RKU - Oberer Eselsberg 45 - 89081 Ulm Neurologische Universitatsklinik

Prof. Dr. med. A. C. Ludolph
Avrztlicher Direktor

Muskelbiopsien
Anleitung zur Entnahme und Versand (Seite 1) O A Resenbonm
Anforderung (Seite 2) Telefon Labor (07 31) 177 - 1518

Telefax Labor (07 31) 1 77 - 1594
muskellabor@rku.de

1. Muskelbiopsien werden im RKU Mo-Fr 8.30-14.00 Uhr entgegengenommen.

2. Benachrichtigung des Muskellabors spatestens am Vortag der Biopsie
Tel. 0731-177 1518 MTA Martina Leis oder Tel. 0731-177-5216 OA Frau Prof. Dr. Rosenbohm.

3. Begleitpapiere (Anforderung und Einwilligungserklarung) bitte vollstandig ausfillen.

4. Muskelentnahme: es sollten 3 erbsengroBe Gewebsstiickchen enthommen werden.
Abgabe im Labor bitte zusammen mit den Begleitpapieren.

Hinweis an den Chirurg: Lokalanasthesie nur bis zur Subkutis, “no touch” Technik,
keine Zupfpraparate, keine Quetschungen.

5. Die Proben werden nativ sofort nach der Gewebsentnahme in eine “feuchte Kammer” gegeben. Am
besten eignet sich ein steriles (Liquor-) rohrchen, in das man eine, mit 0,9% NaCl
befeuchtete, fusselfreie Kompresse gibt und die Muskelprobe obenauf legt. Nicht in den Tupfer
einwickeln, nicht schwimmend in NaCL. Je Probe ein extra Rohrchen.

Bei Einsendungen von extern:

6. Das Roéhrchen sollte sofort per Taxi nach Ulm versendet werden, es ist bis zu 2 Stunden bei +4°C
haltbar. Hierzu empfiehlt sich, die Rohrchen mit Zellstoff zu umwickeln und in eine Plastiktite zu
stecken, diese Tute auf Haushaltseis in einer Styroporbox versenden.

CAVE: kein direkter Kontakt Muskel / Eis, da es sonst zu Gefrierartefakten kommt und dadurch die
Beurteilungsqualitat eingeschrankt wird.

7. Die Proben sind in das Muskellabor im RKU zu bringen und dort der MTA zu libergeben. Das
Muskellabor befindet sich im Untergeschol} des RKU im Geb&audeteil C, Raum U.213
Tel 0731 -177 1518
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Anforderung Muskelbiopsie

Patientendaten:

Name / Vorname:

Geburtsdatum:

Entnahmedatum:

Entnahmestelle Muskel:

Verdachtsdiagnose:

Labor: Datum: Creatinkinase (CK):

Bitte ausflillen und bei externen Einsendungen Arztbriefe und U-Befunde beifiigen
Anamnese
Symptomatik
Beginn / Dauer der Beschwerden
Familiaritat (welche?)
Evil. bekannte Grunderkrankung
Medikation:  aktuelle Medikation
Steroide: ja / nein

Neurologische Symptomatik
Paresen : Schwerpunkt
[ proximal, []distal, [1 Arme, [1Beine, (1 symmetrisch, [1 asymmetrisch

Muskelatrophien
Reflexanomalien
Schmerzen
Muskelkrampfe

Neurophysiologie
EMG :[Onormal, [1myopatisch, [1neurogen, [1myoton
Neurographie : [ normal, [1verlangsamt, [ niedrige Amplitude

Einsender: Kiinik / Station / Ansprechpartner (Arzt) mit Tel.-Nr. und Fax-Nr.
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KLINIK FUR NEUROLOGIE

Arztlicher Direktor
Prof. Dr. med. A. C. Ludolph

RKU — Universitats- und
Rehabilitationskliniken UIm gGmb
Oberer Eselsberg 45, 89081 UIm

