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Teilnehmer-Information

»Neurological manifestations of Long Covid-19 in Germany — an observational study (NEURO
LC-19 DE)“

Sehr geehrte Damen und Herren,

wir mochten Sie hiermit Gber die Studie ,NEURO LC-19 DE“ informieren und Sie um lhre Teilnahme
bitten. Bitte lesen Sie diese Information sorgfaltig durch. Wenn Sie an der Studie teilnehmen maochten,
haben Sie Gelegenheit einem Studienarzt im Rahmen eines Gespraches Fragen zu stellen. Zégern Sie nicht,
alle Punkte anzusprechen, die lhnen unklar sind. Sie werden danach ausreichend Bedenkzeit erhalten, um
Uber Ihre Teilnahme zu entscheiden.

Warum wird diese Studie durchgefiihrt?

In dieser Studie wollen wir kognitive Einschrdankungen im Rahmen eines Post-COVID-19 Syndroms
untersuchen. Wir sprechen Sie an, da Sie eine COVID-19 Erkrankung durchgemacht haben, aber nicht
an einem Post-COVID-19 Syndrom leiden. Sie sind daher Proband:in der Kontrollgruppe.

Derzeit gibt es noch keine gesicherten Behandlungen fiir das Post-COVID-19 Syndrom. Zu moglichen
krankheitsverursachenden Mechanismen und Biomarkern in Blut und Nervenwasser gibt es erste
Hinweise, wenngleich diese aktuell noch auf vorldaufigen Daten kleiner Patientengruppen beruhen.
Insbesondere zu Verdanderungen von filhrend kognitiven Beeintrachtigungen im zeitlichen Verlauf
(longitudinal) sind noch viele Fragen ungeklart.

Wer kann an der Studie teilnehmen?

An der Studie konnen alle volljahrigen Personen mit positivem PCR- oder serologischem Nachweis der
SARS-CoV-2 Akutinfektion, die mindestens drei Monate zurickliegend ist, teilnehmen. Schwangere oder
stillende Frauen kénnen leider nicht teilnehmen. Die Teilnahme an der Studie ist vollkommen freiwillig.
Dariber hinaus kénnen Sie jederzeit ohne Nennung von Griinden von der Teilnahme an der Studie
zurlicktreten. Wenden Sie sich dazu bitte an die Studienleitung.

Habe ich Vorteile durch die Teilnahme an der Studie?

Durch lhre Mithilfe wiirden Sie entscheidend zur Beantwortung unserer Studienfragen beitragen. Einen
unmittelbaren persoénlichen Vorteil haben Sie durch die Teilnahme an dieser Studie nicht.

Eine Information Uber die wissenschaftlichen Ergebnisse der Untersuchungen ist nicht vorgesehen.
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Untersuchungen im Rahmen der Studie

Bei Aufnahme in die Studie werden demographische Daten sowie Daten zu lhren Vorerkrankungen
erfasst.

Im Rahmen dieser Studie sollen zu drei verschiedenen Zeitpunkten (bei Einschluss in die Studie, nach 3
Monaten und nach 12 Monaten) Daten zu lhrer Akutinfektion mit SARS-CoV-2, klinisch-neurologischen
Untersuchungen und neuropsychologischen Testungen sowie Ergebnisse von
Selbstauskunftsfragebdgen erhoben werden. Zudem findet bei jeder Studienvisite eine Blutentnahme
statt. Optional kann die Durchfiihrung einer Nervenwasseruntersuchung erfolgen.

Sie mussen mit einer zeitlichen Belastung von ca. 3 Stunden pro Besuch rechnen.

Ablauf der Untersuchungen

Ablauf der Blutentnahmen

Nach Abbinden des Oberarms erfolgt der Einstich zur Blutentnahme meist in die Ellenbeuge. Mit Hilfe
einer kleinen Kanile werden ca. 66-74 ml (Follow-up — Baseline) Blut aus einer oberflachlichen Vene
entnommen. Diese Menge kann bedenkenlos gespendet werden.

Ablauf der Nervenwasserpunktion
Bei der Nervenwasserpunktion wird Nervenwasser (Liquor) aus dem Wirbelkanal entnommen.

Die Untersuchung erfolgt in der Regel im Sitzen oder in der Seitenlage. Vor der Nervenwasserpunktion
erfolgt eine Bestimmung der Gerinnungsfahigkeit anhand einer Blutprobe. In die Einstichstelle im
Bereich der Lendenwirbelsadule fihrt der Arzt eine lange, diinne Hohlnadel zwischen zwei Wirbelkorper
unterhalb des Endes des Riickenmarks in den Wirbelkanal ein. Durch die Nadel werden 10 ml
Nervenwasser entnommen. Die Punktionsstelle wird abschlieBend wenige Minuten zugedrickt und mit
einem Pflaster versorgt. Danach sollten Sie fiir 1 Stunde auf dem Riicken liegen und viel trinken.

