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Patienteninformation zur Teilnahme am Register

Kinderwunsch und Multiple Sklerose

Sehr geehrte Studienteilnehmerinnen, sehr geehrte Studienteilnehmer,

wir laden Sie ein, am oben genannten Register teilzunehmen. Die Aufkldrung dariiber erfolgt in

einem ausfiihrlichen Gespréch.

Die Teilnahme an einem Register ist freiwillig und kann jederzeit ohne Angabe von
Griinden durch Sie beendet werden, ohne dass Ihnen hierdurch Nachteile in Ihrer

medizinischen Betreuung entstehen.

Register sind notwendig, um verldssliche neue medizinische Forschungsergebnisse zu gewinnen.
Unverzichtbare Voraussetzung fiir die Durchfiihrung eines Registers ist jedoch, dass Sie Thr
Einverstindnis zur Teilnahme an diesem Register miindlich erkldren. Dieses ausdriickliche
miindliche Einverstdndnis zur Teilnahme am Register wird von dem betreffenden Mitarbeiter
mit Datum und Uhrzeit sowie ggf. weiteren Absprachen in Ihren Unterlagen dokumentiert und
bleibt bis zu Ihrem Widerruf bindend. Sollten weiterfiihrende Fragen zum Gesundheitszustand
oder Krankheitsverlauf auftreten, werden mit Threm Einverstindnis behandelnde Arzte
(Neurologen, Gynékologen, Kinderérzte) von uns kontaktiert. Mochten Sie iiber die telefonische
bzw. personliche Datenabfrage hinaus an weiteren Teilprojekten des Registers teilnehmen, die
iiber die reine Datenabfrage hinausgehen, ist zusétzlich eine schriftliche Einverstdndniserkldarung
von Thnen notwendig. Diese wird Thnen entweder personlich ausgehéndigt, elektronisch

zugeschickt oder kann auf der Homepage des Register (www.ms-und-kinderwunsch.de)

heruntergeladen werden und muss von Thnen unterschrieben per Fax (0234-5092442) oder E-

Mail (dmskw(@klinikum-bochum.de) an uns zurtickgesandt werden. Bitte lesen Sie den

folgenden Text als Ergéinzung zum Informationsgesprich sorgféltig durch und zogern Sie nicht,

Fragen zu stellen.
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Bitte willigen Sie nur ein

- wenn Sie Art und Ablauf des Registers vollstindig verstanden haben,

- wenn Sie bereit sind, der Teilnahme zuzustimmen und

- wenn Sie sich tiber Ihre Rechte als Teilnehmer an diesem Register im Klaren sind.

Dieses Register, die Patienteninformation und Einwilligungserklarung wurden von der

zustandigen Ethikkommission gepriift und positiv beurteilt.

1.

Was ist der Zweck des Registers?

Der Zweck dieses Registers ist die

D)

2)

3)

4)
5)

6)

Erfassung des Familienplanungs-, Schwangerschafts- und Geburtsverlaufes,
einschlieBlich der Dokumentation des Krankheitsverlaufs vor, wihrend und nach der
Schwangerschaft von Patienten mit Multiple Sklerose (MS), Neuromyelitis Optica
(NMO), Rheumatoider Arthritis, Lupus, Myasthenia gravis, Migréne oder Patienten
ohne Autoimmunerkrankungen als Kontrollgruppe

Erfassung des Risikopotentials der verschiedenen krankheitsspezifischen
Behandlungen (einschlieBlich weiterer zukiinftige Medikamente, die zum aktuellen
Zeitpunkt noch nicht zugelassen sind), die zur Vorbeugung einer
Krenkheitsverschlechterung eingesetzt werden, sowie von Therapien, die zur
Behandlung von Schiiben/Attacken eingesetzt werden (Hochdosissteroide,
Immunadsorption, Plasmapherese und andere) fiir die Schwangerschaft und den
Nachwuchs

Erfassung des Risikopotentials der verschiedenen krankheitsspezifischen
Medikamente fiir die Fruchtbarkeit

Erfassung der Auswirkung des Stillens auf den Krankheitsverlauf

Erfassung der Auswirkung der Erkrankung an sich auf Entscheidungen, die mit der
Familienplanung zusammenhéngen

