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Infrastrukturen heKTutiernungs-

vorbereitungen

Das Projekt  Service

Ziele und Komponenten Ansprechpersonen Standorte Rekrutierungsvorbersitung

Informationen fiir einschlieBende Studienzentren

Bevor an einem Studienzentren der NAPKON-Kohorten der‘die erste Proband’in eingeschlossen
werden kann, mlssen von jedem einschlieBenden Zentrum eine Reihe von Voraussetzungen
geschaffen werden.

Auf dieser Website werden diesen einschlieBenden Studienzentren der NAPKON-Kohorten alle DZHK-
seitig wichtigen Informationen und relevanten Dokumente fir die Rekrutierungsvorbereitung und
-durchfthrung zur Verfigung gestellt.

Ubersicht & Checkliste
25 s _
e \ | Zur Vorbereitung steht den einschlieBenden

_:__::.:_ Studienzentren eine Checkliste zur Verfligung, die aufzeigt,
W2 / \ & @y / \ a welche Schritte von jedem Zentrum vor Rekrutierungsstart
— R e S == zu absolvieren sind.
o -:l;::* W;.'é“" (L1 Checkliste fiir RBelan tier inasvarhersitiina
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https://napkon.de/rekrutierungsvorbereitung/

Infrastrukturen Treuhandstelle (THS)

Patient:inneneinschluss Treuhandstelle

FAQs

 Ich finde meinen angelegten Fall nicht in der Patient:innenliste, war die Anlage nicht erfolgreich?

« Kann ich im Nachhinein noch Anderungen in den personenidentifizierenden Daten (IDAT) vornehmen?
» Wie kann ich die Einwilligung bei Einschluss per Tablet drucken?

Informationsmaterialien:
* https://napkon.de/rekrutierungsvorbereitung/

Kontak: [ NAPKON il | e
- - v | MM i F
* ths-num@uni-greifswald.de it RN medizin und Forschung
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Klinisches Datenmanagement (CDM)

Infrastrukturen

(secuTrial)

Patient:.innenakte Dokumentation Datenhaltung

FAQs

 Ich erhalte bei Log-In in secuTrial eine Fehlermeldung, kénnen Sie mir helfen?
« Wie kann ich die Dateneingabe ertffnen nach abgeschlossenem Review A?

« Wie kann ich eine Visite [6schen auf secuTrial?

Informationsmaterialien:
* https://napkon.de/rekrutierungsvorbereitung/

Kontakt: s [ napkon ot B | furbioong
 medinformatik.dm@med.uni-goettingen.de Tk | s madiin und Forschung

NETZ
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Infrastrukturen

Bioprobenentnahme Prozessierung LIMS

FAQs

« Wie gebe ich bei der Biomaterialsammlung eine arterielle statt vendser Blutentnahme an?
« Wie kann ich die Etiketten drucken?

* Wie kann ich falsche Daten korrigieren?

Informationsmaterialien:
* https://napkon.de/rekrutierungsvorbereitung/

Kontakt: JEn [ napkon L
* num-lims@med.uni-greifswald.de Pei medii und Forschung

NETZ
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Infrastrukturen

Bilddaten DIMA

FAQs

« Welche Anonymisierungssoftware kann ich verwenden?
« Wie funktioniert der Upload?

» Wie installiere ich die das Programm?

Informationsmaterialien:
* https://napkon.de/rekrutierungsvorbereitung/

Kontakt: S | napkon o | B
* nukleus-dima@charite.de Tk | s i und Forschung

NETZ
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Infrastrukturen Bioprobenkern

Aufbau einer harmonisierten Biobankplattform

FAQs
« Kann ich statt den angegebenen Blutentnahmerdhrchen auch Alternativen verwenden?
« Welche Alternativen habe ich zur Speichelabnahme bei Intensivpatient:innen?

Informationsmaterialien:
« SOP-Manual

Kontakt:
 napkon bioproben@listserv.dfn.de
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Infrastrukturen Interaktionskern

Gesamtkoordination sowie Interaktion mit den Wissenschaftler*innen und Partnerstandorten

FAQs

* Konnten Sie meine Kolleg:innen zur NAPKON Suite hinzuftgen?
» Wie kann ich Nachrichten an meinen Standort schicken?

« Wo finde ich die Dateiablage in der Suite?

Informationsmaterialien:
» https://napkon.de/napkon-suite/

Kontakt:
* suite@napkon.de

Bundesministerium
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Infrastrukturen Interaktionskern

Kontakt .9 Logout 2
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Sralang METZ Handbuch Gruppen Forum Dateien Kalender Einstellungen

e Zentrales Interaktions- und Kommunikationsmittel von NAPKON
e Registrierung: https://napkon.de/napkon-suite/
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https://napkon.de/napkon-suite/

