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Sehr geehrter Patient,

gegenwartig werden Sie in der Martini-Klinik betreut. Im Rahmen lhrer Diagnostik und Behandlung
werden von Ilhnen Biomaterialien (Gewebe und Korperflissigkeiten) gewonnen und Patientendaten
erhoben. Beides ist fur die medizinische Forschung und die Weiterentwicklung in der Lehre von
groRem Wert.

Seit mehr als 30 Jahren bauen wir hierfir im Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf und in der
Martini-Klinik kontinuierlich Daten-, Serum- und Gewebebanken aus, welche die Grundlage unserer
wissenschaftlichen Arbeiten bilden und (nattrlich nach den strengen Vorgaben der berufsrechtlichen
Beratung durch die Hamburger Ethikkommission und den Anforderungen des Datenschutzes)
Forschenden in aller Welt zur Verfiigung gestellt werden. Viele Forschungsergebnisse fuhrten bereits
zu einem besseren Verstandnis des Prostatakarzinoms und haben zu einer verbesserten Diagnostik
und Therapie dieser Erkrankung beigetragen. Unser Ziel ist es, in Zukunft auch Patienten mit
fortgeschrittenem Prostatakrebs zu heilen, ihre Lebensqualitat zu verbessern und der Entstehung
von Prostatakrebs vorbeugen zu konnen.

In dieser Broschiire mochten wir Sie Uber unsere Forschung mit Biomaterialien und Daten informieren
und bitten Sie, unsere Forschungen mit der Einwilligung zur Nutzung Ihrer Daten und Biomaterialien zu
unterstutzen.

Vielen Dank fur Ihre Hilfe!

Mit herzlichen GriBen aus der Martini-Klinik

rof. Markus Graefen



Biomaterialbank (Blut- und Urinproben)

Information zur Biomaterialbank (Blut- und Urinproben)

Méglichen Tumormarkern auf der Spur

Vor einer Biopsie, einer radikalen Prostatektomie, bei fort-
geschrittener Erkrankung oder bei PSA-Wert-Bestimmung
bitten wir jeden unserer Patienten bei der Blutentnahme

um eine zusatzliche Probe fur unsere Biomaterialbank. Mitt-
lerweile umfasst die Biomaterialbank Proben von mehr als
29.000 Patienten.

Aufbau der Biomaterialbank fiir die Erforschung des Prostatakarzinoms

Studienteilnehmer

r Proben —I

Routinediagnose Pseudonymisierung

Name Code
Mustermann o1 XX 10346
Mustermann 02 XX 10347

Ergebnisse

Biomaterialbank fir die Erforschung des Prostatakarzinoms

= \\leg der Proben

Weg der Daten

Biobank === Forschungslabore

Ergebnisse
Ergebnisse
Ergebnisse

Die Ergebnisse der Routinediagnostik
werden anhand der Codierungsliste
mit den Forschungsergebnissen in
Zusammenhang gebracht.

Pseudonymisierung: Namen werden
durch Nummern ersetzt.
Nur autorisierte Personen haben
Zugriff auf die Codierungsliste.

Die Forschungsergebnisse werden
anhand der Codierungslisten in
Zusammenhang gebracht.

Die Identitat der Studienteilnehmer
wird dabei nicht offenbart.

In der Biobank werden die Proben
eingefroren gelagert und an die
Forschungslabore weitergeleitet.

Was ist das Ziel dieses Vorhabens?

Wir mochten in Korperflussigkeiten (Blut, Urin, ggf. Prostata-
sekret) Parameter untersuchen, die mit dem Krankheitsbild
des Prostatakarzinoms in Verbindung stehen. Das konnen
z.B. genetische Verdnderungen im Erbgut (DNA, RNA) oder
Veranderungen in Proteinen sein, die in diesen Fllssigkeiten
enthalten sind. Wir hoffen, dass die Ergebnisse dieser Un-
tersuchungen es uns in Zukunft ermoglichen werden, die
Diagnose und Behandlung von Patienten mit Prostatakar-
zinom zu verbessern. Deshalb bitten wir Sie im Rahmen
einer Routineuntersuchung Blut ggf. Urin und/oder wah-
rend einer geplanten Operation ggf. Prostataflissigkeit zu
wissenschaftlichen Zwecken entnehmen, aufbewahren und
analysieren zu durfen. Es handelt sich dabei um sehr ge-
ringe zusatzliche Mengen, die Sie in keiner Weise belasten.

Wie werden die Daten und Proben gespeichert und gesichert?

Die Proben sowie die Daten aus den Analysen und die person-
lichen medizinischen Informationen werden pseudonymisiert.
Diese konnen nur von den Datentreuhdndern tber eine, nur
ihnen verfugbare Schltsselliste dem konkreten Studienteilneh-
mer wieder zugeordnet werden. Ziel der geplanten Studien ist
die Erforschung eines moglichen Zusammenhangs von mole-
kularen Veranderungen in lhren Zellen aus Korperflussigkeiten
mit Threm individuellen Krankheitsverlauf. Nur durch diese Kor-
relation kdnnen wir herausfinden, ob eine spezifische moleku-
lare Information auch klinisch relevant ist, d.h. einen potenti-
ellen neuen Marker fir die Diagnose, Prognose oder Therapie
darstellt. Wir werden lhre personlichen und krankheitsrele-
vanten Daten deshalb pseudonymisieren, bevor wir sie mit Er-
gebnissen aus Analysen an Ihren Proben verknuipfen.
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Dr. Pierre Tennstedt
Stellv. Datentreuhander