Ggf. Bestimmung eines bestimmten Medikamentengehalts in der Muttermilch. Dies
betrifft nur Frauen, die explizit ihr schriftliches Einverstindnis zu Teilnahme an

diesem Teilprojekt geben
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7) Ggf. Durchfiihrung eines Spermatogrammes. Dies betritt nur Ménner, die explizit ihr
schriftliches Einverstdndnis zu Teilnahme an diesem Teilprojekt geben

8) Erfassung des Risikos fiir Frauen mit unerfiilltem Kinderwunsch, die mit Hormonen
behandelt wurden

9) Erfassung hormoneller Einfliisse auf das Risiko und den Verlauf der Erkrankung

10) Das Nachverfolgen des Gesundheitszustandes und der Entwicklung von Kleinkindern
von erkrankten Miittern und Vitern im Vergleich zu gesunden Kontrollen und
gepoolten Krankenkassendaten mit verschiedenen Entwicklungsfragebdgen

11) Ggf. das Erfassen des Schlaf- und Stillverhaltens von MS-Patientinnen und Erfassung
von GrofBle, Gewicht, Kopfumfang, Impfungen, Erkrankungen, medikamentdsen
Therapien und dem Erreichen von bestimmten Meilensteinen (z.B. Greifen, Laufen,
Sprechen) der Kinder mit Hilfe der App ,,Baby Connect®. Dies betriftt nur Frauen, die
explizit ihr schriftliches Einverstindnis zu Teilnahme an diesem Teilprojekt geben.

12) Ggf. das Erfassen des Schlafverhaltens mit Hilfe des Accelerometers ,,GENEActiv
Sleep®. Dies betrifft nur Frauen, die explizit ihr schriftliches Einverstandnis zu
Teilnahme an diesem Teilprojekt geben.

13) Erfassung der Auswirkung der Behandlung vor der Schwangerschaft und des
Absetzens von krankheitsspezifischen Therapien auf Krankheitsaktivitat und
Behinderung

14) Erfassung der Behinderungsprogression durch mehrmalige Erhebung des Tele-EDSS

15) Ggf. Vergleich der im Register erhobenen Gesundheitsdaten individueller Personen
mit den Gesundheitsdaten der AOK Rheinland Hamburg.

16) Ggf. Erfassung von Aquaporin 4 Antikorpern in der Plazenta

17) Ggf. Erfassung des Arzneistoffgehalts in Kapillarblutproben

18) Ggf. Erfassung des Arzneistoffgehalts in Kapillarblutproben des (gestillten) Sauglings

Die erhobenen Daten werden die Grundlage zur Beratung von MS-, NMO-, Rheumatoide

Arthritis,- Lupus-, Myasthenia gravis- und Migrane-Patienten mit Kinderwunsch sein.
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2.  Wie liuft das Register ab?

Diese Untersuchung wird telefonisch oder in einem personlichen Gespréach durchgefiihrt. Das
Register ist offen angelegt und hat keine begrenzte Teilnehmerzahl. Die Gespréche finden
wiahrend der Schwangerschaft einmal in jedem Trimenon statt. Nach der Geburt des Kindes sind
nach dem zweiten und dem sechsten Lebensmonat, sowie ab dem ersten bis zum sechsten
Lebensjahr einmal jéhrlich Gespriache angesetzt. Auch im Fall eines negativen
Schwangerschaftsausgangs werden nach drei und nach sechs Monaten Gespriache durchgefiihrt.
Wir planen, dass ungefdhr 3.000 gesunde Frauen an dieser Priifung teilnehmen, circa 500 Frauen
mit NMO und 500 Frauen mit anderen Autoimmunerkrankungen wie Lupus, Rheuma oder

Myasthenie und weiter 1.000 Patienten mit Migréne.

Es werden Daten zum Gesundheitszustand der Mutter, Medikamenteneinnahme wihrend der
Schwangerschaft, der Schwangerschafts- und Geburtsverlauf, der MS-Verlauf, Faktoren, die
Entscheidungen im Zusammenhang mit der Familienplanung und MS beeinflussen, sowie der
Gesundheitszustand der Neugeborenen und im weiteren Verlauf der Gesundheitszustand und die
Entwicklung der Kleinkinder erfragt. Bei gesunden Frauen einschlielich den Partnerinnen von
erkrankten Ménnern, werden dieselben Fragen zum Schwangerschaftsverlauf, ohne die MS-

spezifischen Fragen gestellt.

