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Abstract

Background

Several studies demonstrated that placebo treatment may have a significant impact on
many different symptoms. While in the traditional view concealment of the placebo is essen-
tial, recent studies report intriguing evidence that placebos may work even without decep-
tion. For example, it has been demonstrated that open-label placebos can improve
symptoms in allergic rhinitis. However, the mechanisms of how placebos without conceal-
ment work remain unknown.

Trial design

In order to examine expectancy effects we conducted a randomized controlled trial (N = 46),
in which patients with allergic symptoms received either placebos without deception or no
pills at all. In half of those patients we induced positive expectations about the placebo
effect. After two weeks we tested whether symptoms and quality of life had changed.

Results

Results revealed that open-label placebos improved allergic symptoms more than the con-
trol group. Inducing positive expectations had no effects on the improvement of allergic
symptoms (the primary and more objective outcome), but on mental sum scores of the qual-
ity of life questionnaire.

Conclusions

Placebos without deception can improve symptoms in allergic rhinitis. Positive expectations
do not contribute to the efficacy of open-label placebos, but seem to have an effect on more
global and subjective well-being (mental or emotional quality of life).
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German Clinical Trials Register, DRKS00012303

Introduction

The word allergy was first used by the Austrian scientist Clemens von Pirquet in 1906 [1].
Allergic diseases are defined as conditions caused by hypersensitivity of the immune system to
something in the environment that in general causes no problems in most people. Allergies are
very common in the western world; about 20% of people in the developed world describe
symptoms of allergic rhinitis [2]. There are a lot of medications available to successfully block
allergy reactions. However, it has also been suggested that psychological factors can be impor-
tant at least for some allergy types. In fact, the placebo effect is high in allergic rhinitis [3-5].

Numerous studies have demonstrated that placebo treatment can have a significant impact
for a wide variety of symptoms [6]. Nevertheless, placebo treatment may cause severe practical
and ethical problems as deception is thought to be necessary and would therefore undermine
informed consent and trust [7].

Recent studies question whether deception or concealment is necessary to elicit placebo
effects. Kaptchuk et al. conducted a two-group randomized controlled study including patients
with irritable bowel syndrome [8]. Patients were randomized to either open-label placebo pills
or no-treatment controls. After three weeks the authors found significantly higher mean global
improvement scores, reduced symptom severity, and better quality of life scores for the open-
label placebo group. Thus, the patients demonstrated a placebo effect—although they knew
that they were taken a placebo. Similarly, a recent study showed that open-label placebos also
work to reduce symptoms in allergic rhinitis. A two-group randomized controlled pilot study
included patients with allergic rhinitis. One group received placebos without deception, the
other no pills. Both groups were matched with respect to patient-provider interaction. After
two weeks results revealed that open-label placebos improve allergic symptoms better than the
control group [9]. Other studies in chronic low back pain and episodic migraine had similar
outcomes [10, 11].

While there is an increasing body of evidence that open-label placebos are effective for
improving symptoms [8-14], it still remains unclear how placebos without deception might
influence patients. The effects of placebos have been explained by associative learning (e.g.,
classical conditioning and other non-conscious associative learning processes) [15-17]. This
mechanism has also been suggested to explain the mechanisms in open-label placebos [16, 17].
In addition, placebo effects are related to the social interaction with healthcare practitioners.
Given that most of the open-label placebo studies tried to parallel the amount of healthcare-
provider interaction, it seems unlikely that the open-label placebo effects may be explained by
this mechanism. Furthermore, another reason why placebos work seems to be conscious
expectations [18]. This mechanism has also been discussed to explain the open-label placebo
effect [19]. Although patients when receiving open-label placebos do not have the same level of
conscious expectations as deceptive placebos, open-label placebos are usually combined with
positive suggestions.

For example, participants often were briefed in a typical way [8, 9, 13]. They were explained
that although placebos are inactive substances and contain no medication, placebo effects may
still be powerful. The effect was explained to them by pointing out that the body may automati-
cally respond to taking placebo pills, like Pavlov’s dogs that salivated when they heard the bell.
In addition, they were told that a positive attitude may be helpful for the placebo effect, but is
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not necessary. Finally, they were told that those participants who were in the placebo group
needed to take the placebos faithfully.

Does this detailed information about powerful effects of placebos raise so many positive
expectations that they can account for the open-label effects? In order to examine this question
the current study investigates the improvement of allergic symptoms by open-label placebos
depending on positive expectancies (detailed information of the power of placebos). Thus, the
present study aims to examine the role of expectations for the open-label placebo effect.

Methods

Participants

All patients provided written informed consent. The study was done in accordance with the
Declaration of Helsinki and approved by the ethical board of the German Psychological
Association.

Participants were recruited from fliers in a local university and via social media. Inclusion
criteria was age (between 18 and 60 years) and allergic rhinitis diagnosed by a physician. Only
participants taking medication were included. Participants were asked not to change medica-
tions or dosages during the study. Exclusion criteria were pregnancy, diabetes and any psychi-
atric or neurological diseases (e.g., major depression disorder).

The data were collected at the Medical School Berlin, Germany. Data of our previous study
[9] were not included in this trial. In addition, none of the patients participating in the previ-
ous trial were invited for this second study.

We enrolled a total of 47 participants during springtime and early summer 2016 (data
acquisition for this pilot study was stopped after ending of main pollen period). One partici-
pant did not show up for the second measurement and was excluded prior to data analysis,
resulting in 46 patients for the follow-up. The resulting groups included 13 participants for the
group with placebos and positive expectancy briefing, 9 for the control group with positive
expectancy briefing, 13 for the group with placebos and without positive expectancy briefing,
and 11 for the control group without positive expectancy briefing (Fig 1 and S1 Dataset).
Demographic and clinical characteristics are displayed in Table 1. All participants were
Germans.

Design

We conducted a two week randomized controlled trial (RCT) including 46 patients comparing
open-label placebo to no-treatment controls (with and without information on how powerful
placebos are) (clinical trials Nr. DRKS00012303, registered 4 / 2017) (trial was registered after
participant recruitment began in order in order to cover the pollen time). The authors confirm
that all ongoing and related trials for this drug/intervention are registered.

Sample size was determined following previous studies [8, 9]. Based on a desired power of
.80, an alpha error probability of .05 and an estimated effect size of d = 0.9, the required num-
ber of participants was a priori set to n = 14 per condition. Given that this is a pilot study and
data collection was limited due to weather (pollen) conditions, the number of patients enrolled
in this study was 47 (see Fig 1).

We used a two-factorial experimental design. The first factor was open-label placebos rela-
tive to no pills. The second factor detailed information on placebos (positive expectancy) rela-
tive to no information. We examined the no-pills group with regard to beneficial effects due to
detailed information on placebos, too, in order to control for spontaneous improvement.

Thus, patients were randomized in four groups (open-label placebo with positive expectan-
cies, open-label placebo without positive expectancies, no pills with positive expectancies, no
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Fig 1. Flow diagram of patient’s enrollment.

https://doi.org/10.1371/journal.pone.0192758.9001

pills without positive expectancies). Patient-provider interaction and amount of contact time
was held similar for all groups. After two weeks we tested whether symptoms and quality of
life had changed.

Table 1. Demographic and clinical characteristics for different groups.

Variable Control Control
Open label placebo Open label placebo with without
with without placebo placebo
placebo placebo briefing briefing
briefing briefing
N 13 13 9 11
Age (mean +SD in years) 2549 23 43 26 £10 26 +4
Females / males 9/4 9/4 9/0 10/1
Taking Cetiricine 4 5 4 2
Taking Loratandin 3 1 1 1
Taking others 6 7 4 8
Marital status (married or partnership) 9 3 5 7
Participants without employment 3 3 4 3

https://doi.org/10.1371/journal.pone.0192758.t001
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Procedure

Before assigning each of the participants randomly to one of the four groups, all subjects were
informed that this study was about psychophysical interactions during the treatment of aller-
gies. They were told that they had to use an allergic diary in which they had to note their indi-
vidual allergic complaints at the end of each day. Furthermore, they were told that they were
assigned to different groups. One group would receive placebos, which they should take twice
each day. Placebos were explained as containing no medications, similar to a sugar pill.
Another group would get no pills.

Then the participants were randomized in two groups (by choosing a sealed opaque enve-
lope). Half of the participants received additional information on the power of placebos
(group with positive expectations). They were told that placebos are inactive substances and
that they contain no medications. Participants were further told that although placebos contain
no medication, placebo effects may still be powerful. The effect was explained to them by
pointing out that the body may automatically respond to taking placebo pills, like Pavlov’s
dogs that salivated when they heard the bell. In addition, they were told that a positive attitude
may be helpful for the placebo effect, but is not necessary. Last, they were told that those partic-
ipants who were in the placebo group needed to take the placebos faithfully. These four state-
ments are identical to the instruction used in previous studies on open-label placebos [8, 9,

13]. The other half of the participants received no such additional information on the power of
placebos (group with no positive expectancies).

After this briefing the participants were asked to complete a set of questionnaires in order
to assess their allergy and their quality of life. First, assessment of the participants contained a
self-developed questionnaire about their allergic symptoms (identical to [9]). Participants were
asked to assess their allergic symptoms by using a questionnaire describing different symptoms
(itching, prickling, or burning feelings in the nose; constipated or running nose; impaired
sense of smell or taste; sneezing fits; feeling like having a cold; itching or irritated skin; eczema
on the skin; itching, burning or red eyes; billowed eyelids; itching, prickling or scratching feel-
ings in the throat; sore throat; burning feeling or mucus in the mouth or throat; billowed
mucosa; breathlessness; cough; headaches; feelings of exhaustion; lack of concentration; tired-
ness; disorders of the gastrointestinal tract). Participants indicated their response on a seven-
point scale ranging from ‘never’ (1) to ‘always’ (7). For further analysis we calculated a com-
posite score including all symptoms. This primary outcome measure was identical to our pre-
vious study [9].

