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Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,
sehr geehrte Sorgeberechtigten,

im Rahmen der Langzeitnachsorge nach tUberstandener Krebserkrankung haben Sie/hat Ihr Kind die
Moglichkeit, am ,,CARE for CAYA-Programm - Praventionsprogramm fiir junge Patienten nach iiber-
standener Krebserkrankung im Kindes-, Jugend- und jungen Erwachsenenalter (CAYAs), ein adapti-
ves und modulares Versorgungsforschungsprogramm® teilzunehmen. Das Programm wird an 14 Kli-
niken (Prifzentren) in Deutschland durchgefihrt.

Neben der Tumornachsorge ist ein wichtiger Bestandteil der Nachsorge die Informationsvermittlung
Uber Langzeitrisiken und Lebensstil. Im Fokus des CARE for CAYA-Programms steht die Aufklarung Gber
eine gesunde Erndhrung und eine ausreichend korperliche Aktivitdt sowie die Moglichkeit, eine psy-
chologische Betreuung in Anspruch zu nehmen. Die einzelnen Module des Programms werden im Rah-
men von Studien ausgewertet.

Bevor Sie/ Ihr Kind sich fir die Teilnahme am CARE for CAYA-Programm entscheiden, ist es wichtig,
dass Sie/ lhr Kind verstehen, warum dieses Programm durchgefiihrt wird, und welche Anforderungen
an Sie/ Ihr Kind damit verbunden sind. Bitte nehmen Sie sich Zeit, die folgende Information sorgfaltig
zu lesen und diskutieren Sie diese nach Wunsch mit Ihren Angehérigen oder Freunden.

Bitte fragen Sie nach, wenn lhnen etwas unklar ist oder wenn Sie mehr Informationen bendtigen. Neh-
men Sie sich Zeit zu entscheiden, ob Sie/lhr Kind teilnehmen mdchte/n. Die Teilnahme am CARE for
CAYA-Programm ist freiwillig.

Was ist das Anliegen des CARE for CAYA-Programms?

Das CARE for CAYA-Programm ist ein Praventionsprogramm, das sich an junge Patienten nach Uber-
standener Krebserkrankung richtet. Im Rahmen des Programms mochten wir Ihnen die Méglichkeiten
einer gesunden Lebensweise aufzeigen, um eine nachhaltige eigenstidndige Pravention zur Vermei-
dung von Spat- und Langzeitfolgen zu erreichen.

Um die Effektivitdt unserer Angebote nachzuweisen, wird eine intensivierte Versorgung bei entspre-
chendem Bedarf in den Bereichen Ernahrung, Sport und Psychoonkologie begleitend in Studien unter-
sucht.

Warum wurden Sie/ wurde lhr Kind ausgewihlt?
Sie/lhr Kind haben/hat sich zur Nachsorgeuntersuchung vorgestellt und Sie/lhr Kind erfillen/erfullt
folgende Einschlusskriterien:

e Bluterkrankungs- oder Krebsdiagnose im Kindes-, Jugend- und jungen Erwachsenen Alter und
zur Zeit in der Nachsorge nach einer abgeschlossenen Therapie (wobei eine antihormonelle
Langzeitbehandlung ausgenommen wird)

e Patienten im Alter von > 15 Jahre und < 39 Jahre

e schriftliche Einverstandniserklarung und bei Patienten unter 18 Jahre schriftliches Einverstand-
nis durch die Sorgeberechtigten

e keine schwerwiegenden, behandlungsbediirftigen Erkrankungen, die eine Therapie notwen-
dig machen und wegen derer Sie nicht an einem Praventionsprogramm teilnehmen kénnen
(z.B. manifeste psychische Erkrankung)

Miissen Sie/Muss lhr Kind teilnehmen?

Die Teilnahme an der Studie und die Entscheidung teilzunehmen ist freiwillig und liegt bei Ihnen bzw.
Ihrem Kind. Sie/lhr Kind erfahren/erfahrt fur die weitere medizinische Behandlung keine Nachteile bei
einer Nicht-Teilnahme.

Version 7 vom 28.01.2019 Seite 3/13



CAR E for

@9 CAYA

Wie ist der Ablauf des Programms?

Allen CAYA-Patienten der regularen Tumornachsorge-Sprechstunde wird die Teilnahme am CARE for
CAYA-Programm empfohlen. Hierbei erfolgt neben der medizinisch notwendigen Nachsorge das An-
gebot einer Erndhrungs-, Sport- und psychoonkologischen Beratung. Ob ein Beratungsbedarf besteht
wird mittels Fragebogen in den jeweiligen Bereichen ermittelt. Das Ausfiillen aller Fragebégen inklu-
sive des Ernahrungsprotokolls beansprucht ca. 45 Minuten.

