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Zusammenfassung

Deutschland zahlt zu den Niedrigpravalenzlandern fiir Hepatitis B (HBV) und Hepatitis C (HCV),
jedoch weisen Menschen, die aus Hochpravalenzlandern migriert sind, vermutlich héhere
Infektionsraten auf. Gemaf3 einer Hochrechnung des RKI fiir das Jahr 2013 betrafen insgesamt
60% aller HBV-Infektionen und 25% der HCV-Infektionen Menschen mit ausldandischer
Staatsangehorigkeit, die in Hochpravalenzldndern geboren wurden. Allerdings fehlen spezifische
Daten zur Pravalenz, zu Risikofaktoren und zum Zugang zu medizinischer Versorgung in diesen
Bevolkerungsgruppen. Diese sind entscheidend, um gezielte Praventions- und
Behandlungsangebote entwickeln zu kdnnen. Um diese Wissensliicke zu schliefien, soll ein
integrierter biobehavioural survey (IBBS) daher deutschlandweit die Pravalenz, Risikofaktoren
und den Zugang zu medizinischer Versorgung bei HBV und HCV in relevanten, vermutlich stark
von den beiden Infektionen betroffenen Bevolkerungsgruppen mit Migrationsgeschichte
erfassen.

Das Ziel der HepMig-Vorstudie war es, ein Studiendesign zu entwickeln, dieses in zwei
relevanten Bevolkerungsgruppen zu pilotieren und nach Evaluierung von Akzeptanz und
Machbarkeit fiir eine bundesweite Studie anzupassen. Zunachst wurden die relevanten
Zielpopulationen durch eine aktualisierte Schatzung identifiziert, Situations- und
Netzwerkanalysen zu diesen durchgefiihrt und mogliche Methoden der Datenerhebung mit
Experten und Expertinnen diskutiert. Das entwickelte Studiendesign wurde in Frankfurt am
Main bei Menschen, die in Rumanien und in der Tiirkei geboren sind, pilotiert. Diese wurden in
verschiedenen Settings (Studienzentrum im Gesundheitsamt Frankfurt am Main, Arztpraxen)
durch ein multilinguales Studienteam fiir die Studie gewonnen, mehrsprachig befragt und es
wurden Blutproben auf HBV und HCV getestet. Da nur eine (tiirkischsprachige) Arztin fiir die
Rekrutierung gewonnen werden konnte und die Teilnehmendenzahl im Gesundheitsamt sehr
gering war, wurde die Studie zusatzlich ad-hoc aufsuchend in Community Settings (rumanische
Kirchengemeinde, Cargobereich Flughafen) durchgefiihrt. Zudem wurde die Zielpopulation
mehrsprachig tiber Social Media bzw. iber Anschreiben (Nutzung der GEDA Fokus Stichprobe
fiir Menschen mit tlirkischer Staatsbiirgerschaft) zu einer online-Befragung (ohne Testung)
eingeladen. Die Evaluierung der Pilotierung erfolgte durch eine zusatzliche Befragung der vor
Ort Teilnehmenden zur Akzeptanz der Studie und eine Gruppendiskussion mit dem
Studienteam. Zudem begleitete ein interdisziplinarer Fachbeirat die Studie.

Insgesamt konnten 175 Teilnehmende rekrutiert werden, davon acht im Gesundheitsamt
Frankfurt, 70 im Rahmen von , Outreach“-Aktivititen und 97 online (davon 89 iiber GEDA
Fokus). Es zeigte sich eine hohe Pravalenz fiir HBV (HBs-Ag 3,8%) und HCV (HCV RNA 1,3%),
allerdings sind die Ergebnisse aufgrund der kleinen Stichproben nur eingeschrankt bewertbar.
Die selbstberichtete HBV-Impfquote lag bei nur 25%. Obwohl die meisten Teilnehmenden iiber
eine gesetzliche Krankenversicherung verfligten, war die Testerfahrung gering (HCV 11%, HBV
4,1%). Von den 171 Teilnehmenden, die angaben, ihre Muttersprache sei nicht Deutsch,
bewerteten 53% ihre Deutschkenntnisse als "sehr gut" oder "gut". Der Fragebogen zur
Akzeptanz der Pilot-Datenerhebung wurde von 60 Teilnehmenden vor Ort ausgefiillt. Insgesamt
waren diese mit ihrer Studienteilnahme zufrieden, 72% fanden das Thema der Studie wichtig. In
der Gruppendiskussion mit dem Studienteam zur Machbarkeit und Akzeptanz der Pilot-
Datenerhebung und in den Fachbeiratstreffen wurden vor allem die unzureichende Bewerbung
der Studie in den einzelnen Communities als Grund fiir die geringe Teilnahme und die fehlende
Vielfalt von aufsuchenden Rekrutierungssettings fiir das Nichterreichen von fiir virale Hepatitis
vulnerablen Subpopulationen diskutiert.. Insgesamt wurde eine Rekrutierung durch
Vertrauenspersonen, wie in der Arztpraxis und den ,Outreach“-Aktivitaten erfolgt, als am
erfolgversprechendsten bewertet, was sich auch in den Rekrutierungszahlen widerspiegelt. Die
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Online-Rekrutierung erfordert dagegen eine umfassendere, professionelle, mehrsprachige Social
Media Kampagne oder den Zugang iiber bestehende Stichproben, wie z.B. GEDA Fokus.

Die erhobenen Infektionszahlen und der eingeschrankte Zugang zu Pravention und Versorgung
unterstreichen die Wichtigkeit der Erhebung von spezifischen Daten im Rahmen eines
bundesweiten IBBS bei Menschen, die aus Hochpravalenzlandern migriert sind, um Mafdnahmen
zielgerichtet anpassen zu konnen. Fiir die Rekrutierung sollte hier fiir jede migrantische
Bevolkerungsgruppe ein breit aufgestellter aufsuchender Ansatz in Community Settings unter
Einbindung von Vertrauenspersonen bzw. Peers gewahlt werden, der z.B. mit Online- oder
Praxis-Rekrutierung kombiniert wird, um die Zielpopulation ausreichend abbilden zu kénnen.
Dies kann aufgrund des hohen Aufwandes jedoch nicht mit einer Studie umgesetzt werden,
vielmehr erfordert es mehrere kleine Studien mit unterschiedlichem Design.
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1. Einleitung

1.1. Ausgangslage

Deutschland hat sich den Eliminierungszielen der WHO beziiglich Hepatitis B und C als
Bedrohung der 6ffentlichen Gesundheit bis 2030 verschrieben und 2016 die ,Strategie zur
Einddmmung von HIV, Hepatitis B und C (HBV, HCV) und anderen sexuell iibertragbaren
Infektionen (STI) BIS 2030 publiziert [1, 2].

Deutschland gehort zu den Niedrigpravalenzlandern fiir Hepatitis B und Hepatitis C. In der
Allgemeinbevodlkerung wurde bei Erwachsenen eine HBsAg-Pravalenz von 0,3% und fiir die
chronische HCV-Infektion etwa 0,3% gemessen [3, 4]. In bestimmten Subpopulationen liegt die
Pravalenz jedoch deutlich hoher. Auch die Pravalenz der Infektionen mit Hepatitis D, die nur
gemeinsam mit HBV als Ko-Infektion auftreten, ist die Pravalenz niedrig. Bei Menschen mit
chronischer HBV Infektion liegt die Pravalenz zwischen 0 und 7,4% [5]. Menschen, die aus HBV
(HDV)- und HCV-Hochpravalenzlandern nach Deutschland migriert sind, weisen méglicherweise
hohere Pravalenzen als die in Deutschland geborene Bevolkerung auf [6, 7]. Insgesamt gibt es
fiir Deutschland jedoch nur wenig Pravalenz-Daten fiir diese sehr heterogene Gruppe. Dabei sind
oft Menschen aus einzelnen Regionen der Welt iiberreprasentiert, Menschen aus
unterschiedlichen Regionen und Landern zusammengefasst, und die Definition von Migration ist
sehr heterogen, was die Vergleichbarkeit der Studien untereinander erschwert. Im Rahmen des
Projektes Hep-Epi identifizierte ein systematisches Review mit Publikationen von 2005-2017
nur vier Studien zur Pravalenz von HBV/HCV bei Menschen mit Migrationsgeschichte, wobei der
Fokus vor allem auf Gefliichteten lag, die direkt nach ihrer Ankunft in Deutschland gescreent
wurden [5].

Gemaf einer Hochrechnung des RKI fiir das Jahr 2013 betrafen insgesamt 60% aller HBV-
Infektionen und 25% der HCV-Infektionen Menschen mit ausldndischer Staatsangehorigkeit, die
in Hochpravalenzlandern geboren wurden [8]. Die Daten, die aus der Gesamtgrofe der
jeweiligen Population in Deutschland und der Pravalenz von Hepatitis B und C im Herkunftsland
berechnet wurden, zeigen dabei, dass in Deutschland zahlenméf3ig (in absteigender Reihenfolge)
am haufigsten Menschen aus der Tiirkei und Rumanien von Infektionen mit Hepatitis B und C
betroffen sind, von Hepatitis B auféerdem Menschen aus Vietnam und Russland, von Hepatitis C
Menschen aus Russland und Italien. Weitere Herkunftslander wurden betrachtet, fallen aber
hinsichtlich der Grof3e der in Deutschland mit Hepatitis B oder C lebenden Bevolkerung nicht so
stark ins Gewicht.

Neben der Pravalenz sind auch Risikofaktoren fiir eine Infektion sowie der Zugang zu
Pravention und medizinischer Versorgung in diesen Bevolkerungsgruppen in Deutschland
unbekannt. Genaue Daten hierzu als Grundlage fiir gezielte Praventions- und
Behandlungsangebote sind jedoch von grofier Relevanz fiir die Senkung der Krankheitslast und
das Erreichen der Elimination der Virushepatitis als Public-Health-Problem in Deutschland.

Ein integrierter biobehavioural survey (IBBS) soll daher erstmalig deutschlandweit systematisch
die Pravalenz und Risikofaktoren sowie den Zugang zu medizinischer Versorgung von HBV und
HCV in fiir Deutschland zahlenmaf3ig relevanten, vermutlich stark von den beiden Infektionen
betroffenen Bevolkerungsgruppen mit Migrationsgeschichte erfassen.

Allerdings hat sich in den letzten Jahren sowohl die Gesamtgrofie der einzelnen migrantischen
Populationen in Deutschland als auch deren jeweilige Zusammensetzung aufgrund von
Fluchtbewegungen geandert. Dies betrifft zum Beispiel Menschen aus Syrien und der Ukraine,
die in den letzten Jahren zunehmend nach Deutschland immigrierten, in der Hochrechnung
jedoch aufgrund der kleinen Gesamtgrofie der Population im Jahr 2013 keine Rolle spielten.
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Welches aktuell zahlenméafiig die am meisten von Hepatitis B und C betroffenen
Bevdlkerungsgruppen sind, ist daher unklar. Zudem ist unbekannt, wie eine Studie zum Thema
Hepatitis B und C im Allgemeinen und wie gut eine biologische Datenerhebung von den
Zielpopulationen akzeptiert werden. Daher haben wir zur Konzeption und Vorbereitung des
IBBS zu Hepatitis B und C die HepMig-Vorstudie durchgefiihrt.

1.2. Projektziele

Ubergeordnetes Projektziel der HepMig-Vorstudie war es, ein machbares und adressaten- und
adressatinnengerechtes Studiendesign fiir ein deutschlandweites IBBS zu HBV und HCV in fiir
Deutschland zahlenméfig relevanten, vermutlich stark von den beiden Infektionen betroffenen
Bevdlkerungsgruppen mit Migrationsgeschichte zu entwickeln.

Die Unterziele des Projektes waren dabei:

1. Entwicklung eines Studiendesigns fiir ein IBBS zu Pravalenz und Risikofaktoren sowie
Zugang zu medizinischer Versorgung von HBV und HCV bei Menschen mit
Migrationsgeschichte.

2. Pilotierung des Studiendesigns in zwei Bevolkerungsgruppen in einer Stadt/ online.

Bewertung der Pilotierung in Bezug auf Machbarkeit und Akzeptanz.

4. Ableitung von Empfehlungen fiir die Konzeption einer Hauptstudie.

w

1.3. Projektstruktur
Das Projekt gliedert sich dabei in folgende Arbeitspakete auf (s. auch Abbildung 1):

e Arbeitspaket 1:

Auswahl der fiir ein IBBS aktuell relevanten Bevolkerungsgruppen.
Situations- und Netzwerkanalyse der ausgewéhlten Gruppen.

Diskussion moglicher Datenerhebungsmethoden unter Einbeziehung von Expertinnen
und Experten aus Forschung und Praxis.

e Arbeitspaket 2:

Entwicklung eines Studiendesigns fiir die Pilot-Datenerhebung.

Auswahl der zu untersuchenden Bevolkerungsgruppen und der Studienstadt fiir die
Pilot-Datenerhebung.

Praktische Umsetzung des Studiendesigns und logistische Vorbereitung der Pilot-
Datenerhebung.

e Arbeitspaket 3:

Durchfiihrung der Pilot-Datenerhebung in einer Studienstadt und mittels Online-
Datenerhebung.

e Arbeitspaket 4:

Bewertung der angewendeten Datenerhebungsmethoden und -Instrumente hinsichtlich
ihrer Machbarkeit und Akzeptanz.

e Arbeitspaket 5:
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Anpassung des Studiendesigns fiir eine bundesweite Datenerhebung in allen
ausgewahlten, relevanten Bevoélkerungsgruppen.

Festlegung und Beschreibung der in der Hauptstudie zu
untersuchenden Bevolkerungsgruppen

Entwicklung von Methoden der Datenerhebung

Pilotierung des Studiendesigns bei zwei ausgewahlten
Bevolkerungsgruppen in einer Studienstadt

Evaluation von Machbarkeit und Akzeptanz

Ableitung von Empfehlungen fiir Konzeption von Inhalten und

Methoden der Hauptstudie

Abbildung 1: Ziele und Arbeitspakete der HepMig-Vorstudie

1.4. Verantwortlichkeiten

Das Forschungsprojekt fand unter der Leitung von Dr. Ruth Zimmermann (Vertretung: Dr
Sandra Dudareva) statt. Die Projektleiterin hatte die generelle Projektsteuerung und begleitete
die Tatigkeiten der wissenschaftlichen Projektkoordinatorinnen Ida Sperle-Heupel und Dr. Gyde
Steffen und dem fachiibergreifenden wissenschaftlichen Studienteam am RKI, bestehend aus Dr.
Sandra Dudareva, Navina Sarma, Anastassiya Stepanovich und Dr. Anna-Lisa Behnke. Dr. Anna-
Lisa Behnke tibernahm im Rahmen der Postgraduiertenausbildung fiir angewandte
Epidemiologie (PAE) die vorbereitenden Recherchen, die Vorbereitung des Planungstreffens die
Entwicklung eines Studiendesigns fiir die Pilotstudie (Arbeitspaket 1 und 2). Unterstiitzt wurde
das Studienteam von Alexander Sommer im Rahmen seiner Tatigkeit als studentische Hilfskraft
am RKI.

Die Pilot- Datenerhebung erfolgte in Kooperation mit dem Gesundheitsamt Frankfurt und wurde
dortim Rahmen des PAE durch Jonas Haller unterstiitzt.

Fiir das Projekt wurde ein interdisziplinarer Fachbeirat gegriindet, mit dem die Methoden,
Ergebnisse und Implikationen fiir die Konzeption der Hauptstudie regelmafiig diskutiert
wurden. Der HepMig-Fachbeirat bestand aus den Mitgliedern Lena Barho, Leman Bilgic, Prof. Dr.
Kayvan Bozorgmehr, Prof. Dr. med. Miinevver Demir, Sergiu Grimalschi, Prof. Dr. Anna Kiihne,
Majdi Laktinah, Sarah Lang, Taissiya Sutormina, Prof. Dr. Timo Ulrichs, Janka Vogel, Dr. Claudia
Hovener, und Carmen Koschollek.

Die Auswertung der erhobenen Daten erfolgte durch die beiden Projektkoordinatorinnen, die
Interpretation und Diskussion der Ergebnisse sowie die Erstellung von Publikationen und des
Abschlussberichtes durch das Studienteam am RKI.
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2. Erhebungs- und Auswertungsmethodik

2.1. Operationalisierung der Ziele

Projektziel 1: Entwicklung eines Studiendesigns fiir ein IBBS zu Pravalenz und
Risikofaktoren sowie zum Zugang zu medizinischer Versorgung von HBV und HCV bei
Menschen mit Migrationsgeschichte (AP1 und AP2)

Teilziel 1-1 Auswahl der relevanten Bevolkerungsgruppen:
Indikatoren:

- Die fiir das Jahr 2013 durchgefiihrte RKI-Hochrechnung wurde aktualisiert.

- Die jeweils fiinf grofiten Bevolkerungsgruppen fiir Hepatitis B und C wurden aufgrund
der Bevolkerungsgrofie und Pravalenz im Herkunftsland bestimmt.

- Dierelevanten Bevolkerungsgruppen fiir ein IBBS wurden festgelegt.

- Die zu untersuchenden Bevdlkerungsgruppen fiir die Pilot-Datenerhebung wurden
ausgewahlt.

Teilziel 1-2 Beschreibung der ausgewiahlten Bevélkerungsgruppen:
- Einschlusskriterien wurden hinsichtlich der Migrationsgeschichte fiir die Pilotierung
definiert.
- Situationsanalyse wurde durchgefiihrt.

- Organisationsstrukturen und Schliisselpersonen sowie Expertinnen und Experten in
Bezug auf die Bevolkerungsgruppen aus Forschung und Praxis wurden identifiziert und
kontaktiert (Netzwerkanalyse).

Teilziel 1-3 Bildung eines Fachbeirats:

- Ausgewahlte Expertinnen und Experten aus der Forschung wurden angeschrieben und
zur Teilnahme am Fachbeirat eingeladen.

Teilziel 1-4 Diskussion moglicher Rekrutierung- und Datenerhebungsmethoden in den
einzelnen Bevilkerungsgruppen unter Einbeziehung von Schliisselpersonen und
Expertinnen und Experten aus Forschung und Pracxis:

- Austausch mit Abt 2 / Fachbeirat und ausgewahlten Expertinnen und Experten aus
Forschung und Praxis hat stattgefunden (Planungstreffen).

Teilziel 1-5 Entwicklung des Studiendesigns fiir die Pilot-Datenerhebung:
- Ergebnisse des Planungstreffens wurden ausgewertet.
- Pilotstudienstadt wurde festgelegt.
- Studiendesign und Methoden fiir die Pilotierung wurden ausgearbeitet.

Teilziel 1-6 Vorbereitung der Pilot-Datenerhebung:
- Datenschutzrechtliche Beratung und Ethikvoten fiir die Pilotstudie wurden eingeholt.
- Rekrutierende Praxen wurden eingeladen und fiir die Studiendurchfithrung (Setting 1)
gewonnen.
- Vertrdage mit Kooperationspartnern und Dienstleistern wurden geschlossen.
- Studienmaterialien wurden erstellt und iibersetzt in relevante Sprachen.
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Vor-Ort-Datenerhebung:

o Fragebogen wurde digitalisiert.

o Initiierungstreffen vor Ort wurde durchgefiihrt.
Online-Datenerhebung:

o Online Fragebogen wurde aufgesetzt.

o Logistik fiir Einsendetests wurde abgeschlossen, Online-Plattform zur Riickgabe
der Testergebnisse wurde erstellt (in Kooperation mit zentralem Labor).

Bewerbung der Pilot-Datenerhebung ist erfolgt.

Projektziel 3: Pilotierung des Studiendesigns in zwei Bevolkerungsgruppen in einer
Studienstadt (AP3)

3-1 Bestimmung der Privalenz von Hepatitis B, (D) und C, assoziierten Praventions- und
Risikoverhaltensweisen und Zugang zur Versorgung in zwei Bevolkerungsgruppen in der
Pilotstudienstadt:

Pro Bevolkerungsgruppe wurden 200 TN vor Ort fiir die Studie rekrutiert.

Erhobene Daten wurden eingegeben bzw. extrahiert (digitaler Fragebogen, Online-
Survey) und zusammengefiihrt.

Plausibilitatschecks wurden durchgefiihrt.

Daten wurden ausgewertet in Hinblick auf Pravalenz von Hepatitis B, (D) und C,
assoziierten Praventions- und Risikoverhaltensweisen und Zugang zur Versorgung.

