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Informationen fiir Forschungsteilnehmer und
Einverstandniserklarung

Korperliche Bewegung wahrend der praoperativen Chemotherapie bei Brustkrebs zur
Erhohung des Anteils der Patientinnen, die ein vollstindiges Ansprechen des Tumors
erreichen: die randomisierte Neo-ACT-Studie.

ANTRAG AUF TEILNAHME AN EINER FORSCHUNGSSTUDIE

Sie erhalten diese Informationen, weilgeplantist, Ihren Brustkrebs vor der Operation miteiner
Chemotherapie zu behandeln, derso genannten praoperativen Chemotherapie. In die sem
Zusammenhang werden Sie gebeten, an einem Forschungsprojekt, der Neo-ACT-Studie,
teilzunehmen. Im Rahmen der Neo-ACT-Studie solluntersucht werden, ob kdrperliche Bewegung
wahrend der praoperativen Chemotherapie die Wirksamkeit der Behandlungverbessernund die
wahrgenommenen Nebenwirkungen verringern kann. Bitte lesen Sie diefolgenden Informationen
sorgfaltigdurch und besprechen Sie sie mit Ihrem Arzt und/oder der Sie betreuenden Schwester
sowie mitanderen Personen, falls Sie dies wiinschen.

Ilhre Teilnahme ist vollig freiwilligund hat keinen Einfluss auf Ihre Behandlung. Die Studie wurde von
derschwedischen Behdrdefiir ethische Uberpriifung gepriift und genehmigt.

HINTERGRUND UND ZWECK

Brustkrebs wird haufigunmittelbar nach der Diagnose operiert, aberin bestimmten Situationen und
bei bestimmten Tumorarten wird eine praoperative Chemotherapie empfohlen. Die Wirksamkeit der
praoperativen Behandlung wird durch eine mikroskopische Untersuchungdes Tumorsund der
Lymphknoten nach deren Entfernung bewertet: Es wird festgestellt, ob der Tumorauf die
Behandlungangesprochen hat odersogar vollstandigentfernt wurde. Da es eindeutige Hinweise
darauf gibt, dass die Prognose glinstigerist, wenn der Tumor vollstandigentfernt wurde, gibt es
starke Anreize zu versuchen, den Anteil der Patienten zu erhéhen, bei denen dies der Fall ist.

Mehrere Studien haben gezeigt, dass korperliche Betatigung wahrend einer Chemotherapie bei
Brustkrebs hervorragendist. Frauen, diean einem Bewegungsprogramm teilnehmen, sind weniger
miide, behaltenihre Lebensqualitat besserund haben weniger behandlungsbedingte
Nebenwirkungen wie Miidigkeit und Ubelkeit. Daherkann die geplante Behandlung auch hiufigerin
dervorgesehenen Dauerund Dosis durchgefiihrt werden. Es gibt Tierstudien, die zeigen, dass
Bewegung Tumore schrumpfen lassen kann, und Humanstudien berichten Giber eine positive
Wirkung auf das Uberleben und ein geringeres Risiko eines erneuten Auftretens von Krebs. Kiirzlich
wurde zum ersten Mal (iberein verbessertes Ansprechen auf die Behandlung durch Bewegung
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wahrend der prdaoperativen Chemotherapie bei Patienten mit Speiser6hrenkrebs berichtet, aber
diese ersten Ergebnisse miissen noch in groRerem MalSstab untersucht werden.

Hauptziel derStudieistes, zu untersuchen, ob kérperliche Bewegung die Wirksamkeit der
praoperativen Chemotherapie erhéhen kann und damitden Anteilder Patienten, deren Tumor
vollstandigentfernt wird, steigert. Die Studie befasst sich auch damit, ob Bewegungzu einem
besseren Wohlbefinden und weniger Nebenwirkungen wahrend und nach der Behandlung fiihren
kann.