Wenn sich ein erhéhter Bedarf zeigt, wird bei Studienteilnahme eine Randomisierung in zwei Gruppen
durchgefihrt, d.h. Sie/lhr Kind werden/wird zuféllig einer Gruppe zugeordnet.

Die Teilnehmer der Interventionsgruppe erhalten je nach Bedarf in einem oder mehreren Bereichen
zu den Themen Erndhrung, Sport und Psychoonkologie jeweils 5 Beratungen mit individuellen Unter-
suchungen und Empfehlungen. Die Beratungsgesprache in den Modulen Sport und Erndhrung finden
in den Wochen 0, 6, 12, 18 und 24 (+/- 4 Wochen) statt und dauern jeweils bis zu 60 Minuten. Die
Gesprache in dem psychoonkologischen Modul werden individuell vereinbart und kénnen mit den Be-
ratungszeitpunkten der anderen Module kombiniert werden, wenn ein Bedarf in dem Bereich besteht.
Nach einem Jahr wird im Rahmen der nachsten Vorstellung bei allen CAYA-Patienten erneut mittels
Fragebogen erfragt, ob ein Beratungsbedarf in den jeweiligen Bereichen besteht.

Im Rahmen der Sportberatung erhalten/erhalt Sie/lhr Kind einen Aktivitatsmesser in Form eines Arm-
bandes, das eine Woche lang die kdrperliche Aktivitat aufzeichnet. Der ActiGraph wird zu den Bera-
tungszeitpunkten angelegt und soll nach einer Woche zuriick geschickt werden. Zudem wird die Aus-
dauerleistungsfahigkeit durch eine Spiroergometrie und Laktatdiagnostik an einzelnen Zentren gemes-
sen (Dauer der Untersuchung: ca. 60 Minuten). Bei der Spiroergometrie werden Parameter zur Bestim-
mung der Ausdauerleistungsfahigkeit erhoben. Sie erfolgt auf einem Fahrradergometer, bei dem die
Belastung kontinuierlich gesteigert wird. Dabei tragen Sie/tragt Ihr Kind eine dicht sitzende Atem-
maske auf Mund und Nase, damit die Atemgase gemessen werden kdnnen. Fiir die Laktatbestimmung
wird mit Hilfe einer Lanzette Kapillarblut aus Ohr oder Finger entnommen.

Im Bereich der Erndhrungs- und Sportintervention wird zu Beginn der Beratung eine BIA-Messung (Bi-
oimpedanzanalyse) zur Ermittlung der Kérperzusammensetzung (Fett, Muskelmasse) erfolgen (Dauer
der Untersuchung: ca. 5 Minuten). Die BIA-Messungen finden zu den Beratungszeitpunkten statt. Zu-
satzlich wird die objektive Geschmackwahrnehmung anhand eines Geschmackstests an einzelnen Zen-
tren untersucht (Dauer der Untersuchung: ca. 20 Minuten). Die Ergebnisse der Messungen werden
anschlieRend ausgewertet und flieRen in die Beratungen ein. Nach individueller Vereinbarung finden
zwischen Woche 8 und 20 ein Kochkurs und ein Einkaufstraining statt.

Die Teilnehmer der anderen Gruppe gehoren der Kontrollgruppe an. Fiir diese wird nach einem Jahr
der Bedarf erneut erhoben und ggf. dann eine Unterstiitzung angeboten.

Welche Daten werden erhoben? Werden zusatzliche Untersuchungen erfolgen?

Im Rahmen der medizinischen Nachsorge werden spezifische demographische und krankheitsbezo-
gene Parameter (wie beispielsweise Diagnose, Therapie/Medikamente, Nebenerkrankungen, familidre
Krebsvorkommen) erfasst und spezifische Untersuchungen (wie beispielsweise Blut- und Urinuntersu-
chungen) durchgefiihrt. Diese Daten werden zum Teil auch fiir die Studie verwendet.

Dariber hinaus werden spezifische Daten erhoben.