Second, we used the SF-36, a German version of the health survey developed by Ware and
Sherbourne in order to examine quality of life [20]. This instrument assesses the quality of life
with respect to the perception of the health both for patients and healthy people. It includes
one multi-item scale that assesses different health concepts such as limitations in physical
activities because of health problems, limitations in social activities because of physical or emo-
tional problems, limitations in usual role activities because of physical health problems, bodily
pain, general mental health (psychological distress and well-being), limitations in usual role
activities because of emotional problems, vitality (energy and fatigue), and general health per-
ceptions. The survey is constructed for self-administration. None of the participants stated to
have any differences to complete the questionnaires.

After completing these questionnaires all participants were randomized by choosing a
sealed opaque envelope in which there was the assignment of being either in the placebo group
or in the control group. Participants in the placebo group then received a white tube contain-
ing 28 placebo pills. The tube was labeled with logo of the local university and the following
information: “Placebo pills, take one in the morning and one before night, for 14 days”. The
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placebo pills were white, round, about 4 mm and contained sugar, wheat- and cornstarch, and
glucose syrup. The participants were told to swallow the pills, not to chew or suck them. They
were told to come back in 14 days for the second appointment.

Participants in the control group (with and without detailed briefing) received no pills at
all. They were reminded of the importance of the control condition for a successful study and
asked for not missing the second appointment. Furthermore, all participants were reminded
to note their individual allergic complaints at the end of each day in the allergic diary.

Participants of all four groups were asked not to change medications or dosages during the
study. In addition, they were asked to refrain from making any changes in their life-style
patterns.

During the second appointment subjects underwent again the assessment of their allergic
symptoms and also of their state of health. The experimenter was blind to treatment assign-
ments. Last, participants were asked about possible feelings of disappointment for those of
them who have been assigned to the control group.

Statistical analysis

Statistical analysis of the results included ANOV As of allergic symptoms before and after the
treatment for both groups (mixed 3-factorial ANOVA with the factors expectancy (informa-
tion vs. no detailed information on placebos), group (open-label placebos vs. no placebos) and
time (first vs. second measurement). The healthy survey (SF-36) results in two different out-
come parameters: The physical sum score reports quality of life with respect to the body state,
whereas the mental sum score describes the psychic dimension of subjective well-being (men-
tal or emotional quality of life). Both measures went into separate ANOV As analogue to the
previous procedure.

Changes in allergic symptoms (composite score) and quality of life (physical or mental sum
score), respectively, were analyzed via paired sample t tests. We report Cohen’s D to provide
information about the power of possible effects of these comparisons.

For statistical analysis we used the SPSS software package (IBM Corp., Armonk, NY, USA).
A p value of < 0.05 was considered as the level of significance.

Results

We first examined possible effects on allergic symptoms (composite score). Results of an
ANOVA (factors time: pre/post treatment, placebo pills: yes/no, expectancy: detailed informa-
tion on placebos / no detailed information) revealed a significant interaction of the factors time
and placebo (F (1,42) = 5.42, p = 0.02; 1 = 0.11) (see Table 2). Post hoc t-tests demonstrated an

Table 2. Results of the ANOVA (factors time: Pre/post treatment, placebo pills: Yes/no, expectancy briefing:
Detailed information on placebos / no detailed information; depending variables: Composite symptom scores,
physical and mental sum scores of the SF-36) significant results in bold, no other significant results were found).

depending variable factors F p

composite symptom scores main effect time 8.38 0.006
interaction time and placebo 5.42 0.02

interaction expectancy briefing and placebo 1.42 0.24

physical sum scores (SF-36) main effect time 0.13 0.72
interaction time and placebo 0.007 0.93

interaction expectancy briefing and placebo 0.49 0.51

mental sum scores (SF-36) (change scor.) main effect placebo 0.57 0.45
main effect expectancy briefing 8.45 0.006

interaction expectancy briefing and placebo 1.50 0.23

https://doi.org/10.1371/journal.pone.0192758.t002
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improvement from the first to the second measurement only when participants received open-
label placebos (open-label placebo group, mean =; pre: 3.27 £0.81, post: 2.66 +0.75, difference
score: 0.61; control group; pre: 3.36 £1.03, post: 3.32 +1.02, difference score: 0.05; t(44) = 2.40,
p = 0.02; Cohen’s d = 0.74).

Thus, the open-label placebo effect for allergic rhinitis could be replicated (see Fig 2 illus-
trating this effect and Table 3 depicting results for every single group). The data of the allergic
diary demonstrates that the effect is taking place only few days after taking the open-label pla-
cebo (see Fig 3).

Importantly, there was no interaction between the factors expectancy, time, and placebo
(p = 0.89) or expectancy and placebo (p = 0.24). The severity of the symptoms before the
experiment was not different between the groups (with respect to placebo groups: p = 0.72;
with respect to information groups: p = 0.19). Thus, open-label placebos improved symptoms
in allergic rhinitis independently of detailed information about placebos.

Furthermore, we found a main effect for time, indicating that symptoms improved over
time irrespective of treatments (F (1,42) = 8.38, p = 0.006). This general effect may be
explained by an improved pollen situation at the time of the second measurement.

In order to investigate treatment effects on symptoms more in detail, we created symptom
groups related to discomforts of the nose, breathing system, eyes, mouth, skin, and general
feeling (composite scores for nose: itching, prickling, or burning feelings in the nose, consti-
pated or running nose, impaired sense of smell, sneezing fits, feeling like having a cold; com-
posite scores for breathing system: breathlessness, cough; composite scores for eyes: itching,
burning or red eyes, billowed eyelids; composite scores for mouth: itching, prickling or
scratching feelings in the throat, sore throat, burning feeling or mucus in the mouth or throat,
billowed mucosa, impaired sense of taste; composite scores for skin: itching or irritated skin,
eczema on the skin; composite scores for general feeling: headaches, feelings of exhaustion,
lack of concentration, tiredness, disorders of the gastrointestinal tract). For all of these symp-
toms we found significant improvements in the open-label placebo group but no effects for the
control group (Fig 4).

We then investigated effects on quality of life (mental and physical sum scores of the SE-
36). An ANOVA (factors time, placebo, expectancy) showed no effects on physical or mental
sum score of the SF-36 (physical sum score before was not different, p = 0.76). Since mental
sum score scores were different prior to the intervention (t(44) = 36.09; p = 0.001), we calcu-
lated an ANOVA with difference scores as dependent variable and mental sum scores scores
prior to the study as a covariate. Results showed no effects for placebos on mental sum score
(all p > 0.10, see Table 2). In contrast, we found a significant effect of expectancy on mental
sum score (difference scores, detailed information: 2.04 +7.27; no detailed information: -0.61
+6.42; F(1,41) = 8.45, p = 0.006; 1* = 0.21). There was no significant interaction of expectancy
with placebos on mental sum score (p = 0.23). Hence, detailed information (positive expectan-
cies) on the way placebos work influenced mental sum scores of the SF-36, independent of tak-
ing open-label placebos (see Fig 5 illustrating this main effect and Table 3 depicting results for
every single group).

Last, we asked the participants in the control group if they were disappointed not to be in
the placebo group. None of the participants claimed to be disappointed. Furthermore, none of
our participants reported any adverse effects due to the placebos.

Discussion

Several studies demonstrated that placebos without concealment reduce symptoms in different
diseases [12-14]. Our recent study suggested that open-label placebos may also reduce
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Composite symptoms score (1-7)

pretest posttest pretest posttest
Open-label

Control group
placebo group

Fig 2. Changes of allergic symptoms for open-label placebo and control group (mean and standard error). Patients indicated their response on a seven-point scale
ranging from ‘never’ (1) to ‘always’ (7) (composite score of all symptoms). Results demonstrate significantly stronger improvement for the open-label placebo group
relative to the control group. * p = 0.02.

https://doi.org/10.1371/journal.pone.0192758.9002

symptoms in allergic rhinitis. This study aimed to test if expectancy is a crucial factor for
open-label placebo effects in allergic rhinitis. Positive expectancy was manipulated by giving
detailed information on the power of placebos. Our results demonstrated that open-label
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Table 3. Treatment outcomes (pre, post, and change scores).

Quality of Life (SF-36):
physical sum score (mean
+SD)

Quality of Life (SF-36):
mental sum score (mean
+SD)

Allergic Symptoms
(composite score, mean
+SD)

Quality of Life (SF-36):
physical sum score (mean
+SD)

Quality of Life (SF-36):
mental sum score (mean
+SD)

Allergic Symptoms

(composite score, mean
+SD)

