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Untersuchung von Tumorgewebe und Blut von Krebspatienten zur Identifikation
von neuen Ansatzen fiir die Immuntherapie

Utilizing Fresh Tumor Explants from Cancer Patients as an Innovative Tool for Translating the
Immunomodulatory Effects of Novel Anti-Cancer Immunotherapy Agents into the Clinic

Dieses Projekt ist organisiert durch das Universitatsspital Basel (Leitung Prof. Zippelius)

Sehr geehrte Dame, sehr geehrter Herr,

Wir mdochten Sie anfragen, ob Sie an einem Forschungsprojekt teilnehmen wollen. Im Folgenden
wird Ilhnen das geplante Forschungsprojekt dargestellt: zunachst in einer kurzen
Zusammenfassung, quasi als Inhaltsverzeichnis, anschliessend in detaillierter Ausflihrung.

1. Ziel des Projekts

Wir wollen mit diesem Projekt untersuchen, welche Abwehrzellen im Krebs eine wichtige Rolle
spielen. Wir werden daflir Gewebe, welche bei Operationen anfallt und nicht fir die Diagnose
gebraucht wird (Uberschussgewebe) und Blut, sowie in gewissen Fallen auch Stuhl oder Speichen
von |hnen untersuchen.

2. Auswahl
Es konnen alle Personen teilnehmen, die an Krebs leiden und bei denen Gewebe zur weiteren
Verwendung anfallt.

3. Allgemeine Informationen zum Projekt

Die Untersuchungen in diesem Projekt dienen dazu, neue Ansatzpunkte zur Bekampfung von
Krebs zu finden, indem die Abwehrzellen und das Immunsystem gegen den Tumor aktiviert
werden. Solche sogenannten Immuntherapien haben bereits erfolgreich bei Krebspatienten
eingesetzt werden kdénnen. Jedoch helfen diese Therapie nur bei einer Minderheit von
Krebspatienten. Deshalb suchen wir nach neuen Ansatzpunkten, um die Immuntherapien zu
verbessern.

Um das Immunsystem besser zu verstehen, werden wir die Zellen im Tumor, im Blut und auch in
gewissen Fallen die Bakterien im Stuhl oder Speichel weiter analysieren. Das Projekt wird an 2
Standorten im Universitatsspital Basel und im Kantonsspital Liestal durchgefihrt. Die
Gewebsanalysen werde im Labor fir Tumorimmunologie am Department Biomedizin in Basel
durchgeflhrt.

Dieses Projekt wird so durchgeflihrt wie es die Gesetze in der Schweiz vorschreiben. Die
zustandige Ethikkommission hat dieses Projekt geprift und bewilligt.

4. Ablauf

Wenn Sie mit der Teilnahme einverstanden sind, wird Uberschussgewebe, welches wahrend der
Operation anfallt und nicht fir die Diagnose benétigt wird, ins Tumorimmunologische Labor an der
Universitat Basel tGberfuhrt und analysiert.

Zudem werden wir bei einer Routineblutentnahme zusatzlich ca. 40-50 mL Blut abnehmen und die
Abwehrzellen aus dem Blut gewinnen. Diese Blutgewinnung werden wir unter Umstanden 1-2x
wiederholen bei einem sowieso geplanten Termin. Es fallen keine zusatzliche Visiten an.

In einzelnen Fallen werden wir Sie zudem anfragen, eine Stuhl- und eine Speichelprobe
abzugeben, damit wir die darin vorhandenen Bakterien analysieren kénnen. Zu diesem Zweck
werden wir die Proben in einem Behalter sammeln und ins Tumorimmunologielabor tGberflhren.

