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Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Mit dieser Information werden wir Ihnen erklaren, weswegen wir diese wissenschaftliche Un-
tersuchung durchfihren méchten und was es fir Sie bedeuten wirde, wenn Sie sich zur Teil-
nahme bereit erklaren. Damit Sie sich besser entscheiden kénnen, méchten wir lhnen hiermit
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schriftlich die Ziele, die Hintergriinde und den Ablauf der Studie erlautern, sowie Fragen zu
lhrer Sicherheit und zu bestehenden Risiken beantworten.

1. Hintergrund

Die Chronisch inflammatorisch demyelinisierende Polyneuropathie (CIDP) ist eine seltene,
entziindliche Erkrankung des peripheren Nervensystems, die in unterschiedlichen Verlaufsfor-
men auftreten kann. Zu den wichtigsten Varianten gehdoren:

e Typische CIDP: symmetrische Schwéche von Armen und Beinen, sowohl proximal als
auch distal

e Multifokale CIDP (Lewis-Sumner-Syndrom): asymmetrische, nervenbezogene Ausfélle
¢ Distale CIDP: vorrangig sensible Stérungen an Handen und FuRRen

¢ Rein motorische oder rein sensible CIDP: entweder nur Muskelschwache oder nur Ge-
fuhlsstérungen

o Fokale CIDP: auf eine bestimmte Nervenregion begrenzte Symptome, z.B. im Arm
oder Bein

Die chronisch-entziindliche demyelinisierende Polyneuropathie (CIDP) ist eine seltene, er-
worbene Erkrankung des peripheren Nervensystems, die durch eine fehlgeleitete Immun-
reaktion verursacht wird. Dabei greift das Immunsystem die schiitzende Myelinschicht der
Nerven an, was zu einer gestorten Signallibertragung fuhrt. Typischerweise kommt es zu
einer langsam fortschreitenden oder schubweise verlaufenden Muskelschwache, die so-
wohl die Nahe zum Rumpf als auch die weiter entfernt liegenden Muskelgruppen betrifft.
Die Betroffenen berichten haufig tiber Schwierigkeiten beim Gehen, Treppensteigen oder
bei feinmotorischen Tatigkeiten wie dem Knépfen von Kleidung.

Neben der motorischen Schwéche treten auch sensible Stérungen wie Kribbeln, Taub-
heitsgefiihle oder Gangunsicherheit auf, insbesondere in den Fifl3en und Handen. Reflexe
sind meist abgeschwacht oder nicht mehr auslésbar. In manchen Fallen kénnen auch
Schmerzen oder, bei ausgepragter Nervenwurzelbeteiligung, Riickenschmerzen auftreten.
Eine Beteiligung des autonomen Nervensystems, z. B. mit Blasenstorungen oder Kreis-
laufproblemen, ist selten.

Die Ursache der Erkrankung liegt in einer Autoimmunreaktion, bei der sowohl Antikdrper
als auch Immunzellen eine Rolle spielen. Dabei kommt es zu entziindlichen Prozessen mit
Demyelinisierung, also einer Schadigung der Nervenhiillen, was die Nervenleitung ver-
langsamt oder blockiert. In seltenen Fallen wurden Autoantikdrper gegen bestimmte Pro-
teine an den sogenannten Ranvier'schen Schnirringen nachgewiesen, die zu speziellen
Verlaufsformen fuhren konnen.

Die Therapie basiert in erster Linie auf einer Beeinflussung des Immunsystems. Zu den
etablierten Behandlungen gehdren Immunglobuline, Kortikosteroide oder eine Plasmaphe-
rese. Diese MalRnahmen konnen die entziindlichen Prozesse hemmen und die Symptome
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deutlich bessern. Dennoch verlauft die Erkrankung individuell unterschiedlich, und nicht
alle Patient:innen sprechen gleich gut auf die Therapie an. Eine individuell zugeschnittene
Behandlung ist bisher noch nicht méglich.

