Das mussen Sie als Studienpersonal tun, wenn...

...lhnen Griinde bekannt sind, die gegen eine Studienpersonal

weitere aktive Studienteilnahme sprechen.

Falschanlage Lost-to-follow-up Fehleinschluss (Studienaus-
schluss/Screening-Failure)

I:_( X )
Patient:in ist in secuTrial® angelegt
und es stellt sich heraus, dass ein Aus-
schlusskriterium vorliegt und/oder ein

Einschlusskriterium nicht erfullt ist. Die
Einwilligung(en) ist(sind) weiterhin gultig.

Patient:in méchte nicht mehr an den
Studienvisiten teilnehmen, die Medi-
kation nicht mehr einnehmen oder ist
nicht mehr erreichbar. Patient:in schlieBt
weiteren Kontakt nicht aus. Die Einwilli-
gung(en) ist(sind) weiterhin giltig.

Patient:in wurde versehentlich auf dem
secuTrial®-Produktivsystem angelegt.

Patient:in hat noch nie die Einwilligung
unterschrieben und nimmt gar nicht an
der Studie teil.

Das P  Auf THS-Formular* auswdhlen: P FiUrweitere Informationen, wenden P Fir weitere Informationen, wenden
miissen Falschanlage Sie sich bitte an die jeweilige Sie sich bitte an die jeweilige Studien-
Sie tun via Upload-Ticket an die Studienkoordination/Studienleitung. koordination/Studienleitung.

Treuhandstelle.

Das Q Klinische Daten, Biosignal- und
Bilddaten, Bioproben:

Q Daten und Bioproben:
Léschung und ggf. Entsorgung Q

Bleiben erhalten

Daten und Bioproben:

sind die Bleiben erhalten

Folgen
6 Weitere Datenerhebung: Méglich Nicht méglich

Nicht mé&glich Weiterer Kontakt: Weiterer Kontakt:

Weitere Datenerhebung: Q Weitere Datenerhebung:
6 Weiterer Kontakt: Méglich Méglich

nicht moglich

% D Z . ' *THS-Formular: Meldung vollsténdiger Widerrufsgrﬂnde von Patienten
_— H K service4studies.dzhk.de Widerruf, Tei.lwiderruf‘ oder Falsch- auf der Riickseite ’
= DZHK _WR-FE-FA_V3_0626 anlage an die Treuhandstelle.



Das mussen Sie als Studienpersonal tun, wenn...

...ein/e Patient:in keinen Kontakt HERIEE

bzw. nicht mehr teilnehmen mochte.

Vollstandiger Widerruf Kontaktsperre Widerruf DZHK Heart Bank

‘ﬁ' ] Sekundar- H  DzHK-
@ x| datennutzung @ Biobanking

Patient:in méchte nicht mehr Patient:in méchte weiterhin reguldr an der Studie teil-
kontaktiert werden und nimmt nehmen, widerruft aber entweder der Sekunddrdaten-
somit nicht mehr an der Studie nutzung (Forschungszwecke auBerhalb der Studie inkl.
teil. Die Einwilligung(en) ist(sind) DZHK-Biobanking) oder der separaten Einwilligung zur
weiterhin gtiltig. DZHK-Bioprobenressource. Die andere(n) Einwilligung(en)
ist(sind) weiterhin gliltig.

=]
=®

Patient:in widerruft seine
Einwilligungserklarung(en)
vollstandig.

Das P AufTHS-Formular* auswdhlen: P Auf THS-Formular* auswdhlen: P Auf THS-Formular* auswdahlen:
miissen vollstéindiger Widerruf Teilwiderruf - Kontaktsperre Teilwiderruf - Sekunddrdatennutzung
Sie tun via Upload-Ticket an die via Upload-Ticket an die oder Tei!widerruf— separate Einwilligung zur
Treuhandstelle. Treuhandstelle. DZHK-Bioprobenressource
via Upload-Ticket an die Treuhandstelle.

Das Daten und Bioproben: Daten und Bioproben: Daten und Bioproben:
sind die Studien -und Einwilligungs- bleiben erhalten Datensperrung fur Sekunddarnutzung und/oder

spezifisch Weitere Datenerhebung**: Entsorgung des DZHK-Biobankings

Weitere Datenerhebung: nur zur zeitnahen Doku- Weitere Datenerhebung:
Studien -und Einwilligungs- mentation der bereits fur die Studie moglich
spezifisch angelegten Visiten moglich Weiterer Kontakt:

Weiterer Kontakt: 6 Weiterer Kontakt: fUr die Studie moglich
Nicht moglich ] nicht moéglich

Folgen

*THS-Formular: Meldung vollstédndiger **Indirekt erhobene Gesundheitsdaten kénnen weiterhin

= D Z Widerruf, Teilwiderruf oder Falsch- erfasst werden, sofern die Einwilligung dazu vorliegt. Widerrufsgrinde von Studien-
2 H K service4studies.dzhk.de  anlage an die Treuhandstelle. Um die (?ffnung <Eies \(isitenplqns zu vercmlassen,. bitte personal auf der Riickseite ’
= DZHK _WR-FE-FA_V3_0626 die Studienkoordination/Studienleitung kontaktieren.



