
Können Sie Ihre Teilnahme an der Studie abbrechen? 
Die Teilnahme erfolgt auf freiwilliger Basis. Falls Sie nach 
dem Lesen dieses Flyers und nach Gesprächen mit Ihrem 
Arzt/Ihrer Ärztin nicht an diesem  Projekt teilnehmen 
möchten, bitten wir Sie, dies ohne Scheu zu sagen. Des 
Weiteren können Sie jederzeit Ihre Einwilligung ohne 
Angabe von Gründen zurückziehen, auch wenn Sie sich 
schon für 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 über die ärzt-
liche Schweigepflicht und den Datenschutz eingehalten. 
Die persönlichen Daten und Befunde über Sie und Ihr 
Kind werden pseudonymisiert, das heißt, weder Ihr Name 
noch Ihre Initialen oder das Geburtsdatum erscheinen im 
Verschlüsselungscode. Im Falle des Widerrufs Ihrer Ein-
willigung werden diese gespeicherten Daten vernichtet. 
Der Zugang zu den Originaldaten und zum Verschlüsse-
lungscode ist auf die Studienleiterin und Stellvertreterin 
beschränkt: Prof. Dr. med. Caroline Herr, Dr. med. Uta 
Ochmann. Die Unterlagen werden im Bayerischen 
Landesamt für Gesundheit und Lebensmittelsicherheit  
(LGL) bzw. an der Ludwig-Maximilians-Universität 
München (LMU) für 15 Jahre aufbewahrt. Eine Ent-
schlüsselung erfolgt lediglich, wenn Sie zugestimmt 
haben, dass Sie über positive Abstrichergebnisse von 
Ihnen oder Ihrem Kind informiert werden möchten und 
dass wir Sie wieder kontaktieren dürfen. 
Weitere Informationen 
Vor ihrem Beginn wurde diese Studie von einer unab-
hängigen Ethikkommission begutachtet. Ethische Beden-
ken gegen die Durchführung bestehen nicht. Falls nach 
Ihrer Teilnahmeentscheidung die Untersuchung so ver-
ändert würde, dass Ihre Entscheidung, weiterhin teilzu-
nehmen, beeinflusst werden könnte, wird Sie Ihr Arzt/Ihre  
Ärztin darüber informieren und prüfen, ob Sie weiterhin 
in der Untersuchung verbleiben möchten. Sollten Sie 
weitere Fragen zur Studie oder zu Ihren Rechten als 
Patientin haben oder Unklarheiten bestehen, wenden Sie 
sich bitte an Ihren Klinikarzt/Ihre Klinikärztin. Für diese 
Studie wurde keine spezielle verschuldensunabhängige 
Versicherung abgeschlossen. 
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bei Kindern und Schwangeren



Einverständniserklärung (Bitte zur Entbindung mitbringen) 

QARKS – Qualitätssicherung Antibiotikaresistenzen bei 
Kindern und Schwangeren 
Risikoabschätzung zum Vorkommen antibiotikaresistenter 
Erreger bei Schwangeren und Neugeborenen zur Ermittlung 
des Bedarfs von Präventionskonzepten 

Mit meiner Unterschrift bestätige ich Folgendes: 
Ich wurde ausführlich über das Wesen und die Be
deutung der Studie aufgeklärt. Ich habe die Aufklärung 
gelesen und deren Inhalt verstanden. Ich hatte die 
Möglichkeit, 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 weiß, dass ich meine 
Einwilligung jederzeit ohne Angabe von Gründen zurück
ziehen kann, ohne dass dies irgendeinen Einfluss auf 
meine weitere medizinische Behandlung hat. Ebenso 
kann mein behandelnder Arzt/meine behandelnde Ärztin 
mich jederzeit aus der Untersuchung nehmen. 

Datenschutzerklärung: 
Ich bin mit der Erhebung und Verwendung persönlicher 
Daten und Befunddaten, auch meines Kindes, für diese 
Studie einverstanden. 
  