Weitere Aspekte aus dem Bereich der Lebensstilveranderung, die moglicherweise einen posi-
tiven Effekt auf die Krankheitsaktivitdt und den Krankheitsverlauf haben kdnnten, sind im bis-
herigen wissenschaftlichen Kontext noch nicht verfolgt und Gberprift worden. Es gibt jedoch
zunehmend Hinweise darauf, dass auch die Ernahrung einen grof3en Einfluss auf die Erkran-
kungsaktivitat bei Autoimmunerkrankungen haben kann.

2. Zweck der Studie

Die Studie legt ihr Augenmerk auf eine mdgliche Beeinflussung der Krankheitsaktivitat und die
daraus resultierende mogliche verbesserte Lebensqualitat durch eine veranderte Erndhrung.
Ernahrung bt einen groRen Einfluss auf das sogenannte Darmmikrobiom aus. Damit sind die
Bakterien im Magen-Darm-Trakt gemeint, welche indirekt unser Immunsystem beeinflussen
konnen. In vorrangegangenen Studien ist bereits gezeigt worden, dass das Darmmikrobiom
bei Patienten mit CIDP/CIDP-Varianten im Vergleich zu gesunden Probanden verandert ist.

Ziel der Studie ist daher zu untersuchen, ob eine Ernahrungsumstellung auf eine sogenannte
ketogene Erndhrung einen Einfluss auf die Erkrankungsaktivitat ausibt. Darunter versteht
man eine kohlenhydratarme und dafir sehr fettreiche Ernédhrung, die den taglichen Energie-
bedarf decken soll. Durch den Verzicht auf Kohlenhydrate muss der Korper die Glukose (Zu-
cker) aus anderen Bausteinen produzieren, um Organe, wie das Gehirn, die auf die Glukose
angewiesen sind, weiter adaquat zu versorgen. Dieser Prozess nennt sich Ketose und kann
nur aufrechterhalten werden, wenn die Erndhrungsumstellung strikt und kontinuierlich befolgt
wird.

Die ketogene Ernéhrung ist in der hierzulande praktizierten Kiche nicht haufig vertreten und
eher bekannt durch kurzfristige didtische Konzepte (z.B. Atkins-Diat). Wichtig ist uns darauf
hinzuweisen, dass trotz einer hauptséachlich durch Fette gekennzeichneten Ernahrung das Au-
genmerk auf einer ausgewogenen Mischung der ketogenen Lebensmittel liegt. Darunter fal-
len hochwertige Fette, die als ,langkettig® und ,ungesattigt* eingeordnet werden. Ebenso ist
neben den tierischen Komponenten eine grof3e Anzahl an Gemuisesorten ein guter Garant fur
hochwertige Fette.

3. Ablauf und Dauer der Studienteilnahme

Die Studie umfasst 3 Besuche bzw. Visiten in der Prifstelle innerhalb von 12 Wochen sowie
eine telefonische Nachbefragung. Der Ablauf der einzelnen Visiten und der entsprechenden
Untersuchungen wird nachfolgend erlautert.
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Baseline-Untersuchung und Randomisierung (Visite 1; Zeitaufwand ca. 60 Minuten)

Bevor wir Sie in die Studie einschlielen kdnnen, werden wir zundchst ein Informations- und
Aufklarungsgesprach mit Thnen durchfiihren, in dem der Inhalt dieser Studieninformation be-
sprochen wird und Sie die Moglichkeit haben, Fragen zu stellen. Nachdem Sie die Einwilli-
gungserklarung unterschrieben haben, Uberprifen wir, ob Sie fir die Teilnahme an der Studie
in Frage kommen.

Wenn Sie alle Einschlusskriterien erflllen und keine Ausschlusskriterien vorliegen, wird Thnen
fur die weitere Datenverarbeitung ein Pseudonym zugeordnet. Es erfolgt nach dem Zufalls-
prinzip (wie z.B. beim Werfen einer Miinze) eine Einteilung in eine Gruppe mit Durchfiihrung
einer ketogenen Diat (sogenannte Interventionsgruppe) oder Kontrollgruppe (Randomisie-
rung).