DESIGN DER STUDIE

An derStudie nehmen etwa 790 Brustkrebspatientinnenin Schweden und anderen EU-Landern teil.
Wenn Sie an derStudie teilnehmen méchten, werden Sie nach dem Zufallsprinzip entweder an
einem Bewegungsprogramm wahrend lhrer praoperativen Chemotherapie teilnehmen oder nur
Routineinformationen tiberkorperliche Bewegung erhalten. Alle Teilnehmer treffen sich zu Beginn
derStudie miteinem Physiotherapeuten, um die Muskelkraft und Fitness zu messen. Diese
korperliche Untersuchung dauert etwaeine Stunde. Die gleichen Tests werden zwischen derletzten
Behandlungund der Operation, etwa 5-6 Monate nach Beginn derStudie, wiederholt. Alle
Teilnehmer erhalten von Anfangan eine Fitbit-Uhr, eine Armbanduhr, die lhre kdrperliche Aktivitat
wahrend dergesamten Behandlung und bis zu einem Jahrnach der Operation misst, unabhangig
davon, welcher Gruppe Sie zugewiesen wurden. Es ist wichtig, dass Sie diese Uhrtragen, damitlhre
korperliche Aktivitat korrekt gemessen werden kann. Sie diirfen die Uhr nach Abschluss der Studie
fur lhre eigenen Zwecke behalten und weiterverwenden, es sei denn, Sie haben die Studie auf
eigenen Wunsch bereits vor lhrer Operation verlassen. Alle Teilnehmer werden auRerdem gebeten,
eine Reihe von Fragebogen liberihre Lebensqualitat, ihre tagliche korperliche Aktivitat,
Hintergrundfaktoren wie Bildung und Komorbiditdten sowieihre Fahigkeit, mit schwierigen
Situationen umzugehen, zu verschiedenen Zeitpunkten vor und nach der Behandlungzu
beantworten.VorderBehandlungund einJahrnach der Operation bitten wir Sie auerdem, einen
Online-Testauszufiillen, um die kognitive Leistungsfahigkeit des Gehirns zu beurteilen, dadiese
sowohl durch die Chemotherapie alsauch durch kérperliche Betdtigung beeintrachtigt werden kann.

Die Teilnehmer des Trainingsprogramms haben Zugang zu einer mobilen Trainings-App, in der
individuelle Ubungen zusammengestellt werden. Das Ziel ist es, insgesamt 120 Minuten Trainingin
der App pro Woche zu absolvieren und dariiber hinaus mindestens 150 Minuten pro Woche
korperlich aktivzu sein. Der Physiotherapeutin Ihrem Krankenhaus hilft Ihnen zu Beginn beider
NutzungderApp und hat Zugangzu den Daten, die lhre Aktivitdatin der App aufzeichnen. Auf diese
Weise kann ersich mitIhneninVerbindungsetzen, wenn Sie eine Woche lang keine Aktivitat
aufgezeichnet haben. Siekdnnen sich auch an Ihren Physiotherapeuten wenden, der Sie in Sachen
Bewegung beraten und lhre Fragen beantworten kann. |hre tatsachliche korperliche Aktivitat wird
mit der Fitbit-Uhrgemessen, und Sie kdnnen Ihre kérperliche Aktivitat auch selbst schatzen.

Ihre Behandlungund Nachsorge folgen den schwedischen nationalen und regionalen Leitlinien und
werden durch lhre Teilnahme an der Studie nicht beeintrachtigt; abgesehenvon kérperlichen
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Fitness- und Krafttests vor und nach Ihrer praoperativen Behandlung sind im Rahmen der Studie
keine weiteren Besuche erforderlich. Die Studie begleitet Sie insgesamt 2Jahre lang nach lhrer
Operation.

MOGLICHE VOR- UND NACHTEILE DER TEILNAHME

Ilhre Teilnahme an Neo-ACT kann lhnen Vorteile in Bezug auf Nebenwirkungen, Miidigkeit und
Wohlbefinden bringen, wenn Sie randomisiert Sport treiben. Sport wahrend der Chemotherapie gilt
alssicher. Eine mogliche Nebenwirkungim Zusammenhang mit dem Training kann Muskelkater sein;
inseltenen Fallen kann es zu Verstauchungen, Zerrungen oder anderen Unfallen kommen, wenn Sie
ineinerungeeigneten Umgebung oder auf die falsche Art und Weise trainieren. Um Sie bei lhrem
Training zu unterstiitzen und solche Probleme zu vermeiden, werden Siewdhrend der Trainingszeit
mit lhrem Physiotherapeuten und dem Studienleitungsteam in Kontakt stehen.