In einem zusitzlichen Fragebogen werden ggf. Fragen zu Threr reproduktiven Lebensgeschichte
gestellt. Hierzu erfragen wir z.B. das Alter der ersten/letzten Menstruation, Anzahl von
Schwangerschaften, Einnahme der Pille oder anderen Geschlechtshormonen und andere

Faktoren, die mit [hrer reproduktiven Lebensgeschichte in Zusammenhang stehen kénnen.

Es werden Frauen mit unerfiilltem Kinderwunsch, Frauen, die aktuell schwanger sind und

Frauen im reproduktiven Alter zum Thema Kinderwunsch und Fertilitét befragt.

Ein sehr kleiner Teil der Teilnehmerinnen wird mdglicherweise gebeten, bei bestehendem
Kinderwunsch ein Tagebuch zur sexuellen Aktivitit, Menstruation und Krankheitsaktivitét zu
fiihren und einen hauslichen Urin- oder Stabchenschnelltest zur Feststellung einer
Schwangerschaft durchzufiihren, falls die Menstruation bis zum Tag 35 des Zyklus nicht

eingetreten ist.

Ein sehr kleiner Teil der Teilnehmerinnen wird méglicherweise gefragt, ob sie in der Stillzeit

Muttermilchproben zur Bestimmung des Gehalts bestimmter MS Medikamente abgeben konnen.
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Sie werden gebeten bei maximal 30 Entnahmen pro Entnahme etwa 10-20 ml Muttermilch
abzupumpen und einzufrieren. Frau Dr. Hellwig wird sich dann um den Transport der Proben

nach Bochum kiimmern und organisieren.

Ein sehr kleiner Teil der Teilnehmer wird moglicherweise gefragt, ob er eine Spermaprobe
abgeben konnte. Sie werden gebeten, in einem Zeitraum von 6 Monaten zwei Proben abzugeben
und einzufrieren. Frau Dr. Hellwig wird sich dann um den Transport der Proben nach Bochum

kiimmern und organisieren.

Bei entsprechendem Interesse der Teilnehmerin wird diese gebeten mit der App ,,Baby Connect
ihr eigenes Schlaf- und Stillverhalten sowie Grofle, Gewicht, Kopfumfang, Impfungen,
Erkrankungen, medikamentdse Therapien und das Erreichen von bestimmten Meilensteinen

(z.B. Greifen, Laufen, Sprechen) der Kinder zu erfassen.

Eine kleinere Gruppe von Frauen wird bei entsprechendem Interesse der Teilnehmerin gebeten
iiber zwei Wochen das Accelerometer ,, GENEActive Sleep* zu tragen, um das Schlafverhalten

zu erfassen.

Ein sehr kleiner Teil der Teilnehmerinnen wird méglicherweise gefragt, ob sie ihre Plazenta nach

der Entbindung zur Verfiigung stellen, um Aquaporin 4 Antikorper zu bestimmen.

Ein sehr kleines Teil der Teilnehmerinnen wird eventuell gefragt, ob sie Kapillarblutproben
sowie Kapillarblutproben ihres (gestillten) Séuglings zur Verfligung stellen konnen, um den
Arzneistoffgehalt zu bestimmen, der von der Muttermilch in den Sdugling iibergeht. Sie werden
gebeten, maximal 5 Kapillarblutproben iiber einen Zeitraum von 6 Monaten bei [hnen und Threm

(gestillten) Saugling abzunehmen.

3.  Worin liegt der Nutzen einer Teilnahme am Register?

Mit den erhobenen Daten soll eine Datenbank angelegt werden, um MS-, NMO-, Rheumatoide
Arthritis-, Lupus-, Myasthenia gravis- und Migréne-Patientinnen und -Patienten mit
Kinderwunsch, sowie den behandelnden Arzten eine mdglichst gute Beratung bzgl. in Frage

kommender Therapien zu ermdglichen.
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4.  Gibt es Risiken, Beschwerden und Begleiterscheinungen?

