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Studienteilnehmenden anlegen und
Einwilligung (IC) an THS tGbermitteln
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Voraussetzung - Client-Zertifikat

ist eine Datei, welche zur Verschlisselung der Kommunikation zwischen einem
Arbeitsplatzrechner im Studienzentrum und der THS benétigt wird

ist fUr einen Arbeitsplatzrechner gililtig
muss allerdings fiir jeden Nutzer*in separat beantragt und installiert werden

ist studienunabhangig
* muss allerdings fur jede Studie einzeln beantragt werden
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1. MenUpunkt Neuer Patient in secuTrial

= Willkommen Mein Konto | Machrichten | Reports | Meuer Patient | Auswahlen =

Dieses ist die Startseite fir die Daten-Eingabe. Sie dient aulierdem als zentraler Startpunkt fir verschiedene
Funktionen: Machrichten-Versand, Hilfetexte und Ubersichten (Reports).

Sollten Sie neue Machrichten erhalten haben, erscheinen diese in einem separaten Fenster direkt nach dem
Anmelden. Oben links (im Startfenster) kiinnen Sie das heutige Datum und lhren Namen sehen. Uberpriifen
Sie diese Daten bitte immer, um sicher zu gehen, dass Sie sich nicht versehentlich mitfin einem anderen
Account angemeldet haben.

2. Eingabe des Aufnahmedatums in secuTrial (— Weiter)

Nillkommen = MNeuer Patient

Projekt: DZHK TORCH
Zentrum:
Visitenplan anlegen

Bitte geben Sie das Datum der Aufnahme (=1. Visite)
als Grundlage fiir den Visitenplan an.

. mm_jjij

Aufnahme: (MEZMESZ)

Abbrachen ] ’ Weiter ]
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3. Hinweisformular lesen

= DZHK
= usowszmae Testsystem Ao I
Neuer Teilnehmer - Hinweise O Bitte so rgfa |t|g | esen

= In den nachfolgenden Formularen konnen Sie die Teilnehmerdaten und das Einwilligungsdokument an die unabhangige ey e . .
Treuhandstelle des DZHK tbermitteln L Bestatlgu ng m |t WEIter

= Bitte beachten Sie die Hinweise, die in jedem Dialog angezeigt werden.
= Eine ausfuhrliche Erklarung entnehmen Sie bitte der SOP  Erfassung von personenidentifizierenden Daten (IDAT) und
Informed Consent”.

Treuhandstelle des DZHK. Grefswald. Version: 1.5.0 (T)
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4. Erfassung von personenidentifizierenden Daten

(IDAT)

DZHK

DEUTSCHES ZENTRUM FUR
HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG EV.

/Cummmny Medicine /

Neuer Teilnehmer - Erfassung von personenidentifizierenden Daten (IDAT)

Testsystem i
* Eingabe der

personenidentifizierenden Daten

= Pflichtfelder sind mit * gekennzeichnet.

Abbrechen

Nachname *

Vorname *

Geburtsname (nur falls abweichend)
Geburtsdatum (TT.MM.JJJJ) *
Geburtsort *

Geschlecht * Bitte auswahlen ~
Strale (inkl. Hausnummer) *

Wohnort *

Postleitzahl *

Telefonnummer

E-Mail-Adresse

Felder leeren

Treuhandstelle des DZHK. Gredfswald Version: 150 (T)

18.08.2021
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e Uberpriifung der Eingabe

(— Weiter)

AnschlieBend automatische
Validierung der Eingabe
(z.B. Pflichtfelder, Datumsangaben)
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DEUTSCHES ZENTRUM FUR
HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG E.V.

Universitatsmedizin

SZ: Erfassung

Teilnehmerdaten

18.08.2021

THS: ist Teilnehmer®in
bekannt?

Ja

Ergebnis: Pseudonyme des Teilnehmenden

werden angezeigt

Quality Training der Treuhandstelle (THS) des DZHK
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Universitatsmedizin

GREIFSWALTD

Teilnehmer*in existiert bereits

DEUTSCHES ZENTRUM FOR
HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG ENM.

’ Community Medicine ,
Teilnehmer existiert bereits
o Der Teilnehmer wurde durch die Eingabe der personenidentifizierenden Daten (IDATs) wieder erkannt.

o Wenn Sie einen neuen Teilnehmer anlegen méochten, rufen Sie erneut den Menpunkt "Neuer Patient' in secuTrial auf.