Erwelterte

Patient:inneneinschluss . o
Einschlusskriterien

Erweiterte Einschlusskriterien fiir neue Patient:innen sind

SEER seit Januar 2022:
06.05.2021

* (i) neue besorgniserregende SARS-CoV-2 Virusvarianten

(ii) Durchbruch nach Impfung oder vorheriger Infektion

(iii) schwangere Frauen

1 Inhaltsverzeichnis

(iv) Neugeborene

I BT EITIMNIS. .t bbbt

Abkirzungsverzeichnis

(v) Empfanger:innen von Nierenersatztherapien

3 Hintergrund

S (vi) schwer immungeschwachte Patient:innen

& Zeitplan

B L =T E
F.1 Primeires STIEnzie] . s s s
7.2 Sekundare Studienziele

8 Stuedienablauf

.1 Pkl sl RIUE et e et s e e e et et
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eCRF Funktionen und Aufbau
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eCRF Funktionen und

AUfbal Die Willkommensseite

J NAPKON
oy NATIGNALES Datum 15.12.2020 - 07:56 (MEZ)
TEHDETS Teilnehmer Lisa Pilgram
NETZ Projekt SUP(3.0)
= Willkommen

Willkemmen bei secuTrial!
Dies ist lhre Startseite fiir die Dateneingabe mit Patient*innenliste (Button REPORTS) und Nachrichtenfunktion fir NAPKON.

Oben links kinnen Sie lhren Namen sehen. Uberpriifen Sie diese Daten bitte immer und melden Sie sich ab, wenn Sie lhren Arbeitsplatz verlassen.
Sollten Sie Gber 60 min den Server nicht kontaktiert haben, werden Sie automatisch abgemeldet. Daten werden dann nicht Gbernommen. Dies geschieht nur durch aktive Speicherung in den jeweiligen Formularen.

Uber den Button NEUER PATIEMT kénnen Sie neue Patient®innen anlegen und die dazugehdrigen Daten eintragen. B
Bereits angelegte Patient®innen kannen Sie Gber die Patient®innenliste (Button REPORTS) oder durch Eingabe des Pseudonyms in die Suchfunktion im Feld AUSWAHLEN einsehen.

Zusatzliche Informationen und Erklarungen zu secuTrial sind unter dem Button HILFE und in den Schulungsmaterialien des DZHK hinterlegt.
Fragen zur DZHK-Forschungsplattform adressieren Sie bitte per E-Mail an:
» Datenhaltung/secuTrial: medinformatik dm@med.uni-goettingen.de
« Bilddatenmanagementsystem (BDMS): bdms@dzhk.de
» Bioprobensammliung (LIMS): lims-num@dzhk de
Sie erhalten als NAPKON-invalvierte Person einen Zugang zur NAPKON Suite. Hier kinnen Sie lhren Account anfragen https://napkon de/napkon-suite/
Studienspezifische Informationsmaterialien fiir die SUP finden Sie unter https-//napkon de/suep-dokumentation/

Bei studienspezifischen Fragen wenden Sie sich bitte an die Studienzentrale per E-Mail unter suep@napkon.de

Auf diese Startseite gelangen Sie iiber den Button WILLKOMMEN jederzeit zuriick, denken Sie bitte daran eingegebene Daten zuvor in den Formularen zu speichern.

Download Bereich

SOP-Manual MAPKON V20 2020-11-06 (SOP-Manual_NAPKON_W2.0_2020-11-06.pdf / 4552 KB)

NAPKON Protokoll Sektorentbergreifende Plattform 20201110 V1.2 (naAPKON Protokoll Sekiorenibergreifende Plattform 20201110 V1.2 pdf / 1764 KB)
Checkliste Anamnese SUP_2020-12-04 (Checkliste Anamnese SUP_2020-12-04.pdf/ 60 KB)

Visite bei Verschlechterung Tod SUP 2020-12-04 (Wisite bei Verschlschterung Tod SUP_2020-12-04.pdf/ 112 KB)
Visitentibersicht Fall mit Bioproben SUP_2020-12-04 (Visiteniibersicht Fall mit Bioproben S0P_2020-12-04.pdf/ 150 KB)
Visiteniibersicht Fall ohne Bioproben SUP_2020-12-04 (Visiteniibersicht Fall ohne Bioproben SOP_2020-12-04.pdf/ 143 KB)

EQ-50-5L v1.0 Interviewer 2020-10-26 (EQ-50-5L 1.0 Interviewer_2020-10-26.pdf / 102 KB)

Patient

Meuer Patient | Patienten suchen (extern)

NAPKON

NATIONALES
PANDEMIE
KOHORTEN
NETZ

| Willkommen | A

netzwerk

universitats

medizin

tualisieren | Hilfe | Abmelden

|suswihlen (Patient)

secuTrial® 6.0.0.20
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eCRF Funktionen und

AUfbal Die Willkommensseite

7 INAPKON
oy NATIGNALES Datum 15.12.2020 - 07:56 (MEZ)
TEHDETS Teilnehmer Lisa Pilgram
NETZ Projekt SUP(3.0)
= Willkommen

Willkemmen bei secuTrial!
Dies ist lhre Startseite fiir die Dateneingabe mit Patient*innenliste (Button REPORTS) und Nachrichtenfunktion fir NAPKON.