Sekretariat
sekretariat.neurologie@rku.de

T: 0731177-1201
F:0731177-1202

Muskelproben zur Differentialdiagnostik neurodegenerativer Erkrankungen
durch genomische und/ oder proteomische Analysen von humanem
biologischen Probenmaterial (Amendment zu Vorgang Nr. 20/10/ Jahr 2010)

im Rahmen des Projektes

Untersuchungen zur verbesserten Frih- und Differentialdiagnose entzindlicher
und neurodegenerativer Erkrankungen des zentralen Nervensystems
(einschlieRlich der Amyotrophen Lateralsklerose)

Patienteninformation

Sehr geehrte Patienten, sehr geehrter Patient,

Sie wurden von lhrer behandelnden Arztin/ lhrem behandelnden Arzt gefragt, ob
Sie bereit sind lhre zur Differentialdiagnostik neurodegenerativer Erkrankungen
durch genomische und/ oder proteomische Analysen von humanem biologischen
Probenmaterial zur Verfigung zu stellen. Vor lhrer Entscheidung Uber die
Studienteilnahme wird lhre Arztin/lhr Arzt Sie in einem ausfuhrlichen Gesprach
noch Uber Wesen, Bedeutung und Tragweite lhrer Entscheidung aufklaren und Sie
Uber den zu erwartenden Nutzen und Uber die mdglichen Risiken informieren. Mit
diesen Zeilen geben wir lhnen vorab wichtige Informationen. Bitte lesen Sie die
folgenden Informationen sorgfaltig durch und wenden Sie sich bei Unklarheiten
oder zusétzlichen Fragen an lhre behandelnde Arztin/ Ihren behandelnden Arzt.
Lassen Sie sich ausreichend Zeit fur Ihre Entscheidung.

Allgemeine Information

Im Rahmen eines bereits von der Ethikkommission Ulm gestatteten Projekts zur
differentialdiagnostischen Aufklarung von zentralnervésen Erkrankungen wie der
amyotrophen Lateralsklerose und M. Parkinson soll lhre, zu diagnostischen
Zwecken entnommene Muskelbiopsie zur Differentialdiagnostik
neurodegenerativer Erkrankungen durch genomische und/ oder proteomische
Analysen von humanem biologischen Probenmaterial in der Biobank der

UNIVERSITATSKLINIKUM ULM Anstalt des Offentlichen Rechts, Sitz Ulm | UST-ID. Nr. DE147040060
Vorsitzender des Aufsichtsrats: Ulrich Steinbach. Vorstand: Prof. Dr. Udo X. Kaisers (Vorsitzender),

Dr. Joachim Stumpp (Stellv.), Prof. Dr. Peter Méller, Prof. Dr. Thomas Wirth, Silvia Cohnen.
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neurologischen Universitatsklinik UIm gelagert und ggf. fir genomische und/ oder proteomische
Analysen genutzt werden.

Hintergrund und Zielsetzung:

Im Rahmen der differentialdiagnostischen Aufkldarung von zentralnervosen Erkrankungen wie der
amyotrophen Lateralsklerose und M. Parkinson ist es uns in den letzten Jahren gelungen, auch
assoziierte Symptome wie die isolierte Muskelschwdche der paraspinalen Muskulatur bei M.
Parkinson besser histologisch aufzuarbeiten. Eine hdufige Differentialdiagnose sind entzindliche
Myopathien, wobei der Zusammenhang zwischen M. Parkinson und Myopathie noch nicht
aufgeklart ist. Die im Rahmen der Diagnostik gewonnenen Muskelbiopsien sollen zur Aufklarung
der Zusammenhange zwischen zentralnervésen Erkrankungen, peripheren Myopathien und
Myositiden ebenfalls aufbewahrt und im Rahmen dieses Forschungsprojektes untersucht werden.
Analog zum einem bereits von der Ethikkommission Ulm gestatteten Antrag, handelt es sich um
Restgewebe aus Ihrer Muskelbiopsie, welches nach Abschluss der Diagnostik Gbriggeblieben ist.
Eine Muskelbiopsie zu rein wissenschaftlichen Zwecken wird nicht entnommen. Zu
Vergleichszwecken ist es notwendig, auch Muskelgewebe aus Muskeldystrophien und von
Patienten einzubeziehen, welches nach Abschluss der Differentialdiagnostik als histologisch
~unauffallig" oder mit sichtbaren unspezifischen Veranderungen bewertet wurde.

