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Das erstmals Ende 2019 nachgewiesene neue Coronavirus (SARS-CoV-2) hat Campus Homburg | Gebdude 47
66421 Homburg

sich mittlerweile weltweit verbreitet und bei vielen Menschen die Krankheit
COVID-19 verursacht. Seit Ende 2020 ist nun eine Impfung gegen SARS-CoV- T: +49 6841 16-23557
F: +49 6841 16-21347

martina.sester@uks.eu
Impfstoffs im Abstand von mindestens 3 Wochen, wird eine Abwehrkraft ge- www.uks.eu/immunologie

2 verfugbar. Durch die Impfung, bestehend aus einer zweimaligen Gabe des

gen das Virus in Form von sogenannten Antikdrpern und T-Zellen gebildet. Es

ist davon auszugehen, dass die Impfung auch bei Personen mit regelmaBigem m

leistungssportlichen Training einen Schutz vor einer Erkrankung vermittelt. Transplantations-und
Bislang liegen keine Erkenntnisse vor, in welchem MaBe Antikdrper und T-Zel- InfeksiEnstTmUBaloge

len bei Menschen unter leistungssportlichem Training gebildet werden.

Unsere Arbeitsgruppen beschéftigen sich schon seit langerer Zeit mit der
menschlichen Immunantwort auf bestimmte Krankheitserreger sowie deren
Beeinflussbarkeit. Zu den zu bericksichtigenden Einflussfaktoren zahlt auch
die leistungssportliche Aktivitat. Die fir Leistungssportlerinnen und -sportler
besonders bedeutsamen Schutzimpfungen erfordern eine adaquate Immun-
antwort, um voll wirksam zu sein. Daher befasst sich diese wissenschaftliche
Studie mit den Auswirkungen einer COVID-19 Impfung bei Leistungssportle-

rinnen und -sportlern.

Die Vermehrung eines Erregers wird in erster Linie von sogenannten T-Zellen

kontrolliert. Des Weiteren wird die Infektion durch Antikorper kontrolliert, die


http://www.sportmedizin-saarbruecken.de/
http://www.uks.eu/immunologie
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ihrerseits von B-Zellen gebildet werden. In diesem Projekt soll die Immunreaktion auf eine COVID-
19 Impfung untersucht werden. Das Ziel einer Impfung ist es, den Korper zur Bildung dieser spezi-
fisch gegen einen bestimmten Erreger wirkenden Immunzellen und Antikdrper anzuregen. Sowohl
T- als auch B-Zellen gehdren den weiBen Blutkdrperchen an und kénnen nach einer einfachen Blut-
entnahme rasch analysiert werden. Wir méchten in diesem Projekt im Kontext der COVID-19 Imp-
fung die gegen das SARS-CoV-2 gerichtete Abwehrkraft untersuchen. Aus dieser Analyse kénnen
sich wertvolle, klinisch relevante Riickschliisse Uber die Stérke der durch die Impfung hervorgeru-
fenen Abwehrkraft ergeben, die unter anderem die Frage klaren kénnen, ob und wie lange die Impf-
induzierte Immunabwehr vor einer SARS-CoV-2 Infektion schiitzen kann. Ein weiteres Ziel dieser
Analyse ist es, herauszufinden, inwieweit Leistungssportlerinnen und —sportler in ihrer Immunfunk-
tion beeintrachtigt sind bzw. inwieweit leistungssportliches Training zu einer Beeintrachtigung der
Impfantwort oder der Impfvertraglichkeit fiihrt. Zur besseren Beurteilung der Ergebnisse sind auch

Vergleichsmessungen an nicht leistungssportlich aktiven Kontrollpersonen notwendig.

