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Sehr geehrte Damen und Herren,

bitte lesen Sie diese Teilnehmerinformation und die Einwilligungserkldrung sorgfdltig durch und nehmen Sie sich ausreichend
Zeit fiir Ihre Entscheidung zur Teilnahme an dieser Studie. Falls Sie Fragen und Anmerkungen haben, nehmen Sie bitte Kontakt
zu uns auf. Die Teilnehmerinformation und eine Kopie dieser Einwilligungserkldrung erhalten Sie fiir Ihre Unterlagen.

Teilnehmerinformation und Einwilligungserklarung

Das Competenzzentrum Epidemiologie und Versorgungsforschung bei Pflegeberufen (CVcare) fiihrt in Kooperation mit der Berufs-
genossenschaft fiir Gesundheitsdienst und Wohlfahrtspflege (BGW), der Unfallkasse Bremen (UK Bremen), dem Herzzentrum Bre-
men und der Personendosis-Messstelle des Materialpriifungsamts Nordrhein-Westfalen (MPA NRW), eine Studie zur Ermittlung
der Strahlenexposition in der interventionellen Radiologie/Kardiologie durch. Wir wiirden uns freuen, wenn Sie sich einen Augen-
blick Zeit fiir unser Anliegen nehmen wiirden.

B Worum geht es in der Studie?

In derinterventionellen Medizin werden Eingriffe, unter dem Einsatz von Réntgenstrahlen, durchgeftihrt. Bei den MaRnahmen be-
finden sich mindestens ein Arzt/eine Arztin und eventuell ein Assistent/eine Assistentinim Untersuchungsraum und somitin unmit-
telbarer Nahe der Strahlungsquelle. Ionisierende Strahlung wirkt selbst in kleinen Dosen gesundheitsschadlich. Bei hoheren
Dosen kann es zur akuten Schadigung von Gewebe kommen. Im Rahmen dieser Studie sollen folgende Fragen beantwortet wer-
den:

Wie hoch ist die effektive Dosis fiir strahlenexponierte Personen in der interventionellen Radiologie/Kardiologie

Wie hoch ist der jahrliche Organ-Aquivalenzdosiswert der Augenlinse?

Wird der neue Grenzwert fiir die Augenlinse, von 20 mSv/Jahr erreicht?

Unterschétzt die amtliche Personendosimetrie systematisch die effektive Dosis als auch die Organ-Aquivalenzdosis

der Augenlinse?

Welche Arbeitsverfahren, Schutzeinrichtungen, personliche Schutzausristung und Techniken zur Reduktion der Strahlen-
belastung sollten eingesetzt werden.

B An wen richtet sich die Studie?

Die Studie richtet sich an Arzte, die sich im Laufe ihres Berufslebens bei der Durchfiihrung von interventionellen Eingriffen
unter dem Einsatz von Réntgenstrahlen in unmittelbarer Nahe zur Strahlungsquelle aufgehalten haben.

B Wie wird die Studie durchgefiihrt?

Die Teilnahme an der Studie ist selbstverstandlich freiwillig. Bei gewiinschter Teilnahme wenden Sie sich bitte an das CVcare,
sodass wir [hnen die Unterlagen zusenden kdnnen.
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a) Sie sind bereits im Ruhestand und mochten nur an der Befragung teilnehmen:

Sie erhalten einen Fragebogen und eine Einverstandniserklarung in Papierform, die wir Sie bitten auszufillen und anschlie-
Bend mit Hilfe des frankierten Riickumschlages an uns zuriicksenden. Alternativ konnen Sie den Fragebogen auch online ausfil-
len. Einen entsprechenden Link und ein persénlich generiertes Passwort finden Sie auf dem Fragebogen. Fiir das Ausfiillen des
Fragebogens planen Sie bitte zwischen 15 bis 20 Minuten ein. Die Fragebdgen beinhalten keine personenbeziehbaren Daten. Ein
Riickschluss auf Teilnehmer ist nicht méglich. Eine schriftliche Einverstéandniserklarung ist in diesem Fall nicht erforderlich. Die
Auswertung der Daten erfolgt in der Auswertungsstelle des CVcare. Die im Rahmen der Studie gesammelten Fragebogen werden
in der Erhebungsstelle des CVcare EDV-technisch erfasst und ohne personliche Daten versehen, gespeichert.”

