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Forschungsschwerpunkte am MPI-CBS

Das Ziel des Max-Planck-Instituts fur Kognitions- und Neurowissen-
schaften in Leipzig ist die Erforschung von kognitiven Fahigkeiten
und Gehirnprozessen beim Menschen, z.B. die neuronalen
Grundlagen von hoheren Hirnfunktionen wie Sprache, Emotionen

und Sozialverhalten, Musik und Handlung.
(https://www.cbs.mpg.de/institut)

- derzeit vier Abteilungen und funf selbstandige Forschungsgruppen

- eingesetzte Methoden u.a. EEG, MEG, MRT, TMS, tDCS, NIRS,
behaviorale Mal3e etc.

- Forschung ausschlieBlich an freiwilligen Probanden
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Ausgangslage

DS-GVO Art.6 - Einwilligungserklarung als Rechtsgrundlage flr die

Verarbeitung von personenbezogenen Daten

« freiwillig
 fuUr den bestimmten Fall

« in informierter Weise und unmissverstandlich abgegebene
Willensbekundung

« in Form einer Erklarung oder einer sonstigen eindeutigen
bestatigenden Handlung
(z.B. Unterschrift, elektronisches Opt-In, ...)

Erwdgungsgrund 33

Andere Begrindungen (z.B. Vertrag, Interessensabwagung,
betriebliche Vereinbarung) greifen in diesem Fall nicht.
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Vorgaben an Einwilligungserklarungen

Beschreibung des Forschungsvorhabens
Benennung der verantwortlichen Personen

Art und Weise der Speicherung und Verarbeitung der Daten

(z.B. Kontaktdaten, Selektionskriterien, Forschungsdaten)
Anonymisierung / Pseudonymisierung der Daten

Personenkreis, an den die Daten ubermittelt werden sollen
(z.B. nur MPI, innerhalb der MPG, Kooperationspartner, etc.)

Re-Kontaktierung
(z.B. Aufnahme der Kontaktdaten & Selektionskriterien in eine Datenbank)

Hinweis auf Freiwilligkeit und jederzeitige Widerrufsmoglichkeit
Auskunfts- und Beschwerderecht

etc.
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Modulares Einwilligungskonzept

I. Aufnahme in die Probandendatenbank

. vor Teilnahme an Studien (= Buchungssystem & Auswahl fur Studien)

. Name & Kontaktdaten

. personenbezogene Merkmale (zur Studienauswahl)

II. Teilnahme an einer bestimmten Studie

. spezifische studienbezogene Informationen & Einwilligung

. u.a. Fragestellung, Methoden, Ablauf, Datenweitergabe etc.

ITI. Studien, die eine gesonderte (medizinische) Aufklarung
erfordern

. MRT-Untersuchungen
. TMS/tDCS-Untersuchungen

. generische, studien-unspezifische Einwilligung
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I. Aufnahme in die Probandendatenbank

MAX-PLANCK-INSTITUT

FUR KOGNITIONS- UND NEUROWISSENSCHAFTEN

INSTITUT | AKTUELLES | FORSCHUNG | BIBLIOTHEK | KARRIERE | SCHOOLS

Startseite > Aktuelles > Studiengesuche

MAGNETOM Skyra
Connectom

A Tim it Spsivmt

Studiengesuche

]
ool

27. August 2019:Wir suchen gesunde Personen mit fleischhaltiger Erndhrung im Alter von 18 — 45 Jahren!

769.88 kB

22. August 2019: Wir suchen 6—9 Monate alte Babys und ihre Mamas!

750.19 kB

&

14. August 2019: Wir erforschen das Essverhalten und suchen Sie als TeilnehmerIn!

835.97 kB

B B

2/, Juli 2019: Wir suchen Studienteilnehmerinnen, die RechtshdnderInnen und im Alter von 50-85 Jahren mit einem guten H

orvermogen sind.
753.58 kB

16. Juli 2019: 1x Mittag essen und abstimmen! Wie wirkt sich die Wahl Ihrer Mahlzeit auf Ihre Stimmung aus?

371.02 kB

)

]

AQ Mli 2a1n. Wir enirhan Miittar mit ihran c_iShricon Vindarn fiir aina maohrtailica @tidia sur Erfarcrhimea dar Munttar _Wind_

Kontakt
Elke Maess

Mitarbeiterin Datenbanken
R +49 341 9940-152
= +49 341 9940-2448
= maesse@...

@ Kontaktformular fiir
Studienteilnehmer

Wie gut sind Sie im Erkennen
von Stimmen?
Online-Test zur Stimmerkennung

Wir suchen Erwachsene mit
einer Diagnose aus dem
Autismus-Spektrum im Alter
zwischen 18 und 55 Jahren fiir
eine Studie zu dem Thema
"Grundlagen der visuellen
Wahrnehmung"

Flyer zum Download

@ Unser TMS Labor
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[. Aufnahme in die

Kontaktformular

erbung als Studienteilnehmer

Datenschutzhinweis

mit unserem Kontaktformular kénnen Sie sich fur wissenschaftliche Studien zur Erforschung von kognitiven Fahigkeiten und Hirnaktivitaten
am Manc-Planck-Institut fiir Kognitions- und Neurowissenschaften Leipzig (MPI-CBS) anmelden.

Mit dem Absenden des Formulares geben Sie uns Ihre Einwilligung Ihre personen-bezogenen Daten in einer Kontaktdatenbank des MPI-CBS
zu speichern und zu verarbeiten.

Einleitung

Mit der Datenschutzerkldrung méachten wir Sie dartber informieren, welche personen-bezogene Dataen wir bei der Anmeldung erheben, zu
welchen Zwedken wir die Daten verwenden und welche Rechte Thnen in diesem Zusammenhang zustehen.

