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Optimaler Zeitpunkt fir eine Bewegungstherapie bei Patientinnen und Patienten mit
Brustkrebs oder Lymphdrisenkrebs unter Chemotherapie

Schuitzt eine Bewegungstherapie wéahrend einer Chemotherapie bei Patientinnen
und Patienten mit Brust- und Lymphdrisenkrebs besser vor den fur das Herz
schadlichen Nebenwirkungen als eine Bewegungstherapie anschliessend an die
Chemotherapie?

Dieses Projekt ist organisiert durch: Prof. Dr. med. Matthias Wilhelm

Sehr geehrte Dame, sehr geehrter Herr,

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

Zusammenfassung

1 Ziel des Projekts

Das Forschungsprojekt untersucht, ob ein Bewegungsprogramm wahrend der
Chemotherapie besser vor den schadlichen Nebenwirkungen auf die Herz-Gefassfunktion
schitzt als ein Bewegungsprogramm nach der Chemotherapie.

2 Auswahl

Sie leiden unter Brustkrebs oder Lymphdrisenkrebs und werden sich zum ersten Mal einer
Chemotherapie unterziehen. Allen Krebspatienten, die sich einer Chemo- oder
Radiotherapie unterziehen, wird ein Bewegungsprogramm angeboten, welche je nach
Wunsch und Moglichkeiten wahrend oder nach der Chemo- oder Bestrahlungstherapie
durchgefluhrt wird. Sie interessieren sich flir ein Bewegungsprogramm, deshalb lassen wir
Ihnen diese Informationsschrift zukommen.

3 Allgemeine Informationen zum Projekt

Viele Krebspatienten profitieren bereits heute vom Angebot einer ambulanten
Bewegungstherapie an einem Spital. Es ist bekannt, dass ein Bewegungsprogramm
wahrend oder nach der Chemotherapie die Nebenwirkungen der Chemotherapie
vermindert, namlich die kérperliche Fitness und die Krebsmudigkeit verbessert. Es gibt
Hinweise von Tierstudien, dass korperliches Training ausserdem die schadlichen
Nebenwirkungen der Chemotherapie auf die Herz-Gefassfunktion eindammen kann. Wir
untersuchen deshalb, ob dies auch bei Patientinnen und Patienten mit Brustkrebs und
Lymphdriisenkrebs der Fall ist. Weiter gibt es Hinweise, dass auch die zeitliche Abfolge
eine Rolle spielen kdnnte, deshalb untersucht unsere Studie, ob die schitzende Wirkung
der Bewegungstherapie unterschiedlich ist, wenn das Training wahrend der
Chemotherapie durchgefiihrt wird, verglichen mit der Durchfihrung der
Bewegungstherapie nach Beendigung der Chemotherapie. Neben der Wirkung auf die
Herz- und Gefassfunktion untersuchen wir auch, welche zeitliche Abfolge von den
Patientinnen und Patienten bevorzugt wird beziglich psychologischen, logistischen oder
anderen Faktoren.
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4 Ablauf

Patientinnen und Patienten mit Brustkrebs oder Lymphdriisenkrebs, die sich zum ersten
Mal einer Chemotherapie mit Anthrazyklinen unterziehen und an einer Bewegungstherapie
teilnehmen moéchten (wobei Sie diese Bewegungstherapie wahrend oder nach der
Chemotherapie durchfiihren kdnnten), kénnen an dieser Studie teilnehmen. Die Teilnahme
an der Studie bedingt, dass Sie das Bewegungsprogramm zu dem Zeitpunkt durchfiihren,
zu dem Sie durch das Los im Verhaltnis 1:1 ausgewahlt werden. Dies ist entweder
wahrend der Chemotherapie oder unmittelbar anschliessend an die Chemotherapie. In
beiden Fallen dauert die Bewegungstherapie 12 Wochen, Sie besuchen zweimal pro
Woche eine Trainingslektion von 90 Min. an Ihrem Zentrum und wenn moglich trainieren
Sie zusatzliche 60 Min. selbsténdig zuhause oder anderswo. Da Sie sich vielleicht mehr
oder weniger als diese Richtzeit bewegen, werden wir Sie bitten, wahrend der gesamten 6-
monatigen Studienzeit ein Armband zu tragen, das lhre Aktivitat misst sowie in einer
Agenda, die wir lhnen mitgeben, lhre zusatzlichen Trainings einzutragen. In den 3
Monaten, wéahrend derer Sie nicht am Bewegungsprogramm teilnehmen, bewegen Sie
sich so viel sie mégen.

