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KONTAKT

Studienleitung

Dr. med. Philipp Wild (federfiihrend)
Univ.-Prof. Dr. med. Thomas Miinzel

(Kontakt iber die nachfolgende Adresse des Hauptstudienzentrums)

Hauptstudienzentrum

Universitatsmedizin Mainz

Centrum flir Thrombose und Hamostase Mainz
thrombEVAL - Studienzentrum

Gebaude 403, Erdgeschoss
Langenbeckstrasse 1

55131 Mainz

Telefon: 06131 /17 — 3377/ — 6050
Mo-Fr 10-16 Uhr

Telefax: 06131 /17 — 6464

Email: info@thrombeval.de

Homepage: http://www.thrombeval.de

Aus Grunden der sprachlichen Vereinfachung wird im folgenden Dokument die ménn-
liche Form verwendet.
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EINFUHRUNG

Sehr geehrte Dame, sehr geehrter Herr,

wir freuen uns, lhnen die thrombEVAL-Studie in dieser Informations-
broschire vorstellen zu dirfen. Bevor Sie sich als gesetzliche/r Be-
treuer/in im Namen des von lhnen betreuten Patienten bezlglich der
Teilnahme an der Studie entscheiden, méchten wir Sie gerne einge-
hend dariber informieren.

Das Centrum fir Thrombose und Hamostase fihrt eine Untersu-
chung eines telemedizinisch unterstiitzten Gerinnungsdienstes fur
die Versorgung von Patienten mit blutverdinnenden Medikamenten,
sogenannte oralen Antikoagulantien oder Vitamin-K-Antagonisten,
durch. Ein derartiges Medikament ist auch fir die Behandlung der
Erkrankung lhres Betreuten erforderlich.

Bei der vorliegenden Studie handelt es sich um eine Beobachtungs-
studie, die als ein Projekt der Versorgungsforschung konzipiert wur-
de. Das Projekt ist als Versorgungsforschungsstudie konzipiert. Hier-
fur werden die medizinischen Behandlungsdaten von ca. 1.000 Per-
sonen fur eine wissenschaftliche Auswertung erfasst. Es werden
Patienten aus der Region Rheinhessen und angrenzenden Gebieten
um eine Studienteilnahme gebeten.

Ziel der Studie ist es, die Versorgung von Patienten mit blutverdiin-
nenden Medikamenten (orale Antikoagulantien) durch einen teleme-
dizinisch unterstitzten Dienst zu untersuchen. Dabei geht es aus-
schlieBBlich um die Behandlung, therapeutische Beratung und
Betreuung der Therapie mit blutverdinnenden Medikamenten, die
Ihrem Betreuten wegen seiner Erkrankung verordnet wurden. Alle
diagnostischen und therapeutischen MafRnahmen dartber hinaus
bleiben, wie bisher, in der Verantwortung der behandelnden Arzten
Ihrer Wahl.

Dieser Gerinnungsdienst besteht aus spezialisiertem Personal, das
mit einer standardisierten elektronischen Dokumentation arbeitet und
durch spezielle Software bei der Dosierung des Medikamentes un-
terstitzt wird. Diese Daten werden wissenschaftlich analysiert, um
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zu bewerten, inwieweit dieses neue Versorgungskonzept der her-
kémmlichen Versorgung Uberlegen ist.

Diese Studie der Versorgungsforschung wird vom Centrum fir
Thrombose und Hamostase (CTH) der Universitatsmedizin Mainz
geleitet und ausgewertet. Sie wird durch das rheinland-pfélzische
Ministerium fir Arbeit, Soziales, Gesundheit, Familie und Frauen und
das Ministerium flr Wirtschaft, Verkehr, Landwirtschaft und Weinbau
als Landesleitprojekt im Rahmen der Gesundheitsinitiative Rhein-
land-Pfalz unterstiitzt sowie durch das Bundesministerium fir Bil-
dung und Forschung gefordert. Zudem erfolgen Férderungen durch
Unternehmen der Gesundheitswirtschaft. Die Foérderer haben keinen
Einfluss auf die Inhalte, die Durchfiihrung und die wissenschaftliche
Auswertung der Studie.