Anke Renter
Datentreuhanderin

Die von lhnen zur Verflgung gestellten Proben werden
im Forschungslabor kryokonserviert (tiefgekihlt) und mit
einem Code (= Biobanknummer) gekennzeichnet. Diese
Nummer wird automatisch erzeugt und in einer Archivie-
rungsdatenbank gespeichert, zu der die Datentreuhander
Zugriff haben. Diese Archivierungsdatenbank enthalt nur
Angaben Uber die Art des Probenmaterials, den Entnahme-
zeitpunkt sowie das Pseudonym lhrer klinischen Daten.

Die Weitergabe von Proben und Informationen an wissen-
schaftliche Partner erfolgt ausschlieflich in pseudonymi-
sierter Form. Sollte es notwendig sein, eine Re-ldentifizie-
rung vorzunehmen, um aktuelle Verlaufsdaten mit den
molekularen Daten zu verknlpfen, ist dieses nur durch die
Datentreuhander moglich.

Als spezifische MaBnahmen

+  speichern wir personliche Details nicht in der Archivie-
rungsdatenbank

« haben wir strenge SicherheitsmaBnahmen, um Nicht-
autorisierten am Zugang zu den Daten zu hindern

« setzen wir auf strenge Zugangskontrollen, Sicher-
heitsvorkehrungen am Computer und den Einsatz von
Datenverschliisselungstechniken
keitsvereinbarungen und Mitarbeiterschulungen

« werden vor einer Weitergabe von Proben und Daten,
diese erneut pseudonymisiert (Doppelverschlisselung).

sowie Vertraulich-

Was beinhaltet die Teilnahme?

Ilhre Teilnahme an der Biomaterialbank in der Martini-Klinik
setzt Ihre Einwilligung in die folgenden drei Punkte voraus:

A. Zustimmung zur Entnahme einer Blutprobe:

Durch lhre Zustimmung erlauben Sie uns zusatzlich zu den
ohnehin medizinisch notwendigen Blutproben, ca. 25 mI Blut
bei lhnen abzunehmen und dieses flr Forschungszwecke zu
verwenden. Die Blutproben werden pseudonymisiert.

B. Zugang zu lhren krankheitsspezifischen Daten:

Durch Ihre Einwilligung geben Sie uns die Erlaubnis, auf re-
levante, lhre Gesundheit betreffende Informationen / Da-
ten zuzugreifen. Hierbei handelt es sich ausschlieBlich um

Biomaterialbank (Blut- und Urinproben)

Informationen, die in Ihrer Krankenakte hinterlegt sind so-
wie Informationen aus den Fragebogen, die Ihnen von der
Martini-Klinik im Rahmen Ihrer medizinischen Behandlung
ausgehandigt oder zugesandt werden. Diese Daten konnen
nur von lhren behandelnden Arzten eingesehen werden.

C. Lagerung der Proben:
Durch Ihre Einwilligung stimmen Sie der Lagerung lhrer Bio-
materialien (Urin, Blut, ggf. Prostatasekret) zu.

Gibt es Risiken fir Sie?

AuRer der zusatzlichen Abnahme von ca. 25 ml Blut wah-
rend der Routineblutabnahme bestehen keine weiteren kor-
perlichen Risiken. Eine Blutabnahme ist grundsatzlich mit
dem seltenen Risiko einer Nervenschadigung verbunden.
Hierdurch kann es in sehr seltenen Fallen zu chronischen
Schmerzen und einer moglichen Beeintrachtigung der Le-
bensfiihrungkommen. Wirsichernlhnen zu,dass diese Unter-
suchungen durch fachkundiges Personal vorgenommen wer-
den und, dass Ihr Wohlbefinden dabei hochste Prioritat hat.

Was ist der Nutzen lhrer Teilnahme?

Der gesundheitliche Nutzen der geplanten Analysen an den
Proben der Biomaterialbank der Martini-Klinik wird erst in
einigen Jahren erwartet und daher Uberwiegend zukinf-
tigen Patientengenerationen zu Gute kommen. Sie person-
lich werden von der Studie wahrscheinlich nicht profitieren.

Was passiert, wenn etwas in lhren Proben gefunden wird?

Sie werden nicht uber die Ergebnisse der Untersuchung zu
Forschungszwecken an thren Proben informiert. Die zusatz-
lich fir Forschungszwecke entnommenen Proben werden
nicht fur die Sicherung der Diagnose oder als Behandlungs-
grundlage flr eine Tumorerkrankung genutzt, so dass Ihnen
auch keine individuellen Ergebnisse zugeschickt werden.
Daruiber hinaus werden lhnen Zufallsbefunde und andere
Krankheitsbilder, die nicht mit lhrer medizinischen Behand-
lung in unserer Klinik in Verbindung stehen, nicht mitgeteilt.
Sollten Sie mit diesem Vorgehen nicht einverstanden sein,
kénnen Sie nicht an dieser Studie teilnehmen.



