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Aufgrund des Beratungsergebnisses der Ethikkommissionen der Landesarztekammern Rheinland-Pfalz und
Baden-Wirttemberg gilt fir Studienzentren, die in das Zustandigkeitsgebiet dieser Ethikkommissionen fallen,
fur den Patienteneinschluss ein vom Studienprotokoll (Version Amendment 1 15.07.2011) abweichendes
Vorgehen (abweichende Regelung in gelb markiert):

Amendment 1, Kapitel 6.2 Patienteneinschluss (Seite 16 Absatz 2):

Bei Studienbeginn werden jedem Studienzentrum studienspezifische Identifikationsnummern (Pseudonyme)
fur Fall- und Kontrollpatienten zugeteilt. Das Pseudonym setzt sich aus einer dreistelligen Zentrumsnummer,
gefolgt von einer zweistelligen, fortlaufenden Patientennummer zusammen. Erfillt ein Patient die Ein- und
Ausschlusskriterien und liegt eine Einwilligung zur Studienteilnahme nach o.g. Kriterien vor, wird der
Studieneinschluss mittels Registrierfax der SepNet Koordinationszentrale in Jena (SepNet Koordinations-
zentrale, Frau Katrin Ludewig) per Fax gemeldet.

Liegt eine schriftiche Einwilligungserklarung durch den Patient oder seinen Stellvertreter bei
Studieneinschluss vor, tragt der betreuende Arzt den Namen und Kontaktdaten (Anschrift, Telefonnummer)
sowie die vom Zentrum zugeordnete studienspezifische Identifikationshnummer des Patienten in das
Registrierfax (Version Baden-Wiurttemberg und Rheinland-Pfalz Final Version 1.0, 30.08.2011) ein. Erfolgte
der Studieneinschluss bei nicht einwilligungsfahigem Patienten nur unter Annahme einer mutmallichen
Studieneinwilligung, wird auf dem Registrierfax nur die studienspezifische Identifikationsnummer genannt. Erst
wenn eine schriftliche Einwilligung wie oben beschrieben vorliegt, Ubermittelt der Studienarzt auf einem
gesondertem Registrierfax auch Name und Kontaktdaten. Kann eine schriftliche Einwilligung wie oben
beschrieben nicht eingeholt werden, unterbleibt die Nennung der Patientenidentitét.
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