WennSie nichtrandomisiert werden, verlauft Ihre Behandlung wie ohne dieTeilnahmean der
Studie, mitder Ausnahme, dass Sie aufgefordert werden, in Fragebogen Gberlhr Wohlbefinden zu
berichten und die Fitbit-Uhrzutragen, um lhre kérperliche Aktivitat zu messen. Manche Menschen
kénnten dies als unangenehm empfinden.

Einige Krankenhauser bieten freiwillige Bewegungsgruppen fiir Patienten wahrend oder nach einer
Chemotherapie an. Leider kdnnen Sie an solchen Bewegungsgruppen nicht teilnehmen, wenn Sie
zufalligderKontrollgruppe zugewiesen werden, d. h. wenn Sie nicht am Bewegungsprogramm der
Studie teilnehmen. Die Teilnahmean den Bewegungsgruppen des Krankenhauses wiirde dazu
fuhren, dass auch die Kontrollgruppe ihre korperliche Aktivitat erheblich steigert, was die
Interpretation der Studienergebnisse erschwert.

Die Teilnahme an der Neo-ACT-Studie kann Ihre Moglichkeiten zur Teilnahmean anderen
Forschungsstudien einschranken, z. B. an Studien zu neuen Medikamenten fiir die neoadjuvante
Chemotherapie.

Fiir die Teilnahme an derStudie erhalten Sie keinefinanzielle oder sonstige Entschadigung, auller
dass Sie die Fitbit-Uhr, die Sie zu Beginn der Studie erhalten, behalten diirfen. Es gilt die allgemeine
Patientenversicherung.

WAS GESCHIEHT MIT MEINEN PERSONLICHEN DATEN?

BeiderVerarbeitungund Speicherung lhrer personenbezogenen Daten ("Daten")wird lhre
persénliche Nummerdurch einen Code ersetzt ("pseudonymisiert"). Der Codeschlissel, derden
spezifischen Code mitlhrer Person verknipft, wird in Ihrem behandelnden Krankenhaus gespeichert,
wo nur befugtes Studienpersonal Zugang dazu hat. Im Rahmen derStudie werden wir Daten iber Sie
erheben undaufzeichnen: lhre Untersuchungsergebnisse, Ihre Behandlung und Nachsorge aus lhrer
Krankenakte sowie lhre Umfrageantworten und Daten aus der Fitbit-Uhrund -Fitness-App. Fitbit
fuhrt keine Datenverarbeitung fir oderim Namen des fiir die Datenverarbeitung Verantwortlichen,
Karolinska Institutet (Kl), durch, und es findet keine Dateniibertragung zwischen Kl und Fitbit statt.
BevorSie sich als Nutzerder Fitbit-Uhrregistrieren lassen, werden Sie aufgefordert, die
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Informationen des Anbieters (iber die Datennutzung und den Datenschutz zu lesen, die Sie
akzeptieren missen, bevorSie die Uhrzum ersten Mal benutzen. Mitder Nutzung der Uhr erklaren
Sie sich mitden Datenschutzbestimmungen von Fitbit einverstanden, die besagen, dass Ihre Datenin
die Vereinigten Staaten libertragen und dort gespeichert werden und dass sie gemall dem US-Recht
an Dritte auBerhalb der EU weitergegeben werden kénnen. Die Studie selbst hat keinen Einfluss
darauf, wie lhre Daten von Fitbitbehandelt werden. Was den Teil der Daten betrifft, derfiirdie
Studie verwendet wird (Studiendaten), so stimmen Sie mit Ihrer Zustimmung zur Neo-ACT-Studie zu,
dass einige dervon Fitbit erfassten Daten von lhrem persénlichen Fitbit-Konto an die
Studiendatenbankin Schweden ibertragen werden (z. B. Anzahl der Schritte, kérperliche Aktivitat).
Im Rahmen der Studie werden jedoch keine Daten aus der Studiendatenbank an LanderauRerhalb
derEU weitergegeben. Ein Jahrnach lhrer Operation wird die Ubertragung von de rFitbit-Uhran die
Studiendatenbank beendet. Die pseudonymisierten Umfrageantworten werden auf einem Serverin
Schweden gespeichert, derregelmaRig mit der elektronischen Studiendatenbank verknipft wird, die
vom Biiro fir klinische Studien am Karolinska-Universitatskrankenhaus verwaltet wird. Der Zugriff auf
die Datenbank unterliegt strengen Kontrollen und ist nurautorisiertem Personal miteinem
personlichen Login moglich.