Das Pseudonym fiir den Teilnehmer lautet: pheno_ 719248913

Druckansicht der Personendaten des Teilnehmers

AbschlieBen

Ti des DZHEK, Version: 1.1.0

18.08.2021 Quality Training der Treuhandstelle (THS) des DZHK

DZHK .

Teilnehmer*in existiert bereits
in der THS

Pseudonym des
Teilnehmenden wird angezeigt
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18.08.2021

SZ: Erfassung

Teilnehmerdaten

THS: ist Teilnehmer*in
bekannt?

Vielleicht

J

Ergebnis: Teilnehmer*in wird angelegt ODER
Pseudonyme des Teilnehmenden werden angezeigt

Quality Training der Treuhandstelle (THS) des DZHK
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Un |ver5|tats medizir

G R E SWALD

Ahnlicher Teilnehmer*in existiert (IDAT-
Kontrolle)

=— DZHK
Community Medicine / —— DEUTSCHES ZENTRUM FUR

Neuer Teilnehmer - Erfassung von personenidentifizierenden Daten (IDAT)

o Moglicherweise existiert der Teilnehmer bereits. Bitte aberprufen Sie Ihre Eingaben und korrigieren Sie diese wenn
notig. Setzen Sie den Vorgang anschlieRend fort

Es existiert bereits eine Person mit dhnlichen Angaben (Vorname, Nachname, Geschlecht
Geburtsdatum und Geburtsort).

Name * Max
Vorname * Mustermann

Geburtsname (nur falls abweichend)

Geburtdatum (TTMM.JJJJ) * 03.05.1982
Geburtsort * Berlin

Geschlecht * mannlich =
Strale (inkl. Hausnummer) * Seestralle 1
Wohnort * Berlin

Postleitzahl * 10245
Telefonnummer

E-Mail-Adresse

Abbrechen © Weiter

Treuhandstelle des DZHK, Greifswald. Version: 1.1.0

— HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG EV.

*  Teilnehmer*in kdnnte bereits
existieren

* Option zum Korrigieren der
IDATSs

*  mogliche Ursache
= z.B. Eingabefehler
= z.B. Zwilling

18.08.2021 Quality Training der Treuhandstelle (THS) des DZHK
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SZ: Erfassung

Teilnehmerdaten

THS: ist Teilnehmer*in
bekannt?

Vielleicht

|

v

Ergebnis: Erfassung des Informed Consent

18.08.2021 Quality Training der Treuhandstelle (THS) des DZHK
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5. Erfassung des Informed Consent

°

/ Community Medicine /

DZHK

Neuer Teilnehmer - Erfassung des Informed Consent

Bitte ubertragen Sie die Module des Einwilligungsdokumentes auf den Informed Consent.

o Durch das Absenden des Formulars mit dem Button "Teilnehmer anlegen”, wird der Teilnehmer in der Treuhandstelle

des DZHKs gespeichert und ein Pseudonym generiert

Personendaten des aktuellen Teilnehmers anzeigen

DEUTSCHES ZENTRUM FOR
HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG EV.

nformed Consent (Test-Studie, Version 1.4)

Datenschutzerklarung

Lorem ipsum dolor sit amet, consetetur sadipscing elitr, sed diam nonumy eirmod tempor invidunt ut labore et
dolore magna aliquyam erat, sed diam voluptua. At vero eos et accusam et justo duo dolores et ea rebum
Stet clita kasd gubergren, no sea takimata sanctus est Lorem ipsum dolor sit amet. Lorem ipsum dolor sit

weiterlesen

Lorem ipsum dolor sit amet, consetetur sadipscing elitr, sed diam nonumy eirmod tempor invidunt ut labore et
dolore magna aliquyam erat, sed diam voluptua. At vero eos et accusam et justo duo dolores et ea rebum
Stet clita kasd gubergren, no sea takimata sanctus est Lorem ipsum dolor sit amet. Lorem ipsum dolor sit
amet, consetetur sadipscing elitr, sed diam nonumy eirmod tempor invidunt ut labore et dolore magna
aliqguyam erat, sed diam voluptua. At vero eos et accusam et justo duo dolores et ea rebum. Stet clita kasd
gubergren, no sea takimata sanctus est Lorem ipsum dolor sit amet.