Verantwortlicher

Elke Mael

Datenbankmanagement

Max-Planck-Institut fiir Kognitions- und Neurowissenschaften
Telefon: +48 341 9940-152

E-Mail: db_management@cbs.mpg.de

Datenschutzbesuftragter der MPG

Heidi Schuster
Datenschutzbeauftrage
Telefon: +49 89 2108-1554
E-Mail: dsb@gv.mpg.de

Betroffenenrechte

Sie haben das Recht auf Auskunft, Berichtigung, Einschrankung, Dateniibertragung, Ldschung und Widerruf in Bezug auf die Verarbeitun
Threr ?ersunenbezugenen Daten. Das MPI-CBS gibt Ihnen auf Anfrage Auskunft daruber, welche Daten wir von Ihnen gespeichert haben un
zu welchen Zwecken wir diese verwenden. Gern berichtigen wir unrichtige Daten, wenn Sie uns dariiber informieren. Wenn Sie Auskiinfte
wiinschen, kénnen Sie sich schriftlich oder per E-Mail an_uns wenden. Auberdem Kénnen Sie die Léschung Ihrer Daten verlangen. Daten die
wir_nicht [6schen kénnen oder di en, weil z.B. gesetzliche Aufbewahrungspflichten dem entgegenstehen, werden wir in der Verarbeitung
strikt beschranken. Derartige Daten wiirden nur einem klzinen kKreis von Administratoren und den staatlichen Beharden zuganglich sein.

Zwecke der Verarbeitung
Zu folgenden Zwecken verarbeitern wir Ihre personenbezogenen Daten:

» zur Kontaktaufnahme und Studienplanung

Verarbeitung der Daten

Die Daten werden taglich vom Server des MPI-CBS in die Kontaktdatenbank des MPI-CBS werschliisselt iibertragen und anschliefen auf
dem Server geléscht.

Folgende Kategorien von personenbezogenen Daten werden zur Kontakt-aufnahme gespeichert:

» Nachname

= orname

* Strasse / Nn

* Ort

» Postleitzahl

« Telefonnummern

folgende Kategorien von personenbezogenen Daten werden zur Studien-planung gespeichert:

+ Geburtsdatum

* Geburtsort

- Staatsangehurlgl-cat

# Schulabsch

« ausgeiibtet Tatlgkelt! Studienrichtung
= erlernte Musikinstrumente

mgu

Har_1

robandendatenbank

# schreiben 10-Finger System

« Muttersprache

+ Zweitsprache

+ Geschlecht

+ Handigkeit X

« Lese-Rechtschreibschwache

* Gewicht

+ Augenleiden

= Klaustrophobie

« Implantate

+ nicht entfernbaren Metallschmuck

= Operationen (Augen oder Chren)
esundheitliche Probleme
emerkungen

applikationsinterne Protokolldaten
# Erstellungsdaum des Eintrages

+ Bestdtigung der Einwilligung zur Speicherung der personenbezogenen Daten

Kanale fir die Kommunikation

= Telefon
* E-Mail

Ubermittlung der Daten an Dritte

Eine Ubermittlung personenbezogener Daten an Dritte oder andere Staaten findet nicht statt.

Speicherdauer

Die Daten werden solange gespeichert,

wie der Zweck der Speicherung erfillt ist
bis der Betroffene die Loschung verlangt
bis zwei Jahre kein Kontakt mit dem Betroffene stattgefunden hat

inwilligun

Sie kénnen Ihre Einwilligun aten jederzeit widerrufen. Den Widerruf kénnen Sie schriftlich oder per E-Mail an die
b?{g t%enannte Kuntak‘tadresse richten. Durch Ihren Widerruf der Einwilligung wird die Rechtmalbigkeit der Verarbeitung bis zum Widerruf
nicht bertl

Beschwerderecht bei der Aufsichtsbehérde

Die fiir den Datenschutz bei der Max-Flanck-Gesellschaft zustandige Aufsichtsbehérde ist:
Bayerisches Landesamt fiir Datenschutzaufsicht

Postfach 606

91511 Ansbach

poststelle@|lda.bayern.de

Datensicherheit

Wir setzt technische und organisatorische MaBnahmen ein, um die von uns verwendeten personenbezogenen Daten und Informationen
gegen zufllige oder vorsatzliche Manipulationen, Verlust, ZerstGrung oder gegen den Zugriff unberechtigter Personen zu schitzen. Unsere
SicherheitsmaBnahmen werden entsprechend der technologischen Entwicklung fortlaufend verbessert.
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[. Aufnahme in die Probandendatenbank

LimeSurvey-Fragebogen mit elektronischem Opt-In

Kontaktformular

*

*

*

*

allgemeine Pe

* Vornam

Nachna

StrafBe |

Postleit

Stadt

Bewerbung als Studienteilnehmer

Fahigkeiten _Person

Bildung
Bitte wihlen Si

a Den hochs

Aktueller Be

a Bitte gebe.

Zweitsprach
Bitte wihlen Si

a Bitte gebe.

gespielte Mu

Studien Informationen

Wir filhren Studien mit unterschiedlichen Messmethoden durch. An welchen der folgenden Studien mochten Sie auf keinen Fall teilnehmen?
Bitte widhlen Sie einen oder mehrere Punkte aus der Liste aus.

Allgemeine Anmerkungen/Bestétigung

*
1) Ich willige ein, dass das Institut meine persénlichen Daten (z.B. Name, Adresse, Telefonnummer usw.) in digitaler Form speichern und sie
fiir wissenschaftliche Zwecke nutzen darf.

2) Ich bestdtige, dass die im Formular getdtigten Angaben richtig und vollstandig sind, und das, dass die wahrend der Experimente erfassten
Daten in anonymisierter Form fiir Evaluationen und wissenschaftliche Veroffentlichungen des Instituts genutzt werden diirfen.

3) Ich kann diese Einwilligung jederzeit widerrufen, indem ich eine E-Mail an die Datenbankgruppe (db_management@cbs.mpg.de) schreibe.

O Ja O Nein

a Die Arter
Nutzen 5

Mehr Ir [ spater fortfahren | |m1 [ Umfrage verlassen und Antworten Ioschen |
MRT -

MEG/EEG

TMS/tDCS

Instrument 1 | ‘ ‘ | | ‘

Instrument 2 | ‘ ‘ | | ‘

Instrument 3 | ‘ ‘ | | ‘

Opt-In
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II. Teilnahme an einer bestimmten Studie

kommentiertes Template mit Textbausteinen

nutzerfreundlich, um die Akzeptanz der VersuchsleiterInnen zu
erhohen

Abdeckung einer groBBen Vielfalt von moglichen Experimenten &
Methoden

genugt den Anforderungen der DSGVO und ist mit lokaler Ethik-
Kommission abgestimmt
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i
i

Hinweise zur Benutzux

Farbige Boxen enthalten zusdtzliche Erliuw
werden!

Angaben in ROT milesen zwingend gemacht
Anpaben in GEUN sind optional!