Oben links kinnen Sie lhren Namen sehen. Uberpriifen Sie diese Daten bitte immer und melden Sie sich ab, wenn Sie lhren Arbeitsplatz verlassen.
Sollten Sie Gber 60 min den Server nicht kontaktiert haben, werden Sie automatisch abgemeldet. Daten werden dann nicht Gbernommen. Dies geschieht nur durch aktive Speicherung in den jeweiligen Formularen.

Uber den Button NEUER PATIEMT kénnen Sie neue Patient®innen anlegen und die dazugehdrigen Daten eintragen. B
Bereits angelegte Patient®innen kannen Sie Gber die Patient®innenliste (Button REPORTS) oder durch Eingabe des Pseudonyms in die Suchfunktion im Feld AUSWAHLEN einsehen.

Zusatzliche Informationen und Erklarungen zu secuTrial sind unter dem Button HILFE und in den Schulungsmaterialien des DZHK hinterlegt.
Fragen zur DZHK-Forschungsplattform adressieren Sie bitte per E-Mail an:
» Datenhaltung/secuTrial: medinformatik dm@med.uni-goettingen.de
« Bilddatenmanagementsystem (BDMS): bdms@dzhk.de
» Bioprobensammliung (LIMS): lims-num@dzhk de
Sie erhalten als NAPKON-invalvierte Person einen Zugang zur NAPKON Suite. Hier kinnen Sie lhren Account anfragen https://napkon de/napkon-suite/
Studienspezifische Informationsmaterialien fiir die SUP finden Sie unter https-//napkon de/suep-dokumentation/

Bei studienspezifischen Fragen wenden Sie sich bitte an die Studienzentrale per E-Mail unter suep@napkon.de

Auf diese Startseite gelangen Sie iiber den Button WILLKOMMEN jederzeit zuriick, denken Sie bitte daran eingegebene Daten zuvor in den Formularen zu speichern.

Download Bereich

SOP-Manual MAPKON V20 2020-11-06 (SOP-Manual_NAPKON_W2.0_2020-11-06.pdf / 4552 KB)

NAPKON Protokoll Sektorentbergreifende Plattform 20201110 V1.2 (naAPKON Protokoll Sekiorenibergreifende Plattform 20201110 V1.2 pdf / 1764 KB)
Checkliste Anamnese SUP_2020-12-04 (Checkliste Anamnese SUP_2020-12-04.pdf/ 60 KB)

Visite bei Verschlechterung Tod SUP 2020-12-04 (Wisite bei Verschlschterung Tod SUP_2020-12-04.pdf/ 112 KB)
Visitentibersicht Fall mit Bioproben SUP_2020-12-04 (Visiteniibersicht Fall mit Bioproben S0P_2020-12-04.pdf/ 150 KB)
Visiteniibersicht Fall ohne Bioproben SUP_2020-12-04 (Visiteniibersicht Fall ohne Bioproben SOP_2020-12-04.pdf/ 143 KB)

EQ-50-5L v1.0 Interviewer 2020-10-26 (EQ-50-5L 1.0 Interviewer_2020-10-26.pdf / 102 KB)
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eCRF Funktionen und

AUfbaL Die Willkommensseite

Patientenliste
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eCRF Funktionen und

Aufbau Reiter und Formulare

= Willkommen = Patient qxd730 Patient | Meuer Patient | Patienten suchen (extern) | Auswihlen (Patient)

Visitenplan Bewegungsdaten Diagnosen und Symptome Therapien Diagnostik

FV8 Erregerdiagnostik

FV3 SARS-CoV-2 Virologie
FV10 Urin- und Liquordiagnostik
FV11 Abdominale Diagnostik
FV12 Kardiale Diagnostik

FV13 Lungendiagnostik

FV14 Neurologische Diagnostik

CorelLab

I I Y ) ) ) Y

PROM Patient Reported Outcome M

Review A
Visite

Bundesministerium
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eCRF Funktionen und

AUfbal Reiter und Formulare

Visitenplan Bewegungsdaten Diagnosen und Symptome Therapien Diagnostik

N— g
—

Kontinuierliche Formulare unabhangig von den Visiten

v

Wiederkehrende Formulare an den Visiten

Bundesministerium
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eCRF Funktionen und

Aufbau Reiter und Formulare

= Willkommen > Patient qxd730 Patient | Meuer Patient | Patienten suchen (extern) | |Auswdhlen (Patient)
Visitenplan Bewegungsdaten Diagnosen und Symptome Therapien Diagnostik
Baseline Meue
Geplante Visiten 20.10.20 LECE
Eintrag am .

Visitentbersicht

BW1 Baselineparameter

BW2 Erstnachweis SARS-CoV-2

StW1 Werlaufsparameter

StW2 Labor Routineparameter

FUWV1 Patient*innenstatus

FUV2 Labor Spezialparameter

FUV3 diagnosespezif. Parameter

(=

PROM Patient Reported Outcome M

Review A
Visite

Bundesministerium
NAPKON netzwerk % fiir Bildung
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eCRF Funktionen und

Aufbau Reiter und Formulare

= Baseline = FUV3 diagnosespezif. Parameter

D =Willkommen = Patient q

FUV3 diagnosespezif. Parameter

Bitte denken Sie daran vor dem Bearbeiten dieses Formulares die Reiter zu den Fallverlaufen (FV), insbesondere zu Diagnosen und Symptomen, zu bearbeiten bzw. zu aktualisieren.