Welche Risiken und Belastungen kommen auf mich zu?

Risiken der Blutabnahme:

Die Blutabnahme kann an der Einstichstelle leichte Beschwerden, Blutungen oder blaue Flecken
hervorrufen. An dieser Stelle kann sich ein kleines Blutgerinnsel oder eine Schwellung bilden. In seltenen
Fallen kann es auch zu Ohnmacht oder einer ortlichen Infektion kommen (1%, selten). Eventuell kdnnen
Nervenschaddigungen oder Gefdlverletzungen auftreten, die ggf. irreversibel mit Dauerschmerzen und
Funktionsbeeintrachtigungen verbunden sind. Es wird jedoch sorgfaltig darauf geachtet, dass diese
Komplikationen vermieden werden.

Risiken der Nervenwasserabnahme (Lumbalpunktion):

Haufig (1 von 2-3 Nervenwasserpunktionen):

e Auftreten eines lokalen Schmerzes an der Einstichstelle.
e Kleine Blutungen ohne Komplikationen und funktionelle Ausfalle

Gelegentlich (< 10 von 100 Nervenwasserpunktionen):

e Auftreten eines ausstrahlenden Schmerzes bei Berilihrung der Nervenwurzel durch die
Punktionsnadel. Riickbildung in der Regel innerhalb von Bruchteilen von Sekunden.

e Kreislaufreaktionen mit Blutdruckabfall und Schwindelgefiihl. Bei Auftreten erfolgt eine Lagerung
in Seitenlage. Falls die Symptome auch in dieser Position anhalten, muss die Punktion
abgebrochen werden.
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e Auftreten von Beschwerden wie Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen und Riickenschmerzen, auch
Stunden oder Tage nach Durchfiihrung einer Nervenwasserpunktion. Diese Beschwerden kénnen
mehrere Tage, selten auch einige Wochen anhalten.

Selten (< 3 von 100 Nervenwasserpunktionen):

e Auftreten lokaler Entziindungen
e Kreislaufreaktionen

e Vorlbergehende Funktionsstorung anderer Hirnnerven, die sich z.B. als Doppeltsehen oder
Schwindel duRern und in aller Regel innerhalb von Tagen oder Monaten zurlickbilden

e Nach der Punktion kann eine Hirnhautblutung oder eine Flissigkeitsansammlung unter der harten
Hirnhaut beobachtet werden, die sich in aller Regel folgenlos zuriickbildet

e Als Folge einer vegetativen Reaktion kann unter Umstanden eine Synkope (Bewusstseinsstérung)
auftreten

Sehr selten. Diese Nebenwirkungen sind somit extrem unwahrscheinlich, kdnnen aber nicht vollstandig
ausgeschlossen werden:

e Starke Kopfschmerzen im Stehen oder Sitzen welche eine erneute Punktion des Riickenraumes
mit Verabreichung eines Eigenblut-,,Patches” notwendig machen. Hier wird eigenes Blut ortlich
injiziert, das durch Gerinnung die Einstichstelle verschlieBt. Diese Injektion kann ambulant oder
stationar durchgefiihrt werden, und wird bei uns innerhalb von 1 bis 2 Stunden nach
Nervenwasserpunktion durchgefiihrt. Falls wir einen Blutpatch durchfiihren missen, werden wir
keine weiteren Nervenwasserpunktionen mehr durchfiihren. Diese MaRnahme ist dulerst selten
notwendig

e Auftreten groRerer Blutungen bei erworbenen oder angeborenen Stérungen der Blutgerinnung

e Vorilbergehende Ausfille einzelner Hirnnerven, die mit Funktionseinschrankungen verbunden
sein kdnnen, wie z.B. mit einer Minderung des Hor- oder Sehvermdogens

e Storungen der Atmung und Kreislauffunktion bis hin zu lebensbedrohlichen Situationen
unmittelbar nach der Punktion. Der Grund dafiir sind in der Regel begiinstigende
Grunderkrankungen

e Auftreten von Entziindungen in der Riickenmarkshaut
e Auftreten eines Subduralhdmatoms (Blutung im Gehirn)
e Provokation bekannter anfallsartiger Storungen (z.B. Migrane, Epilepsie)

e Auftreten von Blutungen in die Rickenmarkshdute. Unter Umstinden einhergehend mit
dauerhaften Schadigungen wie z.B. Taubheitsgefiilhlen oder Lahmungen bis hin zur
Querschnittslahmung

Um jedes Risiko zu minimieren, wird die Nervenwasserpunktion von einem Mitglied unseres
Studienteams durchgefiihrt, das in diesem Verfahren besonders geschult wurde.

