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Treuhandstelle

Infrastrukturen

Patient:inneneinschluss Treuhandstelle

FAQs

 Ich finde meinen angelegten Fall nicht in der Patient:innenliste, war die Anlage nicht erfolgreich?

« Kann ich im Nachhinein noch Anderungen in den personenidentifizierenden Daten (IDAT) vornehmen?
« Wie kann ich die Einwilligung bei Einschluss per Tablet drucken?

Informationsmaterialien:
e https://napkon.de/rekrutierungsvorbereitung/
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Klinisches Datenmanagement (CDM)

Infrastrukturen

(secuTrial)

Patient:innenakte Dokumentation Datenhaltung

FAQs

 Ich erhalte bei Log-In in secuTrial eine Fehlermeldung, kbnnen Sie mir helfen?
« Wie kann ich die Dateneingabe er6ffnen nach abgeschlossenem Review A?

« Wie kann ich eine Visite 16schen auf secuTrial?

Informationsmaterialien:
e https://napkon.de/rekrutierungsvorbereitung/
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Infrastrukturen -

Interaktionskern NAPKON Suite

Gesamtkoordination sowie Interaktion mit den Wissenschaftler:innen und Partnerstandorten

FAQs

« Koénnten Sie meine Kolleg:innen zur NAPKON Suite hinzufgen?
» Wie kann ich Nachrichten an meinen Standort schicken?

» Wo finde ich die Dateiablage in der Suite?

Informationsmaterialien:
* https://napkon.de/napkon-suite/

Kontakt:
e suite@napkon.de
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Patient:inneneinschluss Einschlusskriterien

Im Studienprotokoll

Version 2.0

06.05.2021

* Alter > 18 Jahre
« Alter <18 Jahre
» Vorliegen positiver SARS-CoV-2-PCR-Nachweis

1 Inhaltsverzeichnis
LT TSP

Abkirzungsverzeichnis

3 Hintergrund ' » Das Vorliegen des PCR-Ergebnisses kann bis zu

5 SRMBEES . maximal 4 Tage zurtckliegen und

& Zeitplan
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Erwelterte

Patient:inneneinschluss . o
Einschlusskriterien

Erweiterte Einschlusskriterien fir neue Patient:innen sind

SEER seit Januar 2022:
06.05.2021

* (i) neue besorgniserregende SARS-CoV-2 Virusvarianten

(ii) Durchbruch nach Impfung oder vorheriger Infektion

(iii) schwangere Frauen

1 Inhaltsverzeichnis

(iv) Neugeborene

I BT EITIMNIS. .t bbbt

Abkirzungsverzeichnis

(v) Empfanger:innen von Nierenersatztherapien

3 Hintergrund

S (vi) schwer immungeschwachte Patient:innen

& Zeitplan
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Patient:inneneinschluss Einschluss

Ausdrucken der Patient:inneninformation

Ausdrucken der Einwilligung (ICF = Informed Consent Form

Aufklarung

Einwilligung

Patient:innenanlage auf secuTrial

Einschluss auf Tablet
» Ausdrucken der Patient:inneninformation
Aufklarung

Patient:innenanlag auf secuTrial
Einwilligung auf dem Tablet
Ausdrucken ICF
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Patient:inneneinschluss

Einschluss auf Papier:

Unterlagen

Patient:inneninformation

 Aufklarungs- & einwilligungsfahig:

Anlage 2.1

* Vertreter:innen bei nicht
einwilligungsfahig: Anlage 2.5

ICF

» Aufklarungs- & einwilligungsfahig:

Anlage 2.2

» Vertreter:innen bei nicht
einwilligungsfahig: Anlage 2.6

Patient*in aufklarungs- Gesetzliche/r Vertreter*in Einschluss tber
und einwilligungsfahig? vorhanden? deferred consent
moglich?

