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Liebe Studienteams,

die Corona-Wellen glatten sich in einigen Zentren allmahlich und wir hoffen, dass die
Rekrutierungen bald wieder (berall voranschreiten kénnen. Wir freuen uns, das neu
registrierte Zentrum Rosenheim herzlich willkommen zu heiBen! Insgesamt haben wir

nun 808 Patienten rekrutiert.
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Im letzten Monat konnten 72
Patienten eingeschlossen
werden!

Toprekrutierer des Monats:

1. Augsburg: 34 Patienten
2. Aachen: 14 Patienten
3. Tibingen: 12 Patienten
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Teilnehmende Studienzentren und Patientenzahl

Zentrum Ethikvotum Initiierung Patienten
001 Aachen v v 239
002 St. Veit/Glan g g -
003 Berlin v v 14
004 Bremen Mitte v v 26
005 Goéttingen g g -
006 Trier b3 g -
007 Bonn v v 142
008 Leipzig v v 148
009 Halle v v 0
010 Diisseldorf v v 112
011 TU Miinchen v v 2
012 Tubingen v v 64
013 Augsburg v v 61
014 Delmenhorst v v 0
015 Wiirzburg v g -
016 Bochum g g -
017 Rosenheim b3 g -
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Wichtige praktische Informationen

Visite 0

Wir bitten noch einmal um Beachtung der Ein- und Ausschlusskriterien. Oft ist nach
Durchsicht der chirurgischen Anmeldung und den Patientenunterlagen abzusehen, ob
ein Patient hochstwahrscheinlich nachbeatmet werden muss, eine Analgosedierung
erhalt oder ambulant behandelt wird.

Inclusion Criteria

. Only legally competent patients

. Written informed consent prior to study participation

. Age > 18, both genders

. Elective surgery

. Expected surgery duration = 30 minutes

. Planned general or combined regional and general anaesthesia

. Planned extubation (or removal of airway device) at the end of surgery
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Exclusion Criteria

. Age < 18 years

. Non-fluency in German language

. Alcohol and/ or drugs abuse

. Chronic benzodiazepine treatment

. Intracranial surgery

. Local or solely regional anaesthesia

. Monitored anaesthesia care/ Sedation

. Cardiac surgery

. Ambulatory surgery

10. Repeated surgery, with previous participation

11. Expected continuous mandatory ventilation after surgery
12. Patients with severe neurological or psychiatric disorders
13. Refusal of study participation by the patient
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Vertrage

Im Hintergrund lauft die Kommunikation bzgl. der Kooperationsvertrage (Vertrag zur
,Gemeinsamen Verantwortlichkeit” nach Art. 26 DSGV) durch die Rechtsverantwortlichen
weiter. Die laufende Rekrutierung bzw. der Rekrutierungsbeginn wird von den
Vertragsabschllissen nicht beeinflusst und kann wie geplant erfolgen oder weitergefiihrt
werden.




Nachste Schritte

- Unterstlitzung der Zentren, die bislang noch auf ein positives Ethikvotum warten.
- Rekrutierung weiterer Zentren

Wir wiinschen allen Zentren weiterhin viel Kraft und Durchhalte-
vermogen.

Bei Fragen oder Problemen stehen wir Ihnen gerne unter Igruesser@ukaachen.de
und akowark@ukaachen.de zur Verfligung.
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Ana Kowark (Studienleitung) Linda GriRer (stellv. Studienleitung)

Tel. 0241-80 35766 Tel. 0241-80 36929