Open-label placebo

with Placebo-
Briefing

pre: 53.19 +£8.09
post: 54.16 +3.44
change: 0.97 +6.25

pre: 44.08 +£8.30
post: 45.50 £6.97
change: 1.42 £7.90

pre: 3.31 +0.70
post:2.53 £0.63
change: 0.79 +0.65

Open-label placebo
with Placebo-
Briefing

pre: 53.19 +8.09
post: 54.16 +3.44
change: 0.97 +£6.25

pre: 44.08 +8.30
post: 45.50 £6.97
change: 1.42 +7.90

pre: 3.31 £0.70
post:2.53 £0.63
change: 0.79 +0.65

https://doi.org/10.1371/journal.pone.0192758.t1003

Open-label placebo
withoutPlacebo- Briefing

pre: 53.13 £6.72
post: 51.57 +8.52 change:
-1.57 £6.95

pre: 41.01 £10.40
post: 41.34 +11.56 change:
0.33 +£6.47

pre: 3.22 £0.94
post: 2.79 £0.86 change:
0.43 +0.83

Open-label placebo without
Placebo- Briefing

pre: 53.13 £6.72
post: 51.57 £8.52 change:
-1.57 £6.95

pre: 41.01 £10.40
post: 41.34 +11.56 change:
0.33 +6.47

pre: 3.22 £0.94
post: 2.79 +£0.86 change:
0.43 £0.83

Control with
Placebo- briefing

pre: 50.12 £09.95
post: 50.39 +6.69
change: 0.27 £5.86

pre: 39.22 £10.95
post: 42.16 +11.19
change: 2.94 +7.23

pre: 3.75 £0.91
post: 3.47 £0.94
change: 0.28 +0.81

Control with
Placebo- briefing

pre: 50.12 £09.95
post: 50.39 +6.69
change: 0.27 +5.85

pre: 39.22 £10.95
post: 42.16 £11.19
change: 2.94 +6.59

pre: 3.75 £0.91
post: 3.47 £0.94
change: 0.28 +0.81

Control without
Placebo- briefing

pre: 52.05 +£7.53
post: 50.82 +£7.02
change: -1.23 +9.54

pre: 47.75 +6.11
post: 46.01 +£6.98
change: -1.73 £6.49

pre: 3.05 +£1.06
post: 3.19 +1.11
change: -0.15 +0.84

Control without
Placebo- briefing

pre: 52.05 £7.53
post: 50.82 £7.02
change: -1.23 £9.54

pre: 47.75 +£6.11
post: 46.01 £6.98
change: -1.73 £6.49

pre: 3.05 £1.06
post: 3.19 +1.11
change: -0.15 +£0.84

Open-label Control

placebo

pre: 53.16 £7.29
post: 52.86 +£6.50
change: -0.30
+6.60

pre: 42.54 £9.35
post: 43.42 +9.59
change: 0.87 +7.10

pre: 3.27 +0.81

post: 2.66 +0.75
change: 0.61 £0.75

Open-label
placebo

pre: 51.18 £8.52
post: 50.63 £6.70
change: -0.56
+7.93

pre: 43.91 £9.44
post: 44.28 £9.07
change: 0.38 +6.79

pre: 3.36 £1.03
post: 3.32 +1.02
change: 0.05 +0.83

Control

pre: 53.16 £7.29
post: 52.86 £6.50
change: -0.30
+6.60

pre: 42.54 +£9.35
post: 43.42 £9.59
change: 0.87 +7.10

pre: 3.27 £0.81
post: 2.66 +0.75
change: 0.61 +£0.75

pre: 51.18 £8.52
post: 50.63 £6.70
change: -0.56
+7.93

pre: 43.91 £9.44
post: 44.28 £9.07
change: 0.38 +6.79

pre: 3.36 £1.03
post: 3.32 +1.02
change: 0.05 +0.83

placebos improve symptoms of allergic rhinitis better than a control group with comparable
patient-adviser contact. This effect was not related to positive expectancies (level of detailed
information on the beneficial effects of placebos). In contrast, expectancies did affect the men-
tal sum score of the SF-36, independent of the open-label placebo effect.

Previous research showed that open-label placebos successfully reduce symptoms, for
example, in irritable bowel syndrome and other diseases [12-14]. Our recent pilot study sug-
gested that placebos without deception may also improve symptoms in allergic rhinitis [9].
The present study confirm these results, open-label placebos improved symptoms of allergic
rhinitis better than a control group with comparable patient-adviser contact. This improve-
ment was not restricted to any specific symptom group, such as symptoms related to the nose
or the eyes. Thus, all symptoms in allergic rhinitis seem to benefit from open-label placebo
treatment.

Open-label placebo studies usually inform the patients always in the same way. Four state-
ments are given to the patients, explaining to them why placebo effects may still be powerful
although they not contain any medication. Is this crucial to evoke effects in an open-label pla-
cebo study or could we perhaps pass this information? In order to test a possible interaction of
the open-label placebo effect with expectancy (detailed information of how placebos work), we
manipulated this information in our study. Results demonstrated that the open-label placebo
effect was not related to the level of information on placebos we gave to them. Furthermore,
level of information on placebos alone did not affect improvement of symptoms. Thus, the
effect of taking placebos cannot be accounted to the level of information on placebos in gen-
eral, which may have raised expectancies that placebos are effective.

Hence, although still other expectancies may be evoked when participating in a placebo
study, these results make it unlikely that the results of open-label placebos are simply caused
by expectancy mechanisms. Our findings are also supported by an experiment in episodic
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Fig 3. Data of the allergic diary demonstrate improvement of the open-label placebo group over time.

https://doi.org/10.1371/journal.pone.0192758.9003

migraine pain that seemingly inadvertently compared open-label placebo without expectations
producing a 30% reduction in pain compared to no-treatment controls [11]. Future research is
needed in order to further examine how open-label placebos work.

Placebo mechanisms have also been discussed in terms of the theory of embodied cognition
[19, 21]. This theory argues that (even abstract) human cognitions can be shaped (or even
determined) by the body and it’s interaction with the environment, in particular based on sen-
sorimotor systems. Since this interaction may take place without previous conditioning,
embodiment is different from classical conditioning. The theory of embodiment provides
many examples by demonstrating psycho-physiological effects [22, 23]. Based on this theory,
the body’s response when receiving placebos might also be based on other brain areas than the
brain’s reward center [15].
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Fig 4. Changes of allergic symptoms for open-label placebo and control group for single symptom groups (mean and standard error). Results show significant
improvements for the open-label placebo group but not for the control group. * p < 0.05, (*) p = 0.06.
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Change of mental sumscores

Expectancy No expectancy
briefing briefing

-3 -

Fig 5. Change of mental or emotional quality of life (mental sum score of the SF-36) when receiving detailed information on placebos (raising positive
expectancies) compared with no detailed information about the power of placebos. Results revealed stronger improvement of mental or emotional quality of life
when being told that placebos are powerful (irrespective of receiving open-label placebos).

https://doi.org/10.1371/journal.pone.0192758.9005
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However, a detailed information about the power of placebos may still be very useful
because one cannot exclude that in some patients open-label placebos may elicit nocebo
responses, e.g., feelings of dizziness or nausea. Thus, although none of our participants
reported any adverse effects, information about the beneficial effects of placebos may be
important to avoid nocebo responses.

A second outcome measure in this study was quality of life. We did not find any effects of
open-label placebos on mental and physical sum scores of the SF-36, thereby confirming previ-
ous results [9]. However, we did find a main effect of expectancy on mental sum scores. Thus,
more detailed information on how powerful placebos may be (thereby raising positive expec-
tancies) seem to improve the mental dimension of quality of life. This is surprising, because
the effect is independent from the placebo factor. Hence, detailed information on how place-
bos work improves mental sum scores of the SF-36 regardless if we take placebos or not. So
why does information on placebos affect patients who do not get any pills? In fact, all of our
patients still took their regular medicine and we told them not to change this. Therefore, given
that we only included patients taking drugs, everyone in this study was swallowing pills. We
assume that the detailed instruction of how mighty placebos may be might have had an impact
on the placebo effect of the regular drugs the patients took and a more global and mental or
emotional quality of life. Future studies are needed to further test this result.

An alternative explanation of the effect of expectancy on mental sum scores may point to an
improved patient-provider-interaction. However, we think this is unlikely because the more
detailed information on placebos resulted only in slightly prolonged patient-provider-interaction.

Several limitations of our study should be noted. The sample size of this pilot study is small.
Furthermore, the trial duration was rather short and there was no follow-up study. It would
have been interesting to have more detailed information about the expectations the patients
actually had. Also, a test to verify whether the participants understood that placebos were inert
substances may have been included. In addition, the outcome variable here included only self-
report data. Future studies should replicate the results with a larger sample set and, for exam-
ple, also include biological data. Another limitation of the current study is the lack of a com-
parison of the open-label condition with a closed-label condition. The placebo effects might be
different with respect to open- and closed label placebo treatments.

The results of this randomized controlled study underline that placebo without deception
may successfully reduce symptoms in allergic rhinitis. In addition, our results suggest that a
detailed description of how placebos in general work may not be necessary to induce open-
label placebo effects. Nevertheless, detailed information about the beneficial effects of placebo
taking may still be important in open-label placebo studies in order to avoid nocebo effects.
The outcome of this study also stresses that placebo effects on more global and subjective well-
being (mental health) may be influenced just by pointing to some more detailed information
of what pills can do. The results may help us to understand how placebos work and should also
encourage further studies on placebos without deception.
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Study Protocol: Open-label placebos in allergic rhinitis

Principal Investigator: Michael Schaefer, PhD
Co-Investigators: Tamay Sahin, Benjamin Berstecher

A. Purpose of Protocol

This study will test whether placebos without deception can result in clinical
improvements in patients with allergic rhinitis.

The study aims to replicate previous findings and also examine possible
mechanisms with respect to top-down and bottom-up mechanisms in open-label
placebo experiments.

B. Background for the Study

Recent research has demonstrated that placebo treatment can have significant
impacts for a wide variety of symptoms (Finiss et al., 2010). Unfortunately, in the
traditional understanding response to placebos requires deception. This may cause
problems with respect to patient-healthcare provider relationship and ethical
difficulties. In contrast to this classic view recent research has demonstrated that
placebos may work even without concealment. For example, Kaptchuk et al.
(2010) conducted a randomized controlled trail including patients with irritable
bowel syndrome. Half of the patiens received placebos without deception, the
other half served as a control group. The authors found significantly higher mean
global improvement scores, reduced symptom severity, and better quality of life
scores for the open-placebo group. Similar results have been reported, for
example, for patients with major depression (Kelley et al., 2012) and ADHD
(Sandler et al., 2008).

Our previous study has demonstrated that open-label placebos also improve
symptoms in patients with allergic rhinitis (Schaefer et al., 2016). However, this
pilot study was based on only few patients. Thus, we here want to replicate the
results in a larger sample.

