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Probandeninformation zur SchoolCoviDD19 Studie

Sehr geehrte Schiiler*innen,

die Corona-Pandemie hat weiterhin gro3en Einfluss auf das 6ffentliche Leben und
immer wieder stehen Schulen im Zentrum der Aufmerksamkeit bei der Frage nach
moglichen Infektionsherden. Wir méchten Sie dazu einladen an der
SchoolCoviDD19-Studie teilzunehmen und uns zu helfen herauszufinden, wie viele
Schiller*innen bereits mit dem neuen Coronavirus SARS-CoV-2 infiziert waren und
wie sich dieser Anteil im Laufe der nachsten Monate verindert. Zudem erhalten Sie
Informationen zu Ihren Rechten gemil3 der Europiischen Datenschutz-
Grundverordnung,.

1. Worum geht es bei der Untersuchung?

Das neue Coronavirus SARS-CoV-2 und dadurch verursachte COVID-19 Erkrankun-
gen breiten sich seit Anfang des Jahres 2020 weltweit aus. Einschrinkungen des 6ffent-
lichen Lebens wie die Aussetzung der Prisenzpflicht an Schulen sollen helfen, die
Ausbreitung einzudimmen. Welche Ma3nahmen zukunftig effektiv sind, hingt ent-
scheidend von der Anzahl von Menschen in verschiedenen Bevolkerungsgruppen ab,
die eine Infektion bereits durchgemacht haben. Schiler*innen sind dabei aufgrund
ihrer vielen sozialen Kontakte von besonderem Interesse. Wir mochten daher die An-
zahl der Schiiler*innen mit bereits nachweisbaren Antikorpern gegen SARS-CoV-2
zum Zeitpunkt der Offnung der Schulen und je nach epidemiologischer Lage auch im
weiteren Verlauf untersuchen.

2. Warum wurdest Du zur Teilnahme an der Studie eingeladen?
Sie besuchen die Klassenstufe 8-12 an einer Schule der Stadt Dresden oder in den
Landkreisen Bautzen oder Gotlitz.

3. Was wird gemacht?

Das Vorliegen von Antikérpern gegen SARS-CoV-2 wird durch eine Blutuntersuchung
ermittelt. Die Untersuchung wird je nach epidemiologischer LLage mehrmals wieder-
holt. Auch ein spiterer Studieneinstieg ist moglich.

Fir diese Untersuchung erfolgt eine Blutentnahme, d. h. mittels einer Nadel wird ein
Blutgefil3 durch die Haut punktiert und es werden 5 ml Blut entnommen. Die Blutent-
nahme erfolgt durch ein Kinderirzte-Team der Universititskinderklinik Dresden.
Zusitzlich werden von Thnen Informationen zu Alter, Vorerkrankungen, Medikamen-
ten, HaushaltsgroB3e, Alter von Geschwistern und Postleitzahl des Wohnortes sowie
zum aktuellen Befinden erfasst und zentral in einer Datenbank gespeichert.
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4. Welches Risiko besteht?

Blutentnahmen werden routinemifig tdglich im medizinischen Bereich durchgefiihrt.
Die Blutentnahme kann etwas unangenehm und bisweilen schmerzhaft sein. Eventuell
kann ein Bluterguss (Hdmatom) entstehen, wenn zum Beispiel nicht ausreichend auf
die Einstichstelle gedriickt oder das Blutgefal3 durchstochen wurde. Schwere Risiken
oder Komplikationen birgt eine Blutentnahme allerdings nicht. In sehr seltenen Fillen
kann es im Bereich der Einstichstelle zu einer Infektion kommen. Die Menge des ent-
nommenen Blutes (5 ml) stellt kein Risiko dar.

5. Was geschieht mit dem Blut, das nach der Untersuchung der Immunitit ge-
geniiber SARS-CoV-2 iibrig ist?

Wenn Sie einverstanden sind, werden wir die Restmenge an Blut aufbewahren, um ggf.
zu einem spiteren Zeitpunkt weitere Untersuchungen zu Biomarkern/ Antikérpern bei
einer SARS-CoV-2 Infektion durchzuftihren. Die Proben werden maximal finf Jahre
im Forschungslabor der Klinik- fiir Kinder- und Jugendmedizin aufbewahrt. Wenn Sie
dies nicht moéchten, werden wir das Restblut vernichten.