Projektziel 4: Bewertung der Pilotierung in Bezug auf Machbarkeit und Akzeptanz (AP4)

Teilziel 4-1 Bewertung der Methoden der Datenerhebung hinsichtlich Machbarkeit und
Akzeptanz:

Erreichte Studienpopulation wurde beschrieben in Hinblick auf Anzahl der
Rekrutierungen und Soziodemographie pro Bevolkerungsgruppe/ Setting.

Schriftliche Befragung der TN i.H. auf Akzeptanz der Studienteilnahme ist erfolgt.
Gruppendiskussion mit TN ist erfolgt.

Gruppendiskussionen mit Studienpersonal nach der Datenerhebung wurde durchgefiihrt
ZU.

Akzeptanz durch TN.

Machbarkeit (inkl. Vorbereitung und Materialien).

Gruppendiskussion mit rekrutierenden Praxen ist erfolgt.

Daten aus Fragebogen und Gruppendiskussion wurden eingegeben und ausgewertet.

Teilziel 4-2 Diskussion der Ergebnisse mit Fachbeirat:

Ergebnisse der Pilotierung und der Evaluation wurden in einem Fachbeiratstreffen
vorgestellt.

Projektziel 5: Ableitung von Empfehlungen fiir die Konzeption der Hauptstudie (AP5)

Teilziel 5-1 Anpassung des Studiendesigns fiir Hauptstudie:

Studiendesign und Methoden der Datenerhebung fiir die Hauptstudie wurden
liberarbeitet.

Stadte fiir die Hauptstudie wurden festgelegt.
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- Praktisches Vorgehen fiir die Hauptstudie wurde festgelegt.
- Studienmaterialien fiir die Hauptstudie wurden angepasst.
- Stichprobengrofie fiir die Hauptstudie wurde berechnet.

2.2, Projektablauf

Die zu untersuchenden Beviélkerungsgruppen und die ausgewdhlte Pilotstudienstadt (AP1/2) sowie
die angewendeten Methoden der Rekrutierung und Datenerhebung (AP3) wurden auf Grundlage
der in der Anfangsphase des Projektes generierten Informationen gewdhlt und sind Teil der
Projektergebnisse. Aus Griinden der Ubersichtlichkeit werden sie statt im Ergebnisteil trotzdem
nachfolgend beschrieben.

AP1/ AP2: Entwicklung eines Studiendesigns

Auswahl der zu untersuchenden Bevoilkerungsgruppen

Um die fiir ein IBBS relevanten Bevolkerungsgruppen festzulegen, wurde die fiir das Jahr 2013
durchgefiihrte RKI-Hochrechnung zur Schatzung der Anzahl von nach Deutschland migrierter
Menschen mit HBV-/HCV-Infektion aktualisiert [8]. Damit wurden die in Hinblick auf Hepatitis B
und C jeweils fiinf grofdten Populationen in Deutschland ermittelt. Die Schatzung der Grofde der
Bevodlkerungsgruppen basiert auf Daten des Ausldnderzentralregisters 2020 (Bundesamt fiir
Migration und Fliichtlinge). Die HBV- und HCV-Pravalenzdaten wurden mittels
Literaturrecherche ermittelt: In einem bereits durchgefiihrten Scoping Review [5, 9] wurden
qualitativ hochwertige Studien identifiziert und durch eine zusatzliche Literaturrecherche nach
aktuellen Studien erganzt. Fiir die Pravalenz-Schatzung aktiver HBV-Infektion wurde die HBsAg-
Seropréavalenz in den entsprechenden Populationen genutzt [6], fiir die Schitzung viramischer
HCV-Infektionen eine Modellierungsstudie mit Schatzungen der HCV-RNA-Pravalenz fiir das Jahr
2015 [10]. Anhand der Bevolkerungszahlen im Jahr 2020 und der HBV- und HCV-
Pravalenzdaten wurden die in Deutschland stark vertretenen und mutmafilich stark betroffenen
Bevolkerungsgruppen aus Hochpravalenzldandern in absteigender Reihenfolge ermittelt (Tabelle
1).
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Tabelle 1: Geschdtzte Anzahl von Personen mit ausldndischer Staatsangehdrigkeit [11, 12], die HBV- oder HCV-infiziert
sind, die in Deutschland 2020 registriert waren

Land Anzahl Prdvalenz  Prdvalenz  Geschitzte Anzahl Geschitzte Anzahl Geschatzte
Personen mit HBsAg HCV RNA HBsAg-positiver HCV- RNA- maximale
ausldandischer Personen mit positiver Gesamtanzahl
Staatsangehorig (in %) (in %) ausliandischer Personen mit von aktiven
-keit Staatsangehorig- ausldndischer HBV- und
(18 Jahre und keit in Staatsangehorigk  HCV-
mehr), Deutschland, eitin Infizierten in
Deutschland 2020 Deutschland, Deutschland
2020 2020 *k

Rumanien 599848 5,66 2,50 33951 14996 48947

Tirkei 939975 4,00 0,30 37599 2820 40419

Syrien 480361 2,62 1,50 12585 7205 19791

Bulgarien 277760 3,90 1,30 10833 3611 14444

Russland 200014 3,13 2,90 6260 5800 12061

[talien 417343 1,45 1,40 6051 5843 11894

Polen 659437 1,01 0,50 6660 3297 9958

Vietnam 78422 10,76 1,00 8438 784 9222

Ukraine* 118315 1,45 3,20 1716 3786 5502

Kroatien 310206 1,10 0,50 3412 1551 4963

Afghanistan 158014 1,63 0,50 2576 790 3366

HBsAg: Hepatitis B surface antigen; HCV RNA: Hepatitis C Virus Ribonucleic Acid.
*Die Grofde mit Migrationserfahrung bzw. Staatsangehorigkeit aus der Ukraine nahm nach Marz 2022 deutlich zu.

** Bei der Gesamtzahl wurden die Anzahlen HBV- und HCV-Infizierter addiert, ohne fiir Koinfektionen zu
kontrollieren.

Nach Abgleich der elf grofdten mutmafilich stark betroffenen Bevolkerungsgruppen fiir HBV und
HCV fiir das Jahr 2020 wurde aus Kapazitatsgriinden eine Auswahl von fiinf Herkunftsldndern
getroffen, die fiir ein IBBS relevant sind: Bulgarien, Ruménien, Russland, Syrien und die Tiirkei.
Durch aktuelle Fluchtbewegungen kann es hier bereits im Jahr 2021 zu Veranderungen
kommen.

Erfahrungen aus fritheren RKI-Erhebungen zeigen, dass Bevolkerungsgruppen mit
Migrationsgeschichte spezifisch fiir die Durchfiihrung von Studien adressiert werden miissen
[11-13]. Daher musste die Pilot-Datenerhebung sich auf eine oder zwei Bevolkerungsgruppen
beschranken. Fiir die Auswahl der Bevolkerungsgruppen fiir die Pilot-Datenerhebung wurden
zwei Kriterien herangezogen: die Grof3e der Bevolkerungsgruppe in Deutschland und die
spezifischen Erfahrungen mit diesen Bevolkerungsgruppen in fritheren RKI-Erhebungen.
Anhand dieser beiden Kriterien haben wir Personen, die in Ruméanien und der Tiirkei geboren
sind, in die Pilot-Datenerhebung aufgenommen.

Situations-/Netzwerkanalyse und Entwicklung der Methoden fiir Rekrutierung
und Datenerhebung

Um die fiir die Hauptstudie ausgewahlten Bevolkerungsgruppen tiefgehender hinsichtlich ihrer
demographischen Charakteristika zu analysieren, fertigten ausgewahlte Expertinnen und
Experten aufbauend auf Rechercheergebnissen und Abfragen aus dem Mikrozensus (Datenstand
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jeweils 31.12.2021) und dem Auslanderzentralregister spezifische Situationsanalysen zu jeder
Bevolkerungsgruppe an. Die Leitfragen hierfir finden sich im Anhang (Anhang 1).

Auf Basis der Situationsanalysen und Abwagung der Vor- und Nachteile einzelner Definitionen
wurde festgelegt, wie die zu untersuchenden Bevolkerungsgruppen hinsichtlich ihrer
Migrationsgeschichte (Staatsangehorigkeit, Geburtsland, Migrationsgeneration) definiert
werden kénnen.

Im Rahmen einer Netzwerkanalyse wurden mittels Online-Recherche Schliisselpersonen und
Expertinnen und Experten aus Forschung, medizinischer Versorgung, dem OGD, Nicht-
Regierungsorganisationen (NGOs) und Selbstorganisationen mit Erfahrung mit den zu
untersuchenden Bevolkerungsgruppen identifiziert. Diese wurden vom RKI-Studienteam
Leitfaden-gestiitzt semi-strukturiert befragt in Hinblick auf Organisationsstrukturen der
Communitys und Studiendesign-Aspekte (Sampling, Rekrutierung, Ort der Datenerhebung,
Instrumente der Datenerhebung, Bedarfe im Hinblick auf Studie, etc.).

Ausgewdhlte Expertinnen und Experten mit Erfahrung in der Forschung mit migrantischen
Bevdlkerungsgruppen zur Mitwirkung in einem Fachbeirat eingeladen.

Die im Rahmen der Netzwerkanalyse identifizierten Expertinnen und Experten, der Fachbeirat
und andere Kooperationspartnern und Kooperationspartnerinnen wurden zu einem
Planungstreffen zur Diskussion moéglicher Datenerhebungsmethoden eingeladen. In diesem
Treffen wurden die Vorarbeiten, Sampling-, Rekrutierungs- und Datenerhebungsstrategien fiir
jede der zu untersuchenden Bevolkerungsgruppen diskutiert. Dies umfasste u.a. die Ansprache
der Zielpopulationen, mdgliche Settings einer Datenerhebung und Datenerhebungs-Werkzeuge
(z. B. Online-Befragung, Self-Sampling zur Probengewinnung). Zudem wurde eruiert, welcher
Bedarf an Sprach-/ Kulturmittlung und iibersetztem Studienmaterial besteht (Anhang 2).

Auswahl der Pilotstudienstadt

Anhand der Bevolkerungszahlen fiir tiirkische, rumanische, syrische, bulgarische und russische
Staatsangehorige aus dem Auslanderzentralregister und Bevolkerungszahlen auf Kreisebene
wurden verschiedene Ranglisten (nach absolutem und relativem Anteil an der Bevolkerung im
Land- oder Stadtkreis) erstellt. Die Stadte, in denen mehrere Bevolkerungsgruppen stark
vertreten sind (z. B. Duisburg), wurden fiir die Durchfithrung der Hauptstudie zuriickgestellt. In
Frankfurt am Main (ab hier: Frankfurt) sind die ruménische und tiirkische Bevolkerungsgruppe
beide sowohl absolut als auch relativ stark vertreten, weshalb die Pilotstudie hier durchgefiihrt
wurde.

AP3: Pilotierung des Studiendesigns in zwei Bevolkerungsgruppen in einer
Studienstadt

Durchfiihrung

Einschlusskriterien

Einschlusskriterien fiir die Studie waren folgende:

e lber 18 Jahre alt.

e in Rumadinien oder der Tiirkei geboren.

e Lebensmittelpunkt zum Zeitpunkt der Datenerhebung (auch) in Frankfurt am Main bzw.
Deutschland (nur GEDA Fokus Stichprobe Setting 3, s.u.).

e Einwilligung in kapilldre/ vendse Blutentnahme und Befragung.
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Teilnehmende Personen (nachfolgend ,TN“) mussten zudem in der Lage sein, ihr Einverstandnis
zur Studienteilnahme zu geben. Personen, die trotz Sprach- und Kulturmittlung nicht in der Lage
waren, den Inhalt und die Dokumente sprachlich zu erfassen, waren von der Teilnahme an der
Studie ausgeschlossen.

Settings der Pilot-Datenerhebung

Die Durchfiihrung der Datenerhebung erfolgte initial in zwei méglichen Settings sowie online:

Setting 1: Ausgewahlte Gesundheitseinrichtungen in Frankfurt (Arztpraxen).

Setting 2: Studienzentrum in Frankfurt (Rdume des Gesundheitsamt Frankfurt).
Setting 3a: Online-Datenerhebung mit Social Media Kampagne

Setting 3b: Online-Datenerhebung mit persénlichem Einladungsschreiben (GEDA Fokus
Stichprobe)

Fiir die Rekrutierung in Setting 1 wurden Artpraxen angeschrieben und zur Teilnahme an der
Pilot-Datenerhebung (nachfolgend im Text ,Pilotstudie” genannt) als rekrutierende Einrichtung
eingeladen, welche auf der Webseite der Arztekammer Hessen mit tiirkischen bzw. rumanischen
Sprachkenntnissen vermerkt oder die im Rahmen der Netzwerkanalyse von Schliisselpersonen/
Expertinnen und Experten bzw. vom Gesundheitsamt Frankfurt empfohlen wurden. Erfolgte
keine Riickmeldung von den angeschriebenen Arztinnen und Arzte, wurde eine Erinnerungsmail
geschickt. Auferdem wurden die Praxen telefonisch kontaktiert bzw. personlich aufgesucht.
Initial sollte die Durchfithrung der Pilotstudie in Setting 1 durch die rekrutierende Praxis
erfolgen. Dies lief3 sich aber nicht umsetzen (s. Ergebnisse), die Durchfithrung der Pilotstudie
erfolgte daher, ebenso wie in Setting 2, durch das Studienteam des RKI. Im Verlauf wurde die
Pilotstudie an einzelnen Terminen zusatzlich in anderen Settings vor Ort durchgefiihrt (z.B.
rumadnische Kirchengemeinde, s. Ergebnisse).

Fiir die Settings 1 und 2 wurden Termine fiir die Studiendurchfiihrung (Testtage) festgelegt. Fiir
Setting 2 wurden diese Termine auf dem Werbematerial vermerkt. Fiir Setting 1 erfolgte die
Absprache aus organisatorischen Griinden erst wahrend der Datenerhebung (s. Ergebnisse).

Der Online-Arm der Pilotstudie (Setting 3a und 3b) wurde aus organisatorischen Griinden als
reines Online-Survey (nur Befragung) ohne Probenentnahme durchgefiihrt (s. Kapitel Ethik und
Datenschutz und 3.1).

Einladung zur Teilnahme

Setting 1: Die TN in Setting 1 wurden im personlichen Gesprach durch das Personal der
Einrichtung eingeladen, an der Pilotstudie teilzunehmen.

Alle Settings: Es wurden mehrsprachige Poster, Flyer, und Social Media Posts verfasst und auf
Rumanisch und Tirkisch und teilweise auch in andere relevante Sprachen (Kurdisch, Ungarisch)
libersetzt. Diese wurden an relevanten Orten verteilt/ ausgelegt bzw. auf Webseiten von
relevanten Organisationen und Social Media Plattformen gepostet. Fiir Setting 3b wurden im
Verlauf der Pilotstudie TN der RKI-Studie Gesundheit in Deutschland Aktuell (GEDA) Fokus, die
Interesse an weiteren Studien des RKI angegeben hatten, personlich per Brief zur Teilnahme am
Online-Survey eingeladen (s. Ergebnisse).

Aufwandsentschddigung

Setting 1, 2: Alle TN in Frankfurt erhielten eine Aufwandentschadigung in Hohe von 10€ fiir die
Teilnahme. Es entstanden keine Kosten fiir die TN.

Setting 3a und 3b: Die TN des Online-Surveys konnten an einer Verlosung fiir einen Online
Einkaufsgutschein im Wert von 50 Euro teilnehmen.
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ID-Vergabe

Setting 1, 2: Jede teilnehmende Person erhielt eine 10-stellige ID, die der Verkniipfung der
erhobenen Daten aus Fragebogen und biologischen Proben diente. Die ID wurde (statt des
Namens) auf der biologischen Probe und dem Fragebogen vermerkt. Die TN bekamen ihre ID auf
einer Karte mit und konnte damit die Testergebnisse (s.u.) abholen.

Setting 3a und 3b: Die TN des Online Surveys erhielten keine ID, die Befragung erfolgte anonym

(s.0.).
Aufkldrung und Einwilligung

Setting 1, 2: Die rekrutierten TN wurden vom Studienpersonal iiber den Hintergrund und die
Teilnahmebedingungen der Pilotstudie mit einer Pilotstudieninformation aufgeklart und
willigten schriftlich (mit Namen) in die Teilnahme ein. Die Einwilligungserkldrungen wurden
(auch bei Rekrutierung in Setting 1) im Gesundheitsamt Frankfurt archiviert und war dem RKI
nicht zuganglich. Die Einwilligungserklarung enthielt nicht die ID.

Setting 3a und 3b: Den TN wurde die schriftliche Studienaufklarung online direkt vor Start der
Online-Befragung prasentiert, und sie mussten ein Einwilligungskastchen anklicken.

Wissensvermittlung

Setting 1, 2: Allen TN wurde auf freiwilliger Basis auf einem Tablet ein kurzer Film zur
Ubertragung, Folgeerkrankungen, Test- und Therapieméglichkeiten von Hepatitis B, C und D
gezeigt, welcher im Rahmen des Projektes erstellt wurde und in mehreren Sprachen (Deutsch,
Rumanisch, Tiirkisch) verfiigbar war.

Setting 3 a und 3b: Die TN konnten im Anschluss an die Befragung mit einem link, der auf der
Voxco angezeigt wurde, auf das Video zugreifen, welches auf dem RKI Youtube -Kanal
bereitgestellt wurde.

Unabhdngig von der Pilot-Datenerhebung wurde der link zum Video (in deutscher, tiirkischer,
rumanischer Sprache) zudem liber die Homepage des RKI bereitgestellt.

Abgabe und Untersuchung von Blutproben

Setting 1, 2: Es erfolgt in beiden Settings eine ausfiihrliche Testberatung durch das
Pilotstudienteam. Im Anschluss erfolgte eine kapillare Blutentnahme aus der Fingerbeere. Das
Blut wurde auf eine Trockenblutkarte getropft (sogenannte dried blood spots; DBS). In
Gesundheitseinrichtungen gab es alternativ auch die Option einer vendsen Blutprobe. Die
Trockenblutkarten bzw. Probenréhrchen wurden am Ende des Studientages mit der ID an ein
zentrales Labor verschickt.

Im zentralen Labor wurden die Proben auf HBV (HBs-Ag, Anti-HBs, anti-HBc, ggf. HBV-DNA),
falls positiv fiir HBV auf HDV (Anti-HDV, HDV-DNA) sowie HCV (Anti-HCV, HCV-RNA) getestet.
Die Befundung der Testergebnisse erfolgte durch das Labor.

Setting 3a und 3b: die Einsendung biologischer Proben ist entfallen (s.o.).
Befragung

Setting 1, 2: Die Erhebung von Daten zu Soziodemografie, Risiko-, Schutzverhalten und
Versorgungssituation in Bezug auf Hepatitis B und C, Anamnese der getesteten Infektionen und
migrationsspezifische Daten erfolgte mittels eines standardisierten Fragebogens, welcher
mittels Tablet elektronisch iiber die Online-Plattform Voxco oder papierbasiert ausgefiillt
werden konnte. Auf Wunsch der TN erfolgte ein Fragebogen-gestiitztes Interview durch das
Pilotstudienpersonal. Papierbasierte Fragebogen wurden nach dem Ausfiillen an das RKI
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geschickt, liber Voxco ausgefiillte Fragebdgen wurden direkt auf den RKI-Server gespeichert.
Der Fragebogen enthielt die ID des TN (Fragebogen siehe Anhang 3).

Setting 3a: Die Teilnahme am Online-Survey erfolgte ebenfalls elektronisch iiber die Online-
Plattform Voxco. Fiir die Befragung wurde der gleiche Fragebogen wie fiir die Vor-Ort-Befragung
genutzt, es wurden jedoch einzelne Fragen angepasst und ergédnzt: Rekrutierung (Facebook, X,
Instagram, Poster mit QR-Code und/oder Website des RKI oder Gesundheitsamt Frankfurt),
Einschlusskriterien (Alter (Alter als 18 Jahre), Geburtsland (Rumaénien oder Tiirkei), Wohnort
(Frankfurt am Main oder im Umland), wie verstiandlich der Fragebogen war und ob TN
theoretisch bereit waren, im Rahmen einer anderen Pilotstudie zuhause einen Einsendetest* auf
HBV und HCV zu machen.

Setting 3b: Fiir die TN, die iiber die GEDA Fokus Stichprobe zur Pilotstudie eingeladen wurden,
entfiel das Einschlusskriterium Wohnort in Frankfurt am Main oder im Umland, da
deutschlandweit Personen angeschrieben wurden. Das Online-Survey wurde entsprechend
geandert.