Ablauf der Studie und Untersuchungen

Bei lhnen wurde auf Grund des Verdachts auf eine neurodegenerative oder neuromuskuldre
Erkrankung fur diagnostische Zwecke eine Muskelbiopsie entnommen. Restgewebe aus Ihrer
Muskelbiopsie, welches nach Abschluss der Diagnostik Ubriggeblieben ist soll zum einen in der
Biobank der neurologischen Universitatsklinik Ulm gelagert und fir genomische und/ oder
proteomische Analysen genutzt werden.

Folgeuntersuchungen
Es sind keine Folgeuntersuchungen zu der Studie geplant. Sollten Sie einwilligen, dass Sie Uber

das Ergebnis einer genetischen Testung informiert werden méchten, wird Ihr behandelnder Arzt
Sie bei Vorliegen der Untersuchungsergebnisse zu einem Beratungsgesprach einbestellen.

Risiken der Studienteilnahme

Nach durchgefihrter Muskelbiopsie ergeben sich fir Sie keine weiteren Risiken.
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Aufbewahrung und Untersuchung der Muskelproben

Alle genomischen Analysen werden It. gultigem Gendiagnostikgesetz vom 04.11.2016
durchgefihrt. Das Restgewebe |hrer Muskelbiopsie wird in pseudonymisierter Form, das heif3t
Ihr Name und andere |dentifikationsmerkmale werden durch ein bestimmtes Kennzeichen (Code)
ersetzt, und in der Biobank der neurologischen Universitatsklinik Ulm gelagert. Das Restgewebe
Ihrer Muskelbiopsie soll aber nicht nur in der Biobank der neurologischen Universitatsklinik Ulm
gelagert werden. Zudem sollen genomische und/ oder proteomische Analysen durchgefihrt
werden zur differentialdiagnostischen Aufklarung von zentralnervdsen Erkrankungen.

Zu diesem Zweck konnen die von lhnen gewonnenen Proben an nationale und internationale
wissenschaftliche Arbeitsgruppen in pseudonymisierter Form Ubergeben werden.

Mit lhrer Einwilligungserklarung zu der Lagerung und Nutzung der Muskelproben kénnen Sie
bestimmen, in welchem Umfang Sie der Nutzung lhrer Muskelproben zustimmen. Sie haben das
Recht, jederzeit diese Einwilligung ganz oder teilweise zu widerrufen, die Vernichtung lhrer
Blutprobe zu verlangen.

Es steht Ihnen frei, ob Sie Uber Untersuchungsergebnisse und méglicherweise kiinftig anfallende
personenbezogene Untersuchungsergebnisse informiert werden wollen oder nicht.

Freiwilligkeit der Teilnahme

An diesem Forschungsprojekt nehmen Sie freiwillig teil. Ihr Einverstandnis kénnen Sie jederzeit
und ohne Angabe von Grinden widerrufen, dann werden alle bis dahin studienbedingt erhobenen
Daten gel6scht und die entsprechenden Proben werden vernichtet. Dieser eventuelle Widerruf
hat keine Auswirkungen auf lhre medizinische Betreuung.