Nur so ist es moglich, spezifische auf Ihren Fall abgestimmte Datenpunkte zu erheben.

Checkliste
1. Bewegungsd ktualisiert Qla*
2. Diag und Symp (Diag Symp Sch g haft und Geburt) () Ja *
aktualisiert
) Therapien {medik ose, interventionelle und operative Therapien, Qda*
Impfstatus) aktualisiert
4, Diagnostik (Erregerdiagnostik, SARS-CoV-2 Diagnostik, Urin- und Oda*
Liquordiagnostik, apparative Diagnostik) aktualisiert
5. Visitendatum (automatische Ubernahme) 20 10 2020 ﬂ-mm-ﬂii &

Kardis kulzre Erk I

Chronische L ebererkrankung
Chronische Nierenerkrankung
Onkologische Erkrankungen

Bundesministerium
NAPKON netzwerke fiir Bildung
NATIONALES universitats
BANDEMIE medizin und Forschung
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eCRF Funktionen und

Aufbau Speicheroptionen

Zuletzt gespeichert von Anlass Sprache

Projektversion -

| Abbrechen | | Speichern | | Speichern + Erfassung beendel | Angaben priifen

Abbrechen
fuhrt zurtck zur Formulartibersicht des Falles, ohne Anderungen zu speichern.

Speichern
speichert das Formular mit allen geanderten Daten und pruft die Daten auf Plausibilitat nach vordefinierten Regeln.

Speichern + Erfassung beenden

speichert das Formular mit allen geanderten Daten, pruft die Daten auf Plausibilitdt nach vordefinierten Regeln und
schlie3t die Dateneingabe fur dieses Formular.

Bundesministerium
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eCRF Funktionen und

Speicheroptionen
Zuletzt gespeichert von Lisa Pilgram Anlass Datenerfazsung abgeschlozsen Sprache Deutsch
am 18.11.2020 - 18:27:53 (MEZ) Projektversion (03.11.2020 - 18:44:15 (MEZ))
Vorheriges Abbrechen Erfassung ffngdn Review A Machfolgendes

fuhrt zurtick zur Formulariibersicht des Falles, ohne Anderungen zu speichern.

Erfassung 6ffnen
ermdglicht nach Speichern + Erfassung beenden eine erneute Datenanpassung bei Qualitatstberpriafungen.

Review A
schlie8t den lokalen Qualitatssicherungsprozess ab und gibt das Formular zur zentralen Qualitatssicherung frei.

Bundesministerium
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eCRF Funktionen und
Aufbau

Speicheroptionen

Visitenplan Bewegungsdaten Diagnosen und Symptome Therapien Diagnostik

N— g
—

Speichern + Erfassung beenden, Review A erst bei
Studienende (letztes Follow Up)

v

Speichern + Erfassung beenden, Review A
wahrend bzw. nach jeder Visite mdglich

Bundesministerium
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eCRF Funktionen und
Aufbau

Speicheroptionen

= Willkommen > Patient qxd730 Patient | Meuer Patient | Patienten suchen (extern) | |Auswdhlen (Patient)
Visitenplan Bewegungsdaten Diagnosen und Symptome Therapien Diagnostik
Baseline Meue
Geplante Visiten 20.10.20 LECE
Eintrag am .

Visitentbersicht

BW1 Baselineparameter

BW2 Erstnachweis SARS-CoV-2

StW1 Werlaufsparameter

StW2 Labor Routineparameter

FUWV1 Patient*innenstatus

FUV2 Labor Spezialparameter

FUV3 diagnosespezif. Parameter

(=

PROM Patient Reported Outcome M

Review A
Visite

Bundesministerium
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Visitenanlage stationare Patient:innen
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Visitenanlage stationare

Patient:innen

Fall mit
Biomaterialsammlung

Tabelle 2a. Visitenibersicht Sektoreniibergreifenden Kohortenplatiform - Patient *innen aus dem stationéren Kontext. Einschluss mit Biomaterialsammiung.

. . . . Zusatzliche Abschluss def Telefonvisite
Visite Screening Baseline Studienvisite i . Follow-Up
Dokumentationsvisite Akut\reﬂaufsl‘ (PROM)
I |4~
Stationdr: Stationdr: Wachentlich bis
- i Alle 6 Wochen (+/- 2 Wochen)
Tag 0 0-3 Wiachentlich (7+/%2 Tage) Abschluss des Akutverlaufs
i ) o nach Akutverlauf nach
bis Entlassung?* zwischen 2 Studienvisiten i
Erstdiagnose
Ein-/Ausschlusskriterien X X
Schriftliche Einwilligung {ICF) X
HEE:J‘\-I |-'c| LSLLi=Y .K
Dokumentation Visitenplan
- X X x
(Anamnese, Demographie)
Dokumentation Visitenplan
(Verlaufs-, Laborparameter/ X X X X X
Routinelabor)
Dokumentation Bewegungsdaten,
Diagnosen und Symptome, X X X
Therapien, Diagnostik
UEJ'I‘UHH'B‘Ilhu?Len TCTWIRT; X X X
MO, T 1L
PROMSs / Erfassung
Lebensqualitdt? X X X X
Stangarapanc! olopronen K X X X
PBMC Gewinnung? K X X X
Serologischer Machweis (SARS- W
CoV-2 1gG)
Durchfihrung Diagnostik (EKG, X
Lungenfunktion, TTE, Labor)
N A P KO N netzwerk
N e NATIONALES universitats
TRET PANDEMIE medizin
an i KOHORTEN
PR NETZ
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Visitenanlage stationare
Patient:innen