Biomaterialanalysen

Das von lhnen zur Verfligung gestellte Biomaterial wird fiir wissenschaftliche Untersuchungen zur Post-
COVID-19 Erkrankung verwendet. Diese sollen dazu beitragen, die Diagnosestellung im Bereich der Post-
COVID-19 Erkrankung sicherer zu machen, das biologische Verstandnis fiir diese Erkrankungen zu
verbessern und zukiinftig neue Ansatze fir die Behandlung zu finden.

Die Biomaterialien werden bzgl. verschiedener korpereigener Substanzen analysiert, es werden genetische
Untersuchungen durchgefiihrt, unter Umstdanden auch eine Untersuchung Ihrer gesamten Erbsubstanz
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(Genom) sowie weiRe Blutzellen (Lymphozyten) gewonnen. Die weiBen Blutzellen werden zunachst
gelagert, um spater

a) mittels biotechnologischer Verfahren kiinstlich erzeugte Stammzellen herzustellen Dies sind
Korperzellen, die das Potential besitzen, sich in verschiedene Zelltypen und Gewebe zu entwickeln.
Die Stammzellen kdnnen zur Erforschung der neurologischen Konsequenzen der Post-COVID-19
Erkrankung eingesetzt werden, indem aus ihnen z.B. Zellen des Nervensystems hergestellt werden.

b) mittels Einzelzelluntersuchungen der weilRen Blutzellen neue Erkenntnisse zur Entwicklung der Post-
COVID-19 Erkrankung zu erzielen.

Mitteilung von Analyseergebnissen aus Biomaterialproben und Umgang mit Zufallsfunden

Die Ergebnisse der wissenschaftlichen Analysen der Biomaterialproben einschlielich der Ergebnisse
moglicher genetischer Untersuchungen werden lhnen nicht regelhaft mitgeteilt, da es sich nicht um
Untersuchungen im Rahmen der Versorgung handelt, sondern um fortlaufende Forschungsprojekte.
Damit genetische Analyseergebnisse als diagnostisch verwertbar anzusehen sind, sind standardisierte
Anforderungen zur Durchfiihrung einzuhalten, die im Rahmen eines Forschungsprojektes nicht
sichergestellt werden kdnnen. Des Weiteren ist die Mitteilung genetischer Ergebnisse im Rahmen des
Gen-Diagnostik-Gesetzes geregelt, welches im Forschungskontext keine Anwendung findet.

Sie konnen sich aber entscheiden, ob Sie kontaktiert werden modchten, wenn sich aus den
Untersuchungen der gespendeten Biomaterialproben gesundheitsrelevante Erkenntnisse ergeben.
Voraussetzung hierfir ist die Einwilligung zur Weitergabe der erhobenen Daten an weiterbehandelnde
arztliche Kollegen (z.B. Hausarzt), da ggf. eine weitere Diagnostik erforderlich sein kann.

Die Studienuntersuchungen werden nicht im Rahmen einer klinisch-diagnostischen Fragestellung
durchgefiihrt, so dass moglicherweise bestehende Befunde nicht erfasst werden, falls sie aulRerhalb der
wissenschaftlichen Fragestellung liegen. Es kann jedoch sein, dass im Rahmen der Untersuchungen
Zufallsfunde erhoben werden. Zufallsfunde sind Auffalligkeiten, fiir die zuvor keine erkennbaren
Hinweise bestanden und die nicht im Rahmen einer gezielten Suche festgestellt wurden.

Diese Zufallsfunde werden lhnen nicht mitgeteilt.

Bitte beachten Sie, dass sich bei Erkenntnissen aus Analysen von Biomaterial versicherungsrechtliche
Konsequenzen ergeben konnen. Insbesondere kann in Abhdngigkeit vom jeweiligen Vertrag eine
Mitteilungspflicht gegenliber privaten Kranken- oder Lebensversicherungen bestehen.

Bin ich wahrend der Studie versichert?

Das DZNE hat lhre Teilnahme an der Studie freiwillig versichert. Der Umfang des Versicherungsschutzes
ergibt sich aus den Versicherungsunterlagen, die lhnen ausgehandigt werden.

Wenn Sie vermuten, dass durch die Teilnahme an der Studie lhre Gesundheit geschadigt oder
bestehende Leiden verstarkt wurden, missen Sie dies unverziglich lhrem Ansprechpartner in der Studie
oder der Versicherung anzeigen, um lhren Versicherungsschutz nicht zu gefahrden. Sofern Sie lhre
Anzeige direkt an den Versicherer richten, informieren Sie bitte zusatzlich lhren Ansprechpartner in der
Studie.

