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Titel des Projekts:
"Computational neuroimaging of predictive coding in interoception™ Pilotstudie
Short title: Mathematische Modellierung von Interozeption (Acronym: COMPI)

Dieses Projekt ist organisiert durch:

Projektleiterin:
Dr. Sandra Iglesias, PhD, Translational Neuromodeling Unit, Institut fir biomedizinische Technik, Universitat

Zurich und ETH Zirich, Wilfriedstrasse 6, 8032 Zirich

Sponsor:
Prof. Dr. med. Klaas Enno Stephan, PhD, Translational Neuromodeling Unit (TNU) , Institut fir biomedizinische

Technik, Universitat Zirich und ETH Zirich, Wilfriedstrasse 6, 8032 Ziirich

Sehr geehrte Dame, sehr geehrter Herr,
Wir mochten Sie anfragen, ob Sie an einem Forschungsprojekt teilnehmen wollen. Im Folgenden wird Ihnen

das geplante Forschungsprojekt dargestellt: zunachst in einer kurzen Zusammenfassung, quasi als
Inhaltsverzeichnis, anschliessend in detaillierter Ausfiihrung.

Zusammenfassung

1 Ziel des Projekts

In dieser Pilotstudie méchten wir zwei Aufgaben etablieren, mit welchen wir in einer spateren Studie
untersuchen mochten, wie das Gehirn Signale unseres Korpers verarbeitet, im speziellen kurze
Veranderungen der Gewebstemperatur..

2 Auswahl

Wir untersuchen gesunde Freiwillige im Alter zwischen 18 und 40 Jahren. Die spezifischen
Einschluss- und Ausschlusskriterien fir die Teilnahme an dieser Studie entsprechen der
Rekrutierungs-E-Mail und der telefonischen Vorabklarung.

3 Allgemeine Informationen zum Projekt

Mit dieser Pilotstudie méchten wir zwei Aufgaben optimieren, bei denen es um das Wahrnehmen und
Erkennen von inneren Koérpersignalen (im speziellen thermischer Signale) geht, um anhand dieser
Aufgaben dann in einer spateren Studie die neurobiologischen Mechanismen dieser Kérpersignale
untersuchen zu kdénnen.

Ablauf
Studiendesign: Grundlagenforschung
Studienubersicht:

¢ Ausfillen von Online-Pre-Screening Fragebégen, Dauer ca. 30 min
e Experimentelle Untersuchung: Verhaltens-Experiment, thermische Reize (ca. 2 h)

5 Nutzen

Wir mochten Sie darauf aufmerksam machen, dass Sie keinen direkten personlichen Nutzen aus der
Teilnahme an diesem Experiment ziehen. Mit lhrer Studienteilnahme unterstitzen Sie die
Grundlagenforschung.

6 Rechte
Sie entscheiden freiwillig, ob Sie an diesem Projekt teilnehmen wollen oder nicht. Sie missen diese
Entscheidung nicht begriinden.

7 Pflichten
Wenn Sie teilnehmen, bitten wir Sie, zu Ihrer eigenen Sicherheit bestimmte Regeln einzuhalten.

8 Risiken
Die angewandten Methoden sind nur mit dusserst geringen Risiken verbunden.
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9 Ergebnisse
Sie werden Uber neue Erkenntnisse, die im Rahmen der Studie zustande kamen, informiert werden.
Im Falle eines Zufallsbefundes kdnnen Sie vorab wahlen, ob Sie informiert werden mochten.

10 | Vertraulichkeit von Daten

Wir erheben lhre personlichen und medizinischen Daten. Die Daten und Proben werden fiir andere
Projekte weiter verwendet, wenn Sie |hr Einverstandnis dafir geben. Wir halten alle gesetzlichen
Regeln des Datenschutzes ein. Alle Beteiligten unterliegen der Schweigepflicht.

11 Rucktritt
Sie konnen jederzeit von dem Projekt zurlicktreten und nicht mehr teilnehmen. Die bis dahin
erhobenen Daten werden noch ausgewertet.

12 | Entschadigung
Sie erhalten eine finanzielle Aufwandsentschadigung. Fur die Teilnahme am Experiment erhalten Sie
CHF 40.- plus einen Bonus bis zu CHF 10.- (Dauer ca. 1.5 Stunden).

