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Bilgilendirme ve Gozlem Calismasina

Katilim i¢in Onay Beyani

Viyana’daki 6grencilerde aktif SARS-CoV-2 enfeksiyonunun (COVID-19) yayginhdinin ve
yayilmadaki artisin belirlenmesi igin pilot ¢alisma

Saygideger Anne-Babalar ve Ogrencilerin Velileri,

Sizi yukarida belirtilen gozlem c¢alismasina katilmaya davet ediyoruz. Cocuklarin
bilgilendirilmeleri, sizin de izleyebileceginiz bir video ile yapiliyor. Bu yazilh agiklamamiz
hakkinda sorulariniz olursa telefonla cevaplayabiliriz.

Bu g¢alismaya katiiminiz, isteginize baghdir. Her zaman, ¢alismadan neden géstermeden
ayrilabilirsiniz. Calismaya katiimi reddetmek veya tamamlamadan ayrilmak, sizin igin
olumsuz sonuglara yol agmaz veya hastalik durumunda herhangi bir tibbi bakim almayi
etkilemez.

Gozlem calismalari, yorucu muayeneler ya da sorgulamalar icermeyen calismalardir.

Bu pilot calismaya ve ayni sekilde hasta bilgilendirme ve katilim icin onay yazisina, ilgili Etik
Komisyonu tarafindan olumlu goris verilmistir.

1. Bu c¢alismanin amaci nedir?

Bu pilot calismanin amaci 6ncelikle, okullarda yeni tiir corona viris aktif
enfeksiyonlarinin sikhgi hakkinda daha cok bilgilenmektir. Virls, bilim insanlari arasinda
SARS-CoV-2 diye adlandiriliyor. Amacimiz bilimsel verilerin, cocuklarin ve 6gretmenlerin
glvenligi ve okul islevlerinin olabildigince engellenmeden yiiritilmesine yonelik
muimbkiin olan en iyi yolun belirlenmesinde olusturulacak politika igin kullanilmasini
saglamaktir. Bunun icin ¢esitli veriler gerekiyor:

e Virlsun belirlenmesiicin, zararsiz bir tuz ¢ozeltisi ile gargara yaparak érnek alinmasi
daha rahatlatici bir metot olarak gelistirildi. Pilot ¢calisma ile bu yontemin ¢ocuklar
tarafindan ne kadar kabul gérecegini, onlarin yeterince iyi ve uzun gargara yapip
yapamayacaklarini anlamak istiyoruz.

e Volksschule’lerde ve AHS alt basamaginda, ayni sekilde NMS Pflichtschule alaninda
SARS-CoV-2 bulasmis 6grencilerin ve 6gretmenlerin, okullarin yeniden acilisindaki
orani ne kadar yliksektir?

® Cocuklarda enfeksiyon nasil seyrediyor? Boylece 6nceden baska hususlarin yani
sira asagidaki onemli sorular cevaplandirilabilir: hicbir yakinmanin olmadigi
durumlar ne kadar sik goriliyor? Sadece hafif seyredis ne kadar sik? Koku almanin
bozulmasi ne kadar sik? Cocuklar bulasici virlsleri genizlerinde ne sire tasiyorlar?

1/5



Schul-CoV-Wien Studie Version 3 02.06.2020

e Mesafe ve hijyen kurallarinin 6gretilmesi ve uygulanmasi okulda nasil ve ne kadar
iyi isliyor? Okulda bir bulas fark edildi ise: bu hangi nedenle oldu?

e Sonbaharda 30.000 6grenci ve hemen hemen 4.000 6gretmen ile bir ¢alisma
planhiyoruz. Bu buyuklikteki bir arastirma, anne babalarin bilgilenmesi icin
muikemmel bir lojistigi, 6rneklerin alinmasini, 6rneklerin tasinmasini, érneklerin
hazirlanigini, virGsiin  PCR aracihgl ile gercekten belirlenmesini, bulastig
belirlenenlerle yakin temasi olanlarin degerlendirilmesini ve izlenmesini ve ayni
sekilde 6grencilere kisaca anket yapilmasini gerektirir. Bltliin bunlari bir pilot
¢alisma iginde, katilimci sayisinin sadece onda birinde denemek istiyoruz.

Bu galisma, Egitim Bilim ve Arastirma Bakanligi ile Viyana Belediyesinin gorevlendirmesiyle
gerceklestiriliyor.

Genis bir destekci grupla saglaniyor:

e Viyana Hastaneler Birligi (Krankenanstaltenverbund Wien),

e Viyana Universitesi, Mikrobiyoloji ve Cevresel Sistem Bilimi Merkezi (Zentrum fiir
Mikrobiologie und Umweltsystemwissenschaft, Universitat Wien),

e Viyana Covid-19 Tanilama inisiyatifi (Vienna Covid-19 Diagnostics Initiative),

e Biotip Analitigi Meslek Yiksek Okulu (Fachhochschule fiir biomedizinische Analytik),
FH Campus Wien.