Biomaterialbank (Gewebeproben)

" Informationen zur Aufbewahrung von Gewebeproben

Von molekularen Veranderungen zur individuellen Therapie

Krankheitsbilder sind nie komplett erforscht —auch das Prostatakarzinom weist immer wieder unbekannte Mechanismen auf.
Die Gewebebank des Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf (UKE) ist neben der Biomaterialbank die zentrale Ressource zur
Erforschung des Prostatakarzinoms. Mehr als 25.000 Prostatakrebsgewebeproben sind Grundlage flr zahlreiche Forschungs-
projekte zur Identifizierung bisher unbekannter genetischer Mechanismen des Prostatakarzinoms.

Ein besonderes Herzstiick der Gewebebank sind die sogenannten Tissue Microarrays (TMA). Eine Arbeitsgruppe an der Martini-
Klinik und dem Institut fur Pathologie des UKE hat diese Gewebechips entwickelt, um Langzeitprognosen fiir Prostatakrebspa-
tienten treffen zu kénnen. Auf diesen Chips konnen winzige Gewebeproben von tausenden Prostatatumoren untergebracht
werden. Damit wird ermoglicht, eine Vielzahl von Tumoren schnell und genau auf genetische Veranderungen hin untersuchen
zu kénnen. Wir forschen daran, mit den Ergebnissen dieser Auswertungen kiinftig neue Medikamente gegen Prostatakrebs
entwickeln zu kénnen.

Veranderungen in den Zellen, die fur die Entstehung und die Aggressivitat von Prostatakrebstumoren verantwortlich sind, kon-
nen auf molekularer Ebene analysiert werden und sind gleichzeitig Ansatzpunkte fur neue Therapien. So konnte z.B. in einem
internationalen Forschungsprojekt, an dem die Martini-Klinik und die Pathologie des UKE maligeblich beteiligt waren, ein gene-
tischer Mechanismus fir die friihe Entstehung von Prostatakrebs bei jingeren Mannern aufgedeckt werden.

Neue Erkenntnisse fordern Entwicklungen neuer Strategien zur Diagnose und individualisierten Therapie. Beispielsweise kann
im Blut von Risikopatienten nach diesen spezifischen Genveranderungen gefahndet werden. Dann konnte die Diagnose von
relevanten Tumoren in einem noch friheren Stadium als heute gestellt und schneller gehandelt werden. Die Arzte und For-
scher der Martini-Klinik gehen davon aus, dass durch das neue Verstandnis der Entstehungsursachen von Prostatakrebs jetzt
erstmals auch die Chance besteht, wirksame praventive Malnahmen zu entwickeln, damit sich die Krankheit gar nicht erst
entwickeln kann.
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1 Erhebung von Patientendaten
1.1 Welche Ziele verfolgen wir?

lhre Patientendaten sollen fur die medizinische Forschung
sowie fur Lehr- und Ausbildungszwecke zum Prostatakrebs
zur Verfligung gestellt werden.

Medizinische Forschung dient ausschlieflich dazu,
die Erkennung, Behandlung und Vorbeugung von
Krankheiten zu verbessern.

lhre Patientendaten werden nicht fiir die Entwicklung biolo-
gischer Waffen oder diskriminierende Forschungsziele ver-
wendet. Ebenso ist es nicht Ziel dieser Forschung, bei lhnen
eine Diagnose zu erstellen oder Ihre konkrete Behandlung zu
beeinflussen.

Ihre Patientendaten sollen im Sinne eines breiten Nutzens
fir die Allgemeinheit fiir viele verschiedene medizinische
Forschungszwecke sowie Lehr- und Ausbildungszwecke
verwendet werden. Zum jetzigen Zeitpunkt konnen dabei
noch nicht alle zukiinftigen medizinischen Forschungsinhalte
sowie Lehr- und Ausbildungszwecke beschrieben werden;
diese konnen sich sowohl auf ganze Krankheitsgebiete (z.B.
Krebsleiden) als auch auf heute zum Teil noch unbekann-
te Veranderungen in der Erbsubstanz beziehen. Dazu sollen
lhre Patientendaten und Biomaterialien fiir 30 Jahre ab dem
Zeitpunkt lhrer Einwilligung gespeichert und gelagert wer-
den, wenn Sie nicht vorher widerrufen haben. In besonderen
Fallen konnen Daten und Biomaterialien auch Uber diesen
Zeitpunkt hinaus von erheblicher Bedeutung fur die Wissen-
schaft sein. In diesen Fallen wirden wir in Abstimmung mit
den zustandigen Datenschutzaufsichtsbehorden und einer
unabhangigen Ethikkommission klaren, ob auch eine weiter-
gehende Nutzung Ihrer Daten und Biomaterialien moglich ist.

1.2 Wie werden lIhre Biomaterialien und Patienten-
daten wissenschaftlich genutzt?

lhre Biomaterialien und Patientendaten konnen Universi-
taten, Forschungsinstituten und medizinisch forschenden
und entwickelnden Unternehmen sowie Unternehmen, die
medizinische Lehr- und Ausbildungszwecke verfolgen auf
Antrag flr ihre Zwecke zur Verfugung gestellt werden. Die
Proben und Daten diirfen vom Empfanger nur zu dem vorbe-
stimmten und beantragten Zweck genutzt und nicht zu an-
deren Zwecken weitergegeben werden. lhre Patientendaten

Datenschutz Information

Information zur Nutzung von Biomaterialien und
Patientendaten fur med. Forschungs- und Lehrzwecke

und gespendeten Biomaterialien werden ausschlielich fur
wissenschaftliche Zwecke oder zu Lehr- und Ausbildungs-
zwecke genutzt. Die Martini-Klinik kann fur die Bereitstellung
qualitatskontrollierter Daten von den jeweiligen Nutzern ein
angemessenes Entgelt erheben.