Mit der Teilnahme an dieser Studie helfen Sie uns, die Versorgung
von Patientinnen und Patienten mit blutverdiinnenden Medikamen-
ten zu verbessern. Zudem unterstutzen Sie uns in unseren Anstren-
gungen neue Erkenntnisse Uber die Behandlung und den Verlauf
von Blutgerinnungs-, Herz-Kreislauf- und GefalRerkrankungen zu
erlangen und damit neue Therapiekonzepte zu entwickeln! Sie tra-
gen durch die Teilnahme an dieser Studie dazu bei, eine Verbesse-
rung der zukinftigen Patientenversorgung zu ermdglichen.

Sollten Sie nach der Lektire dieser Broschire weitere Fragen zur
Studie haben, stehen wir Thnen gerne zur Verfligung.

lhr ... /7%va  —Studienteam!

Weitere Informationen erhalten Sie auch lber das thrombEVAL-
Studienzentrum (Kontaktdaten siehe Seite 2).

Studieninformation thrombEVAL, Betreuer, 201101027, Version 1.1  Seite 4 von 15



'h%*m L Information fur Studienteilnehmerinnen und Studienteilnehmer

DARSTELLUNG DES WISSENSCHAFTLICHEN HINTERGRUNDES
UND DER ZIELE DER STUDIE

Mehr als 900.000 Menschen werden derzeit in Deutschland mit ora-
len Antikoagulantien — Medikamenten zur Blutverdiinnung bzw. Ge-
rinnungshemmung — behandelt. Die Zahl der Personen mit einer
Indikation zu dieser Therapie wird aufgrund der zunehmenden Alte-
rung der Gesellschaft in den kommenden Jahren weiter ansteigen.
Die haufigsten Komplikationen der Behandlung sind — vor allem bei
unzureichender Einstellung der Blutgerinnung — das Auftreten von
Blutungen sowie Thrombosen und Embolien, hier insbesondere
Schlaganféllen. Diese Komplikationen bedeuten fir die Patienten ein
hohes gesundheitliches Risiko und gehen oft mit groRem personli-
chen Leid sowie Einschrankungen der Lebensqualitat einher. Die
Komplikationen verursachen auf3erdem betrachtliche Kosten im Ge-
sundheitswesen: Es wird geschatzt, dass jedes Jahr, insbesondere
bei nicht korrekt antikoagulierten Patienten, ca. 8,1 Mrd. € Behand-
lungs- und Folgekosten fur das Gesundheitssystem anfallen.

Es gibt nur wenige wissenschaftliche Daten tber die Qualitat der
medizinischen Versorgung mit blutverdiinnenden Medikamenten in
Deutschland. Aus den USA und Kanada, aber auch den Niederlan-
den ist bekannt, dass die Betreuung von Patienten im konventionel-
len System, d.h. in der reguldren ambulanten Patientenversorgung
durch niedergelassene Arzte und Arztinnen, im Vergleich zu einer
Betreuung durch spezialisierte Gerinnungsdienste (Thrombose-
dienst) qualitativ unterlegen ist. Das System der Thrombosedienste
ist in den Niederlanden seit vielen Jahren erfolgreich flachendeckend
etabliert und ermdoglicht eine hohe Therapiequalitat. Aufgrund der
Verwendung unterschiedlicher Medikamente in den genannten Lan-
dern kénnen die Daten allerdings nicht allgemein gultig auf Deutsch-
land Ubertragen werden. Dennoch geben diese Daten Hinweise dar-
auf, dass die Versorgung verbessert werden kann.