Name und Anschrift der Versicherung: HDI-Gerling Industrie Versicherung AG, Niederlassung
Disseldorf, Am Schonenkamp 45, 40599 Dusseldorf; Telefon: 0211-7482-291; Fax: 0511-645-1153794;
Versicherungsnummer: 42750097 03050

Bei der Aufklarung der Ursache oder des Umfangs eines Schadens miissen Sie mitwirken und alles
unternehmen, um den Schaden abzuwenden oder zu mindern.

Sie erhalten ein Exemplar der Versicherungsbestéatigung einschlielllich der Versicherungsbedingungen.
Wir weisen Sie insbesondere auf Punkt 1.4 (zu den Ausschliissen), Punkt 3.1 (zum Umfang der
Leistungen) und Punkt 4.3 sowie Punkt 4.4 (zu Ihren Obliegenheiten) hin. Wir weisen Sie darauf hin,
dass ein Verstol gegen die Obliegenheiten des Versicherungsvertrages zum Verlust des
Versicherungsschutzes fihren kann.
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Die Hochstleistung fir die einzelne versicherte Person betragt 250 000 Euro.

Zudem hat das DZNE bei oben genanntem Versicherer eine Wegeunfallversicherung zu Ihren Gunsten
abgeschlossen (Versicherungsnummer: 42750097 03085). Die Versicherung gilt fir Sie und Ihre
Begleitperson auf den Wegen zu und von den Untersuchungen sowie wahrend des Aufenthalts im
Studienzentrum. Bei Umwegen oder Unterbrechungen des Wegs (z.B. Einkauf) entfallt der
Versicherungsschutz.

Ein Versicherungsfall tritt ein, wenn Sie und/oder lhre Begleitperson durch ein Unfallereignis eine
dauerhafte Gesundheitsschadigung erleiden, d.h. wenn die Beeintrachtigung voraussichtlich langer als
drei Jahre bestehen wird und eine Anderung des Zustands nicht erwartet werden kann.

Die Hohe der Versicherungsleistung ist nach Alter gestaffelt und der Versicherungsbestatigung zu
entnehmen. Weitere Grundlage fiir die Berechnung der Entschadigungshohe ist der Grad der
unfallbedingten Invaliditat.

Nach einem Unfall missen Sie unverziiglich einen Arzt hinzuziehen und Ihren Ansprechpartner in der
Studie oder die Versicherung unterrichten. Sofern Sie Ihre Anzeige direkt an den Versicherer richten,
informieren Sie bitte zusatzlich lhren Ansprechpartner in der Studie.

Im Schadensfall werden lhre personenbezogenen Daten an die Versicherung weitergeleitet, jedoch nur
in dem Umfang, wie sie fiir den Versicherungsfall relevant sind.

Entstehen fiir mich Kosten durch die Teilnahme an dieser Studie?

Die Kosten fiir die Durchfiihrung der Studienuntersuchungen werden vom DZNE getragen.

Fur lhre Teilnahme erhalten Sie eine Aufwandsentschadigung von insgesamt 150 Euro (50 Euro nach der
Erstuntersuchung, 100 Euro nach der Drittuntersuchung).

An wen wende ich mich bei weiteren Fragen?

Wenden Sie sich bei Fragen gerne an unser Studienteam:

Prof. Dr. Gabor Petzold, DZNE Bonn, Tel. 0228-28757421, Email gabor.petzold@dzne.de
Prof. Dr. Harald Pri3, DZNE Berlin, Tel. 030-450560399, Email harald.pruess@dzne.de
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DZNE

Deutsches Zentrum fiir Neurodegenerative Erkrankungen (DZNE) e.V.

Projektverantwortliche:

Studienzentrum:

Bonn: Prof. Dr. G. Petzold

Kontakt: DZNE e. V., Sektion fiir Vaskulare Neurologie, Klinik fiir Neurologie, Venusberg-Campus 1,
53127 Bonn

Berlin: Prof. Dr. H. Prii

Kontakt: DZNE e. V., Klinik fiir Neurologie, Charité — Universitatsmedizin Berlin, Charitéplatz 1,
10117 Berlin

Einwilligungserklarung
»NEURO LC-19 DE“

Ich bestatige, dass ich in einem personlichen Gesprach ausfiihrlich und verstandlich Gber die Studie
,NEURO LC-19 DE“ aufgekldart worden bin. Die Teilnehmer-Information habe ich gelesen und
verstanden. Meine Fragen wurden zufriedenstellend beantwortet. Ich hatte ausreichend Zeit mich zu
entscheiden.