13 Haftung

Die Translational Neuromodeling Unit hat durch das Finanzdepartement des Kantons eine
Versicherung bei den Zirich-Versicherungen abgeschlossen, um fir Schaden im Rahmen des
Projektes aufzukommen.

14 Finanzierung

Diese Studie wird durch die Swiss National Science Foundation (320030 179377 / 1) und durch
Forschungsgelder der Universitat Ziirich und der ETH Zrich fir die Translational Neuromodeling Unit
(Prof. K.E. Stephan) finanziert.

Kontaktperson:

Bei allfalligen Fragen kdnnen Sie sich jederzeit an die Projektleiterin wenden:

Name: Dr. Sandra Iglesias, PhD

Funktion: Projektleiterin

Adresse: Translational Neuromodeling Unit, Wilfriedstrasse 6, 8032 Zirich, Tel. 044 634 91 23,
E-Mail: iglesias@biomed.ee.ethz.ch

16 Appendix:

Erganzende Information fiir Studienteilnehmende zur Europaischen Datenschutz-Grundverordnung

15

Detailliertere Information

1) Ziel des Projekts
In dieser Pilotstudie mdchten wir zwei Aufgaben etablieren, mit welchen wir in einer spateren Studie
untersuchen mdchten, wie das Gehirn Signale unseres Koérpers verarbeitet, insbesondere solche, die mit
kurzfristigen Veranderungen der Gewebstemperatur (durch thermische Stimulation) verbunden sind.

2) Auswahl
Es kdnnen gesunde Freiwillige zwischen 18 und 40 Jahren teilnehmen. Es gibt ausserdem spezifische Ein-
und Ausschlusskriterien, die zum Zeitpunkt des Screenings, sowie direkt vor Studienbeginn abgefragt werden.
Wir méchten Sie darauf hinweisen, dass wir ein balanciertes Geschlechterverhéltnis anstreben. Somit kdnnte
es vorkommen, dass Sie nach lhrer Anmeldung zunachst auf eine Warteliste gesetzt werden, falls zum
entsprechenden Zeitpunkt nur Probanden des anderen Geschlechts benétigt werden. In diesem Fall werden
Sie informiert, sobald ein Platz frei wird.

3) Allgemeine Informationen zum Projekt

Hintergrund und Zweck der Studie:
Mit diesem Projekt mdchten wir die neurobiologischen Mechanismen, welche dem Wahrnehmen und
Erkennen von inneren Korpersignalen (insbesondere der Wahrnehmung von thermalen Reizen) zugrunde
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liegen, verstehen. Insbesondere interessieren wir uns fiir die Anatomie und die funktionellen Eigenschaften
der Gehirnschaltkreise welche uns erlauben, die Temperatur des Gewebes (unterhalb der Schmerzgrenze)
wahrzunehmen.

Studiendesign: Grundlagenforschung

Studienort:

Die Studie wird an der Translational Neuromodeling Unit, Wilfriedstrasse 6, 8032 Zurich durchgefihrt.

Studiendauer und Anzahl Teilnehmer insgesamt: Die Pilotstudie dauert voraussichtlich bis Marz 2022.
Insgesamt werden bis zu 20 Freiwillige in die Studie eingeschlossen.

Dieses Projekt wird so durchgefuhrt wie es die Gesetze in der Schweiz vorschreiben. Ausserdem beachten
wir alle international anerkannten Richtlinien. Die zustdndige Ethikkommision hat dieses Projekt geprift und
bewilligt.

4) Ablauf
Die Teilnahme an der Studie beinhaltet zunachst ein Online-Pre-Screening mit Fragebdgen anhand welcher
eine allgemeine Beeintrachtigung durch depressive Symptome, sowie eine zentrale Sensibilisierung / ein
zentrales Sensibilisierungs-Syndrom eingeschlatzt werden kdnnen. Zentrale Sensibilisierung bezieht sich auf
die Empfindlichkeit (oder Reaktivitat) des Gehirns und/oder Kdrpers Reize als schadlich wahrzunehmen. Wenn
Sie fur eine Teilnahme an der Studie geeignet sind, folgt ein Verhaltens-Experiment bei dem thermische Reize
angewendet werden.