Die Universitatsmedizin der Johannes Gutenberg-Universitat Mainz
hat bundesweit als erster Standort einen spezialisierten, telemedizi-
nisch-unterstiitzten  Gerinnungsdienst  (Thrombosedienst)  zur
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Betreuung von Patienten mit oraler Antikoagulation eingerichtet.
Dieser Dienst soll im Rahmen einer Studie wissenschaftlich unter-
sucht werden.

Ziel der Studie ist es, die Qualitat der medizinischen Versorgung von
Patienten mit oralen Antikoagulantien durch einen solchen speziali-
sierten telemedizinisch-unterstiitzten Gerinnungsdienst zu untersu-
chen. Auf Basis dieser Daten soll eine Kosten-Nutzen-Analyse
durchgefuhrt sowie das neue Versorgungskonzept mit der herkbmm-
lichen Routineversorgung verglichen werden.

STUDIENABLAUF

Vor Beginn der therapeutischen Betreuung durch den Gerinnungs-
dienst und Teilnahme an dieser Studie erfolgt im Studienzentrum
oder den Stutzpunkten des Thrombosedienstes ein Gesprach mit
dem Studienarzt Uber die Inhalte und die Ziele des Projektes. Sollten
Sie sich im Namen des von Ihnen betreuten Patienten zur Teilnahme
entscheiden, so werden Sie um ein schriftliches Einverstandnis ge-
beten. Die Teilnahme an der Studie ist selbstverstandlich freiwillig
und kann jederzeit ohne Angabe von Grinden beendet werden, oh-
ne dass lhrem Betreuten daraus Nachteile fur die medizinische Be-
handlung entstehen. Wenn lhr Betreuter die Studienteilnahme been-
det, endet auch die Betreuung durch den Gerinnungsdienst. Die
weitere Behandlung erfolgt dann bei den Arzten lhrer Wahl.

Im Rahmen der Studie werden medizinischen Behandlungsdaten
standardisiert erhoben und ausgewertet. Endet die therapeutische
Betreuung durch den Gerinnungsdienst wird lhnen diese Dokumen-
tation auf Wunsch zur Verfiigung gestellt. Fur die Studie werden
diese Behandlungsdaten pseudonym gespeichert und wissenschaft-
lich ausgewertet. Zusatzlich werden zur Beantwortung der wissen-
schaftlichen Fragestellungen der Studie folgende Daten von lhnen
erfasst (soweit moglich):

* Messung von Blutdruck, Ruheherzfrequenz, Kdrpergewicht
und Koérpergrofie
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* Familienstatus und Beruf

e Erfassung der Aktivitaten im taglichen Leben

e Screening-Test zur Feststellung kognitiver Defizite (Demenz-
Test)

» Fragebdgen zur Zufriedenheit und Erfahrungen mit der me-
dizinischen Versorgung bzgl. der blutverdiinnenden Therapie

* Fragebdgen zur Bewertung der Lebensqualitat unter oraler
Antikoagulation sowie zum Konsum alkoholischer Getranke

Insgesamt ist von einer zusétzlichen zeitlichen Belastung von ca. 60
Minuten verteilt auf die verschiedenen Untersuchungen im Rahmen
der medizinischen Behandlung auszugehen. Die Studiendauer be-
tragt ab Studieneinschluss 15 Monate. Sollte die erforderliche Dauer
der blutverdiinnenden Therapie fir den von Ihnen betreuten Patien-
ten kirzer als dieser Zeitraum sein, so endet die Studienteilnahme
mit dem Ende der blutverdiinnenden Therapie.