AnschlieRend werden Ihnen 40 ml Blut abgenommen. Dabei handelt es sich nur um einen
Bruchteil dessen, was zum Vergleich bei einer freiwilligen Blutspende mit insgesamt 500 ml
Blut abgenommen wiirde. Die Blutentnahme wird von einem Arzt bzw. einer Arztin oder einer
entsprechend ausgebildeten Person durchgefiihrt. Das Blut wird fir die Messung potentieller
Biomarker zur Erkennung der Erkrankungsaktivitat untersucht.

Zudem werden wir Daten zu Ihrem klinischen Zustand erheben und einige klinische Tests
durchfihren, wie z.B. die quantitative Untersuchung des motorischen Systems (Medical Re-
search Counsil Sum Score). Wir werden Sie weiterhin bitten, Fragebdgen zur Lebensqualitat,
zum Schweregrad lhrer Erkrankung sowie zur Tagesmudigkeit (Fatigue) auszufullen.

Studienbeginn / Erndhrungsumstellung

Zur Visite 1 haben Sie ausfihrliche Informationen zur Erndhrungsumstellung im Rahmen der
Studie erhalten. Bei der ketogenen Erndhrung ist eine drastische Einschrankung von Koh-
lenhydraten und eine vermehrte Fettzufuhr Gber den gesamten Zeitraum von 12 Wochen not-
wendig. Die angezielte Energiedeckung soll nur zu 5-10 % aus Kohlenhydraten, zu 15-20 %
aus Proteinen und zu 70-80 % aus Fetten bestehen. Da Fette nicht nur aus tierischen, sondern
auch aus pflanzlichen Produkten stammen kdnnen, haben wir Ihnen eine Liste mit Nahrungs-
mitteln erstellt. Diese soll Ihnen dabei helfen, einen Uberblick tber erlaubte Lebensmittel zu
gewinnen. Daneben werden wir IThnen auch eine Liste mit Rezeptvorschldgen aushéndigen,
an denen Sie sich zu Anfang der Erndhrungsumstellung orientieren kdnnen, um eine zu ein-
seitige Ernahrung zu vermeiden. Es steht lhnen natdrlich frei, Ihre eigenen Gerichte anhand
der empfohlenen Nahrungsmittel zu kochen und zu kombinieren. Zum besseren Uberblick
Uber ihre tagliche Erndhrung bitten wir Sie wahrend der Erndhrungsumstellung zu drei Zeit-
punkten fur jeweils eine Woche ein Ern&hrungsprotokoll zu fuhren (direkt nach der Baseline-
Untersuchung, eine Woche vor der Verlaufsuntersuchung und eine Woche vor der Nachunter-
suchung). Dieses werden wir Ihnen ebenfalls zur Visite 1 aushéndigen und im Beratungsge-
spréach systematisch erklaren.
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Verlaufsuntersuchung (Visite 2; Zeitaufwand ca. 30 Minuten)

Sechs Wochen nach Beginn der Erndhrungsumstellung stellen Sie sich erneut in der Prifstelle
vor. Zu dieser Visite wird eine Befragung durchgefiihrt und es wird Ihnen erneut Blut entnom-
men. Bitte bringen zu diesem Termin Ihr Ernédhrungsprotokoll mit.

Abschlussuntersuchung (Visite 3; Zeitaufwand ca. 60 Minuten)

Die Abschlussuntersuchung erfolgt 12 Wochen nach Beginn der Studie / Erndhrungsumstel-
lung. Es werden die gleichen Untersuchungen, Tests und Befragungen wie zur Baseline-Un-
tersuchung (Visite 1) durchgefiihrt. Bitte bringen zu diesem Termin lhr Ernahrungsprotokoll
mit.

Telefonische Nachbefragung (Visite 4; Zeitaufwand ca. 15 Minuten)

Zu diesem Termin, der 4 Wochen nach der Abschlussuntersuchung (Visite 3) stattfindet, wer-
den wir Sie telefonisch kontaktieren, um eine letzte Befragung durchzufuhren.