Gnmdsatzlich gibt es in den Studien huer
Armmeimittelgesetzes (AMG). Alle Studientel
Sollte die geplante Studie unter das AMG fi
Medizimizcher Ethik-Kommizsionen ausdriich

Beim Verfassen eigener Beschreibungen, Uni
emne laienverstindliche Beschreibung zu ac
hinzrwreizen, sondem der Inhalt muss exkdart
der/dem Unterzeichnenden die Folgen ihrer |
insbesondere in Bezug auf den Forschumgsza

Rechtlich betrachtet muse der Proband vor d
geplanten Vorhaben erhalten und eine Eimw
Template fasst beide Fordenmgen in emem |
die Anzshl an benéhgten Dokumente. Der
zwingend analog zum Text im Informations
zein!

Die Angaben in der Probandeninformation w
den Angaben aus dem Studienprotokoll (zus «

Viel Ex
Joran Lepsien & |

Information iiber die Teil
,» Litel der Studie® 4

Durchfiihrende Stelle:
Max-Planck-Institut fir Kognitions-
und Neurowissenschaften (WFPI-CBS)
Abteithing Kognitive Neurclogie
Stephanstrasse 1a, 04103 Leipzig

e B e

Studienkontaktmummer: Herr/Fran XY 0341-9

= Hier sollte der direkte Ansprechpartner ge
= Bei lingerer Studiendauer kann man sich
drucken lassen Dies erleichtert den Proba
https://chewild cbe mpe de/bin/view/Grafi

Sehr geshrte Dame, sehr geehrter Herr,

vielen Diank: fir Thr Interesse an unserem Forschun
diese Information sorgfiltig durch und entscheic
teilnehmen méchten. Thre Teilnahme an dieser Stu
Miglichkest, ohne Angaben von Griinden von d
daraus Nachteile entstehen.

Der nachfolzende Text soll Thnen diz Ziele und de
Sie micht, alle Punkte anzusprechen, die Thnen w
Bedenkzeit erhalten, um fiber Thre Teilnahme zu et
Die zustindige Ethil-Kommizsion ethebt keme e
gegen diese Studie [gof Ethik-Nr].

s  Wird die Studie micht direkt vom MPI ode
dies hier angegeben werden, zB.
Die Studie wird dorch Herrn/Frau vom 1
MPI-CES durchgefihrt.

Die folgenden Abschnitte enthalten emize Vorschlaze bzw. Textbausteine, die der
jeweiligen Studie angepasst oder auch komplett ersetzt werden konnen.

ZLiel d

er Studie

Die Forschung der vergangenen Jahre hat gezeigt, dass beshimmte Aspelte der XY durch XY
Faktoren bestimmt werden. Wie diese XV Faktoren im Detail aussehen, komnte allerdings
bigher noch nicht aufeeklért werden. Damit ist auch ein ganzheitliches Verstindmiz der 3V
noch nicht maglich.

Ziel diezer Studie ist es herausrufinden,

_ Dafiir fithren wir eine Rethe wvon

AufgabenUntersuchungen mit Thnen durch: 300 Y'Y und ZZ.

Sofemn Probenentahmen (Blut, Haare, Speichel usw.) geplant sind, sollte dies hier oz
beschrieben werden. Angaben zu Art der Proben, Menge des zu enmehmenden Materizls,
Anzahl der Enmahmen und der geplanten Analysen smd zwingend m Abschmitt
.Blutentnzhmen” und/oder , Probenentmahme” erforderlich.

Ablauf der Studienteilnahme

Dies

Der Umfang und Ablauf fir den jeweiligen Probanden sollten genan beschrieben werden.

beinhzltet ua:
Dauer, Inhalt und Besonderheiten der Sitzung(en)

Anzahl der Termine und Gesamtdauer der Teilnahme
Bei mehreren Terminen bzw. langerem Teilnehmezettraum oder umfangreichen
Testtagen ist es ratsam em Ablaufdiagramm emzufiigen

WICHTIG: In dieser Abschmitt muss konkret angegeben werden, welche Daten fiir
dieze Studie erhoben werden sollen, z B.
RTEEGMEGTMS MR T/NIRS phyziclogische Daten/Fragebigenusw. ...
Die Emwilligung zur Teilnahme wird explizit fiir diese Daten gezeben!

Beispiel:
Info- l.TI;uttxu:g: a 2. Testung: Woche 2 3. Testung:
YEran. EEG. MEG Wache Test XY, : Test XY,
jm oder —— EEG, MEG mit 5x EEG, MEG
- der MRT... Training der MRT ...
hung MRT.... Traiming XY | | ®9° = oder
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Untersuchungsmethoden

= = Die Beschreibungen der Untersuchungzmethoden mkl. Benennung der (potentiellen) Bisiken
II . Te||nahme adlN €INEYI |solten je nach Studie ausgewshlt und mur geringfiigiz angepasst bzw. unverandert
fibemommen werden. Bitte beachfen dass fir eimige Verfahren (zB. MRT und TMS)

mamer zusitzliche Standardaufklirongsunterlagen verwendet werden miiszen
{umabhingig von den hier aufgefiibrten Beschreibungen).

derzeit erfasste Methoden:

Elekiroenzephalographic (EEG)
o EEG Im EEG kénnen die bel Himaktivitst aufiretenden elebtrizchen Spannungsschwankungen itber
Meszelektroden am Kopf die i emer Kappe montiert sind, gemessen werden. Auf die
. EKG Meszelektroden wird en Kontaktgel aufgebracht, um eine gute Leitfihigheit zu erzeugen. Die

EEG-Untersuchung ist schimerzfrel und absolut ungefihrlich,
Das EEG ist ein seit Jahrzehnten im klinischen und wissenschaftlichen Alltag gebrauchliches

« MEG Standardverfahren Von méglichen zesumdheitlichen Risiken ist nicht auszugehen. Obwohl wir
die EEG-Eleldroden mit griftmdglicher Sorgfalt anbringen, kann es in seltenen Fillen zu

. MRT Hautreizungen an den Eleldrodenpositionen kommen, die aber in aller Regel schnell wisder
ghklingen.

e« TMS Ein- und Ausschlusskriterien achbereitmg ca. XY Muuten.