Allgemeine Anamnese:
e Maessdaten (KorpergroRRe, Gewicht)
e Blutdruck
e Medikamenteneinnahme
e Nikotin-, Alkohol- oder Drogenkonsum
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Im Themenbereich Erndahrung:
e Ernahrungsverhalten gemessen mittels Erndhrungsprotokoll
e Anamnese: Gewichtsverlauf, bestimmte Erndhrungsformen, Essverhalten/Essgewohnheiten,
Allergien/Unvertraglichkeiten, Stuhlgang/Verdauung
e Subjektive Geschmackswahrnehmung

Im Themenbereich Sport:
e Korperliche Aktivitat gemessen mittels Fragebogen und eines Aktivitdtsmessers
e Anamnese: Erfragung der aktuellen korperlichen und sportlichen Aktivitat, Bewegung im All-
tag, sitzende oder stehende Tatigkeit, ggf. korperliche Belastung bei der Arbeit, aktuell ausge-
Ubter Sport, Intensitdten, persénliche , Sportbiografie” etc.

Im Themenbereich Psychoonkologie:
e Abfrage von psychischer Belastung mittels Fragebogen (beispielsweise Depressionen und
Angste)

Die Datenerhebung findet im jeweiligen Priifzentrum in Papierform und/oder tabletbasiert statt.
Wenn Sie uns lhre E-Mailadresse mitteilen, kann Ihnen ggf. auch ein Link per E-Mail zugesandt werden.

Welche mdéglichen Nachteile hat die Teilnahme an der Studie?

Sie/lhr Kind werden/wird nach Umstanden der Erkrankung gefragt, sowie nach momentanen kérper-
lichen und psychosozialen Belastungen. Dies empfinden manche Patienten als bedngstigend, bedri-
ckend oder unangenehm. Die Beratung und Befragung kann ohne Angaben von Griinden jederzeit ge-
stoppt werden.

Welche mdéglichen Vorteile hat die Erfassung der Daten lhres Kindes?

Sie/lhr Kind haben/hat durch die Teilnahme an der Studie die Chance auf eine individualisierte Bera-
tung Gber eine gesunde Erndhrung, korperliche Aktivitat und psychoonkologische Aspekte mit dem Ziel
eventuelle Langzeitnebenwirkungen der onkologischen Therapie zu minimieren. Die Erkenntnisse der
Studie werden zeitnah in dem Programm umgesetzt.

Was geschieht, wenn ein Problem auftritt?

Wir werden uns um jegliche Beschwerden, die wahrend der Studie auftreten, kimmern. Wenn Sie
Bedenken haben bzgl. irgendeines Aspekts, sollten Sie nicht z6gern, mit lhrem Arzt dariiber zu spre-
chen. Die Kontaktdaten finden Sie am Ende dieser Information.

Was geschieht, wenn Sie/ lhr Kind die Studie nicht weiter machen wollen/will?

Sie/ lhr Kind diirfen die Teilnahme an der Studie ohne Angabe von Griinden jederzeit widerrufen. Die
weitere Behandlung wird dies nicht beeinflussen. Bei Widerruf der Einwilligung werden die Daten aus
der Studiendatenbank gel6scht oder mit Threm Einverstandnis anonymisiert. Eine Loschung bereits
anonymisierter Daten ist nicht moéglich. Der Widerruf wirkt nur fir die Zukunft; bereits erfolgte Verar-
beitungen bleiben rechtmaRig.

Wird der Hausarzt/Kinderarzt informiert?
Der Hausarzt/Kinderarzt wird nur Gber die Teilnahme an der Studie informiert, wenn Sie es wiinschen.

Wo werden meine Daten gespeichert?

Die von lhnen zur Verfiigung gestellten Daten werden zunichst pseudonymisiert?.

Die Gesundheitsdaten werden in Papierform im Prifzentrum vorgehalten und/oder elektronisch zur
Speicherung an die Forschungsdatenbank des Interdisziplindren Centrums fiir Biobanking-Llbeck (ICB-
L) Gbermittelt. Das ICB-L ist eine zentrale Einrichtung der Universitat zu Libeck und verflgt tber lang-
jahrige Erfahrung in der sicheren Erfassung von Daten.
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Die identifizierenden Daten werden im Priifzentrum getrennt von den Gesundheitsdaten aufbewahrt.
Das ICB-L hat keinen Zugang zu dem Schlissel, der zur Zusammenfihrung Ihrer Gesundheitsdaten und
lhrer Identitat erforderlich ist. Auf diesen kdnnen ausschlieRlich die Studienleiter, medizinischen Doku-
mentare sowie die Leiter der jeweiligen Module lhres Priifzentrums zugreifen.

Wer ist fiir die Verarbeitung meiner Daten verantwortlich?