Erreichbarkeit des Studienarztes

Sollten wdhrend des Verlaufes des Forschungsprojektes Fragen auftauchen, so kénnen Sie
jederzeit folgenden Ansprechpartner Prof.Dr.Angela Rosenbohm unter der Telefonnummer
erreichen: 0731 —1771518.

lhre Verantwortlichkeiten Entfallt.
Versicherung Entfallt.
Vertraulichkeit der Daten

Einige lhrer medizinischen Ergebnisse und personlichen Daten werden wahrend der Studie
gesammelt und aufbewahrt. Sie werden wunter Beachtung der geltenden
Datenschutzbestimmungen  vertraulich  behandelt. Mit der Unterzeichnung der
PATIENTENEINWILLIGUNGSERKLARUNG stimmen Sie zu, dass lhr behandelnder Arzt
personenbezogene Daten fur die Zwecke der Studie erheben und verarbeiten darf. Er / Sie wird
Ilhre personenbezogenen Daten fiur Recherchen und statistische Auswertungen sowie fir
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administrative Zwecke und zur Durchfihrung der Studie verwenden. Die Daten werden fir die
Datenverarbeitung und wissenschaftliche Auswertung in pseudonymisierter Form an die Biobank
der neurologischen Universitatsklinik UIm weitergeleitet und kooperierenden Studienzentren und
- sofern dies gesetzlich vorgeschrieben - die zustandige Ethikkommission und zustandige
nationale und auslandischen Regulierungsbehérden zum Zweck der Uberwachung der Studie zur
Verfigung gestellt. Eine solche Weiterleitung in pseudonymisierter Form bedeutet, dass der
betroffene Patient ohne einen Schlussel nicht identifiziert werden kann. Nur der behandelnde
Arzt des Patienten hat Zugriff auf den Schlissel, mit dem die studienbezogenen Daten mit Ihnen
verbunden werden kénnen.

Wenn Sie mit dieser Weitergabe nicht einverstanden sein sollten, kénnen Sie an dieser Studie
nicht teilnehmen. lhr Einverstandnis zur Verarbeitung der studienbezogenen Daten ist zeitlich
unbefristet und nicht widerrufbar. Im Falle des Widerrufs Ihrer Einwilligung zur Studienteilnahme
werden die bis dahin gespeicherten Daten weiterhin ohne Namensnennung verwendet, soweit
dies erforderlich ist, um sicherzustellen, dass Ihr schutzwirdiges Interesse nicht beeintrachtigt
wird.

Alle Personen, welche Sie im Rahmen dieses Projektes betreuen, unterliegen der drztlichen
Schweigepflicht und sind auf das Datengeheimnis verpflichtet. Die studienbezogenen
Untersuchungsergebnisse  sollen in anonymisierter Form in  wissenschaftlichen
Veroffentlichungen verwendet werden.

Soweit es zur Kontrolle der korrekten Datenerhebung erforderlich ist, dirfen autorisierte
Personen (z.B.: des Auftraggebers, der Universitat) Einsicht in die studienrelevanten Teile der
Krankenakte nehmen.

Sofern zur Einsichtnahme autorisierte Personen nicht der obengenannten &rztlichen
Schweigepflicht unterliegen, stellen personenbezogene Daten, von denen sie bei der Kontrolle
Kenntnis erlangen, Betriebsgeheimnisse dar, die geheim zu halten sind.

Die in diesem Projekt fur die Datenverarbeitung verantwortliche Person (Studienleiter selbst
bzw. ein von ihm beauftragter Mitarbeiter; jedoch nicht Datenschutzbeauftragter) ist:
(Prof.Dr.Angela Rosenbohm, Universitats-und Rehabilitationskliniken Ulm, Oberer Eselsberg
45, 89081 UIm, 0731 — 177 1518, angela.rosenbohm@uniklinik-ulm.de).

