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Einversténdniserklérung (Bitte zur Entbindung mitbringen) “
QARKS - Qualitatssicherung Antibiotikaresistenzen bei
Kindern und Schwangeren

Risikoabschétzung zum Vorkommen antibiotikaresistenter
Erreger bei Schwangeren und Neugeborenen zur Ermittlung

des Bedarfs von Préaventionskonzepten

Mit meiner Unterschrift bestéatige ich Folgendes:

Ich wurde ausflhrlich Gber das Wesen und die Be-
deutung der Studie aufgeklart. Ich habe die Aufklarung
gelesen und deren Inhalt verstanden. Ich hatte die
Méglichkeit, Fragen zur geplanten Untersuchung und
Befragung zu stellen. Ich bin bereit, an der vorgenannten
Studie, Befragung und Nachbefragung teilzunehmen. Ich
bin einverstanden, dass mein neugeborenes Kind an der
Studie teilnimmt.

Meine Teilnahme und die meines Kindes an dieser
Studie erfolgt freiwillig. Ich weif3, dass ich meine
Einwilligung jederzeit ohne Angabe von Griinden zurtick-
ziehen kann, ohne dass dies irgendeinen Einfluss auf
meine weitere medizinische Behandlung hat. Ebenso
kann mein behandelnder Arzt/meine behandelnde Arztin
mich jederzeit aus der Untersuchung nehmen.

Datenschutzerklarung:

Ich bin mit der Erhebung und Verwendung persoénlicher
Daten und Befunddaten, auch meines Kindes, fiir diese
Studie einverstanden.

Name, Vorname der Teilnehmerin in Blockschrift

Ort, Datum Unterschrift der Teilnehmerin

Ort, Datum Unterschrift des Arztes/der Arztin

Ich méchte Uber positive Abstrichergebnisse bei mir und/oder
bei meinem Kind informiert werden. Ich bin einverstanden, dass
in diesem Fall die Verschlisselung meiner Daten aufgehoben
wird. Meine Telefonnummer lautet:

Telefonnummer der Teilnehmerin

Ort, Datum Unterschrift der Teilnehmerin

Nur vom Klinikpersonal auszufillen:

Studienlogo: Code-Nr.:

LGL
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Sehr geehrte werdende Mutter,

um neue Erkenntnisse Uber die Notwendigkeit von
Screening-Untersuchungen und Gber Qualitats-
sicherungsmaflnahmen zu erlangen, flhren wir

an dieser Klinik eine Studie zur Haufigkeit multi-
resistenter Erreger bei Schwangeren und Neu-
geborenen durch und bitten Sie um Ihre Teilnahme.
Bei Ihnen und lhrem Kind werden Abstriche der
Haut durchgefihrt. Die Abstriche werden mittels
eines Wattestabchens entnommen, sie sind absolut
schmerzfrei und fiir Sie kostenlos. AnschlieRend
werden die Wattestabchen im Labor auf resistente
Erreger untersucht. Nicht nur Sie profitieren direkt
von der Studie (Ihnen wird, falls notwendig, eine
Behandlung angeboten), sondern alle Schwangeren,
da gegebenenfalls Praventionskonzepte entwickelt
werden konnen, die zu einer verbesserten Versor-
gung in der Schwangerschaft filhren werden.

Multiresistente Erreger, also Bakterien, die aufgrund
von Resistenzen schlechter durch Antibiotika zu
behandeln sind, stellen zunehmend ein Problem

in Krankenhausern und insbesondere auch auf
Neugeborenen-Intensivstationen dar. Es ist normal
und auch lebensnotwendig, dass Bakterien auf der
Haut, auf Schleimh&uten und im Darm leben. Diese
Besiedelungen haben an sich keinen Krankheits-
wert, bei schlechter Abwehrsituation des Korpers
koénnen diese Bakterien jedoch in Einzelfallen
Infektionen, meist Hautinfektionen oder Harnwegs-
infekte, auslosen. Wenn diese Bakterien Resistenzen
gebildet haben, entstehen zwar nicht haufiger
Infektionen, jedoch lassen sich diese schlechter
behandeln. Bislang gibt es in Deutschland kaum
Zahlen, wie haufig Bakterien mit Resistenzen bei
Gesunden vorkommen und ob diese moglicher-
weise wahrend der Geburt von der Mutter auf das
Kind Ubertragen werden konnen.

Wenn Sie Interesse haben, an der Studie teilzuneh-
men, erhalten Sie bei Aufnahme zur Geburt eine
detaillierte Aufklarung tber den Ablauf und kdnnen
sich danach entscheiden. Die Teilnahme/Nichtteil-
nahme wirkt sich nattirlich keinesfalls auf lhre weitere
Behandlung und Versorgung in der Klinik aus.

www.lgl.bayern.de
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QARKS - Qualitatssicherung Antibiotika-
resistenzen bei Kindern und Schwangeren

Risikoabschétzung zum Vorkommen antibiotikaresisten-
ter Erreger bei Schwangeren und Neugeborenen zur
Ermittlung des Bedarfs von Préventionskonzepten

Sie wurden von lhrem Arzt/lhrer Arztin als még-
licherweise geeignete Teilnehmerin fir diese
Untersuchung und Befragung ausgewabhlt. Bevor
Sie sich daflir entscheiden, an dieser Unter-
suchung teilzunehmen, lesen Sie bitte sorgfaltig
diesen Flyer. Er beschreibt Einzelheiten der Unter-
suchung und was von lhnen bei einer Teilnahme
erwartet wird. Bitte bringen Sie die Einverstandnis-
erklarung in diesem Flyer unterschrieben zur
Entbindung mit.

Worum geht es in dieser Studie?