Einwilligung zu Durchfiihrung studienbezogener Untersuchungen

Ich willige ein, dass die in der Teilnehmer-Information beschriebenen Qia a
Untersuchungen durchgefiihrt werden. J nein
Einwilligung zur Abnahme und Gewinnung von Biomaterialproben

Ich willige ein, dass die Abnahme und Gewinnung von Biomaterialproben Qia a
entsprechend der Teilnehmer-Information erfolgen. ) nein
Ich willige ein, dass Nervenwasserpunktionen durch den oben aufgefiihrten

klinischen Kooperationspartner durchgefiihrt werden und das Nervenwasser fur | (ja nein
wissenschaftliche Zwecke verwendet werden darf.

Verwendung der Daten sowie der Biomaterialproben einschlieBlich genetischer
Untersuchungen

Ich willige ein, dass die U(ber mich erhobenen Daten, insbesondere
Gesundheitsdaten, und bei mir enthommenen Biomaterialproben einschliellich ) a

Ergebnisse genetischer Untersuchungen im Rahmen der Studie vom DZNE genutzt nein
werden.

Ich willige ein, dass die Uber mich erhobenen Daten, insbesondere
Gesundheitsdaten, und bei mir entnommenen Biomaterialproben einschlieRlich

Ergebnisse genetischer Untersuchungen fir zukiinftige wissenschaftliche | QO ja nEiln

Forschung im Bereich neurodegenerativer Erkrankungen vom DZNE genutzt
werden.
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Ich willige ein, dass die Uber mich erhobenen Daten, insbesondere
Gesundheitsdaten, und bei mir entnommenen Biomaterialproben einschliellich a

Ergebnisse genetischer Untersuchungen fiir zukiinftige wissenschaftliche Qja nein
Forschung in allen Bereichen der Gesundheitsforschung vom DZNE genutzt

werden.

Ich willige ein, dass das DZNE die Gber mich erhobenen Daten, insbesondere
Gesundheitsdaten, und bei mir entnommenen Biomaterialproben einschliellich

Ergebnisse genetischer Untersuchungen pseudonymisiert an nationale und
internationale Forscher sowie Industriepartner aullerhalb des DZNE fir die
wissenschaftliche Forschung in allen Bereichen der Gesundheitsforschung .
Ubermittelt. Das DZNE vereinbart mit Empfangern auflerhalb des europdischen | O ja nein

Wirtschaftsraums vertragliche Datenschutzklauseln, die von der EU-Kommission
oder der zustdndigen Aufsichtsbehorde beschlossen oder genehmigt wurden,
wenn die EU-Kommission keinen Beschluss {ber ein angemessenes
Datenschutzniveau des Empfangerlandes gefasst hat. Eine Kopie dieser
Datenschutzklauseln kann beim DZNE eingesehen oder angefordert werden.

Ich willige ein, dass aus meinen weilRen Blutzellen (Lymphozyten) mittels
biotechnologischer Verfahren kiinstlich erzeugte Stammzellen oder Zelllinien _ a
gewonnen werden, die zur Erforschung von Krankheiten in andere Korperzellen, Uja
wie z.B. Nervenzellen zur Erforschung neurodegenerativer Erkrankungen
umgewandelt werden.

nein

Wenn ich an mehreren Studien des DZNE teilnehme (Multistudiensystem), willige
ich ein, dass Daten, die fir mehrere Studien gleichermalRen erhoben werden ) a

sollen, moglichst nur einmal erhoben werden missen und fir die betreffenden Jia nein
Studien zur Verfligung stehen.

Dariiber hinaus willige ich in die Weitergabe meiner Biomaterialien und Daten in Lander
auBBerhalb der EU auch in den Fdllen ein, in denen kein Angemessenheitsbeschluss der
Europdischen Kommission vorliegt und keine behodrdlich genehmigten Datenschutzklauseln
angewendet werden. Soweit rechtlich moglich, verpflichtet das DZNE die Empfanger vertraglich
zur Einhaltung des EU-Datenschutzniveaus. Trotzdem besteht das Risiko, dass staatliche oder
private Stellen auf meine Daten zugreifen und dass mir weniger oder schlechter durchsetzbare
Betroffenenrechte zustehen.
Oja Q

nein

Einwilligung zum Datenschutz

Die Verwendung der Angaben liber meine Gesundheit erfolgt nach gesetzlichen Bestimmungen
(gemanB Artikel 6 Abs. 1 lit. a, 7 und 9 Abs. 2 lit. a der Europdischen Datenschutzgrundverordnung
(DS-GVO)) und setzt vor der Teilnahme an der Studie folgende freiwillig abgegebene
Einwilligungserklarung voraus, das heif3t, ohne die nachfolgende Einwilligung kann ich nicht an der
Studie teilnehmen.

