ROBERT KOCH INSTITUT

g S et
e, y Y
o —__
LT ———_

;

/T
j =
i
El

#
VORSTUDIE

HepMig — Studiu preliminar: Accesul la tratamentul hepatitei B si Cin
Germania in cazul migrantilor din tarile selectate

Coordonator studiu

Dr. med. Ruth Zimmermann

Institutul Robert Koch

Specializare HIV/SIDA si alte infectii

cu transmitere pe cale sexuala sau prin sange
SeestraRe 10

13353 Berlin

E-mail: hepmig@rki.de

Persoana responsabila cu protectia datelor
in cadrul RKI

Claudia Enge, Nordufer 20, 13353 Berlin
E-mail: datenschutz@rki.de

Informatii despre studiu

n centrul de cercetéri HepMig ati fost intrebat de personalul care realizeaza studiul dacd doriti sd participati la
un studiu privind situatia tratamentului hepatitei B si C in Germania in randul migrantilor din tarile selectate.
Va rugam sa acordati timp pentru a citi urmatoarele informatii si pentru a pune intrebari, daca este necesar.
Decizia de a participa la studiu apartine doar dumneavoastra.

Cine efectueaza studiul?

Institutul Robert Koch (RKI) este institutia centrald a Guvernului Federal in domeniul supravegherii si prevenirii
bolilor infectioase si a bolilor cronice.

Studiul se efectueaza in colaborare cu Directia de Sanatate Frankfurt. Puteti gasi datele de contact in
declaratia de consimtamant.

Colectarea datelor se realizeaza in stricta conformitate cu Regulamentul general al UE privind protectia datelor
(GDPR) si cu Legea federala privind protectia datelor (BDSG).

Care este scopul studiului?

Hepatita B, C si D sunt boli transmise prin sange si pe cale sexuala care, dupa mai multi ani pot cauza boli
hepatice cronice care pun viata in pericol, cum ar fi ciroza hepatica sau cancerul hepatic. Hepatita D apare
numai impreuna cu hepatita B, infectia poate provoca leziuni hepatice acute severe. Cu toate acestea, toate
cele trei infectii apar adesea mai intai fara simptome de boald, rdmanand astfel nedetectate pentru o lunga
perioada de timp.
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Tratamentul medicamentos poate atenua aceste consecinte ale infectiei cu hepatita B (si D), hepatita C poate
fi vindecata. De asemenea, cu tratament poate fi redus, respectiv eliminat riscul de transmitere a infectiei.

n unele tari, cum ar fi Romania sau Turcia, hepatita B, C si D apare mai frecvent decat in Germania. Dacd
cineva s-a nascut si a trait pentru o perioada mai indelungata intr-una dintre aceste tari, este posibil sa aiba
una dintre aceste infectii fara sa stie.

Prin urmare, in acest studiu, dorim sa investigam frecventa infectiei cu hepatita B, C si D la persoanele nascute
n tari cu o incidenta crescuta a hepatitei B, C si D. De asemenea, am dori sd investigam, daca intre aceste
persoane existd anumite grupuri deosebit de afectate de aceste infectii. inainte de toate, dorim s3 afldm dac3
persoanele examinate au acces la scheme de tratament pentru hepatita B, Csi D.

n prima fazd, efectudm studiul doar in Frankfurt si doar in cazul persoanelor ndscute in Turcia sau Romania.
Ulterior, vom efectua un sondaj suplimentar cu privire la fezabilitatea si gradul de acceptare a studiului. Acest
lucru ar trebui sa contribuie la elaborarea unui studiu de cercetare non-stigmatizant si acceptat, pe care safl
putem efectua si in alte orase si, de asemenea, cu persoane nascute in alte tari.

Prin urmare, la o data ulterioara, veti avea posibilitatea de s participa si la o discutie de grup. Veti vorbi cu
realizatorii studiului si cu alte persoane care au participat la studiu. Tn cadrul discutiei dorim s3 afldm
experienta dumneavoastra in urma studiului. Pentru aceasta discutie exista o scrisoare de informare si o
declaratie de consimtamant separata. Pentru a putea participa la studiu nu trebuie sa participati la discutia de
grup.

Ce ma asteapta daca particip?