Die Zulassigkeit von einzelnen Forschungsvorhaben bzw.
Lehr- und Ausbildungszwecken mit Ihren Patientendaten und
Biomaterialien wird vorab von einer unabhangigen Ethikkom-
mission ethisch und fachrechtlich beraten.

Soweit fur das jeweilige Forschungsprojekt erforderlich (z.B.
weitere Daten nach Abschluss Ihrer Behandlung), werden lhre
Patientendaten und Biomaterialien flr die Forschung nur in
pseudonymisierter Form zur Verfligung gestellt, so dass eine
direkte Identifizierung lhrer Person nicht moglich ist. Vor der
Weitergabe erfolgt dabei eine weitere Pseudonymisierung
der Daten und Biomaterialien. Sollte eine Zuordnungsmog-
lichkeit fur das jeweilige Forschungsvorhaben nicht erfor-
derlich sein, werden Daten und Materialien ohne ein solches
Pseudonym weitergegeben (anonymisiert).

Eine Veroffentlichung wissenschaftlicher Ergebnisse erfolgt
ausschlieBlich in einer Weise, dass keine Sie unmittelbar iden-
tifizierbaren Daten (Name, Geburtsdatum usw.) enthalten
sind. Das gilt insbesondere auch fir genetische Informatio-
nen. Moglich ist allerdings eine Aufnahme Ihrer genetischen
Daten bis hin zur gesamten Erbsubstanz (Genom) in beson-
ders geschitzte wissenschaftliche Datenbanken, die fir die
Allgemeinheit nicht zuganglich sind.

Patientendaten

Patientendaten sind alle Informationen zu lhrer Person,
die anlasslich lhrer Untersuchung und Behandlung ge-
nutzt werden. Beispiele fur Patientendaten sind Daten
aus Arztbriefen, Ihre Krankengeschichte oder Befunde
und Daten aus Diagnostik und Therapie, wie Mess-
werte und Bild-/Videomaterialien. Ebenso zahlen die
Ergebnisse von Laboruntersuchungen dazu, einschlief3-
lich Untersuchungen lhrer Erbsubstanz (z.B. auf ange-
borene genetisch bedingte Erkrankungen oder erwor-
bene genetische Veranderungen, unter anderem auch
von Tumoren).
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lhre Patientendaten und Daten aus der Analyse lhrer Bio-
materialien konnen auch mit lhren Daten aus Datenbanken
anderer Forschungs- oder Kooperationspartner (z.B. anderer
Krankenhauser, Institute, Unternehmen der Gesundheits-
wirtschaft oder Register) zusammengefiihrt werden. Voraus-
setzung daflr ist, dass Sie dieser Nutzung auch bei den ent-
sprechenden Forschungspartnern zugestimmt haben oder
diese gesetzlich zulassig ist.

1.3 Wer hat Zugang zu Ihren Patientendaten und wie
werden diese geschiitzt?

Alle unmittelbar Ihre Person identifizierenden Daten (Name,
Geburtsdatum, Anschrift etc.) werden durch ein Pseudo-
nym ersetzt (pseudonymisiert). Damit konnen lhre Patien-
tendaten nicht mehr direkt Ihrer Person zugeordnet wer-
den. Das Pseudonym wird von einer unabhdngigen Stelle
(Datentreuhander) verwaltet. Ohne die Mitwirkung dieser
kénnen die fur die medizinische Forschung bereitgestellten
Patientendaten nicht oder nur mit unverhaltnismaRig ho-
hem technischen Aufwand zu lhrer Person zurlickverfolgt
werden.

lhre Einwilligung umfasst auch die Moglichkeit, Ihre Patien-
tendaten und Biomaterialien zu den genannten Zwecken
an Empfanger in Staaten der Europdischen Union oder des
Europdischen Wirtschaftsraums oder in weitere Lander, bei
denen die Europaische Kommission ein angemessenes Da-
tenschutzniveau festgestellt hat, zu tGbermitteln.

Eine Ubermittlung in andere Linder, in denen kein ange-
messenes Datenschutzniveau festgestellt wurde, ist nur
moglich, wenn Sie dem in der Einwilligungserklarung ge-
sondert zustimmen. Diese Liander haben moglicherweise
ein niedrigeres Datenschutzniveau als die EU. Die Martini-
Klinik sichert zu, auch in diesen Fallen fur eine vertragliche
Verpflichtung der Forschungspartner zur Einhaltung des EU-
Datenschutz-Niveaus zu sorgen, soweit dies rechtlich moglich
ist. Dennoch besteht das Risiko, dass staatliche oder private
Stellen auf Ihre Patientendaten und Biomaterialien zugreifen,
obwohl dies nach dem europaischen Datenschutzrecht nicht
zulassig ware. Zudem kann es sein, dass lhnen dort weniger
oder schlechter durchsetzbare Betroffenenrechte zustehen
und es keine unabhangige Aufsichtsbehorde gibt, die Sie bei
der Wahrnehmung ihrer Rechte unterstiitzen konnte.