Ja Nein

Name des aufklarenden Arztes (Vorname Nachname)
Datum der Unterschrift des Arztes (TT.MM.JJJJ)
Datum der Unterschrift des Teilnehmers (TT.MM.JJJJ)

Hiermit bestatige ich die Inhaltsgleichheit der eingegebenen Daten zum papierbasierten
Einwilligungsdokument des aktuellen Teilnehmers.

Abbrechen © Weiter

DZHK. Greifswald. Version: 1.1.0

18.08.2021
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Anzeige der
studienspezifischen
Datenschutzerklarung

Ubertragen des
Patientenwillens bezliglich
optionaler Module (Ja oder
Nein gemal der
papierbasierten Einwilligung)

Ausfillen des Namens des
aufklarenden Arztes und
Datum der Unterschriften

Inhaltsgleichheit Hiermit
bestdtige ich... bestatigen

Bestatigung der Eingaben mit
weiter
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6. Scan hochladen und abschlieRen e Druckansicht
=  zum Drucken des/der

e Pseudonyms /IDATSs

= dmmmmo Testsystem
Neuer Teilnehmer - Scan hochladen und abschlieBen g o
(Ablegen in Studienakte)
o Zum Abschliefen filhren Sie bitte noch die unten aufgefiihrten Schritte durch
e Pseudonym auf Einwilligung
Das secuTrial-Pseudonym fiir den Teilnehmer lautet: pheno_351986701 n Ot | e re n u ] d e| N Sca nn e N
* Scan(s) auswdhlen

Das LIMS-Pseudonym fur den Teilnehmer lautet: lims_871061142
Druckansicht der Personendaten des Teilnehmers
= zum Auswadhlen der PDF-

1. Tragen Sie das Pseudonym pheno_351986701 auf die papierbasierte Einwilligung im Feld ,Pseudonym im DZHK
Datei im Ordner

3. Ubermitteln Sie das PDF-Dokument wie folgt an die unabhangige Treuhandstelle des DZHK:
e Klicken Sie auf den Button ,Hochladen”
zum Hochladen des/der

(secuTrial)" ein.
2 Scannen Sie die papierbasierte Einwilligung (inklusive Pseudonym) als PDF-Dokument ein
o Wahlen Sie mit dem Button ,Scan(s) auswahlen® die PDF-Dokumente aus
o Kontrollieren Sie Ihre Auswahl O HOChIaden
o Uberprifen Sie anschlieRend das Ergebnis Uber den Button ,Preview"
Hinweis: Falls eine Korrektur erforderfich ist, loschen Sie den Scan und wiederholen Sie die Schritte unter 3.

Einwilligungserklarung
TranslatiOnal Registry for CardiomyopatHies (TORCH), Version 2.0 o Preview
+ Scan(s) auswihlen Eissrl:’eurrlfsm ) . . )
S e = Ergebnis Uberprifen (wird
im Browser angezeigt)

Teilnehmenden anlegen
zum Beenden des
Vorgangs

4 Mit dem Driicken des Buttons Teilnehmer anlegen” werden hochgeladene Scans gespeichert und das Pseudonym

an secuTrial Ubertragen
& Teilnehmer anlegen n

Treuhandstelle des DZHK, Greifswsld. Version: 1.5.0 (T)

Quality Training der Treuhandstelle (THS) des DZHK
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DZHK ( Universitatsmedizin
GREI FSWALTD

DZHK-SOP-THS-01 Erfassung von personenidentifizierenden Daten (IDAT) und
Informed Consent (IC)

Menupunkt Neuer Patient in secuTrial

Eingabe des Aufnahmedatums in secuTrial (— Weiter)
Hinweisformular lesen (— Weiter)

Erfassung von personenidentifizierenden Daten (IDAT) (— Weiter)

Erfassung des(r) Informed Consent(s) (— Weiter)

o v ok w N E

Scan hochladen und abschlielRen
a) Drucken der personenidentifizierenden Daten inklusive Pseudonyme
b) Pseudonym auf papierbasierter Einwilligung notieren
c) Scan der Einwilligung hochladen und Gberprifen

d) — Teilnehmenden anlegen
Link zur SOP: https://dzhk.de/fileadmin/user upload/DZHK-SOP-THS-01 DE Erfassung-IDAT-Informed-Consent v1.6.pdf

18.08.2021 Quality Training der Treuhandstelle (THS) des DZHK
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DZHK ( Universitatsmedizin
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HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG E.V.