An der geplanten Untersuchung kénnen gesunde Personen jeden Geschlechts teilnshmen,

sofem sie zwischen 18-XY Jahre alt sind und in der Lage sind ihre schrifiliche Einwilligung
* tDCS zur Teilnahme an der Studie zu geben. dienteilnehmermn werden dafiir

tlebt. Es handelt sich dabei um

. computergestitzte ( NEeUrOpPSY Nicht teilnehmen kénnen Probanden, die eine Vorgeschichte einer peychiatrischen md/oder | dass diese EKG-Messung mit
neurclogischen Vorerloankung haben und/oder eme Vorgeschichte von Alkohol- umd/oder
. Eye Tracki ng Dmgeumissbrlauclll BOWIE Schwangere 1.u_1d stlllenda Frauen.. Femer nicht teﬂne]:!mttu konnen
Probanden, die nicht schriftlich ibre Emwilliung zur Teilnshme und zur Mitteilong von

eventuellen Zufallsfinden e:rk_lareu_ Heurowissenschaften und wird

= 5 E F il I 0 e L zT SDE&I xIBuEEbDIEﬂEﬂ
mmmareanedt Tia arlenkbt dis narrasnela Sl-beedEt weit amer hnhan mﬂlchﬂu &uﬂmg ]m

Nutzen der Studie luss fiber die zeitliche Akfolge
Butentnahme Diese Studie dient der wissenschaftlichen Gnmdlagenforschimg. Das heifit, dass  Eopfoberfliche gemessen, die

) . ) Studienteilnehmer keinen unmittelbaren Nutzen haben. Die Erkenntnizze, die ans dieser Studie 1 entstehen. Diese schwachen

° S pe| Ch el p ro be fU remne G enan gewonnen werden, sollen dazu beitragen, das Wissen auf dem Gebiet XY in signifikanter Weise  pren (3QUIDs) aufzezeichnet

Zu erweltem. Es 1st wichtiz wahrend der

« Probenentnahme . - _ _ ¥ Bildern und Messartefakten
fithren kdnnen. Die Daver der MEG-Messung betrigt ca. X7 Minuten.

e« Bild-und Tonaufnahmen

« Arzeneimittelgabe
FDM-Workshop 23.9.2019



II. Teilnahme an einer bestimmten Studie

WICHTIG!

Im Falle der Forschumg ist die Rechtsgrundlage fiir die Datenverarbeitung die
Einwilligung (Verbot mit Erlaubnisvorbehalt, siche DSGVO Art. 6 Abs. 1).

WVerwendung als auch auf die Weitergabe von personenbezogenen Daten). Ein , Freibrief” ist
datenschutzrachtlich nicht giltiz! Alle spezifischen Angzben in den folzenden Abschnitten
miissen denen im Informationsteil entsprechen!

Eme Weitergabe, Speichenmg, Auswertung und Nutzung der bei wissenschaftlichen Studien
erhobenen Daten erfolzt nach gesetzlichen Bestimmungen und setzt vor Teilnahme an der
Studie die folgenden freiwilligen Einwilligungen voraus:

Einwillisungserklirung zur Teilnahme an der Studie
[,.NAME bzw. KURZTITEL*]

1. Ich wurde fiber die Studie und deren Wesen, Bedeutung, Tragweite und Risiken
aufgzeklart und habe diese Informationen gelesen und verstanden.

Mir wurde ausreichend Gelegenheit gegeben, alle offenen Fragen zu klzren.

Ich habe jederzeit das Recht, weitere Informationen zur Studie zu erfragen.

Ich erklgre mich frefwillig bereit, an der Studie teilzunehmen.

. Ich wurde darauf hingewiesen, dass ich jederzeit von dieser Studienteilnahme
zuriicktreten kann, ohne dass mir dadurch ein Nachteil entsteht

Eine Ausfertisung der Probandeninformation und Enwillizungserklinmg habe ich
erhalten.

bl ol o

-

Fiir den Fall, dass nur em Sorgeberechtipter diese Emwillimungzerklanmg unterschreibt:
Ich erklare hiermit, dass ich

O alleiniger Sorgerechisinhaber bin.

O meine Einwilligung im Einvernehmen mit dem anderen Sorgerechtsinhaber treffe.
{Bitte die zutreffende Varimnte anfreuzen)

. Die von mir in dieser Studie ethobenen Daten dirfen vem Max-Planck-Institut filr

(Vor- und Nachname des Kindes) (Geburtsdaturm)

(Vor- md Nachname Sorgeberechtigter 1) (Ort, Diatura) (Unterschrift)
(Vor- mnd Nachname Sorgeberechtigter 2) {Ort, Datum) (Unterschnift)
WICHTIG!

Anonyme Daten lazsen KEINEN Riickschluss auf den Probanden zu Ist die prmzipiells

Identifizierbarkeit geseben (dh. existiert ein identifizierendes Merdmal zB. eine
Schliisselliste Dekodierungsliste, unabhingig davon, ob aktuell darauf Zugriff bestebt), sind
die Daten nur als psendonym einzustafen. Daten am MPI-CES liegen 1.4 E. nur pseudonym
vor, bestimmte Datentypen wie hochaufldzende MET-Aufnahmen sind per se mur als
pseudonym einzustufen! Auch Daten aus Online-Umifragen sollten nicht als anomym
bezeichnet werden, da z.B. micht ausgeschlossen werden kann, dass ., fremde™ Programme
Informationen ,.abzweigen”.

. Die ethobenen Daten werden unter Wahnmg der datenschutzvechtlichen

. Die Datenverarbeitmg der in dieser Studie erhobenen Daten erfolst umter der

. Imnerhalb des MPI-CBS kinnen die in dieser Studie erhobenen pseudonymisierten

Einwilligungserklirung zum Datenschutz

Kognitions- und Neurowissenschaften (WPI-CES) im Fahmen wissenschaftlicher
Forschung genutzt werden.

Bestimmunpen pseudonvmisiert (dh. anstatt Thres Namens wird em Code aus
Nummem undoder Buchstaben wverwendet) in Papier- oder digitaler Form
aufgezeichnet, gespeichert und wissenschaftlich auspewertet. Die Zuordnung von
Daten zu memem Namen und memnen Eontakidaten kamm mor iiber die interne
Datenbank des MPI-CES hergestellt werden. Diese Datenbank ist nach aktuellen
Standards gesichert und unterliegt einer strikten Zugangskontrolle.

Verantwortung von Herrn/Fran/ProjektleiterIn XY.