Neue Ziele flr die V1.1, 26.11.2018 Seite 1/6
Immuntherapie



Kantonsspital
Baselland

55 Falls Proben gesammelt werden, werden wir an 2-3 Zeitpunkten Proben sammeln. Es fallen auch
56 hier keine zusatzliche Visiten an.
57
58
59 5. Nutzen
60  Sie werden personlich keinen Nutzen von der Teilnahme am Projekt haben. Die Resultate kdnnen
61 aber wichtig sein flr andere, die dieselbe Krankheit haben.
62
63 6. Rechte
64  Sie nehmen freiwillig teil. Wenn Sie nicht mitmachen oder spater Ihre Teilnahme zuriickziehen
65  wollen, missen Sie dies nicht begriinden. lhre medizinische Behandlung/Betreuung ist
66  unabhangig von lhrem Entscheid gewahrleistet. Sie diirfen jederzeit Fragen zur Teilnahme und
67  zum Projekt stellen. Wenden Sie sich dazu bitte an die Person, die am Ende dieser Information
68 genanntist.
69
70 7. Pflichten
71  Als Teilnehmer haben Sie keine zusatzlichen Pflichten.
72
73 8. Risiken
74  Durch das Projekt sind Sie minimalen zusatzlichen Risiken ausgesetzt, da die Blutentnahme bei
75  einem Termin erfolgen wird, bei dem wir sowieso Blut entnehmen werden.
76
77 9. Ergebnisse
78  Der Prifarzt/die Projektleitung wird Sie wahrend des Projekts Giber alle neuen Erkenntnisse
79 informieren, die den Nutzen oder lhre Sicherheit und somit lhre Einwilligung zur Teilnahme
80  beeinflussen kdnnen. Bei Zufallsbefunden (z.B. bei genetischen Tests), die bei Ihnen zur
81  Verhinderung, Feststellung oder Behandlung bestehender oder kinftig zu erwartender Krankheiten
82  beitragen kénnen, werden Sie informiert. Wenn Sie nicht informiert werden wollen, sprechen Sie
83  Dbitte mit lnrem Prifarzt/der Projektleitung. Die Proben kdnnen auch fiir andere Studien verwendet
84  werden.
85
86  10. Vertraulichkeit von Daten und Proben
87  Fur dieses Projekt werden lhre personlichen und medizinischen Daten erfasst. Nur sehr wenige
88  Fachpersonen werden lhre unverschliisselten Daten sehen, und zwar ausschliesslich, um
89  Aufgaben im Rahmen des Projekts zu erfiillen. Bei der Datenerhebung zu Studienzwecken werden
90 die Daten verschllsselt. Verschlisselung bedeutet, dass alle Bezugsdaten, die Sie identifizieren
91  koénnten (Name, Geburtsdatum), geléscht und durch einen Schlissel ersetzt werden. Die
92  Schlissel-Liste bleibt immer in der Institution/dem Spital. Diejenigen Personen, die den Schliissel
93  nicht kennen, kénnen daher keine Riickschlisse auf Ihre Person ziehen. Bei einer Publikation sind
94  die zusammengefassten Daten daher auch nicht auf Sie als Einzelperson riickverfolgbar. Ihr Name
95 taucht niemals im Internet oder einer Publikation auf. Manchmal gibt es die Vorgabe bei einer
96  Zeitschrift zur Publikation, dass Einzel-Daten (sogenannte Roh-Daten) ibermittelt werden missen.
97  Wenn Einzel-Daten Ubermittelt werden muissen, dann sind die Daten immer verschlisselt und
98  somit ebenfalls nicht zu lhnen als Person riickverfolgbar. Alle Personen, die im Rahmen des
99  Projekts Einsicht in lhre Daten haben, unterliegen der Schweigepflicht. Die Vorgaben des
100  Datenschutzes werden eingehalten und Sie als teilnehmende Person haben jederzeit das Recht
101  auf Einsicht in Ihre Daten.
102
103  Wenn Daten/ Proben vor Ort im Department Biomedizin an der Hebelstrasse 20 in Basel fiir 10
104  Jahre gelagert werden, handelt es sich um eine Datenbank/ Biobank fiir Forschungszwecke. Diese
105 Daten und Proben kénnen verschlisselt im Rahmen dieses Projekts in eine andere Institution der
106  Schweiz versendet werden (z.B.ETH Zirich, Universitat Zurich).
107
108 Die Daten werden unter Umstanden verschlisselt in die USA versandt. Zugriffsrecht auf dieser
109  Verschlisselung hat nur der Projektleiter. Die Datenbank im Ausland hat gleichwertige Standards
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wie die Datenbank in der Schweiz. Verantwortlich fiir die Einhaltung der nationalen und
internationalen Richtlinien zum Datenschutz ist die Projektleiter, der im Ausland einen
gleichwertigen Datenschutz gewahrleistet.

Es ist mdglich, dass Ihr nachbehandelnder Arzt kontaktiert wird, um Auskunft Gber lhren
Gesundheitszustand zu geben.