Es finden Messungen an insgesamt drei Morgen statt, die erste vor Beginn der
Chemotherapie, die zweite kurz nach Beendigung der Chemotherapie (nach 8 oder 12
Wochen) und die letzte nach weiteren 12 Wochen. Die Messungen finden am Inselspital
statt, dauern ca. 3 Std. und beinhalten eine Herzultraschallmessung, Biomarker der
Herzfunktion im Blut (anhand einer Blutentnahme), 24 Std. Blutdruck und 24 Std.
Herzrhythmusmessungen (EKG), ein Leistungstest auf dem Fahrradergometer, sowie
einen Fragebogen beziglich Lebensqualitat und Krebsmudigkeit. Zuséatzlich gibt es einmal
nach ca. 12 Wochen und einmal nach 24 Wochen ein ca. 30-minttiges persotnliches
Interview (auch am Telefon mdglich), in dem wir Sie befragen werden, welches ihre
Praferenzen und Barrieren in Bezug auf eine korperliche Trainingstherapie sind.

5 Nutzen

Die Teilnahme an der Studie bringt fiir Sie keinen direkten Nutzen. Die Studienergebnisse
werden helfen, zukiinftigen Patientinnen und Patienten mit Brustkrebs und
Lymphdrisenkrebs besser raten zu kénnen, zu welchem Zeitpunkt sie ein
Bewegungsprogramm durchflihren sollten und wie gross der Nutzen davon fir die
Gesundheit von Herz und Gefassen ist. Falls im 24-Std. EKG Rhythmusstérungen
gefunden werden, die einer Abklarung bedurfen, wird dies der zustéandige Onko-Kardiologe
mit Ihnen besprechen. Ausserdem konnte die Blutdruckmessung einen erhohten
Blutdruck entdecken, den der Onko-Kardiologe weiter abklaren und eventuell
medikamentts behandeln wirde.

6 Rechte

Sie entscheiden freiwillig, ob Sie an diesem Projekt teilnehmen wollen oder nicht. lhre
Entscheidung hat keinen Einfluss auf Ihre medizinische Behandlung/ Betreuung und Sie
mussen diese Entscheidung nicht begriinden.

7 Pflichten

Wenn Sie teilnehmen, bitten wir Sie, bestimmte Anforderungen einzuhalten. Wir bitten Sie,
zu den dreimaligen Messterminen ans Inselspital zu kommen. Die Teilnahme an der
Studie bedingt, dass Sie das Bewegungsprogramm an lhrem Spitalzentrum zu dem lhnen
zugeteilten Zeitpunkt absolvieren. Sie dirfen sich aber jederzeit zuhause oder anderswo
korperlich betatigen, soviel Sie mdchten. Damit wir wissen, in welcher Periode Sie sich wie
viel bewegt haben, méchten wir, dass Sie das Armband, das Ihre Aktivitat misst, méglichst
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oft wahrend der 6 Monate tragen, v.a., wenn Sie kdrperlich aktiv sind. Ferner bitten wir Sie,
anschliessend an die dreimaligen Messtermine wéahrend 24 Std. ein EKG zu tragen.

8 Risiken
Das Risiko bei einem Belastungstest ist gut untersucht und sehr gering. Es kénnen primar
Herzrhythmusstérungen auftreten, welche eine umgehende Defibrillation erfordern. Dies
gilt fur Herzpatienten, bei Krebspatienten am Inselspital ist diese Komplikation in den
letzten 10 Jahren noch nie aufgetreten.
Bei den vendsen Blutenthahmen aus der Ellenbeuge kann es zu einem Bluterguss oder
einer Nervenirritation kommen, was beides sehr selten ist.

9 Ergebnisse
Bei neuen Ergebnissen wahrend des Projekts werden Sie informiert. Falls im 24-Std. EKG
Rhythmusstdrungen gefunden werden, die einer Abklarung bedurfen, wird dies der
zustandige Onko-Kardiologe mit Ihnen besprechen. Ebenfalls kdnnte die 24-Std.
Blutdruckmessung einen zu hohen Blutdruck aufdecken, den man medikamentts
behandeln kénnte. Dies wird ebenfalls der Onko-Kardiologe mit lhnen besprechen.