Ich willige ein, dass das Deutsche Zentrum fiir Neurodegenerative Erkrankungen e. V. (DZNE),
Venusberg-Campus 1/99, 53127 Bonn, meine Daten, insbesondere Gesundheitsdaten, zum Zweck
der Durchfiihrung dieser Studie elektronisch und in Papierform erhebt, verarbeitet und nutzt.
Wenn ich der Entnahme von Biomaterial zugestimmt habe, willige ich auch in dessen Verarbeitung,
Aufbewahrung und Nutzung ein. Das enthommene Biomaterial geht in das Eigentum des DZNE
iiber. Meine Gesundheitsdaten und Biomaterialproben werden in pseudonymisierter Form
verarbeitet.

Meine identifizierenden Daten (z. B. Name, Anschrift) werden getrennt von Gesundheitsdaten bei
einer datentreuhdnderischen Stelle (HKF Systems GmbH, Siegburger Str. 39b,
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53757 Sankt Augustin) verarbeitet und gespeichert. 10 Jahre nach dem letzten Kontakt zur Daten-
/Probenerhebung werden meine Daten und Biomaterialproben anonymisiert.

Meine erhobenen Daten und Proben kdnnen zeitlich unbegrenzt auch nach meinem Tod fiir
wissenschaftliche Zwecke verwendet werden. Aus wissenschaftlichen Veroffentlichungen
werden keine Riickschliisse auf meine Person maglich sein.

Entbindung von der Schweigepflicht

Einsicht in meine Studiendaten diirfen alle an der Studiendurchfiihrung Beteiligten nehmen sowie
hierfiir gesondert zur Verschwiegenheit verpflichtete Personen, die die Qualitat der Daten
gewadhrleisten.

Fiir diese MaRnahmen entbinde ich den Studienarzt und Beschiaftigte des DZNE bzw. alle an dieser
Studie dariiber hinaus beteiligten Personen von ihrer Schweigepflicht, sofern dies fiir die
Durchfiihrung dieser Studie erforderlich ist.

Das DZNE beauftragt Externe mit der Analyse oder Befundung von pseudonymisierten Bilddaten
und Biomaterialproben. Das DZNE vereinbart mit diesen Auftragnehmern geeignete MaBnahmen
zum Schutz meiner Bilddaten, Biomaterialproben sowie deren Analyse- bzw. Befundergebnisse.

Erkenntnisse aus Biomaterialanalysen

Ich willige ein, dass ich kontaktiert werde, wenn sich aus den Untersuchungen der
Biomaterialproben gesundheitsrelevante Erkenntnisse ergeben. Voraussetzung
hierfir ist die Einwilligung zur Weitergabe der erhobenen Daten an | Uja
weiterbehandelnde arztliche Kollegen (z.B. Hausarzt), da ggf. eine weitere
Diagnostik erforderlich sein kann.

nein

Widerruf der Einwilligung

Meine Einwilligung kann ich jederzeit ganz oder in Teilen sowie ohne Angabe von Griinden
gegenliber dem DZNE e. V., Venusberg-Campus 1/99, 53127 Bonn, widerrufen. Ich habe die
Information zur Haltung und Verwendung von Daten und dem Widerruf der Einwilligung im
Rahmen Klinischer Studien im DZNE gelesen und willige ein. Mir entstehen durch den Widerruf
keinerlei Nachteile. Im Falle meines Widerrufs werden die iber mich erhobenen Daten auf meinen
Wunsch geldscht oder anonymisiert und das bei mir entnommene Biomaterial vernichtet oder
anonymisiert. Daten und Proben, die bereits anonymisiert oder zur Analyse herausgegeben
wurden, kdnnen nicht mehr zerstért werden.

Zusatzlich zu der schriftlichen Information wurden folgende Punkte besprochen:

Ein Exemplar dieser Teilnehmer-Information und Einwilligungserklarung, die Information zur Haltung
und Verwendung von Daten und dem Widerruf der Einwilligung im Rahmen Klinischer Studien im DZNE
sowie eine Kopie der Versicherungsunterlagen inklusive der allgemeinen Versicherungsbedingungen
wurden mir ausgehandigt.