11. Rucktritt

Sie kdnnen jederzeit aufhéren und von dem Projekt zurlicktreten, wenn Sie das wiinschen. Die bis
dahin erhobenen Daten und Proben werden noch verschlisselt auswertet, weil das ganze Projekt
sonst seinen Wert verliert. Nach der Auswertung werden lhre Daten und Proben vollstandig
anonymisiert und die Proben werden vernichtet, d.h. Ihre Schlisselzuordnung wird vernichtet, so
dass danach niemand mehr erfahren kann, dass die Daten und Proben urspriinglich von lhnen
stammten.

12. Entschadigung
Wenn Sie an diesem Projekt teilnehmen, bekommen Sie daflr keine Entschadigung.

13. Haftung

Falls Sie durch das Projekt einen Schaden erleiden, haftet die Institution oder Firma, die das
Projekt veranlasst hat und fir die Durchfliihrung verantwortlich ist. Die Voraussetzungen und das
Vorgehen sind gesetzlich geregelt.

14. Finanzierung
Das Projekt wird durch den schweizerischen Nationalfonds (SNF) und durch die Krebsliga (lokal
und Schweiz) bezahilt.

15. Kontaktperson(en)

Bei allen Unklarheiten, Beflirchtungen oder Notféllen, die wahrend des Projekts oder danach
auftreten, kdnnen Sie sich jederzeit an eine dieser Kontaktpersonen wenden.

Leiter am Studienort: Prof. Robert Rosenberg, Chefarzt Chirurgie, Kantonsspital Baselland,
Rheinstrasse 26, 4410 Liestal, 061 925 21 50
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Einwilligungserklarung

Schriftliche Einwilligungserkldarung zur Teilnahme an einem Studienprojekt
Bitte lesen Sie dieses Formular sorgfaltig durch. Bitte fragen Sie, wenn Sie etwas nicht verstehen
oder wissen méchten.

BASEC-Nummer (nach Einreichung):

Untersuchung von Tumorgewebe und Blut von
Krebspatienten zur Identifikation von neuen
Ansatzen fiir die Immuntherapie

Universitatsspital Basel, Petersgraben 4, 4031
Basel

Titel des Projekts
(wissenschaftlich und Laiensprache):

verantwortliche Institution
(Projektleitung mit Adresse):

Ort der Durchfiihrung: Basel

Leiter / Leiterin des Projekts am Studienort: Prof. Robert Rosenberg

Name und Vorname in Druckbuchstaben:

Teilnehmerin/Teilnehmer:
Name und Vorname in Druckbuchstaben:
Geburtsdatum:

[] weiblich [ ] mannlich

» Ich wurde vom unterzeichnenden Prifarzt/ Prifarztin/ Prifperson mindlich und schriftlich tGber
den Zweck, den Ablauf des Projekts, Gber mdgliche Vor- und Nachteile sowie liber eventuelle
Risiken informiert.

» Ich nehme an diesem Projekt freiwillig teil und akzeptiere den Inhalt der zum oben genannten
Projekt abgegebenen schriftlichen Information. Ich hatte gentigend Zeit, meine Entscheidung
zu treffen.

= Meine Fragen im Zusammenhang mit der Teilnahme an diesem Projekt sind mir beantwortet
worden. Ich behalte die schriftliche Information und erhalte eine Kopie meiner schriftlichen
Einwilligungserklarung.

= [ch bin einverstanden, dass die zustandigen Fachleute der Projektleitung/ des Auftraggebers
des Projekts und der fiir dieses Projekt zustandigen Ethikkommission zu Prif- und
Kontrollzwecken in meine unverschliisselten Daten Einsicht nehmen dtirfen, jedoch unter
strikter Einhaltung der Vertraulichkeit.

= Bei Studienergebnissen oder Zufallsbefunden, die direkt meine Gesundheit betreffen, werde
ich informiert. Wenn ich das nicht wiinsche, informiere ich meinen Prifarzt.

= |ch weiss, dass meine gesundheitsbezogenen und persénlichen Daten (und Proben) nur in
verschlusselter Form zu Forschungszwecken fiir dieses Projekt weitergegeben werden
kénnen (auch ins Ausland).

