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PatientInneninformation® und Einwilligungserklarung
zur Teilnahme an der klinischen Studie

Studie zur Effektivitat der Radon Behandlung im Heilstollen Gastein bei Atopischer
Dermatitis

Sehr geehrte Teilnehmerin, sehr geehrter Teilnehmer!

Wir laden Sie ein an der oben genannten klinischen Studie teilzunehmen. Die Aufkl&rung dartber
erfolgt in einem ausfuhrlichen &rztlichen Gesprach.

Ihre Teilnahme an dieser klinischen Studie erfolgt freiwillig. Sie kbnnen jederzeit ohne Angabe
von Grinden aus der Studie ausscheiden. Die Ablehnung der Teilnahme oder ein vorzeitiges
Ausscheiden aus dieser Studie hat keine nachteiligen Folgen fur Ihre medizinische Betreuung.

Klinische Studien sind notwendig, um verlassliche neue medizinische Forschungsergebnisse zu
gewinnen. Unverzichtbare Voraussetzung fur die Durchfiihrung einer klinischen Studie ist jedoch,
dass Sie Ihr Einverstandnis zur Teilnahme an dieser klinischen Studie schriftlich erklaren. Bitte lesen
Sie den folgenden Text als Erganzung zum Informationsgesprach mit Ihrem Arzt sorgféltig durch
und zégern Sie nicht Fragen zu stellen.

Bitte unterschreiben Sie die Einwilligungserklarung nur

- wenn Sie Art und Ablauf der klinischen Studie vollstandig verstanden haben,
- wenn Sie bereit sind, der Teilnahme zuzustimmen und
- wenn Sie sich tber Ihre Rechte als Teilnehmer an dieser klinischen Studie im Klaren sind.

Zu dieser klinischen Studie, sowie zur Patienteninformation und Einwilligungserklarung wurde von
der zustandigen Ethikkommission eine beftirwortende Stellungnahme abgegeben.

1. Was ist der Zweck der klinischen Studie?

Der Zweck dieser klinischen Studie ist es, den mdglichen Einfluss der Niedrigdosis
Radontherapie bei Patienten mit gesichert diagnostizierter Neurodermitis (Atopischer
Dermatitis) zu untersuchen. Im Rahmen dieser Studie soll ein méglicher Therapieerfolg, durch
Untersuchung von Blutparametern, Hautbiopsien und durch Fragebogenerhebungen
festgestellt werden.

! Wegen der besseren Lesbarkeit wird im weiteren Text zum Teil auf die gleichzeitige Verwendung weiblicher

und mannlicher Personenbegriffe verzichtet. Gemeint und angesprochen sind — sofern zutreffend — immer
beide Geschlechter.

Seite 1 von 7



Effektivitat von Radon Behandlung bei Atopischer Dermatitis Version 4 vom 12.06.2019

2. Wie lauft die klinische Studie ab?

Diese klinische Studie wird an der Universitatsklinik flr Dermatologie und im Gasteiner
Heilstollen  durchgefiihrt, und es sollen insgesamt 32 Personen daran teilnehmen. lhre
Teilnahme an dieser klinischen Studie wird voraussichtlich ca. 41 Wochen dauern, davon
verbringen Sie zwei Wochen in Bad Gastein. Die Untersuchungen vor und unmittelbar nach
dem Gastein Aufenthalt, sowie die Nachuntersuchungen (3, 6 und 9 Monate nach Beendigung
des Kuraufenthaltes) werden an der Ambulanz der Universitatsklinik fir Dermatologie,
Salzburg, durchgefiihrt.

lhre Teilnahme an dieser klinischen Studie wird voraussichtlich 41 Wochen dauern.