Ergebnisriickgabe und Weiterleitung in Behandlung

Setting 1, 2: Allen TN wurde die Mitteilung ihrer persénlichen Testergebnisses aus der zentralen
Testung angeboten. Die Ergebnisriickgabe erfolgt nach etwa 1-2 Wochen stets im arztlichen
Gesprach. Die Ergebnisriickgabe war personlich in der rekrutierenden Gesundheitseinrichtung
oder im Pilotstudienzentrum maéglich, aber auch telefonisch. Fiir Letzteres erhielten die TN eine
Handynummer des Pilotstudienteams und mégliche Termine fiir die telefonische
Ergebnismitteilung durch eine Studiendrztin. Die Ergebnismitteilung war nur nach Nennung der
ID moglich. Die Ergebnisriickgabe beinhaltete eine ausfiihrliche medizinische Beratung. Falls
weitere Diagnostik und ggfs. Therapie notwendig waren, wurde eine Weiterleitung in
spezialisierte infektiologische Betreuung unterstiitzt, die zuvor in der Stadt Frankfurt
abgesprochen worden war. Zur Verfiigung stand neben infektiologischen Praxen auch die
Hepatitis-Ambulanz der Uniklinik Frankfurt, auch fiir Nicht-Versicherte. Die Ergebnismitteilung
und Weiterleitung in Behandlung wurden lediglich gebahnt und waren nicht Teil der Pilotstudie.

Setting 3a und 3b: entfallen, da keine Testung stattfand (s.o.).

Sprachmittlung

Setting 1, 2: Das Studienteam bestand zum Teil aus Personen, die Tirkisch, Rumanisch und/
oder Englisch sprachen. Es wurde aufierdem die Moglichkeit einer telefonischen Sprachmittlung
zur Verfligung gestellt.

Alle Settings: Alle Rekrutierungsdokumente (z.B. Flyer, Online-Anzeigen, s.0.),
Studieninformation, Einwilligungserklarung und Fragebogen (papierbasiert, Voxco) lagen in
mehreren, fiir die Zielpopulationen relevanten Sprachen vor (Deutsch, Englisch, Kurdisch,
Romanes, Rumanisch, Tiirkisch, Ungarisch).

Logistische Vorbereitung der Pilotstudie

Zur logistischen Vorbereitung der Pilotstudie gehorten:

o die Erstellung des Datenschutzkonzeptes und die Einholung der notwendigen Ethikvoten
(Ethikkommissionen der Arztekammern Berlin und Hessen).

e der Abschluss von Vertrdagen mit Dienstleistern (Sprachmittlung, Labor) und
Kooperationspartnern (Gesundheitsamt Frankfurt) (Setting 1, 2).

e die Erstellung und Ubersetzung von Pilotstudienmaterialien inkl. Fragebogen,
Studieninformation, Einwilligungserklarung sowie von standard operating procedures
(SOPs) und Werbematerial.
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e die Erstellung von Werbematerialien um TN zu rekrutieren inklusive eines Flyers und
Poster.

e die Erstellung und Ubersetzung eines Wissensvideos zu Hepatitis B und C.

e die Identifizierung weiterer relevanter Strukturen, Orte und Schliisselpersonen in Bezug
auf die beiden Zielpopulationen in Frankfurt und Online im Rahmen einer erweiterten
Netzwerkanalyse.

e die Identifizierung und Rekrutierung von Arztpraxen fiir die Durchfithrung (Setting 1).

e die Zusammenstellung eines lokalen Studienteams (Setting 1, 2).

e die Bewerbung der Pilotstudie vor Ort und Online.

e die Durchfiihrung eines Schulungstreffens fiir das lokale Studienteam (Setting 1, 2).

Die logistische Planung erfolgte in enger Absprache mit dem Gesundheitsamt Frankfurt und
den im Rahmen der (erweiterten) Netzwerkanalyse identifizierten lokalen
Schliisselpersonen und Expertinnen und Experten.

Dateneingabe

Die Daten aus der Voxco-Befragung wurden direkt auf dem RKI-Server gespeichert. Die
papierbasierten Fragebogen wurden postalisch in einem verschlossenen Umschlag an das RKI
versendet. Im RKI wurden die papierbasierten Fragebogen elektronisch eingegeben.

Die Trockenblutkarten bzw. Probenréhrchen wurden an das Zentrallabor verschickt. Die
Laborergebnisse wurden dem RKI in einem Excel-Formular elektronisch iibermittelt.

Im RKI wurden die Laborergebnisse und Daten der Befragung mit Hilfe der ID (s.0.) verkniipft
und in einen elektronischen Datensatz iiberfiihrt. Dieser wurde auf dem RKI-Server mit einer
Zugangsberechtigung nur fiir die Projektmitarbeitenden verwahrt. Nach Zusammenfiihren der
Daten wurde die ID aus dem Datensatz entfernt und der alte Datensatz wurde verworfen.

Datenanalyse

Die Daten aus der Pilotstudie wurden auf Plausibilitdt und Vollstandigkeit gepriift und mit R
(Version 4.4.0) analysiert. Es erfolgt eine deskriptive Auswertung mit der Angabe von Anzahlen
und Anteilen. Bei einem Nenner unter 20 wurden nur Anzahlen angegeben. Die Analysen
wurden flr den Gesamt-Datensatz sowie stratifiziert nach Geburtsland der TN und (teilweise)
nach Setting der Rekrutierung dargestellt. Aufgrund der wenigen TN in Setting 1 und 3a wurden
einige nach Setting stratifizierte Analysen nur fiir Setting 1 und 3b berichtet. Alle fehlenden
Werte fiir eine Frage wurden ausgeschlossen und nur die TN, die eine Antwort gegeben haben,
wurden in den Nenner aufgenommen.

Es wurden Analysen durchgefiihrt zu:

e Rekrutierungsweg.

e Soziodemographie.

e Migrationsspezifischen Variablen.

o Risikofaktoren und Schutzfaktoren fiir den Erwerb einer sexuell oder durch Blut
libertragbaren Infektion.

e Diskriminierungserfahrung.

e Zugang zu medizinischer Versorgung (in Bezug auf die getesteten Infektionen).

e Bereitschaft zu Selbsttestung in Rahmen einer anderen Studie (Setting 3a und 3b).

e Anzahl und Anteile HBV, HCV, HDV positiver TN.
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AP4: Bewertung der Pilotierung in Bezug auf Machbarkeit und Akzeptanz
Durchfiihrung

Die Evaluation im Anschluss an die Pilotstudie umfasste die folgenden Aspekte:

e Machbarkeit der Rekrutierung von Praxen fiir die Durchfiihrung.

e Erreichbarkeit der Zielpopulation.

e Praktische Durchfithrung der Datenerhebung: Bewertung der Machbarkeit und
Akzeptanz des Studiendesigns.

e Gegenliberstellung der verschiedenen Settings.

Dafiir sollten sowohl die TN, als auch das Studienteam und die rekrutierenden Praxen befragt
werden.

Dabei wurden die folgenden Methoden fiir die jeweiligen Zielgruppen verwendet:

e TN:semiquantitativer Fragebogen nach der Pilotstudie, Gruppendiskussion?2.
e Studienteam: Gruppendiskussion nach der Pilotstudie.
e Rekrutierende Praxen: Gruppendiskussion?.

Der Fragebogen fiir TN wurde direkt nach der Pilotstudie in Setting 1 und 2 papierbasiert und
anonym von diesen selbststdndig ausgefiillt. Er war in verschiedenen Sprachen (Deutsch,
Englisch, Kurdisch, Romanes, Ruménisch, Tiirkisch, und Ungarisch) verfligbar. Inhalt waren

- die Motivation fiir die Teilnahme.

- Akzeptanz der Studienteilnahme generell (Wichtigkeit des Themas, Stigmatisierung/
Diskriminierung).

- die Akzeptanz von verschiedenen Aspekten der Pilotstudie (Video zur
Wissensvermittlung, Fragebogen, Blutentnahme, Incentive, telefonische
Sprachmittlung).

Als Antwortoption wurde eine Likert-Skala genutzt, zudem gab es bei jeder Frage ein Textfeld
fiir Kommentare (Evaluations-Fragebogen Anhang 4).

Die Gruppendiskussion mit dem Studienteam fand nach dem Datenerhebungszeitraum im
Gesundheitsamt Frankfurt statt und wurde vom RKI-Studienteam moderiert. Das Gespréach
wurde (ohne personenbezogene Daten) von zwei Personen des RKI-Pilotstudienteams
protokolliert. In der Gruppendiskussionen mit dem Studienteam wurden mit Hilfe eines
strukturierten Leitfadens (Anhang 5) Erfahrungen und Meinungen bzgl. der
Studiendurchfiihrung (Machbarkeit, Akzeptanz durch TN) diskutiert. Aspekte waren unter
anderem die Erreichbarkeit der Zielpopulation, die Akzeptanz und Machbarkeit von
verschiedenen Aspekten der Pilotstudie (Video zur Wissensvermittlung, Fragebogen,
Blutentnahme, Incentive, Sprachmittlung) sowie der Vergleich der einzelnen Settings.

Dateneingabe

Die papierbasierten Evaluations-Fragebdgen wurden postalisch an das RKI verschickt. Sie
wurden in ein Excel-Formular eingegeben und gespeichert.

Die Mitschriften der Gruppendiskussion wurden zusammengefiihrt. Das Dokument wurde in das
Programm MAXQDA 22 (VERBI, Deutschland) importiert und nach dem Verfahren der
qualitativen Inhaltsanalyse nach Philipp A. E. Mayring kodiert und zusammengefasst [14]. Fiir
die Kodierung wurden zunachst die zu evaluierenden Themenbereiche aufgelistet und daraus

2 Nicht erfolgt, siehe Kapitel 3.1
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die induktiven Codes fiir die Inhaltsanalyse abgeleitet. Wahrend der Analyse wurden diese
Codes in Themenbereiche erginzt und analysiert.

AP5: Ableitung von Empfehlungen fiir die Konzeption der Hauptstudie

Das Design und die gewdhlten Methoden der Pilotstudie sowie die Ergebnisse aus der
Datenerhebung und der Evaluation wurden im Rahmen eines zweiten (virtuellen)
Planungstreffens fiir die Hauptstudie mit dem Fachbeirat diskutiert. Das Gesprach wurde von
zwei Personen des RKI-Studienteams protokolliert, verglichen und dann zusammengefasst. Auf
Basis der Ergebnisse wurden mehrere RKI-interne Treffen zur Ableitung eines moglichen
Studiendesigns fiir die Hauptstudie durchgefiihrt.

Ethik und Datenschutz

Die datenschutzrechtliche Priifung wurden durch die Datenschutzbeauftrage des RKI bestatigt
und keine datenschutzrechtlichen Bedenken nach DSG-VO festgestellt. Der Online-Arm der
Pilotstudie (Setting 3a und b) konnte aufgrund fehlender interner Kapazititen in Hinblick auf
eine datenschutzrechtliche Priifung durch das Datenschutz-Team nur als Online-Survey
(Befragung) durchgefiihrt werden. Die zundchst geplanten Einsendetests (Selbstentnahme der
biologischen Proben und Einsendung an ein Labor) mussten entfallen.

Mit der berufsethischen und berufsrechtlichen Beratung wurde die Ethikkommission der
Arztekammer Berlin beauftragt. Diese tagte am 30. Mirz 2023 und kam zu dem Ergebnis, dass
keine berufsethischen und berufsrechtlichen Bedenken bestehen und hat somit die Freigabe fiir
die Pilotstudie erteilt (Eth-12/23). Die Ethikkommission bei der Arztekammer Hessen hat sich
diesem Votum am 24. April 2023 angeschlossen.



Abschlussbericht HepMig

3. Durchfithrung, Arbeits- und Zeitplan

3.1. Erreichte Ziele und Abweichungen zur Planung

Projektziel 1: Entwicklung eines Studiendesigns fiir ein IBBS zu Priavalenz und
Risikofaktoren sowie zum Zugang zu medizinischer Versorgung von HBV und HCV bei
Menschen mit Migrationsgeschichte (AP1 und AP2)

Teilziel 1-1 Auswahl der relevanten Bevolkerungsgruppen:

- Die fiir das Jahr 2013 durchgefiihrte RKI-Hochrechnung wurde aktualisiert.

- die jeweils fiinf grofiten Bevolkerungsgruppen fiir Hepatitis B und C wurden aufgrund
der Bevolkerungsgrofie und Pravalenz im Herkunftsland bestimmt.

- Dierelevanten Bevolkerungsgruppen fiir ein IBBS wurden festgelegt.

- Die zu untersuchenden Bevdlkerungsgruppen fiir die Pilot-Datenerhebung wurden
ausgewahlt.

Zielerreichung: Ziel erreicht.

Teilziel 1-2 Beschreibung der ausgewihlten Bevolkerungsgruppen:

- Einschlusskriterien wurden hinsichtlich der Migrationsgeschichte fiir die Pilotierung
definiert.

- Situationsanalysen wurde durchgefiihrt.

- Organisationsstrukturen und Schliisselpersonen sowie Experten und Expertinnen in
Bezug auf die Bevolkerungsgruppen aus Forschung und Praxis wurden identifiziert und
kontaktiert (Netzwerkanalyse).

Zielerreichung: Ziel erreicht.

Teilziel 1-3 Bildung eines Fachbeirats:

- Ausgewahlte Experten und Expertinnen aus der Forschung wurden angeschrieben und
zur Teilnahme am Fachbeirat eingeladen.

Zielerreichung: Ziel erreicht.

Teilziel 1-4 Diskussion moéglicher Rekrutierung- und Datenerhebungsmethoden in den
einzelnen Bevilkerungsgruppen unter Einbeziehung von Schliisselpersonen und
Experten und Expertinnen aus Forschung und Praxis:

- Austausch mit Abteilung 2 / Fachbeirat und ausgewahlten Experten und Expertinnen aus
Forschung und Praxis hat stattgefunden (Planungstreffen).

Zielerreichung: Ziel erreicht.

Teilziel 1-5 Entwicklung des Studiendesigns fiir die Pilot-Datenerhebung:
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- Ergebnisse des Planungstreffens wurden ausgewertet.
- Pilotstudienstadt wurde festgelegt.
- Studiendesign und Methoden fiir die Pilotierung wurden ausgearbeitet.

Zielerreichung: Ziel erreicht.

Teilziel 1-6 Vorbereitung der Pilot-Datenerhebung:

- Datenschutzrechtliche Beratung und Ethikvoten fiir die Pilotstudie wurden eingeholt.

- Rekrutierende Praxen wurden eingeladen und fiir die Studiendurchfithrung (Setting 1)
gewonnen.

- Vertrage mit Kooperationspartnern und Dienstleistern wurden geschlossen.
- Studienmaterialien wurden erstellt und iibersetzt in relevante Sprachen.
Vor-Ort-Datenerhebung:
o Fragebogen wurde digitalisiert
o Initiierungstreffen vor Ort wurde durchgefiihrt
Online-Datenerhebung:
o Online Fragebogen wurde aufgesetzt

o Logistik fiir Einsendetests wurde abgeschlossen, Online-Plattform zur Riickgabe
der Testergebnisse wurde erstellt (in Kooperation mit zentralem Labor)

- Bewerbung der Pilot-Datenerhebung ist erfolgt.
Zielerreichung:

o Online-Datenerhebung erfolgte nur als Online-Survey (nur Befragung, s. Kapitel
Datenschutz)

o Nur eine Praxis war bereit, als rekrutierende Einrichtung teilzunehmen
(Studiendurchfiihrung durch RKI Studienteam)

Projektziel 3: Pilotierung des Studiendesigns in zwei Bevolkerungsgruppen in einer
Studienstadt (AP3)

3-1 Bestimmung der Priavalenz von Hepatitis B, (D) und C, assoziierten Priventions- und
Risikoverhaltensweisen und Zugang zur Versorgung in zwei Bevolkerungsgruppen in der
Pilotstudienstadt

- Pro Bevolkerungsgruppe wurden 200 TN vor Ort fiir die Studie rekrutiert.

- Erhobene Daten wurden eingegeben bzw. extrahiert (digitaler Fragebogen, Online-
Survey) und zusammengefiihrt.

- Plausibilitidtschecks wurden durchgefiihrt.

- Daten wurden ausgewertet in Hinblick auf Pravalenz von Hepatitis B, (D) und C,
assoziierten Praventions- und Risikoverhaltensweisen und Zugang zur Versorgung.

Zielerreichung: Rekrutierungsziel wurde nicht erreicht.

Projektziel 4: Bewertung der Pilotierung in Bezug auf Machbarkeit und Akzeptanz (AP4)

4-1 Bewertung der Methoden der Datenerhebung hinsichtlich Machbarkeit und
Akzeptanz:
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Erreichte Studienpopulation wurde beschrieben in Hinblick auf Anzahl der
Rekrutierungen und Soziodemographie pro Bevolkerungsgruppe/ Setting.

Schriftliche Befragung der TN i.H. auf Akzeptanz der Studienteilnahme ist erfolgt.
Gruppendiskussion mit TN ist erfolgt.

Gruppendiskussionen mit Studienpersonal nach der Datenerhebung wurde durchgefiihrt
AV

Akzeptanz durch TN.

Machbarkeit (inkl. Vorbereitung und Materialien).

Gruppendiskussion mit rekrutierenden Praxen ist erfolgt.

Daten aus Fragebogen und Gruppendiskussion wurden eingegeben und ausgewertet.

Zielerreichung:

o Gruppendiskussion mit TN ist entfallen.
o Gruppendiskussion mit rekrutierenden Praxen ist entfallen.

4-2 Diskussion der Ergebnisse mit Fachbeirat:

Ergebnisse der Pilotierung und der Evaluation wurden in einem Fachbeiratstreffen
vorgestellt.

Zielerreichung: Ziel erreicht.

Projektziel 5: Ableitung von Empfehlungen fiir die Konzeption der Hauptstudie (AP5)

5-1 Anpassung des Studiendesigns fiir Hauptstudie:

Studiendesign und Methoden der Datenerhebung fiir die Hauptstudie wurden
liberarbeitet.

Stadte fiir die Hauptstudie wurden festgelegt.

Praktisches Vorgehen fiir die Hauptstudie wurde festgelegt.
Studienmaterialien fiir die Hauptstudie wurden angepasst.
Stichprobengrofie flr die Hauptstudie wurde berechnet.

