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Willkommensseite

—— DZHK

= — DEUTSCHES ZENTRUM FUR Datum  24.06.2016- 16:16 (MESZ) Restzeit 59-10
—— HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG E.V. Teilnehmer Mahsa Lee | Akiualisieren | Hilfe | Abmelden
= Willkommen | Mein Konto | Machrichten | Reports | Meuer Patient | Auswéhlen >|:|

Willkommen bei secuTrial!

Dieses ist die Startseite fiir die Daten-Eingabe. Sie dient auferdem als zentraler Startpunkt fiir verschiedene Funktionen: Nachrichten-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) kdnnen Sie das heutige Datum und Ihren
MNamen sehen. Uberpriifen Sie diese Daten bitte immer, um sicher zu gehen, dass Sie sich nicht versehentlich mit/in einem anderen Account angemeldet haben.

Uber den ABMELDEN-Button auf dieser und auf anderen Seiten verlassen Sie umgehend das System, ohne dass Anderungen gespeichert werden (auer solchen, die bereits gespeichert
wurden).

Bitte melden Sie sich ab, wenn Sie lhren Arbeitsplatz verlassen, so dass niemand unbefugt an das System gelangt. Sollten Sie 60 min. lang nicht den Server kontaktiert haben, werden Sie
autornatisch abgemeldet. Auch in diesem Fall werden die nicht gespeicherten Daten nicht dbernommen. Anhand lhrer User-ID erkennt das System, zu welchen Zentren Sie Zugang haben.

Uber den NEUER PATIENT Button kinnen Sie einen neuen Patienten eintragen und die dazugehirigen Daten anlegen. Um einen bereits existierenden/angelegten Patienten-Datensatz
einzusehen, geben Sie ein Patienten-Pseudonym (Pat-1D, Zus-1D oder Lab-1D) in das dafir vorgesehene Freitext-Feld. Klicken Sie dann auf AUSWAHLEN, um die dazugehdrigen Informationen
iber den Patienten zu erhalten.

Wenn Sie auf den HILFE-Button klicken, erhalten Sie zusatzliche Informationen und Erklarungen dber die Funktionen auf der jeweiligen Seite.

Hierher gelangen Sie dber den WILLKOMMEM-Button von jeder Seite des Programms zuriick.
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Patient anlegen

== DZHK Neue Patienten

—_— DEUTSCHES ZENTRUM FUR Dalum  24.06.2016- 16:16 (MESZ) an |egen Resizeit 59:10
— HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG E.V. Teilnehmer Mahsa Lee yualisieren | Hilfe | Abmelden

= Willkommen | Mein Konto | Machrichten | Reports J§ Neuer Patientll Auswéhlen >|:|

Willkommen bei secuTrial!

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

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

Uber den ABMELDEN-Button auf dieser und auf anderen Seiten verlassen Sie umgehend das System, ohne dass Anderungen gespeichert werden (auer solchen, die bereits gespeichert
wurden).

Bitte melden Sie sich ab, wenn Sie lhren Arbeitsplatz verlassen, so dass niemand unbefugt an das System gelangt. Sollten Sie 60 min. lang nicht den Server kontaktiert haben, werden Sie
automatisch abgemeldet. Auch in diesem Fall werden die nicht gespeicherten Daten nicht Gbermommen. Anhand lhrer User-ID erkennt das System, zu welchen Zentren Sie Zugang haben.

Uber den NEUER PATIENT Button kénnen Sie einen neuen Patienten eintragen und die dazugeharigen Daten anlegen. Um einen bereits existierenden/angelegten Patienten-Datensatz
einzusehen, geben Sie ein Patienten-Pseudonym (Pat-ID, Zus-1D oder Lab-1D) in das dafiir vorgesehene Freitext-Feld. Klicken Sie dann auf AUSWAHLEN, um die dazugehorigen Informationen
ber den Patienten zu erhalten.

Wenn Sie auf den HILFE-Button klicken, erhalten Sie zuséatzliche Informationen und Erklarungen iber die Funktionen auf der jeweiligen Seite.

Hierher gelangen Sie (ber den WILLKOMMEN-Button von jeder Seite des Programms zurlick.
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DEUTSCHES ZENTRUM FUR
HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG E.V. Teilnehmer Mahsa Lee

Datum 24.06.2016 - 16:16 (MESZ)

Sprache

/ einstellen

Restzeit: 59:10
| Aktualisieren | Hilfe | Abmelden

= Willkommen

Willkommen bei secuTrial!