Zu beachten vor dem Experiment (siehe auch Punkt 7 “Pflichten"):

e Bitte trinken Sie 24 Stunden vor dem Experiment keinen Alkohol.

o Bitte tragen Sie am Tag des Experiments keine Kérperpflegemittel (Lotion, Parfum, etc.) auf Ihre Arme
auf.

e Sollten Sie kurz vor dem Experiment erkranken (auch wenn Sie es selbst als nicht schlimm
einschatzen), bitten wir Sie, sich beim Versuchsleiter zu melden, damit wir abschatzen kénnen, ob
eine Teilnahme sinnvoll oder moglich ist.

e Bitte nehmen Sie innerhalb von 7 Tagen vor dem Experiment keinerlei Medikamente ein (ausser
hormonelle Kontrazeptiva).

e Sollte eine Medikation dennoch notwendig sein, kontaktieren Sie bitte den Versuchsleiter, und teilen
Sie Ihm den Namen des eingenommenen Medikamentes mit. Gemeinsam mit dem Medical Team der
TNU wird dann entschieden, ob das Experiment verschoben werden muss.

e Bitte bringen Sie zum Experiment einen gultigen Ausweis (Identitatskarte oder Flhrerschein) mit.

e Frauen im gebahrfahigen Alter (,Noch nicht in der Menopause und letzte Monatsblutung vor weniger
als 12 Monaten, nicht chirurgisch unterbunden, Eierstécke und/oder Gebdrmutter nicht chirurgisch
entfernt®) mussen wir aus Sicherheitsgrinden nach einer mdglichen Schwangerschaft fragen. Sollten
Sie diesbeziiglich unsicher sein, kann eine Teilnahme nur erfolgen, wenn ein Schwangerschaftstest
durchgefuhrt wird und dieser negativ ausfallt. Bitte trinken Sie vor dem Experiment ein Glas Wasser,
um diesen Test durchflhren zu kdnnen.

Uber das Online-Pre-Screening:

e Vor Einschluss in die Studie werden Sie gebeten, Online-Frageb6égen zu den Ein- und
Ausschlusskriterien auszufillen und weitere Fragebdgen, anhand welcher eine allgemeine
Beeintrachtigung durch depressive Symptome, sowie eine zentrale Sensibilisierung / ein zentrales
Sensibilisierungs-Syndrom eingeschlatzt werden kénnen. Wir suchen Teilnehmer/innen ohne
diagnositizierte psychiatrische Erkrankungen, unterhalb des klinisch signifikanten Grenzwertes fur
eine Depression und unterhalb des klinisch signifikanten Grenzwertes eines zentralen
Sensibilisierungs-Syndroms, einer Gruppe von medizinisch unklaren (oder unspezifischen) Stérungen
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bei welchen die Empfindlichkeit des Korpers (und/oder des Gehirns) gegeniber Reizen erhoht ist, was
zu ungeklarten schmerzhaften oder qualvollen Empfindungen fiihren kann.

e Mit den Resultaten dieser Fragebdogen kann ermittelt werden, ob Sie geeignet sind, um an dieser
Studie teilzunehmen.

Uber die Studienvisite:

e Das Experiment wird an der Translational Neuromodeling Unit (Wilfriedstrasse 6, 8032 Zirich)
stattfinden.

e Zunachst werden die Ein- und Ausschlusskriterien nochmals tberprft.

e Frauen werden ausserdem nach der Méglichkeit einer bestehenden Schwangerschaft gefragt. Falls
Sie unsicher sind, ist ein Schwangerschaftstest obligatorisch vor der Untersuchung.

e Als erstes werden wir dann die Thermode des PATHWAY Systems (das Gerat, welches uns erlaubt
einen thermischen Reiz mit sehr hoher Prazision zu applizieren) einrichten. Es wird an lhrem nicht-
dominanten Unterarm plaziert. Um Sie an das Gerat zu gewohnen, werden ein paar nicht
schmerzhafte Reize appliziert.

e Das Experiment dauert ca. 1h. Sie werden ein bis zwei Aufgaben I6sen bei welchen eine Reihe von
nicht schmerzhaften, thermalen Reizen verwendet werden.

e Die Dauer der gesamten Sitzung betragt ca. 1.5 Stunden.