Daten auch fir verwandte Fragestelhmgen durch kooperierende Wissenschaftler
ausgewertat werden.

(Vor- und Wachname das Studienteilnehmers) (Geburisdanim)
Solange es maglich ist, Daten in Bezug mu einer Person zu setzen, gelten diese Daten als
personenbegogene” Daten. Daru zahlen alle Experimentaldaten und auch andere Merlmale

(O ’mmmm (Untterschrift Smdienteiinabrnar) der Probanden (wie zB. Alter, Handigkeit, GroBe, Fremdsprachenkenntnisse, ete).
E-s sollte immer eindeutiz fiir diz Probanden sein, von welchen Diaten im jeweilizen Abschnitt
gesprochen wird.
Das sogenannte ,quasi anonym® gibt es nach der newen D3GVO nicht!

oden
(Orgy (Dratum) (Untarschrift Versuchsleiter)
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II. Teilnahme an einer bestimmten Studie

ACHTUNG! Abschnitt (3) schlagt vier unterschiedliche Varianten vor, die sich auf
verschiedene Formen der Kooperationen und Datenweiterzabe beziehen. Es sind
diejenigen anszuwihlen, die in Bezug auf die geplante Studie zutreffen. Falls keine
Datenweitergabe (auch Aufirazsverarbeitunz durch Dienstleister) vorgesehen ist,
keann der Punkt (5) entfallen.

ACHTUNG! Erhobens Proben sind als  Datentriger” zu betrachten und fallen daher

A) Kooperationspartner oder Dienstleizter (Aufiragsverarbeitung) stehen fest.

B) Kooperationspartmer oder Dienstleister stehen nicht fest, Einwillimmg soll auf
potentielle zukdinftise Kooperationspartmer bew. Dienstleister (innerhalb der
EU) auzgedehnt werden.

D) Geplante Verdffentlichung auf Forschungsdaten-Plattformen im Internet
(,Open Science®) WICHTIG! Dies gilt nicht pauschal fiir alle Daten (s.0.)!

auch unter Punkt (3).

5. Passende Variante auswihlen sofern zutreffend:

A) Die m dieser Studie erthobenen DatenProben mnd persomenbezogenen
Mermale (OO0, YY, ZZ, . ) dirfen in psendomymisierter Form dem
Ecoperationspartner XY an der Universitit XY oder dffentlichen
Forschumgseinrichtung }Y ODER dem Dienstleiter XY (z B. das Labor XY)
zom Zweck der XY (zB. Analyze von XY) innerhalb der EU zur Verfiizung
gestellt werden.

B) Die m dieser Studie ethobenen DatenProben wnd persomenbezogenen
Merdmmale (OO0 YY, ZZ, . ) kiénnen in psendomymizierter Form
Eooperationspartnem an Universititen oder dffentlichen
Forschumgseinrichtungen ODER dem Dienstleister XY
(Aufiragsverarbeitmg) zum Zweck der XY mmerhalb der EU zur Verfiizung
gestellt werden.

C) Die in dieser Studie erhobenen Daten und persomenbezogenen Merkmale
(OO, YY, ZZ, ..) dirfen in psendonymizierter Form  den
Eooperationspartnem XYZ am Institut XYZ, [LAND anBerhalb der EU], zur
Verfiimung gestellt werden. Mir ist bewusst, dass meine Daten somit den
Geltmpsbereich des enropfischen Datenschutzrechtes verlassen und dass das
Datenschutzmivean [des LANDES] micht den européischen Bestimmmgen
entspricht. Um daz Datenschutznivean trotzdem sicher zu stellen, erfolgt die

Jerarbeitung der Diaten anzschliefilich in peendonymisierter Form. Thre Daten
werden mnerhalb dez Netzwerks der Partneremmichting gespeichert und
analysiert. Imnerhalb der Kooperation wird der Zugang zn den
pseudonymisierten personenbezogenen Daten, nur dem an der Studie
beteilizten Personal gewidhrt. Alle Daten werden vertraulich behandelt Es
besteht jedoch das Fisitko, dass zB. staatliche Organe Zugnff auf ihre
pseudonymisierten Daten haben, es ggf. keine fibergeordneten Kontroll- und
Uberwachungzinstanzen gibt und die nach europdischen Recht geltenden
Rechte nicht zur Anwendung kommen kimnen

D) Die Max-Planck-Gesellschaft tritt fir die Etablierung ftransparenter
Arbeitsweisen und Kooperationsformen ein, die hiufiz unter dem Oberbegriff

wissenschatthchen Fobdaten - emerseits um die Forschimg transparenter und
damit dizkursiver zu machen, anderseits damit diese Daten als Bamis fir
anschliefende Forschumg oder newe Fragestellungen dienen kdmnen.
Speziell die Aufnahme von X YZ Daten izt aufwendig und kostenintensiv, und
diese stellen eine wertvolle Fessource fir die Wissenschaft dar. Daher sollen
die von Ihnen erhobenen Daten nicht nach Studienabschiuss geldscht werden,
sondem gef. fir andere Forschungsfragestellungen weiter genutzt und/oder
mit anderen Wissenschaftlern im In- md Ausland geteilt werden (zB. an
Universititen oder dffentlichen Forschumgseimrichtungen). Moglicherweise
werden Thre psendonymisierten personenbezogenen Merdmale und die XYZ-
Daten anch bei Forschimgsdaten-Flattformen im Intemet eingereicht
(bekannte Plattformen sind z.B. Open Science Framework (www.ozfio),