Personalul echipei de studiu selectat de RKI va preleva astazi sange din degetul sau din vena dumneavoastra si
vor trimite sdngele la un laborator ales de RKI (MVZ Labor Krone GbR, Bad Salzuflen). Acolo, sangele va fi
testat pentru hepatita B, C si D. Nu trebuie sa platiti nimic pentru aceste analize. Rezultatele de laborator vor fi
trimise Thapoi echipei de studiu si la RKI.

De asemenea, va rugam sa completati un chestionar cu intrebari referitoare la dumneavoastra,
comportamentul dumneavoastra (inclusiv comportamentul sexual), factorii de risc pentru una dintre infectiile
testate si accesul dumneavoastra la serviciile de asistenta medicala pentru hepatita B, C si D. Puteti face acest
lucru online pe o tableta furnizata de RKI sau pe hartie. Daca doriti, puteti, de asemenea, sa apelati la
personalul echipei de studiu pentru a va ajuta sa completati formularul sau sa va puna intrebarile si sa bifeze
raspunsurile. Toate raspunsurile dumneavoastra vor fi pastrate strict confidentiale. Veti avea nevoie de
aproximativ 20 de minute pentru chestionar. La final, chestionarul este transmis fie online catre RKI, in forma
criptata, fie personalul echipei de studiu il va trimite intr-un plic sigilat prin posta la RKI.

Datele obtinute din chestionar si rezultatele de laborator vor fi corelate la RKI.

Toate materialele referitoare la studiu sunt disponibile Th mai multe limbi, si daca este necesar, personalul
echipei de studiu le poate traduce pentru dumneavoastra. Daca doriti, puteti beneficia, de asemenea, de un
serviciu de interpretariat telefonic. Acest serviciu este asigurat de catre Dolatel GmbH (Ko6In). Nu trebuie sa
furnizati numele sau alte informatii cu caracter personal atunci cand solicitati serviciul. Informatiile
dumneavoastra vor fi pastrate strict confidential.

De ce am fost selectat pentru studiu?

Poate participa orice persoand cu varsta de peste 18 ani, ndscutd iIn Romania sau Turcia si care nu a participat
inca la studiu.
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Participarea la studiu este voluntara?

Da, participarea este complet voluntara. Nu veti suferi niciun fel de dezavantaje daca nu participati la studiu.
Participarea la studiu nu va va afecta accesul la asistentd medicala. Daca doriti sa participati la studiu, va
rugam sa semnati declaratia de consimtamant atasata la acest formular.

Consimtamantul dumneavoastra constituie temeiul juridic pentru prelucrarea datelor dumneavoastra cu
caracter personal in conformitate cu art. 6 alin. 1 lit. a GDPR si art. 9 alin. 2 lit. a GDPR. Puteti revoca in orice
moment consimtamantul dumneavoastra cu efect pentru viitor, fara a preciza motivele si fara consecinte
negative pentru dumneavoastra.

Ce se intampla cu datele mele?

n cadrul studiului vor fi prelucrate datele dumneavoastrd cu caracter personal, inclusiv datele privind
comportamentul dumneavoastra. Acestea includ, de exemplu, informatii despre varsta si sexul
dumneavoastra, istoricul migrarii si al sederii Tn Germania, factorii de risc pentru infectia cu hepatita B, Csi D
(de ex. interventii medicale, comportamentul dumneavoastra sexual si consumul de droguri injectabile)
precum si accesul dumneavoastra la asistenta medicala pentru hepatita B, C si D.

Toate informatiile pe care le prelucram in cadrul acestui studiu vor fi tratate ca fiind strict confidentiale.

Daca participati la studiu, veti primi astazi, la centrul de studii un numar aleatoriu compus din sapte cifre (ID).
Chestionarul, probele de laborator si rezultatele analizelor de laborator vor fi etichetate cu acest ID (in loc de
numele dumneavoastrd). In centrul de studii nu se va inregistra ID-ul dumneavoastra.