Der firdie Verarbeitung der Daten Verantwortliche ist das Karolinska Institutetin Stockholm, mitder
fir die Studie verantwortlichen Associate ProfessorJana de Boniface. Alle erhobenen Daten werden
im Einklang mit der Europdischen Datenschutzverordnung verarbeitet, was bedeutet, dass keine
unbefugte Person Zugang zu ihnen hat. Nach der EU-Datenschutzverordnung haben Sie das Recht,
unentgeltlich Auskunft (iber die Daten zu erhalten, die liber Sie im Rahmen der Studie verarbeitet
werden.

Sie kdnnen auch beantragen, dass die Verarbeitung lhrer personenbezogenen Daten eingeschrankt
wird. Wenn Sie dies wiinschen, wenden Sie sich bitte an den Datenschutzbeauftragten des Karolinska
Institutet per E-Mail an dataskyddsombud @ki.se. Der Antrag muss schriftlich erfolgen und von lhnen
unterschrieben sein. Wenn Sie mit derVerarbeitung lhrer personenbezogenen Daten unzufrieden
sind, haben Sie das Recht, eine Beschwerde bei der schwedischen Datenschutzbehérde, der
Aufsichtsbehdrde, einzureichen (imy@imy.se). Sie kdnnen auch die Loschung bereits erhobener
Datenverlangen, was moglichist, solangedie Datenin pseudonymisierter Form gespeichertsind. Das
Rechtauf Loschung und auf Einschrankung derVerarbeitung personenbezogener Daten gilt nicht,
wenndie bereits erhobenen Daten fiir die betreffende Forschung erforderlich sind.

lhre Studiendaten kénnen mit nationalen Registern verknlpft werden, um die Datenqualitat zu
gewadbhrleisten, die Informationen tGber lhren Gesundheitszustand zu ergédnzen und Informationen
UberKrankheitsausfille und eventuelle Riickfalle nach Abschluss der Nachbeobachtungim Rahmen
derStudie, jedoch bis zu maximal 20 Jahre nach lhrer Operation, zu erhalten. Der Codeschlissel wird
dannvom Standortan die Studienleitung weitergegeben, um Daten z. B. bei der nationalen
Gesundheits- und Wohlfahrtsbehorde, der schwedischen Sozialversicherungsanstalt und den
regionalen Krebszentren in Zusammenarbeit (RCC) anfordern zu kdnnen. Vor der Datenlieferung und
-analyse werden |hre Daten jedoch anonymisiert und die Ergebnisse nurin einer Weise berichtet,
dass lhre individuellen Informationen nicht mehr mitlhrerldentitdtin Verbindung gebracht werden
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k('jnnen. Wenndie Ergebnisse der Studie in wissenschaftlichen Fachzeitschriften und dergleichen
veroffentlicht werden, wird dies auf Gruppenebene geschehen, und die Informationen kénnen nicht
auf Sie personlich zuriickgeflihrt werden.

Um die Durchfiihrung der Studie zu kontrollieren und eine ordnungsgemalie Datenerfassung zu
gewahrleisten, werden unabhangige Monitore die Qualitdt Ihrer medizinischen Unterlagen
Uberprifen und lhre studienspezifischen Daten in der Datenbank mit lhren medizinischen Unterlagen
vergleichen. Diese Monitore unterliegen der Schweigepflicht.