Nein

5.  Zusitzliche Einnahme von Arzneimitteln?
Nein
6.  Wann wird die Registerteilnahme vorzeitig beendet?

Ihre Teilnahme an der Studie ist freiwillig. Sie konnen jederzeit, auch ohne Angabe von
Griinden, Thre Teilnahmebereitschaft ablehnen oder widerrufen und aus dem Register
ausscheiden, ohne dass Thnen dadurch irgendwelche Nachteile fiir Thre weitere medizinische

Betreuung entstehen.

Ihr Priifarzt wird Sie {iber alle neuen Erkenntnisse, die in Bezug auf dieses Register bekannt
werden, und flir Sie wesentlich werden konnten, umgehend informieren. Auf dieser Basis

konnen Sie dann Thre Entscheidung zur weiteren Teilnahme an diesem Register neu iiberdenken.

Es ist aber auch moglich, dass Thr Priifarzt (oder gegebenenfalls der Auftraggeber dieses

Registers) entscheidet, Ihre Teilnahme am Register vorzeitig zu beenden.

7. In welcher Weise werden die im Rahmen dieses Registers gesammelten

Daten/Proben verwendet?

Die Verantwortung der Datenverarbeitung unterliegt der Priiferin (Frau Prof. Dr. Kerstin
Hellwig). Es haben nur die Priiferin und deren Mitarbeiter (wissenschaftliche Mitarbeiter, sowie
gef. Studienschwestern und Doktoranden), sowie in- und ausldndische Gesundheitsbehorden
Zugang zu den vertraulichen Daten, in denen Sie namentlich genannt werden. Diese Personen

unterliegen der Schweigepflicht.

Die Weitergabe der Daten im In- und Ausland erfolgt ausschlief8lich zu statistischen Zwecken in
der Forschung und Sie werden ausnahmslos darin nicht namentlich genannt. Thr Name wird fiir
die Auswertung durch eine Zahlenkombination ersetzt werden, so dass eine namentliche
Zuordnung Threr Daten fiir Dritte, die ggf. an der Auswertung beteiligt sind, nicht mdglich ist.

Frau Prof. Hellwig ist flir die Pseudonymisierung (Ersetzen Ilhres Namens durch eine
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Zahlenkombination) Threr Daten und die Aufbewahrung der Liste verantwortlich. Somit ist eine

Zuordnung Threr Daten zu IThrem Namen fiir Dritte nicht moglich.

Die Daten werden iiber einen Zeitraum von 20 Jahren aufbewahrt und verbleiben bei Frau Prof.

Hellwig. Ebenso die Pseudonymisierungsliste.

Ein Austausch der Daten mit anderen sich im In- und Ausland befindenden
Kooperationspartnern dient ausschlieflich zum Zwecke der Forschung zum Thema
Autoimmunerkrankungen/neurologische Erkrankungen und Kinderwunsch und wird immer im
Sinne der Wahrung des Identititsschutzes stattfinden; es werden ausschlieSlich die
pseudonymisierten Daten weitergegeben. Auch in etwaigen Veroffentlichungen der Daten dieses

Registers werden Sie nicht namentlich genannt.

Sollten sich aus dem laufenden Projekt zusdtzliche Fragestellungen ergeben, erkldren Sie sich
einverstanden, dass die Daten nach diesen Fragestellungen ausgewertet werden. Diese
Fragestellungen beziehen sich ausschlieBlich auf den Themenbereich Familienplanung. Dies
geschieht nur nach den schon oben beschriebenen Grundsétzen des Datenschutzes, d.h. auch hier

werden ausschlieBlich pseudonymisierte Daten ausgewertet.

Sollten sich weitere Fragen zu lhrem Krankheitsverlauf oder dem Gesundheitszustand des
Kindes ergeben, sind Sie mit einer Kontaktaufnahme mit weiteren behandelnden Arzten (z.B.

Neurologe, Kinderarzt) einverstanden.

Innerhalb der App ,,.Baby Connect” tragen Sie das DMSKW als ,,Betreuungsperson® fiir das
Kind ein, damit die eingetragenen Daten auch dem DMSKW zur Verfiigung stehen.