Im Rahmen der Studie missen Komplikationen, medizinische Be-
handlungen und Krankenhauseinweisungen hinsichtlich eines magli-
chen Zusammenhangs mit der blutverdiinnenden Therapie analysiert
und in ihrem Schweregrad bewertet werden. Dazu ist es erforderlich,
dass die Studienteilnehmer dem medizinischen Personal gestatten,
Informationen Uber (Vor-) Behandlungen und Diagnosen bei den
behandelnden Arzten einzuholen bzw. Behandlungsunterlagen (z.B.
Arztbriefe) einzusehen. Fir ausschlie3lich diesen Zweck entbindet
der Studienteilnehmer seine behandelnden Arzte von der Schweige-
pflicht hinsichtlich studienrelevanter Erkrankungen mit der Einwilli-
gung zur Studie. Die Einholung dieser Unterlagen ist allerdings nicht
nur fir die Studie, sondern auch fir die medizinische Behandlung
erforderlich.

BETREUUNG DURCH DEN THROMBOSEDIENST

Die vom Thrombosedienst durchgefiihrte medizinische Betreuung
bzw. die Einstellung der Blutgerinnungstherapie erfolgt fir jeden
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Studienteilnehmer individuell und angepasst an die medizinischen
Erfordernisse.

Im Rahmen der Studie versorgt der Thrombosedienst Mainz das
Gebiet von Rheinhessen und angrenzenden Regionen mit zahlrei-
chen Stutzpunkten (sogenannte Service-Punkte), um den Patienten
eine heimatnahe Betreuung anbieten zu kdnnen. Fir genauere In-
formationen, welche Servicepunkte in der Nahe des Wohnortes lhres
Betreuten liegen, kdnnen Sie sich im Thrombosedienst Mainz aktuel-
le Informationen zu Lokalisation und Offnungszeiten einholen. Alter-
nativ kdnnen Sie sich telefonisch oder im Internet auf der Homepage
des Thrombosedienstes informieren  (www.thrombosedienst-
mainz.org).

Der personliche Patientenkontakt erfolgt Uber speziell geschultes
und zertifiziertes Pflegepersonal, welches zu Kontrollterminen eine
standardisierte Befragung und eine Blutentnahme durchfuhrt. Bei
jedem dieser Termine wird erfragt, ob neue Medikamente verordnet
worden sind oder die bisherigen Medikamente um- oder abgesetzt
wurden. Wichtig fur die Behandlung sind auch Informationen Uber
geplante medizinische Eingriffe (wie z.B. Operationen) sowie geplan-
te Urlaubszeiten. Ferner wird nach gesundheitliche Problemen oder
Veranderungen des korperlichen Befindens gefragt. Alle Informatio-
nen werden in einer elektronischen Fallakte erfasst, die Uber eine
verschlisselte Verbindung und passwortgeschitzt Giber das Internet
zuganglich ist.

Diese personliche elektronische Fallakte wird bei einem externen
Dienstleister verschlisselt gespeichert und fur lhren Zugriff zur Ver-
fugung gehalten. Auf Wunsch und mit Ihrer Zustimmung kann auch
der lhren Betreuten behandelnde Arzt einen eigenen Zugang zu den
medizinischen Dokumentationsdaten erhalten.

Nach der Bestimmung des Gerinnungswertes im Blut durch das La-
bor, dem sogenannten INR-Wert, erstellt ein speziell ausgebildeter
Arzt im Thrombosezentrum die individuelle Dosierung des Medika-
mentes fir jeden Patienten. Hierzu arbeitet er mit Unterstitzung
eines Softwareprogramms unter Beriicksichtigung aller von lhnen in
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der elektronischen Akte erfassten aktuellen medizinischen Daten.
Das Dosierschema erhalt der Patient am Folgetag per Post im soge-
nannten Dosierbrief. Dieser enthalt neben dem Dosierschema auch
alle relevanten Informationen Uber den Therapieplan und den Zeit-
punkt des nachsten Kontrolltermins. Zur Sicherheit und Flexibilitat —
falls der Brief z.B. nicht am nachsten Tag ankommt oder man einen
Kontrolltermin nicht wahrnehmen kann — erhlt jeder Patient immer
ein Dosierschema, das 3 Tage uUber den nédchsten Kontrolltermin
hinaus angelegt ist.