Innerhalb unserer Studie modchten wir weiterhin Daten aus der Routine- bzw. Regelversorgung
fur die Auswertung nutzen. Dies betrifft u.a. Angaben zu Alter, Geschlecht, zum erstmaligen
Auftreten der Erkrankung (Zeitpunkt und Krankheitszeichen), zu Untersuchungsergebnissen
(Laborwerte und Befunde zu elektrophysiologischen Untersuchungen), Begleiterkrankungen
und Therapie. Mit Ihrer Unterschrift auf der Einwilligungserklarung erlauben Sie uns die Nut-
zung dieser Daten und entbinden den behandelnden Arzt bzw. die behandelnde Arztin von der
arztlichen Schweigepflicht. Die Einwilligung zur Entbindung von der Schweigepflicht kdnnen
Sie jederzeit widerrufen.

4. Moglicher Nutzen fur die Studienteilnehmenden

Ein direkter moglicher Nutzen fir die Teilnehmenden kdnnte eine verminderte Erkrankungs-
aktivitat und damit einhergehend eine verbesserte Lebensqualitat sein. Eine generelle Umstel-
lung auf eine strikte ketogene Erndhrung ist auch nach der Studie nicht unser Ziel. Vielmehr
gewinnen die Teilnehmenden der Interventionsgruppe einen Mehrwert an Erfahrungen dazu
und kdnnen, sofern sich diese gut in Threm Alltag einfiigen, einzelne Elemente dauerhaft in-
tegrieren.

5. Risiken und notwendiges Verhalten wahrend der Studie

Erndhrungsumstellung

Generell ist die ketogene Diat mit wenig Nebenwirkungen verbunden, schwere Nebenwirkun-
gen, die eine arztliche Behandlung notwendig machen treten selten auf. Durch die verminderte
Kohlenhydratzufuhr ist der Kérper gezwungen, korpereigene Fette zur Herstellung der Glu-
kose heranzuziehen. So kdnnen Sie eine Gewichtsabnahme bemerken. Ein erhdhter Abbau
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von Muskulatur ist dabei nicht zu beflirchten, es sollte sich dennoch in einem ausgewogenen
MalRe und an lhre individuelle Fitness angepasst taglich bewegt werden. Generell ist auch auf
eine ausreichende FlUssigkeitszufuhr zuckerfreier Getranke zu achten. Dies dient als Prophy-
laxe gegen etwaige sich bildende Nierensteine oder die seltene Komplikation eines Gichtan-
falls. Beide kénnen durch die erhdhte Aufnahme von Stickstoff aus den tierischen Fetten aus-
gel6st werden.

Weitere allgemein mdgliche Nebenwirkungen, die vortibergehend auftreten kénnen, sind vor
allem in den ersten 3 bis 7 Tagen ein Gefiihl von Abgeschlagenheit, Midigkeit, erhéhtes
Schlafbedirfnis, Dehydratation und/oder Kopfschmerzen. Auch hier reicht in den meisten Fal-
len eine ausreichende Flissigkeitszufuhr aus. Daneben kénnen auch geringgradige Verdau-
ungsbeschwerden auftreten, wie zum Beispiel eine Verstopfung (Obstipation), welche sich
sich zum Beispiel durch Flohsamen entgegenwirken wirken lassen, Bauchkrdmpfe oder ein
saurer Geschmack im Mund. Spezielle Komplikationen kénnen jedoch auch auftreten, werden
jedoch durch die Blutentnahmen wéahrend des Interventionszeitraumes berwacht: Erh6hung
des Gesamtcholesterinwertes, des LDL-Spiegels, Erhéhung der Bauchspeicheldriisenwerte,
Nierensteinbildung, Vitamin-/Mineralienmangel, Hypoglykamie (Unterzuckerung) und Leber-
funktionsstérungen. Um das Auftreten von o.g. Nebenwirkungen zu tGberwachen, fihren wir in
Woche 6 sowie zum Ende der Studie in Woche 12 ein Sicherheitslabor durch. Naturlich gilt,
dass bei jeglichen Auffalligkeiten Sie jederzeit unser Studienteam per Telefon oder E-Mail kon-
taktieren kbénnen und Sie im Falle des Auftretens von Nebenwirkungen jederzeit die Studie
abbrechen kénnen. Darliber hinaus kann ein Nachteil der ketogenen Erndhrung sein, dass
diese kostspieliger ist als eine normale Erndhrung und der Alltag eingeschrankt sein kann z.B.
bei Restaurantbesuchen.