Um die App ,,Baby Connect nutzen zu kénnen, miissen Sie die geltende Datenschutzrichtlinie
und die Nutzungsbedingungen des Betreibers akzeptieren und sich registrieren. Der Betreiber der
App verarbeitet und speichert personenbezogene Daten auf seinem Server in den USA unter
Beriicksichtigung der dortigen Datenschutzbestimmungen, d.h., dass wenn Sie auflerhalb der
USA wohnen, Thre Daten dorthin iibermittelt werden. ,,Baby Connect* verwendet Cookies und
sammelt nicht personenbezogene Informationen, die von Webbrowsern, mobilen Anwendungen

und Servern normalerweise zur Verfiigung gestellt werden (wie Browser- und Geritetyp,

Spracheinstellung, Datum und Uhrzeit jeder Anfrage) und kann diese nicht personenbezogenen
Informationen freigeben, z.B. durch Verodffentlichung eines Berichts iiber das Verhalten der
Nutzer bei Verwendung dieser App. Personlich identifizierbare Informationen, die von dieser

App gesammelt werden konnen sind Thre [P-Adresse, Ihr Benutzername, das Passwort, Thre E-
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Mail-Adresse, der Name und das Geschlecht Thres Kindes sowie weitere Informationen, die Sie
iiber Eintragungen zur Verfiigung stellen. ,,Baby Connect leitet personliche Daten und
gemachte Angaben nicht an Dritte weiter. Anders als an seine Mitarbeiter offenbart ,,Baby
Connect potenziell personlich identifizierbare Informationen nur, wenn dies gesetzlich
vorgeschrieben ist oder wenn ,,Baby Connect™ glaubt, dass die Offenlegung angemessen ist, um
das Eigentum, die Rechte von ,,Baby Connect oder die Offentlichkeit zu schiitzen. Der Zugang
der ,,Baby Connect“-Mitarbeiter zu personenbezogenen Informationen beschrénkt sich auf
Situationen, in denen diese Informationen benétigt werden, um die Dienstleistungen zu
betreiben, zu entwickeln oder zu verbessern. Wenden Sie sich per E-Mail an den Anbieter, kann
dieser eine Aufzeichnung Ihrer Kontaktinformationen und Korrespondenz durchfiihren und alle
Informationen, die Sie in Ihrer Nachricht angegeben haben samt E-Mail-Adresse nutzen um
Ihnen zu antworten. Senden Sie dem Anbieter eine Anfrage zu, behilt er sich das Recht vor
diese zu veroffentlichen, um bei der Beantwortung anderen Nutzern zu helfen.

»Baby Connect™ setzt angemessene Schritte ein, um die personenbezogenen Informationen zu
schiitzen und um diese vor Verlust, Missbrauch, unbefugtem Zugriff, Offenlegung, Verédnderung
oder Zerstorung zu schiitzen. Bedenken Sie aber bitte, dass keine Internetiibertragung jemals
vollig sicher oder fehlerfrei ist. Zum Schutz Ihres Kontos und den darin enthaltenen
Informationen, melden Sie sich vom Konto ab sobald Sie fertig sind, wenn andere Personen
ebenfalls Zugrift auf den verwendeten Computer haben. Sollten Sie sich fiir die Loschung Thres
Kontos entscheiden, werden Ihre Daten dauerhaft von den Produktionsservern von ,,Baby
Connect* entfernt (weitere Informationen entnehmen Sie bitte der o.g. Datenschutzrichtlinie und

den Nutzungsbedingungen).