Mit dieser Studie soll die Haufigkeit des Vorkom-
mens von Bakterien, insbesondere multiresistente
Staphylokokken (MRSA) und Darmbakterien
(ESBL) bei gesunden Schwangeren und Neuge-
borenen untersucht werden. Aus den Ergebnissen
sowie Daten aus den dazugehdrenden Befragun-
gen soll abgeleitet werden, ob die bisherigen
Schutzkonzepte ausreichend sind oder ob diese
erganzt werden missen.

Was kommt wahrend der Studie auf Sie zu?

Die Untersuchung umfasst ausschlielich
schmerzlose Abstriche. Bei der Mutter finden diese
kurz vor der Geburt im Bereich des Nasenein-
gangs, an den Brustwarzen, an der Scheide sowie
auflden am After statt. Beim Kind werden Abstriche
direkt nach Geburt sowie vor der Entlassung je-
weils im Bereich des Naseneingangs, am Bauch-
nabel und aufen am After vorgenommen. Zudem
wird eine Befragung per Fragebogen durch Mit-
arbeiter/Mitarbeiterinnen der Klinik durchgefuhrt.

Wer nimmt an dieser Untersuchung teil?

Teilnehmen kénnen Schwangere, die im Rotkreuz-
klinikum/im Klinikum Augsburg entbinden méchten.
Sie mussen lhr Einverstandnis zur Teilnahme
schriftlich erklaren. Falls Sie eine Ergebnismit-
teilung wiinschen, werden Sie ausfuhrlich auf
Basis der aktuellen wissenschaftlichen Erkennt-
nisse beraten.



Konnen Sie lhre Teilnahme an der Studie abbrechen?

Die Teilnahme erfolgt auf freiwilliger Basis. Falls Sie nach
dem Lesen dieses Flyers und nach Gesprachen mit lhrem
Arzt/lhrer Arztin nicht an diesem Projekt teilnehmen
maochten, bitten wir Sie, dies ohne Scheu zu sagen. Des
Weiteren kdnnen Sie jederzeit Ihre Einwilligung ohne
Angabe von Griinden zuriickziehen, auch wenn Sie sich
schon fir eine Teilnahme ausgesprochen und die Ein-
willigung unterzeichnet haben, ohne dass dies irgend-
einen Einfluss auf Ihre weitere medizinisch notwendige
Behandlung hat.

Wie vertraulich werden die ermittelten Daten
behandelt?

Bei dieser Studie werden die Vorschriften tber die arzt-
liche Schweigepflicht und den Datenschutz eingehalten.
Die personlichen Daten und Befunde tber Sie und Ihr
Kind werden pseudonymisiert, das heil’t, weder lhr Name
noch lhre Initialen oder das Geburtsdatum erscheinen im
Verschlisselungscode. Im Falle des Widerrufs Ihrer Ein-
willigung werden diese gespeicherten Daten vernichtet.
Der Zugang zu den Originaldaten und zum Verschlisse-
lungscode ist auf die Studienleiterin und Stellvertreterin
beschrankt: Prof. Dr. med. Caroline Herr, Dr. med. Uta
Ochmann. Die Unterlagen werden im Bayerischen
Landesamt fur Gesundheit und Lebensmittelsicherheit
(LGL) bzw. an der Ludwig-Maximilians-Universitat
Munchen (LMU) far 15 Jahre aufbewahrt. Eine Ent-
schlisselung erfolgt lediglich, wenn Sie zugestimmt
haben, dass Sie Uber positive Abstrichergebnisse von
Ihnen oder lhrem Kind informiert werden méchten und
dass wir Sie wieder kontaktieren durfen.

Weitere Informationen

Vor ihrem Beginn wurde diese Studie von einer unab-
hangigen Ethikkommission begutachtet. Ethische Beden-
ken gegen die Durchfiihrung bestehen nicht. Falls nach
Ihrer Teilnahmeentscheidung die Untersuchung so ver-
andert wiirde, dass lhre Entscheidung, weiterhin teilzu-
nehmen, beeinflusst werden kénnte, wird Sie lhr Arzt/Ihre
Arztin dariiber informieren und priifen, ob Sie weiterhin

in der Untersuchung verbleiben mdchten. Sollten Sie
weitere Fragen zur Studie oder zu lhren Rechten als
Patientin haben oder Unklarheiten bestehen, wenden Sie
sich bitte an lhren Klinikarzt/lhre Klinikarztin. Fir diese
Studie wurde keine spezielle verschuldensunabhangige
Versicherung abgeschlossen.



Kontaktarzte

Dr. med. Barbara Karlin, Tel. 089 15706-0
Ewa Pollak, Tel. 089 15706-9838, Rotkreuzklinikum Minchen,
Frauenklinik, TaxisstraRe 3, 80637 Miinchen,

Dr. med. Manuela Franitza, Tel. 0821 400-2666
Klinikum Augsburg, Frauenklinik, Stenglinstrafie 2
86156 Augsburg

Weitere Kooperationspartner

Prof. Dr. med. Caroline Herr, Tel. 09131 6808-4202
Bayerisches Landesamt fir

Gesundheit und Lebensmittelsicherheit (LGL)
Pfarrstralie 3, 80538 Miinchen

Prof. Dr. med. Dennis Nowak, Dr. med. Uta Ochmann

Tel. 089 5160-2301

Institut und Poliklinik fir Arbeits-, Sozial- und Umweltmedizin,
LMU, Ziemssenstrafte 1, 80336 Miinchen

Projekt der Bayerischen Landesarbeitsgemeinschaft
Resistente Erreger (LARE)

Gefordert durch das Bayerische Staatsministerium fir
Umwelt und Gesundheit (StMUG)
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