__________________________________________________ 
Name, Vorname der Teilnehmerin in Blockschrift  
 
__________________________________________________ 
Ort, Datum                       Unterschrift der Teilnehmerin 

__________________________________________________ 
Ort, Datum                              Unterschrift des Arztes/der Ärztin 
 
Ich möchte über positive Abstrichergebnisse bei mir und/oder 
bei meinem Kind informiert werden. Ich bin einverstanden, dass 
in diesem Fall die Verschlüsselung meiner Daten aufgehoben 
wird. Meine Telefonnummer lautet: 
  
__________________________________________________ 
Telefonnummer der Teilnehmerin 

__________________________________________________ 
Ort, Datum                       Unterschrift der Teilnehmerin

Sehr geehrte werdende Mutter, 
um neue Erkenntnisse über die Notwendigkeit von 
Screening-Untersuchungen und über Qualitäts-
sicherungsmaßnahmen zu erlangen, führen wir 
an dieser Klinik eine Studie zur Häufigkeit multi-
resistenter Erreger bei Schwangeren und Neu-
geborenen durch und bitten Sie um Ihre Teilnahme. 
Bei Ihnen und Ihrem Kind werden Abstriche der 
Haut durchgeführt. Die Abstriche werden mittels 
eines Wattestäbchens entnommen, sie sind absolut 
schmerzfrei und für Sie kostenlos. Anschließend 
werden die Wattestäbchen 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 Präventionskonzepte entwickelt 
werden können, die zu einer verbesserten Versor-
gung in der Schwangerschaft führen werden.  
 
Multiresistente Erreger, also Bakterien, die aufgrund 
von Resistenzen schlechter durch Antibiotika zu 
behandeln sind, stellen zunehmend ein Problem 
in Krankenhäusern und insbesondere auch auf 
Neugeborenen-Intensivstationen dar. Es ist normal 
und auch lebensnotwendig, dass Bakterien auf der 
Haut, auf Schleimhäuten und im Darm leben. Diese 
Besiedelungen haben an sich keinen Krankheits- 
wert, bei schlechter Abwehrsituation des Körpers 
können diese Bakterien jedoch in Einzelfällen 
Infektionen, meist Hautinfektionen oder Harnwegs-
infekte, auslösen. Wenn diese Bakterien Resistenzen 
gebildet haben, entstehen zwar nicht häufiger 
Infektionen, jedoch lassen sich diese schlechter 
behandeln. Bislang gibt es in Deutschland kaum 
Zahlen, wie häufig Bakterien mit Resistenzen bei 
Gesunden vorkommen und ob diese möglicher- 
weise während der Geburt von der Mutter auf das 
Kind übertragen werden können. 
 
Wenn Sie Interesse haben, an der Studie teilzuneh-
men, erhalten Sie bei Aufnahme zur Geburt eine 
detaillierte Aufklärung über den Ablauf und können 
sich danach entscheiden. Die Teilnahme/Nichtteil-
nahme wirkt sich natürlich keinesfalls auf Ihre weitere 
Behandlung und Versorgung in der Klinik aus. 
 

www.lgl.bayern.de 

Nur vom Klinikpersonal auszufüllen: 

Studienlogo: _____________ Code-Nr.:

 

 
        _____________ ✂

 

QARKS – Qualitätssicherung Antibiotika-
resistenzen bei Kindern und Schwangeren  
Risikoabschätzung zum Vorkommen antibiotikaresisten-
ter Erreger bei Schwangeren und Neugeborenen zur 
Ermittlung des Bedarfs von Präventionskonzepten 

Sie wurden von Ihrem Arzt/Ihrer Ärztin als mög-
licherweise geeignete Teilnehmerin für diese 
Untersuchung und Befragung ausgewählt. Bevor 
Sie sich dafür entscheiden, an dieser Unter- 
suchung teilzunehmen, lesen Sie bitte sorgfältig 
diesen Flyer. Er beschreibt Einzelheiten der Unter-
suchung und was von Ihnen bei einer Teilnahme 
erwartet wird. Bitte bringen Sie die Einverständnis-
erklärung in diesem Flyer unterschrieben zur 
Entbindung mit. 
Worum geht es in dieser Studie?  
Mit dieser Studie soll die Häufigkeit 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 dazugehörenden Befragun-
gen soll abgeleitet werden, ob die bisherigen 
Schutzkonzepte ausreichend sind oder ob diese 
ergänzt werden müssen. 
Was kommt während der Studie auf Sie zu?  
Die Untersuchung umfasst ausschließlich 
schmerzlose Abstriche. Bei der Mutter finden diese 
kurz vor der Geburt im Bereich des Nasenein-
gangs, an den Brustwarzen, an der Scheide sowie 
außen am After statt. Beim Kind werden Abstriche 
direkt nach Geburt sowie vor der Entlassung je-
weils im Bereich des Naseneingangs, am Bauch-
nabel und außen am After vorgenommen. Zudem 
wird eine Befragung per Fragebogen durch Mit-
arbeiter/Mitarbeiterinnen der Klinik durchgeführt.  
Wer nimmt an dieser Untersuchung teil? 
Teilnehmen können Schwangere, die im Rotkreuz-
klinikum/im Klinikum Augsburg entbinden möchten. 
Sie müssen Ihr Einverständnis zur Teilnahme 
schriftlich erklären. Falls Sie eine Ergebnismit-
teilung wünschen, werden Sie ausführlich auf 
Basis der aktuellen wissenschaftlichen Erkennt-
nisse beraten. 
 