Furthermore, the mechanism of open-label placebo effects remains unclear. Are
open-label placebo effects based on bottom-up mechanisms, such as classical
conditioning? Or are they linked to raised expectancies about the positive effects
of placebos in general, hence representing top-down effects? The latter may be
related to the detailed information on the power of placebo effects. This
information is included in nearly all open-label placebo studies. In order to
disentangle top-down and bottom-up effects, we aim to manipulate this
information: Half of the participants will be informed about the power of placebos,
the other half not.

We expect to replicate the previous findings that open-label placebos improve
allergic symptoms more than in a control group with comparable patient-



healthcare provider relationships. Furthermore, we assume that the open-label
placebo effect is independent of the information how powerful placebos are,
thereby suggesting a bottom-up effect.

C.Aim
Replication of earlier results if placebos without deception reduce symptoms in
patients with allergic rhinitis (Schaefer et al., 2016) and proof of the role of

detailed information on how powerful placebos are for this effect.

D. Hypothesis

In allergic rhinitis patients, a two weeks course of open-label non-deceptive placebo
treatment will be superior to no treatment plus usual care control. In addition,
information on the positive effects of placebos will not interact with this open-label
placebo effect.

E. Description of Research Protocol

Overview: This study aims to test whether non-deceptive administration of placebo
in patients with allergic rhinitis will be superior to a control group, and if this effect is
independent of detailed information on positive effects of placebos.

Design: 60 patients with allergic rhinitis will be randomized to a two-week course of
either non-deceptive placebo pill with detailed information on positive effects of
placebos, of non-deceptive placebo pill without detailed information on positive
effects of placebos, of no treatment plus usual care with detailed information on
positive effects of placebos, and of no treatment plus usual care without detailed
information on positive effects of placebos. All groups will receive the same amount
of time with the practioner. Participants will be assessed at baseline and at the end
of the two weeks.

Design and intervention:

Description of the open-label placebo treatment arms:

After signing the informed consent the patients will be assessed with respect to
their allergic symptoms and quality of life. They will be told to note their allergic
complaints at the end of each day in an allergic diary. Then they will receive 28
placebos in a white box, labeled with the logo of the university and the following
information “Placebo pills (28), take one in the morning and one before night, for 14
days”

Description of the no treatment usual care control arms:

This control group will be treated as the open-placebo group, but do not receive any
placebos. The purpose of this control group is to match for time with practioner and
to assess general improvements of allergic symptoms due to changes in weather
(pollen) conditions.




Description of the detailed information on placebo arms:

After signing the informed consent, patients will be informed about the power of
placebos. They will be told that placebos are inactive substances and that they
contain no medications. Although placebos contain no medication, placebo effects
may still be powerful. The effect will be explained to them by pointing out that the
body may automatically respond to taking placebo pills, like Pavlov's dogs that
salivated when they heard the bell. In addition, they will be told that a positive
attitude may be helpful for the placebo effect, but is not necessary. Last, they will be
instructed that those participants who will be in the placebo group need to take the
placebos faithfully. These four statements are identical to the instruction used in
previous studies on open-placebos. The further treatment is outlined above.

Description of the detailed information on placebo arms:
Same as before, but here the description of the power of placebos (as outlined
above) will be omitted.

Randomization: Will be done by using sealed envelopes indicating the group
assignment.

F. Data Analysis

Outcome Measures: Two outcome measures will be used at baseline and endpoint
of this study:

Allergic symptoms guestionnaire:

Participants will be asked to assess their allergic symptoms by using a
guestionnaire describing different symptoms (itching, prickling, or burning
feelings in the nose; constipated or running nose; impaired sense of smell or
taste; sneezing fits; feeling like having a cold; itching or irritated skin; eczema on
the skin; itching, burning or red eyes; billowed eyelids; itching, prickling or
scratching feelings in the throat; sore throat; burning feeling or mucus in the
mouth or throat; billowed mucosa; breathlessness; cough; headaches; feelings of
exhaustion; lack of concentration; tiredness; disorders of the gastrointestinal
tract). The patients will indicate their response on a seven-point scale ranging
from ‘never’ (1) to ‘always’ (7). For further analysis we will calculate a composite
score including all symptoms (see Schaefer et al., 2016). This is the primary
outcome parameter.

Quality of Life (SF36): The SF-36 is a German version of the health survey
developed by Ware and Sherbourne (1992) in order to examine subjective well-
being and quality of life. This instrument assesses the quality of life with respect
to the perception of the health both for patients and healthy people. It includes
one multi-item scale that assesses different health concepts such as limitations in
physical activities because of health problems, limitations in social activities
because of physical or emotional problems, limitations in usual role activities




because of physical health problems, bodily pain, general mental health
(psychological distress and well-being), limitations in usual role activities because
of emotional problems, vitality (energy and fatigue), and general health
perceptions.

Planned Statistical Analyses

We will conduct analyses of variance (ANOVA) with three factors (time, placebos,
information on the power of placebos) for allergic symptoms as well as for quality of
life scores. In addition, we will test if baseline scores are different. All tests will be
two-tailed with alpha set at .05.

Statistical Power

Based on effect sizes of our previous study (Schaefer et al., 2016), we will need
104 participants for an alpha set at .05. However, given that this is a pilot study
and data collection is limited due to weather (pollen) conditions, we aim to include
60 patients in this study.

G. Subject Selection

Participants were recruited from fliers in the local university and via social media.

Inclusion criteria:

1. Age between 18-60 years

2. Allergic rhinitis diagnosed by a physician
3. Taking medication against allergic rhinitis

Exclusion criteria:

1. Pregnancy

2. Diabetes

3. Psychiatric or neurological diseases

H. Possible Benefits

Open placebos may or may not help the patients. The patient’s participation may
help researchers develop more effective medications.

|. Possible Risks

Since no active treatment is being given and we ask the patients not to change the
usual medications, there is a minimal risk to the patient.

J. Data Location

Study visits will be at the Medical School Berlin, Berlin, Germany.

K. Data Security




Data will kept in a locked room, with only researchers listed above have access to.
Data will be treated according to the rules of the ethical committee which has
approved this study.
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3. Angaben zu den Rahmenbedingungen des Vorhabens

Es handelt sich um einen Antrag auf Finanzierung durch die DFG. Eine Stellungnahme der Ethikkommis-
sion wird verlangt. Der Antrag ist in Vorbereitung.

4. Gegenstand und Verfahren des Vorhabens

Gegenstand. Neuere Studien zeigen, dass abstrakte Kognitionen offenbar nicht unabhéngig von
der korperlichen Erfahrungswelt sind. Diese enge Wechselwirkung zwischen Koérper und Geist
wird als Embodiment bezeichnet. Ein bemerkenswertes Beispiel ist der Macbeth-Effekt, der
eine enge Verbindung zwischen physiologischer Sauberkeit und moralischer Reinheit be-
schreibt. So konnte gezeigt werden, dass ein moralisch schlechtes Verhalten spater zu einer
attraktiveren Bewertung von Seifenprodukten fuhrt (im Vergleich zu einer moralisch korrektem
Handlungsweise und zu anderen Waren). Und umgekehrt: Allein daran zu denken, den eigenen
Kdrper zu reinigen, lasst nachfolgende Beurteilungen unmoralischer Handlungen milder ausfal-
len. Demnach kdnnen auch hohere Kognitionen wie moralische Beurteilungen von korperlichen
Aspekten beeinflusst werden. Die beabsichtigten Studien wollen den Macbeth-Effekt ndher be-
leuchten. So soll der Macbeth-Effekt bei Kindern verschiedener Altersgruppen sowie bei Patien-
ten mit Angststérungen untersucht werden. Dartber hinaus soll der Macbeth-Effekt auch bei
einer Gruppe von Allergie-Patienten untersucht werden. Allergiepatienten sind bekannt fir eine
hohe Aufmerksamkeit bzgl. Ihres Kdrpers. Wir vermuten entsprechend eine starke Auspragung
der Reinlichkeitsmetapher, also des Macbeth Effekts. Schlieflich sollen die neuronalen Korrela-
te des Effektes mit der funktionellen Kernspintomographie weiter erforscht werden. Wir erhoffen
uns von den Ergebnissen ein besseres Verstandnis dieses bemerkenswerten Effektes.

Methoden. Verhaltensstudien (Studie 1 - 3), fMRT-Studie (Studie 4).
Experimentelle Aufgaben.

In allen 4 Studien soll der Macbeth-Effekt untersucht werden, d.Entscheidungs-. Probanden sollen an ein
unmoralisches (bzw. moralisches) Verhalten denken (Priming) und danach Seifen- und andere Produkte
(Schokoladenriegel, etc.) hinsichtlich ihrer Attraktivitdt einschdtzen. Die Stimuli sind dabei in anderen
Studien vorab getestet und in ihrer Attraktivitat als vergleichbar eingeschatzt worden (Zhong und Liljen-
quist, Science 2006; Denke et al., Cerebral Cortex 2016; Schaefer et al., SciRep 2015). Wir verwenden
dabei die identischen Produkte wie in unseren Vorlauferstudien (Denke et al., Schaefer et al.). Allerdings
miussen fiir Studie 2 neue Produkte getestet werden, die in dieser Altersgruppe als grundsatzlich ver-
gleichbar attraktiv eingeschatzt werden.

Studie 1 will den Effekt bei Patienten mit generalisierter Angststorung untersuchen (ICD-10 F41.1). Die
(nicht-stationdren) Patienten sollen entweder eine unmoralische oder eine moralische Geschichte ab-
schreiben. Danach sollen Seifen und andere Produkte hinsichtlich ihrer Attraktivitdt eingeschatzt wer-
den.

Studie 2 will den Effekt bei Kindern unterschiedlicher Altersgruppen testen. So sollen Schiiler im Alter
von 6, 9 und 12 Jahren untersucht werden. Die Kinder sollen sich mit einer moralischen bzw. unmorali-
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schen Situation beschaftigen und dann eine Reihe von Gegenstdanden hinsichtlich ihrer Attraktivitat ein-
schatzen (Seifen- und Kontrollprodukte).

