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Liebe Studienteams,

wir freuen uns, dass trotz anhaltend angespannter Coronalage nun insgesamt 1077
Patienten rekrutiert werden konnten! Die TU Miinchen hat IMPACT-Wochen eingelegt
und so einen neuen Rekrutierungsrekord mit 128 eingeschlossenen Patienten in einem
Monat aufgestellt! AuBerdem begriiRen wir das neu initiierte Zentrum Rosenheim und
wiinschen einen erfolgreichen Start in die Rekrutierung.

Ubersicht iiber die teilnehmenden Studienzentren
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Teilnehmende Studienzentren und Patientenzahl

Zentrum Ethikvotum Initiierung Patienten
001 Aachen v v 294
002 St. Veit/Glan Z Z -
003 Berlin v v 18
004 Bremen Mitte v v 26
005 Goéttingen g g -
006 Trier g g -
007 Bonn v v 159
008 Leipzig v v 150
009 Halle v v 10
010 Dusseldorf v v 119
011 TU Miinchen v v 130
012 Tubingen v v 80
013 Augsburg v v 91
014 Delmenhorst v v 0
015 Wiirzburg v g -
016 Bochum g g -
017 Rosenheim v v 0
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/Wichtige praktische Informationen

V2 ,Surgery day, post-operative”

Die Visite V2 ,Surgery day, post-operative” im Aufwachraum bzw. auf der
Uberwachungsstation soll 0.5 — 1.5h nach OP stattfinden. Dieses Zeitfenster wurde
gewadhlt, da die ersten Werte nach Ankunft durch LagerungsmalRnahmen und Betten des
Patienten noch verfdlscht sein kdnnen. Fir diese Visite soll der Zeitpunkt der Ankunft
des Patienten im Aufwachraum/Uberwachungsstation angegeben werden, die Fragen
bzgl. der Vitalparameter, Schmerzen und Ubelkeit beziehen sich aber auf den Zeitpunkt
der Visite (0.5-1.5h nach der OP). Wir haben dahingehend den Informationszettel fir
den Saal- und Aufwachraumandasthesisten verbessert, sowie das Papier- und eCRF
angepasst. Die Dokumente finden Sie im Anhang. Vielen Dank an unsere Miinchener
Kollegen fiir diesen wichtigen Hinweis!

Plausibilitatspriifungen

Wir haben mit einer nachsten Runde Plausibilitatsprifungen der vollstandig in
OpenClinica dokumentierten Patienten begonnen. Unter Umstdnden werden Sie
deshalb von unseren Mitarbeiterinnen demndachst Nachfragen zu einzelnen lhrer
Studienpatienten erhalten. Wir wiirden uns dariiber freuen, wenn Sie uns die Fragen
zeitnah beantworten wirden.

/

Vertrage

Im Hintergrund lauft die Kommunikation bzgl. der Kooperationsvertrage (Vertrag zur

weiter. Die laufende Rekrutierung bzw. der Rekrutierungsbeginn wird von den

werden.

\

»,Gemeinsamen Verantwortlichkeit” nach Art. 26 DSGV) durch die Rechtsverantwortlichen

\Vertragsabschlﬂssen nicht beeinflusst und kann wie geplant erfolgen oder weitergerhrt/

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.

Wt

Ana Kowark (Studienleitung) Linda GriRer (stellv. Studienleitung)

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