Blutentnahme

Im Zusammenhang mit der Blutentnahme kann es an der Einstichstelle zu leichten Schmerzen
kommen oder es kann ein Bluterguss (blauer Fleck) entstehen, der evtl. einige Tage sichtbar
ist. Manche Personen reagieren auch auf eine Blutenthahme mit einer Kreislaufreaktion. Um
dies zu vermeiden, kann die Blutentnahme im Liegen erfolgen. In &ul3erst seltenen Fallen kann
auch die Bildung eines Blutgerinnsels (Thrombose), eine ortlich begrenzte Entziindung oder
eine Infektion an der Einstichstelle auftreten oder es kann zu dauerhaften Schadigungen von
BlutgefalRen oder Nerven kommen.

6. Umstande, die zum Abbruch der Teilnahme fihren kénnen

Die Studie ist fur Sie beendet, wenn Sie Ihre Einwilligung widerrufen. Auch kann die Studie
durch die Studienleitung aus klinischen, technischen, organisatorischen oder wissenschaftli-
chen Griinden abgebrochen werden.
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7. Verarbeitung personenbezogener Daten

Was geschieht mit meinen Daten?

Im Rahmen dieser Studie erheben und verarbeiten wir personenbezogene Daten, wie z.B.
lhren Namen, |hr Geburtsdatum, Ihr Geschlecht, Ihre Kontaktdaten und Daten zu Gesundheit
oder Erkrankung. Die Verarbeitung der Daten erfolgt hach gesetzlichen Bestimmungen und
setzt gemal} Artikel 6 Absatz 1a und Artikel 9 Absatz 2a der Datenschutz-Grundverordnung
(DS-GVO) eine Einwilligungserklarung voraus. Durch lhre Unterschrift auf der Einwilligungs-
erklarung erklaren Sie sich damit einverstanden, dass lhre personenbezogenen Daten erho-
ben, verarbeitet und gespeichert werden durfen. lhre personenbezogenen Daten werden fur
Zwecke der Verwaltung und Durchfiihrung der 0.g. Studie verwendet.

Fur die Studie sollen die Daten der unter Punkt 3 aufgefiihrten Untersuchungen und Tests
genutzt werden. Hierfur werden die Daten durch die Mitarbeitenden der oben genannten Prif-
stelle unter Verwendung eines Pseudonyms elektronisch erfasst. Ein Pseudonym besteht aus
einem Code (Abfolge von Zahlen und Buchstaben), der keine Bestandteile Ihres Namens oder
Ihres Geburtsdatums enthalt und keine Ruckschliusse auf Ihre Person zuldsst. lhre personli-
chen - sog. identifizierenden - Daten (z.B. Name, Geburtsdatum und Kontaktdaten), mit Hilfe
deren man einen Bezug zu lhrer Person herstellen kénnte, werden getrennt von den Studien-
daten in einer ldentifizierungsliste aufbewahrt. In Bezug auf die Studiendaten sind Ruck-
schliisse auf Ihre Person nur mit Hilfe dieser Liste moglich. Die Liste ist nur autorisierten Mit-
arbeitenden der o.g. Prifstelle zuganglich. Nach Abschluss des Forschungsvorhabens (fri-
hestens nach 10 Jahre) wird die Liste mit Ihren identifizierenden Daten geldscht. Beachten
Sie, dass damit eine Anonymisierung der Daten vorliegt, sodass Sie nicht mehr identifiziert
werden kénnen und eine Geltendmachung Ihrer Rechte auf Auskunft, Ldschung und Berichti-
gung danach nicht mehr mdglich ist.

Auf lhre pseudonymisierten Studiendaten haben nicht nur die Mitarbeitenden der o.g. Prif-
stelle Zugriff, sondern auch die Studienleitung und von ihr benannte Mitarbeitende der Klinik
fur Neurologie sowie des NCRC der Charité Universitdtsmedizin Berlin. Die Verarbeitung und
Auswertung der Studiendaten liegt in der Verantwortung der Studienleitung. An der Auswer-
tung sind aber auch die in der Einwilligungserklarung aufgefiihrten Kooperationspartner betei-
ligt. Ihre pseudonymisierten Daten werden somit auch an diese Partner weitergegeben.