Visitenanlage

=Willkommen = Patient qxd730 Patient | Neuer Patient | Patienten suchen (extern) | |Auswihlen (Patient)
Visitenplan Bewegungsdaten Diagnosen und Symptome Therapien Diagnostik
Baseline Neue
Geplante Visiten 20.10.20 Visite
Eintrag am .

Visiteniibersicht

BV1 Baselineparameter

BV2 Erstnachweis SARS-CoV-2

StW1 Verlaufsparameter

StV2 Labor Routineparameter

FUWV1 Patient*innenstatus

FUV2 Labor Spezialparameter

FUW3 diagnosespezif. Parameter

(0 [ |

PROM Patient Reported Outcome M

Review A
Visite

Bundesministerium
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Visitenanlage stationare
Patient:innen

Ungeplante Visiten

MNeue Visite

Bitte geben Sie fiir die nachste Visite an,
ob es sich um eine geplante oder ungeplante Visite laut Studienprotokoll handelt.
Ungeplante Visiten haben keinen Einfluss auf die Erstellung des regularen Visitenplans.

() Geplante Visite: "Abschluss des Akutverlaufs”

® Ungeplante Visite: | 1. Visite ~

Datum: 1 1 tt.mm.fii(MEZ/MESZ)
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Visitenanlage stationare
Patient:innen

Ungeplante Visiten

Tabelle 2a. Visitenibersicht Sektoreniibergreifenden Kohortenplatiform - Patient *innen aus dem stationéren Kontext. Einschluss mit Biomaterialsammiung.

. . i o Zusitzliche Abschluss des Telefonvisite
Visite Screening Baseline Studienvisite i . Follow-Up
Dokumentationsvisite Akutverlaufs® (PROM)
— — - - - 3 & 12 Monate
Stationdr: Stationdr: Wachentlich bis
- i Alle 6 Wochen (+/- 2 Wochen)
Tag 0 0-3 Wiachentlich (7+/%2 Tage) Abschluss des Akutverlaufs
i ) o nach Akutverlauf nach
bis Entlassung?* zwischen 2 Studienvisiten i
Erstdiagnose
Ein-/Ausschlusskriterien X X
Schriftliche Einwilligung {ICF) X
Registrierung X
Dokumentation Visitenplan . X X

(Anamnese, Demographie)
Dokumentation Visitenplan
(Verlaufs-, Laborparameter/ X X X X X
Routinelabor)

Dokumentation Bewegungsdaten,
Diagnosen und Symptome, X X X
Therapien, Diagnostik
Upload Bilddaten (CT, MRT,

K X

Réntgen, TTE) X

PROMSs / Erfassung

Lebensqualitdt? X X X X

Standardpanel Bioproben?® X X X X

PBMC Gewinnung? K X X X

Serologischer Machweis (SARS- W

CoV-2 1gG)

Durchfihrung Diagnostik (EKG, X

Lungenfunktion, TTE, Labor)
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Visitenanlage stationare

Patient:innen Ungeplante Visiten

=Willkommen = Patient pheno_125726642 = Baseline
Visitenplan Bewegungsdaten Diagnosen und Symptome Therapien Diagnostik
Baszeline 1. Visite Meue
Geplante Visiten 120121 09.02.21 L
Eintrag am 09.02.21 -

D = Willkommen = Patient qed730 = 1. Visite =M Visitenibersicht

Visitentbersicht ﬂ ﬂ M Visiteniibersicht
BV1 Baselineparameter ﬂ Bitte uberpriifen Sie auch nochmals das eingetragene Datum der Visite.
BV2 Erstnachweis SARS-CoV-2 ﬂ
1. Visite
StV Verlaufs t - . R . .
Sriatisparameter ﬂ Hinterlegt finden Sie die Definitionen der Visiten.
StV2 Labor Routineparameter ﬂ 1. Durchgefiihrte Visite {yRegulare Studienvisite *
(yZusétzliche Dokumentationsvisite
FUV1 Patient*innenstatus ﬂ 8?;reigenr;ﬂssi$e[g%g;r}sch|Echteru ng
FUWV2 Labor Spezialparameter ﬂ 2. Datum der Visite 23 _Iln |_2|:| 20 | tt.mmjij *
FUV3 diagnosespezif. Parameter ﬂ EI'_'I':H:[ gespeichert von ;r'll;ﬁ ersion .
PROM Patient Reported Outcome M
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Visitenanlage stationare
Patient:innen

Geplante Visiten

Meue Visite

Bitte geben Sie fiir die nachste Visite an,
ob es sich um eine geplante oder ungeplante Visite laut Studienprotokoll handelt.
Ungeplante Visiten haben keinen Einfluss auf die Erstellung des reguldren Visitenplans.