1.4  Welche Risiken sind mit der Nutzung lhrer Patien-
tendaten verbunden?

Bei jeder Erhebung, Speicherung und Ubermittlung von
Daten im Rahmen von Forschungsprojekten mit Patien-
tendaten und Daten aus der Analyse Ihrer Biomaterialien
besteht durch das Hinzuziehen weiterer Informationen, z.B.
aus dem Internet oder sozialen Netzwerken, das Restrisiko
einer Rickverfolgbarkeit zu lhrer Person. Das ist insbeson-
dere dann der Fall, wenn Sie selbst genetische oder ande-
re Gesundheitsdaten, z.B. zur Ahnenforschung, im Internet
veroffentlichen.

Pseudonymisierung

Bei der Erfassung von Patientendaten werden auch
Informationen wie Ihr Name und |hr Geburtsdatum
erfasst. Mit solchen Informationen kann leicht auf Sie
personlich geschlossen werden. Diese Informationen
werden durch eine Kombination von Zeichen ersetzt
(dem Pseudonym). Auf diese Weise wird eine einfache
Rickverfolgung zu lhrer Person ausgeschlossen. Eine
Ruckverfolgung zu Ihrer Person erfolgt nur, wenn lhre
Patientendaten durch zusatzliche Informationen Uber
Sie erganzt werden sollen, oder um erneut mit Ihnen in
Kontakt zu treten.

Daten, die |hre Person identifizieren, werden aulRer in
von lhnen erlaubten oder gesetzlich geregelten Fallen
niemals an Forscher oder sonstige Dritte weitergege-
ben, insbesondere nicht an Versicherungsunterneh-
men oder Arbeitgeber.

Anonymisierung

Bei der Anonymisierung werden lhre Daten so ver-
andert, dass sie lhrer Person nicht mehr oder nur mit
einem unverhaltnismaRig grofen technischen Auf-
wand zugeordnet werden konnen.
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Grundsatzlich erhoht ist das Risiko einer Riickverfolgbarkeit
bei genetischen Patientendaten. Die Erbinformation eines
Menschen ist in der Regel eindeutig auf eine Person bezo-
gen, also auch auf Sie.

1.5  Welcher Nutzen ergibt sich fiir Sie personlich?

Personlich konnen Sie fir Ihre Gesundheit im Regelfall kei-
nen unmittelbaren Vorteil oder Nutzen aus der wissen-
schaftlichen Nutzung lhrer Patientendaten und Biomateri-
alien erwarten.

1.6 Welcher Nutzen ergibt sich fiir unsere Gesellschaft?

Medizinisch-wissenschaftliche Forschungsvorhaben zielen
auf eine Verbesserung unseres Verstandnisses der Krank-
heitsentstehung und der Diagnosestellung, und auf dieser
Basis auf die Neuentwicklung von verbesserten Praven-
tions-, Versorgungs- und Behandlungsansatzen. Weitere
Informationen uber unsere Aktivitaten finden Sie unter
www.martini-klinik.de.

2. Gewinnung, Lagerung und wissenschaftliche
Nutzung von Biomaterialien

2.1 Was sind Biomaterialien?

Biomaterialien

Unter Biomaterialien versteht man Gewebeproben
und/oder Korperflissigkeiten, die Ihnen zur Diagnose-
stellung oder Therapie entnommen wurden und die
nach Abschluss der Untersuchungen nicht mehr be-
notigt werden (Restmaterialien). Dabei kann es sich
z.B. um Blut, Urin, Stuhl, Speichel, Hirnwasser oder um
Gewebe handeln, das z.B. im Rahmen einer Operation
oder bei einer Biopsie entnommen wurde. Diese Rest-
materialien konnen fir die medizinische Forschung
nitzlich sein und sollen dafiir in der Biobank der Mar-
tini-Klinik bzw. der Gewebebank des UKE aufbewahrt
werden. Dartiber hinaus konnen Sie bei einer Routine-
Blutentnahme bzw. ohnehin geplanten Punktion auch
zusatzliche Proben (z.B. eine begrenzte zusatzliche
Blutmenge) fiir medizinische Forschungszwecke spen-
den.

Datenschutz Information

2.2  Wie werden lhre Biomaterialien vor Missbrauch
geschiitzt?

Fir den Umgang mit lhren Biomaterialien und den daraus
gewonnenen Daten sowie flr die damit verbundenen Ziele
und Risiken gelten dieselben Regeln und Grundsatze, die zu
den Patientendaten erlautert worden sind. Die Einzelheiten
ergeben sich aus den Abschnitten 1.2 - 1.4 dieser Patienten-
information. Insbesondere sollen lhre Biomaterialien fir ver-
schiedene medizinische Forschungszwecke verfligbar sein.

Dazu werden diese in der Biobank der Martini-Klinik bzw. der
Gewebebank des UKE aufbewahrt und kénnen auf Antrag
auch an andere Forschungspartner weitergegeben werden.

