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Studie ,,Infektionsrisiko der latenten Tuberkulose bei medizinischem
Personal wahrend einem Auslandseinsatz*

Sehr geehrte Damen und Herren,

das Competenzzentrum Epidemiologie und Versorqungsforschung bei Pflegeberufen (CVcare) fiihrt in Kooperation mit
der Berufsgenossenschaft fiir Gesundheitsdienst und Wohlfahrtspflege (BGW) eine Studie zum Infektionsrisiko der laten-
ten Tuberkulose wihrend einem Auslandseinsatz bei medizinischem Personal durch. Wir wiirden uns freuen, wenn Sie
sich einen Augenblick Zeit fiir unser Anliegen nehmen wiirden.

B Worum geht es in der Studie?

Uber Ihre Organisation werden jedes Jahr Beschéftigte ins Ausland versendet, die unter einfachen Bedingungen
im medizinischen Bereich humanitére Hilfestellung leisten. Die Lander, in die Sie reisen sind in der Regel hochinzi-
dente Gebiete fiir Tuberkulose. Das Risiko sich mit Mycobacterium Tuberculosis im Sinne einer latenten Tuberkulose
wahrend eines Auslandseinsatzes zu infizieren, ist noch nicht ausreichend untersucht. Um neue Erkenntnisse tiber
das Infektionsrisiko der latenten Tuberkulose wahrend einem Auslandseinsatz zu gewinnen, fiihren wir diese Studie
durch.

B An wen richtet sich die Studie?

Die Studie richtet sich an Mitarbeiter (z.B. Pflegekrafte, Arzte), die in den letzten fiinf Jahren im Ausland in der
direkten Patientenversorgung fiir einen Zeitraum von mindestens sechs Wochen tétig gewesen sind bzw. bei denen
ein Einsatz im Ausland fiir mindestens sechs Wochen geplant ist.

M Wie wird die Studie durchgefiihrt?

Die Teilnahme an der Studie ist selbstverstandlich freiwillig. Bei gewiinschter Teilnahme wenden Sie sich bitte an
das CVcare, so dass wir Thnen die Unterlagen zusenden kénnen. Sie erhalten einen Fragebogen und eine Einver-
standniserklarung in Papierform, die wir bitten auszufiillen. Zuséatzlich erfolgt im weiteren Verlauf eine Blutent-
nahme, in der Sie auf Tuberkulose mit dem QuantiFERON®TB-Gold PlusTest untersucht werden.
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a) Die Teilnehmer, die in den letzten fiinf Jahren bereits in einem Auslandsprojekt gearbeitet haben, erhalten
eine einmalige Blutentnahme. Der letzte Auslandseinsatz sollte mindestens acht Wochen her sein.

b) Die Teilnehmer, die in einem Projekt im Ausland arbeiten werden, erhalten eine Blutentnahme zeitnah
vor und mindestens acht Wochen nach dem Auslandseinsatz. Zeigt sich bereits vor dem Auslandseinsatz
ein positiver QuantiFERON®TB-Gold PlusTest, erfolgt keine weitere Blutentnahme.

¢) Die Teilnehmer, die bereits in den letzten fiinf Jahren auf Tuberkulose mit dem QuantiFERON®TB-Gold Plus
Test getestet worden sind, und in keinem weiteren Auslandsprojekt gearbeitet haben missen sich nicht
erneut testen lassen, um an der Studie teilzunehmen. Dafiir miissten Sie nur den Fragebogen ausfiillen
und das Laborergebnis in den Fragebogen eintragen.

Die Probanden, die in einem Projekt im Ausland arbeiten werden, erhalten zwei Fragebdgen, Fragebogen A und B.
Fragebogen A fiillen Sie bitte vor dem Auslandsaufenthalt aus und Fragebogen B nach dem Auslandsaufenthalt. Die
Probanden ID ist fiir beide Fragebdgen gleich. Die Einverstandniserklarung ist glltig fir Fragebogen A und B. Alle
anderen Probanden erhalten nur einen Fragebogen A. Das Ausfillen fiir Fragebogen A dauert ca. 20-30 Minuten und
fiir Fragebogen B ca. fiinf Minuten.

Die Blutentnahme erfolgt iiber die kooperierenden Arzte Ihrer Organisation. Fiir die Probanden, bei denen eine Blut-
entnahme nicht durch einen kooperierenden Arzt abgenommen werden kann, besteht die Moglichkeit eine Testung
im nahen Umfeld bei einem unabhdngigen Arzt durchfiihren zu lassen oder auch in der eigenen Arztpraxis.
Ihr Testergebnis erhalten Sie von dem Arzt, der die Blutentnahme durchfihrt.