® Geplante Visite: "Abschluss des Akutverlaufs”
(U Ungeplante Visite: 1. Visite

Datum: [31 |10 [42020 |4t mmjiimezmesz) [

. Abbrechen = Speichern |

. Bundesministerium
.' N A p KO N net_zwer.l’:"t 7N fiir Bildung

i3 NATIONALES universitats

A PANDEMIE iz und Forschung

- KOHORTEN

s 1

e NETZ



Visitenanlage stationare

Patient'innen Geplante Visiten

Tabelle 2a. Visitenibersicht Sektoreniibergreifenden Kohortenplatiform - Patient*innen aus dem stationéren Kontext. Einschluss mit Biomaterialsammiung.

. . . : o Zusitzliche Abschluss des Telefonvisite
Visite Screening Baseline Studienvisite i . Follow-Up
Dokumentationsvisite Akutverlaufs® (PROM)
. e . . N -frt-rtomete
Stationdr: Stationdr: Wachentlich bis
- . Alle 6 Wochen (+/- 2 Waochen)
Tag 0 0-3 Wiachentlich (7+/%2 Tage) Abschluss des Akutverlaufs
i ) o nach Akutverlauf nach
bis Entlassung?* zwischen 2 Studienvisiten i
Erstdiagnose
Ein-/Ausschlusskriterien X X
Schriftliche Einwilligung {ICF) X
Registrierung X
Dokumentation Visitenplan . X X

(Anamnese, Demographie)
Dokumentation Visitenplan
(Verlaufs-, Laborparameter/ X X X X X
Routinelabor)

Dokumentation Bewegungsdaten,
Diagnosen und Symptome, X X X
Therapien, Diagnostik
Upload Bilddaten (CT, MRT,

K X

Réntgen, TTE) X

PROMSs / Erfassung

Lebensqualitdt? X X X X

Standardpanel Bioproben?® X X X X

PBMC Gewinnung? K X X X

Serologischer Machweis (SARS- W

CoV-2 1gG)

Durchfihrung Diagnostik (EKG, X

Lungenfunktion, TTE, Labor)

o T T T o o T e -7 NP T . - Bundesministerium
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Visitenanlage stationare

Patient'innen Geplante Visiten

=Willkommen = Patient pheno_085219552

Visitenplan Bewegungsdaten Diagnosen und Symptome Therapien Diagnostik

Baseline 1. Visite Abschluss des Akutverlaufs  3M Follow-Up Meue

Geplante Visiten 050121 12.01.21 20.01.21 05.04.21 Visite
Eintrag am 13.01.21 ) ) i

mmen = Patient qxd730 = 3M Follow-Up = M Visitenlbersicht

M Visiteniibersicht

Visitenibersicht i ﬂ ﬂ ﬂ

BWY1 Baselineparameter

Bitte Uberprifen Sie auch nochmals das eingetragene Datum der Visite.

] 1. Durchgefiihrte Visite () Studienvisite *
BV2 Erstnachweis SARS-CoV-2 OTB'EfGﬂ\I'iSiT.E [PRO‘M}
StV Verlaufsparameter 2 Datum der Visite 18 01 H2041 tt.rnm.jjjj :
hert won Anlass

StV2 Labor Routineparameter Projektversion -

FUWV1 Patient®innenstatus

Bei Einschluss ohne Biomaterialsammlung: Telefonvisite (PROM)
Siehe Initiierungsschulung nicht-universitare Kliniken

FUW2 Labor Spezialparameter

S g

FUW3 diagnosespezif. Parameter

0 88a8a.a
|

PROM Patient Reported QOutcome M ﬂ Bundesministerium
- ! NAP KO N netzwerk % ‘ fiir Bi[dung
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Visitenanlage stationare
Patient:innen

Visitenplan im Akutverlauf

= Willkommen = Patient qud730 Patient | Meuer Patient | Patienten suchen (extern)
Visitenplan Bewegungsdaten Diagnosen und Symptome Therapien Diagnostik
Baseline 1. Visite 2 Visite 3. Visite 4 Visite i Visite 6. Visite Abschluss des Akutverlaufs Nleye
Geplante Visiten 20.10.20 23.10.20 27.10.20 30.10.20 03.11.20 04.11.20 06.11.20 09.11.20 Visite
Eintrag am 19.11.20 19.11.20 19.11.20 19.11.20 19.11.20 19.11.20 19.11.20 19.11.20

" "Zusatzliche Dokumentationsvisite” " " "Zusatzliche Dokumentationsvisite” " "

"Regulare Studienvisite Zusatzliche Dokumentationsvisite”