Der Dosierbrief wird in einem speziellen sicheren Druckverfahren
erstellt. Die Druckerei ist strikt an die Weisungen des Thrombose-
dienstes gebunden. Die Daten werden dort ausschlieBlich fir den
Druck verarbeitet und sicher nach DIN-Vorschrift unwiderherstellbar
geldscht, sobald der Brief Adresse versandt wurde. Eine Kopie der
Originaldaten wird im Thrombosedienst gesichert. Die Daten stehen
dort zur Verfligung, falls Sie Fragen zum Inhalt des Dosierbriefes
haben sollten.

Eine besonders wichtige Unterstiitzung und fachliche Beratung leis-
tet der Thrombosedienst bei der Entscheidung tber die medikamen-
tose Umstellung der blutverdiinnenden Therapie bei erforderlichen
Operationen bzw. invasiven Eingriffen oder Biopsien (Enthahme von
Gewebeproben), aber auch Schwangerschaft oder Wochenbett des
Patienten. Diese Phasen konnen kritisch fur die Gesundheit des
Patienten sein, da sie zum Einen eine Aktivierung der Gerinnung mit
der Neigung zur Bildung von Gerinnseln bedeuten und zum Anderen
mit einer erhdhten Blutungsgefahr einhergehen. Es ist nun erforder-
lich, unter Abwéagung aller Risiken fur den Patienten zu entscheiden,
ob das Medikament weitergegeben oder abgesetzt werden sollte
oder ob es pausiert und durch ein alternatives Medikament auf Zeit
ersetzt werden sollte (Heparin-Spritzen, die in die Bauchhaut verab-
reicht werden, sogenanntes ,Bridging“). Diese Entscheidung wird im
Thrombosedienst durch einen Gerinnungsspezialisten, einen soge-
nannten Hamostaseologen, getroffen.

Die Aufgaben des Thrombosedienstes als spezialisierter Gerin-
nungsdienst sind die Dosierung der blutverdiinnenden Medikation,
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die Beratung und Entscheidung Uber das Ansetzen, Absetzen oder
Pausieren der blutverdiinnenden Medikation sowie die Beratung
rund um das Thema Gerinnung. Jegliche darliber hinaus gehende
medizinische Behandlung verbleibt wie gewohnt beim Hausarzt bzw.
betreuenden Arzt. Ziel ist es, durch eine enge Zusammenarbeit mit
den behandelnden Arzten und Krankenh&usern, die hochst mégliche
Behandlungsqualitat der Versorgung zu erreichen.

BETREUUNG VON PATIENTEN MIT SELBSTMANAGEMENT DER
GERINNUNG

Patienten, welche in einer Schulung ausgebildet wurden, im Selbst-
management mit einem eigenen Gerinnungsmonitor lhre Gerin-
nungswerte zu messen und lhr Medikament zu dosieren, kdnnen
auch von einer Betreuung durch den Thrombosedienst profitieren.
Mit Eingabe von Benutzername und Passwort kann man Uber eine
verschlisselte Internetverbindung von Uberall in der Welt selbststan-
dig die Messwerte der Gerinnung und die Dosierung in die elektroni-
sche Akte eintragen. Der Thrombosedienst Uberwacht im Hinter-
grund die erfolgreiche eigenverantwortliche Therapie und steht im-
mer bereit, um notwendige Hilfestellungen zu geben. In jedem Fall
nimmt der Thrombosedienst Kontakt mit dem Patienten auf und greift
immer dann ein, wenn die Einstellung der Therapie nicht erfolgreich
gelingt und der Patient gesundheitlichen Gefahren ausgesetzt ist.

UMGANG MIT STUDIENDATEN UND DATENSCHUTZ

Das Studienprotokoll und die Studienunterlagen wurden vor Beginn
der Studie von der unabhangigen Ethikkommission der Landesérzte-
kammer Rheinland-Pfalz sowie der Datenschutzbeauftragten des
Klinikums der Universitatsmedizin Mainz gepruft.