Folgende MaRnahmen werden ausschliefflich aus Studiengriinden durchgefiihrt:

Die Teilnehmer der Studie (insgesamt 32 Personen) werden (ber einen Zufallsmechanismus
in zwei Gruppen aufgeteilt: Die Interventionsgruppe (16 Personen) erhélt wahrend des
Aufenthaltes 8-10 Einfahrten in den Heilstollen (Station 1: 37°C/80-100% Luftfeuchtigkeit),
die Kontrollgruppe (16 Personen) fahrt nicht in den Heilstollen ein, erhdlt also keine
Radonbehandlung, aber 8-10 Saunabehandlungen mit vergleichbaren Temperatur und
Luftfeuchtigkeitsbedingungen (37°C/80-100% Luftfeuchtigkeit) wie die Interventionsgruppe.
Die Gruppenzuteilung erfolgt erst nach Anreise durch die Studienleitung.

Wahrend dieser klinischen Studie werden vor dem Gastein Aufenthalt, direkt danach, zu den
Nachuntersuchungszeitpunkten +90, +180 und +270 Tagen (Nachuntersuchungen) Blutproben
genommen und Fragebdgen ausgegeben. Pro Untersuchungstermin werden Ihnen ca. 20mi
venoses Blut abgenommen. Bei den darin untersuchten Parametern handelt es sich um
Faktoren, die eine Rolle in Ihrer Erkrankung spielen (IL-4, IL-13, IL-31, IL-22, IFN-g, IL-10,
IL-17, IL-31, IL-25, TSLP, IL-33, micro RNAs, CB1r, CB2r, Anandamid, 2-AG) Genetische
Analysen werden nicht durchgefiihrt.

Vor dem Gasteinaufenthalt und zum Zeitpunkt +90 Tage wird eine 4mm Hautbiopsie an der
Universitatsklinik fur Dermatologie aus einem von der Erkrankung betroffenen Areal
entnommen. Bei der Entnahme wird das betroffene Areal durch eine Lokalanésthesie betaubt
und nach Entnahme verndht. Die histologischen Untersuchungen beinhalten die
Quantifizierung morphologischer Veranderungen vor und nach Radonexposition mittels
Héamatoxylin&Eosin-Féarbung (Hyperkeratose, Akanthose, Parakeratose). Die
immunhistochemische Untersuchung untersucht die Funktion der Hautbarriere und Zell-Zell-
Kontakten, Differenzierungsstatus, Proliferation und Apoptose.

Bei den Untersuchungsterminen wird bei lhnen Blutdruck gemessen. Der
Behandlungsaufenthalt findet in Bad Gasteiner Beherbergungsbetrieben statt und ist fiir Sie
kostenlos (Halbpension excl. Getrédnke). Die Anreise nach Bad Gastein und zu den
Nachuntersuchungen erfolgt auf eigene Kosten.

Den Teilnehmer der Kontrollgruppe, wird die Mdoglichkeit angeboten im Folgejahr die
Heilstolleneinfahrten  kostenlos, mit einem Gutschein, der nach Beendigung der
Studienteilnahme Uberreicht wird, nachzuholen. Diese Einfahrten erfolgen auf eigenes Risiko
und aufRerhalb der Studie.
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Bei weiblichen Teilnehmern wird vor der Anreise zum Studienort, spétestens jedoch Vorort
vor der ersten Radonexposition ein Schwangerschaftstest durchgefiihrt. Schwangerschaft ist
ein Ausschlussgrund fur die Studie.

Die Einhaltung der Besuchsterming, einschlieBlich der Anweisungen des Studienarztes ist von
entscheidender Bedeutung fur den Erfolg dieser klinischen Studie.

3. Worin liegt der Nutzen einer Teilnahme an der klinischen Studie?

Es ist moglich, dass Sie durch lhre Teilnahme an dieser klinischen Studie keinen direkten
Nutzen fur Ihre Gesundheit ziehen. Der Nutzen fur Sie liegt in einem insgesamt zwei
wochigen kostenlosen Aufenthalt in Gastein. Sie ermdglichen durch Ihre Teilnahme an dieser
Studie ein besseres Verstandnis der Behandlungsoptionen bei Atopischer Dermatitis in der
Zukunft. Davon kdnnen Sie und spéatere Patienten profitieren. Als Teilnehmer der Studie sind
Sie Uber den ganzen Studienzeitraum kostenlos unfallversichert.