Zu den Forschungsvorhaben mit lhren Biomaterialien kon-
nen auch genetische Untersuchungen zahlen, einschlieflich
Untersuchungen lhrer Erbsubstanz, z.B. auf angeborene ge-
netisch bedingte Erkrankungen oder erworbene genetische
Veranderungen, unter anderem auch von Tumoren. Dies
kann unter Umstanden auch eine Untersuchung Ihrer ge-
samten Erbsubstanz (Genom) umfassen.

2.3 Wer erhdlt Eigentum an lhren Biomaterialien?

Mit der Einwilligung zur Gewinnung, Lagerung und wissen-
schaftlichen Nutzung lhrer Biomaterialien wird gleichzeitig
das Eigentum an den Biomaterialien an die Martini-Klinik
bzw. das Pathologische Institut des UKE Ubertragen. Sollte
aus der Forschung ein kommerzieller Nutzen, z.B. durch Ent-
wicklung neuer Arzneimittel oder Diagnoseverfahren, er-
zielt werden, werden Sie daran nicht beteiligt.

2.4 Werden Sie fiir die Teilnahme bezahlt?

lhre Teilnahme geschieht auf freiwilliger Basis, Sie erhalten
keine Bezahlung dafur.

Wenn Sie sich nicht beteiligen méchten oder lhre Einwilli-
gung spater widerrufen, entstehen lhnen daraus keine Nach-
teile. Wenn Sie mit der beschriebenen Art und langfristigen
Dauer der Nutzung nicht in vollem Umfang einverstanden
sind oder lhre Riickfragen nicht alle zufriedenstellend beant-
wortet wurden, sollten Sie lhre Einwilligung nicht erteilen.
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4. Widerrufsrecht
41  Was beinhaltet Ihr Widerrufsrecht?
Ihre Einwilligung ist freiwillig!

Wenn Sie sich nicht beteiligen méchten oder lhre Einwil-
ligung spater widerrufen, entstehen lhnen daraus keine
Nachteile.

Sie konnen lhre Einwilligung zur weiteren Erhebung, zur
wissenschaftlichen Nutzung lhrer Patientendaten oder der
von lhnen zur Verfligung gestellten Biomaterialien jederzeit
ohne Angabe von Griinden und ohne nachteilige Folgen fur
Sie vollstandig oder in Teilen widerrufen.

Ein Widerruf bezieht sich dabei immer nur auf die kiinftige
Verwendung lhrer Patientendaten und Biomaterialien. Da-
ten aus bereits durchgefiihrten Analysen kdnnen nachtrag-
lich nicht mehr entfernt werden.

Im Falle eines Widerrufs werden die von lhnen fur die For-
schung zur Verfligung gestellten Biomaterialien vernichtet
und lhre auf Grundlage dieser Einwilligung gespeicherten
Patientendaten anonymisiert, indem der Ihnen zugeordnete
Identifizierungscode geloscht wird. Die Anonymisierung |h-
rer Patientendaten kann allerdings eine spatere Zuordnung
von insbesondere genetischen Informationen zu lhrer Per-
son uber andere Quellen niemals vollig ausschlielen.

Fiir einen Widerruf wenden Sie sich bitte an:

Anke Renter

Datentreuhanderin, Martini-Klinik am UKE GmbH
® +49 (0) 40 7410-53115

+49 (0) 40 7410-43115

@ a.renter@uke.de

4.2  Weitere Informationen und Rechte

Rechtsgrundlage flr die Datenverarbeitung ist Ihre Einwil-
ligung gemald der Europaischen Datenschutzgrundverord-
nung.

Verantwortlich fir die Verarbeitung Ihrer Patientendaten
Martini-Klinik am UKE GmbH

Prof. Dr. Markus Graefen

® +49 (0) 40 7410-51300

@ info@martini-klinik.de

Der zustandige Datenschutzbeauftragte

Matthias Jaster, Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf,
Martini-Stral3e 52, 20246 Hamburg

® +49 (0) 40 7410-56890

+49 (0) 40 7410-55015

@ dsb@uke.de

Darliber hinaus haben Sie die Moglichkeit, sich mit einer Be-
schwerde an eine Aufsichtsbehorde zu wenden.

Die Zustandigkeit einer Aufsichtsbehorde richtet sich u. a.
nach dem Sitz der verantwortlichen Stelle, dem Bundesland
lhres Aufenthaltsortes, lhres Arbeitsplatzes oder des mut-
malilichen DatenschutzverstoRes. Eine Liste der Aufsichts-
behdrden mit Anschrift finden Sie unter www.bfdi.bund.de/
DE/Infothek/Anschriften_Links/anschriften_links-node.html.

Fur das UKE zustandig ist:

Der Hamburger Beauftragte flir Datenschutz und Informati-
onsfreiheit, Ludwig-Erhard-Strale 22, 20459 Hamburg

® +49 (0) 40 42854-4040

+49 (0) 40 42854-55015

@ mailbox@datenschutz.hamburg.de

@ www.datenschutz-hamburg.de
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Zudem haben Sie das Recht, Auskunft Giber die Sie betreffenden Patientendaten zu erhalten (auf Wunsch einschlieRlich einer
unentgeltlichen Uberlassung einer Kopie) sowie ggf. deren Berichtigung oder Loschung oder Einschrankung der Verarbeitung
zu verlangen. Sie haben weiter das Recht, von lhnen bereitgestellte Daten in einem standardisierten elektronischen Format zu
erhalten oder an eine von Ihnen genannte Stelle tibermittelt zu bekommen (Recht auf Dateniibertragbarkeit).

