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*Betreff:* Stellungnahme Anhoérung
Sehr geehrte Damen und Herren,

hiermit senden wir lhnen unsere Antworten auf die Fragen zum Thema "Erfahrungen von
Probanden und Patienten als Teilnehmer an klinischen Studien™:

Zu 1) U.a. durch Selbsthilfeorganisationen oder Selbsthilfeinitiativen (andere Patienten).
Weniger durch den Hausarzt und niedergelassene internistische Onkologen.

Zu 2) U.a. in Kliniken und bei niedergelassenen Hamatologen/Onkologen

Zu 3) Krankheitsgrinde; fir Multiples Myelom oder andere, seltener auftretende
Erkrankungen, gibt es wenige bewdahrte Therapieoptionen - nach deren Nichtansprechen
bleibt diesen Patienten oft nichts anderes ubrig.

Zu 4) Die Bereitschaft der Teilnahme inklusive Risikobereitschaft ist abhéngig von den
Tumoraktivitdten und der damit verbundenen lebensbedrohlichen Situation. (Fur Patienten
mit Blut- oder Knochenmarkkrebserkrankungen oft die einzige Moglichkeit, adaquat
behandelt zu werden)

Zu 5) Wegen der zunehmenden Burokratisierung haben die Arzte oft nicht die Zeit dazu,
ihren Patienten die notwendige Zeit zu widmen, um alle Fragen ausfiihrlich zu beantworten.
Auch hier klaren die Selbsthilfeorganisationen zunehmend mehr die anfragenden Patienten
auf.

Zu 6) Die Handhabung bei der Aufklarung zur rechtlichen Situation ist vollkommen
unterschiedlich. Es gibt Zentren, die ihren Studienteilnehmern die Studienunterlagen mit
nach Hause geben, ohne bestimmte Details - u.a. die rechtliche Situation - anzusprechen,
nach dem Motto: "Bitte durchlesen und Einverstandnis mit lhrer Unterschrift signieren." Oft
wird dann die Beratung der Selbsthilfe in Anspruch genommen. Es gibt aber auch Zentren,
die den Patienten die Unterlagen direkt zum Unterschreiben vorlegen, hierbei fiihlen sich
Patienten oft Uberrumpelt und somit verunsichert. Unsere Forderung: Patienten vor
Studienbeginn  mit ausreichendem Informationsmaterial ausstatten und fiur daraus
entstehende Fragen zur Verfiigung stehen.

Zu 7) siehe unter 6.
Zu 8) siehe unter 6.

Zu 9) Die DLH ist eine Selbsthilfeorganisation fir *erwachsene* Leukdmie- und
Lymphompatienten.

Zu 10) Vor allem Patienten, de unzureichend von ihrem Arzt aufgeklart wurden, nehmen
zunehmend den Rat einer Selbsthilfegruppe in Anspruch. Oftmals ist ein Gesprach mit
anderen "Studien-Patienten” hilfreicher als das Gesprach mit einem Arzt, der z.B. in Zeitnot
handeln muss.



Zu 11) Nur der kompetente (aufgeklarte) Patient kennt sich im Bereich Patientenrechte und
Erkrankung (u.a. zu laufenden Studien) aus. Im Bereich der Patientenaufklarung leisten die
Selbsthilfeorganisationen einen wichtigen Beitrag zur Qualitdtsverbesserung im deutschen
Gesundheitswesen. Der miindige, aufgeklarte und damit eigenverantwortlich handelnde
Patient kann nach Verletzung seiner personlichen Integritat (kbrperlich/geistig) gemaf seiner
Bedurfnisse handeln, z.B. eine Zweitmeinung einholen oder die Klinik wechseln.

Mit freundlichen Gruf3en
Deutsche Leukamie-und Lymphomhilfe e.V.
IA.
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