 

-

-



Einverständniserklärung (Bitte zur Entbindung mitbringen) 

QARKS – Qualitätssicherung Antibiotikaresistenzen bei 
Kindern und Schwangeren 
Risikoabschätzung zum Vorkommen antibiotikaresistenter 
Erreger bei Schwangeren und Neugeborenen zur Ermittlung 
des Bedarfs von Präventionskonzepten 

Mit meiner Unterschrift bestätige ich Folgendes: 
Ich wurde ausführlich über das Wesen und die Be-
deutung der Studie aufgeklärt. Ich habe die Aufklärung 
gelesen und deren Inhalt verstanden. Ich hatte die 
Möglichkeit, 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 weiß, dass ich meine 
Einwilligung jederzeit ohne Angabe von Gründen zurück-
ziehen kann, ohne dass dies irgendeinen Einfluss auf 
meine weitere medizinische Behandlung hat. Ebenso 
kann mein behandelnder Arzt/meine behandelnde Ärztin 
mich jederzeit aus der Untersuchung nehmen. 

Datenschutzerklärung: 
Ich bin mit der Erhebung und Verwendung persönlicher 
Daten und Befunddaten, auch meines Kindes, für diese 
Studie einverstanden. 
  
__________________________________________________ 
Name, Vorname der Teilnehmerin in Blockschrift  
 
__________________________________________________ 
Ort, Datum                       Unterschrift der Teilnehmerin 

__________________________________________________ 
Ort, Datum                              Unterschrift des Arztes/der Ärztin 
 
Ich möchte über positive Abstrichergebnisse bei mir und/oder 
bei meinem Kind informiert werden. Ich bin einverstanden, dass 
in diesem Fall die Verschlüsselung meiner Daten aufgehoben 
wird. Meine Telefonnummer lautet: 
  
__________________________________________________ 
Telefonnummer der Teilnehmerin 

__________________________________________________ 
Ort, Datum                       Unterschrift der Teilnehmerin 

Sehr geehrte werdende Mutter, 
um neue Erkenntnisse über die Notwendigkeit von 
Screening-Untersuchungen und über Qualitäts
sicherungsmaßnahmen zu erlangen, führen wir 
an dieser Klinik eine Studie zur Häufigkeit multi
resistenter Erreger bei Schwangeren und Neu
geborenen durch und bitten Sie um Ihre Teilnahme. 
Bei Ihnen und Ihrem Kind werden Abstriche der 
Haut durchgeführt. Die Abstriche werden mittels 
eines Wattestäbchens entnommen, sie sind absolut 
schmerzfrei und für Sie kostenlos. Anschließend 
werden die Wattestäbchen 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 Präventionskonzepte entwickelt 
werden können, die zu einer verbesserten Versor
gung in der Schwangerschaft führen werden.  