WICHTIG: Durch die Angabe von Loschfristen entsteht eine Handhmgspflicht (gilt auch
fiur die Vernichtung von Proben (s.0.))! Es sollte unbedingt zuvor geklart werden, welche
Ablaufe auch umsetzbar sind. Sind die Daten zum Ablauf der Frist vollstindig
anonymisiert, missenkénnen die Daten nicht mehr geldscht werden, dh. die
Anonymisienng  ist  emer Loschung gleichzusetzen. Scllte eine  langers
Auﬂ:mhmgl’Verwmdlmggeplaﬂmsomdlﬂsb&grundﬂwmﬂmDm
Laschfristen Date o3 e
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Openneuro, NITRC, HumanComectomProject, Open Science Foundation).
Diese Forschungsdaten-Plattformen ermbglichen Forschem weltweit den
Zupriff auf bereits erhobens Daten und emmdglichen damit erginzends
Amnalysen, Nachbearbeitimgen und Wiederhohmgsanalysen.
Bitte beachten Sie, dass die Weiterzabe und Weiternutzung wU. beinhaltet,
dass die Daten den durch européisches Datenschutzrecht gedeclten Bereich
verlassen. Amch die Forschumgsdaten-Flattformen, auf demen die Daten
gespeichert werden, kénnen sich auferhalb der EU befinden. Einmal auf den
Forschimgsdaten-Plattfoomen platziert, werden die Daten ffentlich verfiighar
gemacht, dh. nach emer Anmeldung auf dem Portal kénnen die Daten von
Interessierten eingeschen, hemmtergeladen und gerrtzt werden. Ab diesem
Zeitpunkt besteht micht mehr die Moglichkert, die Nutzung dieser Daten zn
kontrollieren, machtriizlich einzuschrinken oder diese Daten wiedsr zu
ldschen. Dies Weiteren kinnen die nach europdischen Recht geltenden Rechte,
nicht zur Anwendung konmen.

Wenn Sie mit der beschriebenen Weitergabe ihrer Daten micht n
vollem Umfang einverstanden sind, sollten Sie Thre Emwilligung zur Teilnahme an
dieser Studie nicht erteilen.

. Im Falle einer wissenschaftlichen Verdffentlichung oder der Weiterzabe der Daten

an Kooperationspartner an Universititen, an dffentliche Forschungzeinnichtimgen
oder an externe Dienstleister geschieht dies psendomymisiert chne Verwendung Thres
Namens und Threr Kontaktdaten. Weiterhin werden alle identifizierenden Elemente
entfernt, sofem diese nicht essentiell fir die Bearbeihmg der Forschungsfragestellung
nitig smd (zB. Gesichtsstrukturen aus den MET-Aufhabmen). Dies bedemtet, dass
auberhalb des Max-Planck-Instituts eine Zuordmung der Daten zu Threr Person nicht
maglich ist. Weiterhin ist es auch nicht aus den Daten ersichtlich, dass Sie an einer
Untersuchimg teilgenommen haben.

. Die erhobenen Daten werden nach Beendimmg oder Abbruch der Studie 10 Jahre

aufbewahrt. Im Anschluss werden die personenbezogenen Daten gelSscht, soweit
micht geseteliche, satmnpsmafipe oder vertraghche Auvfbewahnngsfristen
entgegenstehen

8.

10.

11.

. Rechtsgrundlage fir die Verarbeitung Threr personenbezogenen Daten ist die in dieser

Sie haben zu jeder Zeit ein Anskunftsrecht begl. der zu Threr Person gespeicherten
persenenbezogenen Daten. Bitte wenden Sie zich dazu an die Datenbankgruppe des
MPI-CBES (db_managementfichs mpe de).

Emwillisungzerklanmng gegebene Zustimmung, Es besteht zu jeder Zeit das Recht
auf Laschung oder Berichtizung oder Einschrankmg der Verarbeitung Threr in dieser
Studie erhobenen personenbezogenmen Daten, sofem dies zu dissem Zeitpunlt
méglich i1st Sie kimnen jederzeit chme Angzbe von Grimden die erteilte
Einwilligungserklanmg mit Wirlnng fir die Zulomft widerrufen. Die Verarbeitung
Ihrer persomenbezogenen Daten bleibt nach Threr erteilten Einwillimmg bis zum
Zertpunkt des Widerrufs rechitmifiz. Der Widerruf der Einwillizung bezieht sich
somit auf die Datenverarbeitmg ab dem Zeitpunlt des Widermufs. Fiir den Widerraf
Ihrer Emwillizung, Studienabbruch oder die Lischung Threr personenbezosenen
Daten bezogen aus dieser Studie, wenden Sie sich bitte an >STUDIENKONTAKT<
und in Kopie an die Datenbankeruppe (db management@icb: mpg de). Fiir generelle
Widerrufe bezogen auf die Probandendatenbank des MPI-CBS (betnfft zB. die
Bereitzchaft als Proband an wissenschaftlichen Studien teilmmehmen), wenden Sis
gich bitte an die Datenbankgruppe (db_manasement@cbs mpe de).

Zu  weiteren den Datenschutz  betreffenden  Fragen konnen Sie die
Datenschutzbeaufiraste der Max-Planck-Gesellschaft, Heidi Schuster, kontaktieren
{Hofgartenstrafie 8, 8033% Mimchen, datenschutzfimpz. de).

Fir Sie besteht ein Beschwerderecht bei der zustindigen Datenschutz-
Aufzichtsbehdrde (Baverisches Landesamt fir Datenschutzaufiicht (BayLDA),
Promenade 27, 91522 Ansbach, poststelle@lda bavern de).

.den

(Datm) Untersciift Smdienteimaknar)

Open Science™ zusa.mmengefasst werden. Dies betrifft wa den Zuga_ng zn
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III. Studien, die eine gesonderte (medizinische)
Aufklarung erfordern

MRT & TMS/tDCS-Experimente

gesonderte Aufklarung durch StudienarztIinnen erforderlich
(AusschluBkriterien z.B. metallische Gegenstande im Korper (MRT) oder erhdhte
Krampfneigung (TMS o. tDCS))

generische, studien-unspezifische Einwilligung, enthalt nur
invariante Informationen zu Methoden

ProbandInnen bestatigen vor jeder Untersuchung (Unterschrift):
— unveranderter Gesundheitszustand
— Bereitschaft, an der Untersuchung teilzunehmen

zusatzliche studien-spezifische Informationen & Einwilligung
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III. Studien, die eine gesonderte (medizinische)
Aufklarung erfordern

Magnetresonanz-Untersuchung bei 3 Tesla

Informationen zum Untersuchungsablauf und Einwilligungserklarungen

Sehr geehrie Studienteilnehmerin, sehr geehrier Studienteilnehmer,

wir bedanken uns fir Ihre Bereitschaft, an unseren wissenschafilichen Studien unter
Ausnuizung der Magnetresonanz-Tomegraphie (MRT) teilzunehmen.