¢ Die finanzielle Aufwandsentschadigung fiir lhre Teilnahme wird lhnen am Ende des Experiments
ausbezanhlt.

5) Nutzen

Sie werden personlich keinen Nutzen von der Teilnahme am Projekt haben. Mit lhrer Studienteilnahme
unterstiitzen Sie die Grundlagenforschung.

6) Rechte
Sie nehmen freiwillig teil. Wenn Sie nicht mitmachen oder spater Ihre Teilnahme zuriickziehen wollen, miissen
Sie dies nicht begriinden. Sie diurfen jederzeit Fragen zur Teilnahme und zum Projekt stellen. Wenden Sie
sich dazu bitte an die Person, die am Ende dieser Information genannt ist.

7) Pflichten
Als Teilnehmer ist es notwenig, dass Sie gewisse Regeln einhalten. Diese Regeln sind nétig fir lhre
Gesundheit und Sicherheit. Wahrend des Experiments werden wir Sie so gut wir kénnen dabei unterstitzen.
Als Studienteilnehmer:

e Sind Sie verpflichtet die Anweisungen Ihres Versuchsleiters zu folgen sowie sich an den Studienplan
zu halten (Siehe «Zu beachten vor beiden Experimenten» unter Punkt 4 Ablauf)

8) Risiken
Das von uns verwendete Warmestimulationsgerat wird routinemassig sowohl in der Schmerzforschung als
auch in der klinischen Praxis eingesetzt, mit klaren Richtlinien / Sicherheitseinschrankungen bezuglich
Temperatur und Dauer der Reize. Es sind keine wesentlichen Nebenwirkungen zu erwarten, lediglich
Hautirritationen kénnen an der Nahe der Applikationsstelle auftreten, diese sind aber temporar und nach
unserer Erfahrung selten.

Es gibt zur Zeit noch keine Daten Uber den Einfluss von thermischen Stimulationen mit dem PATHWAY
System auf den Fotus.

Aus diesen Griinden kdnnen Sie leider nicht an der Studie teilnehmen, wenn Sie schwanger sein sollten und
Sie werden an jedem Experimentaltag gefragt, ob eine Schwangerschaft moglich ist. Falls Sie unsicher sind,
ist ein Schwangerschaftstest vor den Experimenten obligatorisch.
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Die Verhaltensaufgaben bringen keine Risiken mit sich. Wahrend dem Experiment kénnen Sie jederzeit
Kontakt mit dem Versuchsleiter aufnehmen und mit dieser Person kommunizieren.

9) Ergebnisse
Der Versuchsleiter wird Sie Uber alle neuen Erkenntnisse informieren, die im Rahmen der Studie zustande
kamen, an welcher Sie teilgenommen haben. Sie werden die Informationen mindlich und schriftlich erhalten.
Die in dieser Studie verwendeten Methoden sind nicht fur die klinische Diagnostik geeignet. Falls die Analyse
Ihrer Daten zur Verhinderung, Erkennung oder Behandlung bestehender oder kinftig zu erwartender
Krankheiten beitragen kdnnte, kdnnen Sie vorab wahlen, ob wir:

a) Sie Uber die Resultate informieren (und auf lhren Wunsch einen Arzt lhrer Wahl);
b) Sie nicht Uber die Resultate informieren;
c) eine Person lhrer Wahl Gber die Resultate informieren (zum Beispiel Angehorige, Ihren Hausarzt, etc.).

Bitte tragen Sie dann den Namen und die Kontaktdaten sowie Ihre Wahl auf der Einverstandniserklarung ein,
welche sich am Schluss dieses Dokumentes befindet.