1
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Einwilligung

)3, Einwilligung in die Nutzung von Patientendaten und
=. Biomaterialien fur med. Forschungs- und Lehrzwecke

Gewinnung, Lagerung und wissenschaftliche Nutzung meiner Biomaterialien (Gewebe und Kérperfliissigkeiten)

Dies umfasst

1. die Verarbeitung und Nutzung meiner Patientendaten in Zusammenhang mit meinen Biomaterialien fur die medizinische
Forschung sowie fir Lehr- und Ausbildungszwecke ausschlieRlich in pseudonymisierter Form, wie in der Patienteninformati-
on beschrieben.

2. die Lagerung und Verarbeitung meiner Biomaterialien in der Martini-Klinik bzw. dem Pathologischen Institut des UKE fur
medizinische Forschungszwecke sowie fur Lehr- und Ausbildungszwecke ausschlielich in pseudonymisierter Form, wie in der
Patienteninformation beschrieben.

3. die wissenschaftliche Analyse meiner pseudonymisierten Patientendaten und Biomaterialien sowie deren Weitergabe und
Nutzung durch Dritte z.B. Universitaten/Institute/forschende Unternehmen flr genauer bestimmte und beantragte medi-
zinische Forschungszwecke; dies kann auch eine Weitergabe flir Forschungsprojekte im Ausland umfassen, in bestimmte
Lander aber nur, wenn ich dem ausdricklich zustimme. Vor einer Weitergabe an Forscher aufRerhalb meiner behandelnden
Einrichtung erfolgt zudem eine weitere Pseudonymisierung der Biomaterialien.

Ebenso willige ich in die Moglichkeit einer Zusammenfihrung von Ergebnissen aus meinen Biomaterialuntersuchungen mit
Analyse-Daten in Datenbanken anderer Forschungspartner ein. Voraussetzung ist, dass ich dieser Nutzung bei den entspre-
chenden Forschungspartnern auch zugestimmt habe oder diese gesetzlich zulassig ist.

4. Das Eigentum an meinen Biomaterialien Ubertrage ich an die Martini-Klinik bzw. an das Pathologische Institut des UKE. An
einem etwaigen kommerziellen Nutzen aus der Forschung werde ich nicht beteiligt. Ich willige in die Gewinnung, Lagerung
und wissenschaftliche Nutzung meiner Biomaterialien ein (Gewebe und Korperflissigkeiten).

ja O nein O

5. Meine Einwilligung umfasst auch die Ubermittlung meiner Patientendaten und Biomaterialien in Lander, bei denen von
der Europaischen Kommission kein angemessenes Datenschutzniveau festgestellt wurde. Uber die moglichen Risiken einer
solchen Weitergabe bin ich aufgeklart worden (Punkt 1.3 in der Datenschutzinformation).

ja O nein O

6. Ich willige ein, dass mein betreuender niedergelassene Urologe oder Hausarzt von der Martini-Klinik kontaktiert werden
darf, um gegebenenfalls zusatzliche fur wissenschaftliche Fragen relevante Informationen zur Verfligung zu stellen.

ja O nein O

Vor- und Nachname Mitarbeiter/in des Behandlungsteams Unterschrift Mitarbeiter/in des Behandlungsteams

Vor- und Nachname Patient Unterschrift Patient

Ort, Datum

Widerrufsrecht siehe Seite 10-11.
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Gewinnung, Lagerung und wissenschaftliche Nutzung meiner Biomaterialien (Gewebe und Korperfliissigkeiten)
Dies umfasst

1. die Verarbeitung und Nutzung meiner Patientendaten in Zusammenhang mit meinen Biomaterialien fur die medi-
zinische Forschung sowie fir Lehr- und Ausbildungszwecke ausschlieflich in pseudonymisierter Form, wie in der Pati-
enteninformation beschrieben.

2. die Lagerung und Verarbeitung meiner Biomaterialien in der Martini-Klinik bzw. dem Pathologischen Institut des UKE
flr medizinische Forschungszwecke sowie fur Lehr- und Ausbildungszwecke ausschlieBlich in pseudonymisierter Form,
wie in der Patienteninformation beschrieben.

3. die wissenschaftliche Analyse meiner pseudonymisierten Patientendaten und Biomaterialien sowie deren Weiterga-
be und Nutzung durch Dritte z.B. Universitaten/Institute/forschende Unternehmen fiir genauer bestimmte und bean-
tragte medizinische Forschungszwecke; dies kann auch eine Weitergabe fur Forschungsprojekte im Ausland umfassen,
in bestimmte Lander aber nur, wenn ich dem ausdruicklich zustimme. Vor einer Weitergabe an Forscher aulRerhalb mei-
ner behandelnden Einrichtung erfolgt zudem eine weitere Pseudonymisierung der Biomaterialien.

Ebenso willige ich in die Moglichkeit einer Zusammenfiihrung von Ergebnissen aus meinen Biomaterialuntersuchungen
mit Analyse-Daten in Datenbanken anderer Forschungspartner ein. Voraussetzung ist, dass ich dieser Nutzung bei den
entsprechenden Forschungspartnern auch zugestimmt habe oder diese gesetzlich zuldssig ist.