Studie 3 soll den Macbeth-Effekt bei Patienten mit allergischer Rhinitis (Heuschnupfen) testen. Patien-
ten mit allergischer Rhinitis weisen besonders starke Placeboeffekte auf (Czubalski und Zawisza, Acta
Otolaryngol. 1976). So konnten wir zeigen, dass selbst eine offene, also wissentliche Gabe von Placebos
die Symptome von allergischer Rhinitis signifikant reduzieren kann (Schaefer et al., submitted). Hier
wollen wir derartige Patienten mit dem Macbeth-Effekt testen. Patienten mit allergischer Rhinitis sollen
offen (unverschleiert) tiber zwei Wochen jeweils morgens und abends ein Placebo einnehmen. Das Pla-
cebo besteht dabei aus einer kleinen Zuckertablette. Eine Kontrollgruppe erhalt kein Placebo. Alle Pro-
banden nehmen weiter ihre bisherige Medikation ein. Dariiber hinaus sollen alle Probanden Uber die
gesamte Zeit ein Allergietagebuch fiihren, was unter anderem auch der Sicherung der Compliance der
Kontrollgruppe dienen soll. Um auch den Einfluss einer ausfiihrlichen Beschreibung der Wirkungsweise
von Placebos auf den open-label Placebo-Effekt zu untersuchen, sollen die Halfte der Probanden dar-
Uber informiert werden, dass auch Placebos wirken kdnnen, wahrend die andere Hélfte der Probanden
diese ausfihrlichen Informationen nicht erhalt. Nach zwei Wochen wollen wir erneut die Allergie-
Symptome sowie den Macbeth-Effekt untersuchen. Es wird angenommen, dass es bei der Placebogrup-
pe zu einer Symptomreduktion kommt (Schaefer et al., submitted). Wir nehmen weiter an, dass bei die-
ser Gruppe ein starkerer Macbeth-Effekt zu beobachten ist. Dieser soll wieder gemessen werden durch
Abschreiben eines (un)moralischen Textes und anschlieBendem Beurteilen der Attraktivitdt von Seifen-
und Kontrollprodukten.

Studie 4 schlieRlich will die neuronalen Korrelate des Macbeth-Effektes untersuchen. Dazu werden Pro-
banden im Kernspintomographen (fMRT) getestet. Im Scanner werden den Probanden kurze Szenarien
prasentiert, bei denen die Probanden sich in die Protagonisten hineinversetzen sollen. Bei der Halfte der
Szenarien sollen die Probanden sich dabei in einen Protagonisten hineinversetzen, der sich in diesem
Szenario unmoralisch verhilt, z.B. einem hilfebediirftigen Kollegen nicht hilft. Bei der anderen Halfte
sollen die Probanden sich in einen Protagonisten hineinversetzen, der sich moralisch verhilt, z.B. einem
hilfsbedirftigen Kollegen beisteht. Ein entsprechendes Szenario ist nachfolgend wiedergegeben (siehe
auch Denke et al., 2016; Schaefer et al., 2015; Lee und Schwarz, 2010):

»Stellen Sie sich vor, Sie arbeiteten in einer groRen Rechtsanwaltskanzlei und wiirden vor allem mit lh-
rem Kollegen Sven konkurrieren. Heute morgen fanden Sie zufallig ein wichtiges Dokument auf dem
Boden, welches offensichtlich Sven verloren hatte. Dieses Dokument ist fiir Sven von grofRer Bedeutung,
kénnte aber moglicherweise Ihrer eigenen Karriere nicht forderlich sein.”

Nach einigen Sekunden erscheint dann die folgenden Aufforderung:

,Hinterlassen Sie eine Nachricht auf Svens Mailbox. Sagen Sie ihm, wer Sie sind und dass sie das Doku-
ment leider auch nicht gefunden haben!” (unmoralische Bedingung).

Alternativ erscheint:

,Hinterlassen Sie eine Nachricht auf Svens Mailbox. Sagen Sie ihm, wer Sie sind und dass sie das Doku-
ment gefunden haben!” (moralische Bedingung).

Anschliefend bekommen die Probanden dann wieder Bilder von Seifen und anderen Produkten gezeigt,
die sie hinsichtlich der Attraktivitdt einschatzen sollen. Wir gehen dabei von aus, dass der Macbeth-
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Effekt auf Hirnarealen beruht, denen auch im Zusammenhang der Spiegelneuronentheorie tragende

Rollen zugeschrieben werden.
Durchfiihrung.
Studie 1 und 2 sind reine Verhaltensstudien.

Studie 3 beinhaltet die Gabe von Placebos (hier Zuckerpillen), die die Probanden (iber zwei Wochen
einnehmen sollen. Zu Beginn der Studie sollen die Probanden Fragebégen hinsichtlich ihrer allergischen
Belastung sowie ihrer gesundheitlichen Lebensqualitdt beantworten. Die Halfte der Probanden be-
kommt dann ausfiihrliche Informationen zu Placebos. Dabei wird dartiber informiert, dass Placebos
wirkstofflose Scheinpraparate sind, aber viele Studien gezeigt haben, dass diese dennoch eine Wirkung
haben kénnen. Die Probanden werden dann erneut in Gruppen aufgeteilt. In der Placebogruppe sollen
die Probanden offen (unverschleiert) Gber zwei Wochen jeweils morgens und abends ein Placebo ein-
nehmen. In der Kontrollgruppe bekommen die Probanden kein Medikament. Alle Teilnehmer sollen ihre
bisherige Medikation unverandert weiter einnehmen. Dariliber hinaus sollen alle Probanden ein Tage-
buch Uber ihre allergische Belastung fiihren. Nach zwei Wochen werden erneut allergische Belastung
und gesundheitliche Lebensqualitdt gemessen. Bei diesem zweiten Termin wird schlieBlich auch fiir alle
Probanden der Macbeth-Effekt gemessen (siehe oben).

Studie 4 ist eine fMRT-Studie.

Koérperliche Beanspruchung. Keine.

Mentale Beanspruchung. Keine.

Preisgabe personlicher Informationen. Keine personlichen Informationen.

Tauschung und Aufklarung. Keine Tauschung. Am Ende der Experimente werden alle Gber den Zweck
der Studien aufgeklart.

5. Angaben zu Aufzeichnung, Aufbereitung, Speicherung und Léschung der Daten
Personenbezogene Daten.

Studien 1 und 2: Alter, Geschlecht und die Fragebogenergebnisse werden gespeichert. Studie 3: Wie 1,
nur werden hier auch die Daten der Allergiesymptome gespeichert. Studie 4: Im Rahmen der Studie

werden MRT-Daten der Probanden gespeichert.
Datenschutz. Kodierliste und personliches Codewort.

Alle Daten werden pseudonymisiert und anschlieBend anonymisiert gespeichert. Die Zuordnung der
Daten erfolgt Gber eine Kodierliste, die nur dem Studienleiter zugdnglich ist. Die Kodierliste wird nur
einmal in Papierform vorliegen, sie wird unter Verschluss gehalten und ist nur dem Studienleiter zugédng-
lich.

Loschung der Daten.
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Die Kodierliste mit den Namen der Probanden wird nach 5 Jahren vernichtet, es erfolgt eine Anonymi-

sierung ohne Kenntnis des Probanden.

6. Gewinnung der Personenstichprobe und Vergiitung von Probanden
Rekrutierung.

In Studie 1 werden Patienten iber ambulante Trager rekrutiert (Gber Flyer und Aushdnge). Konkret sol-
len in niedergelassenen Arztpraxen Flyer verteilt werden, die auf die Studie aufmerksam machen.

Studie 2 sucht Probanden tber lokale Grundschulen.

Probanden der Studien 3 und 4 werden Uber Aushange in den lokalen Universitdaten sowie lber soziale
Medien rekrutiert. Da eine hohe Anzahl von Menschen an Heuschnupfen leidet, sind wir zuversichtlich,

Uber diese konventionellen Wege entsprechende Probanden zu bekommen (Studie 3).

Personenstichprobe aus Datenbank? Entfillt.
Merkmale der Personenstichprobe.

Studie 1: Es werden Patienten im Altern von 18-60 Jahren (ca. 50% weiblich) mit einer diagnostizierten
generalisierten Angststorung gesucht, die sich in einer ambulanten Behandlung befinden.

Studie 2: Es werden Schiiler im Alter von 6, 9 und 12 Jahren gesucht, ca. 50% weiblich.

Studie 3: Es werden Patienten im Alter von 18-60 Jahren gesucht (ca. 50% weiblich), die unter einer al-

lergischen Rhinitis (Heuschnupfen) leiden.

Studie 4: Es werden Probanden im Alter von 18-60 Jahren, ca. 50% weiblich, gesucht.

Einschluss- und Ausschlusskriterien.

Einschlusskriterien Studie 1: Alter 18-60 Jahre, arztlich diagnostizierte generalisierte Angststérung (ICD-
10 F41.1)
Ausschlusskriterien: arztliche diagnostizierte Depression

Einschlusskriterien Studie 2: Alter 6 bis 12 Jahre, Zustimmung der Erziehungsberechtigten
Ausschlusskriterien: keine

Einschlusskriterien Studie 3: Alter 18-60 Jahre, arztlich diagnostizierte allergische Rhinitis
Ausschlusskriterien: Diabetes, Schwangerschaft, psychiatrische oder neurologische Vorerkrankungen

Einschlusskriterien Studie 4: Alter 18-60 Jahre
Ausschlusskriterien: Metall im Korper, Platzangst, Tinnitus (siehe MRT-Fragebogen in Einverstandniser-
klarung zur Studie 4).
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Internetbasierte Datengewinnung. Entfallt.
Teilnahmevergiitung.