Multiresistente Erreger, also Bakterien, die aufgrund 
von Resistenzen schlechter durch Antibiotika zu 
behandeln sind, stellen zunehmend ein Problem 
in Krankenhäusern und insbesondere auch auf 
Neugeborenen-Intensivstationen dar. Es ist normal 
und auch lebensnotwendig, dass Bakterien auf der 
Haut, auf Schleimhäuten und im Darm leben. Diese 
Besiedelungen haben an sich keinen Krankheits
wert, bei schlechter Abwehrsituation des Körpers 
können diese Bakterien jedoch in Einzelfällen 
Infektionen, meist Hautinfektionen oder Harnwegs
infekte, auslösen. Wenn diese Bakterien Resistenzen 
gebildet haben, entstehen zwar nicht häufiger 
Infektionen, jedoch lassen sich diese schlechter 
behandeln. Bislang gibt es in Deutschland kaum 
Zahlen, wie häufig Bakterien mit Resistenzen bei 
Gesunden vorkommen und ob diese möglicher
weise während der Geburt von der Mutter auf das 
Kind übertragen werden können. 

Wenn Sie Interesse haben, an der Studie teilzuneh
men, erhalten Sie bei Aufnahme zur Geburt eine 
detaillierte Aufklärung über den Ablauf und können 
sich danach entscheiden. Die Teilnahme/Nichtteil
nahme wirkt sich natürlich keinesfalls auf Ihre weitere 
Behandlung und Versorgung in der Klinik aus. 
 

www.lgl.bayern.de 

Nur vom Klinikpersonal auszufüllen: 
 
Studienlogo: _____________        Code-Nr.: _____________ ✂

 
QARKS – Qualitätssicherung Antibiotika-
resistenzen bei Kindern und Schwangeren  
Risikoabschätzung zum Vorkommen antibiotikaresisten-
ter Erreger bei Schwangeren und Neugeborenen zur 
Ermittlung des Bedarfs von Präventionskonzepten 

Sie wurden von Ihrem Arzt/Ihrer Ärztin als mög-
licherweise geeignete Teilnehmerin für diese 
Untersuchung und Befragung ausgewählt. Bevor 
Sie sich dafür entscheiden, an dieser Unter- 
suchung teilzunehmen, lesen Sie bitte sorgfältig 
diesen Flyer. Er beschreibt Einzelheiten der Unter-
suchung und was von Ihnen bei einer Teilnahme 
erwartet wird. Bitte bringen Sie die Einverständnis-
erklärung in diesem Flyer unterschrieben zur 
Entbindung mit. 
Worum geht es in dieser Studie?  
Mit dieser Studie soll die Häufigkeit 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 dazugehörenden Befragun-
gen soll abgeleitet werden, ob die bisherigen 
Schutzkonzepte ausreichend sind oder ob diese 
ergänzt werden müssen. 
Was kommt während der Studie auf Sie zu?  
Die Untersuchung umfasst ausschließlich 
schmerzlose Abstriche. Bei der Mutter finden diese 
kurz vor der Geburt im Bereich des Nasenein-
gangs, an den Brustwarzen, an der Scheide sowie 
außen am After statt. Beim Kind werden Abstriche 
direkt nach Geburt sowie vor der Entlassung je-
weils im Bereich des Naseneingangs, am Bauch-
nabel und außen am After vorgenommen. Zudem 
wird eine Befragung per Fragebogen durch Mit-
arbeiter/Mitarbeiterinnen der Klinik durchgeführt.  
Wer nimmt an dieser Untersuchung teil? 
Teilnehmen können Schwangere, die im Rotkreuz-
klinikum/im Klinikum Augsburg entbinden möchten. 
Sie müssen Ihr Einverständnis zur Teilnahme 
schriftlich erklären. Falls Sie eine Ergebnismit-
teilung wünschen, werden Sie ausführlich auf 
Basis der aktuellen wissenschaftlichen Erkennt-
nisse beraten. 
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Einverständniserklärung (Bitte zur Entbindung mitbringen) 

QARKS – Qualitätssicherung Antibiotikaresistenzen bei 
Kindern und Schwangeren 
Risikoabschätzung zum Vorkommen antibiotikaresistenter 
Erreger bei Schwangeren und Neugeborenen zur Ermittlung 
des Bedarfs von Präventionskonzepten 

Mit meiner Unterschrift bestätige ich Folgendes: 
Ich wurde ausführlich über das Wesen und die Be-
deutung der Studie aufgeklärt. Ich habe die Aufklärung 
gelesen und deren Inhalt verstanden. Ich hatte die 
Möglichkeit, 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 weiß, dass ich meine 
Einwilligung jederzeit ohne Angabe von Gründen zurück-
ziehen kann, ohne dass dies irgendeinen Einfluss auf 
meine weitere medizinische Behandlung hat. Ebenso 
kann mein behandelnder Arzt/meine behandelnde Ärztin 
mich jederzeit aus der Untersuchung nehmen. 

