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INFORMIERTE EINWILLIGUNG

VFN PRAHA

Vorname und Nachname: Personenkennzahl:

Gesetzlicher Vertreter des Patienten (Vorname, Nachname):

Bezeichnung der Gesundheitsleistung / des Behandlungsverfahrens (eventuell mehrerer
Gesundheitsleistungen / Behandlungsverfahren):

FREIWILLIGE TUBERKULOSE-IMPFUNG BEI KINDERN (TBC)

Zweck, Art, Vorbereitung, erwarteter Nutzen, Folgen und moqgliche Risiken der
Gesundheitsleistung / des Behandlungsverfahrens:

Mit  Wirkung vom 1. November 2010 wurde durch die Verordnung des
Gesundheitsministeriums die allgemeine flachendeckende TBC-Impfpflicht fir Neugeborene in
der Tschechischen Republik abgeschafft, ausgenommen Risikopersonen. Daher werden nur
noch die Kinder geimpft, bei denen laut dieser Verordnung eine hdohere Wahrscheinlichkeit
besteht, an Tuberkulose zu erkranken. Die Tuberkulose-Impfung in der Risikopopulation senkt
nachweislich die Wahrscheinlichkeit einer Tuberkulose, einschlieBlich ihrer schwersten Formen,
erheblich. Der Nutzen der Tuberkuloseimpfung nimmt mit der Tuberkulosepravalenz in einer
bestimmten Bevolkerungsgruppe ab.

Wie hoch das Risiko einer Tuberkuloseinfektion bei Kindern ist, wird auf der
Entbindungsstation und anschlieBend von einem Kinderarzt und eventuell einem
Pneumologen beurteilt. Da bei lhrem Kind kein Tuberkulose-Risiko festgestellt wurde, sind Sie
nicht zur Tuberkulose-Impfung eingeladen worden. Wenn Sie dies wiinschen, ist es allerdings
maoglich, lhr Kind gegen Tuberkulose impfen zu lassen. In der Regel wird die fakultative
Impfung nach dem 6. Lebensmonat, spatestens aber im Alter von 1-2 Jahren des Kindes
durchgefiihrt. Dabei handelt es sich jedoch immer um die erste Impfung, die sogenannte
"Primarimpfung".

Eine wiederholte Impfung, die sogenannte Auffrischungsimpfung, an die Sie sich vielleicht
noch aus der Vergangenheit erinnern, sollte nicht durchgefiihrt werden, da sie keine
zusatzliche Wirkung zur Vermeidung einer Tuberkuloseinfektion hat. Aus diesem Grund wird
sie von der tschechischen Gesellschaft flir Pneumologie und Phthisiologie und anderen
Fachgesellschaften nicht empfohlen.

Bei der Tuberkulose-Impfung wird ein abgeschwachter Lebendimpfstoff verwendet, der in die
Haut des linken Arms appliziert wird. Nach der Impfung kann an der Impfstelle nach 6-8
Wochen ein Knétchen oder ein Geschwir von bis zu 10 mm Durchmesser auftreten, ebenso
kann sich ein Kndtchen in der linken Achselhéhle oder auf der linken Halsseite auf eine GroBe
bis zu 10 mm vergroBern.

Die Impfung wird duBerst selten von schwereren Reaktionen begleitet, wie z. B. eine mdgliche
Schadigung der Knochen oder die Ausbreitung der Infektion durch eine geschwachte
Stammbkultur bei Menschen mit einer schweren Abwehrschwache.

Die freiwillige Impfung auf Wunsch der Eltern wird ab der zweiten Halfte des ersten
Lebensjahres des Kindes durchgefiihrt. Es empfiehlt sich, mit dem Hausarzt fir Kinder und
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Jugendliche einen geeigneten Impftermin unter Berlcksichtigung des geplanten Impfkalenders
zu vereinbaren, um Uberschneidungen mit anderen Impfungen zu vermeiden. Nach der
Tuberkulose-Impfung (= BCG-Impfstoff) kann die nachste Impfung erst nach 3 Monaten oder
nach Abheilen der Narbe dieser Impfung erfolgen.