2. Gozlem galismasi nasil siirdiirtliyor?

Bu calisma okulunuzda ve baska okullarda uygulaniyor, ve toplam olarak asagi yukari 3000
ogrenci ile onlarin 6gretmenleri katiliyor. Calisma tahminen 5-6 hafta siirecek. Her katilimci
genelde sadece 2x 6rnek vermis olacak. Rastlantisal olarak (1000 vakada 1'den az olasilikla)
yaz tatilinden 6nceki 2. muayenede bir SARS-CoV-2 enfeksiyonu saptanirsa, enfekte olmus
kisinin izniyle enfeksiyon, yeni 6rnekler alinarak sonuna kadar izlenir. Bu ¢ogunlukla sadece
birkag glin, teorik olarak ama 3 hafta boyunca da siirebilir.

Asagidaki 6nlemler sadece calisma kosullarindan 6tlrd uygulanir:

Cocugunuz, okulun agilisindan sonra; 6nce 15 ve 19 Haziran 2020 arasinda, sonra 2. defa olmak
Uzere yaz tatilinden 6nceki son hafta icinde (29 Haziran — 3 Temmuz), az miktarda (10 ml) tuz
¢Ozeltisi ile bir dakika boyunca gargara yapacak ve sonra tekrar bir numune kabinin igine
tukurecektir. Bu, kimse bulastirmasin diye acik havada, talimatla, diger kisilere mesafeli
durularak yapilacak. Eger ¢ocugunuz yeterince bliylikse, bu iki zamanda da bilgisini, mesafe
kurali ve hijyen hakkindaki géruslerini iceren bir anketi 3-5 dakikada anonim cevaplayacak.
Ogretmenler de kisa bir anketle kendi gozlemlerini, mesafe kuralina ve hijyene uyumu
anlatacak. Bu bilgiler kisilerle iliskilendirilmeden degerlendirilecek. ikiye béliinmis siniflarin
her bir yarisi icin 6rnek alinmasi ve soru listesinin cevaplandiriimasi her 6l¢glim zamaninda 25
dakika surecek.
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3. Bir test pozitif ¢cikarsa ne olur?

Bu pilot ¢alismada, her iki 6l¢iim zamanindan birinde, 3.000 katilimcidan sadece 3 kadar
0grenci ya da 6gretmenin aktif SARS-CoV-2 ile enfekte olmus olacagini hesapliyoruz. Bu kisiler
saptanacak, Saglik Dairesi’ne (Gesundheitsamt) bildirilecek, evde izole olacak ve orada gerekli
muayeneleri yapilacaktir:

e Standardize bir koku testi, 12 farkl kokuyla; koku algisi viriis enfeksiyonu nedeniyle gegici
bir stire sinirlanmis mi diye.

e Anket; son giinlerde hangi sikayetleriniz oldu ve su sirada var.

e Sikayetlerin daha sonra giinliik izlenmesi.

® Cocuk hala virlis ¢cikartiyor mu diye agiz-geniz calkalama (gargara) yoluyla ginlik kontrol.
Birbirini izleyen Ust Uste iki glinde iki test de negatif ise, virlisi arama ¢alismalarina son
verilir.

4. Gozlem galismasina katilimin yarari nedir?

Her ne kadar enfeksiyona tahminen bin ya da iki bin katiimcida bir rastlansa da; ilgili kisi
bilgilendigi ve bu sire icinde evde izole olup okulda ve evde kimseye bulastiramayacagi icin bu
bilgi cok yararlidir. Hem ¢ocugunuz, hem Avusturya’daki diger 6grenciler ve 6gretmenler ve
nihayetinde diinya ¢capinda diger bolgeler ve (ilkeler sonuglardan yararlanacaklar.

5. Tehlikeler, zorluklar ve bunlara eslik eden durumlar var mi?

Hayir. Gargara yapmak ve soru listesini anonim doldurmak pek yiik olmayacagi icin tehlike
yok. Suna da isaret etmeliyiz ki siz ya da ¢cocugunuz beklenenin aksine pozitif ¢cikarsaniz,
durum Gesundheitsamt’a bildirilir ve Bolge Saglik Dairesi (Bezirksgesundheitsamt) tarafindan
14 ginlik evde izolasyon karari verilir.