» Im Fall einer Weiterbehandlung ausserhalb des Prifzentrums ermachtige ich meinen/meine
nachbehandelnden Arzt/Arzte, meine fiir das Projekt relevanten Nachbehandlungsdaten dem
Prufarzt/ der Projektleitung zu Gbermitteln.

» Ich kann jederzeit und ohne Angabe von Griinden von der Teilnahme zurtcktreten, ohne dass
ich deswegen Nachteile bei der weiteren medizinischen Behandlung/Betreuung habe. Die bis
dahin erhobenen Daten und Proben werden fir die Auswertung des Projekts noch verwendet.

= Die Haftpflichtversicherung des Spitals/ der Institution kommt fur allfallige Schaden auf.

Neue Ziele flr die V1.1, 26.11.2018 Seite 4/6
Immuntherapie



180

181
182
183
184
185
186
187
188
189

190
191
192
193
194

Kantonsspital
Baselland

Ort, Datum Unterschrift Teilnehmerin/Teilnehmer

Bestatigung des Priifarztes/der Priifperson: Hiermit bestatige ich, dass ich dieser Teilnehmerin/
diesem Teilnehmer Wesen, Bedeutung und Tragweite des Projekts erldutert habe. Ich versichere,
alle im Zusammenhang mit diesem Projekt stehenden Verpflichtungen geméass des geltenden
Rechts zu erflllen. Sollte ich zu irgendeinem Zeitpunkt wahrend der Durchfiihrung des Projekts
von Aspekten erfahren, welche die Bereitschaft der Teilnehmerin/ des Teilnehmers zur Teilnahme
an dem Projekt beeinflussen kénnten, werde ich sie/ ihn umgehend dartiber informieren.

Ort, Datum Name und Vorname der informierenden Prifarztin/ des
informierenden Priifarztes/ der informierenden Prifperson in
Druckbuchstaben

Unterschrift der Prifarztin/des Prifarztes/der Prifperson
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Einwilligungserklarung fiir Weiterverwendung von (genetischen) Daten und
biologischem Material in verschliisselter Form

Teilnehmerin/Teilnehmer:
Name und Vorname in Druckbuchstaben:

Geburtsdatum: [] weiblich [ ] mannlich

Ich erlaube, dass meine (genetischen) Daten und Proben in verschllisselter Form fir die
medizinische Forschung weiter verwendet werden dirfen. Dies bedeutet, dass die Proben in einer
Biobank gelagert und fir zuklnftige, noch nicht naher definierte Forschungsprojekte fur 10 Jahre
verwendet werden dirfen.

Ich entscheide freiwillig und kann diesen Entscheid zu jedem Zeitpunkt wieder zuriicknehmen.
Wenn ich nicht mehr mitmachen méchte, werden meine (genetischen) Daten und Proben
vernichtet. Ich informiere lediglich meinen Prifarzt/ die Projektleitung und muss diesen Entscheid
nicht begrinden.

Ich habe verstanden, dass die Daten und Proben verschlisselt sind und der Schissel sicher
aufbewahrt wird. Die Daten und Proben kdnnen im In- und Ausland an andere Daten- und
Biobanken zur Analyse gesendet werden, wenn diese dieselben Standards wie in der Schweiz
einhalten. Alle rechtlichen Vorgaben zum Datenschutz werden eingehalten.

Normalerweise werden alle Daten und Proben gesamthaft ausgewertet und die Ergebnisse
zusammenfassend publiziert. Sollte sich ein fir mich relevantes Ergebnis ergeben, ist es moglich,
dass ich Uber meinen Prifarzt kontaktiert werde. Wenn ich das nicht wiinsche, teile ich es meinem
Prifarzt/ der Projektleitung mit.

Wenn Ergebnisse aus den Daten und Proben kommerzialisiert werden, habe ich keinen Anspruch
auf Anteil an der kommerziellen Nutzung.

Ort, Datum Unterschrift Teilnehmerin/ Teilnehmer

Bestatigung des Priifarztes/der Priifperson: Hiermit bestatige ich, dass ich dieser Teilnehmerin/
diesem Teilnehmer Wesen, Bedeutung und Tragweite der Weiterverwendung von Proben und/
oder genetischen Daten erlautert habe.
Ort, Datum Name und Vorname der informierenden Prifarztin/ des
informierenden Priifarztes/ der informierenden Prifperson in
Druckbuchstaben

Unterschrift der Prifarztin/des Prifarztes/der Prifperson
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