Ich willige in die vorstehend geschilderte Vorgehensweise ein und bestdtige dies mit meiner
Unterschrift.
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Ort, Datum Name, Vorname (Druckschrift) Unterschrift des
Studienteilnehmers

Der Studienteilnehmer wurde von mir Uber die Ziele, die Dauer, den Ablauf, den Nutzen und samtliche Risiken der
Untersuchungen miindlich und schriftlich aufgeklart. Aufgetretene Fragen wurden von mir verstandlich und ausreichend
beantwortet. Der Studienteilnehmer hat ohne Zwang seine Einwilligung erteilt. Die schriftliche Teilnehmer-Information, die
Information zur Datenhaltung, Verwendung, dem Widerruf der Einwilligung und eine Kopie dieser Einwilligungserklarung habe
ich dem Studienteilnehmer ausgehandigt.

Ort, Datum Name, Vorname (Druckschrift) Unterschrift des
Studienarztes
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N
DZNE

Information zur Haltung und Verwendung von Daten und
dem Widerruf der Einwilligung im Rahmen Klinischer Studien
im DZNE

Was geschieht mit meinen Daten und Biomaterialproben?

Ihr Name, |hre Adresse und andere Daten, die es erlauben wirden, Sie als Person zu identifizieren,
werden in einer Datenbank bei einer datentreuhdnderischen Stelle gespeichert. Nach 10 Jahren werden
Ihre personenidentifizierenden Daten bei der datentreuhanderischen Stelle geléscht, bestehende
Studiendaten werden faktisch anonymisiert und die Riickverfolgung zu lhnen ist nicht mehr moglich.

Es werden klinische Daten und personliche Informationen von Ihnen erhoben und im Studienzentrum
in einer Studienakte niedergeschrieben. Die Ergebnisse aller Befragungen und Untersuchungen werden
liber eine gesicherte Internetverbindung in die Studiendatenbank der Klinischen Forschung des DZNE
eingegeben und hier unter einem Pseudonym (zufélliger Nummern- oder Buchstabencode) gespeichert.
Dadurch kennt niemand lhre Identitit - auRer dem Team von Arzten und Pflegepersonal, mit dem Sie in
Kontakt stehen und das Sie Uber die Studie informiert hat. Alle Personen, die Einblick in Ihre Daten
haben, sind zur Wahrung des Datenschutzes verpflichtet und unterliegen der Verschwiegenheit. Die
Daten sind gegen unbefugten Zugriff gesichert.

Bei der Abnahme der Biomaterialien erfolgt eine Codierung mit einem Barcode und Ihrem Pseudonym.
Mit Hilfe lhres Pseudonyms wird in der Studiendatenbank der Barcode in die Probenverwaltung der
Klinischen Forschung des DZNE eingegeben. Die Verknilipfung zwischen Pseudonym und Barcode wird
ebenfalls bei der datentreuhidnderischen Stelle vorgehalten. In einem weiteren Schritt wird zur Lagerung
der initiale Barcode durch einen weiteren Barcode ersetzt, der das Pseudonym nicht mehr mitfihrt.
Somit ist nicht ohne weiteres ein Riickschluss auf Ihre Person moglich. Die Proben werden im zentralen
Biorepository der Klinischen Forschung in Bonn bis zur weiteren Analyse gelagert.

Die erhobenen Daten und Proben werden in pseudonymisierter Form (d.h. ohne Namen, Initialen oder
Geburtsdatum, sondern nur als Nummern- oder Buchstabencode) zeitlich unbegrenzt fir Analysen zu
neurodegenerativen Erkrankungen verwendet, damit auch zu einem spateren Zeitpunkt nach den
neuesten wissenschaftlichen Erkenntnissen Untersuchungen durchgefiihrt werden kdnnen. Dies gilt
auch tber lhren Tod hinaus.

Die erhobenen Daten und Proben werden im DZNE und den kooperierenden Einrichtungen
ausgewertet und analysiert. Teilweise werden die Auswertungen und Analysen auch im Auftrag des
DZNE durch kommerzielle oder wissenschaftliche Einrichtungen durchgefiihrt.

Sie haben in der Einwilligung die Moglichkeit, den Verwendungszweck der Daten und Proben genauer
festzulegen. Wenn Sie uns lhre Einwilligung hierzu geben, kénnen die Daten und Proben auch fir die
Erforschung anderer Erkrankungen genutzt werden. Es besteht die Moglichkeit, dass nationale und
internationale Forscher einschlieBlich industrieller Kooperationspartner Daten und Proben beantragen.
Eine solche Beantragung wird von einem Gremium des DZNE geprift. AuBerdem muss die geplante
Verwendung der Daten und Proben von einer Ethikkommission positiv bewertet worden sein.