10 | Vertraulichkeit von Daten und Proben
Wir erheben lhre persodnlichen und medizinischen Daten und sammeln von Ihnen
Blutproben. Wir halten alle gesetzlichen Regeln des Datenschutzes ein. Alle Beteiligten
unterliegen der Schweigepflicht.

11 | Rucktritt
Sie kodnnen jederzeit von dem Projekt zuriick treten und nicht mehr teilnehmen. Die bis
dahin erhobenen Daten und Proben werden noch ausgewertet.

12 | Entschadigung
Falls Sie das Bewegungsprogramm am Spital von Thun oder Solothurn absolvieren,
erhalten Sie eine Entschadigung fur lhre dreimalige Reise nach Bern fir die Visiten. Es
werden die Kosten fiir den 6ffentlichen Verkehr vergutet.

13 Haftung
Die Haftplicht des Inselspitals (Versicherung Zirich Tecta) kommt fur allfallige Schaden im
Rahmen des Projekts auf.

14 | Finanzierung
Das Projekt wird von einem Férderungsbeitrag der Krebsforschung Schweiz (HSR-4360-
11-2017) bezahlt.

15 Kontaktperson:
Sie kénnen jederzeit auf alle Ihre Fragen Auskunft erhalten.
Prof. Dr. med. Matthias Wilhelm
Leitender Arzt und Zentrumsleiter
Universitatsklinik fir Kardiologie
Interdisziplindres Zentrum fir Sport- und Bewegungsmedizin
Inselspital
Freiburgstrasse
3010 Bern
+41 31 632 89 70
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Detailliertere Information

1. Ziel des Projekts

Das Forschungsprojekt untersucht, ob ein Bewegungsprogramm vor und wahrend der
Chemotherapie besser vor den schéadlichen Nebenwirkungen auf die Herz-Gefassfunktion schitzt
als ein Bewegungsprogramm nach der Chemotherapie.

2. Auswahl

Sie leiden an Brustkrebs oder Lymphdriisenkrebs und werden sich zum ersten Mal einer
Chemotherapie unterziehen. Wie allen Krebspatienten, die sich einer Chemotherapie unterziehen,
wird Ihnen ein Bewegungsprogramm im Rahmen einer Onko-Rehabilitation angeboten, welche Sie
nach Wunsch und Mdoglichkeiten wéahrend oder nach der Chemotherapie durchfiihren kénnen. Da
Sie sich fur ein Bewegungsprogramm interessieren lassen wir lhnen diese Informationsschrift
zukommen.

3. Allgemeine Informationen zum Projekt

Viele Krebspatienten profitieren bereits heute vom Angebot einer ambulanten Bewegungstherapie
an einem Spital. Es ist bekannt, dass ein Bewegungsprogramm wahrend oder nach der
Chemotherapie die Nebenwirkungen der Chemotherapie vermindert, ndmlich die korperliche Fitness
und die Krebsmiudigkeit verbessert. Es gibt Hinweise von Tierstudien, dass korperliches Training
ausserdem die schadlichen Nebenwirkungen der Chemotherapie auf die Herz-Gefassfunktion
einddmmen kann. Wir untersuchen deshalb, ob dies auch bei Patientinnen und Patienten mit Brust-
oder Lymphdrusenkrebs der Fall ist. Weiter gibt es Hinweise, dass auch die zeitliche Abfolge eine
Rolle spielen konnte, deshalb untersucht unsere Studie, ob die schitzende Wirkung der
Bewegungstherapie unterschiedlich ist, wenn das Training wahrend der Chemotherapie
durchgefuhrt wird, verglichen mit der Durchfiihrung der Bewegungstherapie nach Beendigung der
Chemotherapie. Neben der Wirkung auf die Herz- und Gefassfunktion untersuchen wir auch, welche
zeitliche Abfolge von den Patientinnen und Patienten bevorzugt wird beziiglich korperlichen,
psychologischen, logistischen oder anderen Faktoren.