Stammadaten
und IC bearbeiten

Quality Training der Treuhandstelle (THS) des DZHK
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DEUTSCHES ZENTRUM FUR GREIFSWALD
HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG E.V.

Kontaktdaten des Teilnehmenden in secuTrail bearbeiten

1. Menlpunkt Auswdhlen(Patient) Teilnehmenden suchen anhand des
pheno_Pseudonyms

Menupunkt Stammdaten und IC bearbeiten in secuTrial
Hinweisformular lesen (— Weiter)
Reiter Stammdaten auswahlen (—Bearbeiten)

Bearbeitungen von Kontaktdaten (—Speichern)

S vk wN

— Fertig

Hinweis: Sollen Stammdaten (wie Name, Vorname, etc.) geandert werden,
wenden Sie sich bitte an die Treuhandstelle!

18.08.2021 Quality Training der Treuhandstelle (THS) des DZHK
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GREIFSWALTD
HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG E.V.

Stammdaten und IC bearbeiten

Restzeit: 59:49
| Willkommen | Aktualisieren | Hilfe | Abmelden

Patient | Meuer Patient | Patienfen suchen (extern) | |Auswihlen (Patient)
Stammdaten und IC bearbeiten

Wisitenplan bearbeiten

Patientenakte

DZHK

DEUTSCHES ZENTRUM FUR I estsystem f Community Medicine
HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG EV.

Stammdaten und IC bearbeiten

[

o In den nachfolgenden Formularen kénnen Sie die Stammdaten bearbeiten und die zugehdrigen Informed Consents
einsehen.

o Mit den zwei Reitern  Stammdaten® und ,Informed Consent” kénnen Sie zwischen den Formularen wechseln. Mit einem
Klick auf Fertig kommen Sie zuriick zur Patientenakie.

o Bitte beachten Sie die Hinweise, die auf jedem Formular angezeigt werden.

o Eine ausfiihrliche Erklarung entnehmen Sie bitte der SOP.  Erfassung von personenidentifizierenden Daten (IDAT) und
Informed Consent®.

Deutsch ~ Unsbhéngige Treuhandstelle des DZHK, Greifswald. Version: 1.8.1 (T)

18.08.2021
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GREIFSWALTD
HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG E.V.

Stammdaten bearbeiten (1/2)

Stammdaten und IC bearbeiten

o Hier kdnnen Sie die Kontakidaten bearbeiten.
o Pflichtfelder sind mit * gekennzeichnet.

Stammdaten Informed Consent
Nachname * Schmidt
Vorname * Juliane

Geburtsname (nur falls abweichend)

Geburtsdatum (TT MM JJJJ) * 26 031991
Geburtsort * Gottingen
Geschlecht ™ weiblich

Stralte (inkl. Hausnummer) *
Wohnort *

Postleitzahl *
Telefonnummer

E-Mail-Adresse

Bearbeiten

Deutsch ~ L sngige Ts des DZHK, Grai Version: 1.8.1 (T}

18.08.2021 Quality Training der Treuhandstelle (THS) des DZHK
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GREIFSWALTD
HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG E.V.

Stammdaten bearbeiten (2/2)

Stammdaten und IC bearbeiten

o Hier kdnnen Sie die Kontaktdaten bearbeiten.
o Pflichtfelder sind mit * gekennzeichnet.

Stammdaten Informed Consent
Nachname * Schmidt
Vormame * Juliane

Geburtsname (nur falls abweichend)

Geburtsdatum (TT.MM_JJJJ) * 26.03.1991
Geburtsort * Gottingen
Geschlecht * weiblich

Stralte (inkl. Hausnummer) * [Winkelgasse 13
Wohnort * Gottingen
Postleitzahl * 37075

Telefonnummer

E-Mail-Adresse

® Speichern @ Abbrechen

18.08.2021 Quality Training der Treuhandstelle (THS) des DZHK
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Informed Consent des Teilnehmenden in secuTrail bearbeiten
1. Menipunkt Auswdhlen(Patient) Teilnehmenen suchen anhand des
pheno_Pseudonyms
2. Menupunkt Stammdaten und IC bearbeiten in secuTrial
3. Hinweisformular lesen (— Weiter)
4. Reiter Informed Consent auswahlen (—Bearbeiten)
1. Einen Scan zu einer bereits erfassten Einwilligung hochladen
- Scan auswahlen (—Scan anhdingen)
2. Neue Einwilligung anlegen
- Einwilligungserklarung auswahlen ( —ausfiillen)
- Erfassung des(r) Informed Consent(s) + Scan hochladen (—Einwilligung
speichern)

5. — Fertig

18.08.2021 Quality Training der Treuhandstelle (THS) des DZHK
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DEUTSCHES ZENTRUM FUR GREIFSWALD
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Informed Consent bearbeiten

ngstiizenmuu FOR Testsyste m m Medicine /

HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG E.V.