Fiir die Nutzung des Accelerometers ,,GENEActiv Sleep* gelten die Datenschutzrichtlinien von
Activinsights. Jedes Accelerometer ist mit einer Seriennummer versehen. Mit Hilfe dieser
Nummer wird eine Pseudonymisierungsliste erstellt, anhand der man jede Uhr einer
Teilnehmerin zuordnen kann. Diese Liste wird von Frau Dr. Hellwig oder einem ihrer
Mitarbeiter in Bochum erstellt, verbleibt im Register und wird nicht an Dritte weitergegeben,
sodass nur Frau Dr. Hellwig und ihre Mitarbeiter Zugriff auf die Liste haben. In den zwei
Wochen, in denen Sie das Gerdt am Handgelenk tragen, werden Daten aufgenommen und auf
der Uhr gespeichert. AnschlieBend wird es dem DMSKW zuriickgegeben und somit die
gespeicherten Daten dem DMSKW zur Verfiigung gestellt. Die erhobenen Daten werden auf
dem Server des St. Josef Hospitals Bochum gespeichert und lokal analysiert. Die Sicherung

dieser Daten auf dem Krankenhausserver erfolgt im gleichen Malle wie die Sicherung aller
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anderen Patientendaten, das heif3t, dass geltende Sicherheitslinien eingehalten werden, ein Schutz
durch Firewalls und Antivirusprogramme besteht und kein Zugriff auf die Daten von auB3en
stattfinden kann (es handelt sich um ein intern geschiitztes Netzwerk). Zur Auswertung wird
auch hier Thr Name nur den Mitarbeitern des DMSKWs zuginglich sein und fiir weitere
Auswertungen mit einer Zahlenkombination verschliisselt. Thr Name wird in keiner

Veroffentlichung preisgegeben.

Sollten Sie sich bereit erkldren Muttermilchproben abzugeben, so werden diese von Thnen selbst
im hduslichen Rahmen mittels Milchpumpe abgenommen. Die Kosten fiir ein eventuell
benoétigtes Leihgerdtes sowie der Behéltnisse (z.B. Muttermilchbeutel/Zentrifugenréhrchen) zur
Lagerung tibernimmt das Register. Das Schema der Probenentnahme ist abhéngig von Art und
Dauer der Medikamenteneinnahme sowie Ihrem Stillverhalten und wird Thnen schriftlich
mitgeteilt. Uber einen Zeitraum von maximal 6 Monaten sollen maximal 30 Muttermilchproben
a 15 ml abgenommen werden, in das zur Verfligung gestellte Gefdl3 iiberfiihrt und im
Gefrierschrank gelagert werden. Die Proben werden durch das Register abgeholt, die

Bestimmung des Arzneistoffgehalts erfolgt abhdngig vom untersuchten Wirkstoft:

e Fiir Natalizumab durch Sanquin Diagnostic Services, Amsterdam, Niederlande (highly

sensitive cross-linking assay). Entsorgung der Proben: 6 Monate nach der Analyse.

e Fiir Peginterferon-f durch Biogen, USA (enzyme-linked immunosorbent assay).

Entsorgung der Proben durch Labor.

e Fiir Cladribin oder Dimethylfumarate durch Texas Tech University/infant Risk center,
USA (rapid high-throughput mass spectrometry assay/high performance liquid
chromatography tandem mass spectometry). Entsorgung der Proben: sobald Ergebnisse
publiziert sind.

e Fiir Ocrelizumab durch UCSF/Bove Lab, USA. Entsorgung der Proben: nach ca. 12

Monaten.
e Fiir Ofatumumab durch Covance, UK.

Sollten Sie sich bereit erklaren Spermaproben abzugeben, werden diese im héduslichen Rahmen
abgenommen, in einem sterilen Gefd3 gelagert und eingefroren. In der Regel werden Sie

gebeten, 2 Proben abzunehmen. Die Proben werden durch das Register abgeholt, die
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Bestimmung des Arzneistoffgehalts erfolgt durch das Labor des Katholischen Klinikums

Bochum.

Sollten Sie sich bereit erkldren ihre Plazenta zur Verfiigung zu stellen, so wird durch das
Register der Transport von der Entbindungsklinik ins St. Josef Hospital, Bochum organisiert und
Aquaporin 4 im Gewebe bestimmt. Verbleibende Plazentareste werden konserviert und bis zur
Fertigstellung einer sich im Aufbau befindlichen Biobank, angegliedert an BioNetRUB, gelagert
und anschlieend in die Biobank tiberfiihrt.