Die Studie wird in gemeinsamer Verantwortung der beteiligten Priifzentren sowie des ICB-L durchge-
fihrt. FUr die Verarbeitung lhrer identifizierenden Daten ist Ihr jeweiliges Priifzentrum verantwortlich.
Dies gilt ebenfalls fir die Gesundheitsdaten, fiir deren technische Sicherung bei elektronischer Spei-
cherung jedoch zusatzlich das ICB-L datenschutzrechtlich verantwortlich ist. Das ICB-L (UzL) ist fur die
Verwaltung der konsortialweiten Datenbank verantwortlich. Das jeweilige Prifzentrum ist auch lhr
Ansprechpartner fur lhre Betroffenenrechte.

Weiterhin konnen lhre personenbezogenen Daten in pseudonymer Form den anderen Priifzentren zur
Verfligung gestellt werden. Fir die dort erfolgende Verarbeitung ist jedes Priifzentrum selbst verant-
wortlich.

Das jeweilige Priifzentrum ist fiir die folgenden Schritte zustandig:

a) Aufklarung der Patienten sowie Einholung und Aufbewahrung der studienspezifischen Einverstand-
niserklarungen/Einwilligungserklarungen aller Patienten in Verantwortung des Studienzentrums.

b) Bereitstellung der relevanten Unterlagen ( Studienprotokoll, Ethikvotum, etc.)

c) Randomisierung der Studienteilnehmer

d) Pseudonymisierung der Studienteilnehmer

e) Standortspezifische Analysen/Statistiken der Studienteilnehmer

Flr die Datensicherheit ist jedes Prifzentrum selbst verantwortlich, soweit nicht das ICB-L zustandig ist,
weil die Daten elektronisch dort gespeichert werden. Die Parteien sind auch eigenstandig zur Meldung
von Datenschutzverletzungen verantwortlich, unterstiitzen und informieren sich hierliber aber jeweils.

Flr die Umsetzung lhrer jeweiligen Betroffenenrechte (s.u.) ist das jeweilige Priifzentrum verantwortlich.
Sie kdnnen lhre Rechte aber auch allen anderen Beteiligten gegeniiber geltend machen. Diese werden
sich ggf. informieren, soweit dies zur Umsetzung lhrer Rechte erforderlich ist.

Aktuell ist daher fir die Verarbeitung Ihrer Daten vor allem das [voller Name des Priifzentrums] als
Prifzentrum verantwortlich. Die weiteren Beteiligten und Verantwortlichen finden Sie im beigefiigten
Zusatzdokument: , Beteiligte Priifzentren und Verantwortliche des CARE for CAYA-Programms®.

Kann ich das Priifzentrum wechseln?

Der Wechsel des Priifzentrums ist grundsatzlich nach Absprache mit dem jeweiligen Prifzentrum
moglich. Wenn Sie dies tun wollen, was lhre freie Entscheidung ist, werden der Schliissel sowie die
Gesundheitsdaten getrennt voneinander an das von Ihnen bestimmte neue Priifzentrum Ubermittelt;
soweit die Daten bereits in der Datenbank befindlich sind, werden Sie dem neuen Priifzentrum
zuganglich gemacht. Ihre Studieneinwilligung bleibt bei dem Wechsel bestehen, wirkt aber auch fiir das
neue Priifzentrum, die weitere Verarbeitung erfolgt dann in Verantwortung des neuen Priifzentrums.

Was wird mit den Ergebnissen der Studie geschehen?
Ergebnisse werden nur anonymisiert? fiir wissenschaftliche Verdffentlichungen verwendet.

Wie bin ich versichert?
Bei Teilnahme am CARE for CAYA-Programm sind Ihre Aufenthalte am Studienort und/oder Unfille,
die sich auf dem direkten Weg vom jeweiligen Wohnort zum Untersuchungsort oder auf dem Riickweg
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ereignen, versichert (sogenannte Wegeunfallversicherung). Der Versicherungsschutz besteht eben-
falls, wenn Sie sich auf dem direkten Weg von lhrem Arbeitsplatz zum Untersuchungsort befinden.
Versicherer ist die SV Sparkassen-Versicherung (VS-Nr. 50 066 360/032). Bitte wenden Sie sich im Scha-
denfall an die Ecclesia Mildenberger Hospital GmbH (Klingenbergstr. 4, 32758 Detmold, Telefonnr.:
05231 603-6426). Der Versicherungsschutz beinhaltet eine Ersatzleistung bei Tod von 50.000,00 € und
eine Ersatzleistung bei Invaliditdat von 100.000,00 €. Der Versicherungsschutz entfallt, wenn die nor-
male Dauer des Weges verlangert bzw. der Weg selbst durch rein private Manahmen unterbrochen
wird.