6. Wie werden die Daten und Proben geschiitzt?

Bei dieser Datenerhebung werden alle Vorschriften des Datenschutzes beachtet (siche
Punkt 9). Die fiir die Studie wichtigen Daten werden in einer zentralen Datenbank
gesammelt. Identifizierende, personengebundene Daten liegen ausschlieflich am Da-
ten-erhebenden Zentrum vor. Zur Pseudonymisierung wird eine Identifikationsnum-
mer vergeben, die es nur dem zustindigen Studienteam erlaubt, die Probe mit einem
Namen zu identifizieren. Dieser ,,Schlissel®, letztlich eine Liste mit der Zusammenstel-
lung der vergebenen Identifikationsnummern und der persénlichen Daten der Teil-
nehmer, wird getrennt von den anderen Daten aufbewahrt, vom Leiter der Prifstelle
verwaltet und kann nur von ihm und dem an der Studie mitarbeitenden Studienteam
eingesehen werden. Eine nachtrigliche Zuordnung der Proben/Daten zu einer be-
stimmten Person ist nur mit Hilfe dieses ,,Schliissels moglich, der in der Prifstelle
sicher aufbewahrt und verwaltet wird. Alle Daten sind gegen unbefugten Zugriff gesi-
chert. Die Daten werden auf dem Forschungsserver der Universitatskinderklinik ge-
speichert. Verantwortlich fir die Daten ist der Studienleiter (Dr. Jakob Armann). Nach
Auswertung werden die Daten noch maximal zehn Jahre aufbewahrt.

7. Wie werden die Proben gelagert?

Simtliche Proben werden fur fiinf Jahre im Forschungslabor der Klinik fir Kinder-
und Jugendmedizin aufbewahrt. Diese sind ausschlieflich mit dem vergebenen Pseu-
donym gekennzeichnet. Aus den Restblutmengen der asservierten Proben kénnen im
Verlauf durch Mitarbeiter der Arbeitsgruppe ,,Padiatrische Infektiologie® weitere sero-
logische Untersuchungen beztiglich Biomatkern/Antikérpern bei SARS-CoV2-
Infektionen zu Forschungszwecken erfolgen.

Universitatsklinikum

Carl Gustav Carus Dresden
an der Technischen
Universitat Dresden

Anstalt des 6ffentlichen Rechts
des Freistaates Sachsen

Fetscherstrale 74
01307 Dresden
Telefon (0351) 458-0

Vorstand:

Prof.Dr.med. D. M. Albrecht (Spre-
cher)

Janko Haft

Vorsitzender des
Aufsichtsrates:
Prof. Dr. med. G. Brunner

Bankverbindungen:
Stadtsparkasse Dresden
Konto-Nr. 348 301 113
BLZ 850 551 42

Deutsche Bank AG
Konto-Nr. 500 52 02
BLZ 870 700 00

Commerzbank Dresden
Konto-Nr. 805 07 00
BLZ 850 400 00

Dresdner Bank Dresden
Konto-Nr. 509 050 700
BLZ 850 800 00



Universitatsklinikum Carl Gustav Carus

SchoolCoviDD19-Studie

Studienleitung: Prof. Dr. med. R. Berner und Dr. med. J. Armann

Universitatsklinikum Carl Gustav Carus * Fetscherstr. 74 « 01307 Dresden Tel.: (0351) 458-11577

Fax: (0351) 458-8811577
SchoolCovid19@uniklinikum-dresden.de
Dresden, 10.03.2021

8. Ist ein Riicktritt von der Studie méglich?

Ein Riicktritt von der Studie ist jederzeit moglich. Auch wenn Sie an der Studie teil-
nehmen mochten und die Einwilligung, bei Minderjahrigen auch von den Sorgeberech-
tigten, unterschrieben ist, aber Sie am Tag der Untersuchung die Blutentnahme ableh-
nen, werden wir diese naturlich nicht durchfithren.

9. Ist ein Riicktritt von der Datenverarbeitung moglich?

Sie kénnen Thr Einverstindnis jederzeit, ohne Angabe von Griinden, zurtickziehen.
Bei Ricktritt von der Datenerhebung werden die bereits gewonnenen Daten vernich-
tet. Sie konnen sich aber beim Ausscheiden entscheiden, ob Sie mit der Auswertung
bereits gewonnener Daten einverstanden sind oder nicht. Sollten Sie zu einem spiteren
Zeitpunkt Ihre Entscheidung dndern wollen, setzen Sie sich bitte mit einem der ver-
antwortlichen Arzte der Priifstelle in Verbindung (Kontaktdaten siehe unten).

10. Was geschieht mit den Ergebnissen?

Die gewonnenen Daten werden genutzt, um Informationen tiber die potentielle Im-
munitit von Schiler*innen gegentiber SARS-CoV-2 zu erhalten. Diese kénnen dann
verwendet werden, um die Schutzmal3nahmen gegen die weitere Ausbreitung von
SARS-CoV-2 Infektionen besser zu planen. Dafiir werden ggf. Daten in anonymisier-
ter Form weitergegeben (bspw. um die Seropositivitit von Schiiler*innen in Dresden
mit der in anderen Stidten in Sachsen oder in anderen Bundeslindern zu vergleichen).
AuBlerdem ist eine Weitergabe anonymisierter Daten an das Zentrum fur evidenzba-
sierte Gesundheitsversorgung (ZEGV - Universititsklinikum Carl Gustav Ca-
rus/Medizinischen Fakultit der TU Dresden) zur Modellierung der Pandemie moglich.
Nach Auswertung und Publikation der Daten (in anonymisierter Form) werden die
Daten noch maximal zehn Jahre aufbewahrt.