Wir sprechen Sie an als eine Person, die gemaB der vom Robert Koch Institut empfohlenen Priori-
sierung eine COVID-19 Impfung erhalt. Bei Teilnahme an der Studie zur Analyse der Immunitat
bendtigen wir von lhnen je eine Blutprobe von 5 ml (ca. 1 Teel&ffel) vor der Impfung sowie 2-3
Wochen nach dem kompletten Impfzyklus (2 Wochen nach der 2. Impfung bzw. 3 Wochen nach
der 1. Impfung bei Impfstoffen, die lediglich einmalig verabreicht werden). Eine weitere Messung
erfolgt 6 Monate spéater, um die Langlebigkeit der SARS-CoV-2-spezifischen Immunabwehr zu un-
tersuchen. Die Entnahme dieser Blutproben ist grundsatzlich nur mit einem sehr geringen Risiko
verbunden. An der Einstichstelle kann es zu leichten Schmerzen kommen oder es kann ein "blauer
Fleck" (Bluterguss) entstehen, der eventuell einige Tage sichtbar ist. In duBerst seltenen Fallen kann
nach Blutentnahme auch die Bildung eines Blutgerinnsels (Thrombose), eine ortlich begrenzte Ent-
zlindung oder eine Infektion an der Einstichstelle auftreten oder es kann zu Schadigungen von

BlutgefaBen oder Nerven kommen.

Im Nachgang einer Impfung kann es zu Schmerz an der Impfstelle und/oder zu allgemeinen Ne-
benwirkungen wie leichtes Fieber, Erschdpfung, Kopfschmerz, Muskelschmerzen oder Lymphkno-

tenschwellungen kommen. Etwaige Nebenwirkungen werden in Form eines Fragebogens erfasst.

Im Rahmen der Studie werden von lhnen am Lehrstuhl fur Transplantations- und Infektionsimmu-
nologie sowie am Institut flr Sport- und Praventivmedizin der Universitat des Saarlandes Daten
erhoben. Diese Datenerhebung sowie die Auswertung der Daten in pseudonymisierter Form erfolgt
unter der Verantwortung der Studienleitung Prof. Dr. Tim Meyer und Prof. Dr. Martina Sester. Pseu-
donymisiert bedeutet, dass Ihre Daten nicht mit lhrem Namen oder Ihren Initialen, sondern nur mit
einem Buchstabencode gekennzeichnet werden. Diese Datenerhebung, Speicherung und Verarbei-

tung erfolgt nach den Vorgaben der DSGVO (Datenschutz-Grundverordnung).
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Sie haben jederzeit das Recht, Auskunft Gber die von Ihnen gespeicherten Daten zu erhalten und
eine kostenlose Kopie dieser Daten anzufordern. Im Falle dass Daten fehlerhaft erhoben wurden,

kénnen Sie jederzeit eine Berichtigung verlangen.

Die Bestimmungen der arztlichen Schweigepflicht und des Datenschutzes sind gewahrleistet. Wir
weisen jedoch darauf hin, dass zu Kontrollzwecken den Uberwachungsbehérden bzw. speziell au-
torisierten Personen eine Einsichtnahme in Ihre Krankenakte gestattet wird. Mit Ihrer Einwilligung
zur Teilnahme an der Studie willigen Sie auch in diese Offenlegung ein. Sollten Sie weitere Fragen
zu dem Thema Datenschutz haben, so beantwortet Ihnen diese der/die Datenschutzbeauftragte der

Universitat des Saarlandes unter:
Meerwiesertalweg 15, 66123 Saarbriicken
Telefon: 0681 302-2813/Fax: 0681 302-2687
E-Mail: datenschutz@uni-saarland.de

Wir versichern Ihnen, dass lhre personenbezogenen Daten absolut vertraulich behandelt werden
und nicht an die Offentlichkeit gelangen. Wenn die Ergebnisse der Studie veréffentlicht werden,
bleibt lhre Identitadt natirlich geheim. Sollte dennoch ein Anlass zu Beschwerden bestehen, so kdn-

nen Sie sich jederzeit an die zustandige Datenschutz-Aufsichtsbehérde wenden:
Unabhangiges Datenschutzzentrum Saarland
Fritz-Dobisch-StraBBe 12, 66111 Saarbricken
Telefon: 0681 94781-0/Telefax: 0681 94781-29

Email: poststelle@datenschutz.saarland.de

Die Teilnahme an der Studie ist freiwillig. Die Ablehnung ebenso wie der Widerruf der Einwilligung
ist ohne Nachteile moglich. Im letzteren Falle besteht das Recht auf Loschung der bis dahin erho-
benen Daten.