Was geschieht mit meinen Proben?

Durch Ihre Unterschrift auf der Einwilligungserklarung erklaren Sie sich ebenfalls damit einver-
standen, dass die Ihnen entnommenen Proben analysiert und gelagert werden dirfen. Dabei
werden Ihre Proben ebenso wie lhre Daten in pseudonymisierter Form zum oben beschriebe-
nen Zweck verwendet und an den in der Einwilligungserklarung aufgefihrten Kooperations-
partner weitergegeben. Nach erfolgter Analyse bewahrt das Labor die Proben max. eine Wo-
che fur Nachforderungen auf und vernichtet diese anschlie3end. Ein weiterer Teil Ihrer Proben
wird innerhalb der Charité — Universitatsmedizin Berlin [Klinik fir Neurologie, NCRC und Zent-
rale Biomaterialbank der Charité (ZeBanC)] fur maximal 10 Jahre aufbewahrt. Bitte beachten
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Sie, dass Sie mit lhrer auf die Analyse und Lagerung von Proben bezogenen Einwilligung das
Eigentum an den Proben an die Charité — Universitatsmedizin Berlin Gbertragen.

Bei jeder Ubermittlung und Lagerung von Biomaterialien (z.B. Blutproben) bestehen Vertrau-
lichkeitsrisiken. So ist es in sehr seltenen Fallen moglich, dass Proben entwendet und von
Unbefugten untersucht werden und man die Analysedaten dann zu anderen Zwecken als den
oben beschriebenen nutzt. Und auch bei der Erhebung, Speicherung und Ubermittlung von
Daten, die aus der Analyse von Biomaterialien resultieren, besteht die Mdglichkeit, dass sich
Unbefugte Zugang zu den Daten verschaffen. Diese Risiken lassen sich nicht vollig ausschlie-
Ben und steigen, je mehr Daten miteinander verknipft werden kénnen. Die Studienleitung ver-
sichert lhnen, Daten und Proben nur an Kooperationspartner weiterzugeben, die die Wahrung
der Vertraulichkeit zusichern und ein geeignetes Konzept vorweisen kénnen, um die Analyse-
daten und Proben vor dem Zugriff Unbefugter zu sichern.

Verdffentlichung von Ergebnissen der Studie und von Studiendaten

Bitte beachten Sie, dass die Ergebnisse der Studie in Form von Publikationen, z.B. in der
medizinischen Fachliteratur, verdffentlicht werden. Dabei sichern wir Thnen zu, dass Sie in den
Publikationen als Person nicht identifizierbar sind. So werden meist nur Ergebnisse der Aus-
wertung veroffentlicht, in denen die Studiendaten gruppiert oder zusammengefasst wurden.

Auch veroffentlichen wir die einzelnen Studiendaten von lhnen und von anderen Teilnehmen-
den in Datenarchiven (sogenannten Repositorien) oder auf der Plattform einer Fachzeitschrift.
Andere Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler nutzen die Datenarchive und Plattformen
kostenlos und ohne Einschréankung. Die Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler kénnen
mit Hilfe der einzelnen Studiendaten die Auswertung und die Studienergebnisse nachvollzie-
hen. Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler kbnnen auch selber neue Auswertungen
durchfiihren. Wir bearbeiten die Studiendaten, bevor wir einzelne Studiendaten veroffentli-
chen. Die einzelnen Studiendaten sind lhrer Person dann NICHT mehr oder nur noch mit sehr
groBem Aufwand zuordenbar. Bitte beachten Sie: Daten, die bereits in wissenschaftliche
Auswertungen eingeflossen sind oder bereits vertffentlicht wurden, kénnen nicht mehr ge-
l6scht werden. Sie kénnen an der o.g. Studie nur teilnehmen, wenn Sie der Verdffentli-
chung von Ergebnissen und Studiendaten zustimmen.