Die Veroffentlichung von Studienergebnissen geschieht in anonymisierter Form. Die Herausgabe von
Daten und Proben an private und o6ffentliche Forschungseinrichtungen, Hochschulen und
Industriepartner (nationale und internationale Kooperationspartner) fiir gemeinschaftliche
Entwicklungs- und Forschungszwecke erfolgt pseudonymisiert. Trotz Weitergabe des Biomaterials ohne
direkte Verknlipfung mit Ihren persdnlichen Daten wie Name und Kontaktdaten ist in dem Biomaterial
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eindeutige genetische Information vorhanden, so dass eine Reidentifizierung nicht hundertprozentig
ausgeschlossen werden kann. Die Nutzer des Materials werden jedoch dazu verpflichtet dieses zu
unterlassen.

Samtliche Eigentums- und Nutzungsrechte an dem Biomaterial, einschlieBlich der Nutzung fir
patentrechtliche Zwecke, gehen mit lhrer Einwilligungserklarung auf das DZNE, Venusberg-Campus
1/99, 53127 Bonn uber. Die Proben dienen keiner direkten kommerziellen Nutzung (Verkauf), sondern
werden lediglich entsprechend der erteilten Einwilligung zu Forschungszwecken eingesetzt. Daher
erhalten Sie auch kein Entgelt fur die Bereitstellung Ihrer Proben.

Wie kann ich die Studienteilnahme im Verlauf beenden? Welche weiteren Rechte habe ich
bezogen auf den Datenschutz?

Ihre Teilnahme an der Studie ist freiwillig! Sie konnen jederzeit, auch ohne Angabe von Griinden, |hre
Teilnahme beenden und die Anonymisierung, Loschung oder eingeschrankte Verarbeitung lhrer
gespeicherten Daten und Zerstorung der eingelagerten Proben verlangen, ohne dass lhnen dadurch
irgendwelche Nachteile entstehen. Dies gilt nur, soweit die Proben und Daten nicht bereits anonymisiert
oder an andere Forscher herausgegeben wurden. Wenn Sie nicht mehr an der Studie teilnehmen
mochten, bitten wir Sie, eine schriftliche, unterschriebene Benachrichtigung an die zentrale
Kontaktstelle zu senden:

DZNE e.V.

Zentrum fiir Klinische Forschung
Zentrale Kontaktstelle
Stichwort: ,NEURO LC-19 DE“
Venusberg-Campus 1/99
53127 Bonn
Tel. 0228 43302-810
Fax 0228 43302-812
E-Mail: zentrale-kontaktstelle-kf@dzne.de

Der Ricktritt von der Studie kann jedoch auch miindlich gegeniiber Ihrem Studienarzt erfolgen, der
dann die Anforderung schriftlich an die zentrale Kontaktstelle weiterleitet. Die RechtmaRigkeit der bis
zum Widerruf erfolgten Datenverarbeitung bleibt unberiihrt. Nach Studienaustritt werden keine
weiteren Daten und biologischen Proben erfasst. Wir wiirden Sie aber bitten, dass wir die bereits
erfassten Daten und Proben weiterverwenden diirfen.

Bei der zentralen Kontaktstelle (zentrale-kontaktstelle-kf@dzne.de) kénnen Sie auch Anfragen stellen,
welche Daten von Ihnen gespeichert sind und konnen diese gegebenenfalls berichtigen lassen. Auf
Wunsch wird Ihnen unentgeltlich eine Kopie Uberlassen. Die im Rahmen der Studie erhobenen
Analysedaten kdnnen nicht ausgehandigt werden.

Die Datenverarbeitung erfolgt durch das Data-Management (Data.ManagementKF@dzne.de).
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Bei speziellen Fragen zum Datenschutz konnen Sie sich auch an den Datenschutzbeauftragten des DZNE
wenden:

Deutsches Zentrum fiir Neurodegenerative Erkrankungen e. V. (DZNE)
Stabsstelle Datenschutz
Datenschutzbeauftragter des DZNE
Venusberg-Campus 1/99
53127 Bonn
Tel.:0228-43302-0
E-Mail: Datenschutz@dzne.de

AuBBerdem haben Sie das Recht, Beschwerde bei der zustandigen Aufsichtsbehérde einzulegen, wenn
Sie der Ansicht sind, dass die Verarbeitung der Sie betreffenden personenbezogenen Daten rechtswidrig
ist:

Bundesbeauftragter fiir Datenschutz und Informationsfreiheit
Graurheindorfer Str. 153
53117 Bonn
Tel. 0228-997799-0

Verantwortliche Stelle im Sinne der Européischen Datenschutzgrundverordnung ist das Deutsche
Zentrum fur Neurodegenerative Erkrankungen e. V. (DZNE), Venusberg-Campus 1/99, 53127 Bonn.
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