Studie 1 und 2: Die Probanden erhalten keine Verglitung. Studie 3: Die Probanden erhalten 3 Versuchs-

personenstunden. Studie 4: Die Probanden erhalten 3 Versuchspersonenstunden.

7. Freiwilligkeit der Teilnahme und Riicktritt

Freiwilligkeit.

Alle Teilnehmer werden in der Teilnehmerinformation auf Freiwilligkeit der Teilnahme hingewiesen.
Riicktritt.

Alle Teilnehmer werden in der Teilnehmerinformation auf eine jederzeitige Ricktrittsmoglichkeit hin-
gewiesen, die mit keinerlei Nachteilen verbunden ist. Auch auf die Loschung der eigenen Daten bis zum

Zeitpunkt ihrer Anonymisierung wird hingewiesen.

8. Umgang mit auffilligen Befunden
Aufklarung.

Betrifft nur Studie 4: Probanden werden darauf hingewiesen, dass Sie tGber zufillige Befunde im Rahmen
der fMRT-Studie benachrichtigt werden (siehe Teilnahmeinformation).

Teilnahmebeschrankung.

Nur Studie 4: In der Teilnehmerinformation wird darauf hingewiesen, dass man nur teilnehmen kann,
wenn man der Mitteilung von auffilligen Befunden zustimmt. Der Proband unterschreibt diese Zustim-

mung in der Einverstandniserklarung.

9. Informiertheit und Einwilligung
Informiertheit.

Probanden werden vollstdandig Gber die Experimente informiert.

Einwilligung.

Teilnehmerinformation und Einwilligung sind angefiigt.
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Bild- und Tonaufnahmen.
Entfdllt.
10. Bestdtigung

Ich bestatige, dass an meiner Universitat keine lokale Ethikkommission eingerichtet ist, die meinen An-

trag entgegen nehmen kann.

X ja W nein  (bitte Zutreffendes ankreuzen)

Berlin, den 30.04.16 Michael Schaefer

Ort, Datum Unterschrift Antragsteller
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Medical School Berlin
Prof. Dr. habil. Michael Schaefer

Medical School Berlin
Hochschule fur
Gesundheit und Medizin

Prof. Dr. habil. Michael Schaefer
Medical School Berlin
Calandrellistr. 1-9

12447 Berlin, Germany

Tel. : 030/76 68 37 53-63

michael.schaefer@medicalschool-berlin.de

Allgemeine Teilnehmerinformation iiber eine Untersuchung
der Medical School Berlin

Titel der Studie: Entscheidungs- und Beurteilungsverhalten in verschiedenen Situationen

[fir Studie 1:]

Herzlich willkommen bei unserer Studie zum "Entscheidungs- und Beurteilungsverhalten in verschiede-
nen Situationen"! Wir danken lhnen fir Ihr Interesse an dieser Studie.

Wir untersuchen mit dieser Studie, wie Personen Entscheidungsaufgaben durchfiihren. In diesem Expe-
riment sollen Sie einen Text abschreiben und anschlieBend Beurteilungsaufgaben durchfihren.

Ablauf der Studie

Das folgende Experiment dauert ca. 15 Minuten. Ihre Aufgabe ist es, einen Text abzuschreiben und da-
nach einige Fragebtgen zu beantworten.

Sollten Sie noch Fragen haben, wenden Sie sich damit bitte an den Versuchsleiter.

[Flr Studie 2:]

Herzlich willkommen bei unserer Studie "Entscheidungs- und Beurteilungsverhalten in verschiedenen
Situationen"! Wir danken lhnen fiir Ihr Interesse an dieser Studie.

Wir untersuchen mit dieser Studie Entscheidungs- und Beurteilungsverhalten bei Kindern unterschiedli-
cher Altersklassen. Wir wirden uns freuen, wenn Sie ihrem Kind die Teilnahme hieran erméglichen
wirden.
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Ablauf der Studie

Das Experiment besteht aus Fragen zum Erleben von Regeln im Alltag und einem Beurteilungsexperi-
ment. Insgesamt dauert das Experiment ca. 15 min. Wir werden ihr Kind nach einer Situation fragen, in
der es erlebt hat, wie sich an Regeln gehalten wurde oder wie sich nicht an Regeln gehalten wurde. Da-
nach soll ihr Kind eine Reihe von Gegenstanden einschatzen, inwiefern es diese mag.

Sollten Sie noch Fragen haben, kdnnen Sie sich gerne an uns wenden.
[Flr Studie 3:]

Herzlich willkommen bei unserer Studie zu "Entscheidungs- und Beurteilungsverhalten in verschiedenen
Situationen”. Wir danken lhnen fiir Ihr Interesse an dieser Studie.

Wir untersuchen mit dieser Studie psychophysische Interaktionen sowie Entscheidungsaufgaben und
Verhalten bei Patienten mit allergischer Rhinitis (Heuschnupfen).

Ablauf der Studie

Die Studie dauert insgesamt etwa 2 Wochen und ist mit zwei Terminen fiir die Erhebungen verbunden.

Zu Beginn der Studie erfassen wir den Ausgangsstatus lhrer Allergie und Ihres Wohlbefindens. Anschlie-
Rend erklaren wir lhnen dann ein Allergietagebuch, das wir Sie bitten, (iber den gesamten Zeitraum von
14 Tagen zu fuhren. Hierin sollen sie taglich am Abend angeben, wie stark die allergische Belastung fir
Sie war. Es ist wichtig, dass Sie dieses Tagebuch jeden Abend regelmaRig ausfillen.

Dartber hinaus werden einige Teilnehmer ein wirkungsloses Scheinpraparat (,Placebo”) bekommen.
Das Placebo hat keinerlei Wirkstoffe und dhnelt in seiner Zusammensetzung einer Zuckerpille. Es soll
Uber zwei Wochen jeweils morgens und abends eingenommen werden.

Nach Abschluss der Studie erheben wir erneut den Status lhrer Allergie sowie lhr aktuelles Wohlbefin-
den. Dariiber hinaus fiihren wir an diesem Termin noch Aufgaben durch, in denen Sie bestimmte Gegen-
stande beurteilen sollen.

Sollten Sie noch Fragen haben, wenden Sie sich damit bitte an den Versuchsleiter.

Freiwilligkeit und Anonymitat

Die Teilnahme an der Studie ist freiwillig. Sie kénnen jederzeit und ohne Angabe von Griinden die Teil-
nahme an dieser Studie beenden, ohne dass Ihnen daraus Nachteile entstehen.

Die im Rahmen dieser Studie erhobenen, oben beschriebenen Daten und persénlichen Mitteilungen
werden vertraulich behandelt. So unterliegen diejenigen Projektmitarbeiter, die durch direkten Kontakt
mit lhnen lber personenbezogene Daten verfligen, der Schweigepflicht. Des weiteren wird die Verof-
fentlichung der Ergebnisse der Studie in anonymisierter Form erfolgen, d. Entscheidungs-. ohne dass
Ihre Daten lhrer Person zugeordnet werden kénnen.

Datenschutz

Die Erhebung und Verarbeitung lIhrer oben beschriebenen personlichen Daten erfolgt pseudonymisiert
in der Medical School Berlin unter Verwendung einer Nummer und ohne Angabe Ihres Namens. Es exis-
tiert eine Kodierliste auf Papier, die lhren Namen mit der Nummer verbindet. Die Kodierliste ist nur den
Versuchsleitern und dem Projektleiter zuganglich; das heiRt, nur diese Personen kdnnen die erhobenen
Daten mit meinem Namen in Verbindung bringen. Die Kodierliste wird in einem abschlieBbaren Schrank
aufbewahrt und nach Abschluss der Datenauswertung, spatestens aber am 31.12.2017, vernichtet. lhre
Daten sind dann anonymisiert. Damit ist es niemandem mehr méglich, die erhobenen Daten mit Ihrem
Namen in Verbindung zu bringen. Die anonymisierten Daten werden mindestens 10 Jahre gespeichert.
Solange die Kodierliste existiert, kénnen Sie die Loschung aller von Ihnen erhobenen Daten verlangen.
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Ist die Kodierliste aber erst einmal geléscht, kdnnen wir lhren Datensatz nicht mehr identifizieren. Des-
halb kénnen wir Ihrem Verlangen nach Léschung lhrer Daten nur solange nachkommen, wie die Kodier-
liste existiert.

[Studie 3] Versuchspersonenstunden

Fir die Teilnahme an diesem Experiment erhalten Sie 3 Versuchspersonenstunden.

Haben Sie noch Fragen? Bitte sprechen Sie uns an!

Vielen Dank firr Ihr Interesse!
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Medical School Berlin
Prof. Dr. habil. Michael Schaefer

Medical School Berlin
Hochschule fur
Gesundheit und Medizin

Prof. Dr. habil. Michael Schaefer
Medical School Berlin
Calandrellistr. 1-9

12447 Berlin, Germany

Tel. : 030/76 68 37 53-63

michael.schaefer@medicalschool-berlin.de

[Studie 1,2 und 3:] Einwilligungserklarung
Medical School Berlin

Titel der Studie: Entscheidungs- und Beurteilungsverhalten in verschiedenen Situationen

Ich (Name des Teilnehmers /der Teilnehmerin in Blockschrift)

bin schriftlich tiber die Studie und den Versuchsablauf aufgeklart worden. [Studie 1:] Ich willige ein, an
dem in der Teilnehmerinformation beschriebenen Experiment teilzunehmen. [Studie 2]: Ich willige ein,
dass mein Kind an dem in der Teilnehmerinformation beschriebenen Experiment teilnimmt. [Studie 3:]
Ich willige ein, an dem in der Teilnehmerinformation beschriebenen Experiment teilzunehmen.

Sofern ich Fragen zu dieser vorgesehenen Studie hatte, wurden sie von Herrn/Frau
vollstandig und zu meiner Zufriedenheit beantwortet.