Machrichten | Reports | Neuer Patient | Auswéhlen>|:|

Dieses ist die Startseite fir die Daten-Einnake Ria diant anllardam ale ventralar Statnunkt fiir varerhiadans Funktinnen- Marhrichten Mareand Hilfateyxte ynd Dbersich‘len (Repurts:l_

Sollten Sie neue Nachrichten erhalten h
MNamen sehen. Uberprifen Sie diese Dz

Uber den ABMELDEN-Button auf diese
wurden).

Bitte melden Sie sich ab, wenn Sie lhre
automatisch abgemeldet. Auch in diese

Uber den NEUER PATIENT Button kar
einzusehen, geben Sie ein Patienten-Ps
Uber den Patienten zu erhalten.

Wenn Sie auf den HILFE-Button klicker

Hierher gelangen Sie (ber den WILLKJ

14.09.2016

en Sie das heutige Datum und lhren

‘ solchen, die bereits gespeichert

zrver kontaktiert haben, werden Sie

zlchen Zentren Sie Zugang haben.

gelegten Patienten-Datensatz

M. um die dazugehorigen Informationen

Mein Konto

Nachname: * ‘Lee ‘ haben.
Vorname: ‘Mahsa ‘
Titel: \
Geschlecht: ® Weiblich ~ © Mannlich
Telefon: ‘ ‘
Handy: ‘ ‘
Fax: ‘ ‘
E-Mail: \ \
Adresse - Strafle: ‘ ‘
PLZ Stadt: \ | [
Land:

. = v
Bevorzugte Sprache:
Passwort andern: Neues Passwort MNeues Passwort b igen

.

Letzte Anmeldung: 27.06.2016 - 09:04:57 (MESZ)

| Abbrechen || Speichem und Zuriick | | Speichem |
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Reports (Patientenubersichten)

———— DZH K Datentiibersichten
——— DEUTSCHES ZENTRUM FUR Datum  24.06.2016 - 16:16 (MESZ) ansehen Restzeit 5910
— HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG E.V. Teilnehmer Mahsa Lee | Aktualisieren | Hilfe | Abmelden

= Willkommen | Mein Konto | Machrichidh | Reports | Beuer Patient | Auswéhlen >|:|

Willkommen bei secuTrial!

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

Sollten Sie neue Nachrichten erhalten haben, erscheinen diese in einem separaten Fenster direkt nach dem Anmelden. Oben links (im Startfenster) kénnen Sie das heutige Datum und lhren
Namen seher =~ o - o ' T oo ’ . :

Follow-Up 1|Follow-Up 3| Follow-Up &| Follow-Up alle | Follow-Up alle | Follow-Up alle | Follow-Up alle | Follow-Up alle
Monat Monat Monat 6 Monate & Monate 6 Monate 6 Monate 6 Monate

0| ©
0| ®

Uber den ARl Patient |[EinschluBkriterien|Baseline
wurden).

aie097

|
|
|

Bitte melden
automatisch

fdp951

Uber den NE %

E&inzusehen, 4 gni653 :
Uber den Pati

Wenn Sie auf|iwv185

Hierher gelan|fyg51 ﬂ

8 aagaae

CANE
TANE
0| o
CANC

Patient

auswahlen
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Patienten aufrufen

—— DZHK Pseudonyme bereits existierender

——— DEUTSCHES ZENTRUM FUR paum  24062016-1616 MESZy  Patienten ein Nn un frufen Restzeit 59:10
— HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG E.V. Teilnehmer Mahsa Lee ate te € gEbe u d au l"I| ;’E’[ualisiere | g

= Willkommen | Mein Konto | Machrichten | Reports | Neuer Patient | Auswéhlen

Willkommen bei secuTrial!
Dieses ist die Startseite fir die Daten-Eingabe. Sie dient aulterdem als zentraler Startpunkt fiir verschiedene Funktionen: Nachrichten-Versand, Hilfetexte und Ubersichten (Reports).

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

Uber den ABMELDEN-Button auf dieser und auf anderen Seiten verlassen Sie umgehend das System, ohne dass Anderungen gespeichert werden (auer solchen, die bereits gespeichert
wurden).