Die beschriebene Datenerhebung und Verarbeitung bzw. die Nutzung lhrer Proben darf erst
beginnen, wenn Sie die vorliegende Studieninformation gelesen und die Einwilligungserkla-
rung ausgefillt und unterschrieben haben. Dabei ist zu beachten, dass Sie die Einwilligung
zur Verarbeitung personenbezogener Daten jederzeit widerrufen kdénnen. Dariiber hinaus ha-
ben Sie die Méglichkeit nach Studienende zum Zwecke der Information zu neuen Studienvor-
haben kontaktiert zu werden, sofern Sie dem in der Einwilligungserklarung zustimmen. Im Zu-
sammenhang mit der Verarbeitung lhrer personenbezogenen Daten stehen lhnen weiterhin
folgende Rechte zu:
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Recht auf Auskunft und Recht auf Datenubertragbarkeit

Sie haben das Recht auf Auskunft Giber die Sie betreffenden personenbezogenen Daten,
die im Rahmen der klinischen Studie erhoben, verarbeitet oder ggf. an Dritte Ubermittelt
werden (Artikel 15 DSGVO). Diesbezuglich kdnnen Sie beantragen, dass Ihre Daten (struk-
turiert und in einem gangigen Format auf einem tragbaren elektronischen Datentrager) ent-
weder lhnen oder einer anderen von Ihnen benannten Person tUbermittelt werden (Artikel
20 DSGVO)

Recht auf Berichtiqung

Wenn Sie feststellen, dass unrichtige Daten zu Ihrer Person gespeichert und/oder verarbei-
tet werden, kénnen Sie Berichtigung verlangen. Unvollstandige Daten miissen unter Be-
riicksichtigung des Zwecks der Verarbeitung vervollstandigt werden (Artikel 16 DSGVO).

Recht auf Loschung

Sie haben das Recht auf Loschung Sie betreffender personenbezogener Daten z.B. bei
Widerruf der Einwilligungserklarung oder wenn die Verarbeitung Ihre Daten rechtswidrig
war (Artikel 17 DSGVO). Bei Widerruf der Einwilligung wird die RechtmaRigkeit, der bis zum
Widerruf erfolgten Datenverarbeitung nicht beriihrt und auch eine Léschung muss nicht
zwangslaufig erfolgen. Letzteres trifft z.B. zu, wenn dadurch das Erreichen des Studien-
zwecks unverhaltnismafig erschwert oder sogar unmdaglich gemacht wird. In diesem Fall
haben Sie ein Recht auf Widerspruch. Der Widerspruch einer Weiterverarbeitung ist zu
begriinden, sodass deutlich wird, dass besondere in Ihrer Person begriindete Umstéande
das Interesse der Studienleitung, den Studienzweck zu erreichen, Uberwiegen. (Artikel 21
DSGVO)

Recht auf Einschréankung der Verarbeitung

Unter bestimmten Voraussetzungen haben Sie das Recht auf Einschrankung der Verarbei-
tung. Dies bedeutet, dass lhre Daten zwar nicht geldscht, aber gekennzeichnet werden, um
ihre weitere Verarbeitung oder Nutzung einzuschranken. (Artikel 18 DSGVO).

Mdchten Sie eines dieser Rechte in Anspruch nehmen, wenden Sie sich bitte an die fir die
Datenerhebung und -Verarbeitung verantwortliche Stelle:

Studienleitung und Verantwortliche fur das studienbedingte Verarbeiten personen-
bezogener Daten (PD Dr. med. Frauke Stascheit, Klinik fiir Neurologie mit Experimenteller
Neurologie der Charité Universitatsmedizin Berlin, Charitéplatz 1, 10117 Charité; Tel.: 030/
450 639 724 von 9-17 Uhr, jederzeit per E-Mail: frauke.stascheit@charite.de,

Dr. med. Hannah PreRler, Klinik fir Neurologie mit Experimenteller Neurologie der Charité
Universitatsmedizin Berlin, Charitéplatz 1, 10117 Charité; Tel.: 030/ 450 639 724 von 9-17
Uhr, jederzeit per E-Mail: hannah.pressler @charite.de)

