Welche Pflichten habe ich als Studienteilnehmer?
Mit Unterzeichnung der Einwilligungserklarung erkla-
ren Sie sich zur Teilnahme an der Studie und der vor
gesehenen Behandlung bereit. Dazu zdhlen auch die
Studienvisiten und Untersuchungen, um das Anspre-
chen auf die Therapie aber auch um Risiken im Krank-
heitsverlauf frihzeitig erkennen zu kénnen. Zudem be-
nétigt lhr Studienteam Informationen zu allen weiteren
Medikamenten, die Sie ggf. einnehmen und zu lhrem
allgemeinen Gesundheitszustand.

Betreuung im Rahmen von klinischen Studien

Bei Studienteilnahme werden Sie von einem speziell
geschulten Team, bestehend aus Studiendrzten, Pfle-
gekraften und Studienassistenten betreut. Hierdurch
wird die korrekte Umsetzung der Therapiemafnah-
men sichergestellt und eine sorgféltige Dokumentation
der erhobenen Befunde gewdhrleistet. Eine Weiterbe-
freuung auch nach Studienende ist maglich.

Ausstattung der ECTUL-Zimmer

Unsere ECTUL verfigt derzeit Gber 2 Doppel-Zimmer.
Hier kann ein infensivmedizinisches Monitoring, in
Form von engmaschigen Blutdruckmessung, Puls- und
Temperaturmessungen sowie EKG-Analysen durchge-
fohrt werden.

Alle Zimmer besitzen ein separates Badezimmer. Fur
Ihren Aufenthalt stehen Ihnen W-LAN und TV-Dienste
zur Verfigung. Telefongesprache kénnen Sie vom Pao-
tiententelefon an |hrem Beft fihren. Wir biefen eine

Voll-Stationére Versorgung 24 Stunden an 7 Tagen
der Woche.

Wie erfahre ich von neuen Studien der ECTUL?
Besuchen Sie uns im Internet, schreiben Sie uns eine
E-Mail oder rufen Sie uns an. Die Kontaktdaten finden
Sie nachstehend.

KONTAKT UND AUSKUNFT
ZU AKTUELLEN STUDIEN

Universitatsklinikum Leipzig

Klinik und Poliklinik fur Hamatologie,
Zelltherapie und Hamostaseologie
Early Clinical Trials Unit Leipzig (ECTUL)
liebigstraBe 20, Haus 4

04103 Leipzig

PD Dr. med. Sabine Kayser

Telefon: 0341 9712634

Telefax: 0341 9713139

E-Mail: ectul@medizin.uni-leipzig.de
www.uniklinikum-leipzig.de/einrichtungen/
medizinische-klinik-1/hdmatologie-undzelltherapie/
phase-i-unit-lectul)
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SEHR GEEHRTE PATIENTIN,
SEHR GEEHRTER PATIENT,

Die Entwicklung neuer, effekfiver und sicherer Therapi-
en ist eine der dringlichsten Aufgaben onkologischer
sowie allgemeinmedizinischer Forschung. Eine grof3e
Rolle kommt hierbei neben innovativer préklinischer
Forschung den klinischen Studien zu.

Mit diesem Flyer machten wir lhnen die Early Clinical
Trials Unit Leipzig (ECTUL) vorstellen. Diese Einheit ist
auf die ambulante und stationdre Durchfihrung von
Studien spezidlisiert, die sich in einer frihen Entwick-
lungsphase befinden.

Durch klinische Studien sollen neue Therapien entwi-
ckelt, bestehende Therapien verbessert und hierdurch
bessere Ergebnisse erzielt werden. Oft sefzen Men-
schen, bei denen eine Krebserkrankung diagnostiziert
wurde, ihre Hoffnung in diesen medizinischen Fort-
schritt.

In klinischen Studien friher Phasen werden die Wirk-
samkeit, Sicherheit und Vertraglichkeit neuer Therapi-
en an ausgewdhlten Patientengruppen untersucht. Wir
besitzen eine langjdhrige Erfahrung in der Durchfih-

rung von klinischen Studien. Mit der ECTUL stehen

wir fur innovative Forschung, die den medizinischen
Fortschritt katalysiert. Vor allem aber wollen wir lhnen

eine optimale Therapie verfigbar machen. Fir weite-

re Fragen stehen wir lhnen geme zur Verfigung.

lhre
PD Dr. med. Sabine Kayser

Was ist eine klinische Studie?