Information far Note to File
Patient*inneninformation & treter*innen von nicht — Mutmanlicher
= illi sinwilligungsfahigen Patient*innenwille —
inwiiigung Patient™in Anlage 2.13
Anla gen 2 1-24 Anlagen 2.5-2

7 Prufung bei
Patient*inneninformation & jeder Visite
Einwilligung fir vorriibergehend
nicht-einwilligungsfahige Patient*in wieder
Patient*innen aufklarungs- und

Anlagen 2.9-2.12 einwilligungsfahig?

Patient*innen Drop-out,
Einschluss Widerruf
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Patient:inneneinschluss Einschluss ’

Einschluss auf Papier

» Ausdrucken der Patient:inneninformation
» Ausdrucken der Einwilligung (ICF = Informed Consent Form)
« Aufklarung

‘  Patient:innenanlage auf secuTrial

Einschluss auf Tablet

* Ausdrucken der Patient:inneninformation

Aufklarung

Patient:innenanlag auf secuTrial

Einwilligung auf dem Tablet
Ausdrucken ICF
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Studienablauf bel ambulanten Patient:innen
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Studienablauf Visiten*plan

Tabelle 3. Visiteniibersicht Sektoreniibergreifende Kohortenplattform - Einschluss von Patient*innen ohne Bioprobensammlung aus dem ambulanten Kontext.

Abschluss des Follow-U
Visite Screening Baseline'? Studienvisite'? ) p
Akutverlaufs!?3 (Telefonvisite)

6 Wochen nach
Akutverlauf, sowie 3,
6, 9 und 12 Monate

nach Erstdiagnose

Waochentlich (7+/+2
Tag Tag0 Tag0-3 Tage) bis Abschluss
des Akutverlaufs

Ein-/Ausschlusskriterien X X

Schriftliche Einwilligung (1CF)

Registrierung X

Dokumentation Visitenplan X X X

(Demographie, Anamnese)

e x ‘ ‘

Dokumentation Visitenplan X X X

(Verlaufs-, Laborparameter)

Dokumentation Bewegungs-

daten, Diagnosen und Symptome, X X X

Therapien, Diagnostik

PROMSs / Erfassung Lebensqualitat X X X
e NAPKON — % Eﬁt:'nétlejlrmglstenum

* Visiten = Patient:innenkontakte als Einbestellung, im Hausbesuch oder per Telefon Tl | eanooe” modn und Forschung
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Studienablauf Patient:innenkontakte

Im Akutverlauf 1x bei Einschluss (Baselinevisite) + ggf. 1x pro Woche + Abschluss des Akutverlaufs: mind. 2x

Untersuchungen nach Klinischer Erfordernis
Routinemallige klinische koérperliche Untersuchung inklusive
« Bestimmung von Vitalzeichen (RR, Hf, Temp, Af, SO2)
» Blutentnahme mit Bestimmung von Laborparametern (sh. Liste im Protokoll)
Anamnesebogen Baselinevisite
PROM = Patient-reported Outcome Measures
Dokumentation online im Fragebogen (secuTrial)

In der Nachverfolgung 5x: Uber ein Jahr quartalsweise + 1x nach 6 Wochen

» Telefonische Statusabfrage (PROM + ggf. Anamnesebogen Follow-Up)
* Dokumentation online im Fragebogen (secuTrial)
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Studienablauf

Ubersicht der zu erfassenden PROM ambulanter Kontext

Baselinevisite & Abschluss
des Akutverlaufs

PROM

EQ-5D-512

PROMIS Global Health
PROMIS Kognitive Funktion
PHO-4

Arbeitsfahigkeit

Bei Dialysepflichtigkeit: PROM
Dialysepflichtigkeit
Screeningfragen zu Schmerg,
Dyspnoe & Fatigue

Telefon-FU nach & Wochen,

6 bzw. 9 Monaten
[ungeplante Visite auf secuTrial]

FROM

. EQ-5D-511

. PROMIS Glabal Health

=  PROMIS Kognitive Funktion

. PHO-4

*  Arbeitsfahigkeit

*  Screeningfragen zu Schmerz,
Dyspnoe & Fatigue

IEQ'ED-EL fiir Interviewer oder Self complete auswihlen

Telefon-FU nach 3- baw. 12

Monaten
{replante Visite auf secuTrial]

PROM

EQ-5D-5L!