Mit der beschriebenen Erhebung und Verarbeitung der Daten (den Ergebnissen aus den Fragebégen) bin
ich einverstanden. Die Aufzeichnung und Auswertung dieser Daten erfolgt pseudonymisiert an der Me-
dical School Berlin, unter Verwendung einer Nummer und ohne Angabe meines Namens [flr Studie 2:
»....des Namens des Kindes”, analog auch in nachfolgenden Textstellen]. Es existiert eine Kodierliste auf
Papier, die meinen Namen mit dieser Nummer verbindet. Diese Kodierliste ist nur den Versuchsleitern
und dem Projektleiter zugadnglich, das heifSt, nur diese Personen kénnen die erhobenen Daten mit mei-
nem Namen in Verbindung bringen. Nach Abschluss der Datenauswertung, spatestens am 31.12.2017,
wird die Kodierliste geldscht. Meine Daten sind dann anonymisiert. Damit ist es niemandem mehr mog-
lich, die erhobenen Daten mit meinem Namen in Verbindung zu bringen. Mir ist bekannt, dass ich mein
Einverstandnis zur Aufbewahrung bzw. Speicherung dieser Daten widerrufen kann, ohne dass mir dar-
aus Nachteile entstehen. Ich bin dariiber informiert worden, dass ich jederzeit eine Loschung all meiner
Daten verlangen kann. Wenn allerdings die Kodierliste bereits geléscht ist, kann mein Datensatz nicht
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mehr identifiziert und also auch nicht mehr geléscht werden. Meine Daten sind dann anonymisiert. Ich
bin einverstanden, dass meine anonymisierten Daten zu Forschungszwecken weiter verwendet werden
kénnen und mindestens 10 Jahre gespeichert bleiben.

Ich hatte genligend Zeit fiir eine Entscheidung und bin bereit, an der o.g. Studie teilzunehmen. Ich weil,
dass die Teilnahme an der Studie freiwillig ist und ich die Teilnahme jederzeit ohne Angaben von Griin-
den beenden kann.

Eine Ausfertigung der Teilnehmerinformation tiber die Untersuchung und eine Ausfertigung der Einwilli-
gungserklarung habe ich erhalten. Die Teilnehmerinformation ist Teil dieser Einwilligungserklarung.

Ort, Datum & Unterschrift des Teilnehmers: Name des Teilnehmers in Druckschrift:

[nur fur Studie 2:

Ort, Datum & Unterschrift des
Erziehungsberechtigten des Teilnehmers: Name des Teilnehmers in Druckschrift:

Ort, Datum & Unterschrift des Versuchsleiters: Name des Versuchsleiters in Druckschrift:
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Zusatzvereinbarung fiir kiinftige Kontaktaufnahmen im Rahmen dieser Studie

Ich gebe mein Einversténdnis, dass im Falle einer Fortfiihrung dieser Studie oder von Anschlussstudien
die Kodierliste weiterhin fiir die Dauer von fiinf Jahren aufbewahrt wird und ich fiir Anschlussstudien
kontaktiert werden darf. Mir ist bekannt, dass ich mein Einverstdndnis zur Aufbewahrung bzw. Speiche-
rung dieser Daten widerrufen kann, ohne dass mir daraus Nachteile entstehen. Ich bin dariiber informiert
worden, dass ich jederzeit eine Léschung all meiner Daten verlangen kann. Wenn allerdings die Kodierlis-
te bereits geldscht ist, kann mein Datensatz nicht mehr identifiziert und also auch nicht mehr geléscht
werden.

O JA O NEIN.

Riickmeldung von Ergebnissen

Ich bin daran interessiert, etwas lber die grundsdtzlichen Ergebnisse der Studie zu erfahren, und bitte
hierzu um Ubersendung entsprechender Informationen.

0 JA O NEIN.

Ort, Datum & Unterschrift des Teilnehmers: Name des Teilnehmers in Druckschrift:

Bei Fragen oder anderen Anliegen kann ich mich an folgende Personen wenden:

Versuchsleiter: Projektleiter:

N.N. Prof. Dr. Michael Schaefer

>Anschrifi< Medical School Berlin, Calandrellistr. 1-9, 12447 Berlin
>Telefonnummer< 030/76 68 37 53-63

>FE-Mail Adresse< michael.schaefer@medicalschool-berlin.de
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Medical School Berlin
Prof. Dr. habil. Michael Schaefer

Medical School Berlin
Hochschule fur
Gesundheit und Medizin

Prof. Dr. habil. Michael Schaefer
Medical School Berlin
Calandrellistr. 1-9

12447 Berlin, Germany

Tel. : 030/76 68 37 53-63

michael.schaefer@medicalschool-berlin.de

[Studie 4:] Teilnehmerinformation fiir MRT-Studie an der Medical School Berlin

Titel der Studie: Entscheidungs- und Beurteilungsverhalten in verschiedenen Situationen

Liebe Teilnehmerin, lieber Teilnehmer,

im Rahmen einer wissenschaftlichen Studie mdchten wir bei lhnen eine Magnetresonanztomographie
(MRT; Kernspintomographie) durchfiihren. In den folgenden Abschnitten erfahren Sie Nadheres Uber
diese Untersuchung. Fragen Sie uns gerne, wenn Sie etwas nicht verstanden haben oder mehr lber die
Untersuchungsmethode erfahren mochten.

Zweck und Ablauf der Untersuchung

Die Untersuchung dient der Erforschung der Funktionsweise des menschlichen Gehirns, wobei hier vor
allem neuronale Korrelate von Entscheidungsverhalten untersucht werden sollen.

Die MRT-Technologie ist ein sogenanntes nicht-invasives Verfahren, d. Entscheidungs-. es ist fiir den
Korper nach heutigem Erkenntnisstand unschadlich. Im Unterschied zu anderen diagnostischen Verfah-
ren wird bei der MRT-Technologie keine ionisierende Strahlung (Radioaktivitat) eingesetzt. Nach heuti-
gem Wissensstand, basierend auf mehr als 20-jahriger Erfahrung mit der MRT-Technologie, die taglich in
allen groBeren Kliniken eingesetzt wird, sind keine Nebeneffekte bekannt. Darliber hinaus gibt es keine
Hinweise auf negative Langzeiteffekte der MRT-Technologie auf den menschlichen Kérper.

Sie werden auf einem Tisch liegen, welcher Sie in die zylinderférmige Offnung des MR-Tomographen
hineinfahrt, wo sich die starken Magnetfelder befinden. Zusatzlich wird ein Rahmen (die Magnetspule)
um lhren Kopf gelegt. Wahrend der Messung werden Sie ein Klopfen héren. Um Schaden am Gehor zu
vermeiden, werden Sie vor der Messung einen Gehorschutz erhalten. Die Untersuchungszeit liegt bei ca.
60 Minuten. Sie werden gebeten, einfache Entscheidungsaufgaben im MR-Tomographen durchzufihren
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(Dauer ca. 45 min). Davor erfolgt noch eine genauere Aufnahme von der Struktur lhres Gehirns (Dauer
ca. 5 min). Vor der Untersuchung ist deshalb ein Gang zur Toilette ratsam. Sie haben wahrend der Un-
tersuchung jederzeit die Moglichkeit, mit den Untersuchern (iber eine Wechselsprechanlage in Kontakt
zu treten. Zuséatzlich bekommen Sie einen Alarmknopf (Druckball) mit in den MR-Tomographen. Auf
Ihren Wunsch hin kénnen Sie jederzeit aus dem MR-Tomographen hinausgefahren werden. Abgesehen
von moglichen Unbequemlichkeiten, die vom langen, stillen Liegen resultieren, sollten Sie keine Be-
schwerden wahrend der Untersuchung haben.

Die Anwendung von Magnetfeldern bei der MRT-Untersuchung schlieBt die Teilnahme von Personen
aus, die elektrische Gerate (z. B. Herzschrittmacher, Medikamentenpumpen usw.) oder Metallteile (z.
B. Schrauben nach Knochenbruch) im oder am Korper haben. Ebenso ist die Teilnahme von Frauen im
gebadrfahigen Alter, die schwanger sind oder schwanger sein konnten, ausgeschlossen, da die Wirkung
des Magnetfeldes auf den Embryo nicht ausreichend untersucht ist. Die raumlichen Verhiltnisse im
MR-Tomographen lassen es nicht zu, Personen mit starken Riickenbeschwerden oder (ibermaBigem
Ubergewicht zu untersuchen. Auch sollten groRe, schnelle Bewegungen im MR-Tomographen unter-
bleiben, um keinen Magnetstrom zu induzieren.

Auffillige Befunde

Die Untersuchung dient ausschlieBlich Forschungszwecken. Eine medizinische oder psychologische Beur-
teilung Ihrer Daten erfolgt nicht. Es kénnte uns jedoch ein ungewdhnliches Untersuchungsergebnis auf-
fallen. In diesem Fall werden wir Sie dariber informieren und lhnen empfehlen, dieses Ergebnis bei lh-
rem Hausarzt diagnostisch weiter abkldren zu lassen. Nur wenn Sie damit einverstanden sind, dass wir
Sie ggf. Gber einen auffalligen Befund informieren, konnen Sie an dieser Studie teilnehmen. Sofern bei
dieser diagnostischen Abklarung eine Erkrankung festgestellt werden sollte, konnten Ihnen daraus unter
Umstdanden Nachteile entstehen, z. B. der Abschluss einer privaten Krankenversicherung oder einer Le-
bensversicherung erschwert werden.

Versuchspersonenstunden

Fiir die Teilnahme an diesem fMRT-Experiment erhalten Sie 3 Versuchspersonenstunden gutgeschrie-
ben.
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[Studie 4:] Fragebogen fiir die Teilnahme an MRT-Studien

Fragebogen | (vor der MRT-Untersuchung) Wir bemiihen uns, die MRT-Untersuchung fir Sie so wenig
belastend wie moglich zu gestalten.