b) Sie sind noch aktiv in der interventionellen Medizin tdtig und méchten nur an der Befragung teilnehmen:

Sie erhalten einen Fragebogen und eine Einverstandniserklarung in Papierform, die wir Sie bitten auszufiillen und anschlie-
Bend mit Hilfe des frankierten Riickumschlages an uns zuriicksenden. Alternativ kdnnen Sie den Fragebogen auch online ausfiil-
len. Einen entsprechenden Link und ein personlich generiertes Passwort finden Sie auf dem Fragebogen. Fiir das Ausfiillen des
Fragebogens planen Sie bitte zwischen 15 bis 20 Minuten ein. Die Fragebdgen beinhalten keine personenbeziehbaren Daten. Ein
Riickschluss auf Teilnehmer ist nicht moglich. Eine schriftliche Einverstandniserklarung ist in diesem Fall nicht erforderlich. Die
Auswertung der Daten erfolgt in der Auswertungsstelle des CVcare. Die im Rahmen der Studie gesammelten Fragebdgen werden
in der Erhebungsstelle des CVcare EDV-technisch erfasst und ohne personliche Daten versehen, gespeichert.

c) Sie mochten sowohl an der Befragung als auch an der Erfassung Ihrer Dosiswerte teilnehmen:

Ein Mitarbeiter/eine Mitarbeiterin des CVcare nimmt persénlich Kontakt mit Thnen auf. Eine Einweisung in die zu tragenden
Dosimeter (Position und Dauer) wird vor Ort in Threr Klinik vorgenommen. Sie erhalten einen Fragebogen und eine Einverstéand-
niserklarungin Papierform. Um eine pseudonymisierte (bermittlung der persénlichen Dosiswerte zu ermdglichen, wird jedem Teil-
nehmer eine zufallig generierte ID-Nummer zugeordnet. Zu Beginn der Messungen miissen die Dosimeter mit der gleichen ID-Num-
mer versehen werden. Nach Einweisung wird ein Dosimeter hinter der Bleischiirze (in Brusthéhe), ein Dosimeter vor der Blei-
schiirze (am Schilddriisenschutz) und zwei Dosimeter zur Erfassung der Aquivalenzdosis der Augenlinse getragen. Insgesamt
wird tiber einen Zeitraum von drei Monaten gemessen. Die Teilnehmer, die sowohl an der Erfassung ihrer Dosiswerte als auch
an der Befragung teilnehmen, miissen vor Beginn der Studie eine Einverstandniserklarung unterschreiben. Eine Verkntpfung
der teilnehmerbezogenen Dosiswerte zu den Ergebnissen aus der Befragung ist fir die Studie von groBer Bedeutung. Die
zufdllig generierte ID-Nummer, die nur den Studienteilnehmern und der Studienkoordinatorin bekannt ist, wird in diesem
Fall auch auf den Fragebogen eingetragen. Der Pseudonymisierungsschliissel wird von der Studienkoordinatorin verwal-
tet. Nur der Erhebungsstelle des CVcare ist der Pseudonymisierungsschlissel bekannt. Die Auswertung der Daten erfolgt
in der Auswertungsstelle des CVcare. Die im Rahmen der Studie gesammelten Fragebdgen werden in der Erhebungsstelle
des CVcare EDV-technisch erfasst und ohne personliche Daten versehen gespeichert. Die Dosiswerte werden Ihnen dann an
die auf der Einwilligungserklarung angegebenen Adresse ibersendet. Die Kosten fiir die Dosisermittlung, werden von den
Kooperationspartnern des CVcare, der Berufsgenossenschaft fiir Gesundheitsdienst und Wohlfahrtspflege und der Unfallkasse
Bremen Gbernommen.

