PATIENTENINFORMATION

Studie: Nicht-ablativer CO,-Laser versus topisches
Clobetasol bei Lichen sclerosus: eine prospektive,
offene, randomisierte Studie

Sehr geehrte Patientin!

Wir laden Sie ein, an der oben genannten Studie teilzu-
nehmen. Die Aufklarung darlber erfolgt in einem ausfiihr-
lichen arztlichen Gespréach.

Ihre Teilnahme ist vollig freiwillig. Soweit Sie sich nicht
beteiligen méchten oder lhre Zustimmung spater widerru-
fen, erwachsen Ihnen daraus keine Nachteile.

Studien und die aus ihnen gewonnene Daten sind notwen-
dig, um neue, verlassliche Erkenntnisse zu gewinnen, die
letztendlich zu einem Voranschreiten der medizinischen
Wissenschaft und einer Verbesserung der Patientenbe-
handlung flhren. Unverzichtbare Voraussetzung fiir die
Durchfiihrung einer Studie ist jedoch, dass Sie lhr Einver-
standnis zur Teilnahme an dieser Studie schriftlich erkl&-
ren.

Im Folgenden informieren wir Sie Uber die Ziele der Studie,
wie lhre Teilnahme daran aussieht, welche Risiken durch
eine Teilnahme fiir Sie moglicherweise bestehen, oder
auch welchen Nutzen eine Teilnahme mit sich bringen
konnte. Dariiber hinaus informieren wir Sie, wie wir mit Ih-
ren Daten umgehen, und welche Rechte Sie haben. Bitte
lesen Sie daher den folgenden Text als Ergédnzung zum
Informationsgesprach mit lhrem Arzt sorgféltig durch und
z6gern Sie nicht, Fragen zu stellen.

Bitte unterschreiben Sie die Einwilligungserklarung nur,

e wenn Sie Art und Ablauf der Studie vollstandig
verstanden haben,

e wenn Sie bereit sind, der Teilnahme zuzustim-
men

e und wenn Sie sich Uber lhre Rechte als Teilneh-
mer an dieser Studie im Klaren sind.

Die Studie insgesamt, sowie diese Patienteninformation
und die zugehdrige Einwilligungserklarung wurden von der
zustandigen Ethikkommission geprift und positiv beurteilt.
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1. Ziele der Studie

Bei Ihnen besteht die Diagnose Lichen sclerosus. Beim Li-
chen sclerosus (LS) handelt es sich um eine chronisch
entzindliche, gutartige Hauterkrankung, die iberwiegend
im Bereich der Scheide bis hin zum After auftritt und nicht
durch Infektionen oder allergische Prozesse hervorgeru-
fen wird.

Der Zweck dieser Studie ist es, zwei unterschiedliche Be-
handlungsmethoden direkt miteinander zu vergleichen,
namlich die sogenannte nicht-ablative Laserbehandlung
und die Behandlung mit Clobetasol.

,Nicht-ablativ* bedeutet dabei, dass die Laserintensitat so
eingestellt wird, dass es zu keiner Abtragung von Haut-
schichten kommt. Clobetasol ist ein Medikament aus der
Gruppe der Kortikosteroide (Hormone, die in der Neben-
nierenrinde gebildet werden), das bei der Behandlung ent-
zundlicher Hauterkrankungen verwendet wird.

Nach drei Monaten wird der Behandlungserfolg durch die
behandelnden Arzte eingeschatzt und aus Ihrer Beantwor-
tung von FragebGgen gemessen. Anhand der Daten aller
Studienteilnehmerinnen werden die beiden Behandlungs-
methoden dann verglichen.

2. Welche anderen Behandlungsmaglichkeiten gibt
es?

Bei der Behandlung von LS stehen im Wesentlichen die
beiden oben genannten Behandlungsmethoden zur Verfi-
gung. Die Durchfihrung der Untersuchung erfolgt jeden-
falls unabhéngig von lhrer Studienteilnahme auf die
gleiche Weise und folgt den in nationalen und internatio-
nalen Leitlinien vorgegebenen Empfehlungen.

3. Wie lauft die Studie ab?

Diese Studie wird an der Klinik fir Frauenheilkunde und
Geburtshilfe, Marien Hospital Herne, Universitatsklinikum
der Ruhr-Universitdt Bochum durchgefiihrt. Ihre Teil-
nahme an dieser Studie ist auf die Dauer von drei Monaten
beschrankt.