Wissenschaftlicher Hintergrund

Die MRT wird seit mehr als 30 Jahren in der medizinischen Diagnosfik eingesetzt. Sie basiert
auf der Auvsrichtung der exirem schwachen magnetischen Dipolmomente bestimmter
Atomkeme (meist Wassersiofifkerne des Gewebewassers) in einem starken Magneifeld.
Durch Einstrahlung eines Hochfrequenz-Felds im Ulirakurzwellen-Bereich (UKW, ahnlich wie
beim Rundfunk) kann diese Ausrichtung gestérdt werden. Mit einer sehr empfindlichen
Antenne (,Spule®) lasst sich dabei ein elekirisches Signal aufzeichnen. Das Signal wird
einem Computer zugefuhri, der daraus eine bildliche Darstellung des Gehimns errechnet.

Die MRT ist fir Sie vilig schmerzlos. Ronigenstrahlen oder radioaktive Stoffe sind zur
Bilderzeugung nicht erforderdich. Es wird ein Magnetresenanz-Tomograph eingeseizt, der als
Medizinpreduki zugelassen ist und die CE-Kennzeichnung besitzt. Eine Besonderheit des
Verfahrens ist die Verwendung einer ungewbhnlich grofen Magnetfeldstarke: Anders
ausgedriickt bedeuten 3 Tesla das 60.000fache Erdmagnetfeld oder das 300fache Feld der
kleinen Permanentmagnete, die oft an Kihlschranktiren haften.

Die Untersuchung und die Erhebung von Daten werden durchgefiihrt, um eine bescnders
hoch aufgeloste Darstellung des anatomischen Aufbaus des Gehirns, eine detaillierte
Abbildung von Hirnfunktienen sowie bessere Einblicke in den Hirnsteffwechsel zu erhalten.
Daneben versuchen wir, Aufnahmetechniken fur die MRET weiterzuentwickeln und die dazu
gunstigsten Messbedingungen zu bestimmen. Alle dabei gewonnenen Ergebnisse dienen
der neurowissenschafilichen Grundlagenforschung.

Wie izt der Untersuchungsablauf?

Bei den Untersuchungen werden Sie in einer Magnet-Rohre” liegen, wie Sie es womiglich
schon von einer friiheren MRT-Untersuchung her kennen. Wahrend der Messung hiren Sie
laute Klopfgerausche, die aufgrund der Schaltung so genannter Gradientenfelder enistehen.
Dies zeigt Ihnen, dass jetzt die Aufnahme |hrer Daten lauft. Die Gesamtdauer der
Untersuchung betragt in der Regel etwa 1 Stunde, nicht jedoch langer als 120 Minuten. In
dieser Zeit zollten Sie ganz ruhig liegen und moglichst nicht sprechen.

Bei einigen Experimenten mochten wir neben der eigentlichen MRT-Messung weitere Daten
aufzeichnen, um diese bei der Auswertung hinzuziehen zu konnen, cder um zu prifen, ob
eine storungsfreie Aufzeichnung gelingt. Dabei handelt es sich um die Aufnahmen der
Atembewegung, des arleriellen Pulses, eines Elekirokardicgramms (EKG), eines
Elektroenzephalogramms (EEG) oder eines Elektromyocgramms (EMG). Um solche Daten zu
messen, werden entzprechende Elekiroden oder Sensoren am Brustkorb, Kopf oder am
Finger oder Arm angebracht.

Sie werden uber eine Kamera oder ein Fenster beobachitet und konnen sich idber eine

Sprechanlage verstandigen. Bei Bedard kiénnen Sie dem MRT-Perscnal dber eine
Motfallklingel ein (akustisches) Signal geben.

Das Ergebniz der Untersuchung ist auch von lhrer Mitarbeit abhangig. Die Experimente
erfordern etwas Geduld. Eine besondere Vorbereitung ist nicht notwendig. Sie kinnen vorher
wie gewohnt essen und frinken.

Metallteile kdnnen, wenn sie in den Untersuchungsraum gebracht werden, schwere
Unfille verursachen!

Legen sie folgende Gegenstande vor der Untersuchung ab:

Uhren, Erieftasche, Geldborse, Schmuck, Piercings, Zahnprothesen, Brille, Horgerate,
Haarspangen, Haareile, Kugelschreiber, scnsfige Metallteile und samtliche Teile aus
unbekannten Materialien.

Scheckkarten und Datentriger werden geloscht!
Sie kénnen lhre Werlgegenstande verschlielen.

Welche Risiken hat die Untersuchung?

Mach derzeitigem Stand der Wissenschaft sind bei der MRT keine schadigenden Wirkungen
bekannt. Viele Personen merken den Einfluss des Magnetfelds kaum. Es kann jedoch zu
leichten Kreislaufproblemen, Schwindel, Ubelkeit (etwa wie bei der Reisekrankheit), dem
Auftreten von Lichtblitzen oder Weranderungen in der Geschmacksempfindung kommen.
Solche Symptome sind von voriibergehender Matur und wverschwinden, sobald Sie den
Bereich des Magneten verlassen. Sie treten besonders dann auf, wenn Sie den Kopf heftig
bewegen. Wir bitten Sie daher, wahrend der gesamien Untersuchung maglichst entspannt
und ruhig zu liegen.

Einige Personen kbnnen in der Magnefofinung zu Klaustrophebie (Platzangst®) neigen.
Soliten Sie wahrend der Untersuchung Beklemmungen entwickeln, signalisieren Sie dies
bitte dem MRT-Personal.

Die Leistung des eingestrahlten Hechfrequenz-Felds wird kontinuierlich oberwacht und ist so
niedrig, dass keine schadigende Erwarmung des Gewebes erfolgt. Die Schaltung der
Gradientenfelder wird ebenfalls kontinuierich lberwacht, um sicherzustellen, dass die
Schwelle einer unerwinschten Mervenstimulation (dies wirde sich als Kribbeln oder
Muskelzucken bemerkbar machen) nicht erreicht wird.

Ein bestimmter Personenkreis darf mit der MRT nicht untersucht werden. Der beigefiigte
Fragebogen soll klaren, ob in [hrem Fall die MRT-Untersuchung zu wissenschaftlichen
Zwecken durchgefihrt werden kann.

Um den Larm zu dampfen und das Gehor zu schutzen, erhalten Sie Ohrstopsel und einen
Kopfhorer oder einen anderen geeigneten Schallschutz.

Es gibt keine Anzeichen dafir, dass wiederholte MRT-Untersuchungen gefahrlich sind. Ein
typischer Wert fir Personen, die haufiger an unseren Experimenten teilnehmen, ist eine
Teilnahme an etwa 10 Untersuchungen im Jahr. Grundsatzlich beschrankem wir die
Gesamtdauer aller Untersuchungen auf maximal & Stunden innerhalb einer Woche und auf
maximal 75 Stunden innerhalb eines Jahres.