B Was bedeutet eine Teilnahme an der Studie fiir mich?

a) Teilnahme an der Befragung:

Ihre Daten werden anonymisiert erhoben, sodass kein Riickschluss auf Sie oder Ihre Klinik/Ihre Praxis moglich ist. Wir ver-
sichern Thnen, dass alle Bestimmungen des Datenschutzes eingehalten werden. Nach Ablauf der Messungen {bermitteln
wir Ihnen gerne Ihre personlichen Dosiswerte.

b) Teilnahme an der Dosisermittlung:

Ihre Daten werden teilnehmerbezogen durch das CVcare erhoben und zur Auswertung an die Personendosis-Messtelle des MPA
NRW pseudonymisiert weitergeleitet. Zum Zeitpunkt der Auswertung wird der Schliissel geléscht und die erhobenen Daten damit
anonymisiert, sodass ein Riickschluss auf Sie oder Thre Klinik/Thre Praxis nicht méglich ist. Wir versichern Thnen, dass alle Bestim-
mungen des Datenschutzes eingehalten sind.
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EinWilligu ngserklﬁru ng (Wird von der Studienkoordination ausgefiillt)

(Nur erforderlich falls eine Teilnahme an der Dosiserfassung erfolgt!)

Hiermit erkldre ich, dass ich tiber die Studie zur Ermittlung der Strahlenexposition in der interventionellen Radiologie/
Kardiologie informiert wurde und freiwillig daran teilnehme. Die Teilnehmerinformation (Version 1.1) wurde mir tiber-
mittelt.

Mir ist bekannt, dass mit Ricksendung dieser Einwilligungserklarung meine im Rahmen der oben genannten Studie
erhobenen Daten pseudonymisiert! vorliegen und dass die Auswertung meiner Daten nur ohne meinen Namen erfol-
gen darf. Von dem Datenschutzpassus in der Teilnehmerinformation habe ich Kenntnis genommen und weil3, dass die
Bestimmungen des Bundesdatenschutzgesetzes und der Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO) bei der Verarbeitung
meiner Daten eingehalten werden.

Mir ist bekannt, dass die Ergebnisse der Auswertungen in wissenschaftlichen Fachzeitschriften veroffentlicht werden
konnen. Mein Name wird dabei nicht genannt, ein Riickschluss auf meine Person ist nicht méglich.

Ich habe eine Kopie der Einwilligungserklarung sowie der Teilnehmerinformation erhalten und bestatige dies mit
meiner Unterschrift.

Ich weiB, dass ich diese Zustimmung jederzeit ohne Angabe von Griinden widerrufen kann, ohne dass fir mich Nachteile
entstehen.

[] Bitte iibermitteln Sie mir nach Ablauf der Messungen die Dosiswerte an die unten angegebene Adresse.

[ ] Ich méchte keine Ubermittlung der gemessenen Dosiswerte.

Nachname, Vorname (bitte in Druckbuchstaben)

Stralle Hausnummer

N A
PLZ Ort

Telefonnummer (fiir evtl. Riickfragen)

Ort, Datum Unterschrift Studienteilnehmer

Ort, Datum Unterschrift Studienkoordinatorin
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Erlauterungen zum Datenschutz

Datenschutzpassus der Ethikkommission der Hamburger Arztekammer
(angepasst an die Anforderungen der DSGVO)

Die im Rahmen des Forschungsvorhabens nach Einwilli-
gungserkldrung des Studienteilnehmers erhobenen personli-
chen Daten unterliegen der Schweigepflicht und den daten-
schutzgesetzlichen Bestimmungen.