Zielerreichung:

o Studiendesign und Methoden fiir verschiedene Sub-Studien im Rahmen der
Hauptstudie wurde entwickelt.

o Stichprobengroéfie und Studienmaterialien wurden fiir einzelne Sub-Studien noch
nicht entwickelt
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3.2. Darstellung und Analyse der Arbeiten im Vergleich zum
urspriinglichen Arbeits- und Zeitplan, Begriindung von
Abweichungen vom Zeitplan

Aktivitat 2022 2023 2024
Apr Mai Jun|Ju| Aug Sep|Okt Nov Dez|Jan Feb Mar|Apr Mai Jun|Jul AugSep|Okt Nov Dez|Jan Feb
Festl und hreibung der zu hend
AP1 Bevolk gsgruppen und i des all
1. Festlegung der zu untersuchenden Bevoélkerungsgruppen
1. Bildung und Einbeziehung des Fachbeirats X X X X
r Fundierte Beschreibung der zu untersuchenden
13 Bevélkerungsgruppen X
r Durchfiihrung eines Planungstreffens zum allgemeinen
1.4 Studiendesign X
Entwi von hoden der D: helk und I h
AP2 Vorb fiir eine Pi ie bei zwei ausg
Bevolk gsgruppen in einer di i
2.1 Entwicklung eines Studiendesigns fur die Pilotstudie X X x| x X
r Vorbereitung der Datenerhebung fiir die Pilotstudie Incl.
2.2 Datenschutz und Ethikvotum X X x| x
23 Durchfiihrung eines Initiierungstreffens vor Ort X
AP3 Durchfiihrung der Pilotstudie
r Bestimmung der Prévalenz von Hepatitis B, (D) und C, assoziierten
Praventions- und Risikoverhaltensweisen und Zugang zur
Versorgung von zwei untersuchten Bevélkerungsgruppen in der
31 Pilotstadt X x| x x x|x
AP4 Evaluation der Pilotstudie
I Bewertung der Methoden der Datenerhebung hinsichtlich
4.1 Machbarkeit und Akzeptanz X x| x x x|[x x x
bleif von fehl fiir die von Inhalten und
AP5 hoden fiir die F
r Durchfiihrung eines Planungstreffens fiir die Hauptstudie mit
5.1 Fachbeirat (virtuell) X
5.2 Anpassung des Studiendesigns fiir Hauptstudie X x x| x X
5.3 Verfassen eines Berichts % % X X
Abbildung 2: Initialer Zeitplan fiir die Durchfiihrung der HepMig-Vorstudie; Stand 04/2022
Aktivitat 2022 2023 2024
Apr Mai Jun|Jul Aug Sep|Okt Nov Dez|Jan Feb Mar|Apr Mai Jun|Jul AugSep|Okt Nov Dez| Jan Feb Mar| Apr
Festl und der zu
AP1 Bevélk und i des
Studiendesigns
11 Festlegung der zu untersuchenden Bevélkerungsgruppen
1.2 Bildung und Einbeziehung des Fachbeirats X X X X
r Fundierte Beschreibung der zu untersuchenden
1.3 Bevélkerungsgruppen X
r Durchfiihrung eines Planungstreffens zum allgemeinen
1.4 Studiendesign X
von der und
AP2 g fiir eine Pil ie bei zwei
Bevolk in einer |
2.1 Entwicklung eines Studiendesigns fiir die Pilotstudie X x x| x x
r Vorbereitung der Datenerhebung fiir die Pilotstudie Incl.
2.2 Datenschutz und Ethikvotum X X x| x X x| x|[x
2.3 Durchfiihrung eines Initiierungstreffens vor Ort X
2.4 Vorbereitungen online Datenerhebung X X x| x
AP3 C (1] g der Pil di
d Bestimmung der Pravalenz von Hepatitis B, (D) und C, assoziierten
Préventions- und Risikoverhaltensweisen und Zugang zur
Versorgung von zwei untersuchten Bevélkerungsgruppen in der
3.1 Pilotstadt X x| x x x[x
3.2 Durchfiihrung Online-Datenerhebung X x| x
AP4 |Evaluation der Pilotstudie
d Bewertung der Methoden der Datenerhebung hinsichtlich
4.1 Machbarkeit und Akzeptanz X x|x x x|x x x| x X X
von fur die von Inhalten und
AP5 [Methoden fiir die Hauptstudie
r Durchfuihrung eines Planungstreffens fir die Hauptstudie mit
5.1 Fachbeirat (virtuell) X X
Diskussion und Austausch zu spezif. Samplingstrategien mit EU
Landern im Rahmen des World Hepatitis Summit X
5.2 Anpassung des Studiendesigns fiir Hauptstudie X X X
5.3 Verfassen eines Berichts X

Abbildung 3: Zeitplan fiir die Durchfiihrung der HepMig-Vorstudie; Verldngerung, Stand 11/2023
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Aufgrund von Kapazitatsproblemen des Datenschutz-Teams des RKI konntet die
datenschutzrechtliche Priifung erst verzogert erfolgen (s. Kapitel Datenschutz). Dadurch
verzogerte sich die Planung der Online Datenerhebung der Pilotstudie (Setting 3a und 3b),
welcher schlussendlich nur als reine Befragung durchgefiihrt werden konnte, da eine
Datenschutzpriifung fiir ein self-sampling nicht im Zeitrahmen erfolgte. Die Auswertung der
erhobenen Informationen zur Machbarkeit und Akzeptanz des Studiendesigns sowie die
Anpassung des Studiendesigns fiir die Hauptstudie verzdgerten sich, da aufgrund der geringen
Teilnehmendenzahl zusatzlich zu den oben genannten Settings weitere Rekrutierungswege
pilotiert wurden. Diese werden in den Ergebnissen beschrieben. Das Projekt wurde um zwei
Monate verlangert: im Marz 2024 wurde der Online-Fragebogen im Rahmen des Settings 3b
erneut fiir 3 Wochen freigeschaltet, nach Einladung der wiederbefragungsbereiten GEDA-Fokus-
TN mit tirkischer Nationalitdt, s. Ergebnisse). Es erfolgte zudem im April 2024 im Rahmen eines
internationalen Hepatitis-Kongresses ein Austausch mit anderen Liandern zu méglichen
Rekrutierungsstrategien.
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4. Ergebnisse

Die zu untersuchenden Bevolkerungsgruppen und die ausgewahlte Pilotstudienstadt (AP1/2)
sowie die angewendeten Methoden der Rekrutierung und Datenerhebung (AP3) wurden auf
Grundlage der in der Anfangsphase des Projektes generierten Informationen ausgewahlt und
sind Teil der Projektergebnisse. Aus Griinden der Ubersichtlichkeit werden sie statt im
Ergebnisteil trotzdem in den Methoden (2.2. Projektablauf) beschrieben.

AP1/ AP2: Entwicklung des Studiendesigns

Situations-/Netzwerkanalyse und Entwicklung Methoden Rekrutierung und
Datenerhebung

Nachfolgend sind die Ergebnisse aus den in Auftrag gegebenen fiinf Situationsanalysen zur
Bevolkerung in Deutschland mit Migration aus Bulgarien, Ruménien, Russland, Syrien und der
Tiirkei (Anhdnge 6-10), den Interviews mit Expertinnen und Experten (N=29, Juli bis November
2022), aus den Diskussionen bei dem Planungstreffen im November 2022 (Teilnahme von 23
externen Experten) und aus den Diskussionen mit dem Fachbeirat (Marz 2023 und November
2023) nach den dort relevantesten Themen zusammengefasst dargestellt.

Setting und Einladung zur Studie

Die Expertinnen und Experten beschrieben die relevanten Bevolkerungsgruppen als sehr
vielfaltig und heterogen, mit unterschiedlichen Migrationsgeschichten (z. B. langfristige vs.
saisonale Migration, berufliche Migration, Fluchtmigration) und Unterschieden im Zugang zur
Gesundheitsversorgung (z. B. Krankenversicherungsstatus, Grad der Diskriminierung innerhalb
des Gesundheitssystems). Diese Vielfalt erfordert mafdgeschneiderte Ansatze fiir die Ziehung
einer Stichprobe, die Rekrutierung und Durchfiihrung der Datenerhebung, um die Komplexitat
der Population angemessen zu erfassen. Ein Convenience sample wurde als am effektivsten
angesehen, um verschiedene Untergruppen zu erreichen. Medizinische, religiose oder kulturelle
Einrichtungen sowie Arbeitsplatze, Supermarkte und Cafés wurden als geeignete Settings
genannt, wobei einige Orte aufgrund des fehlenden Schutzes der Privatsphare eher fiir die
Einladung zur Teilnahme als fiir die Datenerhebung geeignet sind. Um eine Stigmatisierung zu
vermeiden und eine breite soziale Vielfalt von Personen zu erreichen, wurden gynakologische
Praxen vorgeschlagen, da erwartet wird, dass jede schwangere Frau die Schwangerenvorsorge
in Anspruch nimmt. Durch ein Schneeballsystem kénnten auch Familienmitglieder und
Gleichaltrige der Teilnehmenden einbezogen werden, die sonst nicht erreicht wiirden, weil sie
beispielsweise keine medizinische Versorgung in Anspruch nehmen oder religidse
Einrichtungen besuchen. Eine einfache Zufallsstichprobe wurde als nicht méglich erachtet, da es
keinen vollstdndigen Stichprobenrahmen gibt: Hintergrund ist, dass das Geburtsland im
deutschen Melderegister nicht erfasst wird und eine betrachtliche Anzahl von Personen der
Zielpopulation nicht registriert ist.

Kultur- und Sprachsensibilitit

Die Expertinnen und Experten betonten, wie wichtig es ist, ein zugangliches, nicht
stigmatisierendes und vertrauenswiirdiges Umfeld fiir die Studienteilnahme zu schaffen. Dazu
gehéren Uberlegungen zum Schutz der Privatsphire, zu Sprachbarrieren, zur kulturellen
Sensibilitdt und zum Aufbau von Vertrauen bei den Teilnehmenden. Die Studienmaterialien
sollten unter Mitwirkung von Expertinnen und Experten aus der Gemeinschaft erstellt und in
mehrere relevanten Sprachen iibersetzt werden. Das Studienteam sollte mehrsprachig sein und
eventuell aus Peers bestehen. Geeignete Settings fiir die Datenerhebung kénnten
Gesundheitseinrichtungen, ein (leicht zugangliches und zentral gelegenes) Studienzentrum an
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einem neutralen, nicht stigmatisierenden Ort sein. Weiterhin kénnte eine aufsuchende
Datenerhebung sinnvoll sein.

Partizipation

Die Expertinnen und Experten wiesen auf Moglichkeiten der Partizipation hin und schlugen vor,
Mitglieder der Zielpopulation wahrend des gesamten Forschungsprozesses einzubeziehen und
Peer-Netzwerke fiir die Rekrutierung zu nutzen, z. B. Vertrauenspersonen aus der Community
und Plattformen in den sozialen Medien. Die Communities konnten zur Mitarbeit motiviert
werden, indem die potentiellen Vorteile der Studienteilnahme hervorgehoben werden, z. B. die
Weitergabe und Vermehrung von Wissen zu Ubertragungsrisiken und PriaventionsmafRnahmen
in Bezug auf virale Hepatitis.

Diskriminierung und Stigmatisierung, Benefit der Teilnahme

Die Expertinnen und Experten betonten, dass die Risiken von Stigmatisierung und
Diskriminierung wahrend und nach der Studienteilnahme minimiert werden miissten und der
Schutz der Privatsphére von Teilnehmenden oberste Prioritdt habe. Potentielle TN hatten
moglicherweise bereits Rassismus und Diskriminierung erlebt und kénnten sich durch diese
Studie zusatzlich stigmatisiert fiihlen. Daher miissen die Griinde fiir die Auswahl der relevanten
Geburtslander ausfiihrlich erlautert werden. Die TN miissten in die Lage versetzt werden, in
voller Kenntnis der Sachlage zu entscheiden, ob sie an der Studie teilnehmen wollen oder nicht,
und sie miissten die Moglichkeit haben, ihre HBV/HCV-Testergebnisse zu erhalten und bei
Bedarf diagnostische und therapeutische Folgemafinahmen in Anspruch nehmen zu kénnen. Fiir
die Moglichkeit einer informierten Entscheidung sollten Informationen liber virale Hepatitis zur
Verfiigung gestellt werden, vorzugsweise in Form eines kurzen Videos mit klaren Botschaften.
Da einige Menschen in den relevanten Bevolkerungsgruppen moglicherweise nicht iiber eine
giiltige Krankenversicherung verfiigt, muss der Anbindung dieser Gruppe an die
Gesundheitsversorgung besondere Aufmerksamkeit gewidmet werden.

AP3: Pilotierung des Studiendesigns in zwei Bevolkerungsgruppen in einer
Studienstadt

Rekrutierung
Settings

Setting 1: Es wurden insgesamt 38 Gesundheitseinrichtungen (Praxen, Ambulanzen) in
Frankfurt angeschrieben, in denen Personen rumaénischer oder tiirkischer Herkunft arbeiteten
oder die explizit Ruméanisch oder Tiirkisch als gesprochene Sprache angaben. Die Einrichtungen
wurden im Rahmen der Netzwerkanalyse identifiziert. Zusitzlich wurde die Arzteschaft in
Hessen und Frankfurt iiber kurze Informationstexte in den Newslettern der Arztekammer
Hessen und der Kassenarztlichen Vereinigung Hessen fiir die Studien sensibilisiert und zur
Teilnahme eingeladen. Mit 15 Einrichtungen konnte direkt kommuniziert werden, von denen die
meisten auch vor Ort aufgesucht wurden. Eine tiirkischstimmige Arztin war bereit, ihre
Praxisrdume als Setting fiir die Durchfithrung der Studie zur Verfiigung zu stellen, wenn das
Studienteam des RKI die Durchfithrung tiberndhme. Hier konnten zwischen dem 16.02.2023 und
dem 16.06.2023 sieben Termine a ca. 4 Stunden angeboten werden.

Da sich nur eine Gesundheitseinrichtung zur Teilnahme bereit erklarte, wurden im Verlauf der
Studie in Frankfurt auch andere Einrichtungen als Setting fiir die Durchfithrung der Studie ,vor
Ort“ angestrebt. Es wurden 12 potentielle Orte in Frankfurt identifiziert (vier
Kirchengemeinden, vier Beratungsstellen und vier andere Einrichtungen) und diese telefonisch
und persoénlich vor Ort kontaktiert. Eine ruménische Kirchengemeinde war bereit, dass ein



Abschlussbericht HepMig

Studienteam die Studie vor Ort nach dem Gottesdienst durchfiihrt. Dies geschah an zwei
aufeinanderfolgenden Sonntagen im Mai/Juni 2023 fiir jeweils sechs Stunden. Zudem konnte die
Studie durch Kontakte des Gesundheitsamtes Frankfurt einmalig Anfang Juni fiir zwei Stunden
im Pausenbereich des Cargo-Betriebes Fraport AG am Frankfurter Flughafen durchgefiihrt
werden.

Setting 2: Die Studie wurde zwischen dem 02.05.2023 und dem 16.06.2023 an 29 Tagen in zwei
Raumen des Gesundheitsamtes Frankfurt durchgefiihrt.

Setting 3a und b: Zwischen dem 15.11.2024 und dem 15.01.2024 (Setting 3a) sowie zwischen
dem 04.03.2024 und dem 30.03.2024 (Setting 3b) konnten TN an dem Online-Survey (nur
Befragung) teilnehmen.

Online und Social Media Kommunikation/Bewerbung der Studie
RKI-Homepage/ HepMig Webseite

Flir das Projekt wurden zwei Webseiten auf der RKI-Homepage eingerichtet, eine Hauptseite

(https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/H /HepatitisC/Hep-Mig-Vorstudie.html ) und eine

spezifische Seite fiir die Pilot-Datenerhebung in Frankfurt
(https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/H /HepatitisC/HepMig-Frankfurt.html ).

Die HepMig Hauptseite hatte von Oktober 2022 bis Januar 2024 insgesamt 154 Seitenaufrufe.
Die pilotspezifische Seite hatte von April 2023 bis Januar 2024 insgesamt 195 Seitenaufrufe.

Video zur Wissensvermittlung

Das Video wurde zum ersten Mal am 3.5.2024 auf dem RKI Youtube Kanal gepostet
(https://www.youtube.com/watch?v=hilk2Z970_0&t=7s ). Ins gesamt hatte es 3.010 Aufrufe
(Stand 28. Juni 2024). Das Video ist im Deutsch, Rumanisch und Tiirkisch erhaltlich.

RKI Social Media

Ins gesamt wurden 10 Posts zur HepMig-Pilotdatenerhebung in Frankfurt iiber die RKI-Profile
bei LinkedIn, X und Instagram abgesetzt (s.0.). Die Posts hatten jeweils zwischen 293 bis 3.066
Impressions.

Einladung zur Teilnahme

Setting 1: Die Einladung von TN in Setting 1 zur Teilnahme an der Datenerhebung erfolgte nur
durch persénliche Ansprache (durch die Arztin, den Priester oder den Schichtleiter), da die
Termine vor Ort nur kurzfristig von den Einrichtungen bestatigt wurden. Am Tag des Besuches
des Studienteams wurden in den Einrichtungen jeweils Poster aufgehdngt und Flyer in den
relevanten Sprachen ausgelegt.

Setting 2: Die Einladung zur Teilnahme an der Studie erfolgte auf folgendem Weg:

e Die Datenerhebung wurde mit Postern und Flyern an verschiedenen Orten in Frankfurt
sowie im Gesundheitsamt Frankfurt beworben. Es wurden initial 39 Einrichtungen
angeschrieben mit Informationen liber die Pilotstudie und der Bitte, auf diese
aufmerksam zu machen. Einrichtungen umfassten religiose Einrichtungen, Vereine,
Behorden, Beratungsstellen, Firmen und Geschifte. Mit 11 dieser Einrichtungen gelang
eine Kontaktaufnahme und in 10 wurden Poster und Flyer geschickt bzw. personlich
vorbeigebracht. Zusatzlich konnten Poster und Flyer in 8/ 38 angeschriebenen
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Gesundheitseinrichtungen geschickt/ gebracht werden. Im Laufe der Datenerhebung
wurden zudem personlich weitere Poster und Flyer iiber Mitglieder des Studienteams in
verschiedenen Einrichtungen verteilt.

e Zudem wurde die Studie online iiber die Profile des RKI und des Gesundheitsamtes
Frankfurt bei LinkedIn, X und Instagram sowie auf deren Homepage beworben.
Personen aus dem Fachbeirat wurden gebeten, die entsprechenden Posts zu teilen und
in relevante Facebook Gruppen zu posten.

e In Ausgabe 2 des HepMig-Newsletters (Mai 2023, s. Kapitel 7) wurde die Durchfiihrung
der Studie in Frankfurt beworben und der link zur RKI-Homepage mit weiteren
Informationen geteilt. Es wurde darum gebeten, den link in den Netzwerken zu teilen.
Der Newsletter wurde initial an 66 Personen verschickt.

Setting 3a: Fiir das Online-Survey erfolgte die Einladung zur Teilnahme mit Weiterleitung zum
Befragungslink auf folgendem Weg:

e Am 15.11.2023 und 23.11.2023 tiber die RKI-Profile bei LinkedIn, X und Instagram
e Uber die Homepage des RKI (mit link zur Befragungsseite).

e Die Mitglieder des Fachbeirates wurden beim Fachbeiratstreffen im November 2023
iiber den bevorstehenden Online Datenerhebung der Pilotstudie informiert. Dabei
wurden sie gebeten, iiber die ihnen zur Verfligung stehenden, geeigneten Kanéle gezielt
Personen aus der Zielpopulation anzusprechen (z.B. Bereitstellung des links auf der
eigenen Homepage / liber das eigene social media-Profil sowie Weiterleitung an
Bekannte/ Gruppen). Auch iiber das Instagram Profil des Gesundheitsamt Frankfurts
wurde iiber die Studie informiert.

e iiber ein Poster (mit QR-Code, welcher zur Befragungsseite fiihrte), welches an 11
medizinische und andere Einrichtungen geschickt wurden, die im Rahmen der
Netzwerkanalyse identifiziert wurden und mit denen im Rahmen der
Praxisrekrutierung/Werbung fiir die Datenerhebung in den Settings 1/2 bereits ein
Kontakt bestand.

e In Ausgabe 3 des HepMig-Newsletters (November 2023, s. Kapitel 7) wurde iiber den
Beginn des Online Datenerhebung der Pilotstudie informiert. Interessierten Lesern und
Leserinnen konnten iiber einen QR-Code/ link direkt teilnehmen oder den link
weiterleiten. Der Newsletter wurde initial an 66 Personen verschickt.

Setting 3b: Aufgrund der geringen Teilnahme in der Online Datenerhebung (Setting 3a) wurden
nachfolgend wiederbefragungsbereite TN mit tiirkischer Nationalitdt der GEDAFokus-
Stichprobe angeschrieben und zur Teilnahme am Online-Survey eingeladen (Setting 3b). Am
4.3.2024 wurde auf Deutsch und Tiirkisch ein postalisches Anschreiben an 852 ehemalige GEDA-
Fokus-TN mit tiirkischer Staatsangehdrigkeit geschickt, die sich zu einer erneuten Befragung
bereit erklart hatten. Hiervon kamen 140 Briefe mit dem Vermerk ,Empfanger unbekannt”
zurlick. Am 15.03. 2024 wurde ein Reminder gesendet, es kamen 198 Briefe mit dem Vermerk
»+Empfanger unbekannt” zuriick. Zusatzlich wurden die angeschriebenen Personen eingeladen,
den Link zur Teilnahme in ihrem Netzwerk zu teilen.

Erreichte Studienpopulation pro Setting

Insgesamt konnten wir 175 TN fiir die HepMig Pilotdatenerhebung in Frankfurt rekrutieren.
Acht der TN (4,6%) nahmen im Gesundheitsamt Frankfurt teil (Setting 2), 70 im Rahmen von
,Outreach“-Aktivitaten (40%) (Setting 1) und 97 online (8 in Setting 3a und 89 in Setting 3b).
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Wie oben beschrieben, wurden die TN fiir die verschiedenen Settings auf unterschiedlichen
Wegen zur Teilnahme an der Studie eingeladen. Fiir die Settings 1 und 2 gaben die meisten TN
an, von ihrem Arzt/ihrer Arztin von der Studie gehort zu haben (33%), 28% gaben an, von
Freundinnen, Freunden oder Bekannten davon gehdért zu haben (Tabelle 2).

Tabelle 2: Rekrutierung, Setting 1 und 2 (N=78)

Setting 1 und 2 (N=78)

Rekrutierung/Von wo iiber die Studie gehort?

