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Liebe Studienteams,

das Jahr 2019 nahert sich dem Ende und wir freuen uns Uiber das erste weitere initiierte
Zentrum der Impact-Studie.
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Wichtige praktische Informationen

Glossary

- In dem angefligten Glossary sind alle Visiten der Impact Studie, sowie die
durchzufiihrenden Tests erldautert und wichtige Fakten und Definitionen
erklart. Es handelt sich hierbei um eine praktische Hilfe und kleines
Nachschlagewerkt zur Impact-Studie. Natirlich stehen wir Thnen bei akuten
Problemen und Fragen weiterhin zur Verfligung.

- Sollten lhnen bei dieser ersten Version noch weitere Definitionen fehlen oder
Fehler auffallen, bitten wir Sie um eine kurze Riickmeldung!

Anleitung eCRF

- Ebenfalls haben wir lhnen eine Anleitung zum eCRF (OpenClinica) angefligt.
Hier ist die Dateneingabe spezifisch fir die Impact-Studie erlautert.

- Nach erfolgreicher Initiierung erhalten alle vom Studienzentrum mit der
Eingabe beauftragten Personen Zugangsdaten zum OpenClinica
(elektronisches Datenerfassungstool).

- Sollten lhnen bei dieser ersten Version noch weitere Erklarungen fehlen oder
Fehler auffallen, bitten wir Sie um eine kurze Riickmeldung!

Delirtestung

- Bei Impact soll primar der 3D-CAM zur Delirtestung angewandt werden.
Sollte sich der Patient unerwartet auf einer Intensivstation befinden und die
Fragen des 3D-CAMs nicht beantworten kénnen, bitten wir Sie den CAM-ICU
durchzufiihren.

- Dadie Tests im Papier CRF nicht direkt integriert sind, schicken wir lhnen die
Vorlagen mit diesem Newsletter

Neuste Version Papier-CRF

- Anbei erhalten Sie auch die neuste Version 1.2 des Papier CRFs vom 19.11.19.
Es gab keine inhaltlichen Anderungen, nur verstindlichere Anpassung an die
elektronische Version

- Sollten Sie weitere Verbesserungswiinsche haben, freuen wir uns lGber eine
Rickmeldung.




Nachste Schritte \

- Telefonische Initiierung der registrierten Zentren, nach Zusendung des
positiven Ethikvotums

- Rekrutierung weiterer Zentren

- Zur besseren Planung bitten wir alle Zentren uns eine Rickmeldung des
aktuellen Standes zu geben. Ist der Ethikantrag eingereicht? Gab es
Rickfragen der Ethik oder dhnliches? Es hilft uns bei der weiteren Planung

\ und ermdoglicht uns Ihnen direkte Hilfe anzubieten. /

Wir winschen Ihnen und Ihren Familien Frohe Weihnachten und ein erfolgreiches
neues Studienjahr 2020!

Bei Fragen oder Problemen stehen wir lhnen gerne unter jliebens@ukaachen.de und
akowark@ukaachen.de zur Verfliigung.
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Ana Kowark (Studienleitung)

Julia Liebens (stellv. Studienleitung)

Tel. 0241-80 35766 Tel. 0241-80 38189