4.  Gibtes Risiken, Beschwerden und Begleiterscheinungen?

Es konnen die im Rahmen dieser Klinischen Studie durchgefiihrten MalRnahmen zu
Beschwerden fuhren (z.B. Schmerzen bei der Blutentnahme) oder sogar mit Risiken behaftet
sein. Im Rahmen der Hautproben (Biopsie) kénnen geringfligige Schmerzen oder selten auch
Intoleranzen/Allergien gegen das verwendete Lokalandsthetikum sowie nach wenigen Tagen
lokale bakterielle Hautinfekte (Pusteln, kleine Abszesse) auftreten. Sollte die kleine Wunde
mittels Faden verschlossen werden, muss dieser zwischen dem 5 und 8 Tag gezogen werden.
Vor dem Eingriff werden wir Sie gemalR der Patientenaufklarung von proCompliance
aufklaren Die Behandlung koénnte auch vorribergehend zur Verschlimmerung Ihres
Hautzustandes fuhren.

5. Zusatzliche Einnahme von Arzneimitteln?

Es werden in dieser Studie keine Medikamente oder Pharmazeutika verabreicht. lhre normale
Medikation wird durch die Teilnahme an der Studie nicht verandert.

6. Hat die Teilnahme an der Klinischen Studie sonstige Auswirkungen auf die
Lebensfiihrung und welche Verpflichtungen ergeben sich daraus?

Die Teilnahme an der Studie ist mit einem zweiwéchigen Aufenthalt mit Heilstolleneinfahrten
(nur Interventionsgruppe) oder Saunabehandlung (Kontrollgruppe) verbunden. Die An- und
Abreise zur Studie erfolgt auf eigene Kosten. Die Nachfolgeuntersuchungen finden in Salzburg
statt — auch die Anreise zu diesen Untersuchungen erfolgt auf eigene Kosten.

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

Sollten im Verlauf der klinischen Studie irgendwelche Symptome, Begleiterscheinungen oder
Verletzungen auftreten, missen Sie diese dem Studienarzt mitteilen, bei schwerwiegenden
Begleiterscheinungen umgehend, ggf. telefonisch (Telefonnummern, etc. siehe unten). Bei
akuten Notfallen ist umgehend die Rettung/Notarzt (#144) bzw. der &rztliche
Bereitschaftsdienst Bad Gastein (+43 660 5133366) zu verstandigen.
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8.  Versicherung

Als Teilnehmer der Studie sind Sie wéhrend des Aufenthaltes und den Untersuchungen (inkl.
An- und Abreisen) kostenlos unfallversichert. Ebenfalls wird eine verschuldensunabhéngige
Versicherung wéhrend des Aufenthaltes und den Untersuchungen fiir Sie abgeschlossen.

9.  Wann wird die klinische Studie vorzeitig beendet?

Sie konnen jederzeit auch ohne Angabe von Griinden, lhre Teilnahmebereitschaft widerrufen
und aus der klinischen Studie ausscheiden ohne dass Ihnen dadurch irgendwelche Nachteile fir
Ihre weitere medizinische Betreuung entstehen.

Ihr Studienarzt wird Sie Uber alle neuen Erkenntnisse, die in Bezug auf diese klinische Studie
bekannt werden, und fiir Sie wesentlich werden kénnten, umgehend informieren. Auf dieser
Basis kénnen Sie dann lhre Entscheidung zur weiteren Teilnahme an dieser klinischen Studie
neu Uberdenken.

Es ist aber auch moglich, dass Ihr Studienarzt entscheidet, Ihre Teilnahme an der Klinischen
Studie vorzeitig zu beenden, ohne vorher lhr Einverstandnis einzuholen. Die Grinde hierflr
konnen sein:

a) Sie konnen den Erfordernissen der klinischen Studie nicht entsprechen;

b) Ihr Studienarzt hat den Eindruck, dass eine weitere Teilnahme an der klinischen Studie
nicht in Threm Interesse ist;

c) der Auftraggeber trifft die Entscheidung, die gesamte klinische Prifung abzubrechen, oder
lediglich Ihre Teilnahme vorzeitig zu beenden

Sofern Sie sich dazu entschlielen, vorzeitig aus der klinischen Priifung auszuscheiden, oder
Ihre Teilnahme aus einem der oben genannten Griinde vorzeitig beendet wird, ist es flr lhre
eigene Sicherheit wichtig, dass Sie sich einer normalen Kontrolluntersuchung unterziehen.