11. Welcher Nutzen entsteht aus der Untersuchung?

Durch die Teilnahme an der Datenerhebung entsteht kein direkter persénlicher Nut-
zen fur Sie. Sie kénnen aber das Ergebnis der Blutuntersuchung, ob Sie Antikorper
gegen SARS-CoV-2 haben, erhalten. Ein positives Ergebnis bedeutet, dass Sie bereits
Kontakt mit dem neuen Coronavirus SARS-CoV-2 hatten. Ob dies mit einem sicheren
Schutz vor einer erneuten Infektion gleichzusetzen ist, ldsst sich momentan noch nicht
mit Sicherheit beantworten.
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12. Welche Rechte bestehen gemil} der
Europiischen Datenschutzgrundverordnung
(DSGVO)?

Einwilligung zur Verarbeitung personenbezogener Daten und Recht auf
Widerruf der Einwilligung: Die Verarbeitung Ihrer personenbezogenen
Daten ist nur mit Ihrer Einwilligung rechtmifig. Sie haben das Recht, Ihre
Einwilligung zur Verarbeitung personenbezogener Daten jederzeit zu
widerrufen.

Recht auf Auskunft: Sie haben das Recht auf Auskunft tber die Sie betref-
fenden personenbezogenen Daten, die im Rahmen der klinischen Studie erho-
ben, verarbeitet oder ggf. an Dritte ibermittelt werden.

Recht auf Berichtigung: Sie haben das Recht, Sie betreffende unrichtige per-
sonenbezogene Daten berichtigen zu lassen.

Recht auf Léschung: Sie haben grundsitzlich das Recht auf Loschung Sie be-
treffender personenbezogener Daten.

Recht auf Einschrinkung der Verarbeitung: Unter bestimmten Vorausset-
zungen haben Sie das Recht, Einschrinkung der Verarbeitung zu verlangen, d.
h. die Daten diirfen nur gespeichert, nicht verarbeitet werden.

Recht auf Dateniibertragbarkeit: Sie haben das Recht, die Sie betreffenden
personenbezogenen Daten, die Sie dem Verantwortlichen fiir die klinische Stu-
die/Prifung bereitgestellt haben, zu erhalten. Damit kénnen Sie beantragen,
dass diese Daten entweder Thnen oder, soweit technisch moglich, einer anderen
von Thnen benannten Stelle ibermittelt werden.

Widerspruchsrecht: Sie haben das Recht, jederzeit gegen konkrete Entschei-
dungen oder Maf3nahmen zur Verarbeitung der Sie betreffenden personenbe-
zogenen Daten Widerspruch einzulegen. Eine Verarbeitung findet anschlie-
Bend grundsitzlich nicht mehr statt.

Maochten Sie eines dieser Rechte in Anspruch nehmen, wenden Sie sich bitte an
den Priifer Ihrer Priifstelle.
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Kontaktdaten Ihres Priifers: Datenschutzbeauftragte Ihrer
Dr. med. Jakob Armann Priifstelle:

Klinik und Poliklinik fir Kinder- und | Universititsklinikum Carl Gustav
Jugendmedizin, Universitatsklinikum | Carus

Catl Gustav Carus Technische Universitit Dresden
Technische Universitit Dresden z.H. Datenschutzbeauftragte
Fetscherstr. 74 Fetscherstr. 74

01307 Dresden 01307 Dresden

E-Mail:

jakob.armann@uniklinikum- Telefon: 351 458-3245
dresden.de

E-Mail: dsv@uniklinikum-

Tel.: 0351 458 0 dresden.de

Fax: 0351 458 4384

Verantwortlich i. S. V. Art. 4 Nr. 7
DS-GVO:

Universititsklinikum Carl Gustav
Carus Dresden

an der Technischen Universitat
Dresden

Der Vorstand

Fetscherstr. 74

01307 Dresden

AuBerdem haben Sie das Recht, Beschwerde bei der/den Datenschutzaufsichts-
behorde/n einzulegen, wenn Sie der Ansicht sind, dass die Verarbeitung der Sie be-
treffenden personenbezogenen Daten gegen die Datenschutzgrundverordnung (DSG-
VO) verstofit. Wollen Sie von diesem Recht Gebrauch machen, wenden Sie sich bitte an
eine der genannten Datenschutz-Aufsichtsbeh6rden:

Den Landesdatenschutzbeauftragten:
Sichsischer Datenschutzbeauftragter
Adresse: Postfach 11 01 32

01330 Dresden
Telefon: 0351/85471 101
Fax: 0351/85471 109
E-Mail: saechsdsb@slt.sachsen.de

Mit freundlichen GriBlen, Iht SchoolCoviDD19-Team
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