Datenschutzerklärung: 
Ich bin mit der Erhebung und Verwendung persönlicher 
Daten und Befunddaten, auch meines Kindes, für diese 
Studie einverstanden. 
  
__________________________________________________ 
Name, Vorname der Teilnehmerin in Blockschrift  
 
__________________________________________________ 
Ort, Datum                       Unterschrift der Teilnehmerin 

__________________________________________________ 
Ort, Datum                              Unterschrift des Arztes/der Ärztin 
 
Ich möchte über positive Abstrichergebnisse bei mir und/oder 
bei meinem Kind informiert werden. Ich bin einverstanden, dass 
in diesem Fall die Verschlüsselung meiner Daten aufgehoben 
wird. Meine Telefonnummer lautet: 
  
__________________________________________________ 
Telefonnummer der Teilnehmerin 

__________________________________________________ 
Ort, Datum                       Unterschrift der Teilnehmerin 

Sehr geehrte werdende Mutter, 
um neue Erkenntnisse über die Notwendigkeit von 
Screening-Untersuchungen und über Qualitäts-
sicherungsmaßnahmen zu erlangen, führen wir 
an dieser Klinik eine Studie zur Häufigkeit multi-
resistenter Erreger bei Schwangeren und Neu-
geborenen durch und bitten Sie um Ihre Teilnahme. 
Bei Ihnen und Ihrem Kind werden Abstriche der 
Haut durchgeführt. Die Abstriche werden mittels 
eines Wattestäbchens entnommen, sie sind absolut 
schmerzfrei und für Sie kostenlos. Anschließend 
werden die Wattestäbchen 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 Präventionskonzepte entwickelt 
werden können, die zu einer verbesserten Versor-
gung in der Schwangerschaft führen werden.  
 
Multiresistente Erreger, also Bakterien, die aufgrund 
von Resistenzen schlechter durch Antibiotika zu 
behandeln sind, stellen zunehmend ein Problem 
in Krankenhäusern und insbesondere auch auf 
Neugeborenen-Intensivstationen dar. Es ist normal 
und auch lebensnotwendig, dass Bakterien auf der 
Haut, auf Schleimhäuten und im Darm leben. Diese 
Besiedelungen haben an sich keinen Krankheits- 
wert, bei schlechter Abwehrsituation des Körpers 
können diese Bakterien jedoch in Einzelfällen 
Infektionen, meist Hautinfektionen oder Harnwegs-
infekte, auslösen. Wenn diese Bakterien Resistenzen 
gebildet haben, entstehen zwar nicht häufiger 
Infektionen, jedoch lassen sich diese schlechter 
behandeln. Bislang gibt es in Deutschland kaum 
Zahlen, wie häufig Bakterien mit Resistenzen bei 
Gesunden vorkommen und ob diese möglicher- 
weise während der Geburt von der Mutter auf das 
Kind übertragen werden können. 
 
Wenn Sie Interesse haben, an der Studie teilzuneh-
men, erhalten Sie bei Aufnahme zur Geburt eine 
detaillierte Aufklärung über den Ablauf und können 
sich danach entscheiden. Die Teilnahme/Nichtteil-
nahme wirkt sich natürlich keinesfalls auf Ihre weitere 
Behandlung und Versorgung in der Klinik aus. 
 

www.lgl.bayern.de 

Nur vom Klinikpersonal auszufüllen: 
 
Studienlogo: _____________        Code-Nr.: _____________ ✂

 

QARKS – Qualitätssicherung Antibiotika
resistenzen bei Kindern und Schwangeren  
Risikoabschätzung zum Vorkommen antibiotikaresisten
ter Erreger bei Schwangeren und Neugeborenen zur 
Ermittlung des Bedarfs von Präventionskonzepten 