An dieser 4-jahrigen Studie nehmen die Brustzentren sowie die Zentren fiir Onkologie und
Hamatologie des Inselspitals, des Lindenhofspitals, des Spitals Thun und des Spitals Solothurn teil,
insgesamt sollen 102 Brustkrebs- und Lymphompatientinnen und -patienten eingeschlossen
werden. Die Studiendauer betragt ca. 6 Monate.
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102 Brustkrebs-
und Lymphom-
Patientinnen
und Patienten

Zwei Studiengruppen: und Standard Bewegungstherapie

°
w Randomisierte Gruppenzuteilung: Minimisierung fUr Stratifizierungs-Faktoren: Krebsart, HER2- Status,
Metastasen, Baseline Global Longitudinal Strain (GLS), Therapie und Alter

=pPSe

Wochen 1-12 Wochen 13 - 25

INTERVENTION Standard Bewegungstherapie
Keine Sport- und Bewegungstherapie Sport- und Bewegungstherapie
CHEMOTHERAPIE Anthrazyklin- Therapie Trastuzumab/Taxane
Individudlisiert fur alle Patienten FUr ausgewdhlte Brustkrebs- Patientinnen
ANALYSE Explorative Analyse |
Visite 3
Echokardiographie ‘

f #
Belastungstest w w %
Blutentnahme ‘Q y
Fragebdgen @ @ @

WOCHE 20 - 26

Graphische Darstellung des Studienablaufs. Studienpatientinnen und —patienten werden vor Beginn der
Chemotherapie zufallig in eine Gruppe ,ExEarly“ (Bewegungstherapie wahrend der Chemotherapie) oder
.ExStandard“ (Bewegungstherapie anschliessend an die Chemotherapie) eingeteilt.

Dieses Projekt wird so durchgefuhrt, wie es die Gesetze in der Schweiz vorschreiben. Die zustandige
Ethikkommission hat dieses Projekt gepruft und bewilligt. Eine Beschreibung dieser Studie finden
Sie auch auf der Internetseite des Bundesamtes fur Gesundheit: www.kofam.ch.

4. Ablauf

Patientinnen und Patienten mit Brustkrebs oder Lymphdrisenkrebs, die sich zum ersten Mal einer
Chemotherapie mit Anthrazyklinen unterziehen und an einer Bewegungstherapie teilnehmen
mdochten (wobei Sie diese Bewegungstherapie wahrend oder nach der Chemotherapie durchfiihren
konnten), kdnnen an dieser Studie teilnehmen. Die Teilnahme an der Studie bedingt, dass Sie das
Bewegungsprogramm zu dem Zeitpunkt durchfiihren, zu dem Sie durch das Los ausgewahlt
werden. Dies ist entweder wahrend der Chemotherapie oder unmittelbar anschliessend an die
Chemotherapie. In beiden Fallen dauert die Bewegungstherapie 12 Wochen, Sie besuchen zweimal
pro Woche eine Trainingslektion von 90 Min. an lhrem Zentrum und trainieren, wenn maglich,
zusatzliche 60 Min. selbstéandig zuhause oder anderswo. Da Sie sich vielleicht mehr oder weniger
als diese Richtzeit bewegen, werden wir Sie bitten, wahrend der gesamten 6-monatigen Studienzeit
ein Armband zu tragen, das lhre Aktivitdt misst sowie lhre zusatzlichen Trainings in eine Agenda
einzutragen, die wir Ihnen mitgeben. In den 3 Monaten, wahrend derer Sie nicht am
Bewegungsprogramm teilnehmen, bewegen Sie sich so viel sie mdgen.

Studieninformation v1l.4,17.01.2020 Seite 5/11
Caprice Studie



m I N S E L S P I TA L ‘ gg Schweizer Universitatsklinik fiir Kardiologie
%

- Herz- und Gefasszentrum Klinikdirektor
UNIVERSITATSSPITAL BERN

Bern .
HOPITAL UNIVERSITAIRE DE BERNE Prof.Dr.med. Stephan Windecker

Es finden Messungen an insgesamt drei Morgen statt, die erste vor Beginn der Chemotherapie, die
zweite nach 8 oder 12 Wochen (nach Beendigung der Chemotherapie) und die letzte nach weiteren
12 Wochen. Die Messungen finden am Inselspital statt, dauern ca. 3 Std. und beinhalten eine
Herzultraschallmessung, Biomarker der Herzfunktion im Blut (anhand einer Blutentnahme), 24-Std
Herzrhythmusmessungen (EKG), ein Leistungstest auf dem Fahrradergometer, sowie einen
Fragebogen bezlglich Lebensqualitat und Krebsmiidigkeit. Zusatzlich gibt es einmal nach ca. 12
Wochen und einmal nach 24 Wochen ein ca. 30-minitiges personliches Interview (auch am Telefon
mdoglich), in dem wir Sie befragen werden, welches ihre Préaferenzen und Barrieren in Bezug auf
eine korperliche Trainingstherapie sind.