Zur Uberpriifung und Qualitatssicherung der mikroskopischen Beurteilung des bei der Operation
entnommenen Gewebes und damit zurdoppelten Uberpriifung des Vorhandenseins oder
Nichtvorhandenseins eines Resttumorsin der Brustoderin der Achselhdhle nach der neoadjuvanten
Chemotherapie werden Gewebeproben von der Pathologieabteilung, in derSie operiert wurden und
inder lhre Proben gelagert sind, angefordert und nach Stockholm geschickt. Die Proben werden
unter Verwendung lhrer Sozialversicherungsnummerangefordert, die Sie von Ihrem behandelnden
Krankenhaus erhalten haben, sowie dereindeutigen Nummer, die lhre Proben bei der
routinemaRigen Bearbeitung erhalten und die in der Datenbank der Studie registriert wird. Die
digitalen Bilder des Gewebes werden analysiert, ohne lhre Identitat preiszugeben, und bis auf
weiteresaufbewahrt.

Wie bereits erwahnt, kdnnen Sie schriftlich beantragen, dass Ihnen mitgeteilt wird, welche Daten
UberSie gespeichertsind, woher die Daten stammen und an wen sie weitergegeben wurden. Sie
haben das Recht, einmal im Jahrkostenlos einen solchen Auszug zu erhalten. Fiir Registerausziige
wenden Sie sich bitte anden flir die Studie verantwortlichen Forscher.

FREIWILLIGE TEILNAHME

Die Teilnahme an der Studie ist vollkommen freiwilligund Sie kdnnen Ihre Teilnahme jederzeit
beenden, ohnesich dafiir rechtfertigen zu miissen. Ob Sie teilnehmen oder nicht, hat keinen Einfluss
auf lhre Behandlung. Wenn Sie Ihre Teilnahme abbrechen méchten, wenden Siesich bitte an lhren
Arzt. Es werden keineweiteren personlichen Daten erhoben.

KONTAKTINFORMATIONEN

WennSie Fragen zur Studie haben, kdnnen Siesich zumeinenan lhren Arzt oderdie
Kontaktschwesterin lhrem Krankenhaus und zum anderen an den Studienkoordinator wenden (siehe
unten):

AuRerordentliche Professorin Jana de Boniface, Karolinska Institutet und das Brustzentrum, Capio S:t
Gorans Hospital AB, 11219 Stockholm; Telefon 08-5870 1360 (Brustzentrum), jana.de-
boniface @ki.se.
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ZUSTIMMUNG ZURTEILNAHME AN DER NEO-ACT-STUDIE

Korperliche Bewegung wahrend der praoperativen Chemotherapie bei Brustkrebs zur
Erhohung des Anteils der Patientinnen, die ein vollstdndiges Ansprechen des Tumors
erreichen: die randomisierte Neo-ACT-Studie.

Ich bin miindlich und schriftlich (iber die Neo-ACT-Studie informiert worden und hatte die
Moglichkeit, Fragen zu stellen und Zeit zum Nachdenken zu haben. Ich bin mit der Teilnahme
einverstanden und wurde darliber informiert, dass meine Teilnahme an der Studie vollig freiwilligist
und dass ich meine Teilnahmejederzeit und ohne Angabe von Griinden beenden kann. Mirist
bekannt, dassin diesem Fall meine bereits erfassten Daten gespeichert werden, sofernich nicht
deren Léschungbeantrage. Ich bin damiteinverstanden, dass meine persdnlichen Daten wieinder
Patienteninformation beschrieben verarbeitet werden und dass das Studienpersonal mich
telefonisch, schriftlich oder per E-Mail kontaktiert. Ich bin auch damit einverstanden, dass
unabhangige GutachterZugangzu den Teilen meiner Krankenakte haben, die mitderStudiein
Zusammenhang stehen, um die Daten zu liberpriifen und die Qualitat sicherzustellen.

Klarname Ort, Datum Personliche Nummer

Unterschrift des Patienten E-Mail Adresse

Ich habe die Versuchsperson liber die Studie undihr Designinformiert und ihrZeit und Gelegenheit
gegeben, Fragen zu stellen und Antworten zu erhalten. Der Patient hat sein Einverstandnis zur
Teilnahme an der Studie gegeben.

Unterschrift des Arztes Ort, Datum

Klarname
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