Dieser Fragebogen dient dazu, mogliche Risiken vor der MRT-Untersuchung abzuschatzen.

1. Hatten Sie Operationen? Wenn ja, wann und welche?
2. Fir Frauen im gebahrfahigen Alter:

a. Sind Sie schwanger? [ja, nein, weif3 nicht]
Falls ja: Ausschluss. Sonst:

b. Kann eine Schwangerschaft definitiv ausgeschlossen werden (z. B. wegen Sterilisation,
Einnahme von Kontrazeptiva, sexueller Inaktivitat seit letzter Regelblutung, etc.)? [ja,
nein]

Falls ja: weiter bei Punkt 3. Sonst:
c. Wurde ein Schwangerschaftstest durchgefiihrt? [ja, nein]
Falls nein: Ambulanten Schwangerschaftstest aushandigen. Sonst:
d. War das Ergebnis positiv? [ja, nein]
Falls ja: Ausschluss.
3. Tragen Sie einen Herzschrittmacher oder andere Stimulationsgerate (klinstliche Herzklappe,
Metallprothesen, chirurgische Clips, Horhilfen, Spirale)?
4. Haben Sie eine Medikamentenpumpe/ Infusionsgerat implantiert?
5. Haben Sie Metallteile im oder am Korper - insbesondere am Auge (chirurgische Schrauben oder
Platten, Metallsplitter usw.)?
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8.
9.

Benutzen Sie schwermetallhaltiges Make-up oder haben Sie Tatowierungen?

Haben Sie in der vergangenen Woche Schleifarbeiten oder dhnliches an metallischen Werkstof-
fen durchgefiihrt?

Leiden Sie an Klaustrophobie (Angst vor rdumlicher Enge, "Platzangst")?

Leiden Sie an Riicken- oder Nackenschmerzen?

10. Haben Sie Kreislauf- oder Atembeschwerden (z. B. Hypertonie, Asthma bronchiale)?
11. Leiden Sie unter Bewusstlosigkeit, Epilepsie oder Krampfen?

Metallteile, die in das Magnetfeld gelangen, kénnen zu Verletzungen und Bildartefakten fiihren! Legen

Sie deshalb alle metallenen oder magnetischen Gegenstdande vor dem Betreten des Untersuchungsrau-
mes ab: z. B. Uhr, Brille, Schliissel, (Piercing-)Schmuck, Haarnadeln/-spangen, Geldmiinzen, Kreditkar-
ten (Magnetstreifen wird geléscht), Ohrschmuck, herausnehmbarer Zahnersatz, Zahnspange, Giirtel-

schnallen, BH mit Metallbiigel, Nikotinpflaster.

Fragebogen Il (nach der MRT-Untersuchung)

Wir bemihen uns, die MRT-Untersuchung fiir Sie so wenig belastend wie moglich zu gestalten. Dieser
Fragebogen hilft uns, mogliche Unannehmlichkeiten schnell zu erkennen und zu beseitigen.

NoukwNpe

Spirten Sie Unwohlsein?

Spirten Sie Angst (z. B. vor der Enge) ?

Hatten Sie Ricken- oder Nackenschmerzen?

Hatten Sie Schmerzen wegen des langen Liegens?

Spirten Sie unangenehme Warme oder Hitze?

War die Larmbeldstigung ertraglich?

War der Sprechkontakt zum Untersuchungspersonal einwandfrei?

Bemerkungen / Hinweise / Kommentare:
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[Studie 4:] Einwilligungserklarung
Medical School Berlin

Titel der Studie: Entscheidungs- und Beurteilungsverhalten in verschiedenen Situationen

Ich (Name des Teilnehmers /der Teilnehmerin in Blockschrift)

bin schriftlich Gber die Studie und den Versuchsablauf aufgeklart worden. Ich willige ein, an dem in der
Teilnehmerinformation beschriebenen Experiment im Kernspintomographen teilzunehmen.

Sofern ich Fragen zu dieser vorgesehenen Studie hatte, wurden sie von Herrn/Frau
vollstandig und zu meiner Zufriedenheit beantwortet.

Mit der beschriebenen Erhebung und Verarbeitung der Daten bin ich einverstanden. Die Aufzeichnung
und Auswertung dieser Daten erfolgt pseudonymisiert an der Medical School Berlin, unter Verwendung
einer Nummer und ohne Angabe meines Namens. Es existiert eine Kodierliste auf Papier, die meinen
Namen mit dieser Nummer verbindet. Diese Kodierliste ist nur den Versuchsleitern und dem Projektlei-
ter zugénglich, das heillt, nur diese Personen kénnen die erhobenen Daten mit meinem Namen in Ver-
bindung bringen. Nach Abschluss der Datenauswertung, spatestens am 31.12.2017, wird die Kodierliste
geléscht. Meine Daten sind dann anonymisiert. Damit ist es niemandem mehr moglich, die erhobenen
Daten mit meinem Namen in Verbindung zu bringen. Mir ist bekannt, dass ich mein Einverstandnis zur
Aufbewahrung bzw. Speicherung dieser Daten widerrufen kann, ohne dass mir daraus Nachteile entste-
hen. Ich bin dariber informiert worden, dass ich jederzeit eine Loschung all meiner Daten verlangen
kann. Wenn allerdings die Kodierliste bereits geldscht ist, kann mein Datensatz nicht mehr identifiziert
und also auch nicht mehr geléscht werden. Meine Daten sind dann anonymisiert. Ich bin einverstanden,
dass meine anonymisierten Daten zu Forschungszwecken weiter verwendet werden kénnen und min-
destens 10 Jahre gespeichert bleiben.
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Sollten behandlungsbedirftige Auffalligkeiten in den Hirnbildern aus der MRT-Untersuchung erkannt
werden, bin ich damit einverstanden, dass mir diese mitgeteilt werden, so dass ich diese ggf. weiter
abklaren lassen kann. Ich wurde dariiber informiert, dass die Information lber auffallige Befunde u.U.
mit versicherungsrechtlichen Konsequenzen verbunden sein kann.

Ich bin Gber Wesen, Bedeutung und Tragweite der geplanten MRT-Untersuchung aufgeklart worden. Ich
habe die Information zum Zweck der Untersuchung und die Teilnehmerinformation fiir MRT-Studien
gelesen und willige in die Untersuchung ein. Zusatzlich bin ich ausfiihrlich mindlich aufgeklart und in-
formiert worden. Ich habe weder Metallteile noch elektrische Gerate im Kérper. Meine derzeitige kor-
perliche Verfassung schlieBt eine Teilnahme an der MRT-Untersuchung nicht aus. Ich habe den Fragebo-
gen fir die Teilnahme an MRT-Studien wahrheitsgemaR ausgefiillt. Ich bin darauf aufmerksam gemacht
worden, dass keine medizinische Diagnostik durchgefihrt wird und die Hirnbilder auch nicht zur medizi-
nischen Diagnostik verwendet werden. Fir Frauen: Ich bin nicht schwanger. Eine Schwangerschaft kann
entweder definitiv ausgeschlossen werden oder sie wird nach einer ordnungsgemalRen Anwendung ei-
nes Schwangerschaftstests nicht angezeigt.

Ich hatte genligend Zeit fiir eine Entscheidung und bin bereit, an der o.g. Studie teilzunehmen. Ich weil3,
dass die Teilnahme an der Studie freiwillig ist und ich die Teilnahme jederzeit ohne Angaben von Griin-
den beenden kann. Ich weil}, dass ich in diesem Fall Anspruch auf Versuchspersonenstunden bzw. Ver-
gltung fir die bis dahin erbrachten Stunden habe.

Eine Ausfertigung der Teilnehmerinformation tber die Untersuchung und eine Ausfertigung der Einwilli-
gungserklarung habe ich erhalten. Die Teilnehmerinformation ist Teil dieser Einwilligungserklarung.

Ort, Datum & Unterschrift des Teilnehmers: Name des Teilnehmers in Druckschrift:

Ort, Datum & Unterschrift des Versuchsleiters: Name des Versuchsleiters in Druckschrift:
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Zusatzvereinbarung fiir kiinftige Kontaktaufnahmen im Rahmen dieser Studie

Ich gebe mein Einversténdnis, dass im Falle einer Fortfiihrung dieser Studie oder von Anschlussstudien
die Kodierliste weiterhin fiir die Dauer von fiinf Jahren aufbewahrt wird und ich fiir Anschlussstudien
kontaktiert werden darf. Mir ist bekannt, dass ich mein Einverstdndnis zur Aufbewahrung bzw. Speiche-
rung dieser Daten widerrufen kann, ohne dass mir daraus Nachteile entstehen. Ich bin dariiber informiert
worden, dass ich jederzeit eine Léschung all meiner Daten verlangen kann. Wenn allerdings die Kodierlis-
te bereits geldscht ist, kann mein Datensatz nicht mehr identifiziert und also auch nicht mehr geléscht
werden.

O JA O NEIN.

Riickmeldung von Ergebnissen

Ich bin daran interessiert, etwas lber die grundsdtzlichen Ergebnisse der Studie zu erfahren, und bitte
hierzu um Ubersendung entsprechender Informationen.

0 JA O NEIN.

Ort, Datum & Unterschrift des Teilnehmers: Name des Teilnehmers in Druckschrift:

Bei Fragen oder anderen Anliegen kann ich mich an folgende Personen wenden:

Versuchsleiter: Projektleiter:

N.N. Prof. Dr. Michael Schaefer

>Anschrifi< Medical School Berlin, Calandrellistr. 1-9, 12447 Berlin
>Telefonnummer< 030/76 68 37 53-63

>E-Mail Adresse< michael.schaefer@medicalschool-berlin.de
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