Freundinnen, Freunden oder Bekannten 22 (28%)
Von einem Flyer oder Poster 4 (5.1%)
Vom Gesundheitsamt 5 (6.4%)
Auf Social Media 2 (2.6%)
Von meinem Arzt oder meiner Arztin 26 (33%)
Von einer anderen Stelle 15 (19%)
Ich weifd nicht 0 (0.0%)
Ich mo6chte nicht antworten 2 (2.6%)

Fiir Setting 3a (Online), gaben die meisten an iiber Facebook oder iiber die HepMig-Webseiten
von der Studie gehort zu haben (25%, N=2). Fiir Setting 3b (GEDA-Fokus-TN) gaben die meisten
TN an, durch den Brief des RKI von der Studie gehort zu haben (92%), 2,3% (N=2) hatten iiber
Freunde oder Verwandte von der Studie gehort (Tabelle 3 und Tabelle 4).

Tabelle 3: Rekrutierung, Setting 3a (N=8)

Setting 3a (N=8)

Rekrutierung/Von wo iiber die Studie gehort?

Facebook 2 (25%)
Instagram 1 (13%)
X (Twitter) 0 (0.0%)
Uber die Webseite des RKIs/ des Gesundheitsamtes 2 (25%)
Frankfurt

Uber eine andere Webseite 0 (0.0%)
Durch ein Poster (QR-Code) 0 (0.0%)
Von einer anderen Stelle 0 (0.0%)
Ich weifd nicht 2 (25%)

Ich mochte nicht antworten

0 (0.0%)
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Tabelle 4: Rekrutierung, Setting 3b (N=89)

Setting 3b (N=89)
Rekrutierung/Von wo iiber die Studie gehort?
Brief erhalten 82 (92%)
Von Freundinnen/Freunden/Verwandten erfahren 2 (2.3%)
Von einer anderen Stelle 1(1.1%)
Ich weifd nicht 3(3.4%)
Ich moéchte nicht antworten 1(1.1%)

In Setting 2 (Gesundheitsamt) und 3a (online) gab es nur wenige TN (jeweils 8), obwohl der link
fiir den Online-Survey sehr oft angeklickt wurde (N=6.946) (Abbildung 4). Fiir Setting 3b (GEDA-
Fokus-TN) lag die Responserate bei 22,8% (von denen, denen ein Einladungsschreiben
zugestellt werden konnte) siehe Abbildung 5).

6.932 Teilnehmende ausgeschlossen

6.946 klickten auf den Link zum — (Link gedffnet, aber wichtige Fragen nicht
Fragebogen beantwortet (mindestens eine inhaltliche Frage
UND Fragen zu den Einschlusskriterien): N=6.930.
keine informierte Einwilligung: N=2)

14 haben den Fragebogen - - -
ey | 6 Teilnehmende ausgeschlossen: (erfiillten die

fillt
ausee Einschlusskriterien nicht (6 sind in Deutschland

geboren und die gleichen 6 wohnen nicht in FFM))

8 Teilnehmende in Setting 3a der
Studie

Abbildung 4: Flowchart (Online, Setting 3a)



852 personliche

Einladungsschreiben versandt
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140 Briefe mit dem Vermerk ,Empfanger

unbekannt” kamen zuruck.

, 543 haben auf den Brief nicht geantwortet

— 6 Teilnehmende ausgeschlossen (Link gedffnet,
aber keine Fragen beantwortet)

74 Teilnehmende ausgeschlossen

(erfiillten die Einschlusskriterien nicht: 9 sind in
Deutschland geboren, und 65 hatten kein
Geburtsland angegeben)

Studie

89 Teilnehmende in Setting 3b der

Abbildung 5: Flowchart (GEDA Fokus, Setting 3b)

Aufgrund der wenigen TN in Setting 2 und 3a werden die Analysen nach Alter und Geschlecht
der TN fiir Setting 1 und 3b berichtet. In diesen waren die meisten Teilnehmenden in den
Altersgruppen 30-39 Jahre und 50-59 Jahre vertreten, die Geschlechterverteilung war in beiden
Settings dhnlich (Tabelle 5).

Tabelle 5: Soziodemographische Faktoren pro Setting (N=159)

Setting 1 Setting 3b

Alter (N=57) (N=89)
18-24 Jahre 3 (4.3%) 1(1.1%)
25-29 Jahre 3 (4.3%) 3 (3.4%)
30-39 Jahre 9 (13%) 23 (26%)
40-49 Jahre 15 (21%) 20 (22%)
50-59 Jahre 14 (20%) 26 (29%)
60-69 Jahre 6 (8.6%) 10 (11%)
70+ Jahre 7 (10%) 6 (6.7%)
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Geschlecht (N=60) (N=84)
Mannlich 34 (57%) 49 (58%)
Weiblich 25 (42%) 35 (42%)
Anderes 0 (0.0%) 0 (0.0%)
Ich weifd nicht 0 (0.0%) 0 (0.0%)
Ich mo6chte nicht 1(1.7%) 0 (0.0%)
antworten

Befragung

Soziodemographie

Von den 175 eingeschlossenen TN wurden 121 in der Tiirkei und 54 in Rumanien geboren. Die
meisten TN waren méannlich (N=87) und zwischen 30-39 Jahre (N=39) bzw. 40-49 Jahre (N=36)

und 50-59 Jahre (N=43) Jahre alt.

Betrachtet man Geschlecht und Alter der TN, waren in beiden Bevolkerungsgruppen die
Altersgruppen 30-39 Jahre, 40-49 Jahre und 50-59 Jahre am haufigsten vertreten. Bei den in
Rumanien Geborenen war das Geschlechterverhailtnis dhnlich, bei den in der Tiirkei Geborenen

war der Anteil der Manner héher (57% Manner versus 43% Frauen) (Tabelle 6).

Tabelle 6: Soziodemographische Faktoren pro Bevélkerungsgruppe (N=175)

Geboren in Ruménien Geboren in der Turkei Gesamt
Alter (N=44) (N=118) (N=162)
18-24 Jahre 4 (9.1%) 1 (0.8%) 5 (3.1%)
25-29 Jahre 3 (6.8%) 6 (5.1%) 9 (5.6%)
30-39 Jahre 14 (32%) 25 (21%) 39 (24%)
40-49 Jahre 13 (30%) 23 (19%) 36 (22%)
50-59 Jahre 10 (23%) 33 (28%) 43 (27%)
60-69 Jahre 0 (0.0%) 17 (14%) 17 (10%)
70+ Jahre 0 (0.0%) 13 (11%) 13 (8.0%)
Geschlecht (N=43) (N=115) (N=158)
Mannlich 21 (49%) 66 (57%) 87 (55%)
Weiblich 21 (49%) 49 (43%) 70 (44%)
Anderes 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
Ich weifd nicht 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
Ich mochte nicht 1(2.3%) 0 (0.0%) 1 (0.6%)
antworten
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Beziiglich des Schulabschlusses gaben die meisten an, mindestens 11 Schuljahre absolviert zu
haben (N=73, 46%). Sowohl die in Ruménien geborenen TN als auch die in der Tiirkei geborenen
TN hatten am haufigsten einen Abschluss nach mindestens 11 Schuljahren (Fachhochschulreife,
Hochschulreife) (60% der in Ruméanien geborenen TN und 41% der in der Tiirkei geborenen

TN).

Beziiglich des Haushalts-Nettoeinkommens gaben 59% der TN an, liber ein Nettoeinkommen
zwischen 1500 und iiber 4000 Euro pro Monat zu verfiigen. Jedoch gaben 16% an, ein
Nettoeinkommen von weniger als 1500 Euro pro Monat zu haben. Es gab keine grofden

Unterschiede zwischen den beiden Bevolkerungsgruppen und die Verteilung zwischen den

verschiedenen Einkommenskategorien war dhnlich (Tabelle 7).

Tabelle 7: Schulabschluss und Netto Einkommen (N=175).

Geboren in Ruminien | Geboren in der Tiirkei | Gesamt
(N=43) (N=115) (N=158)
Schulabschluss
Keinen, ich bin noch Schiiler/in 0 (0.0%) 3(2.6%) 3(1.9%)
Keinen Schulabschluss 0 (0.0%) 9 (7.8%) 9 (5.7%)
Abschluss nach hochstens 8 Jahren 2 (4.7%) 21 (18%) 23 (15%)
Schulbesuch 2
Abschluss nach 9 Jahren Schulbesuch 2 (4.7%) 10 (8.7%) 12 (7.6%)
(Haupt-/Volksschulabschluss)
Abschluss nach 10 Jahren Schulbesuch 4 (9.3%) 11 (9.6%) 15 (9.5%)
(Realschulabschluss, mittlere Reife)
Abschluss nach mindestens 11 Jahren 26 (60%) 47 (41%) 73 (46%)
Schulbesuch oder mehr
(Fachhochschulreife, Hochschulreife)
Anderen Abschluss 4 (9.3%) 13 (11%) 17 (11%)
Ich weif nicht 1(2.3%) 0 (0.0%) 1 (0.6%)
Ich mochte nicht antworten 4 (9.3%) 1 (0.9%) 5(3.2%)
Netto Einkommen pro Haushalt (N=42) (N=116) (N=158)
1 bis unter 500 EURO 1 (2.4%) 2 (1.7%) 3(1.9%)
500 bis unter 900 EURO 1 (2.4%) 5 (4.3%) 6 (3.8%)
900 bis unter 1.500 EURO 4 (9.5%) 12 (10%) 16 (10%)
1.500 bis unter 2.000 EURO 3(7.1%) 15 (13%) 18 (11%)
2.000 bis unter 3.000 EURO 7 (17%) 21 (18%) 28 (18%)
3.000 bis unter 4.000 EURO 0 (0.0%) 15 (13%) 15 (9.5%)
Uber 4.000 EURO 12 (29%) 21 (18%) 33 (21%)
Ich weif nicht 3(7.1%) 11 (9.5%) 14 (8.9%)
Ich mochte nicht antworten 11 (26%) 14 (12%) 25 (16%)
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Migration

Staatsangehorigkeit

Von allen eingeschlossenen Personen hatten 61% der TN die tiirkische und 30% die ruménische
Staatsangehorigkeit. Nur 5,3% der TN hatten die deutsche Staatsangehorigkeit und 1,2% gaben
eine andere Staatsangehorigkeit an. Von den in Ruméanien geborenen TN (N=54) hatten fast alle
die rumaénische Staatsangehorigkeit (96%) und nur 1,9% hatten die deutsche
Staatsangehorigkeit angegeben. Von den in der Tiirkei geborenen TN hatten 89% die tiirkische
Staatsangehorigkeit und 6,9% die deutsche Staatsangehorigkeit. (

Tabelle 8).

Aufenhaltsstatus

Hinsichtlich des Aufenthaltsstatus hatten die meisten TN entweder ein unbefristetes
Daueraufenthaltsrecht in Deutschland (Niederlassungserlaubnis) (40%) oder waren EU/EEA-
Biirger/in (Freiziigigkeitsgesetz EU/EEA) (25%). Insgesamt 22 der Befragten hatten entweder
eine befristete Aufenthaltserlaubnis (N=13) oder waren Asylbewerber/in
(Aufenthaltsgestattung) (N=9) (

Tabelle 8). Die Gesamtzahl der Jahre in Deutschland betrug bei den Teilnehmenden 21 Jahre.
Personen, die in der Tiirkei geboren wurden, lebten im Durchschnitt ldnger in Deutschland (37
Jahre) im Vergleich zu TN, die in Rumdnien geboren wurden (11 Jahre) (

Tabelle 8).

Sprache

Insgesamt gaben 2,4% der TN Deutsch als Muttersprache an. Bei den in Ruméanien geborenen TN
(3,8%) und den in der Tiirkei geborenen TN (1,7%) war die Verteilung dhnlich. Unter den in
Rumaénien geborenen TN gaben 91% an, dass Rumaénisch ihre Muttersprache sei und 1,9%
Romanes. Von den in der Tiirkei geborenen TN gaben 85% Tiirkisch und 11% Kurdisch als
Muttersprache an (Tabelle 8).

Die TN, die deutsch nicht als Muttersprache angegeben hatten, wurden gefragt, wie sie ihre
eigenen Deutschkenntnisse einschatzen. Von den 171 TN, die eine andere Sprache als Deutsch
als Muttersprache angegeben hatten, hatten 26 TN (17%) ihre Deutschkenntnisse als ,sehr gut”
und 54 TN (36%) als ,gut” eingeschatzt. Nur 7 TN (4,6%) hatten ihre Deutschkenntnisse als
»sehr schlecht” eingeschatzt. Die Einschatzung der Deutschkenntnisse unterschied sich zwischen
den beiden Bevolkerungsgruppen. Von den in Ruméanien geborenen TN hatten 25% bzw. 21%
ihre Deutschkenntnisse als ,sehr gut” oder ,gut” eingeschitzt. Von den in der Tiirkei geborenen
TN hatten 14% ihre Deutschkenntnisse als ,sehr gut“ eingeschatzt, aber 43% als ,gut“. TN aus
Rumadnien schatzten ihre Deutschkenntnisse haufiger als ,schlecht” (19%) oder ,sehr schlecht”
(8,3%) ein als TN aus der Tiirkei (schlecht: 13% und sehr schlecht: 2,9%) (Tabelle 8).

Tabelle 8: Migrationsfaktoren (N=175)

Migrationsfaktoren TN, N (%)

Geboren in Geboren in der Gesamt
Rumiinien (N=53) | Tiirkei (N=116) (N=169)

Staatsangehdorigkeit

Die deutsche Staatsangehorigkeit 1 (1.9%) 8 (6.9%) 9 (5.3%)

Die rumanische Staatsangehorigkeit 51 (96%) 0 (0.0%) 51 (30%)
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Die tiirkische Staatsangehorigkeit 0 (0.0%) 103 (89%) 103 (61%)
Andere Staatsangehorigkeit(en) 0 (0.0%) 2 (1.7%) 2 (1.2%)
Ich weifd nicht 0 (0.0%) 1 (0.9%) 1 (0.6%)
Ich mochte nicht antworten 1(1.9%) 2 (1.7%) 3 (1.8%)
Aufenthaltsstatus (N=43) (N=112) (N=155)
EU/EEA-Biirger/in (Freiziigigkeitsgesetz 34 (79%) 5 (4.5%) 39 (25%)
EU/EEA)

Erlaubnis zum Daueraufenthalt in der EU 3 (7.0%) 8 (7.1%) 11 (7.1%)
Blaue Karte EU (Aufenthalts- und 0 (0.0%) 8 (7.1%) 8 (5.2%)
Arbeitserlaubnis fiir hochqualifizierte

Fachkréfte)

Unbefristetes Daueraufenthaltsrecht in 0 (0.0%) 61 (55%) 61 (40%)
Deutschland (Niederlassungserlaubnis)

Befristete Aufenthaltserlaubnis 1 (2.3%) 12 (11%) 13 (8.4%)
Asylbewerber/in (Aufenthaltsgestattung) 1(2.3%) 8(7.1%) 9 (5.8%)
Duldung 0 (0.0%) 2 (1.8%) 2 (1.3%)
Sonstiges 1(2.3%) 4 (3.6%) 5 (3.2%)
Ich weif nicht 0 (0.0%) 1(0.9%) 1 (0.6%)
Ich mochte nicht antworten 3(7.0%) 2 (1.8%) 5 (3.2%)
Anzahl Jahre in Deutschland

Anzahl Jahre (Durchschnitt) 11 37 21
Muttersprache (N=53) (N=115) (N=168)
Deutsch 2 (3.8%) 2 (1.7%) 4 (2.4%)
Ruménisch 48 (91%) 0 (0.0%) 48 (29%)
Romanes 1(1.9%) 0 (0.0%) 1 (0.6%)
Tiirkisch 0 (0.0%) 98 (85%) 98 (58%)
Kurdisch 0 (0.0%) 13 (11%) 13 (7.7%)
Ungarisch 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
Andere Sprache 2 (3.8%) 2 (1.7%) 4 (2.4%)
Ich weif nicht 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
Ich mochte nicht antworten 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
Deutsch Kenntnisse (N=48) (N=103) (N=152)
Sehr gut 12 (25%) 14 (14%) 26 (17%)
Gut 10 (21%) 44 (43%) 54 (36%)
MittelmaRig 11 (23%) 28 (27%) 39 (26%)
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Schlecht 9 (19%) 13 (13%) 22 (15%)
Sehr schlecht 4 (8.3%) 3 (2.9%) 7 (4.6%)
Ich weifd nicht 1(2.1%) 1 (1.0%) 2 (1.3%)
Ich mochte nicht antworten 1(2.1%) 0 (0.0%) 1 (0.7%)

Risiko- und Schutzfaktoren

Nosokomiale Risikofaktoren

Von den TN gaben 43% an, einen medizinischen Eingriff mit Vollnarkose gehabt oder eine
Organtransplantation erhalten zu haben. Unter den in Ruménien und der Tiirkei geborenen TN
war die Verteilung fiir medizinischen Eingriff mit Vollnarkose und/oder Organtransplantation
dhnlich (55%). Nur ein TN gab an, eine Himodialyse erhalten zu haben (1,9%).
Bluttransfusionen wurden haufiger angegeben, insgesamt hatten 27 TN (16%)
Bluttransfusionen erhalten (Ruménien: N=8 und Tirkei: N=19) (Tabelle 9).

Andere Risikofaktoren

Von den Befragten gaben 5,3% (N=9) an, sich in einem nicht-professionellen Umfeld titowieren
oder piercen zu lassen. Der Anteil ist bei den in Ruméanien und der Tiirkei Geborenen gleich hoch
(Tabelle 9).

Insgesamt 11 TN (6,4%) gaben an, dass in ihrem Haushalt Personen leben, bei denen eine virale
Hepatitis diagnostiziert wurde (unter den in Rumanien geborenen Befragten: N=7, in der Tiirkei
geborene Befragten: n=4) (Tabelle 9).

Von den TN gaben 5 an Hafterfahrung zu haben. Insgesamt gaben 5 der TN an Drogen
genommen zu haben (Unter TN die in Rumanien geboren waren: n=3, und in der Tiirkei: N=2)
(Tabelle 9).

Von den TN gaben insgesamt 60% an, in den letzten 12 Monaten Geschlechtsverkehr gehabt zu
haben. Die Anteile waren in den beiden Bevolkerungsgruppen dhnlich (in Ruméanien geboren:
69%, in der Tiirkei geboren: 56%). Von den 102 Befragten gaben 27% an, bei ihrem letzten
Geschlechtsverkehr ein Kondom benutzt zu haben. Die Anteile waren in den beiden
Bevdlkerungsgruppen dhnlich (Tabelle 9).

Hepatitis B-Impfung

Von den TN gaben 25% an, schon einmal gegen HBV geimpft worden zu sein, 33%
beantworteten die Frage mit ,ich weifd nicht”. Bei den in Rumanien geborenen TN gaben 23% an,
schon mal gegen HBV geimpft worden zu sein, bei den in der Tiirkei geborenen TN waren es
26% (Tabelle 9). Stratifiziert nach Altersgruppen waren die meisten Geimpften in den
Altersgruppen 30-59 Jahre (N=38).

