung des Spinalkanals

Offizieller Titel: Prospective study registry of peripheral neuroblastic Tumours presenting
with spinal canal involvement (SCI)

Ich/ Wir sind/ bin in einem personlichen Gesprach durch unseren Kinderonkologen

Name der Arztin / des Arztes

ausfuhrlich und verstandlich Uber die Studie informiert worden.

Ich/ Wir bestatige/n hiermit, dass ich/ wir das Informationsblatt zur Studie ,,Prospektive
Registrierung von peripheren neuroblastischen Tumoren mit Beteiligung des Spinalkanals*
gelesen und die darin enthaltenen Informationen verstanden habe/n. Alle meine/ unsere
Fragen wurden zufriedenstellend beantwortet.

Mdglichkeit zur Dokumentation zuséatzlicher Fragen seitens des Patienten oder sonstiger
Aspekte des Aufklarungsgesprachs:

Ich/ wir hatte/n ausreichend Zeit, mich/ uns zu entscheiden und dabei den mutmalfilichen
Willen meines / unseres Kindes zu beachten. Ich/ Wir sind/ bin dartiber informiert worden,
dass ich/ wir jeder Zeit und ohne Angabe von Griinden das Einverstandnis zur
Studienteilnahme widerrufen kdnnen/ kann. (schriftlich oder mandlich).
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Datenschutz

Ich/ wir erklare/n mich/ uns einverstanden, dass im Rahmen dieser Studie
personenbezogenen Daten meines/ unseres Kindes erhoben und in Papierform und auf
elektronischen Datentréagern aufgezeichnet werden und weitergegeben werden an die
nationale Studienkoordination in KéIn

Prof. Dr. Thorsten Simon

Padiatrische Onkologie und Hamatologie

Klinik und Poliklinik fir Kinder- und Jugendmedizin
Universitatsklinikum Kéln

Kerpener Str. 62, 50924 Kdln

Tel: +49 221 478 6853

Fax +49 221 478 6851

Email: neuroblastomstudie@uk-koeln.de

Die erhobenen Daten dirfen pseudonymisiert zur Speicherung weitergegeben werden an
die internationale Studienleitung in Italien:

Dr. Riccardo Haupt

Epidemiology and Biostatistics Unit
Instituto G. Gaslini, Genova, Italy

Tel: +39 010 5636 3874

Fax: + 39 010 8981116

Email: riccardohaupt@ospedale-gaslini.ge.it

oder eine von dort beauftragte Stelle zum Zwecke der wissenschaftlichen Auswertung.

Fur diese Malinahme entbinde ich/ entbinden wir den behandelnden Arzt von der
arztlichen Schweigepflicht. Ich bin bereits dartber aufgeklart worden, dass ich jederzeit
die Teilnahme an der Studie beenden kann. Ich bin/ wir sind Uber folgende gesetzliche
Regelung informiert:

Die Teilnahme an der Studie ist freiwillig. Ein gegebenes Einverstandnis zur Teilnahme an
der Studie kann jederzeit und ohne Angaben von Grinden widerrufen werden, ohne dass
meinem/unserem Kind daraus Nachteile im Hinblick auf die Behandlung, oder auf das
Verhéltnis zum behandelnden Arzt entstehen. Ebenso kann das Einverstandnis zur
Dokumentation der Daten jederzeit widerrufen und ein Loschen oder Anonymisieren der
bereits erfassten Daten verlangt werden.
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Einwilligung

Ich/ wir bestétigen, dass ich/ wir diese Einwilligungserklarung gelesen habe/n und
Gelegenheit hatte/n, Fragen dazu zu stellen. Ich/ wir erhalten eine Kopie der
unterzeichneten Einwilligungserklarung fiir meine/ unsere Unterlagen. Das Original verbleibt
im Prifzentrum.

Ich/ wir sind damit einverstanden, dass mein/ unser Kind an dieser Studie teilnimmt, und
ermdachtige/n Sie, medizinische Informationen tber mein/ unser Kind fur diese Studie
entsprechend den Ausfiihrungen in diesem Dokument zu verwenden und weiterzugeben.

Name des Kindes: geb.:
Name 1. Elternteil/Sorgeberechtige Person Unterschrift 1. Person Ort, Datum
Name 2. Elternteil/Sorgeberechtige Person Unterschrift 2. Person Ort, Datum
O Ich bestétige, dass das alleinige Sorgerecht bei mir liegt

Name Elternteil/Sorgeberechtige Person Unterschrift Ort, Datum
Name aufklarender Arzt Unterschrift Ort, Datum
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