Die Gesamtdauer der Studie betragt fur die einzelnen Teilnehmerinnen und Teilnehmer 6 Monate.
Die Visiten, bei denen die Studienmessungen durchgefihrt werden, finden in der Kardiologie des
Inselspitals statt. Die schwarz markierten Messungen werden auch bei Patientinnen, die nicht an
der Studie aber an einer Bewegungstherapie teilnehmen, statt. Nur die rot markierten Messungen
finden zusatzlich und nur im Rahmen der Studie statt. Die Bewegungstherapie findet an lhrem
Spitalzentrum statt.

Visite 0/1]2]3
Aufklarung Uber Studie und Abgabe der Information | X
Nach Abklarung der Ein- und Ausschlusskriterien
Einverstandniserklarung X
Randomisierung (Gruppeneinteilung nach Los) X
Messungen
Herzultraschall XXX
Korperzusammensetzung X[ X| X
Blutentnahme fir Laborwerte X[ X]|X
Leistungstest auf Ergometer XXX
Fragebogen Uber Lebensqualitat und Mudigkeit XXX
Interview Uber Barrieren bezliglich Bewegung X | X
24-Std. Herzfrequenzmessung X[ XX
Abgabe eines Aktivitdtsmonitors X

Alle, in der Folge aufgelisteten, Messungen finden insgesamt dreimal statt, namlich vor Beginn der
Chemotherapie, nach Abschluss der 2-3-monatigen Chemotherapie und nach weiteren 3 Monaten.
Bei jeder der drei Visiten findet zuerst ein Herzultraschall statt, bei dem mittels Ultraschall Bilder von
ihrem Herzen gemacht werden, die Aufschluss Uber die Funktionstiichtigkeit des Herzens geben.
Dies dauert ca. 45 Min. Danach mussen Sie das Gebaude wechseln. In der praventiven Kardiologie
und Sportmedizin wird zuerst Ihre Grosse gemessen und Sie werden mittels Bioimpedanz gewogen.
Dazu stellen Sie sich auf eine Wage und halten Elektroden in den Handen, mittels derer Wellen
durch den Korper geschickt werden, die von verschiedenen Geweben unterschiedlich abgeschwacht
werden. Damit kann die Muskel-, Fett- und Wassermasse des Korpers bestimmt werden. Diese
Messung dauert ca. 5 min. Danach ziehen Sie sich in Sportkleidung um. Zuerst wird eine ventse
Blutentnahme (7.3 ml) in der Ellenbeuge genommen. Danach legen Sie sich auf eine Liege und es
werden Ihnen Elektroden auf den Brustkorb geklebt, um Ihren Herzrhythmus zu messen. Ausser der
Blutentnahme sind alle diese Messungen nicht-invasiv und absolut schmerzfrei.

Danach wird ein Leistungstest auf dem Fahrradergometer durchgefuihrt. Es wird lhnen eine Maske
angezogen, anhand derer lhre Atemgase gemessen werden. Sie fahren zuerst bei tiefer, bequemer
Intensitat wahrend 3 Min. ein. Danach beginnt der Widerstand langsam und regelmassig
anzusteigen. Sie treten weiter bis Sie erschopft sind. Dieser Test dauert 15-30 Min. Am Schluss
bleiben Sie noch 2 Min. auf dem Fahrrad sitzen, dabei wird gemessen, wie schnell sich lhre
Herzfrequenz wieder verlangsamt. Dann sind die Messungen zu Ende und Sie kdnnen sich wieder
umziehen. Diese Messungen dauern maximal 2 Std., insgesamt missen Sie fir eine Visite mit ca.
3 Std. rechnen.
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Es wird lhnen im Anschluss an die Messungen ein Elektrokardiogramm mitgegeben oder gleich
angeklebt, dass sie wahrend 24 Std. unter der Kleidung tragen konnen, und das wéahrend 24 Std.
Ihren Herzrhythmus aufnimmt. Auf dieser Aufnahme konnen Herzrhythmusprobleme erkannt
werden, es kann lhre Ruheherzfrequenz wahrend der Nacht bestimmt werden und es kann Uber die
Variabilitat der Herzfrequenz Information tber lhr nicht willentlich kontrollierbares Nervensystem
gesammelt werden.