Bei Fragen zur Nutzung oder Verarbeitung Ihrer Daten wenden Sie sich bitte an den/die:
1.) Datenschutzbeauftragte/n des lokalen Studienzentrums

(a) Universitit Ulm: Universitdt Ulm, Helmholtzstr. 16, 89081 Ulm, Tel.Nr.: 07542 / 949
21 09, E-Mail: dsb@uni-ulm.de

(b) Uniklinikum Ulm: Klinikumsverwaltung, Albert-Einstein-Allee 29, 89081 Ulm, Tel.Nr.:
0731/ 500-69290, E-Mail: dsb.ukl@uniklinik-ulm.de

Falls Sie Bedenken oder Beschwerden hinsichtlich der Verarbeitung lhrer Daten haben,
wenden Sie sich bitte an die Datenschutz-Aufsichtsbehorde lhres Studienzentrums: Die
entsprechenden Kontaktdaten finden Sie auf der Internetseite des Landesbeauftragten fir
Datenschutz  und  Informationsfreiheit ~ Baden-Wirttemberg:  https://www.baden-
wuerttemberg.datenschutz.de/dsb-online-melden/



tel:+49%28731%2950-25056
tel:+49%28731%2950-25056
mailto:dsb@uni-ulm.de
mailto:dsb.ukl@uniklinik-ulm.de
https://www.baden-wuerttemberg.datenschutz.de/dsb-online-melden/
https://www.baden-wuerttemberg.datenschutz.de/dsb-online-melden/

KLInIKuUm

UNIVERSITATS KLINIK/ZENTRUM FUR <NAME> Seite 5von 5
ulm

Erklarung des Arztes

Der Patient wurde von mir Uber Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen Prifung
aufgeklart. Ein Exemplar der Patienteninformation und der Einverstandniserklarung wurde dem
Patienten ausgehandigt.

Ort, Datum, Stempel und Unterschrift der Arztin/des Arztes

Patienteninformation, Ulm, Muskelproben zur Differentialdiagnostik neurodegenerativer Erkrankungen
durch genomische und/ oder proteomische Analysen von humanem biologischen Probenmaterial
14.10.2019, Version 1.0
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Muskelproben zur Differentialdiagnostik neurodegenerativer Erkrankungen
durch genomische und/ oder proteomische Analysen von humanem
biologischen Probenmaterial (Amendment zu Vorgang Nr. 20/10/ Jahr 2010)

im Rahmen des Projektes

Untersuchungen zur verbesserten Frih- und Differentialdiagnose entzindlicher
und neurodegenerativer Erkrankungen des zentralen Nervensystems
(einschlieRlich der Amyotrophen Lateralsklerose)

Patienteneinwilligungserklarung

Ich, bin ausreichend in
mindlicher und schriftlicher Form Uber die Ziele, Methoden und den Nutzen
der Durchfihrung der o.g. Studie, insbesondere der Aufbewahrung und ggf.
weiteren Analyse meiner Muskelbiopsie in allen ihren Teilen von dem
behandelnden Arzt/Arztin.......cocoooeeeeeeeeeeseeeeeaan. informiert worden. Ich
habe die Patienteninformation gelesen und den Inhalt verstanden.
Insbesondere ist mir bewusst, dass neben der bereits erfolgten
Muskelbiopsie auch eine Aufbewahrung der Muskelbiopsie und ggf. weitere
Aufarbeitung und Analyse und je nach biochemischem Ergebnis auch
genetisch untersucht wird. Auch wurde ich Uber die beabsichtigte Nutzung
und Lagerung der Muskelprobe in der Biobank der neurologischen
Universitatsklinik Ulm fir Folgeuntersuchungen aufgeklart. Ich wurde
informiert, dass die Studie und die weitere Verwendung der Probe und
meiner Daten in Ubereinstimmung mit den geltenden Datenschutzgesetzen
durchgefihrt werden. Ich hatte ausreichend Gelegenheit, Fragen zu stellen.
Sie wurden in fir mich verstandlicher Weise und zu meiner Zufriedenheit
beantwortet.