Declaratia de consimtamant va fi pastrata la Directia de Sanatate Frankfurt intr-un mod corespunzator
reglementarilor privind protectia datelor (de obicei in dulapuri incuiate). Personalul echipei de studiu si RKI
nu vor avea acces la ea. Probele de laborator vor fi trimise la laboratorul Krone, iar de acolo rezultatele
analizelor de laborator (prevazute, de asemenea cu ID) vor fi trimise mai departe la RKI. Chestionarul va fi
trimis direct la RKI. Probele de laborator, rezultatele si chestionarul vor fi, de asemenea, pastrate in
conformitate cu reglementarile privind protectia datelor. Probele biologice si chestionarul vor fi distruse dupa
incheierea studiului. Declaratia de consimtamant va fi distrusa dupa incheierea studiului.

La RKI, rezultatele de laborator si datele din chestionar vor fi corelate prin intermediul ID-ului. Setul de date
va fi stocat in siguranta pe un server al RKI si va putea fi accesat doar de persoanele autorizate. Dupa
incheierea studiului, ID-ul va fi eliminat din setul de date, astfel incat sa nu fie posibila nicio asociere cu o
anumita persoana. Setul de date cu caracter personal va fi sters irevocabil.

Personalul echipei de studiu nu va primi nicio informatie din chestionarul pe care |-ati completat. in afard de
destinatarii mentionati mai sus, nicio alta institutie nu va primi datele dumneavoastra cu caracter personal.

Ce riscuri si greutati voi intampina ca urmare a masurilor legate de studiu?

Recoltérile de sdnge pot cauza hematoame si dureri la locul recoltarii. Tn cazuri rare, la locul recoltarii pot
aparea infectii sau inflamatii. In cazuri foarte rare, este posibila deteriorarea persistenta a nervilor sau a
vaselor de sange.

Ce se intampla daca mi se produc daune ca urmare a participarii la studiu?

Daca vi se produc daune in urma participarii dumneavoastra la studiu, RKI va raspunde direct pentru aceste
daune; acest lucru se aplica in cazul tuturor riscurilor de daune, inclusiv oricaror daune produse in urma
accidentelor petrecute pe drum (si anume, pe drumul dus-intors efectuat pentru a participa la studiu). RKI
este obligat prin lege sa faca acest lucru in conformitate cu principiul autofinantarii (Prevederea
administrativa nr. 11 la art. 34 din Codul bugetar federal (BHO).
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Mi se vor comunica rezultatele de laborator obtinute in urma studiului?

Echipa de studiu va primi prin posta de la Labor Krone rezultatele de laborator cu ID-ul dumneavoastra. Veti
primi astdzi un card cu ID-ul dumneavoastra. il puteti folosi pentru a va ridica rezultatele de laborator in
cadrul unui consult medical la centrul de cercetari. in cadrul acestui consult, in cazul prezentei vreunei
infectii, vi se vor comunica si optiunile de tratament si, daca este necesar, veti fi directionat catre medicii
corespunzatori. Cu toate acestea, dumneavoastra nu sunteti obligat sa ridicati rezultatul examinarii. Daca nu
veti ridica rezultatele, nici echipa de studiu nu va sti care sunt rezultatele ce va apartin. La incheierea
studiului, rezultatele de laborator neridicate vor fi distruse.

Ce se intampla cu rezultatele studiului?

Rezultatele studiului vor fi utilizate ca baza pentru elaborarea sau adaptarea de masuri specifice pentru
imbunatatirea tratamentului hepatitei B, C si D in cazul persoanelor nascute Tn Romania si Turcia. De
asemenea, rezultatele vor fi publicate in reviste stiintifice. in publicatii, nu vor fi evaluate si prezentate datele
anumitor persoane, ci doar datele grupului investigat, intr-o forma complet anonimizata.

Datele mele si/sau probele biologice din studiu vor fi partajate cu terte parti?

Datele si probele biologice nu vor fi transmise tertilor.

Exista pentru mine costuri conditionate ca urmare a participarii la studiu?

Participarea la studiu este complet gratuita pentru dumneavoastra.

Ma intereseaza sa particip la studiu. Cum pot sa ma inscriu?

Sunteti de acord sa vi se colecteze o proba de sange si ca rezultatele de laborator si datele cu caracter
personal colectate din chestionar sa fie inregistrate si prelucrate pe dispozitive electronice pentru stocarea
datelor?

n acest caz, vd rugdm sa anuntati echipa de studiu din centrul de cercetari c3 doriti sa participati la studiu.

Va multumim pentru interesul dumneavoastra!

HepMig Studieninformation — Studienzentrum, 17.04.2023 RUMANISCH 4