Wer hat die Daten der Studie Gberpriift?

Das Studienprotokoll, die Patienteninformation und das Einwilligungserklarungsformular wurden bei
der Ethikkommission der Arztekammer Hamburg zur ethischen und fachrechtlichen Beratung einge-
reicht und genehmigt. Darliber hinaus erfolgte eine berufsrechtliche Beratung durch die Ethikkommis-
sionen aller beteiligten Konsortialpartner. Wenn Sie weitere Informationen wiinschen, kontaktieren
Sie bitte den lokalen Hauptuntersucher oder die Vertreter.

Ansprechpartner fiir das CARE for CAYA-Programm am Koordinationszentrum (Universitares Cancer
Center Hamburg, Universitdtsklinikum Hamburg Eppendorf, MartinistralRe 52, 20246 Hamburg)
Kontakt: care4caya@uke.de

Arztliche Leitung des Programms:
Frau Barbara Koch, Frau Dr. med. Julia Quidde, Herr PD Dr. med. Alexander Stein

Wissenschaftliche Studienleitung im Modul Erndhrung:
Frau Julia von Grundherr

Wissenschaftliche Studienleitung im Modul Sport und korperliche Aktivitat:
Frau Jannike Salchow

Wissenschaftliche Studienleitung im Modul Psychoonkologie:
Prof. Dr. phil. Corinna Bergelt

Name Priifzentrum

Arztliche Leitung/ Ansprechpartner fiir das CARE for CAYA-Programm am Priifzentrum

Ansprechpartner im Modul Erndahrung

Ansprechpartner im Modul Sport und kérperliche Aktivitat

Ansprechpartner im Modul Psychoonkologie
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EINWILLIGUNGSERKLARUNG
zur

Teilnahme am CARE for CAYA-Programm - Praventionsprogramm fir junge Patienten nach Gberstan-
dener Krebserkrankung im Kindes-, Jugend- und jungen Erwachsenenalter (CAYAs), ein adaptives und
modulares Versorgungsforschungsprogramm.

Nach eingehender Aufklarung wurde mir Gelegenheit gegeben Fragen zu stellen. Nach der Kenntnis-
nahme der Patienteninformationen willige ich in die Teilnahme an der randomisierten Studie im Rah-
men des CARE for CAYA-Programms freiwillig ein.

Uber die Méglichkeit der Riicknahme meiner Einwilligung wurde ich informiert. Mit der Weitergabe
meiner unbedingt erforderlichen personenbezogenen Daten an die mit der wissenschaftlichen Aus-
wertung betrauten Arzte und Mitarbeiter bin ich einverstanden. Einer Weitergabe meiner Daten an
Dritte fiir diese in anonymisierter Form stimme ich zu.

Ich willige ein, dass meine pseudonymisierten Patientendaten zur Speicherung an die Forschungsda-
tenbank des Interdisziplindren Centrums fiir Biobanking-Liibeck (ICB-L) Gbermittelt werden. Das ICB-L
ist eine zentrale Einrichtung der Universitat zu Liibeck.

Eine Kopie der Patienteninformation, sowie eine Ausfertigung der Patienteneinwilligung wurden mir
ausgehandigt.

Datenschutz:

Die im Rahmen des Forschungsvorhabens nach Einwilligungserklarung des Studienteilnehmers
erhobenen personlichen Daten, insbesondere Befunde, unterliegen der Schweigepflicht und den
datenschutzgesetzlichen Bestimmungen.

Sie werden pseudonymisiert! (verschliisselt) in Papierform im Hubertus- Wald- Tumorzentrum,
Universitires Cancer Center Hamburg und/oder digital in der Forschungsdatenbank des
Interdisziplindren Centrums fiir Biobanking-Liibeck (ICB-L) der Universitat zu Liibeck, fiir die Dauer von
15 Jahren gespeichert und danach gel6scht. Das ICB-L ist eine zentrale Einrichtung der Universitat zu
Liubeck. Bei der Pseudonymisierung (Verschliisselung) werden der Name und andere
Identifikationsmerkmale (z.B. Teile des Geburtsdatums) durch z.B. eine mehrstellige Buchstaben- oder
Zahlenkombination, auch Code genannt, ersetzt, um die Identifizierung des Studienteilnehmers
auszuschlielen oder wesentlich zu erschweren.