Eine Reihe von Untersuchungen wird im Zuge lhrer Be-
handlung durchgefiihrt, gleichgiiltig, ob Sie nun an dieser
Studie teilnehmen oder nicht. Diese werden von lhrem
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Arzt im Rahmen des Ublichen &rztlichen Aufklarungsge-
sprachs mit lhnen besprochen. Bei dieser Studie werden,
mit Ausnahme der zufalligen Zuordnung zu einer der bei-
den Behandlungsmethoden, des Ausflllens von Fragebo-
gen und der etwas detaillierteren Dokumentation lhrer
Erkrankung durch Fotoaufnahmen der vom LS betroffenen
Regionen keine MaRnahmen ausschlieBlich aus Studien-
griinden durchgefiihrt.

Vor Beginn der Untersuchung und zu diversen Zeitpunk-
ten wahrend der Behandlung Uber einen Zeitraum von drei
Monaten (dem Termin zur Abschlusskontrolle) werden Sie
gebeten, Fragebdgen auszufillen. Mit diesen Fragebdgen
wird das MaR der durch den LS verursachten Belastung
fir Sie erhoben, sowie letztlich der von lhnen bewertete
Erfolg der Behandlung.

Die Untersuchung beginnt mit der Betrachtung der vom LS
betroffenen Bereiche. Damit ein objektiver Vergleich des
Ausmales der Erkrankung zum Zeitpunkt der Erstunter-
suchung und nach drei Monaten méglich ist, werden Fotos
von den betroffenen Hautbereichen angefertigt (Uber-
sichtsaufnahme und Detailfotos). Zur Sicherung der Diag-
nose und zum Ausschluss anderer Erkrankungen werden
auch Proben des betroffenen Gewebes entnommen und
zur weiteren Begutachtung an ein Pathologieinstitut ver-
sandt. Sie werden dann anhand einer vor Studienbeginn
erstellten zufalligen Zuordnungsliste einer der beiden Be-
handlungsgruppen zugewiesen (Clobetasol oder Laser).
Eine Woche nach der Eingangsuntersuchung beginnt lhre
Therapie. Fiir die Laserbehandlung (insgesamt drei Ter-
mine) wlrden Sie zu uns in die Ambulanz kommen und
dabei auch einige Fragebdgen erneut ausflillen; die Clo-
betasol-Behandlung wiirden Sie selbst wie vorgegeben
durchfiihren. Unabhangig von der Gruppenzuweisung
werden wir Sie im Lauf der Behandlung zu einigen Zeit-
punkten anrufen und lhnen einige Fragen zum Verlauf der
Behandlung, dem Ausmaf der Symptome oder etwaiger
Nebenwirkungen der Behandlung befragen.

Drei Monate nach Behandlungsbeginn findet eine Ab-
schlussuntersuchung statt, die ahnlich wie die Eingangs-
untersuchung abléauft (Dokumentation des Behandlungs-
erfolgs durch Fotos und das Ausfillen von Fragebdgen).

Sollte das Ergebnis der Behandlung dann nicht zufrieden-
stellend sein, haben Sie die Mdglichkeit, die jeweils andere
Therapie zu erhalten.
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4. Worin liegt der Nutzen einer Teilnahme an der
Studie?

Als Teilnehmerin an dieser Studie erhalten Sie jedenfalls
eine gut etablierte und wirksame Behandlung. Sollte sich
nach drei Monaten kein zufriedenstellender Behandlungs-
erfolg einstellen, haben Sie im Rahmen der Studie die
Mdglichkeit, dann die jeweilige Alternativtherapie zu erhal-
ten (Monate 3 bis 6).

5. Gibt es Risiken? Ist mit Beschwerden oder Be-
gleiterscheinungen zu rechnen?

Beide Behandlungsmethoden sind mit ihren jeweiligen Ri-
siken verbunden, die allerdings flir beide in Haufigkeit und
Schweregrad begrenzt sind. Zu den haufigsten Komplika-
tionen der Laserbehandlung gehdren Wundinfektion, Nar-
benbildung und lokale Schmerzen bei <10% der
Patienten. Die Behandlung mit Clobetasol ist moglicher-
weise mit einer Verdiinnung der Haut, allgemeinen Stdrun-
gen der Haut, sowie mit einem erhdhten Infektionsrisiko
verbunden.