10) Vertraulichkeit von Daten

Fir dieses Projekt werden Ihre persdnlichen und medizinischen Daten erfasst. Nur sehr wenige Fachpersonen
werden lhre unverschlisselten Daten sehen, und zwar ausschliesslich, um Aufgaben im Rahmen des Projekts
zu erflllen. Bei der Datenerhebung zu Studienzwecken werden die Daten verschlisselt. Verschlisselung
bedeutet, dass alle Bezugsdaten, die Sie identifizieren konnten (Name, Geburtsdatum), geléscht und durch
einen Schlussel ersetzt werden. Die Schliissel-Liste wird in der TNU unter Verschluss aufbewahrt. Diejenigen
Personen, die den Schlissel nicht kennen, kénnen daher keine Riickschlisse auf Ihre Person ziehen. Bei
einer Publikation sind die zusammengefassten Daten daher auch nicht auf Sie als Einzelperson
rickverfolgbar. Inr Name taucht niemals im Internet oder einer Publikation auf. Zunehmend gibt es die Vorgabe
von wissenschaftlichen Zeitschriften und staatlichen Forschungsférderungsorganisationen, dass bei einer
Publikation von Forschungsergebnissen die Einzel-Daten (sogenannte Roh-Daten) Ubermittelt werden
mussen. Wenn Einzel-Daten Gbermittelt werden mussen, dann sind die Daten immer verschlisselt und somit
ebenfalls nicht zu |hnen als Person rickverfolgbar. Das Studienpersonal und die TNU-
Datenbankadministratoren, die Einsicht in lhre Daten haben, unterliegen der Schweigepflicht. Die Vorgaben
des Datenschutzes werden eingehalten und Sie als teilnehmende Person haben jederzeit das Recht auf
Einsicht in Ihre Daten.

Falls Daten ins Ausland versandt, dort gelagert und fir dieses Projekt analysiert werden (ohne
Weiterverwendung): Die Daten und Proben werden verschlisselt versandt, dort fiir dieses Projekt untersucht
und fir 10 Jahre aufbewahrt. Zugriffsrecht auf dieser Verschlisselung haben nur durch die TNU berechtigte
Personen, bzw. Institutionen. Die Institution im Ausland hat gleichwertige Standards wie die Institution in der
Schweiz. Verantwortlich fur die Einhaltung der nationalen und internationalen Richtlinien zum Datenschutz ist
die berechtigte Persons/Institution, die im Ausland einen gleichwertigen Datenschutz gewahrleistet.

Falls Daten fir andere Projekte weiter verwendet werden: Es ist moglich, dass |hre Daten flir andere
Untersuchungen (Projekte) zu einem spateren Zeitpunkt weiter verwendet werden oder spater an eine andere
Institution in der Schweiz oder ins Ausland fir noch nicht naher definierte Untersuchungen
(Weiterverwendung) versandt und verwendet werden. Diese andere Institution muss die gleichen Standards
einhalten wie die TNU zu diesem Projekt. Fir diese Weiterverwendung bitten wir Sie, ganz am Ende dieses
Dokuments |hre Einwilligungserklarung zu geben.

Moglicherweise wird dieses Projekt durch die zustandige Ethikkommission oder durch die Institution, die das
Projekt veranlasst hat, Gberpruft. Der Projektleiter muss eventuell lhre persénlichen und medizinischen Daten
fur solche Kontrollen offenlegen. Ebenso kann es sein, dass ausnahmsweise auch ein Vertreter der
Versicherung lhre Daten ansehen muss. Diese Einsicht beschrankt sich aber auf die Daten, die unbedingt
gebraucht werden, um den Schadensfall zu behandeln. Alle Personen missen absolute Vertraulichkeit
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wahren. Wir halten alle Vorgaben des Datenschutzes ein und werden Ilhren Namen weder in einer Publikation
noch im Internet 6ffentlich machen.

Wir mochten innerhalb der TNU lhre hier erfassten Daten in verschlisselter Form zu weiteren
Forschungszwecken, sowie auch fiir den Gebrauch externe Forschende weiter verwenden, sofern Sie uns
hierfir Ihre Zustimmung geben. Dies ist fir uns wichtig, weil wissenschaftliche Zeitschriften und staatliche
Forschungsférderungsorganisationen  zunehmend verlangen, dass bei der Publikation von
Forschungsresultaten die Daten anderen Forschenden frei zur Verfugung gestellt werden missen. Sie haben
das Recht, jederzeit Ihre Einwilligung zu dieser Weiterverwendiung zu widerrufen. Fir weitere Informationen
kontaktieren Sie bitte einen Studienmitarbeiter.

