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REKRUTIERUNG

Accrual PeriPREVENT (2026-08-01)
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REKRUTIERUNG IN DEN LETZTEN 30 TAGEN

Randomised patients within a sliding 30 day window
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Rekrutierung letzte 30 Tage vs.
zugesagte Patientenzahl (pro Monat)
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REKRUTIERUNG INSGESAMT

Randomisierte Patienten, Stand 01.06.2026
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HINWEISE ZUR RANDOMISATION

— Randomisation kann direkt nach Einwilligung und
Prafung aller E-/A-Kriterien durchgeftihrt werden und
muss nicht direkt vor der Intervention stattfinden. D.h.
die Randomisation kann auch ein oder zwei Tage
vor der Intervention durchgefihrt werden.
Studienablauf kann dadurch evtl. besser an eigene
Ablaufe angepasst werden?

— Alternativ zur eCRF-Randomisation:
Ersatzrandomisations-Verfahren* nutzen. Formulare
R1-3 ausgefullt und unterschrieben per E-Mail an das
ZKS Leipzig senden. Dort kann Mo-Fr. 8-17 Uhr
innerhalb einer 1 Std. (ca.) randomisiert werden.

*siehe WI104, Verfahren, das bei Datenbankausfall genutzt werden soll
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HINWEISE ZU PATIENTENFRAGEBOGEN

Die Patientenfragebdgen sollen von den Patienten
NACH der Intervention ausgefillt werden, auch wenn
die Fragen sich auf die Zeit vor bzw. wahrend der
Prozedur beziehen.

Eine Befragung wahrend der Intervention ist nicht
erforderlich.

Die Fragebdgen sollen bis Entlassung vom Patienten
ausgefullt werden.
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HINWEISE ZUM EVENT REPORTING

Beispiel: o
Bitte hier eine (Verdachts-)Erkrankung
Rec-ID /medizinisches Ereignis eintragen, bspw.
== Please mote: ,,AOI’tenStenOSG“
This is not
:;an:ﬁue for procedure / Adverse Event Type of procedure
number.
= 3 @V i ic femur fracturs lsfi tyms e |.|CTsc;-_|n v.l
Vancouver B : ’
A
S & Diagnestic for TAVI @e |.'CTscan v'|
Vi
@ 5 gﬁ DiﬁgﬂDStiC fOI"' TAVI @E} |Eardiac angiogmm Lv |
— Warum TAVI?

Embolus? Thrombus?
Re-)Occlusion? Stenose?
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- ’
VERBESSERUNG DER REKRUTIERUNG [ ®
— Absolut dringend erforderlich, da die Rekrutierung sonst

nicht in absehbarer Zeit erfolgreich abgeschlossen
werden kann

— Feedback? Q" 2
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VIELEN DANKI!

Yasmine Breitenstein
Zentrum fur Klinische Studien (ZKS) Leipzig

periprevent@zks.uni-leipzig.de

www.zKks.uni-leipzig.de
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