In einem ca. 30-mindtigen Interview, das einmal nach ca. 12 Wochen und einmal nach 24 Wochen
durchgefuhrt wird, werden wir Sie zu ihren Praferenzen und Barrieren in Bezug auf eine korperliche
Trainingstherapie (und deren zeitliche Abfolge) befragen. Das Interview kann anschliessend an ein
Training oder auch am Telefon stattfinden, damit der zeitliche Aufwand fir Sie minimal bleibt.
Wahrend der gesamten 6 Monaten der Studiendauer erhalten Sie ein Armband (oder Clip), das lhre
korperliche Aktivitat misst, wenn Sie es tragen. Wir bitten Sie, das Armband mdglichst oft und vor
allem dann zu tragen, wenn Sie koérperlich aktiv sind.

Es kann sein, dass wir Sie von diesem Projekt vorzeitig ausschliessen missen. Das kann
geschehen, falls bei Ihnen die Krebstherapie geandert werden muss. lhr Hausarzt wird Uber die
Teilnahme am Bewegungsprogramm und an der Studie informiert. Wenn Sie dies nicht wiinschen,
sprechen Sie bitte mir Ihrem Prifarzt/der Projektleitung.

5. Nutzen

Die Teilnahme an der Studie bringt fir Sie keinen direkten Nutzen. Die Studienergebnisse werden
helfen, zuklnftigen Patientinnen und Patienten mit Brustkrebs und Lymphdriisenkrebs besser raten
zu kénnen, zu welchem Zeitpunkt sie ein Bewegungsprogramm durchfiihren sollten und wie gross
der Nutzen davon fur die Gesundheit von Herz und Geféassen ist. Das 24-Std. EKG kann in seltenen
Fallen auf Rhythmusstdérungen hinweisen, die von einer Behandlung profitieren wirden.

6. Rechte

Sie nehmen freiwillig teil. Wenn Sie nicht mitmachen oder spater lhre Teilnahme zurlickziehen
wollen, miussen Sie dies nicht begriinden. Ihre medizinische Behandlung/Betreuung ist unabhangig
von lhrem Entscheid gewahrleistet. Sie dirfen jederzeit Fragen zur Teilnahme und zum Projekt
stellen. Wenden Sie sich dazu bitte an die Person, die am Ende dieser Information genannt ist.

7. Pflichten

Wenn Sie teilnehmen, bitten wir Sie, bestimmte Anforderungen einzuhalten. Wir bitten Sie, zu den
dreimaligen Messterminen ans Inselspital zu kommen. Die Teilnahme an der Studie bedingt, dass
Sie das Bewegungsprogramm an lhrem Spitalzentrum zu dem Ihnen zugeteilten Zeitpunkt
absolvieren. Sie durfen sich aber jederzeit zuhause oder anderswo korperlich betétigen, soviel Sie
mdochten. Damit wir wissen, in welcher Periode Sie sich wie viel bewegt haben, méchten wir, dass
Sie das Armband (oder Clip), das Ihre Aktivitat misst, moglichst oft wahrend der 6 Monate tragen,
v.a., wenn Sie korperlich aktiv sind. Ferner bitten wir Sie, anschliessend an die dreimaligen
Messtermine wahrend 24 Std. ein EKG und ein mobiles Blutdruckmessgerat zu tragen.

8. Risiken

Durch das Projekt sind Sie nur geringfliigigen Risiken wie einer Blutentnahme und eines
Leistungstests ausgesetzt. Das Risiko bei einem Belastungstest ist gut untersucht und sehr gering.
Es koénnen priméar Herzrhythmusstérungen auftreten, welche eine umgehende Defibrillation
erfordern. Dies gilt flr Herzpatienten, bei Krebspatienten am Inselspital ist diese Komplikation in den
letzten 10 Jahren noch nie aufgetreten. Bei den vendsen Blutentnahmen aus der Ellenbeuge kann
es zu einem Bluterguss oder einer Nervenirritation kommen, was beides sehr selten ist.
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9. Ergebnisse

Der Prifarzt/die Projektleitung wird Sie wahrend des Projekts tber alle neuen Erkenntnisse
informieren, die den Nutzen oder lhre Sicherheit und somit Ihre Einwilligung zur Teilnahme
beeinflussen kénnen.