Sollten Sie sich bereit erklidren von Thnen und Threm gestillten Sdugling Kapillarblutproben
abzugeben, so werden diese von Thnen selbst im héduslichen Rahmen mittels Lanzettenstich und
Mitra®-Tip abgenommen. Mit dieser Art Messung sind nur einige Tropfen Blut je
Probenzeitpunkt ausreichend. Zum Erhalt der Blutprobe werden die durch den Lanzettenstich
heraustretenden Bluttropfen lediglich mit den Mitra®-tips aufgesogen. Sie erhalten dazu
schriftliche Instruktionen welche zusétzlich miindlich per Telefon durchgesprochen werden. Auf
Wunsch kénnen Sie von einer Mitarbeiterin des Registers direkt vor Ort geschult werden.
Lanzetten und Mitra®-tips werden vom  Register zur  Verfligung  gestellt.
Das Schema der Probenabnahme ist abhéngig von Art und Dauer der Medikamenteneinnahme

und wird Thnen schriftlich mitgeteilt.

Nach der Probennahme werden die Mitra®-Tips im Gefrierschrank gelagert und durch das
Register abgeholt. Die Bestimmung des Arzneistoffgehalts erfolgt durch Sanquin Diagnostic

Services, Amsterdam, Niederlande.

Sie haben das Recht, Auskunft (einschlieBlich unentgeltlicher Uberlassung einer Kopie) iiber
Ihre personenbezogenen Daten zu erhalten sowie ggf. deren Berichtigung oder Loschung zu
verlangen. Sie haben ein Beschwerderecht, sowohl bei der fiir die Datenverarbeitung

verantwortlichen Priiferin

Prof. Dr. Kerstin Hellwig

Neurologische Abteilung der Ruhr Universitdt Bochum - St. Josef Hospital
Gudrunstral3e 56, 44791 Bochum

Tel.: 0234 509 - 1

k.hellwig@klinikum-bochum.de

als auch beim zustidndigen Datenschutzbeauftragten des Priifzentrums
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Dipl. Ok. Andreas Koppenhagen
Datenschutzbeauftragter

St. Josef- und St. Elisabeth-Hospital gGmbH
Gudrunstral3e 56, 44791 Bochum

Tel.: 0234 509 — 3717
datenschutzbeauftragter@klinikum-bochum.de

sowie bei der zustdndigen Datenschutzaufsicht:

Diozesendatenschutzbeauftragter des Bistums Essen
Katholisches Datenschutzzentrum

Brackeler Hellweg 144, 44309 Dortmund

Tel.: 0231/138985-0

info@kdsz.de

Sie haben auBBerdem ein Beschwerderecht bei jeder Datenschutz Aufsichtsbehorde. Eine Liste

der Aufsichtsbehorden in Deutschland finden Sie unter:

https://www.bfdi.bund.de/DE/Infothek/Anschriften Links/anschriften links-node.html

8. Entstehen fiir die Teilnehmer Kosten? Gibt es einen Kostenersatz oder eine

Vergiitung?

Durch Thre Teilnahme an diesem Register entstehen fiir Sie keine zusitzlichen Kosten. Sollten
Sie sich zur Teilnahme am Teilprojekt ,,BabyConnect* entschlieBen, tibernimmt das Register die
Kosten fiir die App. Sollten Sie sich zur Teilnahme am Muttermilchprojekt entschliefen,
ibernimmt das Register die Kosten fiir das Ausleihen einer eventuell benétigten

Muttermilchpumpe fiir die Zeit der Probennahme.

Alle weiteren Verbrauchsmaterialien, die fiir die unterschiedlichen Projekte bendtigt werden
(z.B. Mitra®-Tip, Muttermilchbeutel, Zentrifugenréhrchen, steriles Abgabegefal fiir

Spermaproben) werden vom Register gestellt.
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9. Maoglichkeit zur Diskussion weiterer Fragen

Fiir weitere Fragen im Zusammenhang mit diesem Register stehen Thnen die Priifarztin Frau
Prof. Kerstin Hellwig und ihre Mitarbeiter gerne zur Verfiigung. Auch Fragen, die Ihre Rechte

als Patient und Teilnehmer an diesem Register betreffen, werden Ihnen gerne beantwortet.
Name der Kontaktperson: Prof. Dr. Kerstin Hellwig

Stindig erreichbar unter:  0234509-1 oder unter k.hellwig@klinikum-bochum.de
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