Fir die Studie werden aus der elektronischen Fallakte Personen-
und Behandlungsdaten in Studiendatenbanken der Universitatsme-
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dizin der Johannes Gutenberg-Universitdt Mainz Uberfiihrt. Perso-
nendaten werden getrennt von den medizinischen Daten erfasst und
gespeichert. Jeder Person wird eine Studienidentifikationsnummer
als Pseudonym zugeordnet. Dieser Studiencode wird so gebildet,
dass daraus nicht unmittelbar auf lhren Betreuten zuriickgeschlos-
sen werden kann.

Zugriff auf die Datenbanken haben nur unmittelbare Mitarbeiter der
Studie. Auf die Personendaten kénnen nur die Hauptverantwortli-
chen der Studienleitung und ein eng begrenzter Kreis wissenschatftli-
cher Mitarbeiter zugreifen. Fur jeden Zugriff ist die Eingabe einer
individuellen Kennwortes und eines Passwortes erforderlich. Das
Ausmald der Zugriffsberechtigung wird anhand der Aufgabe des je-
weiligen Mitarbeiters bemessen.

Im Rahmen der Auswertung der Studiendaten ist eine faktisch ano-
nymisierte Weitergabe von Untersuchungsdaten an akademische
Kooperationspartner erforderlich, die z.B. Auswertungen oder Quali-
tatskontrollen fur die Studie durchfuhren. Faktisch anonymisiert be-
deutet, dass personenbezogene Daten (wie z.B. Name, Initialen,
Anschrift, Geburtsdatum) nicht weitergegeben werden. Eine Re-
Identifizierung Uber die vorhandene Personendatenbank wird ver-
traglich ausgeschlossen.

Durch die statistische Auswertung werden die Daten in Gruppen
zusammengefasst und sind damit anonym. Eine Zuordnung zu einer
konkreten Person ist nicht mehr méglich. In dieser anonymen Form
werden Studienergebnisse in medizinischen Fachzeitschriften sowie
verschiedensten Medien verdffentlicht.

Die Daten werden fur einen Zeitraum von 10 Jahren nach Studie-
nende und Veroffentlichung der Studienergebnisse aufbewahrt. Da-
nach werden die Personendaten sicher und unwiederherstellbar
geldscht. Die medizinischen Daten sind ab diesem Zeitpunkt ano-
nym. Eine Verbindung zwischen diesen Daten und lhrem Betreuten
kann ab diesem Zeitpunkt nicht mehr hergestellt werden. Eine Ver-
nichtung der anonymisierten Studiendaten ist nicht vorgesehen. Sie
kénnen in dieser Form fir wissenschaftliche Studien als Basis ge-
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nutzt werden.

Der Umgang mit personlichen Daten und Studienergebnissen ent-
spricht den Vorgaben der gesetzlichen Datenschutzvorgaben. Alle
Mitarbeiter der Studie unterliegen der arztlichen Schweigepflicht
und/oder sind schriftlich nach Artikel 42 EGStGB (Verpflichtungsge-
setz) zur Wahrung des Datengeheimnisses verpflichtet.

EINVERSTANDNIS ZUR TEILNAHME AN DER STUDIE

Der Gerinnungsdienst Ubernimmt fir die Dauer der Studie die Be-
handlung lhres gesetzlich Betreuten bezogen auf die Therapie mit
blutverdiinnenden Medikamenten. Die Inanspruchnahme der Betreu-
ung durch den Gerinnungsdienst ist freiwillig. Sie ist nur mdglich,
wenn Sie sich gleichzeitig zur Teilnahme an der Studie entscheiden.
Teilnahme an der Studie bedeutet, dass die Behandlungsdaten be-
zogen auf die Antikoagulationstherapie wissenschaftlich ausgewertet
werden. Die Einwilligung zur Studie umfasst folgende Aspekte:

e Einverstandnis zur Betreuung durch den Gerinnungsdienst
und Studienteilnahme

e Entbindung von arztlichem Personal von der arztlichen
Schweigepflicht zur Ermdglichung der Einholung medizinisch-
relevanter Informationen im Zusammenhang mit Kranken-
hausaufenthalten und Komplikationen unter der blutverdin-
nenden Therapie