PROMIS Global Health
PROMIS Kognitive Funktion
PHO-4

Arbeitsfahigkeit

Bei Dialysepflichtigkeit: PROM
Dialysepflichtigkeit
Screeningfragen zu Schmerz,
Dyspnoe & Fatigue
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Studienablauf Patient:innenkontakte im

Akutverlauf

Abschluss des Akutverlaufs nach den im Protokoll festgelegten Kriterien
« Mit akuten Krankheitszeichen: 1 Woche nach Entfieberung
* Ohne akuten Krankheitszeichen: 1 Woche nach Baselinevisite

Hausbesuche kénnen an nicht-arztliches Personal unter den im Protokoll festgelegten Bedingungen delegiert

werden.
« Personal mit Zusatzqualifikation (VERAH / NaPa) oder
« MFA mit 3-jahrige Berufserfahrung und regelmafiger Einbindung in Hausbesuche

Ergéanzung von direktem Kontakt mit telefonischer Befragung:

« Bei Quarantanevorschriften ggf. Visite bei Patient:innen als Hausbesuch

« Reduktion der Kontaktdauer auf notwendiges Minimum fur die Studienaktivitaten
» Erganzung durch telefonische Befragung
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Visitenplan auf secuTrial
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Visitenplan auf secuTrial Umfang

Tabelle 3. Visiteniibersicht Sektoreniibergreifende Kohortenplattform - Einschluss von Patient*innen ohne Bioprobensammlung aus dem ambulanten Kontext.

Abschluss des Follow-U
Visite Screening Baseline'? Studienvisite'? ) p
Akutverlaufs!?3 (Telefonvisite)

6 Wochen nach
Akutverlauf, sowie 3,
6, 9 und 12 Monate

nach Erstdiagnose

Waochentlich (7+/+2
Tag Tag0 Tag0-3 Tage) bis Abschluss
des Akutverlaufs

Ein-/Ausschlusskriterien X X
Schriftliche Einwilligung (1CF)
SR TN da TN o A
Dokumentation Visitenplan X X X
(Demographie, Anamnese)
Erheb i
rhe u.ng . Vitalparameter, X X X
Labordiagnostik
Dokumentation Visitenplan X X X
(Verlaufs-, Laborparameter)
Dokumentation Bewegungs-
daten, Diagnosen und Symptome, X X X
Therapien, Diagnostik
FROUNSs / Erfassung Lebensqualitat A A A
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Visitenplan auf secuTrial Reiter und Formulare

Visitenplan Bewegungsdaten Diagnosen und Symptome Therapien Diagnostik

N—_ g
—

Kontinuierliche Formulare unabhangig von den Visiten:
Speichern + Erfassung beenden, Review A erst bei
Studienende

v

Wiederkehrende Formulare an den Visiten:
Speichern + Erfassung beenden, Review A
wahrend bzw. nach jeder Visite mdglich
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Visitenbezeichnung auf

Visitenplan auf secuTrial .
P seculrial

Geplante Visiten:

» Baselinevisite (BV, bereits angelegt mit Fallanlage)
» Abschluss des Akutverlaufs (AV)

» 3-Monate-Follow-Up (nach Erstdiagnose)

» 12-Monate-Follow-Up (nach Erstdiagnose)

Ungeplante Visiten:

* Regulare Studienvisiten im Akutverlauf (AV)

» 6-Wochen-Follow-Up (nach AV)

» ©6-Monate-Follow-Up (nach Erstdiagnose)

* 9-Monate-Follow-Up (nach Erstdiagnose)
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Vorbereitungen zur Anbindung
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Vorbereitungen zur

Anbindung Next steps

Z2) Vorbereitung zur Anbindung:
Registrierung in NAPKON Suite erfolgreich? {Bei Login Froblemen: suitef@napkon.de )
Positives Ethikvotum vorhanden? (Wird fhnen von der Studienzentrale mitgeteit)

