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Therapieeffekte und Langzeit—Outcome bei Syndromen nach COVID-,Imfpung*

Studienprotokoll einer prospektiven Kohortenstudie

Prof. .o. Dr. Andreas Sonnichsen
Salzburg
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Ausgangslage: Ausmal’ des Problems

Letzter Sicherheitsbericht des PEI vom 30.03.2023

* 340.282 Meldungen (1,77 pro 1000 Impfungen)
* 55.486 Schwerwiegende Nebenwirkungen
* 3.315 Todesfalle in zeitlichem Zusammenhang

Anzahl der Meldungen wahrscheinlich um den Faktor 5-15 unterschatzt
FORSA-Umfrage:
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Erste Auswertungen der MWGFD
Impfschaden-Datenbank
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Art und Haufigkeit von Nebenwirkungen nach COVID-Impfung

% der Betroffenen (n = 71)
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Wie reagierte der behandelnde Arzt?

* 79% der Patienten wurden nicht ernst genommen bzw. der
Zusammenhang mit der Impfung wurde abgestritten

Gehen Sie zum Psychiater

Das kann nicht sein! Die mRNA-Impfung ist super!

Da hat Ihnen aber Ihre Psyche einen schénen Streich gespielt
Kommt vom Stress!

Das liegt nicht an der Impfung

Das ist alles in Ihrem Kopf

Das hatte auch ohne Impfung passieren kdnnen

Ein Zusammenhang mit der Impfung ist ausgeschlossen
Alles Einbildung

Das sind psychosomatische Beschwerden

Das ist sicher Long-COVID

Das ist nicht mdglich
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Weitere Patientenmerkmale

* Nur 49% der Falle wurden als Verdacht auf Impfschaden an das PEl
gemeldet.

* 59% waren vor der Impfung vollkommen gesund.

* Alle haben wegen der Impfnebenwirkungen mindestens einen Arzt
aufgesucht

* Nur 7% der Patienten wussten, dass die Impfstoffe nur eine bedingte
Zulassung besafl3en
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Fragestellung

Welches Outcome haben Patienten mit langdauernden Nebenwirkungen nach
COVID-“Impfung” in Abhangigkeit vom

- angewandten Therapieverfahren

- verabreichten Impfstoff bzw. Charge

- zeitlichen Abstand zur ,Impfung*

- zusatzlichen COVID-Erkrankungen vor oder nach der Impfung

- Gesundheitszustand vor der ,Impfung” (Vor- und Begleiterkrankungen)
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Methodik

Studiendesign Prospektive Kohortenstudie tiber zwei Jahre

Einschlusskriterien Erwachsene ab 18 Jahren mit Verdacht auf Impfschaden

Ausschlusskriterien Minderjahrigkeit, Unfahigkeit zur Studienteilnahme (Demenz, psychiatrische
Erkrankung)

Rekrutierung Hauséarzte, Therapeuten, Selbsteinschreibung

Datenerhebung Online-CRF

Endpunkte - Verbesserung der Lebensqualitat (EQ5D)

Hospitalisierung
Tod
Wiederherstellung des Gesundheitszustands vor der Impfung

Datenauswertung Haufigkeitsanalysen, multivariate Analyse der Therapieeffekte in Abhangigkeit
von den Kovariablen ,Impfstoff, Begleit-/\Vorerkrankungen
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Baseline/Eingangsuntersuchung

Follow-up
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Datenerhebung

Alter, Geschlecht, Daten und Typ der Impfung, direkte
Nebenwirkungen, langfristige Nebenwirkungen,
derzeitige Symptomatik, abgelaufene COVID-19
Erkrankungen, Vor- und Begleiterkrankungen
(Herzinsuffizienz, Myokarditis in der Vorgeschichte,
Herzinfarkt, Schlaganfall, COPD, Adipositas,
Hypertonie, Diabetes mellitus), Bildungsniveau,
Rauchgewohnheiten, Familienstand,
soziobkonomischer Status, Lebensqualitat (EQ5D),
Depression (PHQ-9), anthropometrische Daten (self-
reported Grol3e, Gewicht, Blutdruck, Herzfrequenz).
Laborwerte, falls vorhanden.

Dreimonatlich: angewandte Therapie, EQ5D, PHQ-9,
Symptomatik, Hospitalisierung, Tod, anthropometrische
Daten, offene Befragung zum Gesundheitszustand
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Welitere Bausteine der Studie

Ethik-Votum Uber Salzburger Akademie fur Biopsychosoziale
Gesundheit e.V. (SABG) als unabhéngige CRO,
Ethikkommission des Landes Salzburg

Patientenaufklarung und Einverstandnis Uber Rekrutierer bzw. SABG
Statistical Analysis Plan Statistiker
DSGVO-konforme Datenerfassung und -

verarbeitung

Anmeldung zur Studienteilnahme flr
Patienten und Therapeuten bitte per eMail an
dr.a.soennichsen@acsoe.de
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Danke fur Eure
Aufmerksamkeit
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