Bitte melden Sie sich ab, wenn Sie lhren Arbeitsplatz verlassen, so dass niemand unbefugt an das System gelangt. Sollten Sie 60 min. lang nicht den Server kontaktiert haben, werden Sie
automatisch abgemeldet. Auch in diesem Fall werden die nicht gespeicherten Daten nicht Gbermommen. Anhand lhrer User-ID erkennt das System, zu welchen Zentren Sie Zugang haben.

Uber den NEUER PATIENT Button kénnen Sie einen neuen Patienten eintragen und die dazugeharigen Daten anlegen. Um einen bereits existierenden/angelegten Patienten-Datensatz
einzusehen, geben Sie ein Patienten-Pseudonym (Pat-ID, Zus-1D oder Lab-1D) in das dafiir vorgesehene Freitext-Feld. Klicken Sie dann auf AUSWAHLEN, um die dazugehorigen Informationen

Uber den Patienten zu erhalten.

Wenn Sie auf den HILFE-Button klicken, erhalten Sie zuséatzliche Informationen und Erklarungen iber die Funktionen auf der jeweiligen Seite.

Hierher gelangen Sie (ber den WILLKOMMEN-Button von jeder Seite des Programms zurlick.
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Der Visitenplan

=Willkommen = Patient fn951 | Visitenplan bearbeiten | Patientenakie | Neuer Patient | Auswéhlen{ |

Coe

EinschluBkriterien Baseline Follow-Up 1 Monat Follow-Up 3 Monat  VAD-Implantation

Geplante Visiten 02.06.16 02.06.16 02.07.16 31.08.16 31.08.16
Eintrag am . . . . 13.06.16
Ein- und Ausschlusskriterien @
Rekrutierung (Anamnese und Klinische Diagnosen (inkl. Basisdatensatz*)) E

Labor
Echokardiographie

Elektrokardiogramm

888
Baaa
8aa8aa
8aaa

14.09.2016 7
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Visitenplan bearbeiten

= Willkommen = Patient Ifn951 Visitenplan bearbeiten | Patientenakte | Neuer Patient | Auswéhlen >|I|

Visitenplan Adverse Events

Einschlultkriterien 4 Baseline  Follow-Up 1 Monat Follow-Up 3 Monat  VAD-Implantation

Geplante Visiten 02.06.16 02.06.16 02.07.16 31.08.16 31.08.16
Eintrag am ~ ~ B B 13.06.16
Ein- und Ausschlusskriterien @
Rekrutierung (Anamnese und Klinische Diagnosen (inkl. Basisdatensatz™)) @

Labor @ @
Echokardiographie @ @

Elektrokardiogramm @

BEE8E8
EEE

Veranderung eines Visitendatums moglich
solange noch keine Daten in der Visite
gespeichert wurden, auch kénnen uber
diesen Button die Visiten umsortiert
werden.

14.09.2016 8
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Visitenplan bearbeiten
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Visitenplan bearbeiten

Historie anzeigen
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Sie kdnnen auswihlen, ob Sie nur ein einzelnes Datum andern wollen
oder ob alle nachfolgenden, ungednderten Visiten entsprechend mit verschoben werden sollen.
Die letzte geplante Visite ohne Dateneintrag und jede ungeplante Visite ochne Dateneintrag kénnen Sie léschen.

'®' nachfolgende Visiten entsprechend verschieben

Aufnahme

EinschluBkriterien
Baseline
Follow-Up 1 Monat
Follow-Up 3 Monat
VAD-Implantation
Transplantation

Follow-Up 6 Monat

) nur einzelne Visiten bearbeiten

L Nummerierung der ungeplanten Visiten anpassen

02.06.2016 (MESZ)

02.06.2016 (MESZ)
02.06.2016 (MESZ)
02.07.2016 (MESZ)
31.08.2016 (MESZ)
31.08.2016 (MESZ)
31.08.2016 (MESZ)

29.11.2016 (MEZ)

|tt.mm.jjjj (MEZ/MESZ)

|tt.mm.jjjj (MEZ/MESZ)

|t't.mm.jjjj (MEZ/MESZ)

|tt.mm.jjjj (MEZ/MESZ)

|tt.mm.jjjj (MEZ/MESZ)

|t't.mm.jjjj (MEZ/MESZ)