Bei Anliegen zur Datenverarbeitung und zur Einhaltung der datenschutzrechtlichen Anforde-
rungen konnen Sie sich aber auch an folgende Stelle wenden:
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Datenschutzbeauftragte der Charité - Universitatsmedizin Berlin (Charité Campus
Mitte, Charitéplatz 1, 10117 Berlin, Tel.: +49 30 450 580 016, E-Mail: datenschutzbeauf-
ragte@charite.de

Fur den Fall, dass Sie eine Datenverarbeitung fur rechtswidrig halten, haben Sie neben der
Inanspruchnahme gerichtlicher Hilfe die Moéglichkeit, Beschwerde bei der zustdndigen Auf-
sichtsbehdrde:

Berliner Beauftragte fiur Datenschutz und Informationsfreiheit (Alt-Moabit 59-61,
10555 Berlin, Tel.: +49 30 138890, E-Mail: mailbox@datenschutz-berlin.de)

oder bei einer anderen unter https://www.bfdi.bund.de/DE/Service/Anschriften/Laender/Laen-
der-node.html aufgefiihrten Aussichtsbehérde einzureichen.

8. Aufklarung uber den Versicherungsschutz

Es wurde fir diese Studie keine gesonderte Versicherung abgeschlossen. Die Mitarbeitenden
des Studienteams sind durch die Betriebshaftpflichtversicherung gegen Haftungsanspriiche,
welche aus ihrem schuldhaften Verhalten resultieren konnten, versichert.

9. Freiwilligkeit der Teilnahme

Die Teilnahme an der Studie ist freiwillig. Sie kdnnen die Teilnahme ohne Angabe von Grin-
den ablehnen, ohne dass lhnen daraus ein Nachteil entsteht. Gleiches gilt fiir den Fall, dass
Sie lhre Teilnahme an der Studie abbrechen oder lhre Einverstandniserklarung widerrufen
mochten. Im Falle eines Widerrufs zur Teilnahme an der Studie konnen Sie entscheiden, ob
Sie auch Ihre Einwilligung zur Datenverarbeitung widerrufen oder die bereits erhobenen Daten
weiterhin fur die Zwecke der Studie verwendet werden diirfen (siehe dazu auch Ausfiihrungen
unter Punkt 7). Ferner kénnen Sie entscheiden, ob Ihre noch vorhandenen Proben vernichtet
werden sollen.

Wir wirden uns freuen, wenn Sie die Einwilligung zur Datenverarbeitung aufrechterhalten und
Sie uns auch die weitere Nutzung lhrer Proben erlauben, damit wir die Studie wie geplant
fortfihren kdnnen.

10. Kosten/Aufwandsentschadigung

Durch die Teilnahme an der Studie entstehen lhnen keine Kosten. Eine finanzielle Aufwands-
entschadigung kann leider nicht gewéhrt werden.
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11. Werde ich erneut kontaktiert?

Es kann sein, dass wir Sie zu einem spéateren Zeitpunkt erneut kontaktieren, um Sie z.B. tber
neuen Studienvorhaben zu informieren. Falls wir Sie dazu nicht erneut kontaktiert sollen, so
wahlen Sie dies bitte in der Einwilligungserklarung entsprechend aus.

12. Fragerecht/Mitteilungspflicht

Sie haben selbstverstandlich das Recht, jederzeit Fragen zu stellen. Sie kénnen auf Wunsch
auch Auskunft Uber lhre Studiendaten erhalten. Fir Ruckfragen zur Studie, kbnnen Sie sich
jederzeit an die Mitarbeitenden der Prifstelle wenden. Diese erreichen Sie unter:

Frau PD Dr. med. Frauke Stascheit
Sprechstunde fir Inflammatorische Neuropathien
Klinik fir Neurologie

Tel. 030 450 639 724
frauke.stascheit@charite.de

Frau Dr. med. Hannah Prel3ler

Sprechstunde fur Inflammatorische Neuropathien
Klinik fur Neurologie

Tel. 030 450 639 724
hannah.pressler@charite.de

Vielen Dank fir Ihr Interessel

Prof. Dr. med. Andreas Meisel PD Dr. med. Frauke Stascheit Dr. med. Hannah PreR3ler
Leiter der Einrichtung Studienleitung Studienleitung
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