Stammdaten und IC bearbeiten

o Hier kdnnen Sie die jeweils aktuellen Informed Consente einsehen und herunterladen.
o Weiterhin ist es miglich, Scans nachtraglich hochzuladen und Informed Consente inhaltsgleich zur Papierversion zu

bearbeiten.
Stammdaten Informed Consent
Neue Einwilligung
Datum - Einwilligung % Version Scan

11-0712 09.11.2017 | TORCH_Einwilligungserkiarung e
® Fertig

T des DZHK, Version: 1.8.1(T)

Deutsch ~ .

18.08.2021 Quality Training der Treuhandstelle (THS) des DZHK
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e DEUTSCHES ZENTRUM FUR GREIFSWALD
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Informed Consent bearbeiten
-Scan zu einer bereits erfassten Einwilligung anhangen (1/1)

il

Bﬂjui ZENTRUM FOR Testsystem m Medcine gt

HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG EV.

Stammdaten und IC bearbeiten

o Hier kdnnen Sie die jeweils aktuellen Informed Consente einsehen und herunterladen.
o Weiterhin ist es moglich, Scans nachtraglich hochzuladen und Informed Consente inhaltsgleich zur Papierversion zu
bearbeiten.

Stammdaten Informed Consent

Datum ~ Einwilligung 3

11:07:12 09.11.2017

Scan anhangen

TORCH_Einwilligungserklérung

+ Scan(s) auswihlen

des DZHK,

Version: 1.8.1(T)

18.08.2021 Quality Training der Treuhandstelle (THS) des DZHK
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DEUTSCHES ZENTRUM FUR GREIFSWALD
HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG E.V.

= oocama Testsystem /\ /

Informed Consent bearbeiten T e

. - Stammdatt d IC bearbeite!
-neue Einwilligung anlegen (1/2) ammdaten und IC bearbeiten

o Hier kdnnen Sie die jeweils aktuellen Informed Consente einsehen und herunterladen.
o Weiterhin ist es mdglich, Scans nachtréglich hochzuladen und Informed Consente inhaltsgleich zur Papierversion zu

bearbeiten.
Stammdaten Informed Consent
Neue Einwilligung
Datum ~ Einwilligung ¢ Version Scan

11:07:12 09.11.2017 | TORCH_Einwilligungserklarung

Deutsch ~ ingige Tr des DZHK, Version: 18.1(T)

2

Welche Einwilligungserklarung mochten Sie ausfillen? éBitle auswahlen

Bitte auswahlen

Abbrechen TORCH Einwilligungserklarung 2.0

18.08.2021 Quality Training der Treuhandstelle (THS) des DZHK
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Informed Consent bearbeiten
-neue Einwilligung anlegen (2/2)

Name des aufkldrenden Arztes (Morname Nachname) *
Datum der Unterschrift des Arztes (TT.MM.JJJJ) *

Datum der Unterschrift des Teilnehmers (TTMM.JJJJ} *
Hiermit bestatige ich die Inhaltsgleichheit der eingegebenen Daten zum papierbasierten

Einwilligungsdokument des aktuellen Teilnehmers.

Scans
+ Scan(s) auswihlen
[ |

Abbrechen
Quality Training der Treuhandstelle (THS) des DZHK
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DEUTSCHES ZENTRUM FUR
HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG E.V.

Kontaktdaten der THS

Treuhandstelle des DZHK
der Universitatsmedizin Greifswald K.d.o.R.

Ellernholzstr. 1-2, 17487 Greifswald

Mail: ths-dzhk-support@uni-greifswald.de
Telefon: (03834) 86-7588

Informationen zu Studienvorbereitung/ -durchfiihrung:

http://dzhk.de/das-dzhk/klinische-dzhk-
studien/studienvorbereitung-durchfuehrung/

Quality Training der Treuhandstelle (THS) des DZHK
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