Die Kosten fiir den QuantiFERON®TB-Gold Plus Test, werden von der Berufsgenossenschaft fiir Gesundheitsdienst
und Wohlfahrtspflege tibernommen, einem Kooperationspartner des CVcare. In den Fragebogen tragen Sie bitte Ihr
Testergebnis ein, welches Sie von Threm Arzt erhalten. Den Evaluierungsbogen versenden Sie bitte selbstdandig in
einem vorfrankierten Riickumschlag zur Auswertung an unser Institut.

B Welche Folgen kann die Teilnahme an der Studie fiir mich haben?

Durch die Blutentnahme besteht das Risiko der Himatombildung (blauer Fleck) im Bereich der Punktionsstelle sowie
ein geringes Risiko einer lokalen Infektion. In sehr seltenen Fallen kann es zu einer Nervenschadigung kommen. Die
Blutentnahme wird unter méglichst sterilen Bedingungen durchgefiihrt. Durch Desinfektion der Punktionsstelle und
Verwendung steriler Nadeln werden die Risiken minimiert.

Ihre Daten und Untersuchungsergebnisse werden pseudonymisiert erhoben, so dass kein Riickschluss auf Sie oder
Ihre Organisation méglich ist. Der Arzt, der die Blutentnahme durchfiihrt und Thnen das Testergebnis mitteilt, ist
an seine arztliche Schweigepflicht gebunden. Wir versichern Ihnen, dass alle Bestimmungen des Datenschutzes ein-
gehalten werden. Ein ,positives Testergebnis® bedeutet noch nicht, dass Sie an einer aktiven Tuberkuloseinfektion
leiden, so dass hierfiir keine Meldepflicht besteht.

Mit der Durchfiihrung des QuantiFERON®TB-Gold Plus Testes ist unsere Diagnostik abgeschlossen. Sie entscheiden
eigenstandig, ob Sie sich von den Mitarbeitern des CVcare beraten lassen mochten. Eine weitere Routineuntersuchung
auf Tuberkulose im Sinne einer Rontgenuntersuchung bzw. eines Bestatigungstestes bei positiven Testergebnis und
klinischer Symptomatik, wird von Ihren behandelnden Arzten durchgefiihrt. Es steht Ihnen frei, ob Sie uns die
zuséatzlichen Untersuchungsergebnisse zur Verfiigung stellen mdchten. Es ist sehr unwahrscheinlich, dass bei Thnen
eine aktive Tuberkulose diagnostiziert wird, sollte dies dennoch der Fall sein, besteht eine Meldepflicht in anonymer
Form an das Gesundheitsamt.

Mit Ihrer Teilnahme unterstiitzen Sie uns bei unserer Untersuchung, das Infektionsrisiko der latenten Tuberkulose wihrend
einem Auslandseinsatz in Hochinzidenzléindern besser einschéitzen zu kénnen, was Ihnen bei Ihrem néichsten Auslandseinsatz
zu Gute kommen konnte. Wir wiirden uns sehr iiber Ihre Teilnahme freuen!
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Erlduterungen zum Datenschutz

Datenschutzpassus der Ethikkommission der Hamburger Arzte-
kammer in der Version 3.1 vom 22. 11. 2017)

Die im Rahmen des Forschungsvorhabens nach Einwilli-
gungserkldrung des Studienteilnehmers erhobenen persén-
lichen Daten, insbesondere Befunde, unterliegen der Schwei-
gepflicht und den datenschutzgesetzlichen Bestimmungen.

Sie werden durch die Mitarbeiter des CVcare in Papierform
und auf Datentrdgern aufgezeichnet und pseudonymisiert!
(verschliisselt) bis zu 10 Jahren gespeichert. Bei der Pseu-
donymisierung (Verschliisselung) werden der Name und
andere Identifikationsmerkmale durch eine mehrstel-
lige Buchstaben-Zahlenkombination, auch ID-Code genannt,
ersetzt, um die Identifizierung des Studienteilnehmers aus-
zuschlieBen oder wesentlich zu erschweren.