Zugang zu dem ,Schliissel”, der eine personliche Zuordnung der Daten des Studienteilnehmers
ermdglicht, haben im jeweiligen Zentrum der Studienleiter, der medizinische Dokumentar sowie die
Leiter der jeweiligen Module, an denen Sie teilnehmen. Sobald der Forschungszweck es zulasst, wird
der Schliissel geldscht und die erhobenen Daten damit anonymisiert?.

Die Auswertung und Nutzung der Daten durch die Studienleiterin und ihre Mitarbeiter erfolgt in

pseudonymisierter Form. Die Veroffentlichung der Studienergebnisse erfolgt ausschlieBlich in
anonymisierter Form.
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Die Studienteilnehmer haben das Recht, iiber die von ihnen erhobenen personenbezogenen Daten
und deren Verarbeitung nach Art. 15 Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO) Auskunft zu verlangen.
Die Studienteilnehmer konnen ferner unter bestimmten Voraussetzungen Berichtigung nach Art. 16
DSGVO Berichtigung und Vervollstindigung lhrer Daten unter Beriicksichtigung des Zwecks der
Verarbeitung verlangen. Soweit die Voraussetzungen des Art. 17 DSGVO erfiillt sind, insbesondere die
Daten nicht mehr fiir den urspriinglichen Zweck erforderlich und die Aufbewahrungsfristen abgelaufen
sind, kénnen Sie von uns die Loschung der Daten verlangen. Nach Art. 18 DSGVO kénnen die
Studienteilnehmer die Einschrdnkung der Verarbeitung ihrer Daten verlangen. Dies bedeutet, dass
diese Daten zwar nicht geloscht, aber gekennzeichnet werden, um sie fiir eine weitere Verarbeitung
zu sperren. lhre personenbezogenen Daten sind den Studienteilnehmern zudem auf Antrag in einem
gangigen und maschinenlesbaren Format herausgegeben zu bekommen, soweit dies technisch méglich
ist, Art. 20 DSGVO. Wir werden die Studienteilnehmer iiber moglicherweise anfallende
personenbezogene Ergebnisse der Studie informieren. Die Studienteilnehmer koénnen die
personenbezogenen Ergebnisse der Studie schriftlich anfordern.

Im Fall von Beanstandungen konnen Sie sich an den Datenschutzbeauftragten lhres Priifzentrums
wenden. Fiir Kontaktdaten wird auf das Zusatzdokument ,,Beteiligte Priifzentren und Verantwortliche
des CARE for CAYA-Programms” verwiesen.

Ferner konnen Sie eine Beschwerde bei einer Datenschutzaufsichtsbehoérde erheben.

Im Falle des Widerrufs der Einwilligungserklarung werden die Daten geldscht oder, wenn Sie
einverstanden sind, anonymisiert’> und in dieser Form weiter genutzt. Eine Loschung bereits
anonymisierter Daten ist nicht moglich. Der Widerruf wirkt nur fiir die Zukunft; bereits erfolgte
Verarbeitungen bleiben rechtmaRig.

Dieses Forschungsvorhaben ist durch die zustandige Ethik-Kommission ethisch und fachrechtlich
beraten worden.

!pseudonymisieren bedeutet: Verschliisselung mit einer Patientennummer ohne Angabe Ihres Namens,
Ilhrer Initialen oder lhres Geburtsdatums, um die Feststellung der Identitdt des Betroffenen
auszuschlieRen oder wesentlich zu erschweren.

(Definition nach Art. 4 Nr. 5 DSGVO: Die Verarbeitung personenbezogener Daten in einer Weise, dass die
personenbezogenen Daten ohne Hinzuziehung zusatzlicher Informationen nicht mehr einer spezifischen
betroffenen Person zugeordnet werden kénnen, sofern diese zusatzlichen Informationen gesondert
aufbewahrt werden und technischen und organisatorischen MaBnahmen unterliegen, die gewahrleisten,
dass die personenbezogenen Daten nicht einer identifizierten oder identifizierbaren natirlichen Person
zugewiesen werden).

2Anonymisieren bedeutet: Das Verandern personenbezogener Daten in dem MaR, dass diese Daten
nicht mehr einer Person zugeordnet werden kdnnen und keine Riickschllsse auf die Aussagen dieser
Person gemacht werden kdénnen.