Regulare Studienvisite

Studienvisite bei Verschlechterung

Visitentbersicht

BV1 Baselineparameter

BW?2 Erstnachweis SARS-CoV-2

StV1 Verlaufsparameter

StW2 Labor Routineparameter

FUV1 Patient*innenstatus

FUWZ Labor Spezialparameter

FUV3 diagnosespezif. Parameter

SEodocogogm
8
8
=8
=8
8
=8

EE@aacaaa

PROM Patient Reported Outcome M

Review A Review A Review A Review A Review A Review A Review A Review A
Visite Visite Visite Visite Visite Visite Visite Visite



Visitenanlage stationare Datumsanderung /

Patient:innen Ausblenden der Visite

Patient | MNeuerPatient | Patienten suchen (extern) | |

Visitenplan bearbeiten
Historie anzeigen

Sie kénnen auswahlen, ob Sie nur ein einzelnes Datum andern wollen
oder ob alle nachfolgenden, ungeanderten Visiten entsprechend mit verschoben werden sollen.
Die letzte geplante Visite ohne Dateneintrag und jede ungeplante Visite ohne Dateneintrag kénnen Sie léschen.
Alle anderen Visiten kdnnen nur ausgeblendet werden.

®) nachfolgende Visiten entsprechend verschieben O nur einzelne Visiten bearbeiten
O Mummerierung der ungeplanten Visiten anpassen

Aufnahme 20.10.2020 (MESZ) 20 |10 {2020 |tmmiimezmesz) Ll
Visitendatum Ausblenden

Baseline 20102020 MESZ)  [20 |d10 ] 12020 tom simezimesz) O

1. Visite 23102020 (MESZ) [23 {10 | 12020 |ttrm jmezimesz) [id O

2. Visite 27102020 (MEZ) 27 |{10 {2020 |tmmjimezmesz) O

3. Visite 30102020 (MEZ) (30 |{10 | 12020 |tmmjmezmesz) O

4. Visite 03.11.2020 MEZ) |03 {11 {2020 ttmmjiimezimesz) il O

5 Visite 04112020 (MEZ) 04 |11 | 12020 |ttmmjiiomezmesz) [ O

6. Visite 06112020 (MEZ) o6 | {11 | 12020 |ttm guezmesz) (i O

Abschluss des Akutverlaufs  09.11.2020 (MEZ) (09 |J11 | {2020 |tmmjimeznesz) [l ]

| Abbrechen | | Zuriicksetzen | | Priifen und Weiter |
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Patient Reported Outcome Measures

i % Bundesministerium
:.l W NAPKON net_zwer.lt<"t 2 fiir Bildung
e NATIONALES universitats
TRy N PANDEMIE medizin und Forschung
an Tt KOHORTEN
Tt NETZ




PROM Zeitpunkte der Erhebung

Tabelle 2a. Visitenibersicht Sektoreniibergreifenden Kohortenplatiform - Patient*innen aus dem stationéren Kontext. Einschluss mit Biomaterialsammiung.

. . i o Zusitzliche Abschluss des Telefonvisite
Visite Screening Baseline Studienvisite i . Follow-Up
Dokumentationsvisite Akutverlaufs® (PROM)
N N . I8 12 Monate
Stationdr: Stationdr: Wachentlich bis
- i Alle 6 Wochen (+/- 2 Wochen)
Tag 0 0-3 Wiachentlich (7+/%2 Tage) Abschluss des Akutverlaufs
i ) o nach Akutverlauf nach
bis Entlassung?* zwischen 2 Studienvisiten i
Erstdiagnose
Ein-/Ausschlusskriterien X X
Schriftliche Einwilligung {ICF) X
Registrierung X
Dokumentation Visitenplan . X X

(Anamnese, Demographie)
Dokumentation Visitenplan
(Verlaufs-, Laborparameter/ X X X X X
Routinelabor)

Dokumentation Bewegungsdaten,
Diagnosen und Symptome, X X X
Therapien, Diagnostik
Upload Bilddaten (CT, MRT,

K X X

PROMSs / Erfassung

Lebensqualitdt? X X X X

standardpanel Bioproben® K X X X

PBMC Gewinnung? K X X X

Serologischer Machweis (SARS- W

CoV-2 1gG)

Durchfihrung Diagnostik (EKG, X

Lungenfunktion, TTE, Labor)
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Interviewbogen

Ubersicht der zu erfassenden PROM

Akutverlauf

[Basalinevisite’, Abschiuss
des Akutverlaufs]

Telefonvisite alle &
Wochen
|universitire Zentien)

Vor-Ort 3- baw. 12-

Moaonate-FU
[universitire Zentren]

Telefon 3- bzw. 12-

Monate-FU
nicht-universitire Tentren)

PROM

EQ-5D0-5L7

PROMIS Global Health
PROMIS Kognitive Funktion
PHO-4

Arbeitsfahighkeit

Bei Dialysepflichtigkeit: FROM
Dialysepflichtighkeit
Screeningfragen zu Schmerz,
Dyspnoe & Mldigkeit?