Sobald der Forschungszweck es zuldsst, wird der Schlissel
geloscht und die erhobenen Daten damit anonymisiert. Eine
Loschung bereits anonymisierter Daten ist nicht moglich.
Die bei der statistischen Auswertung eingebundenen Mit-
arbeiter des CVcare erhalten nur den ID-Code, ohne einen
Riickschluss auf die Studienteilnehmer ziehen zu kénnen. Die
Auswertung und Nutzung der Daten durch die Mitarbeiter
des CVcare erfolgt anhand von anonymisierten? Daten. Die
Weitergabe der studienbezogenen Daten erfolgt nur durch
die Teilnehmer und geschieht ausschlieBlich in pseudonymi-
sierter Form. Es werden durch Labore oder Arzte, die an dem
Forschungsvorhaben beteiligt sind keine studienbezogenen
Daten weitergegeben. Die Veréffentlichung der Studiener-
gebnisse erfolgt ausschlieBlich in anonymisierter Form.

Die Studienteilnehmer haben das Recht, tiber die von ihnen
erhobenen personenbezogenen Daten Auskunft zu verlangen.

Sie werden tber moglicherweise anfallende personenbezo-
gene Ergebnisse der Studie informiert und erhalten bei posi-
tivem Testergebnis auf Wunsch eine Beratung durch die Mit-
arbeiterdes CVcares oder die Betriebsérzte der BGW Hamburg.
Wenn sich bei den Untersuchungen der Studienteilnehmer
klinisch relevante Zufallsbefunde3 ohne Bezug zum Gegen-
stand des Forschungsvorhabens ergeben, wird der Studienteil-
nehmer davon in Kenntnis gesetzt und ihm Unterstiitzung bei
der diagnostischen Abklarung angeboten. Wer ber Zufalls-
befunde nicht informiert werden mdchte, kann an dieser
Studie gleichwohl teilnehmen. Thre Einwilligung kénnen Sie
jederzeit ohne Angabe von Griinden und ohne nachteilige
Folgen widerrufen. Im Falle eines Widerrufs werden alle von
Ihnen erhobenen Daten unverziiglich geléscht und finden kei-
ne weitere Verwendung in dieser Studie. Dies ist allerdings
nur moglich, bevor die Daten zur Auswertung an das CVcare
gesendet werden. AnschlieBend liegen uns Ihre Daten nur
noch in anonymisierter Form vor und kdnnen Ihrer Person
nicht mehr zugeordnet werden. Dieses Forschungsvorhaben
ist durch die zustandige Ethikkommission ethisch und
fachrechtlich beraten worden.

1 Pseudonymisieren ist das Ersetzen des Namens und anderer Identifika-
tionsmerkmale durch ein Kennzeichen zu dem Zweck, die Identifizierung des

Betroffenen auszuschlieRen oder wesentlich zu erschweren (§ 3 Abs. 6a Bun-
desdatenschutzgesetz).

2 Anonymisieren ist das Verandern personenbezogener Daten derart, dass
die Einzelangaben Uber personliche oder sachliche Verhéltnisse nicht mehr

oder nur mit einem unverhaltnismaRig groBen Aufwand an Zeit, Kosten und
Arbeitskraft einer bestimmten oder bestimmbaren natiirlichen Person zuge-
ordnet werden kénnen (§ 3 Abs. 6 Bundesdatenschutzgesetz).

3 Von einem Zufallsbefund spricht man in der Medizin, wenn bei einer Unter-
suchung neben der eigentlichen Befundung etwas zutage kommt, was mit der

aktuellen Studie bzw. der Erkrankung, die der Grund fiir die Untersuchung
war, nichts zu tun hat und zusétzlich auffallt.

Mit Unterzeichnung der beigefiigten Einwilligungserklarung bestdtigen Sie die Kenntnisnahme und Ihre Zustimmung
zu den in dieser Information beschriebenen Verfahren. Ihre Einwilligung kénnen Sie jederzeit ohne Angabe von
Grinden und ohne nachteilige Folgen widerrufen. Im Falle eines Widerrufs werden alle von Thnen erhobenen Daten
unverziiglich geléscht und finden keine weitere Verwendung in dieser Studie. Dies ist allerdings nur moglich,
bevor die Daten zur Auswertung an das CVcare gesendet werden. AnschlieRend liegen uns Ihre Daten nur noch in
anonymisierter Form vor und kdnnen Ihrer Person nicht mehr zugeordnet werden.

Es griiRt Sie das Team vom CVcare.

Ansprechpartnerin

Dr. med. Iris Meier (Studienkoordinatorin)
Telefon: 040 7410-59709
E-Mail: info@cvcare.de
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