Die Reaktion nach der Impfung kann nicht individuell eindeutig vorhergesagt werden. lhr Kind
steht jedoch weiterhin unter der Aufsicht eines Kinderarztes und wird ebenfalls an der
Arbeitsstelle, an welcher die Impfung stattgefunden hat, kontrolliert.

Wenden Sie sich so schnell wie moglich an diese Fachleute, wenn es zu unerwiinschten
Reaktionen auf den Impfstoff kommt, die von normalen lokalen Reaktionen abweichen.

Der Patient erhdlt ein nicht zugelassenes Arzneimittel im Rahmen eines spezifischen
Behandlungsprogrammes.

Andere Alternativen zur Behandlungsmethode, ihre Eignung, Vorteile und Risiken:

Zur Tuberkulose-Impfung gibt es keine andere Alternative.

Die Gesundheitsleistung / Das Behandlungsverfahren wird folgendermaBen durchgefihrt:

Die Krankenschwester desinfiziert die Haut am linken Unterarm und injiziert eine Testsubstanz
(Hauttest) in die Haut.

Nach drei Tagen erfolgt eine Kontrolle, und wenn es keine positive Reaktion auf die
Testsubstanz gibt, wird der Impfstoff (nach Desinfektion der Haut) in den oberen duBeren Teil
des linken Arms appliziert.

Einschrankungen und Empfehlungen fir den Alltag im Hinblick auf den Gesundheitszustand
und mogliche Verdnderungen der gesundheitlichen Tauglichkeit nach Durchfihrung der
genannten medizinischen Leistung / des Behandlungsverfahrens:

Die einzige Einschrdnkung besteht darin, dass innerhalb von 3 Monaten nach der Impfung
(ggf. bis zur Abheilung der Einstichstelle) keine weiteren Impfungen durchgefiihrt werden
durfen.

Weitere notwendige BehandlungsmaBnahmen:

Vor der Impfung muss ein Tuberkulin-Hauttest durchgefiihrt werden, um selbst die geringste
Wahrscheinlichkeit einer Tuberkulose-Infektion nach einem versehentlichen Kontakt des
Kindes mit TBC auszuschlieBen. Nur Kinder mit einer negativen Tuberkulinreaktion kénnen
geimpft werden.

Eine weitere Behandlung ist nicht erforderlich.

Dieses Formular ist auch direkt im KIS verfiigbar.
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Hiermit erkladre ich, dass der mich belehrende Arzt mir personlich alles erkladrt hat, was
Inhalt dieser schriftlichen ,Informierten Einwilligung” ist und ich die Moglichkeit hatte
ihm Fragen zu stellen, auf welche er mir ausreichend Antwort gab. Ich erkladre, dass ich
die oben angefiihrte Belehrung voll verstanden habe und erteile ausdriicklich meine
Einwilligung fiir die Durchfiihrung der drztlichen Behandlung.

Im Falle, dass der Patient minderjahrig ist oder mit eingeschrankter Geschaftsfahigkeit und
angemessen geistig und willensfahig reif ist:

Hiermit erklare ich, dass ich im oben genannten Umfang belehrt worden bin.

Wurden dem Patienten diese Daten nicht zur Verfligung gestellt, ist der Grund fiir die
Nichtbereitstellung der Daten anzugeben:

In Prag am

Unterschrift des Patienten/gesetzlichen Vertreters Vorname, Nachname

und Unterschrift Arztes

Unterschrift des minderjéhrigen Patienten /

Patienten mit eingeschréinkter Geschdiftsfdhigkeit

Wenn der Patient/gesetzliche Vertreter aufgrund seines Gesundheitszustands nicht
unterzeichnen kann:

Grund, aus dem der Patient/gesetzliche Vertreter nicht in der Lage ist zu unterzeichnen:

Dieses Formular ist auch direkt im KIS verfiigbar.
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Die Art und Weise, wie der Patient/gesetzliche Vertreter seinen Willen zum Ausdruck gebracht
hat:

Vorname, Nachname und Unterschrift des Zeugen

Dieses Formular ist auch direkt im KIS verfiigbar.