(Definition nach § 3 Abs. 6 Bundesdatenschutzgesetz (alte Fassung): Anonymisieren ist das Verandern
personenbezogener Daten derart, dass die Einzelangaben (ber persdnliche oder sachliche Verhaltnisse
nicht mehr oder nur mit einem unverhaltnismalig groRen Aufwand an Zeit, Kosten und Arbeitskraft einer
bestimmten oder bestimmbaren natiirlichen Person zugeordnet werden kdnnen).
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Patienten-ID: CFC_ _/__ _ _

Name des Patienten
(in Druckbuchstaben)

Name des 1. Sorgeberechtigten
bei Minderjahrigen
(in Druckbuchstaben)

Name des 2. Sorgeberechtigten
bei Minderjahrigen
(in Druckbuchstaben)

Name des aufklarenden Arztes
(in Druckbuchstaben)
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Nur fiir Versicherte der Techniker Krankenkasse:

Einwilligung in die Ubermittlung und Verarbeitung meiner personenbezogenen Daten zusammen
mit meinen Routinedaten bei der Techniker Krankenkasse

Um die Wirksamkeit und Sinnhaftigkeit des CARE for CAYA-Programmes festlegen zu kdnnen, ist es
wichtig, zu verstehen, welche zusatzlichen Kosten im Langzeitverlauf nach Tumorerkrankungen ent-
stehen kdnnen. Diese kdnnen z.B. durch Untersuchungen und Behandlung von tumortherapiebeding-
ten Folgeerkrankungen des Herzens oder Behandlung von psychischen Erkrankungen infolge der Tu-
morerkrankung auftreten (Auswertung des Nachsorgeverhaltens). Neben der wissenschaftlichen Aus-
wertung dieser zusatzlichen Kosten kdnnen diese Informationen auch wichtig sein, um eine langfristige
Finanzierung eines derartigen Programmes durch die Krankenkassen zu gewahrleisten. Aus diesem
Grund sollen weiteren Daten bei lhrer Techniker Krankenkasse / der Techniker Krankenkasse Ihres Kin-
des erhoben werden.

Welche Konsequenzen hat die Teilnahme an den zusatzlichen Analysen mit meinen Krankenkassen-
daten?

Ihre Teilnahme / die Teilnahme lhres Kindes an den zuséatzlichen Analysen mit den Routinedaten der
Techniker Krankenkasse (TK) ist freiwillig. Wenn Sie sich entscheiden teilzunehmen / Ihr Kind teilneh-
men zu lassen, werden Sie gebeten, Ihre Einwilligung durch eine Unterschrift schriftlich zu dokumen-
tieren.

Durch diese Einwilligung entstehen lhnen oder Ihrem Kind keine Nachteile bezlglich der weiteren Be-
handlung oder der Studienteilnahme in dem CARE for CAYA-Programm und auch kein Mehraufwand.
Gemeinsam mit der beteiligten TK werden Folgekosten der Erkrankung untersucht und mit Kosten von
»Nicht-Krebsbetroffenen” verglichen. Praktisch bedeutet dies fiir TK-Versicherte, dass wir nach Ertei-
lung lhres zuséatzlichen Einverstandnisses Ihre personenbezogenen Daten / die personenbezogenen
Daten lhres Kindes (Name, Geburtsdatum, Versicherungsnummer, Datum des Studieneintritts bzw.
Therapieabschlusses) einmalig verschlisselt und gesichert an die TK weitergeben.

Was passiert mit meinen Daten?

Mittels dieser personenbezogenen Daten werden die von lhnen / lhres Kindes in Anspruch genomme-
nen Gesundheitsleistungen durch z.B. Untersuchungen und Behandlungen in den letzten 4 Jahren bei
der Krankenkasse identifiziert. Die Daten werden in verschlisselter (pseudonymisierter) Form fir die
projektbegleitende Auswertung bei Ihrer Krankenkasse gesammelt, d.h. dass anstelle lhrer personli-
cher Daten (z.B. Name, Geburtsdatum etc.), eine Verschliisselung mit einer Patientennummer verwen-
det wird, um die Feststellung lhrer Identitat / der Identitat Ihres Kindes auszuschlieRen oder wesentlich
zu erschweren.

Nach der pseudonymisierten Sammlung und Auswertung der Abrechnungsdaten wird die verschlis-
selte Patientennummer gel6scht, d.h. es ist dann nicht mehr moglich lhre Krankenkassenakte / die
Krankenkassenakte Ihres Kindes mit der Studienteilnahme in Verbindung zu bringen. Das bedeutet,
dass nach diesem Vorgang der Zustand |hrer Krankenkassenakte / der Krankenkassenakte lhres Kindes
wie vor der Abfrage ist. lhre Krankenkassenakte / die Krankenkassenakte lhres Kindes enthalt demnach
keine Verweise, Daten oder Verbindungen zu der Studienteilnahme lhres Kindes.