Fur Ihre Mithilfe moéchten wir uns herzlich bedanken!
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Analyse der SARS-CoV-2-spezifischen Immunantwort bei Leistungssportle-

rinnen und Leistungssportlern nach COVID-19 Impfung

Einwilligungserklarung

umseitig wiedergegebenen Informationen Uber die Analyse der Impf-induzierten Immunantwort
nach SARS-CoV-2 Impfung gelesen. Ich willige in die Blutentnahmen zu diesem Zweck ein. Zudem
erklare ich meine Einwilligung zur Verwendung der daraus ermittelten Daten.

Ich habe die Information gelesen und verstanden und alle Fragen sind ausreichend beantwortet
worden. Ich weiB, dass ich jederzeit meine Einwilligung ohne Angabe von Griinden zuriickziehen
kann. In diesem Falle werden auch samtliche Ergebnisse und Materialien vernichtet.

Ich wurde dariiber aufgeklart, dass meine personlichen Daten im wissenschaftlichen Institut verblei-
ben bzw. an das Institut flr Sport- und Préventivmedizin in Saarbriicken weitergegeben werden;
ihre Archivierung erfolgt nur in verschlisselter Form, damit sich fir Dritte kein Hinweis auf meine

Identitat ergeben kann. Ich erhalte eine Kopie der Informationsschrift und der Einwilligung.

Datum, Ort Unterschrift des Probanden/der Probandin

Datum, Ort Unterschrift der Arztin/des Arztes

Name des Arztes/der Arztin [in Druckbuchstaben]

Version 02 vom 06.05.2021
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Analyse der SARS-CoV-2-spezifischen Immunantwort bei Leistungssportle-

rinnen und Leistungssportlern nach COVID-19 Impfung

Einwilligungserklarung

LR, sttt . geb. am e, , habe die

umseitig wiedergegebenen Informationen lber die Analyse der Impf-induzierten nach SARS-CoV-
2 Impfung gelesen. Ich willige in die Blutentnahmen zu diesem Zweck ein. Zudem erklare ich meine
Einwilligung zur Verwendung der daraus ermittelten Daten. Ich erkldre mich mit einer Blutentnahme
bei mir bzw. meinem Kind bzw. der von mir betreuten Person (Name des Kindes/der betreuten
PEISON: .ttt ) zu diesem Zweck einverstanden.

Ich habe die Information gelesen und verstanden und alle Fragen sind ausreichend beantwortet
worden. Ich weiB, dass ich jederzeit meine Einwilligung ohne Angabe von Griinden zuriickziehen
kann. In diesem Falle werden auch samtliche Ergebnisse und Materialien vernichtet.

Ich wurde dariiber aufgeklart, dass meine persdnlichen Daten im wissenschaftlichen Institut verblei-
ben bzw. an das Institut flr Sport- und Praventivmedizin weitergegeben werden; ihre Archivierung
erfolgt nur in verschlisselter Form, damit sich fir Dritte kein Hinweis auf meine Identitat ergeben

kann. Ich erhalte eine Kopie der Informationsschrift und der Einwilligung.

Datum, Ort Unterschrift des Probanden/der Probandin
des Erziehungsberechtigten/der Erziehungsberechtigten

des gesetzlichen Betreuers/der gesetzlichen Betreuerin

Datum, Ort Unterschrift der Arztin/des Arztes

Name des Arztes/der Arztin [in Druckbuchstaben]
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