Sie werden in Papierform und auf Datentrégern beim CVcare
aufgezeichnet und pseudonymisiert! (verschliisselt) fiir die
Dauer von 10 Jahren gespeichert. Bei der Pseudonymisierung
(Verschliisselung) werden der Name und andere Identifikati-
onsmerkmale (z.B. Teile des Geburtsdatums) durch z.B. eine
mehrstellige Buchstaben- oder Zahlenkombination, auch
Code genannt, ersetzt, um die Identifizierung des Studien-
teilnehmers auszuschlieBen oder wesentlich zu erschweren.
Zugang zu dem ,Schliissel”, der eine persénliche Zuordnung
der Daten des Studienteilnehmers erméglicht, haben neben
dem Studienleiter nur von diesem, ausdriicklich dazu autori-
sierte Personen beim CVcare. Sobald die Daten ausgewertet
sind wird der Schliissel geloscht und die erhobenen Daten
damit anonymisiert?.

Die Studienteilnehmer haben das Recht, sie betreffende un-
richtige personenbezogene Daten berichtigen zu lassen.

Die Auswertung und Nutzung der Daten durch den Studien-
leiter und seine Mitarbeiter erfolgt in pseudonymisierter
Form. Die Verdffentlichung der Studienergebnisse erfolgt
ausschlieBlich in anonymisierter Form.

Im Falle des Widerrufs der Einwilligungserklarung werden
die bereits erhobenen Daten geldscht oder anonymisiert?

und in dieser Form weiter genutzt. Eine Léschung bereits an-
onymisierter Daten ist nicht méglich.

Die Studienteilnehmer haben das Recht, tiber die von ihnen
erhobenen personenbezogenen Daten Auskunft zu verlan-
gen. Sie werden Uber moglicherweise anfallende personen-
bezogene Ergebnisse der Studie auf Wunsch informiert.

Dieses Forschungsvorhaben ist durch die zustandige Ethik-
Kommission ethisch und fachrechtlich beraten worden.

Ich weil3, dass ich diese Zustimmung jederzeit und ohne
Angabe von Griinden widerrufen kann, ohne dass fir mich
Nachteile entstehen.

Die Verantwortung fiir die ,,Studie zur Ermittlung der Strah-
lenexposition in der interventionellen Radiologie/Kardio-
logie* und die damit zusammenhangende Datenverarbei-
tung liegt bei der Studienleitung.

Der zustandige Datenschutzbeauftragte ist der Datenschutz-
beauftragte des Universitatsklinikums Hamburg-Eppendorf,
Martinistr. 52, 20246 Hamburg, Tel.: 040-7410-56890.

Die Verarbeitung personenbezogener Daten erfolgt nur fiir die
in der Teilnehmerinformation erlduterten Zwecke.

Es gelten die Bestimmungen des Bundesdatenschutzgesetzes
und der EU-Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO).

1 Pseudonymisieren ist das Ersetzen des Namens und anderer Identifika-
tionsmerkmale durch ein Kennzeichen zu dem Zweck, die Identifizierung
des Betroffenen auszuschlieBen oder wesentlich zu erschweren.

(Art. 4 Ziff. 5 DSGVO).

2 Anonymisieren ist das Verandern personenbezogener Daten derart, dass
die Einzelangaben tiber personliche oder sachliche Verhaltnisse nicht mehr
oder nur mit einem unverhaltnismaRig groBen Aufwand an Zeit, Kosten und
Arbeitskraft einer bestimmten oder bestimmbaren natiirlichen Person zuge-
ordnet werden kénnen (Art. 4 Ziff. 5 DSGVO)..

Mit Unterzeichnung der Einverstandniserklarung bestatigen Sie die Kenntnisnahme und Ihre Zustimmung zu den in dieser Infor-
mation beschriebenen Verfahren. Thre Einwilligung kdnnen Sie jederzeit ohne Angaben von Griinden und ohne nachteilige
Folgen widerrufen. Im Falle eines Widerspruchs werden alle von Thnen erhobenen Daten unverziiglich geloscht und finden keine
weitere Verwendung in dieser Studie. Nach Anonymisierung der Daten ist eine Zuordnung Ihrer Person und somit eine Léschung

nicht mehr moglich.

Ihr Team vom CVcare.

Ansprechpartnerin 1

Christiane Behr-Meenen, M.Sc. (Studienkoordinatorin)
Telefon: 0421-35012-22
E-Mail: xray@cvcare.de

=

Version 1.2