Ich stimme ausdricklich der wissenschaftlichen Nutzung meiner
personenbezogenen Daten und der Nutzung meiner Muskelprobe im
Rahmen der Forschung Uber Frih- und Differentialdiagnose entzindlicher

UNIVERSITATSKLINIKUM ULM Anstalt des Offentlichen Rechts, Sitz Ulm | UST-ID. Nr. DE147040060
Vorsitzender des Aufsichtsrats: Ulrich Steinbach. Vorstand: Prof. Dr. Udo X. Kaisers (Vorsitzender),

Dr. Joachim Stumpp (Stellv.), Prof. Dr. Peter Méller, Prof. Dr. Thomas Wirth, Silvia Cohnen.

Sparkasse Ulm IBAN: DE16 6305 0000 0000 1064 78 BIC: SOLADES1ULM
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und neurodegenerativer Erkrankungen des zentralen Nervensystems (einschlief3lich der
Amyotrophen Lateralsklerose) durch Ankreuzen von Ja oder Nein zu. Meine folgenden
Erkldrungen reichen nur so weit, wie mir dies im Rahmen der schriftlichen
Patienteninformation bzw. in der mindlichen Erlduterung naher dargelegt wurde. Meine
folgenden Erklarungen berechtigen und verpflichten die unten genannte Institution.

Ich Uberlasse hiermit meine Muskelbiopsie der Biobank der neurologischen
Universitatsklinik Ulm. Sie wird in pseudonymisierter Form in der Biobank der
neurologischen Universitatsklinik Ulm gespeichert.

Ich bin damit einverstanden, dass meine pseudonymisierten Daten inkl. meiner
Muskelproben zur Differentialdiagnostik neurodegenerativer Erkrankungen durch
genomische und/ oder proteomische Analysen von humanem biologischen
Probenmaterial von der neurolgischen Universitatsklinik Ulm genutzt werden dirfen.

Ich hatte zusatzliche Fragen:

Ich hatte Gelegenheit Fragen zu stellen und habe hierauf Antwort erhalten.
Ich hatte ausreichend Zeit, mich fir oder gegen die Teilnahme am Projekt zu entscheiden.

Eine Kopie der Patienteninformation und Einwilligungserklarung habe ich erhalten.

Ich willige in die Teilnahme am Forschungsprojekt ein.

Ort, Datum (Unterschrift Patient/fin)
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INFORMATION UND EINWILLIGUNGSERKLARUNG ZUM DATENSCHUTZ

Bei wissenschaftlichen Studien werden personliche Daten und medizinische Befunde Gber Sie erhoben.
Die Weitergabe, Speicherung und Auswertung dieser studienbezogenen Daten erfolgt nach gesetzlichen
Bestimmungen und setzt vor Teilnahme an der Studie folgende freiwillige Einwilligung voraus:

1. Ich erklare mich damit einverstanden, dass im Rahmen dieser Studie erhobene
Daten/Krankheitsdaten auf Fragebdgen und elektronischen Datentragern aufgezeichnet und ohne
Namensnennung verarbeitet werden

2) AulBerdem erklare ich mich damit einverstanden, dass eine autorisierte und zur Verschwiegenheit
verpflichtete Person (z.B.: des Auftraggebers, der Universitdt) in meine erhobenen
personenbezogenen Daten Einsicht nimmt, soweit dies fir die Uberprifung des Projektes
notwendig ist. FUr diese Maf3nahme entbinde ich den Arzt von der arztlichen Schweigepflicht.

3) Ich habe verstanden, dass ich das Recht habe, Auskunft (einschlieRlich unentgeltlicher Uberlassung
einer Kopie) Uber die mich betreffenden personenbezogenen Daten zu erhalten sowie deren
Berichtigung oder Léschung zu verlangen.

Ich willige in die oben beschriebene Verwendung meiner Daten ein.

Ort, Datum (Unterschrift Patient/fin)

Patienteneinwilligung, Ulm, Muskelproben zur Differentialdiagnostik neurodegenerativer Erkrankungen
durch genomische und/ oder proteomische Analysen von humanem biologischen Probenmaterial
14.10.2019, Version 1.0
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