6. Ist eine studienbedingte zuséatzliche Einnahme
von Arzneimitteln notwendig?

Nein, auller von auflerlich anzuwendenden Cremes miis-
sen Sie im Rahmen der Studie keine Medikamente zu sich
nehmen.

7. Hat die Teilnahme an der Studie sonstige Auswir-
kungen auf die Lebensfiihrung oder ergeben sich
irgendwelche Verpflichtungen daraus?

Nein, die Studienteiinahme bringt keine Auswirkungen
oder Verpflichtungen mit sich.

8. Was ist zu tun beim Auftreten von Symptomen,
Begleiterscheinungen und/oder Verletzungen?

Sollten im Verlauf der Studie irgendwelche Symptome, Be-
gleiterscheinungen oder Verletzungen auftreten, teilen Sie
diese bitte unbedingt Ihrem Arzt mit, bei schwerwiegenden
Begleiterscheinungen umgehend, gegebenenfalls auch
telefonisch (Telefonnummern und weitere Kontaktdaten
finden Sie am Ende dieser Informationsbroschiire).
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9. Versicherung

Es besteht kein zusétzlicher Versicherungsschutz wah-
rend der Teilnahme an der Studie (auch keine Wegeunfall-
versicherung).

10. Wie bzw. in welchen Fallen wird lhre Teilnahme an
der Studie vorzeitig beendet?

lhre Teilnahme an der Studie ist freiwillig. Sie kdnnen je-
derzeit, auch nachtraglich und ochne Angabe von Griinden,
lhre Teilnahmebereitschaft ablehnen oder widerrufen und
aus der Studie ausscheiden. Es entstehen dafiir fir Sie
keine Nachteile.

lhr Arzt wird Sie umgehend Gber alle neuen Erkenntnisse,
die in Bezug auf diese Studie bekannt werden und die fir
Sie mdglicherweise wesentlich sein kdnnten, informieren.
Auf Basis dieser Informationen kdnnen Sie dann lhre Ent-
scheidung zur weiteren Teilnahme an dieser Studie neu
Uberdenken.

Es ist aber auch méglich, dass Ihr Arzt entscheidet, lhre
Teilnahme an der Studie vorzeitig zu beenden.

Sollten Sie Ihre Studienteiinahme widerrufen wollen, so
wenden Sie sich bitte schriftlich vorzugsweise an den Stu-
dienleiter (Kontaktdaten finden Sie am Ende dieser Infor-
mationsbroschiire) oder auch an den Datenschutz-
beauftragten (seine Kontaktdaten finden Sie im néachsten
Abschnitt). |hr Widerruf gilt allerdings erst ab dem Zeit-
punkt, zu dem Sie diesen aussprechen. Er hat keine Riick-
wirkung. Die Verarbeitung Ihrer Daten bis zu diesem
Zeitpunkt bleibt rechtmafig.

11. Wie werden die im Rahmen dieser Studie gesam-
melten Daten verwendet?

Die Teilnahme an der Studie erfordert es, dass bestimmte
Daten uber Sie in einer Studiendatenbank gespeichert
werden. Dazu zéhlen neben lhren Identifikationsdaten
(Name, Geschlecht, Geburtsdatum, Adresse, Kontaktda-
ten) auch weitere demografische Daten sowie Daten aus
Anamnese (medizinisch relevante Informationen; Kran-
kengeschichte), Diagnosen, Untersuchungen und Be-
handlungen, sowie aus Analysen von Biomaterial (z.B.
Blut-, Harn- oder Gewebeproben) gewonnene Daten.
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Die Studiendatenbank wird am Marien Hospital Herne ge-
fuhrt. Der Studienleiter ist der fur die Datenverarbeitung
Verantwortliche. Seine Kontaktdaten finden Sie am Ende
dieser Informationsschrift.

Sie haben das Recht, jederzeit Auskunft (iber die Sie be-
treffenden gespeicherten personenbezogenen Daten zu
erhalten und gegebenenfalls deren Berichtigung oder Lo-
schung zu verlangen. Dariiber hinaus steht lhnen das
Recht zu, im Zweifel Beschwerde bei der zustandigen Auf-
sichtsbehdrde (Katholisches Datenschutzzentrum, Bra-
ckeler Hellweg 144, 44309 Dortmund, Telefon: 0231/
138985-0, E-Mail: info@kdsz.de; bzw. Landesbeauftragte
fur Datenschutz und Informationsfreiheit Nordrhein-West-
falen, Kavalleriestr. 2-4, 40213 Disseldorf, Telefon: 0211
38424-0, E-Mail: poststelle@ldi.nrw.de) einzulegen. Den
fur das Marien Hospital Herne zustandigen Datenschutz-
beauftragten erreichen Sie unter folgender Adresse:
St. Elisabethgruppe  GmbH, Datenschutzbeauftragter,
Hospitalstralie 19, 44649 Herne, oder per E-Mail unter der
Adresse datenschutz@elisabethgruppe.de.