11) Ruicktritt

Sie kénnen jederzeit aufhoren und von dem Projekt zuriicktreten, wenn Sie das wiinschen, ohne dafiir einen
Grund nennen zu mussen. Die bis dahin erhobenen Daten werden noch ausgewertet, da das ganze Projekt
ansonsten seinen Wert verliert. Nach der Auswertung werden lhre Daten vollstdndig anonymisiert, d.h. Ihr
Name wird geléscht, so dass danach niemand mehr erfahren kann, dass die Daten urspriinglich von lhnen
stammten.

Sie haben ausserdem das Recht jederzeit lhre Einwilligung zur Weiterverwendung Ihrer Daten ohne Angabe
von Griunden zu widerrufen. Im Rahmen von Kooperationen mit externen wissenschaftlichen Partnern werden
nur verschlisselte, nicht-genetische, gesundheitsbezogene Personendaten weitergegeben, das heisst, der
Empfanger kann nicht wissen, dass die Daten von Ihnen stammen.

12) Entschadigung
Wenn Sie an dieser Studie teilnehmen, erhalten Sie dafiir folgende Aufwandsentschadigung: Fir die
Teilnahme am Experiment erhalten Sie CHF 40.- bis CHF 50.- (Dauer ca. 1.5 Stunden) erstattet. Auslagen
(z.B Reisekosten) werden nicht erstattet.
Falls Sie aus der Studie austreten, erhalten Sie eine Vergutung fiir die Anzahl Stunden, an denen Sie
teilgenommen haben.
Es entstehen Ihnen oder lhrer Krankenkasse keine Kosten durch die Teilnahme.

13) Haftung

Falls Sie durch das Projekt einen Schaden erleiden, haftet die Institution, die fir die Durchfiihrung des
Projektes verantwortlich ist. Diese Haftung gilt, wenn nachgewiesen werden kann, dass der Schaden auf das
Studienexperiment zuriickzufiihren ist. Die Translational Neuromodeling Unit ist durch eine Versicherung, die
durch die Finanzdirektion des Kanton Zurich bei der Zurich-Versicherung abgeschlossen wurde, abgedeckt,
um im Schadensfall fur die Haftung aufkommen zu kénnen. Wenn Sie einen Schaden erlitten haben, so
wenden Sie sich bitte an die Projektleiterin (siehe Kontaktdaten).

14) Finanzierung der Studie

Diese Studie wird durch die Swiss National Science Foundation (320030 179377 / 1) und durch
Forschungsgelder der Universitat Zirich und der ETH Zdrich fir die Translational Neuromodeling Unit (Prof.
K.E. Stephan) finanziert.

15) Kontaktperson
Bei allen Unklarheiten, Beflirchtungen oder Notfallen, die wahrend des Projekts oder danach auftreten, kdnnen
Sie sich jederzeit an diese Kontaktperson wenden.

Projektleiterin
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16) Appendix

Erganzende Information fiir Studienteilnehmende zur Europadischen Datenschutz-
Grundverordnung'

Mathematische Modellierung von Interozeption (Acronym: COMPI)
(Originaltitel der Studie: “Computational neuroimaging of predictive coding in interoception”)

Sehr geehrte Dame, sehr geehrter Herr

Mit der Einflihrung der Europaischen Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO) am 25. Mai 2018 haben sich
die Datenschutzvorschriften in der Europaischen Union geandert. Studien in der Schweiz fallen unter das
Humanforschungsgesetz und das Schweizer Datenschutzgesetz und sind von dieser Anderung in der
Uberwiegenden Mehrheit nicht betroffen.

Sie erhalten diese Informationsschrift deshalb, weil der Sponsor es fiir angezeigt erachtet, dass zusatzlich die
europaische DSGVO auf diese Studie angewendet werden soll.