Bitte beachten Sie, dass mit diesen Aufkldrnungs- und Einwilligungsunterlagen nur Ihre
allgemeine Zustimmung zur Teilnahme an MRT-Untersuchungen abgefragt wird. Eine
studien-spezifische Information und Einwilligung wird lhnen separat fir jedes
Experiment ausgehdndigt.
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III. Studien, die eine gesonderte (medizinische)

Fragebogen zur Person und zu Kontraindikationen im Rahmen der Studie

Magnetresonanz-Untersuchung bei 3 Tesla

Bitte beantworten Sie die nachfolgenden Fragen gewissenhaft.
Mame: Vorname: Grifa: om
Geburtsdatum: Geburtsort: Gewicht: kg

Geschlecht: O weiblich / O mannlich

Strale: PLZWchnert:
Tel-Nr.: Handy-Nr.:
E-Mail:
SehhilfelFehlsichtigkeit: 2 keine 2 Kontaktlinsen
2 Brille 2 Astigmatismus (Homhautverkrimmung)

Bitte: kreuzen Sie nachfolgend das Zutreffende an:

1. Meigen Sie zu Klausfrophobie (.Platzangst™)? Djs O nein
2. 5ind Sie besonders gerauschempfindlich oder leiden sie unter Tinnitus? Dja O nein
3. Wurden Sie jemals cperiert? Wenn ja, woran? Dja O nein
4. Tragen Sie Metallclips nach Jperationen?® Dja O nein
5. Tragen Sie Metallplatten, -schrauben. -négel nach Knochenverletzungan? Djs O nein
8. Tragen Sie Gelenkprothesen aus Matall? Qja  Onein
7. Tragen Sie sinen Gefal-Stent oder hatten Sie jamsls sine andars Dja O nein
interventionslle Malnahme, z.B. Coiling?
8. Tragen oder trugen Sie einen Harzschrittracher? Dja O nein
8. Haben Sie kinstliche Herzklappen? Dja O nein
10. Tragen Sie Innenchrimplantate? Djs O nein
11. Tragen Sie einen Shunt (Himwsasserdrainages)? Qja  Onein
12, Wurden bei Ihnen Elekiroden zur chronischen Hirmsfimulation (Himschritt- Dja O nein
macher”) implantiert oder tragen Sie elekironische Ger&te am oder im Korper?
13. Tragen Sie eine Insulin- bzw. sine Medikamentenpumpe? Qja  Onein
14. Haben Sie Metallsplitter oder Metallobjekte im Kérper oder im Augs? Dja O nein
15.  Arbeiten Sie in einem Metsll verarbeitenden Gewerbe? Dja O nein

Aufklarung erfordern

Einwilliqunoserklarung zur

Magnetresonanz-Untersuchung bei 3 Tesla

Ich wurde durch Herm / Frau
vallstandig Gber die 0. g. Untersuchung aufgekiart.

Ich hatte die Gelegenheit und ausreichend Zeit Fragen zu siellen. Diese wurden
zufriedenstellend und wollstandig beantwertet. Ich hatte ausreichend Bedenkzeit und ich
akzeptiere die Antworten.

Ich wurde darauf hingewiesen, dass meine Teilnahme an MRT-Untersuchungen zu
wissenschafllichen Zwecken freiwillig ist und filr mich personlich keinen unmittelbaren
MNutzen hat Ich habe das Recht, meine Einwilligung zur Studienteilnahme jederzeit chne
Angabe von Grinden zu beenden, chne dass mir dadurch Machieile entstehen.

Ich habe die schriftliche Probandeninformation zu Magnetresonanz-Untersuchung erhalten,
und ich werde eine Kopie meiner unterschriebenen Einwilligungserklarung zur Teilnahme
ermalten.

Ich bin damit einverstanden, an Magnetresonanz-Untersuchungen bei 3 Tesla zu
wissenschaftlichen Zwecken teilzunehmen.

Ot Datuen — durch Studierteimehmenin sinsuiragen Ureerschrift Studienteiinshmedin - Vor- urd Nackname

Name i ilnebimerin in Dn

Derfdie Studienteilnehmerfin wurde von mir Gber Ziel, Ablauf, Nuizen und Risiken wvon
Magnetresonanz-Untersuchungen zu wissenschaftlichen Zwecken aufgeklart und hat chne
Zwang ihre Einwilligung ereilt.

Freifeld fiir Notizen:

Ot, Dt Urterschrilt Arztindfrzt - Var- und Nachname

Marne Arztinifret in Druckbuchstaben

Einwilligungserkldrung zum Umgang mit Zufallsfunden
im Rahmen einer

Magnetrezonanz-Untersuchung bei 3 Tesla

lch  wurde dariber aufgeklart, dass im Rahmen wissenschafilich begrindeter
Untersuchungen mit der Magnefresonanz-Tomographie (MRT) selten auch Hinweise auf
Erkrankungen (sc¢ genannte  Zufallsfunde) entdeckt werden. Ich erdare mit meiner
Unterschrift, iber etwaige Zufallsfunde unterrichtet werden zu wollen.

Im Fall eines Zufallsfunds mit t peutischer Kor werde ich von einer Arztin oder
einem Arzt des Max-Flanck-Instifutes fiir Kognifions- und Newrowissenschaffen lber den
Zufallsfund informiert. Zudem wird mir gegebenenfalls ein Vorschlag fir die weitere
neurcradiclogisch-diagnostische Abklarung des Zufallsfunds unterbreitet.

Ich nehme zur Kenntnis, dass die im Rahmen der wissenschaftlichen Studie durchgefiihrien
MRT-Aufnahmen ausschliellich wissenschafilichen Zwecken dienen und nicht den Kriterien
einer neuroradiologischen Diagnostik gendigen. Daher konnen krankhafte Veranderungen
unentdeckt bleiben.

Diese Einwilligungserklarung kann von mir jederzet und ohne Angaben ven Grinden
widerrufen werden.

Ort, Catum = durch Stodiemeinehmenin sinuiagen Ureerschell Studientelinehmedn - Wor- und Hachname:

e SRR enn O EraT
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Vielen Dank fur Ihre Aufmerksamkeit!
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