10. Vertraulichkeit von Daten und Proben

Fur dieses Projekt werden Ihre persdnlichen und medizinischen Daten erfasst. Nur sehr wenige
Fachpersonen werden Ihre unverschliisselten Daten sehen, und zwar ausschliesslich, um Aufgaben
im Rahmen des Projekts zu erfullen. Falls die Krebsforschung Schweiz ein Audit durchfihren wird,
hatten sie Zugriff auf die Quelldaten. Bei der Datenerhebung zu Studienzwecken werden die Daten
verschlisselt. Verschlisselung bedeutet, dass alle Bezugsdaten, die Sie identifizieren konnten
(Name, Geburtsdatum), geléscht und durch einen Schliissel ersetzt. Die Schlissel-Liste bleibt
immer in der Praventiven Kardiologie & Sportmedizin des Inselspitals. Diejenigen Personen, die den
Schlissel nicht kennen, kdnnen daher keine Rickschlisse auf lhre Person ziehen. Bei einer
Publikation sind die zusammengefassten Daten daher auch nicht auf Sie als Einzelperson
rickverfolgbar. IThr Name taucht niemals im Internet oder einer Publikation auf. Manchmal gibt es
die Vorgabe bei einer Zeitschrift zur Publikation, dass Einzel-Daten (sogenannte Roh-Daten)
Ubermittelt werden mussen. Wenn Einzel-Daten Gbermittelt werden mussen, dann sind die Daten
immer verschliisselt und somit ebenfalls nicht zu Ihnen als Person riickverfolgbar. Alle Personen,
die im Rahmen des Projekts Einsicht in Ihre Daten haben, unterliegen der Schweigepflicht. Die
Vorgaben des Datenschutzes werden eingehalten und Sie als teilnehmende Person haben jederzeit
das Recht auf Einsicht in Ihre Daten.

Mdoglicherweise wird dieses Projekt durch die zustandige Ethikkommission oder durch die Institution,
die das Projekt veranlasst hat, Gberprift. Der Projektleiter muss eventuell lThre personlichen und
medizinischen Daten fir solche Kontrollen offenlegen. Alle Personen miuissen absolute
Vertraulichkeit wahren. Wir halten alle Vorgaben des Datenschutzes ein und werden lhren Namen
weder in einer Publikation noch im Internet 6ffentlich machen.

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

11. Rucktritt

Sie kénnen jederzeit aufhéren und von dem Projekt zurticktreten, wenn Sie das wiinschen. Die bis
dahin erhobenen Daten und Proben werden noch verschliisselt auswertet, weil das ganze Projekt
sonst seinen Wert verliert. Nach der Auswertung werden lhre Daten vollstandig anonymisiert, d.h.
Ihre Schltsselzuordnung wird vernichtet, so dass danach niemand mehr erfahren kann, dass die
Daten urspringlich von Ihnen stammten.

12. Entschadigung

Falls Sie das Bewegungsprogramm am Spital von Thun oder Solothurn absolvieren, erhalten Sie
eine Entschadigung fur Ihre dreimalige Reise nach Bern fir die Visiten. Es werden die Kosten fir
den offentlichen Verkehr vergtitet. Es entstehen Ihnen oder Ihrer Krankenkasse keine Kosten durch
die Teilnahme.

13. Haftung

Falls Sie durch das Projekt einen Schaden erleiden, wenden Sie sich bitte an den Prifarzt. Es
haftet die Haftpflichtversicherung (Versicherung Zirich Tectra) des Inselspitals. Die
Voraussetzungen und das Vorgehen sind gesetzlich geregelt.
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14. Finanzierung
Das Projekt wird mehrheitlich von der Krebsforschung Schweiz (HSR-4360-11-2017) bezahlt.