Wenn Sie bereits teilnehmende Person einer klinischen Studie sind, wurden Sie in der jeweiligen
Patienteninformation bereits (iber Aspekte des Datenschutzes informiert. Dies beinhaltet z.B. Informationen
Uber die Erfassung, Speicherung und Weiterleitung lhrer gesundheitsbezogenen Daten sowie lhre
diesbeziiglichen Rechte. Auch wurde lhnen mitgeteilt, dass Sie jederzeit von der Studie zuriicktreten kénnen
(sogenannter Widerruf) und dies keine Auswirkungen auf Ihre medizinische Behandlung und Betreuung hat.
Im Falle eines Widerrufs werden die bis dahin erhoben Daten und Proben noch ausgewertet.

Die Ihnen bereits mitgeteilten Rechte zur Datenverarbeitung und zum Widerruf in der Patienteninformation zu
der klinischen Studie gelten weiterhin.

Zusatzlich werden Sie hiermit liber folgende, weitere Rechte informiert:

Recht auf Auskunft
Sie haben das Recht auf Auskunft Gber die Sie betreffenden Daten, die im Rahmen der klinischen Studie
erhoben, verarbeitet oder ggf. an Dritte Gbermittelt werden.

Recht auf Korrektur
Sie haben das Recht, Sie betreffende unrichtige Daten korrigieren zu lassen.

Recht auf Loschung

Sie haben das Recht auf Léschung von Daten, die Sie betreffen, z.B. wenn diese Daten fir den Zweck, fur
den sie erhoben wurden, nicht mehr notwendig sind. Vorbehalten bleiben gesetzlich vorgesehene
Aufbewahrungspflichten. Bei  klinischen Studien gibt es eine gesetzlich vorgeschriebene
Aufbewahrungspflicht, so dass dieses Recht nicht zu jedem Zeitpunkt umsetzbar ist.

Recht auf Einschréankung der Verarbeitung
Sie haben das Recht, eine Einschrankung der Verarbeitung zu beantragen, wenn z.B. die Verarbeitung
unrechtmassig oder die Richtigkeit der Daten bestreitbar ist.

Recht auf Dateniibertragbarkeit

Sie haben das Recht, die Sie betreffenden Daten, die Sie fur die klinische Studie bereitgestellt haben, als
Kopie zu erhalten. Damit kbnnen Sie beantragen, dass diese Daten entweder Ihnen oder - soweit technisch
moglich - einer anderen von lhnen benannten Stelle Gbermittelt werden.

Bitte beachten Sie, dass die Ausubung der oben genannten Rechten in Ausnahmefallen wegen gesetzlicher
oder regulatorischer Bestimmungen nicht garantiert werden kann.

Wenn Sie eines dieser Rechte in Anspruch nehmen oder eine Beschwerde erheben wollen, wenden Sie sich
bitte an die Versuchsleitung. Auch kdénnen Sie sich an den Sponsor (Prof. K.E. Stephan, Wilfriedstrasse 6,
8032 Zirich, stephan@biomed.ee.ethz.ch) wenden.

1 Verordnung (EU) 2016/679 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 27. April 2016 zum Schutz natirlicher Personen bei der Verarbeitung
personenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung)
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Einwilligungserklarung

Eidgendssische Technische Hochschule Ziirich
Swiss Federal Institute of Technology Zurich

Institut fiir Biomedizinische Technik

Translational Neuromodeling Unit

Schriftliche Einwilligungserklarung zur Teilnahme an einem Studienprojekt
Bitte lesen Sie dieses Formular sorgfaltig durch. Bitte fragen Sie, wenn Sie etwas nicht verstehen

oder mehr wissen mochten.

BASEC-Nummer:

2018-02386

Titel des Projekts
(wissenschaftlich und
Laiensprache):

" Computational neuroimaging of predictive coding in
interoception” Pilotstudie

(Acronym: COMPI)
«Mathematische Modellierung von Interozeption»

Verantwortliche Institution
(Projektleitung mit Adresse)

Dr. Sandra Iglesias, PhD
Translational Neuromodeling Unit
Institut fir biomedizinische Technik
Universitat Zirich und ETH Zlrich
Wilfriedstrasse 6, 8032 Zirich
iglesias@biomed.ee.ethz.ch

Ort der Durchfiihrung:

Translational Neuromodeling Unit
Institut fur biomedizinische Technik
Universitat Zirich und ETH Zirich
Wilfriedstrasse 6, 8032 Ziirich

Leiter / Leiterin des Projekts am
Studienort:

Name und Vorname in
Druckbuchstaben:

Teilnehmerin/Teilnehmer:
Name und Vorname in
Druckbuchstaben:

Geburtsdatum:

"] mannlich "] weiblich

e Ich wurde von der unterzeichnenden Prifperson mindlich und schriftlich Gber den Zweck, den Ablauf
des Projekts, Uber mdgliche Vor- und Nachteile sowie Uber eventuelle Risiken bei einer

Studienteilnahme informiert.