In klinischen Studien werden neue Behandlungsfor-
men, z.B. neue Medikamente, Kombinationen von
Medikamenten und TherapiemaBnahmen an Patienten
untersucht. Dabei ist das Ziel, wissenschaftliche Fra-
gestellungen zu beantworten und vor allem Therapien
zu bestimmten Erkrankungen zu verbessern. Es sollen
sowohl hoéhere Heilungsraten als auch geringere Ne-
benwirkungsraten etabliert werden. Alle klinischen
Studien sind Teil eines langwierigen und sorgféltig
kontrollierten Prozesses in der klinischen Forschung.
Ein sogenanntes Studienprotokoll regelt alle Abléufe
der Studie. Alle Mitarbeiter/-innen missen sich an die
Vorgaben aus dem Studienprotokoll halten.

Wer kann an einer klinischen Studie teilnehmen?
Klinische Studien werden an einer festgelegten
Cruppe von Patienten oder Probanden durchgefuhrt.
Da die Patientensicherheit oberste Prioritét hat, sind
Ein- und Ausschlusskriterien in jedem Studienprotokoll
angegeben. Diese legen fest, welche Patienten feil-
nahmeberechtigt sind. Zu den Kriterien zahlen der Typ
der Erkrankung, vorangegangene Therapien, magli-
che Begleiterkrankungen, Laborparameter und andere
Werte, die in den Voruntersuchungen zur Studie er
fasst werden.

Wie kann ich an einer klinischen Studie teilneh-

men?

* Suchen Sie das Gesprach mit lhrem Arzt des Ver-
tfrauens

» Mégliche Informationsquellen: lokale Krankenhéu-
ser, Internet, Informationsdienste

* Vor moglicher Studienteilnahme erfolgt ein Aufkla-
rungsgesprach tber die Therapiestudie mit dem be-
handelnden Studienarzt/-drztin

¢ Eine Teilnahme ist maglich, wenn Sie die Ein- und
Ausschlusskriterien der Studie erfillen, die durch
den Studienarzt/-arztin Gberprift werden

Nutzen einer Studienteilnahme

* Zugang zu neuen Behandlungsmethoden, bevor sie
allgemein verfigbar sind

* Eine Behandlung und Versorgung durch ausgewie-
sene Spezialisten

* Besonders engmaschige Kontrolle des Gesundheits-
zustands

e Erkenntnisgewinn: die Gelegenheit, einen Beitrag
zum Fortschritt in der Krebsforschung zu leisten und
damit eine neue Therapie auch fir andere Patienten
zu ermdglichen

Risiken einer Studienteilnahme

* Neuve Medikamente und  Behandlungsformen
kénnen unvorhersehbare Nebenwirkungen oder Ri-
siken haben

* Der erhoffte Therapieerfolg kann ausbleiben

¢ Durch die engmaschige Uberwachung des Gesund-
heitszustands fallen haufiger Arztbesuche an

* Es werden ggf. haufiger unangenehme Untersuchun-
gen vorgenommen (z.B. Blutabnahmen, Knochen-
markpunktionen)

* Da eine bestimmte Studie nicht an jedem Kranken-
haus durchgefihrt wird, kann die Behandlung ggf.
nicht heimatnah erfolgen

Abbruch der Studienteilnahme

Ein Abbruch der Studienteilnahme st jederzeit durch
den Patienten/-in ohne Angabe von Grinden maglich.
Der Abbruch kann auch durch den Studienarzt/-drztin
erfolgen, falls wahrend der Studie ein Ausschlusskrite-
rium erfillt wird, bei Nicht-Ansprechen der therapeu-
fischen MaBnahme oder falls schwerwiegende Ne-
benwirkungen auftrefen sollten.

Welche Rechte bestehen als Studienteilnehmer?
Mit Studieneinwilligung haben Sie das Recht auf
Auskunft zu allen Studienbelangen durch das Studi-
enteam. Zusdtzlich sind Sie Gber die Studie versichert,
falls gesundheitliche Schaden auftreten sollten, die im
Zusammenhang mit der Studienbehandlung stehen.
Sollten schwerwiegende Nebenwirkungen auftreten,
wird |hr Prifarzt die Studientherapie abbrechen. Auch
ein Abbruch der Studie durch Sie als Patient/-in ist
jederzeit ohne Angabe von Grinden maglich. Zusétz-
lich kénnen Sie sich als Studienteilnehmer jederzeit
eine Zweitmeinung einholen.