02 106 2016
02 106 2016
02 106 2016
02 107 12016
31 108 2016
3 08 2016
31 108 2016
29 11 12016

| Abbrechen | | Zuriicksetzen | | Vorschau Visitenplan |

Die letzten leere Visiten konnen ebenfalls
hier geléscht werden

Léschen
Léschen

GOTTINGEN =

UMG
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Patientenakte ausdrucken

=Willkommen = PatientIn951 | Visitenplan bearbeit§in | Patientenakte |Neuer Patient | Auswéhlen>{I|

Visitenplan Adverse Events

Schliefften

at VAD-Implantation

Geplante Visite 31.08.16
Eintrag am Wihlen Sie einen Patienten: » Einzelner Patient ) Alle Patienten von 13.06.16
Ifn951 Testzentrum_VAD_Regiffter B
Wihlen Sie eine Visite: ) alle Visiten w Visite:

Ein- und Ausst | Follow-Up 1 Monat J v|

Wihlen Sie ein Formular: ) alle Formulare ‘@ Formular:

Rekrutierung (¢ [Labor / :
Queries und Kommentare: ¥ Anzeigen

Labar Audit Trail: ¥/ Anzeigen
Original-Bilddateien: [l Einschliefen

Echokardiograj Format auswahlen: PDF v |Zeichensatz auswahlen:[1S0-8859-15 v || Abbrechen || Ausdruck erstellen | Barcodes drucken

Elektrokardiogra

Uber diesen Button kann einen Ausdruck
von erfassten Patientendaten in den
Formularen erstellt werden.

14.09.2016 10
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Das eCRF

D = Willkommen = Patient pheno_216676880 = Anamnese und Klinische Diagnosen (inkl. Basisdatensatz**)

Anamnese und Klinische Diagnosen (inkl. Basisdatensatz™")

Allgemeine Angaben zur Anamnese

1. Datum der Untersuchung*™* 1] D_l:l l:l t.mm.j Kommentar
Query

I Qualtitslevel & Kommentar
Query
1. Kérperliche Untersuchung und soziodemographische Angaben

il Geschlecht™ () ménnlich () weiblich () unbekannt () nicht erhoben Kommentar
Query

12. Geburtsdatum™ ] e Kommentar
L ey

1.3. KorpergroBe* & Kommentar
[ em i

() geschatzt () gemessen

14. Gewicht™ ] Kommentar

(I i
() geschatzt () gemessen

1.5. Umfang Taille & Kommentar
[ em e

1.6. Umfang Hufte ] Kommentar
0 [ em avery

e Ethnische Zugehorigkeit: () ja Cnein () unbekannt () nicht erhoben Kommentar
kaukasisch™ Query

1.8. Schwarze Hautfarbe?** (ja (o nein () unbekannt () nicht erhoben Kommentar
Query

19. Familidre Disposition von Myokardii t oder Schlaganfall bei Eltern, (ja (o nein (O unbekannt () nicht erhoben Kormmenitar
Geschwistern oder Kindern im Alter von unter 65 Jahren bei Frauen und unter Query

55 Jahren bei Mannern™

Je nach Rechte und Rollen, konnen in
jedem eCRF Queries/Kommentare gestellt
bzw. beantwortet werden.

14.09.2016 11
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Adverse Events

= Willkoemmen = PatientIfn951 l
Visitenplan Adverse Events
. Neues Unerwiinschtes Ereignis
NEI‘.]ES. Unernwinschtes Falls Sie die Zeitangaben weglassen, wird 12:00 h angenommen.
Ereignis

Zeitpunkt des UEs (@ H06 12016 109 H19 st nvomm (viEzmnesz)

Zeitpunkt der Untersuchung (27 {06 {2016 109 119 |ttmm.gnhmm veEzmesz)

Uber diesen Reiter kénnen neue
unerwinschte Ereignisse dokumentiert
werden.