¢ Ich nehme an diesem Projekt freiwillig teil und akzeptiere den Inhalt der zum oben genannten Projekt
abgegebenen schriftlichen Information. Ich hatte genligend Zeit, meine Entscheidung zu treffen.
e Meine Fragen im Zusammenhang mit der Teilnahme an diesem Projekt sind mir beantwortet worden.

Ich behalte die schriftliche

Einwilligungserklarung.

Information und erhalte eine Kopie meiner schriftlichen

e Ich bin einverstanden, dass die zustandigen Fachleute der Projektleitung/ des Auftraggebers des
Projekts und der fiir dieses Projekt zustandigen Ethikkommission zu Prif- und Kontrollzwecken in
meine unverschlisselten Daten Einsicht nehmen dirfen, jedoch unter strikter Einhaltung der

Vertraulichkeit.

e Bei Zufallsbefunden, die direkt meine Gesundheit betreffen, im Rahmen dieser Studie:

a) [ Ich méchte in jedem Fall informiert werden. Falls Sie wiinschen, dass wir zusatzlich einen Arzt
Ihrer Wahl informieren, geben Sie bite hier den Namen und die Kontaktdaten an:
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m Institut fiir Biomedizinische Technik

Eidgendssische Technische Hochschule Ziirich

Swiss Federal Institute of Technology Zurich Translational Neuromodeling Unit

b) [ Ich méchte nicht informiert werden.
c) [ Ich méchte die Entscheidung folgender Person (berlassen (Name inkl. Kontaktdaten):
(L) oben genannt)

e Ich weiss, dass meine gesundheitsbezogenen und personlichen Daten fiir dieses Projekt nur in
verschlusselter Form zu Forschungszwecken weitergegeben werden kénnen.

e Ich stimme der Weiterverwendung meiner personlichen Daten fir die gesundheitsbezogene
Forschung in verschlisselter Form zu (siehe Punkt 10 in der Studieninformation):

[]Ja L] Nein

e Ich kann jederzeit und ohne Angabe von Grinden von der Teilnahme zurlcktreten, ohne dass ich
deswegen Nachteile habe. Die bis dahin erhobenen Daten werden fir die Auswertung des Projekts
noch verwendet.

e Ich bin dartber informiert, dass eine Versicherung Schaden deckt, die auf das Forschungsprojekt

zurickzufuhren sind.

e Ich bin mir bewusst, dass die in der Teilnehmerinformation genannten Pflichten einzuhalten sind. Im
Interesse meiner Gesundheit kann mich der Leiter/ die Leiterin jederzeit ausschliessen.

e Ich bestétige, dass alle meine Angaben, welche ich wahrend der Studienteilnahme mache, korrekt
sind.

Ort, Datum Unterschrift Studienteilnehmer / Studienteilnehmerin

Bestatigung Priifer/ Pruferin:

Hiermit bestatige ich, dass ich dieser Teilnehmerin/ diesem Teilnehmer Wesen, Bedeutung und Tragweite des
Projekts erlautert habe. Ich versichere, alle im Zusammenhang mit diesem Projekt stehenden Verpflichtungen
gemass des geltenden Rechts zu erflllen. Sollte ich zu irgendeinem Zeitpunkt wahrend der Durchflihrung des
Projekts von Aspekten erfahren, welche die Bereitschaft der Teilnehmerin/ des Teilnehmers zur Teilnahme an
dem Projekt beeinflussen kénnten, werde ich sie/ ihn umgehend dariber informieren.

Ort, Datum Name and Vorname der informierenden Prifperson in
Druckbuchstaben

Unterschrift der Prufperson
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