10. Datenschutz

Bei den Daten, die iber Sie im Rahmen dieser klinischen Studie erhoben und verarbeitet
werden, ist grundsatzlich zu unterscheiden zwischen

1) jenen personenbezogenen Daten, anhand derer Sie direkt identifizierbar sind (z.B.
Name, Geburtsdatum, Adresse, Bildaufnahmen...),

2) pseudonymisierten (verschllsselten) personenbezogenen Daten, bei denen alle
Informationen, die direkte Riickschlisse auf Ihre Identitat zulassen, durch einen Code
(z. B. eine Zahl) ersetzt bzw. (z.B. im Fall von Bildaufnahmen) unkenntlich gemacht
werden. Dies bewirkt, dass die Daten ohne Hinzuziehung zusétzlicher Informationen
und ohne unverhaltnismalig groflen Aufwand nicht mehr Ihrer Person zugeordnet
werden kdnnen und

3) anonymisierten Daten, bei denen eine Rickflihrung auf Ihre Person nicht mehr méglich
ist.
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Der Code zur Verschlisselung wird von den verschliisselten Datensétzen streng getrennt und
nur an lhrem Priifzentrum aufbewahrt.

Zugang zu lhren nicht verschliisselten Daten haben der Prufarzt und andere Mitarbeiter des
Studienzentrums, die an der klinischen Studie oder Ihrer medizinischen Versorgung mitwirken.
Die Daten sind gegen unbefugten Zugriff geschitzt. Zusétzlich kdnnen autorisierte und zur
Verschwiegenheit Beauftragte von in- und/oder auslédndischen Gesundheitsbehdrden und
jeweils zustandige Ethikkommissionen in die nicht verschlisselten Daten Einsicht nehmen,
soweit dies fiir die Uberpriifung der ordnungsgemaRen Durchfiihrung der klinischen Studie
notwendig bzw. vorgeschrieben ist.

Eine Weitergabe der Daten, erfolgt nur in verschlusselter oder anonymisierter Form. Auch fir
etwaige Publikationen werden nur die verschlisselten oder anonymisierten Daten verwendet.

Samtliche Personen, die Zugang zu lhren verschlisselten und nicht verschlisselten Daten
erhalten, unterliegen im Umgang mit den Daten der Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO)
sowie den Osterreichischen Anpassungsvorschriften in der jeweils gultigen Fassung.

Im Rahmen dieser Kklinischen Studie ist keine Weitergabe von Daten in Lander auBerhalb der
EU vorgesehen.

Sie kdnnen lhre Einwilligung zur Erhebung und Verarbeitung Ihrer Daten jederzeit widerrufen.
Nach lhrem Widerruf werden keine weiteren Daten mehr Uber Sie erhoben. Die bis zum
Widerruf erhobenen Daten konnen allerdings weiter im Rahmen dieser klinischen Studie
verwendet werden.

Aufgrund der gesetzlichen VVorgaben haben Sie auRerdem, sofern dies nicht die Durchfiihrung
der Klinischen Studie voraussichtlich unmdéglich macht oder ernsthaft beeintrachtigt, das Recht
auf Einsicht in die lhre Person betreffenden Daten und die Moglichkeit der Berichtigung, falls
Sie Fehler feststellen.

Sie haben auch das Recht, bei der dsterreichischen Datenschutzbehdrde eine Beschwerde (iber
den Umgang mit lhren Daten einzubringen (Www.dsb.gv.at).

Die voraussichtliche Dauer der klinischen Studie ist bis 2021 geplant. Die Dauer der
Speicherung lhrer Daten (ber das Ende der klinischen Studie hinaus ist durch
Rechtsvorschriften geregelt.