15. Kontaktperson(en)
Bei allen Unklarheiten, Befiirchtungen oder Notféllen, die wahrend des Projekts oder danach
auftreten, konnen Sie sich jederzeit an eine dieser Kontaktpersonen wenden.
Leiter am Studienort: Prof. Dr. med. Matthias Wilhelm
Leiter praventive Kardiologie und Ambulatorium
Inselspital
Freiburgstrasse
3010 Bern
+41 3163289 70
Matthias.wilhelm@insel.ch

Studienmanagement:
Caroline Schneider, PhD-Studentin
Praventive Kardiologie & Sportmedizin
Inselspital
Freiburgstrasse
3010 Bern
+41 31 632 7911
Caroline.schneider@insel.ch
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Einwilligungserklarung

Schriftliche Einwilligungserklarung zur Teilnahme an einem Studienprojekt
Bitte lesen Sie dieses Formular sorgfaltig durch. Bitte fragen Sie, wenn Sie etwas nicht verstehen
oder wissen mochten. Fur die Teilnahme ist Ihre schriftliche Einwilligung notwendig.

BASEC-Nummer (nach Einreichung):

Titel des Projekts Schutzt eir)e Bewegungsther_apie_vor und
(wissenschaftlich und Laiensprache): ~ Wahrend einer Chemotherapie bei
Patientinnen und Patienten mit Brustkrebs
und Lymphdrusenkrebs besser vor den fur
das Herz schéadlichen Nebenwirkungen als
eine Bewegungstherapie anschliessend an
die Chemotherapie?

Préaventive Kardiologie & Sportmedizin
Universitatsklinik fir Kardiologie

Inselspital

Freiburgstrasse

3010 Bern

Préaventive Kardiologie & Sportmedizin
Universitatsklinik fir Kardiologie

Inselspital Bern

Prof. Dr. med. Matthias Wilhelm

verantwortliche Institution
(Projektleitung mit Adresse):

Ort der Durchfuhrung:

Leiter / Leiterin des Projekts am
Studienort:
Name und Vorname in Druckbuchstaben:

Teilnehmerin/Teilnehmer:
Name und Vorname in Druckbuchstaben:

Geburtsdatum: [ ] weiblich

[ ] méannlich

*= |ch wurde vom unterzeichnenden Prifarzt/ Prifarztin/ Prifperson mindlich und schriftlich Gber
den Zweck, den Ablauf des Projekts, tber mdgliche Vor- und Nachteile sowie Uber eventuelle
Risiken informiert.

= |ch nehme an diesem Projekt freiwillig teil und akzeptiere den Inhalt der zum oben genannten
Projekt abgegebenen schriftlichen Information. Ich hatte geniigend 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 mein Hausarzt iber meine Teilnahme an dem Projekt informiert
wird.

= |ch bin einverstanden, dass die zustandigen Fachleute der Projektleitung/ des Auftraggebers
des Projekts und der fur dieses Projekt zustéandigen Ethikkommission zu Prif- und
Kontrollzwecken in meine unverschlisselten Daten Einsicht nehmen dirfen, jedoch unter
strikter Einhaltung der Vertraulichkeit.
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» 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 nur in verschliisselter
Form zu Forschungszwecken fiir dieses Projekt weitergegeben werden kdénnen.

= |ch kann jederzeit und ohne Angabe von Griinden von der Teilnahme zurticktreten, ohne dass
ich deswegen Nachteile bei der weiteren medizinischen Behandlung/Betreuung habe. Die bis
dahin erhobenen Daten und Proben werden fur die Auswertung des Projekts noch verwendet.

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

= Ich bin mir bewusst, dass die in der Teilnehmerinformation genannten Pflichten einzuhalten
sind. Im Interesse meiner Gesundheit kann mich der Leiter/ die Leiterin jederzeit
ausschliessen.

Ort, Datum Unterschrift Teilnehmerin/Teilnehmer

Bestatigung des Prufarztes/der Prifperson: Hiermit bestatige ich, dass ich dieser Teilnehmerin/
diesem Teilnehmer Wesen, Bedeutung und Tragweite des Projekts erlautert habe. Ich versichere,
alle im Zusammenhang mit diesem Projekt stehenden Verpflichtungen gemass des geltenden
Rechts zu erfillen. 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 dariiber informieren.

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

Unterschrift der Prifarztin/des Prifarztes/der Prifperson
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