Sie wurden von Ihrem Arzt/Ihrer Ärztin als mög
licherweise geeignete Teilnehmerin für diese 
Untersuchung und Befragung ausgewählt. Bevor 
Sie sich dafür entscheiden, an dieser Unter
suchung teilzunehmen, lesen Sie bitte sorgfältig 
diesen Flyer. Er beschreibt Einzelheiten der Unter-
suchung und was von Ihnen bei einer Teilnahme 
erwartet wird. Bitte bringen Sie die Einverständnis
erklärung in diesem Flyer unterschrieben zur 
Entbindung mit. 
Worum geht es in dieser Studie?  
Mit dieser Studie soll die Häufigkeit 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 dazugehörenden Befragun
gen soll abgeleitet werden, ob die bisherigen 
Schutzkonzepte ausreichend sind oder ob diese 
ergänzt werden müssen. 
Was kommt während der Studie auf Sie zu?  
Die Untersuchung umfasst ausschließlich 
schmerzlose Abstriche. Bei der Mutter finden diese 
kurz vor der Geburt im Bereich des Nasenein
gangs, an den Brustwarzen, an der Scheide sowie 
außen am After statt. Beim Kind werden Abstriche 
direkt nach Geburt sowie vor der Entlassung je
weils im Bereich des Naseneingangs, am Bauch
nabel und außen am After vorgenommen. Zudem 
wird eine Befragung per Fragebogen durch Mit
arbeiter/Mitarbeiterinnen der Klinik durchgeführt.  
Wer nimmt an dieser Untersuchung teil? 
Teilnehmen können Schwangere, die im Rotkreuz
klinikum/im Klinikum Augsburg entbinden möchten. 
Sie müssen Ihr Einverständnis zur Teilnahme 
schriftlich erklären. Falls Sie eine Ergebnismit
teilung wünschen, werden Sie ausführlich auf 
Basis der aktuellen wissenschaftlichen Erkennt
nisse beraten. 
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Können Sie Ihre Teilnahme an der Studie abbrechen? 
Die Teilnahme erfolgt auf freiwilliger Basis. Falls Sie nach 
dem Lesen dieses Flyers und nach Gesprächen mit Ihrem 
Arzt/Ihrer Ärztin nicht an diesem  Projekt teilnehmen 
möchten, bitten wir Sie, dies ohne Scheu zu sagen. Des 
Weiteren können Sie jederzeit Ihre Einwilligung ohne 
Angabe von Gründen zurückziehen, auch wenn Sie sich 
schon für 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 über die ärzt
liche Schweigepflicht und den Datenschutz eingehalten. 
Die persönlichen Daten und Befunde über Sie und Ihr 
Kind werden pseudonymisiert, das heißt, weder Ihr Name 
noch Ihre Initialen oder das Geburtsdatum erscheinen im 
Verschlüsselungscode. Im Falle des Widerrufs Ihrer Ein
willigung werden diese gespeicherten Daten vernichtet. 
Der Zugang zu den Originaldaten und zum Verschlüsse
lungscode ist auf die Studienleiterin und Stellvertreterin 
beschränkt: Prof. Dr. med. Caroline Herr, Dr. med. Uta 
Ochmann. Die Unterlagen werden im Bayerischen 
Landesamt für Gesundheit und Lebensmittelsicherheit  
(LGL) bzw. an der Ludwig-Maximilians-Universität 
München (LMU) für 15 Jahre aufbewahrt. Eine Ent
schlüsselung erfolgt lediglich, wenn Sie zugestimmt 
haben, dass Sie über positive Abstrichergebnisse von 
Ihnen oder Ihrem Kind informiert werden möchten und 
dass wir Sie wieder kontaktieren dürfen. 
Weitere Informationen 
Vor ihrem Beginn wurde diese Studie von einer unab
hängigen Ethikkommission begutachtet. Ethische Beden
ken gegen die Durchführung bestehen nicht. Falls nach 
Ihrer Teilnahmeentscheidung die Untersuchung so ver
ändert würde, dass Ihre Entscheidung, weiterhin teilzu
nehmen, beeinflusst werden könnte, wird Sie Ihr Arzt/Ihre  
Ärztin darüber informieren und prüfen, ob Sie weiterhin 
in der Untersuchung verbleiben möchten. Sollten Sie 
weitere Fragen zur Studie oder zu Ihren Rechten als 
Patientin haben oder Unklarheiten bestehen, wenden Sie 
sich bitte an Ihren Klinikarzt/Ihre Klinikärztin. Für diese 
Studie wurde keine spezielle verschuldensunabhängige 
Versicherung abgeschlossen. 
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