Falls Sie Fragen zum Umgang mit lhren Daten in dieser klinischen Studie haben, wenden Sie
sich zundchst an lhren Prifarzt. Dieser kann Ihr Anliegen ggf. an die Personen, die am
Studienzentrum fiir den Datenschutz verantwortlich sind, weiterleiten.

Datenschutzbeauftragte/r des Prifzentrums, Krankenhaustrager:

(datenschutzbeauftragter@salk.at) Datenschutzbeauftragter der Salzburger Landeskliniken
(helmut.zacher@pmu.ac.at) Datenschutzbeauftragter PMU Salzburg
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11.

12.

13.

14.

Entstehen fir die Teilnehmer Kosten? Gibt es einen Kostenersatz oder eine Vergltung?

Durch lhre Teilnahme an dieser klinischen Studie entstehen flr Sie auRer den Kosten fiir An-
und Abreise und Fahrten zu den Nachuntersuchungen keine zusétzlichen Kosten.

Maglichkeit zur Diskussion weiterer Fragen
Fir weitere Fragen im Zusammenhang mit dieser klinischen Studie stehen lhnen Ihr

Studienarzt und seine Mitarbeiter gern zur Verfugung. Auch Fragen, die lhre Rechte als Patient
und Teilnehmer an dieser Klinischen Studie betreffen, werden lhnen gerne beantwortet.

Name der Kontaktperson:  Dr. Bertram Holzl (&rztliche Leitung)

Standig erreichbar unter:  +43 5 7255-46000

Name der Kontaktperson:  Dr. Martin Gaisberger (wissenschaftliche Leitung)
Standig erreichbar unter:  +43 662 2420-80510

Sollten andere behandelnde Arzte von der Teilnahme an der klinischen Studie informiert
werden?

Bitte informieren Sie ihren Facharzt fir Dermatologie und lhren Hausarzt tber ihre Teilnahme
an der Studie.

Einwilligungserklarung

Name des Patienten in DruckbUCHhSIANEN: oottt ee e see e see e

Geb.Datum: ....ocoveeveeeeeeee (000 [ ORI

Ich erkldre mich bereit, an der klinischen Studie ,,Effektivitdt von Radon Behandlung bei
Atopischer Dermatitis* teilzunehmen.

ICh DIN VON HEIMN/FTAU oot
ausfuhrlich und verstandlich ber die klinische Studie, mogliche Belastungen und Risiken,
sowie Uber Wesen, Bedeutung und Tragweite der Klinischen Studie, sich flr mich daraus
ergebenden Anforderungen aufgeklart worden.

Ich habe daruiber hinaus den Text dieser Patientenaufklarung und Einwilligungserklarung, die
insgesamt 7 Seiten umfasst gelesen.
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Aufgetretene Fragen wurden mir vom Studienarzt verstandlich und gentigend beantwortet. Ich
hatte ausreichend Zeit, mich zu entscheiden. Ich habe zurzeit keine weiteren Fragen mehr.

Ich werde den drztlichen Anordnungen, die fir die Durchfihrung der klinischen Studie
erforderlich sind, Folge leisten, behalte mir jedoch das Recht vor, meine freiwillige
Mitwirkung jederzeit zu beenden, ohne dass mir daraus Nachteile flir meine weitere
medizinische Betreuung entstehen.

Ich stimme ausdrticklich zu, dass meine im Rahmen dieser klinischen Studie erhobenen Daten
wie im Abschnitt ,,Datenschutz* dieses Dokuments beschrieben verwendet werden.

Fir den Fall, dass ich aus der Studie ausscheide, bin ich einverstanden, dass meine Proben
weiterhin aufbewahrt und analysiert werden, wie in dieser Information und — wenn zutreffend
—in den Informationen zu den Substudien beschrieben:

ja 1 nein

Eine Kopie dieser Patienteninformation und Einwilligungserklarung habe ich erhalten. Das
Original verbleibt beim Studienarzt.

(Datum, Name und Unterschrift des verantwortlichen Priifarztes)
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