PROM
o EQ-5D-51*
o PROMIS Global Health
+  PROMIS Kognitive Funktion
+  PHO4
*  Arbeitsfahigkeit

Screeningfragen zu Schmerz,
Dyspnoe & Fatigue®

PROM

EQ-5D-517

PROMIS 28

PROMIS Kognitive Funktion
PHO-4

Arbeitsfahigkeit

Percelved Stress Scale

Brief Resilience Scale
Loneliness Scale

Bei Dialysepflichtigheit: PROM
Dialysepflichtigkeit
Screeningfragen zu Schmerz,
Dyspnoe & Midigkeit?

+

PROM

EQ-5D-512

PROMIS Global Health
PROMIS Kognitive Funktion
PHO-4

Arbeitsfahigkeit

Bei Dialysepflichtigkeit: PROM
Dialysepflichtigkeit

*  Screeningfragen zu Schmerz,
Dyspnoe & Miudigheit®

Screeningfragen positiv?
|

¥

Schmerzen

*  DN2Z Meuropathie Screening
*  BelSchmerzen in Riicken, Armen, Beinen
*  Fibromyalgiefragebogen
= BeiKopfschmerzen
L] HIT-6
*»  Kopfschmerzschnelltest nach Gobel

Dyspnoe
*  PROMIS Dyspnoe

*  Chandler Fatigue Skala

= CFS/SEID diagnostische Kriterien

= Beipositiven Kriterien CFS/SEID:
- Kanadische CFS Knterien
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Demonstration seculrial
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Dokumentationssupport
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https://napkon.de/suep-

Dokumentationssupport dokumentation/

Dokumentation in der Sektoreniibergreifenden Plattform

Hier werden fur Sie als teilnehmendes Zentrum der Sektorenubergreifenden Plattform Informationen und Dokumente fiir die Visiten

e e b L R Die folgenden Dokumente stehen Ihnen als Unterstiitzung bei den Studienvisiten zur Veerfligung. Beachten Sie im eCRF auf sectiTrial

auch den Button HILFE bei einzelnen Fragen mit den dort hinterlegten Informationen zur Beanbwortung der Frage.

Schulungsvideocs - Visitendokumente - FAQ - Weitere Angebote & Kontakte

Visiteniibersichten Interview (PROM)
\isitenilbersicht Fall chne Bicproben SUP EC-s0-5l wvio Interviewsr
Schulungsvideos Visiteniibarsic — I
gs Visitenlbersicht Fall mit Bioproben SUP Studi tokoll
Fur die Vorbereitung vor Einschluss erster Patient'innen finden Sie hier Videos zu eCRF-Aufbau und -Funktionen, zur Visitenanlage Visite bei Verschlechterung, Tod =0

MAPKON Protokoll Sekiorenubergreifende Plattform

wie auch zu den einzelnen Formularen Weiterflhrende Informationen zur Nutzung der Infrastrukturen des DZHKs finden Sie
unter https:/napkonde/rekrutierungsvorbereitung/

Checkliste Anamnese Bioproben Manual

Bilter Bevachler Sie, des

abwencfond vorr den Scfwdunawadoeos bel Enschiuse ofre Bomoleralsarvnlung (nichl-unversitone Zentnerd noch 3 and 12 Mooolen neben deen indenvies ax '-:hE“C kl.IS e fi‘xnar'r'nese SUF'

SOP Manual NAPKON vao

Lebensqualial auch eine burae Anarnnese ost Abfuolisierung der Patient vinendalen per Tedefoo erfalgt

eCRF-Funktionen und eCRF-Struktur Visitenanlage
IﬁJ eCRF-Funktionen und eCRF-Struktur [(7) Visitenanlage stationarer Patient'innen
L L]

FAQ

Visiten — Patient*inneneinschluss, Besonderheiten im Fallverlauf und Visitenanlage auf secuTrial

& Ist die Formulierung ‘des zum Studieneinschluss fihrenden 5ARS-CoV-z Testes' gleichbedeutend mit Erstdiagnose?

& Konnen auch Patient’innen eingeschlossen werden, die bereits in anderen Kliniken vorbehandelt wurden? n

& Wie soll bei giner zeitlichen Verzdgerung zwischen stationdrer Aufnahme im Studienzentrum und Studiensinschluss vorgegangen werden?

“RTre [ KOHORTEN < i
et NETZ



Dokumentationssupport Angebote

Kontakt

* inhaltliche Fragen: suep@napkon.de
* technische Fragen: medinformatik.dm@med.uni-goettingen.de

Dokumentationssupport
* Willkommensseite mit Downloadbereich auf secuTrial

* Schulungsmaterialien (inkl. Kurzvideos): https://napkon.de/suep-dokumentation
e Erstschulungen neue Standorte: 1-2x/Monat

* Update Dokumentation: jeden zweiten Dienstag 13.30 - 14.30

Rekrutierungsvorbereitungen: https://napkon.de/rekrutierungsvorbereitung/

NAPKON Suite: https://napkon.de/napkon-suite/
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mailto:suep@napkon.de
mailto:medinformatik.dm@med.uni-goettingen.de
https://napkon.de/suep-dokumentation
https://napkon.de/rekrutierungsvorbereitung/
https://napkon.de/napkon-suite/
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Sektorenubergreifende Plattform

Initiierungsschulung zur Datenerhebung auf secuTrial
Universitare Zentren