Tabelle 9: Risiko- und Schutzfaktoren fiir Virale Hepatitiden (N=175)

Risiko- und Schutzfaktoren TN, N (%)

Geboren in Geboren in der Gesamt
Rumanien Tiirkei
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Medizinischer Eingriff mit (N=53) (N=118) (N=171)
Vollnarkose/Organtransplantation

Ja 29 (55%) 65 (55%) 74 (43%)
Nein 23 (43%) 51 (42%) 94 (55%)
Ich weifd nicht 1 (1.9%) 1 (0.8%) 2 (1.2%)
Ich mochte nicht antworten 0 (0.0%) 1 (0.8%) 1 (0.6%)
Hamodialyse (N=53) (N=118) (N=171)
Ja 1(1.9%) 0 (0%) 1 (0.6%)
Nein 48 (91%) 115 (97%) 163 (95%)
Ich weif nicht 4 (7.5%) 3 (2.5%) 7 (4.1%)
Ich mochte nicht antworten 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
Bluttransfusion (N=52) (N=118) (N=170)
Ja 8 (15%) 19 (16%) 27 (16%)
Nein 44 (85%) 96 (81%) 140 (82%)
Ich weifd nicht 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
Ich mochte nicht antworten 0 (0.0%) 1 (0.8%) 1 (0.6%)
Tattoo/Piercing (von nicht-professionellen | (N=53) (N=118) (N=171)
umfeld)

Ja 5(9.4%) 4 (3.4%) 9 (5.3%)
Nein 47 (89%) 113 (96%) 160 (94%)
Ich weif nicht 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
Ich mochte nicht antworten 1 (1.9%) 1 (0.8%) 2 (1.2%)
Haushaltskontakte (N=53) (N=118) (N=171)
Ja 7 (13%) 4 (3.4%) 11 (6.4%)
Nein 40 (75%) 107 (91%) 147 (86%)
Ich weif3 nicht 6 (11%) 6 (5.1%) 12 (7.0%)
Ich mochte nicht antworten 0 (0%) 1 (0.8%) 1 (0.6%)
Haft (N=52) (N=118) (N=170)
Ja 1(1.9%) 4 (3.4%) 5 (2.9%)
Nein 50 (96%) 111 (94%) 161 (95%)
Ich weifd nicht 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
Ich mochte nicht antworten 1 (1.9%) 3(2.5%) 4 (2.4%)
Drogen genommen (N=53) (N=117) (N=170)
Ja 3 (5.7%) 2 (1.7%) 5 (2.9%)
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Nein 50 (94%) 114 (97%) 164 (94%)
Ich weifd nicht 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
Ich mochte nicht antworten 0 (0.0%) 1 (0.9%) 1 (0.6%)
Sex letzten 12 Monate (N=52) (N=117) (N=169)
Ja 36 (69%) 66 (56%) 102 (60%)
Nein 13 (25%) 36 (31%) 49 (29%)
Ich weif nicht 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
Ich mochte nicht antworten 3 (5.8%) 15 (13%) 18 (11%)
Sex ohne Kondom (N=36) (N=66) (N=102)
Ja 12 (33%) 16 (24%) 28 (27%)
Nein 24 (67%) 49 (74%) 73 (72%)
Ich weifd nicht 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
Ich mochte nicht antworten 0 (0.0%) 1 (1.5%) 1 (1.0%)
Hepatitis B Impfung (N=52) (N=117) (N=169)
Ja 12 (23%) 31 (26%) 43 (25%)
Nein 23 (44%) 45 (38%) 68 (40%)
Ich weifd nicht 17 (33%) 39 (33%) 56 (33%)
Ich mochte nicht antworten 0 (0.0%) 2 (1.7%) 2 (1.2%)

Diskriminierungserfahrung

Von den TN gaben 29% an, im Gesundheits- oder Pflegebereich schon einmal ungerecht oder
schlechter als andere behandelt worden zu sein. Fiir 14% war dies selten, fiir 12% manchmal
und fiir 3,0% (N=5) oft oder sehr oft der Fall. Von den TN gaben 64% an, noch nie ungerecht

oder schlechter behandelt worden zu sein (Tabelle 10).

Die an den haufigsten genannten Griinden hierflir waren Geschlecht (43%), Bildungsniveau,
Einkommen, Beruf (14%) und Herkunft, Akzent, Sprache, Aussehen, Name (12%) (Tabelle 10).

Tabelle 10: Diskriminierungserfahrung in Gesundheits- oder Pflegebereich (N=175)

TN, N (%)

Im Gesundheits- oder Pflegebereich Geboren in Geboren in der Gesamt
ungerecht oder schlechter behandelt als Rumaénien Tiirkei
andere Menschen

(N=51) (N=117) (N=168)
Nein, nie 33 (64%) 74 (63%) 107 (64%)
Ja, aber selten 2 (3.9%) 22 (19%) 24 (14%)
Ja, manchmal 8 (16%) 12 (10%) 20 (12%)
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Ja, oft 1(2.0%) 2 (1.7%) 3 (1.8%)
Ja, sehr oft 1(2.0%) 1 (0.9%) 2 (1.2%)
Ich weifd nicht 3 (5.9%) 4 (3.4%) 7 (4.2%)
Ich moéchte nicht antworten 0 (0.0%) 1 (0.9%) 1 (0.6%)
Der Grund/die Griinde fiir diese (N=12) (N=37) (N=49)
Erfahrungen

Geschlecht 4 17 (46%) 21 (43%)
Herkunft, Akzent, Sprache, Aussehen, Name 1 5(14%) 6 (12%)
Religion, Glaubenszugehorigkeit, 1 2 (5.4%) 3 (6.1%)
Weltanschauung

Beeintrachtigung, chronische Erkrankung, 1 1 (2.7%) 2 (4.1%)
langanhaltende gesundheitliche Beschwerden

Sexuelle Orientierung 0 2 (5.4%) 2 (4.1%)
Gewicht 1 1(2.7%) 2 (4.1%)
Alter 1 2 (5.4%) 3(6.1%)
Bildungsstand, Einkommen, Beruf 2 5(14%) 7 (14%)
Arbeitslosigkeit 3 0(0,0%) 3 (6.1%)
Anderes 0 0(0,0%) 0 (0,0%)
Ich weifd nicht 0 0(0,0%) 0 (0,0%)
Ich mochte nicht antworten 0 0(0,0%) 0(0,0%)

Zugang zu medizinischer Versorgung

Krankenversicherung

Der grofdte Teil der TN gab an, gesetzlich krankenversichert zu sein (95%), 3,0% (N=5) gaben
an, privat versichert zu sein. Nur ein TN gab an, nicht versichert zu sein. Der Anteil der
verschiedenen Versicherungen war in beiden Bevolkerungsgruppen dhnlich (Tabelle 11).

Tabelle 11: Krankenversicherung (N=175)

Krankenversicherung TN, N (%)

Geboren in Geboren in der Gesamt

Rumadnien Tiirkei

(N=52) (N=117) (N=169)
Gesetzliche Krankenversicherung 47 (90%) 113 (97%) 160 (95%)
Private Krankenversicherung, Beihilfe 2 (3.8%) 3 (2.6%) 5 (3.0%)
Anderer Anspruch auf Krankenversorgung | 1 (1.9%) 0 (0%) 1 (0.6%)
Keine Krankenversicherung, Selbstzahler 1(1.9%) 0 (0%) 1 (0.6%)
Nicht geklart 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
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Ich weif nicht 0 (0.0%) 1 (0.9%) 1 (0.6%)

Ich mochte nicht antworten 1(1.9%) 0 (0.0%) 1 (0.6%)

Zugang zur medizinischen Versorgung von Virushepatitis

Von den TN gaben 11% an, schon einmal auf Hepatitis B getestet worden zu sein, mit ahnlicher
Verteilung zwischen den in Ruménien und in der Tiirkei geborenen TN. Fiir Hepatitis C war der
Anteil insgesamt geringer, 4,1% (N=7) der TN gaben an, schon mal auf Hepatitis C getestet
worden zu sein, mit dhnlicher Verteilung zwischen den beiden Bevolkerungsgruppen (Tabelle
12). Beziiglich der Diagnose einer Hepatitis B oder C gaben 4,7% der Befragten (N=8) an, jemals
mit einer Hepatitis B diagnostiziert worden zu sein, und 4 von ihnen gaben an, bei einem Arzt in
Behandlung zu sein. Fiir Hepatitis C gaben 1,2% (N=4) an, jemals mit Hepatitis C diagnostiziert
worden zu sein, aber keiner gab an, aktuell eine Hepatitis C zu haben oder jemals Medikamente
dagegen eingenommen zu haben (Tabelle 12).

Tabelle 12: Zugang zur medizinischen Versorgung von Virushepatitis (N=175)

Zugang zur medizinischen Versorgung von TN, N (%)
Virushepatitis

Geboren in Geboren in der Gesamt

Ruminien Tiirkei
Testung Hepatitis B (N=53) (N=118) (N=171)
Ja 7 (13%) 12 (10%) 19 (11%)
Nein 42 (79%) 86 (73%) 128 (75%)
Ich weif nicht 4 (7.5%) 19 (16%) 23 (13%)
Ich mochte nicht antworten 0 (0.0%) 1 (0.8%) 1 (0.6%)
Testung Hepatitis C (N=53) (N=118) (N=171)
Ja 3 (5.7%) 4 (3.4%) 7 (4.1%)
Nein 44 (83%) 91 (77%) 135 (79%)
Ich weifd nicht 6 (11%) 23 (19%) 29 (17%)
Ich mochte nicht antworten 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
Diagnose Hepatitis B (N=53) (N=118) (N=171)
Ja 3 (5.7%) 5(4.2%) 8 (4.7%)
Nein 47 (89%) 104 (88%) 151 (88%)
Ich weif nicht 3 (5.7%) 9 (7.6%) 12 (7.0%)
Ich mochte nicht antworten 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
Diagnose Hepatitis C (N=52) (N=118) (N=170)
Ja 1(1.9%) 1(0.8%) 2 (1.2%)
Nein 49 (94%) 111 (942%) 160 (94%)
Ich weif nicht 2 (3.8%) 6 (5.1%) 8 (4.7%)
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Ich mochte nicht antworten 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
Behandlung Hepatitis B (N=3) (N=5) (N=8)
Ja 1 3 4
Nein 2 2 4

Ich weif$ nicht 0 0 0

Ich mdchte nicht antworten 0 0 0
Behandlung Hepatitis C (N=1) (N=1) (N=2)
Ja 0 0 0
Nein 0 0 0

Ich weif$ nicht 0 0 0

Ich mochte nicht antworten 0 0 0

Bereitschaft, einen Einsendetest mit Selbstbeprobung durchzufiihren

Die TN, die in Setting 3a und b (Online-Survey, reine Befragung) an der Datenerhebung
teilgenommen haben (N=97), wurden gefragt, ob sie bei einer zukiinftigen Studie bereit wiren,
zu Hause selbst eine Probennahme fiir einen Einsendetest auf HBV und HCV durchzufiihren.
Insgesamt erklarten sich 46% dazu bereit.

Infektionsstatus Hepatitis B, Cund D

Insgesamt wurden 78 der TN im Rahmen der Studie auf Hepatitis B und C getestet (nur Setting 1
und 2, s. Methoden), fiir diese lag der vollstandige Infektionsstatus fiir Hepatitis B und C vor.
Insgesamt waren 3 TN HBsAg positiv im Sinne einer aktiven Hepatitis B-Infektion, davon wurde
bei 2 auch HBV DNA nachgewiesen. Die Pravalenz der HBsAg Positivitat lag somit bei 3,8%, flr
eine virdmische Hepatitis B Infektion bei 2,5%. Keiner dieser 3 TN hatte eine Hepatitis D-
Infektion. Ein TN war anti-HCV positiv (entsprechend einer Antikdrperpravalenz von 1,3%),
aber HCV-RNA negativ, was fiir eine ausgeheilte Hepatitis C-Infektion spricht. Wegen der
geringen Zahlen werden diese Ergebnisse nicht weiter aufgeschliisselt.

AP4: Bewertung der Pilotierung in Bezug auf Machbarkeit und Akzeptanz

Fragebogen Teilnehmende

Der Fragebogen zur Akzeptanz der Pilot-Datenerhebung wurde von 60 der 78 TN in Setting 1
und 2 (77%) ausgefiillt. Die (ausgewdahlten) Ergebnisse der einzelnen Aspekte sind in Fehler!
Verweisquelle konnte nicht gefunden werden. dargestellt. Insgesamt waren die TN mit ihrer
Studienteilnahme zufrieden, und 72% fanden das Thema der Studie wichtig (Abbildung 6).
Aufderdem war die Mehrheit der TN der Meinung, dass die Blutentnahme sehr gut lief (54%)
und dass sie die Fragen sehr gut beantwortet konnten (72%) (Abbildung 6).
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Wie fanden Sie die

(N=57)
Froectosen veantwortens teeco,
Fragebogen beantworten? (N=60)
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Abbildung 6: Ausgewdhlte Ergebnisse der Befragung der Teilnehmenden in Hinblick auf Akzeptanz der Pilot-
Datenerhebung in Frankfurt am Main (N=60, HepMig-Vorstudie, 2023)

Gruppendiskussion Studienteam

Die Gruppendiskussion mit dem Studienteam zur Machbarkeit und Akzeptanz der Pilot-
Datenerhebung wurde am 10. Juli 2023 in den Rdumen des Gesundheitsamtes Frankfurt
durchgefiihrt. Es nahmen neun Personen des Studienteams und fiinf Personen des RKI (inkl. eine
Person vom Gesundheitsamt Frankfurt) teil. Moderiert wurde die Diskussion von zwei Personen
des RKI. Die Dauer betrug zwei Stunden. Nachfolgend sind die Ergebnisse der
Gruppendiskussion nach den angesprochenen Themen entsprechend des Diskussionsleitfadens
dargestellt.

Einladung von medizinischen Einrichtungen zur Teilnahme als rekrutierende Einrichtung

Generell wurde betont, dass niedergelassene Arztinnen und Arzte in Frankfurt im Nachgang der
Covid-19 Pandemie iiberlastet sind und nur tiber wenig Zeit fiir Studien verfiigen.

Es wurde diskutiert, dass bei der Rekrutierung von Arztinnen und Arzten noch mehr der
personliche Kontakt hitte gesucht werden sollen, statt auf Emails und Telefonate zu setzen. Die
personliche Kontaktaufnahme hatte auch mehr Vorlaufzeit bendtigt, als zur Verfiigung stand.
Zusatzlich hatte der Kontakt durch andere Kanale laufen sollen, was aber wiederum mehr
Vorbereitungszeit und Kenntnisse iiber das lokale Praxisnetzwerk erfordert hatte. Die




Abschlussbericht HepMig

Einbeziehung der Arztekammer Hessen und der KV Hessen haben leider auch nicht zum
gewiinschten Erfolg gefiihrt.

Es hatten eventuell mehr Praxen teilgenommen, wenn auch sie eine Aufwandsentschadigung
oder ein anderes Incentive erhalten hitten. Die Bereitstellung des kostenlosen Hepatitis-Tests
fiir die teilnehmenden Patientinnen und Patienten hatte starker in den Vordergrund gestellt
werden sollen. Ein moglicher Benefit fiir teilnehmende Praxen war, dass die Wartezeit von
Patientinnen und Patienten in der Praxis gut genutzt werden konnte fiir die Teilnahme an der
Studie - es sei auch fiir die Arztinnen und Arzte ein Vorteil, wenn Personen die Wartezeit
sinnvoll tiberbriicken kénnen.

Erreichbarkeit der Zielpopulation
Reprdsentativitdt Stichprobe

Es wurde angemerkt, dass eventuell nur eine Subgruppe der Zielpopulation erreicht wurde.
Zudem wurde thematisiert, dass nur Bedarf fiir tiirkisch- und ruménischsprachige Ubersetzung
bestand - es blieb unklar, ob dies daran lag, dass nicht alle Subpopulationen erreicht wurden.

Werbung fiir die Studie

Die Werbung fiir die Studie sei am erfolgreichsten gewesen, wenn sie durch personliche
Ansprache, z.B. durch Kooperationspartnerinnen und Kooperationspartner oder
Vertrauenspersonen, stattgefunden habe. Auch verstarkte Werbung iiber
Allgemeinmedizinerinnen und Allgemeinmediziner sei sinnvoll. Die kostenlose Hepatitis-
Labortestung mit schriftlicher Befundung sollte dabei starker hervorgehoben werden. Dagegen
lasse sich der Nutzen der Studie sowie Informationen zu Hepatitis nur schwer iiber ein Plakat
vermitteln. Von zentraler Bedeutung sei es, mit Werbekampagnen friith zu beginnen.

Motivation fiir die Teilnahme

Die meisten TN haben laut Studienteam an der Pilotstudie teilgenommen, weil eine
Vertrauensperson die Teilnahme empfohlen hat. Allerdings hatten auch Interesse am Thema
und an den Testergebnissen sowie die Aufwandsentschdadigung eine Rolle gespielt. Die
Uberbriickung von Wartezeit in der Praxis wurde als weiterer Motivator fiir eine Teilnahme in
der Praxis genannt.

Dem RKI wird nach Angaben des Studienteams in manchen Bevoélkerungsgruppen seit der
Covid-19-Pandemie Skepsis entgegengebracht. Moglicherweise war dies ein Hinderungsgrund
fiir die Teilnahme an der Studie. Ein wichtiger Faktor fiir die TN war zudem die Anonymitat,
einige TN in der Praxis hatten Bedenken gedufiert mitzumachen, da sie in der Praxis nicht
anonym waren. Auch der individuelle Nutzen der Studienteilnahme bei relativ hohem Aufwand
fiir die TN wurde als essentiell bewertet. Zehn Euro seien eventuell zu wenig, zumindest, um
extra ins Gesundheitsamt zu kommen. Daher sollte die Aufwandsentschiadigung eventuell hoher
ausfallen. Manche TN in der Praxis hatten sogar gar nicht verstanden, dass sie Geld fiir ihre
Teilnahme erhalten, sie dachten, sie miissten die Tests bezahlen. Zusitzliche Anreize, zum
Beispiel eine kostenlose Hepatitis B-Impfung oder eine andere medizinische Zusatzleistung (z.B.
Blutdruck messen, Erndhrungsberatung) konnten die Motivation fiir eine Teilnahme in allen
Settings erh6hen.

Das Gewinnspiel (Preis: 50 EUR Einkaufsgutschein) war allerdings im Rahmen der
Onlineteilnahme ein offenbar besser funktionierender Motivator fiir die Teilnahme und sollte
bei einer reinen Online Studie beibehalten werden.

Bedeutung von Sprachmittlung
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Die jeweilige Sprachkompetenz im Studienteam war nach dessen Aussagen essentiell und
schaffte Vertrauen, da nicht nur die Sprache, sondern auch die Kultur geteilt wiirde.

Auch sei es gut gewesen, dass die TN den Fragebogen in ihrer Muttersprache ausfiillen konnten.
Auch TN, die es auf Deutsch gekonnt hitten, hiatten den Fragebogen in ihrer Muttersprache
ausgefiillt. Allerdings sei eine Zweitsichtung der libersetzten Dokumente notwendig, ein paar
Fragen seien falsch libersetzt gewesen und dies habe zu Verwirrung gefiihrt.

Der Sprachmittlungsbedarf in der Studie sei nur Ruménisch und Tiirkisch gewesen, es sei
allerdings unklar, ob aufgrund von fehlendem Bedarf oder ob keine anderssprachigen Menschen
erreicht wurden.

Praktische Durchfiithrung der Datenerhebung
Machbarkeit der Durchfiihrung

Flir die Umsetzung der Datenerhebung wurde von einigen Mitarbeitenden des Studienteams
mehr Fokus auf Digitalisierung empfohlen. Statt papierbasierte Fragebogen, sollten Online-
Fragebogen auch bei Datenerhebungen vor Ort mehr benutzt werden. Allerdings funktionierte
vor Ort das WLan manchmal nicht und die zur Verfiigung gestellten Tablets waren schwer zu
handhaben. Der Zugang zum Online-Fragebogen sollte daher immer iiber einen QR-Code
erfolgen und der Fragebogen sollte iiber das Handy ausgefiillt werden konnen. Auf der anderen
Seite wurde von einigen Mitarbeitenden des Studienteams argumentiert, dass das Ausfiillen des
papierbasierten Fragebogens schneller ginge. Mit dlteren TN habe dies besser geklappt. Aber ein
Angebot von papierbasiertem und digitalem Format sei sinnvoll, um allen TN eine passende
Option zu erméglichen.

Die kapillare Blutentnahme mit Anfertigung der Dried Blood Spots (DBS) wurde vom
Studienteam als schwierig, aber mit etwas Ubung als machbar bewertet. Ein paar Mal habe es
Probleme bei der Gewinnung der Blutprobe gegeben und eine Probengewinnung sei nicht
gelungen. Die venose Blutentnahme sei einfacher gewesen.

Die telefonische Riickgabe der Ergebnisse hat sich nach Angaben des Studienteams als schwierig
erwiesen. Es sei wichtig, dass die Person, die die Testergebnisse mitteilte, die entsprechende
Sprache sprechen kann. Es wiirde schliefilich nicht nur positiv/negativ mitgeteilt, sondern auch
die Implikationen einer Infektion und die Moglichkeiten der weiteren Versorgung. Hier kam die
Frage auf, ob die Ergebnisriickgabe durch das Studienteam bei Sprachbarrieren iiberhaupt
ethisch vertretbar sei. Auf jeden Fall sollte bessere, qualifizierte Beratung in den notigen
Sprachen angeboten werden, ein Verweis auf beratenden Stellen sei nicht ausreichend.

Akzeptanz der Teilnehmenden

Die meisten TN hatten die Teilnahme an der Studie positiv bewertet. Stigmatisiert haben sich die
TN nach Eindruck des Studienteams nicht gefiihlt. Eine Erkldrung, warum die Studie gerade in
dieser Zielpopulation gemacht wurde (h6here Pravalenz in den beiden Landern), sei aber
wichtig gewesen. Insgesamt hatte die Aufklarung am Anfang der Teilnahme dazu gefiihrt, dass
die TN sich nicht stigmatisiert fiihlten.

Die insgesamte Dauer der Datenerhebung pro Person vor allem fiir junge Leute mit 20-30
Minuten pro TN als zu lang bewertet.