4. Das Eigentum an meinen Biomaterialien Ubertrage ich an die Martini-Klinik bzw. an das Pathologische Institut des
UKE. An einem etwaigen kommerziellen Nutzen aus der Forschung werde ich nicht beteiligt. Ich willige in die Gewin-
nung, Lagerung und wissenschaftliche Nutzung meiner Biomaterialien ein (Gewebe und Kérperflissigkeiten).

ja O nein O

5. Meine Einwilligung umfasst auch die Ubermittlung meiner Patientendaten und Biomaterialien in Lander, bei denen
von der Europdischen Kommission kein angemessenes Datenschutzniveau festgestellt wurde. Uber die méglichen Ri-
siken einer solchen Weitergabe bin ich aufgeklart worden (Punkt 1.3 in der Datenschutzinformation).

ja O nein O

6. Ich willige ein, dass mein betreuender niedergelassene Urologe oder Hausarzt von der Martini-Klinik kontaktiert wer-
den darf, um gegebenenfalls zusatzliche fur wissenschaftliche Fragen relevante Informationen zur Verfligung zu stellen.

ja O nein O

Vor- und Nachname Mitarbeiter/in des Behandlungsteams Unterschrift Mitarbeiter/in des Behandlungsteams

Vor- und Nachname Patient Unterschrift Patient

Ort, Datum

Widerrufsrecht siehe Riickseite dieser Einwilligung, bzw. Seite 10-11 der Patienteninformation.
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Einwilligung

Widerrufsrecht

Meine Einwilligung ist freiwillig!

Ich kann meine Einwilligung jederzeit ohne Angabe von Griinden bei der Datentreuhanderin Frau Anke Renter vollstan-
dig oder in Teilen widerrufen, ohne dass mir irgendwelche Nachteile entstehen.

®) +49 (0) 40 7410-53115 +49 (0) 40 7410-43115 @) a.renter@uke.de

Beim Widerruf werden die fur die Forschung verbliebenen Biomaterialien und die auf Grundlage dieser Einwilligung
gespeicherten Daten vernichtet bzw. geloscht oder anonymisiert, sofern dies gesetzlich zulassig ist. Daten aus bereits
durchgefiihrten Analysen kénnen nicht mehr entfernt werden (Punkt 4 der Datenschutzinformation).

Ich wurde Uber die Nutzung meiner Patientendaten und Biomaterialien sowie die damit verbundenen Risiken informiert
und erteile im vorgenannten Rahmen meine Einwilligung. Ich hatte ausreichend Bedenkzeit und alle meine Fragen wur-
den zufriedenstellend beantwortet.
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Forschung fordern

Wenn Sie die Prostatakrebsforschung finanziell unterstitzen mochten, bietet die Heinrich-Warner-Stiftung die
Maoglichkeit, die uro-onkologische Forschung in Norddeutschland zu fordern. Sie konnen dort zweckgebunden , Fiir
die uro-onkologische Forschung in Norddeutschland” oder ohne Zweckbindung spenden.

Kontoinhaber: Heinrich Warner Stiftung
IBAN: DE88 2007 0024 0040 0242 00 / BIC: DEUTDEDBHAM / Bank: Deutsche Bank AG, Hamburg

Der Grunder der Stiftung, Heinrich Warner, geboren am 16.09.1892, war ein erfolgreicher Hamburger Kaufmann,
der 1977 an einem Prostatakarzinom verstarb. In seinem Testament vermachte er sein gesamtes Vermdgen der
Heinrich Warner Stiftung. Mit der Errichtung der Stiftung von Todes wegen wollte er allen Menschen helfen, die
an urologischen Tumoren erkranken. Die Heinrich Warner Stiftung begann ihre Arbeit mit einem Vermogen von
250.000 Deutsche Mark und einem landwirtschaftlich genutzten Grundstiick. Dem Stiftungsvorstand gelang es,
das Grundstick zu Bauland zu entwickeln und an einen Investor zu verauBern und dadurch das Vermogen der
Stiftung auf tiber DM 2 Millionen zu erhohen. Es ist der Wille des Stifters, aus den Ertragen des von ihm erarbei-
teten Vermogens hervorragende wissenschaftliche Leistungen auf dem Gebiet der urologischen Krebsforschung
zu fordern.

Mehr Informationen: www.heinrich-warner-stiftung.de

Weitere Stiftungen

www.krebshilfe.de

Krebshilfe deutschlandweit

Mit weit Uber 100 Millionen Spendeneinnahmen ist die deutsche Krebshilfe der wichtigste private Geldgeber auf
dem Gebiet der Krebsforschung in Deutschland. Sie tragt mafigeblich dazu bei, die Versorgung krebskranker Men-
schen bundesweit zu verbessern und den Anliegen der Krebs-Patienten Gehor zu verschaffen.

www.ucch.de

Onkologische Spitzenmedizin in Norddeutschland

Onkologischen Spitzenzentren in Deutschland werden regelmaRig nach strengen Qualitatskriterien von der Deut-
schen Krebshilfe durch eine internationale Expertenkommission begutachtet. Im Norden ist das UKE mit dem UCCH
das onkologische Spitzenzentrum. Das Hubertus Wald Tumorzentrum engagiert sich in der Metropolregion Ham-
burg fur die gleichen Ziele, wie die Deutsche Krebshilfe insgesamt.
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