Agiz-genizden gargarayla 6rnek alma usuli simdiye kadar 332 yetiskinde test edildi; halen
uygulanan burun-genizden rahatsizlik verici striintl alma usuliine test degeri bakimindan
denk oldugu kanitlandi. Hatta kot uygulanmis burun-geniz striintlisi almaktan daha Ustin.
Buna ragmen, ¢ocuga viriis bulastig halde test sonucunun negatif ctkmasi miimkiin. Ornegin,
¢ocugunuza yeni bulasmis olabilir, ya da gargara sirasinda bir yanlislik yapilabilir. Gargara testi
ile cocugunuzda viris saptanmasa da cocugunuz mesafe ve hijyen kurallarina uymali.

6. Bu gozlem galismasi ¢cergevesinde toplanan veriler nasil kullanilacak?

Yasaya gore aksine bir hiikiim olmadigi siirece, tarafinizdan iletilmis kisiye 6zel verilere sadece
calismaya katilan hekimler ve yardimcilari ulasabilirler. ilave olarak, gerekirse ilgili Etik
Komisyonun gorevlendirdigi kisiler; pozitif test sonuglarinda Boélge Gesundheitsamt’in
calisanlart ve calismanin yoneticisi ve/veya yuklenicisinin verilerin kalite kontroll igin
gorevlendirdigi kisiler, kayitlarin dogrulugunu kontrol icin verilere bakabilirler. Bu kisilerin
mutlak susma yikimlGlGgu vardir. Verilerin aktarilmasi sadece istatistiksel nedenlerle yapilir
ve siz istisnasiz olarak ismen belirtiimezsiniz. Bu c¢alismanin verilerinin bilimsel olarak
yayinlanmasi durumunda da ismen belirtiimezsiniz. Cocugun ve velisinin isim ve dogum
tarihiyle ilgili bttun kayitlari, son anketten 2 hafta sonra silinir.Yurirllkte olan Verileri Koruma
Yasasinin belirlediklerine uyulur.

7. ilave sorulari tartisma olanagi
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Bu ¢alismayla ilgili bagka sorular igin ¢galismanin hekimi ve yardimcilari seve seve yardimci
olurlar.

Baglanti kisisinin adi: Dr. Andreas van Egmond-Frohlich. Gindiz ulasilabilir:
Mobil: +43 650 6455250 E-Mail: a.vanegmondfroehlich@gmail.com

8. Viyana Bakim- ve Hasta Savunuculugu (WPPA) ile baglanti

Pazartesiden Cumaya, saat 9'dan 16’ya kadar
Telefon: +43 1 587 12 04, Faks: +43 1 586 36 99

E-Mail: post@wpa.wien.gv.at

9. Onay agiklamasi

Ogrencinin adi, soyadi (baski harfleriyle):

Dogum tarihi: .o,

Bu bilgilendirme sayfalarini okudum ve anladim.
Bitlin sorularim cevaplandi; su an i¢in baska sorum yok.

Bir liste halinde okul mudurlGgiinde kayith duran verilerimin/cocugumun verilerinin, kisiyle
iliskilendirilmeden bilimsel amaglarla kullaniimasi igin sahsen attigim imza ile gonalli olarak
onayimi veriyorum. Veri kayitlarinin dogrulugunun kontroli igin ilgili makamlarin ve Etik
Komisyonun gorevlendirdigi kisilerin, ayni sekilde veri kalitesini kontrol edenlerin, kisiye 6zel
hastalik verilerime bakmaya izinli olduklarini biliyorum. Verilerin degerlendirmesi “Institut flr
Labordiagnostik des Kaiser-Franz-Josef Spitals” sorumlulugundadir.

Bu onayimi, her zaman ve nedenler géstermeden geri ¢ekebilecegimi biliyorum.

Hasta bilgilendirme ve onay beyaninin bir kopyasini aldim.

Orijinali calisma hekiminde kaliyor.
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Velininin adi (baski harfleriyle): ...t

(Yer, tarih ve velinin imzasi)

Diesen Teil sollte die Schiilerin/der Schiiler, die schon selbst lesen kann, ausfiillen.

1. Hast Du das Informationsvideo gesehen? Oja O nein

2. Sind Deine Fragen beantwortet? Oja O nein

3. Ist Dir bekannt, dass Du mit der Studie
aufhéren kannst, wenn Du das méchtest? Oja O nein

4. Méchtest Du teilnehmen? Oja O nein

Hier kannst Du unterschreiben wenn Du teilnehmen willst

Schilerlnnen ab 14 Jahren haben eine eigene Einverstandniserklarung.

Viyana, 28.5.2020 Dr. Andreas van Egmond-Frohlich
(tarih, sorumlu hekimin isim ve imzasi)

(Veli hasta bilgilendirme ve onay beyaninin imzali bir kopyasini alir, orijinali ¢alisma
hekiminin ¢alisma dosyasinda kalir.)
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