Ihre Daten werden ausschlieRlich im Rahmen der Studie
verwendet bzw. verarbeitet, und bis zumindest 5 Jahre
nach Publikation der Studienergebnisse aufbewahrt bzw.
solange wie gesetzlich vorgesehen (fiir Daten aus medizi-
nischen Behandlungen bis zu 30 Jahren).

12. Wer hat Zugang zu Ihren Daten? Wie sieht das Da-
tenschutzkonzept aus?

Auf Ihre personenbezogenen Daten hat auler den Sie be-
handelnden Arzten und Krankenhauspersonal (wahrend
Sie in Behandlung sind) nur der Studienleiter oder unter
dessen Verantwortung arbeitendes Fachpersonal Zugriff.
Samtliches Personal unterliegt entweder dem sogenann-
ten Berufsgeheimnis oder einer Geheimhaltungspflicht.
Datenexporte, z.B. fiir eine statistische Auswertung, erfol-
gen stets in anonymisierter Form (d.h. ohne lhren Namen
oder sonstige Sie unmittelbar identifizierende Daten wie
etwa Ihr konkretes Geburtsdatum). Eine Weitergabe von
personenbezogenen Daten an unberechtigte Dritte, etwa
Versicherungsunternehmen oder Arbeitgeber, erfolgt un-
ter keinen Umstanden. Eine Weitergabe von anonymisier-
ten Daten an Wissenschaftler, auch im Ausland, zur
Durchflihrung von sogenannten Metaanalysen (das sind
Auswertungen Uber mehre Studien hinweg) kann unter
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Umstanden erfolgen. Wissenschaftliche Veréffentlichun-
gen von Ergebnissen erfolgen aber jedenfalls ausschlief’-
lich anonymisiert, also in einer Form, die keine Ruck-
schlisse auf Ihre Person zul&sst.

13. Welche Voraussetzungen gelten fiir die Verarbei-
tung Ihrer Daten?

Voraussetzung fir die Verarbeitung lhrer Daten zum
Zweck der hier beschriebenen Studie ist lhre schriftliche
Einwilligung. lhre Einwilligung ist freiwillig und kann jeder-
zeit widerrufen werden (siehe Abschnitt 10). Rechtliche
Grundlagen fiir die Verarbeitung lhrer Daten sind das Ka-
tholischen Datenschutzgesetzes (KDG), analog zur Da-
tenschutz-Grundverordnung (DSGVO), und das Gesetz
zum Schutz der Patientendaten in katholischen Kranken-
hausern und Einrichtungen im Erzbistum Paderborn
(PatDSG).

14. Entstehen fiir die Teilnehmer Kosten? Gibt es ei-
nen Kostenersatz oder eine Vergiitung?

Durch eine Teilnahme an der Studie entstehen fiir Sie kei-
nerlei zusatzliche Kosten. Ebenso wenig gibt einen mit der
Studienteiinahme verbundenen Kostenersatz oder eine
Vergitung.
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15. Maglichkeit zur Diskussion weiterer Fragen?

Fur weitere Fragen im Zusammenhang mit dieser Studie
stehen lhnen Ihr behandelnder Arzt oder auch der Stu-
dienleiter und seine Mitarbeiter gerne zur Verflgung. Auch
Fragen, die Ihre Rechte als Patientin und Teilnehmerin an
dieser Studie betreffen, werden lhnen gerne beantwortet.

16. Kontaktdaten
Prof. Dr. med. Clemens Tempfer
Erreichbar: Mo-Fr zwischen 07:30 und 16:00
Telefon: 02323 499-1801

Klinik fir Frauenheilkunde und Geburtshilfe
Marien Hospital Herne

Universitatsklinikum der Ruhr-Universitat Bochum
Holkeskampring 40

44625 Herne

E-Mail: frauenklinik@marienhospital-herne.de

Vielen Dank!
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