Die Aufklarung sollte auf das Mindeste gekiirzt werden, da die meisten TN nach Angaben des
Studienteams nicht so lange zuhdren wollten. Auch der Fragebogen sei zu lang und zu komplex.
Er miisse gekiirzt und einfacher strukturiert werden. Insgesamt gab es unterschiedliche
Erfahrungen mit dem Fragebogen: Es ware manchmal einfacher gewesen, den Fragebogen
gemeinsam mit der teilnehmenden Person durchzugehen. Man hatte dann Fragen auch in
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eigenen Worten in einfacherer Sprache stellen konnen. Vor allem in der Praxis wére dies
notwendig gewesen. Allerdings seien Fragen z.B. zum Sexualverhalten oder auch zum
Einkommen zum Teil unangenehm fiir die TN gewesen. Dies wurde kontrovers diskutiert, von
einigen Mitgliedern des Studienteams wurde betont, dass die Fragen mit der richtigen
Einflihrung (Fragen stellen wie alle anderen Fragen) von den TN gut akzeptiert worden waren.
Es gab Konsens dartiber, dass in vor der Bearbeitung des Fragebogens /vor dem Interview
deutlich betont werden miisse, dass auch Fragen ausgelassen werden konnten. Auf3erdem solle
es eine klare Begriindung im Fragebogen fiir den Grund bestimmter Fragen geben (z.B. was hat
eine Frage mit dem Erreger zu tun? Wieso werden Fragen zum Sexualverhalten gestellt?) und
betont werden, dass es keinen individuellen ,Verdacht“ gegen die antwortende Person gébe (alle
TN bekommen die gleichen Fragen). Es wurde diskutiert, ob es vielleicht doch besser sei, wenn
die TN den Fragebogen in Ruhe selbst ausfiillen. Der papierbasierte Fragebogen sei vor allem
von den TN in der Praxis (altere TN) deutlich besser akzeptiert worden als das digitale Format.

Die Blutentnahme sei von den meisten TN akzeptiert worden. Sie sagten es hatte nicht weh
getan. Zur besser akzeptierten Art der Blutentnahme gab es unterschiedliche Meinungen: die
vendse Blutentnahme ginge schneller, sei aber mehr ein ,Ubergriff*. AuRerdem wollten manche
TN in der Praxis nicht, dass vends Blut abgenommen wird, da dies vorher schon im Rahmen der
Routine passiert sei. Manche TN héatten aber auch von sich aus gleich ihre Venen gezeigt. Die
kapillare Blutentnahme hatten die TN iiberwiegend akzeptiert. Nach Angaben einiger TN sei dies
angenehmer als eine vendse Blutentnahme gewesen.

Beziiglich der Ergebnismitteilung hatten sich einige TN erkundigt, wie sie die Testergebnisse
erhalten konnen. Manche TN hitten aber auch angstlich reagiert. Insgesamt hétten im
Gesundheitsamt nicht so viele TN das Ergebnis abgeholt, in der Praxis aber schon. Der Grund fiir
die Nichtabholung sei unklar: eventuell ,,aus den Augen, aus dem Sinn“ oder aber auch
Unklarheit, wie man an das Ergebnis kommt? Ob die telefonische Ergebnisabholung gut gewesen
sei, wurde hier kontrovers diskutiert (s.o.).

Das Wissensvideo zu Hepatitis B und C wurde vom Studienteam als gut eingeschatzt fiir TN, die
gar nichts liber Hepatitis wussten. Es habe auch geholfen, die Akzeptanz fiir spezifische Fragen
im Fragebogen (z.B. zu Drogenkonsum oder zum Sexualverhalten) zu steigern. Einige TN wollten
das Video allerdings aus Zeitgriinden nicht anschauen.

Settings im Vergleich

Da die Raumlichkeiten, die das Gesundheitsamt Frankfurt fiir die Studie bereitstellen konnte,
schwer zu finden waren (teilweise in anderen Gebaudeteilen), wurde dieses Studiensetting als
schwierig beurteilt. Die zusatzliche Durchfithrung der Studie in anderen Settings ,,vor Ort*
wurde vom Studienteam als positiv empfunden. Allerdings sei hier der jeweilige Ort
entscheidend fiir die Ergebnisse, da man z.B. bestimmte Fragen besser der Praxis stellt als in der
Kirche.

Die Online-Durchfiihrung der Studie wurde vom Studienteam positiv bewertet. Allerdings sei die
Lange des Fragebogens vor allem fiir junge Leute zu lang. Eine Selbst-Blutentnahme zu Hause
durch TN in zukiinftigen Studien ware machbarer, wenn die Anzahl der benétigten ,spots*
(Blutstropfen, die auf die Karte getropft werden) geringer sei.
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AP5: Ableitung von Empfehlungen fiir die Konzeption der Hauptstudie
Ergebnisse des Abschlusstreffen mit dem Fachbeirat

Das Abschlusstreffen mit dem Fachbeirat wurde am 20. November 2023 virtuell durchgefiihrt.
In die Diskussion eingeflossen sind die Ergebnisse der Pilot-Datenerhebung in Frankfurt (nur
Setting 1 inklusive aufsuchender Settings und Setting 2). Der Fokus des Treffens lag auf den
slessons learned” und den daraus folgenden Empfehlungen aus den verschiedenen Perspektiven
der Mitglieder. Die Ergebnisse und Empfehlungen aus dem Fachbeiratstreffen werden im
Folgenden zusammengefasst dargestellt:

Bei der breitgewahlten Zielpopulation sei es vermutlich insgesamt schwierig, eine
reprasentative Stichprobe zu erreichen. Eventuell sei es machbarer, einzelne Subpopulationen
zu rekrutieren. Der Rekrutierungsweg hinge dabei stark von der Zielpopulation ab.

Als mogliche Griinde fiir die niedrige Teilnahmequote an der Studie wurden folgende mogliche
Griinde genannt: Hepatitis als besonders sensibles Thema, die Blutentnahme, die eventuell fiir
viele Personen eine Barriere sei sowie der nicht ausreichend formulierte individuelle Benefit der
Teilnahme. Der individuelle Nutzen der Studienteilnahme miisse mehr herausgestellt werden.
Dies konnen z.B. der kostenlose Test, mit der Implikation, sich um seine Gesundheit zu
kiimmern, die Aufwandsentschadigung oder auch eine kostenlose Impfung (wenn umsetzbar)
sein. Zudem konnte, losgeldst von der Studie, eine allgemeine (basismedizinische) korperliche
Untersuchung angeboten als Incentive werden. Die Hohe der Aufwandsentschadigung sollte dem
tatsachlichen Aufwand angepasst werden, d.h. bei Anreise zu einem Studienzentrum hoéher
ausfallen als bei Teilnahme vor Ort.

Die Bewerbung der Studie sollte zudem ausgeweitet werden. Es sollte eine umfassende Social-
Media-Kampagne durchgefiihrt werden. Die Internetprasenz sollte aufgrund der nach der
Corona-Pandemie immer noch herrschenden Skepsis gegentliber dem RKI weitestgehend
losgeldst vom RKI stattfinden. Printmedien sollten iibersichtlicher und leichter zugdnglich
gestaltet werden. Fiir die Bewerbung der Studie vor Ort sollten vorab feste Partner und
Partnerinnen in der Community der jeweiligen Stadte gesucht und engagiert werden. Durch
diese sollte ein vollstindiges Community-Mapping/ Mapping von Stakeholdern erfolgen und
Unterstiitzung von Personen, die bereits iiber ein lokales Netzwerk verfiigen erbeten werden.
Besonders Personen, die aus entsprechenden Communities kommen, sollten hier beriicksichtigt
werden. Eine solche Person vor Ort konnte dann auch in der jeweiligen Studienstadt fiir die
Dauer der Studie die teilnehmenden Einrichtungen koordinieren.

Insgesamt wurde eine weitere Nutzung der Ansatze vorgeschlagen, die im ersten Anlauf schon
gut geklappt haben, z.B. eine Rekrutierung iiber Arztpraxen, Glaubenseinrichtungen und andere,
Community-nahe Settings. Hier kimen z.B. als weitere Orte und Settings das Konsulat in Frage,
sowie das Schulwesen (Kinder geben Information an ihre Eltern), kulturspezifische Events und
Festivals sowie Firmen/ Unternehmen. Aufsuchende Strukturen und Angebote vor Ort seien
Settings, die von TN nur fiir den Zweck der Studienteilnahme aufgesucht werden miissen,
vorzuziehen. Zum Beispiel wére ein Kontakt auf Augenhdhe im Gesundheitsamt schwierig. In
Arztpraxen seien aber zum Beispiel die meisten Bevolkerungsgruppen reprasentiert,
ausgenommen Menschen, die medizinisch unterversorgt sind. Menschen mit eher enger
Vernetzung in ihr Geburtsland gingen allerdings eventuell gar nicht in Deutschland zum Arzt,
sondern in ihrem Heimatland. Die Nutzung eines Schneeball-Verfahrens zur Rekrutierung
(Rekrutierung von TN durch andere TN) kénnte hier hilfreich sein, um eine breitere
Zielpopulation zu erreichen.
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Anpassung Studiendesign fiir Hauptstudie

s. Kapitel 8.

5. Gender Mainstreaming Aspekte

Bei der Einladung von Expertinnen und Experten zum Planungstreffen, sowie bei der
Zusammenstellung des Fachbeirates wurden geschlechtsspezifische Aspekte berticksichtigt. Bei
der Planung der Pilotstudie wurden ebenfalls geschlechtsspezifische Aspekte, z.B. bei der
Ansprache und Auswahl von Teilnehmenden besonders beachtet, indem z.B. Einrichtungen, die
spezifische Angebote fiir Frauen oder queere Personen vorhalten, besonders eingeladen werden,
teilzunehmen. Die gewonnenen Daten sind nach Geschlecht analysiert und prasentiert.

6. Diskussion der Ergebnisse, Gesamtbeurteilung

6.1. Limitationen

Eine Reihe wichtiger Limitationen und Herausforderungen haben schon die Planung und
Vorarbeiten und die Entwicklung des HepMig Studiendesigns (AP1/AP2) beeinflusst.

Die Informationen und Daten, die die Auswahl der fiir Hepatitis B und C relevantesten
migrantischen Bevolkerungsgruppen informiert haben, sind stetigen Anderungen durch neue
Migrationsbewegungen unterworfen. Fiir unsere Vorstudie haben wir auf der Basis der
verflighbaren Pravalenzschatzungen fiir Hepatitis B und C in den Geburtsldndern sowie der
verfligharen Anzahl von Menschen mit ausldndischer Staatsangehorigkeit Bevolkerungszahlen
in den amtlichen Registern als Zielgruppen Personen tiber 18 Jahre, die in Bulgarien, Rumanien,
Russland, Syrien und Tiirkei zuerst ausgewahlt. Neuere Daten aus dem Ausldnderzentralregister
sowie auf der Basis des Mikrozensus, sowie aktuellere Pravalenzschatzungen, sowie aktuelle
Migration bestimmter Gruppen, konnen die Gruppen aber grundsatzlich dndern. Es kann auch
sein, dass ein betrdchtlicher Teil der fiir uns interessanten Bevdlkerungsgruppen
moglicherweise nicht offiziell registriert ist. Das gilt vor allem fiir Minderheiten mit besonderen
Rechtstatus und besonderer Betroffenheit von struktureller Ausgrenzung und Diskriminierung
wie zum Beispiel Kurden, Sinti und Roma. Daher muss vor einer neuen Studie eine sorgfiltige
erneute Bewertung der auszuwahlenden Bevolkerungsgruppen erfolgen.

Wir haben bei der Pilotierung aufgrund der beschriebenen Griinde nicht die anvisierte
Teilnehmendenzahl erreicht. Um dies auszugleichen, wurden zusatzlich und kurzfristig noch
weitere Moglichkeiten der Vor-Ort- und der Online-Rekrutierung ausgelotet. Wegen der
geringen Anzahl von TN und der heterogenen Studienpopulation sollten die Ergebnisse mit
Vorsicht interpretiert werden. Bei unserer Zielpopulation ist aufgrund des fehlenden
Stichprobenrahmen die Gewinnung einer reprasentativen Stichprobe schwierig bis unmaéglich,
und wer eingeschlossen wird, hdangt sehr davon ab, durch welchen Rekrutierungsweg die Person
rekrutiert wird.

Trotz Anonymitat wurden von den Teilnehmenden manche Fragen im Fragebogen nicht
ausgefiillt, oder mit ,,weifd nicht“ oder ,mochte nicht antworten“ beantwortet. Das bedeutet, dass
fiir viele Fragen der Nenner noch kleiner ist als die gesamte TN Anzahl.

Wegen fehlenden Datenschutzes fiir Self-Sampling als Teil des Online Daten Erhebung, wurden
nur Blutproben von die Vorort TN genommen (Settings 1 und 2), und nicht online (Settings 3a
und 3b). Den geplanten Self-sampling Studienarm konnten wir daher nicht pilotieren. Aufierdem
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liegen somit mehr Befragungsdaten als biologische Daten, verkniipft mit Befragungsdaten. Die
weiteren Limitationen der Pilotstudie sind unter $. Ergebnisse/AP4 beschrieben.

6.2. Diskussion der Gesamtergebnisse der Datenerhebung
(AP3)

Anteil Positive, Risiko- und Schutzfaktoren

Insgesamt wurden 175 TN iiber vier verschiedene Settings rekrutiert. Von den 175 TN konnte
von N=78 TN eine Blutprobe untersucht werden. Die Ergebnisse zeigen eine erwartungsgemaf3
hohe Pravalenz fiir Hepatitis B, die mit einer HBsAg-Pravalenz von 3,8% 10fach hoher liegt als in
der deutschen Allgemeinbevdlkerung [3, 5]. Fiir Hepatitis C wurde lediglich eine abgelaufene
Infektion gefunden, entsprechend einer Pravalenz von 1,3%, was ebenfalls deutlich hoher ist als
in Studien in der deutschen Allgemeinbevolkerung. Die Ergebnisse bestatigen, - trotz aller
Limitationen der begrenzten Stichprobe- Daten von Studien aus europaischen Landern und
Deutschland [4, 15, 16].

Die Ursachen fiir eine moglicherweise hohere Pravalenz in bestimmten Migranten- oder
Migrantinnengruppen sind vielfaltig. Das Infektionsrisiko hoher, wenn die Pravalenz im
Geburtsland hoch ist. Bereits intrauterin/unter der Geburt und in der frithen Kindheit kann es zu
Ubertragungen kommen. Ein erhohtes Infektionsrisiko kann aber auch durch ein erhohtes
Risiko auf der Migrationsroute oder durch ein erhohtes Infektionsrisiko im neuen Land gegeben
sein, z.B. aufgrund der Lebensbedingungen, weiterer Vulnerabilitidten oder des erschwerten
Zugangs zu medizinischer Versorgung [17]. Daher ist es sehr wichtig, Informationen iiber die
Haufigkeit von Risikofaktoren in der Zielpopulation und den Zugang zu medizinischer
Versorgung zu erheben um gezielte Praventionsmafdnahmen zu entwickeln und einen optimalen
Zugang zu Versorgung zu ermdglichen. Im Fragebogen gaben die TN nur wenige fiir eine
Hepatitis B oder C Infektion relevante Risikofaktoren an. Am haufigsten wurden medizinische
Eingriffe unter Vollnarkose (43%) als Risikofaktor berichtet. Andere wichtige Risikofaktoren fiir
Virushepatitis wie Drogenkonsum, Inhaftierung und Haushaltskontakte wurden von sehr
wenige TN genannt. Dies konnte entweder darauf hindeuten, dass diese Risikofaktoren in der
untersuchten Bevolkerung nicht sehr verbreitet sind, aber auch dass unsere Studienpopulation
ggf. nicht die Heterogenitat von fiir virale Hepatitiden besonders vulnerablen Untergruppen
reprasentiert (mehr dazu in Abschnitt ,Settings und Erreichbarkeit der Zielpopulation®).

Angesichts des erhohten Risikos im Geburtsland aufgrund der hohen Pravalenz, des potenziellen
Risikos wahrend der Migration und des mdéglicherweise erh6hten Risikos nach der Ankunft ist
das Wissen iber den Zugang zur (Virushepatitis-)Gesundheitsversorgung fiir im Ausland
geborene Personen wichtig flir die Pravention, Testung, Behandlung und Versorgung von
Virushepatitis. In Bezug auf die Pravention von Virushepatitis gaben 25% der Befragten an,
gegen Hepatitis B geimpft zu sein, wobei die Verteilung der Impfungen nach Geburtsland dhnlich
war (Rumadnien: 23% und Turkei: 26%). Da die Hepatitis-B-Impfung in der Tiirkei seit 1998 und
in Rumanien seit 1995 Teil des Impfprogramms fiir Kinder ist, sollten alle Personen bis zum
Alter von 25 Jahren geimpft sein. Dariiber hinaus haben beide Lander eine gute
Durchimpfungsquote (jeweils tiber 90%) fiir ihr Impfprogramm fiir Kinder gemeldet [18]. Wenn
Impfungen nach Altersgruppen betrachtet werden, waren die meisten in der Altersgruppe 30-59
Jahre. Eine Erklarung fiir die geringe Anzahl Geimpfter in unserer Studienpopulation kann auch
darin liegen, dass die TN sich nicht an ihren Impfstatus erinnern kénnen, oder Impfungen
verwechseln. Ein Drittel der Befragten gab auf die Frage, ob sie gegen Hepatitis geimpft seien
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»1ch weifd nicht” an. Damit libereinstimmend wird in der Literatur wird haufig iiber ,,Recall Bias“
und eine geringe Zuverlassigkeit des selbstberichteten Impfstatus gegen Hepatitis B in allen
Bevdlkerungsgruppen berichtet [19].

Angesichts der gefundenen erhéhten Pravalenz insbesondere von Hepatitis B, jedoch der
geringen Anzahl von Risikofaktoren, die berichtet wurden, sind kostenlose Screening-Angebote
auf Hepatitis B und C fiir Menschen, die aus Landern mit hoherer Pravalenz nach Deutschland
migriert sind, zielgruppenspezifisch umgesetzt, zu empfehlen.

Zugang zu medizinischer Versorgung

Fastalle TN (N=160, 95%) gaben an, liber eine gesetzliche Krankenversicherung zu verfiigen,
und sollten daher theoretisch Zugang zu medizinischer Regelversorgung haben.

Die Anzahl der TN, die angaben, dass sie zuvor in Deutschland bereits auf Virushepatitis getestet
wurden, war jedoch gering. Nur 11% gaben an, jemals auf Hepatitis B und 4,1% auf Hepatitis C
getestet worden zu sein. Die Verteilung zwischen in Ruménien und in der Tiirkei geborenen TN
war dhnlich (13% gegeniiber 10% fiir Hepatitis B und 5,7% gegeniiber 3,4% fiir Hepatitis C).
Dies kann auf fehlende oder unzureichende Informationen tliber Risikofaktoren und/oder den
Zugang zu Tests und Behandlung zuriickzufiihren sein. Ein weiterer Grund kdnnte sein, dass das
Gesundheitspersonal nicht ausreichend tiber virale Hepatitis informiert ist und dem Thema
nicht geniigend Aufmerksamkeit schenkt. Dies deutet darauf hin, dass die Bevdlkerung, aber
auch das medizinische Personal, das in seiner Praxis Personen aus Landern mit héherer
Pravalenz behandelt, stirker sensibilisiert werden muss.

Migrantinnen und Migranten kdnnen beim Zugang zu Informationen tiber Virushepatitis oder zu
entsprechenden medizinischen Angeboten sowohl in Bezug auf Pravention, Testung, als auch
Behandlung und Versorgung auf verschiedene Barrieren stofden [20]. In unserer Pilotstudie
wurde mehrfach die Bedeutung von Sprach- und Kulturmittlung bereits beim Testangebot
hervorgehoben. Ein weiterer Faktor neben der Sprache ist, ob man sich in dem Land, in dem
man lebt, wohl und integriert fiihlt oder nicht [20]. Auch kann Diskriminierung im
Gesundheitswesen eine Rolle spielen. In unserer Studienpopulation gaben 29% an, im
Gesundheits- oder Pflegebereich diskriminiert worden zu sein. Die haufigsten Griinde fiir
Diskriminierung waren Geschlecht (43%), Bildungsniveau, Einkommen, Beruf (14 %) und
Herkunft, Akzent, Sprache, Aussehen, Name (12%). Diskriminierung, Stigmatisierung und
"kulturelle" Barrieren sind wichtige Hindernisse fiir den Zugang zu Tests, wie auch in anderen
Studien festgestellt wurde [21, 22].