Visitenplan

27.06.2016 - 09:21 (MESZ) |3
1 Adverse Event Meue Folgeuntersuchun

Zu einem unerwiinschten Ereignis kdnnen 27.06.16
H Meues Unenviinschtes

ebenfalls die Folgeuntersuchungen E e

dokumentiert werden

14.09.2016 12
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Hilfe (Formularibersichten)

DZHK Beschreibung der

DEUTSCHES ZENTRUM FUR Daium  24.06.2016 - 16:16 (MESZ) Formularibersichten. ——
HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG E.V. Teilnehmer Mahsa Lee | Aktualisier

t 59:10
bmelden

W
I

= Willkommen | Mein Konto | Machrichten | Reports | Neuer Patient | Ausw

Willkommen bei secuTrial!

Dieses ist die Startseite fir die Daten-Eingabe. Sie dient auterdem als zentraler Startg Drucken Senlieten exte und Ubersichten (Reports).
Sollten Sie neue Nachrichten erhalten haben, erscheinen diese in einem separaten Fer o Status CEEEioD onnen Sie das heutige Datum und lhren
MNamen sehen. Uberpriifen Sie diese Daten bitte immer, um sicher zu gehen, dass Sie D @ ohne Datentabelle gzi:i;‘;”;:‘sﬂe‘;‘mgc“‘ in der et haben.

nicht gespeichert. Es wurden bisher keine Daten gespeichert.

Uber den ABMELDEN-Button auf dieser und auf anderen Seiten verlassen Sie umgehe D @ Rer solchen, die bereits gespeichert

wurden}. D leer Das Formular, bzw. wenigstens ein
Formular in der Familie wurde leer

. . . . . . gespeichert . .
Bitte melden Sie sich ab, wenn Sie lhren Arbeitsplatz verlassen, so dass niemand unb Q ﬂ leilweise ausgefiill  Es wurden Daten eingegeben und Server kontaktiert haben, werden Sie

automatisch abgemeldet. Auch in diesem Fall werden die nicht gespeicherten Daten ni gespeicherl, aber es sind noch nich! ale welchen Zentren Sie Zugang haben.
Ichtielder ausgelullt worden.

komplett aus gefullt Alle Pflichtfelder wurden ausgefallt.

n'angelegten Patienten-Datensatz

Uber den NEUER PATIENT Button kénnen Sie einen neuen Patienten eintragen und d ] m

einzusehen, geben Sie ein Patienten-Pseudonym (Pat-ID, Zus-1D oder Lab-1D) in das ¢ LEM, um die dazugehorigen Informationen
Uber den Patienten zu erhalten. [ LIS Hesinean
Standardformular Zur Erfassung normaler Daten im
. . . o . Visitenverlauf.
Wenn Sie auf den HILFE-Button klicken, erhalten Sie zusatzliche Informationen und E Adverse Event 2ur Erfassung von Daten im Rahmen der
. Formular Behandlung von Unerwiinschten
Hierher gelangen Sie iiber den WILLKOMMEN-Button von jeder Seite des Programms Ereignissen (Adverse Events).

Serious Adverse Event Zur Erfassung von Daten im Rahmen der

Formular Behandlung von besonders
L. | Schwenvisgenden Unenvunschten

Ereignissen (=Serious Adverse Events).

Symbole Status Beschreibung
! ! Validierung Die Validierung der Formulardaten endete
mit Problemen (WWamung, Fehler).
Kommentar Es wurde ein Kommentar zu mindestens
einer Frage des Formulares abgegeben.
offene Query Es gibt offene Queries und evtl. auch
Kommentare in diesem Formular.
beantwortete Query Alle Queries in diesem Formular wurden
beantwortet.

14.09.2016 13
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Zugangsdaten flr das secuTrial

1. Versand des Formulars ,, Antrag auf An- und Abmeldung eines
secuTrial-Nutzerzugangs”

2. Unterschrift einer autorisierungsberechtigten Person des
jeweiligen Studienzentrums

3. Senden des Nutzerantrages per Fax/E-Mail an die Datenhaltung
des ZDMs in Gottingen (Nummer steht auf dem Nutzerantrag)

4. Die Zugangsdaten werden von der DH an die Mail-Adresse auf
dem Nutzerantrag gesendet

WICHTIG: Nur personen- und institutsbezogene Mail-Adressen!

5. Der Vorgang wird auch in der ,,Checkliste: Vorbereitung und
Durchfihrung klinischer DZHK-Studien® unter
,Wissenschaftliche Infrastruktur des DZHK“ beschrieben.