» Beantwortung des ausfuhrlichen Anamnesefragen bei Stu-
dienaufnahme

» das Ausflillen der Fragebdgen zu den unterschiedlichen Zeit-
punkten

Wenn Sie sich zur Teilnahme lhres Betreuten entschlieRen, bitten
wir Sie, lhre Einwilligung durch lhre Unterschrift zu erklaren. Die
Einverstandniserklarung muss von lhnen persoénlich datiert und un-
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terschrieben werden. Eine Kopie der Einverstéandniserklarung wird
Ihnen ausgehandigt.

Des Weiteren bitten wir Sie um Zustimmung, mit Ihnen und lhrem
Betreuten Kontakt aufnehmen zu dirfen, wenn wir zu &hnlichen
Thematik der Blutverdiinnenden Therapie weitere Studien durchfiih-
ren. Diese Zustimmung gilt nur fiir die direkte Kontaktaufnahme das
Thrombosezentrum CTH der Universitatsmedizin Mainz. Es ist keine
Einwilligung zur Teilnahme an einer eventuell nachfolgenden Studie.
Erst nach eingehender Information, die wir lhnen zum gegebenen
Zeitpunkt Ubermitteln werden, entscheiden Sie, ob Sie daran teil-
nehmen mochten oder nicht.

Die Einwilligung zur zukinftigen Kontaktaufnahme ist freiwillig. lhr
Betreuter kann selbstverstandlich an der aktuellen Studie teilnehmen
ohne dieser Kontaktaufnahme zuzustimmen. In diesem Fall erlauben
wir uns, Sie und lhren Betreuten am Ende der Studie noch einmal
auf lhre Bereitschaft fur Folgestudien anzusprechen.

VERANTWORTLICHKEITEN

Die medizinische Behandlung lhres gesetzlich Betreuten ist durch
die Teilnahme an der Studie nicht beeinflusst. Die Verantwortung fur
die medizinische Behandlung tragt ausschlie3lich der behandelnde
Arzt bzw. das behandelnde Krankenhaus.

Die Studienleitung ist verantwortlich fir die Inhalte, die Organisation,
die ordnungsgemaRe Durchfiihrung und die Auswertung der Studie.
Die Studie wird von Herrn Dr. med. Philipp Wild (federfiihrend)
und Herrn Univ.-Prof. Dr. med. Thomas F. Munzel  der Universi-
tatsmedizin Mainz geleitet. Sollte das thrombEVAL-Studienzentrum
nach Beendigung der letzten Untersuchung geschlossen werden, so
verbleibt die Verantwortung fur die Studie bei der Studienleitung,
solange die Daten gespeichert werden. Die Studienleitung stellt si-
cher, dass den Studienteilnehmern weiterhin ein Ansprechpartner
zur Verfligung steht.
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Haupteingang der Zufahrt Parkhaus
Universitatsmedizin

Kontakt:

Centrum fiir Thrombose und Hamostase Mainz (CTH)
thrombEVAL-Studienzentrum

Langenbeckstrasse 1

55131 Mainz

Telefon: 06131/ 17 - 3377 bzw. - 6050
Telefax: 06131/ 17 - 6464

E-mail: info@thrombeval.de

Studieninformation thrombEVAL, Betreuer, 201101027, Version 1.1  Seite 14 von 15



'NMTKL Information fur Studienteilnehmerinnen und Studienteilnehmer

Far Ihre Notizen:
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