Die TN unserer Studie wurden nach ihren Sprachkenntnissen befragt. Von den 171
Teilnehmenden, die angaben, ihre Muttersprache sei nicht Deutsch, bewerteten 17% ihre
Deutschkenntnisse als "sehr gut" und 54 Teilnehmende als "gut". Dieses Gefiihl mangelnder
Sprachbeherrschung kann sich nicht nur auf die Inanspruchnahme von medizinischer
Versorgung auswirken, sondern auch darauf, wie und ob Informationen tiber Pravention
und/oder Leistungen in der Bevolkerung ankommen.

Alle Ergebnisse dieser Studie miissen vor dem Hintergrund der fiir die Studie rekrutierten TN
interpretiert werden. Nicht nur, dass wir nur 175 Teilnehmende rekrutieren konnten und damit
weniger als geplant, aber auch dass diese 175 Teilnehmenden aufgrund des Settings, aus dem sie
rekrutiert wurden, und auch aufgrund der Art und Weise, wie die Studie beworben wurde,
gegebenenfalls, besondere Untergruppen darstellen.
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Settings und Erreichbarkeit der Zielpopulation

Die 175 TN, die wir im Rahmen der HepMig-Pilotstudie rekrutieren konnten, wurden auf vier
unterschiedlichen Wegen gewonnen. Basierend auf den Ergebnissen zu Risikofaktoren, muss
geschlossen werden, dass wir Personen mit besonderen Vulnerabilitdten fiir virale Hepatitiden
kaum erreicht haben. Die Griinde dafiir liegen sowohl in den angebotenen Settings zur
Teilnahme (eher hochschwellig), sowie in der unzureichenden zielgerichteten Bewerbung der
Studie. Dennoch wurden unter den wenigen Personen mit Labortestung erwartungsgemaf3
insbesondere eine hohere Hepatitis B Pravalenz gefunden, wobei die Ergebnisse aufgrund der
geringen Anzahl mit Vorsicht zu bewerten sind. Die Griinde fiir die geringe Beteiligung an der
Studie sind wahrscheinlich vielfaltig. Neben der fehlenden Vielfalt von aufsuchenden
Rekrutierungssettings und der unzureichenden Bewerbung der Studie aus Zeit- und
Kapazitatsgriinden ist Hepatitis ein sensibles Thema. Zusatzlich wurde offenbar der individuelle
Nutzen der Teilnahme nicht gut genug kommuniziert, bzw. dieser lasst sich schlecht iiber Poster
und Flyer vermitteln.

Unsere Zielstudienpopulationen allein fiir die Pilotierung sind bereits sehr heterogen. Daher
lassen sich nicht alle Subgruppen mit einer einzigen Studie erreichen, sondern es miissen
mehrere kleine Studien mit unterschiedlichem Design durchgefiihrt werden.

Der Heterogenitat der Zielpopulation erfordert ein zusatzlich differenziertes Vorgehen beziiglich
der Gewinnung von Teilnehmenden. In der HepMig Pilotierung haben die aufsuchenden
Studienangebote, wie z.B. in der orthodoxen Kirche nach Bewerbung der Studie durch den
dortigen Priester sehr gut funktioniert. Gesundheitseinrichtungen mit ruméanisch sprechendem
Personal konnten trotz vielfaltiger Bemiihungen nicht gewonnen werden. Um andere
Subgruppen von in Ruméanien Geborenen zu erreichen, miissen zukiinftig weitere Settings mit
Vertrauenspersonen gewonnen werden, in denen die Studie stattfinden kann. Nur so kann die
Heterogenitét richtig abgebildet werden.

Die Rekrutierung tiber personliche Einladung per Brief von ehemaligen Teilnehmenden der
GEDA Fokus Studie des RKI war bei Personen mit Migration aus der Tiirkei erfolgreich. Die
Response Rate lag bei 23%, dhnlich wie in anderen Studien, auch wenn von diesen nachtraglich
weiteren Personen ausgeschlossen werden mussten [23, 24]. Uber die ehemaligen GEDA-Fokus-
Teilnehmenden wiirden sich auch Personen aus Syrien, Kroatien, Italien erreichen lassen. Somit
konnte diese Stichprobe genutzt werden, um weitere Populationsgruppen fiir eine spatere
Studie zu erreichen. Hier decken sich die Einschlusskriterien allerdings nicht passgenau mit den
fiir HepMig definierten, da es sich um Personen mit auslandischer Staatsangehorigkeit und nicht
mit Geburt im jeweiligen Land handelt. Weitere Limitationen, da es sich um eine
Einwohnermeldeamt-Stichprobe handelt, und nicht um nicht registrierte Menschen. Zusatzlich
hatten alle eingeladenen Personen im Rahmen von GEDA Fokus angegeben, dass sie zu weiteren
Studien des RKIs eingeladen werden mochten. Daher handelt es sich bereits um eine sehr
vorausgewahlte ressourcenstarke Gruppe, und weniger, um Personen, die eine hohere
Vulnerabilitat haben fiir Hepatitis.

Online Rekrutierung hat Potential, um viele Menschen zu erreichen. Der Herausforderung, dass
die richtigen Personen erreicht, kann nur durch gezielte Posts auf Social Media begegnet
werden. Dies ist mit den liblichen breit gestreuten Posts in Sozialen Medien iiber eine Institution
wie das RKI nicht mdglich. Daher wurden fiir die online-Pilotstudie Kooperationspartner und
der Fachbeirat gebeten, die Bewerbung der Studie in ihre jeweiligen Netzwerke und Facebook-
Gruppen zu schicken. Es hatten daraufthin schlieRlich immerhin 6946 Personen den Link
angeklickt, aber nur 8 Personen haben am Ende teilgenommen. Das heif3t man kénnte
theoretisch viele Personen hier durch erreichen. Dazu sind aber gezielte professionelle Social
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Media Kampagnen unumganglich. Insbesondere jiingere Personen und fiir virale Hepatitis
vulnerable Populationen kénnten ggf. durch gezielte Posts gut erreicht werden [25-27].

Durch Kombination von verschiedenen Ansatze fiir die verschiedene Zielpopulationen und
Subpopulationen kénnen die Starken und Schwachen jeder einzelnen Methode gut genutzt
werden, um die Heterogenitit der Zielpopulation abbilden zu kénnen (Tabelle 13).

Tabelle 13: Vor- und Nachteile der verschiedenen Studienansdtze

Ansitze Vorteile Nachteile
Aufsuchendes Studiendesign - Bessere Erreichbarkeit - Aufwandig
von fiir virale Hepatitis - Bendtigt viel Vorlauf
vulnerablen Subgruppen fiir lokales Community
durch gezielte Auswahl mapping
der Settings - Verschiedene
- Partizipativ - Personen Vertrauenspersonen
dort “treffen”, wo sie sind notig
- Kann das Thema ggf. - Ressourcen (Zeit und
besser in einer besonders Personen, z.B. lokales
betroffenen mehrsprachiges
Bevolkerungsgruppe Studienteam an den
etablieren Rekrutierungsorten)
Personliche Einladung durch Brief - Stichprobe vorhanden - “Biased” sample
(Einwohnermeldeamtsstichprobe, und bereit fiir TN - Andere
z.B. aus GEDA Fokus) + Snowball - Wenig Aufwand Einschlusskriterien
- Nicht fiir alle der
Bevolkerungsgruppen Meldeamtsstichprobe
vorhanden und als der HepMig
aussichtsreich Studienpopulation
Online - Wenig Aufwand in der - Kosten der
Organisation zielgerichteten Social
- Weniger Kosten fiir Media Kampagne
Studienteam, vor-Ort- - Keine personliche
Logistik Ansprache, und somit
- Zeitlich flexible Teilnahme keine personliche
- Von zu Hause aus - mehr Betreuung moglich
Privatsphdre und weniger Self-sampling evtl. zu
Barrieren fiir Teilnahme hochschwellig und
- Durch zielgerichtete schwierig (nur
Social Media Posts auch Befragung)
gezielt steuerbar, wer - Ggf. weniger Kontrolle
eingeladen wird der
Einschlusskriterien

7. Verbreitung und Offentlichkeitsarbeit der
Projektergebnisse

Berichte an das BMG
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e Zwischenbericht 1, Mai 2023
e Zwischenbericht 2, April 2024
e Abschlussbericht, 31 Oktober 2024

Publikationen

Behnke et al. Developing a tailored bio-behavioural survey on viral hepatitis among migrants -
mixed-methods preparations for the HepMig pilot study, Germany, July 2022 - March 2023
[eingereicht an BMC Research Notes 16. August 2024]

Vorstellung der Ergebnisse bei Fachkongressen und Veranstaltungen

2024

e  World Hepatitis Summit, April 2024, Lissabon, Postervortrag

e 74.Wissenschaftlicher Kongress des BVOGD, April 2024, Hamburg, Postervortrag

e Viral Hepatitis Prevention Board meeting, April 2024, Antwerpen, Vortrag

e European Scientific Conference on Applied Infectious Disease Epidemiology (ESCAIDE),

November 2024, Stockholm, Sweden, Postervortrag (angenommen)

HepMig Newsletters

e Ein Newsletter, der vom Studienteam erstellt wurde, informierte Interessierte und
Kooperationspartnern und Kooperationspartnerinnen regelméaf3ig iiber den Fortschritt des
Projektes.

e 1. Newsletter Dezember 2022

e 2. Newsletter Mai 2023

o 3. Newsletter November 2023

HepMig Website

Eine Ubersicht iiber das Projekt mit allen relevanten Informationen inkl. dem aktuellen
Newsletter wurde auf der Homepage des RKI zur Verfiigung gestellt und regelmafdig aktualisiert
(https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/H/HepatitisC/Hep-Mig-Vorstudie.html).
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8. Verwertung der Projektergebnisse (Nachhaltigkeit /
Transferpotential)

Im Rahmen der HepMig Studie konnten wertvolle Ergebnisse fiir zukiinftige Studien zum Thema
Hepatitis B und C im Kontext von Migration gewonnen werden. Die Ergebnisse der Vorarbeiten
haben nicht nur die fiir Hepatitis B und C in Deutschland relevanten Bevolkerungsgruppen mit
Migrationsgeschichte identifiziert, sondern auch unter Einbeziehung von Expertinnen und
Experten Informationen fiir die jeweiligen Beviolkerungsgruppen, die zukiinftig genutzt werden
konnen. Die ausfiihrlichen Situationsanalysen, die Ergebnisse der Arbeitsgruppen des
Planungstreffens, sowie die Empfehlungen der verschiedenen Fachbeiratstreffen wurden im
Bericht vorgestellt und liegen fiir die Planung weiterer Studien vor. Die Pilotierung des
Studiendesigns hat dariiber hinaus gezeigt, welche Settings und Zugangswege zur Rekrutierung
geeignet sind, und unter welchen Modalitdten eine Studie durchgefiihrt werden kann. Fiir die
heterogenen Zielpopulationen sind unterschiedliche Studiendesigns notwendig. Das heifdt, dass
statt einer grofden Hauptstudie mehrere Kkleine Substudien stattfinden sollten, in denen
spezifische Bevolkerungs-Subgruppen fokussiert und gezielt angesprochen und erreicht werden.
Auf Basis der Zusammenschau aller Ergebnisse, inklusive der Ergebnisse der Pilot-
Datenerhebung in Frankfurt, der Bewertung der Pilotierung in Bezug auf Machbarkeit und
Akzeptanz und dem nachfolgenden Fachbeiratstreffen wurden verschiedene Optionen fiir ein
zukiinftiges Studiendesign entwickelt.

Aufgrund méglicher Selektionsverzerrungen empfehlen wir, die Studie auszuweiten und in
unterschiedlichen Substudien vielfaltigere Studienpopulationen einzubeziehen, um
Untergruppen der heterogenen ruménischen, tiirkischen und anderen Bevolkerungen gezielt zur
Teilnahme zu gewinnen, diese in der Studie zu reprasentieren, und eine gezielte Reaktion in
Deutschland zu erméglichen.

Studienpopulation
Einschrankung der Studienpopulation auf

A. Menschen mit Zugang zum medizinischen Versorgungssystem
oder

B. auf Menschen ohne/mit eingeschranktem Zugang zum medizinischen
Versorgungssystem in Deutschland.

Jede Zielbevolkerungsgruppe entspricht einer eigenen Substudie, um sie addquat erreichen und
adressieren zu konnen. Die einzelnen Zielpopulationen nach Land werden in der Folge nicht
weiter ausgefiihrt.

Madogliche Studiendesigns

Option 1A: Rekrutierung von Menschen mit Zugang zum medizinischen
Versorgungssystem in Studienstddten iiber das medizinische Versorgungssystem

e Auswahl von Studienstddten iiber Bevolkerungsgrofie und demographische Merkmale
der Zielpopulation, Bereitschaft von Praxen (s.u.), TN zu rekrutieren
e Rekrutierung iiber
o gynikologische Praxen oder Allgemeinarztpraxen (iiber Arztinnen/ Arzte mit
den jeweiligen Sprachkenntnissen/ besonderen Zugang zu Personen aus dem
jeweiligen Land)
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o niedrigschwellige Angebote zur Schwangerschaftsvorsorge
e Praxen dienen lediglich als Setting (stellen Rdumlichkeiten zur Verfiigung, laden ihre
Patientinnen zur Teilnahme ein)

o Nutzen fiir Praxen muss gegeben sein in Form einer Vergiitung oder eines
anderen Incentives (z.B. Erndhrungsberatung fiir Schwangere oder Information
durch Hebamme im Studienteam)

e Studiendurchfiihrung erfolgt vor Ort mit Studienteam

o bestehend aus medizinisch vorgebildetem Personal, Hebammen, entsprechende

Sprachkenntnisse vorhanden
e Patientinnen und Patienten nehmen direkt vor Ort teil

o Fragebogen wird online ausgefiillt (Tablet)

o Video zur Wissensvermittlung wird online direkt nach dem Fragebogen
angeboten

o Die Testung erfolgt durch kapillare - oder vendse Blutentnahme und Einsendung
der Blutprobe an ein zentrales Labor

o Aufwandsentschadigung erfolgt in Form eines Gutscheines

e Teilnehmende erhalten mehrere Testkits mit einem Befragungslink fiir eine weitere
Rekrutierung von Personen aus ihrem Umfeld (Schneeball-System): sekundare
rekrutierte Personen konnen das Testkit nutzen (kapillare Selbst-Entnahme von Blut)
und einsenden sowie einen online-Fragebogen ausfiillen. Wenn sie an der Befragung
teilnehmen und online eine Mailadresse eingeben (optional), erhalten sie eine
Aufwandsentschadigung in Form eines Gutscheins

e Die Testergebnisse kdnnen in der Praxis beim Studienteam zu vorgegebenen Zeiten oder
telefonisch abgeholt werden

Option 1B: Rekrutierung in Communitysettings in Studienstadten sowohl von Menschen
mit vorhandenem als auch mit eingeschrinktem oder fehlendem Zugang zum
medizinischen Versorgungssystem in Deutschland und von marginalisierten Menschen

Auswahl von Studienstddten iiber Bevolkerungsgrofie und demographische Merkmale der
Zielpopulation.

Identifizierung und Beauftragung einer ,Netzwerkperson“ in der jeweiligen Studienstadt, die die
lokalen Angebote fiir die Zielbevolkerung kennt, gut lokal vernetzt ist, und die vorab ein
Communitymapping durchfiihrt, um lokale Trager und Angebote, die von der Zielpopulation in
Anspruch genommen werden, zu identifizieren, und als Rekrutierungs- und Studienort dienen.
Dies konnen religiose, kulturelle, medizinische Settings, Sportangebote und Vereine,
Arbeitssettings oder andere niedrigschwellige Settings (in der Folge benannt als
»,Communityangebote“) sein.

Bereitschaft von Communityangeboten, TN zu rekrutieren
Dabei ist wichtig:

Insbesondere bei der Rekrutierung von marginalisierten Menschen muss deren Schutz
besondere Beachtung finden, damit dem Prinzip der Nichtschadigung (Do-No-Harm)
entsprochen werden kann. Die Rekrutierung durch Vertrauenspersonen, Anonymitat,
bedarfsgerechte Beratung etc. sind daher hier essentiell.

e Rekrutierung iiber
o Communityangebote, Vertrauenspersonen
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o Ggf. auch niedrigschwellige Angebote zur Schwangerschaftsvorsorge oder
andere niedrigschwellige zielgruppenspezifische Angebote
Communityangebote dienen als Setting (stellen Raumlichkeiten zur Verfligung, laden
ihre Klientinnen und Klienten zur Teilnahme ein)
o Nutzen muss gegeben sein in Form einer Vergiitung oder eines anderen
Incentives
Studiendurchfiihrung erfolgt vor Ort mit Studienteam /Vertrauenspersonen mit
entsprechenden Sprachkenntnissen
Teilnehmende nehmen direkt vor Ort teil
o Fragebogen wird online ausgefiillt (Tablet)
o Video zur Wissensvermittlung wird online direkt nach dem Fragebogen
angeboten
o Ggf. wird ein Schnelltestangebot implementiert mit nachfolgender Labortestung
bei reaktivem Befund
o Die Labortestung erfolgt durch kapilliare Blutentnahme und Einsendung der
Blutprobe an ein zentrales Labor
o Aufwandsentschadigung in Form eines Einkaufsgutscheines

Gewinnung weiterer Teilnehmender:

Teilnehmende erhalten mehrere Testkits mit einem Befragungslink fiir eine weitere
Rekrutierung von Personen aus ihrem Umfeld (Schneeball-System): sekundare
rekrutierte Personen konnen das Testkit nutzen (kapillare Selbst-Entnahme von Blut)
und einsenden sowie einen online-Fragebogen ausfillen. Wenn sie an der Befragung
teilnehmen und online eine Mailadresse eingeben (optional), erhalten sie eine
Aufwandsentschiadigung in Form eines Gutscheins

Die Testergebnisse konnen beim Studienteam zu vorgegebenen Zeiten oder telefonisch
abgeholt werden

Option 2A: Online-Rekrutierung von vorab ausgewiahlten Bevolkerungssubgruppen (mit

und ohne Zugang zur medizinischen Regelversorgung, ggf. auch ausgewahlte

Minderheiten)

Rekrutierung iiber professionelle und zielgerichtete Social Media Werbekampagne

o Teilnahme in ganz Deutschland, nicht auf bestimmte Stadte beschrankt

o Fragebogen wird digital ausgefiillt

o Video zur Wissensvermittlung wird online direkt nach dem Fragebogen
angeboten

o Incentive: Teilnahme an einem Gewinnspiel (online-Einkaufsgutschein)

o Die Testung erfolgt durch kapillare Selbst-Entnahme von Blut (TN geben am
Ende des Fragebogens eine Adresse an, an die das Testkit geschickt wird oder
holen dieses mit einem QR-Code zum Ausdrucken/ speichern auf dem Handy an
bestimmten Orten ab). Die Proben werden postalisch an ein zentrales Labor
gesendet.

Teilnehmende werden eingeladen, den QR-Code/link zur Studie an weitere Personen aus
ihrem Umfeld weiter zu leiten (Schneeball-System), die dann ebenso teilnehmen kénnen.
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Option 2B: Online-Teilnahme nach persénlichem Einladungsschreiben an ehemaligen
GEDA Fokus Teilnehmenden

GEDA Fokus Stichproben sind nur fiir Menschen mit tiirkischer, syrischer, italienischer,
kroatischer und polnischer Nationalitdt vorhanden.

e Personliches Einladungsschreiben per Brief mit link / QR Code zur Studienteilnahme

O
O
O

Teilnahme in ganz Deutschland, nicht auf bestimmte Stadte beschrankt
Fragebogen wird digital ausgefllt

Video zur Wissensvermittlung wird online direkt nach dem Fragebogen
angeboten

Incentive: Teilnahme an Gewinnspiel (online-Einkaufsgutschein)

Die Testung erfolgt durch kapillare Selbst-Entnahme von Blut (TN geben am
Ende des Fragebogens eine Adresse an, an die das Testkit geschickt wird oder
holen dieses mit einem QR-Code zum Ausdrucken/ speichern auf dem Handy an
bestimmten Orten ab). Die Proben werden postalisch an ein zentrales Labor
gesendet.

o Teilnehmende werden eingeladen, den QR-Code/link zur Studie an weitere Personen aus
ihrem Umfeld weiter zu leiten (Schneeball-System), die dann ebenso teilnehmen kénnen.

-J

HepMig
Syrien
GEDA Fokus

sample +
snowball

Abbildung 7: Optionen fiir verschiedene HepMig-Substudien
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