Erstschulung zur Dokumentation erhalten?
) . ) |

O Technische Anbindung vollstdndig? (Mdalich, nachdem pos. Ethikvoium vorhanden)

(Bitfe wenden Sie sich bei Problemen an: ths—num@uniﬂreifswald de)

] Aktivierungsformular beantragt? (Voraussetzung fir fechnische Anbindung)
https:sernvice-icm.med. uni-greifswald de/projekteformulare/*formid=5

[] Bestatigungsemail Uber die Implementierung der digitalen Patient innen-
einwilligung (ICF) erhalten? ( Sie kdnnen vor Erhalt der Tablets auch bereits
papierbasiert Patient:inmen einschiiefien.)

] Client Zerifikat und Zugdnge (Produktivzertifikat/Produktivzugang zu
secuTrial®) fiir die Studiendatenbank secuTriak® beantragt? (Arztin = _Clinical
Investigator®; Dokumentar:innen: _Dokumentation/ Studienkoordination®)

[ ] Client Zerifikat erhalten, installiert und Funktionsfahigkeit Gberpraft?
] Zugnff auf Studiendatenbank secuTrial® erhalten und Funktionsfahigkeit

uberpruft?
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Dokumentationssupport
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https://napkon.de/suep-

Dokumentationssupport dokumentation/

Dokumentation in der Sektoreniibergreifenden Plattform

Hier werden fur Sie als teilnehmendes Zentrum der Sektorenubergreifenden Plattform Informationen und Dokumente fiir die Visiten

e e b L R Die folgenden Dokumente stehen Ihnen als Unterstiitzung bei den Studienvisiten zur Veerfligung. Beachten Sie im eCRF auf sectiTrial

auch den Button HILFE bei einzelnen Fragen mit den dort hinterlegten Informationen zur Beanbwortung der Frage.

Schulungsvideocs - Visitendokumente - FAQ - Weitere Angebote & Kontakte

Visiteniibersichten Interview (PROM)
\isitenilbersicht Fall chne Bicproben SUP EC-s0-5l wvio Interviewsr
Schulungsvideos ( https://napkon.de/suep-dokumentation/) e . o _—
gs Visitenlbersicht Fall mit Bioproben SUP Studi tokoll
Fur die Vorbereitung vor Einschluss erster Patient'innen finden Sie hier Videos zu eCRF-Aufbau und -Funktionen, zur Visitenanlage Visite bei Verschlechterung, Tod =0

MAPKON Protokoll Sekiorenubergreifende Plattform

wie auch zu den einzelnen Formularen Weiterflhrende Informationen zur Nutzung der Infrastrukturen des DZHKs finden Sie
unter https:/napkonde/rekrutierungsvorbereitung/

Checkliste Anamnese Bioproben Manual

Bilter beochlen Sie, doss abuechond vor dem Schuiunaosdeos bel Enschiuss ofnoe Blomolenad

pradaray (evehl - ursversitave Jernerd rach 32 12 Monaler netien dern irdervios ax ; - N
rrling fevohil-unversitane Zentnerd noch 3 and 12 Moeealen neten denn indervies o Checkliste Anamness SUP

efon erfolt

SOP Manual NAPKON vao

Lebensqualial auch e burae Anarnnese rst Atboolisierung der Patient vinendalen per

eCRF-Funktionen und eCRF-Struktur Visitenanlage
IﬁJ eCRF-Funktionen und eCRF-Struktur [(7) Visitenanlage stationarer Patient'innen
L L]

FAQ

Visiten — Patient*inneneinschluss, Besonderheiten im Fallverlauf und Visitenanlage auf secuTrial

& Ist die Formulierung ‘des zum Studieneinschluss fihrenden 5ARS-CoV-z Testes' gleichbedeutend mit Erstdiagnose?

& Konnen auch Patient’innen eingeschlossen werden, die bereits in anderen Kliniken vorbehandelt wurden? n

& Wie soll bei giner zeitlichen Verzdgerung zwischen stationdrer Aufnahme im Studienzentrum und Studiensinschluss vorgegangen werden?
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