Ihr behandelndes Zentrum / das behandelnde Zentrum lhres Kindes erhilt keine Abrechnungsdaten
von lhrer Krankenkassen / der Krankenkasse lhres Kindes. Die Krankenkasse wiederum erhalt nur die
oben genannten personenbezogenen Daten und keine weiteren Daten aus |hrer Befragung oder Un-
tersuchung. Die Auswertung der Daten erfolgt bei der TK. Die Ergebnisse werden in einer zusammen-
gefassten, anonymisierten Form (Ergebnisbericht) dargestellt, d.h. es weifl niemand von wem die Da-
ten gegeben wurden und auf wen sie zutreffen. Die Ergebnisse werden gemeinsam mit den Projekt-
partnern interpretiert und zur Verbesserung der Versorgungssituation genutzt.
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Einhaltung zum Datenschutz

Im Rahmen des Projektes "Care for Caya" werden datenschutzrechtlichen Bestimmungen und die Ver-
traulichkeit der Daten eingehalten. Alle Projektmitarbeiter unterliegen der arztlichen Schweigepflicht

und / oder sind gem3aR des Datenschutzes der européischen Datenschutzgrundversorgung (DSGVO)
verpflichtet.
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Einwilligungserklarung

Ich bin damit einverstanden, dass meine in diesem Aufklarungsbogen benannten personenbezogenen
Daten / die in diesem Aufklarungsbogen benannten personenbezogenen Daten meines Kindes zur Aus-
wertung des Nachsorgeverhaltens (ambulante und stationdre Behandlungen, Rehabilitationsleistun-
gen, Arznei-, Heil- und Hilfsmittel sowie Zeiten der Arbeitsunfidhigkeit) verschliisselt an die Techniker
Krankenkasse (TK) Gbermittelt werden.

Mir ist bekannt, dass die Ergebnisse der Auswertung meiner Routinedaten, die bei der TK erhoben
werden, in zusammengefasster und anonymisierter Form an das UKE Gbermittelt werden. Aufgrund
der Anonymisierung kann nicht mehr riickgeschlossen werden, von wem diese Daten erhoben wurden.
Demnach kann eine Loschung der Daten nach Anonymisierung nicht mehr stattfinden. Im UKE werden
die anonymisierten Daten des Ergebnisberichtes gemeinsam mit allen Daten der Studie ausgewertet.

Meine personenbezogenen Daten werden nach Projektabschluss bei der TK unwiderruflich gel6scht.
Nach diesem Vorgang ist der Zustand meiner Krankenkassenakte wie vor der Abfrage, d.h. die Kran-
kenkassenakte enthélt keine Verweise, Daten oder Verbindungen zu meiner Studienteilnahme (Zu-
stand der Akte wie vor der Abfrage).

Mein Einverstandnis zur Auswertung des Nachsorgeverhaltens kann ich jederzeit und ohne Angaben
von Griinden bei dem Ansprechpartner der TK, Beauftragter fiir den Datenschutz, Bramfelder Str. 140,
22305 Hamburg, Email: datenschutz@tk.de widerrufen. In diesem Fall werden meine vom UKE {ber-
mittelten personenbezogenen Daten und die zur Auswertung hinzugezogenen Routinedaten unwider-
ruflich fur die Auswertung des Nachsorgeverhaltens bei der TK gel6scht.

Die Teilnahme an dieser zuséatzlichen Auswertung des Nachsorgeverhaltens von TK Versicherten ist
freiwillig. Bei Nicht-Einwilligung kénnen Sie/ kann lhr Kind ohne Einschréankungen an dem CARE for
CAYA-Programm teilnehmen.

Ich stimme der Ubermittlung und Verarbeitung meiner personenbezogenen Daten zusammen mit mei-
nen Krankenkassendaten im Rahmen des CARE for CAYA-Projektes bei der TK zu.

Name des Patienten Ort, Datum Unterschrift
(in Druckbuchstaben)

Name des 1. Sorgeberechtigten

bei Minderjahrigen Ort, Datum Unterschrift
(in Druckbuchstaben)

Name des 2. Sorgeberechtigten

bei Minderjahrigen Ort, Datum Unterschrift
(in Druckbuchstaben)

Name des aufklarenden Arztes Ort, Datum Unterschrift
(in Druckbuchstaben)
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