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Ethik o . Ubersicht Nachrichten Aufgaben Studien ~ Sitzungen ~ | @ D a . Suche Q
kommission Der "user switch” lins ist nur im hier verwendeten Testsystem

Q ‘ G Medizinische Universitdt Wien | b.member8.neuro@example.org v ‘_ vorhanden. Er dient dazu, verschiedene Rollen im ECS

. . einnehmen zu kénnen. Fir diese Prasentation ist er auf ein
Ubersicht EK-Mitglied (Neurologie) gestellt.

Nachrichten - M« 11 M Meine Aufgaben -

Es gibt noch keine Nachrichten! Spezialistenbewertung 0

1002/2017 *
V¥ vergangene Sitzungen Offene Aufgaben -
V' Nachste Sitzung

V¥ Kommende Sitzungen Sie haben derzeit keine Aufgaben.

master ef3b562967 There are no temporarily unsup

¥ Keine Sitzung

P Standard Nach dem Einloggen offnet sich die Ubersichtsseite.
v Expedited
V' Retr. Diplomarbeiten/Diss.

W Lokale EK Sie sehen drei Felder: "Nachrichten”, "Meine Aufgaben" und
" Nicht Engestuft "Offene Aufgaben". Sie werden im Folgenden einzeln
W AMG vorgestellt...

M MPG
v Diplomarbeit
I Andere




ethik . o Ubersicht Nachrichten Aufgaben Studien ~ Sitzungen ~ @ D 6 ~ | Suche Q
o ‘ G kom m ISS'O n ) master ef2b5625967 There are no temporarily unsup
Medizinische Universitat Wien b-membeﬁﬁaamplaorg N
Ubersicht

Nachrichten <: M« 1/1 B W Meine Aufgaben

Es gibt noch keine Nachrichten! Spezialistenbewertung G
1002/2017

v Vergangene Sitzungen

P Nachste Sitzung "Nachrichten™:

. Das System listet ungelesene Nachrichten auf dem
Nachrichtenfeld der Ubersichtsseite. Im gegensténdlichen

Ezpjt"d Beispiel gibt es keine neuen Nachrichten, daher wird eine

W retr. Diplomareiten/Diss. | L@@IMEldung angezeigt.

EL"hl:thﬁ Unter dem blauen Reiter "Nachrichten" (Pfeil oben) befindet
sich die Aufstellung aller Nachrichten (erhaltene und

E‘;’;‘j gesendete) fiir das eingeloggte Mitglied.

™ Diplomarbeit Die weiteren Details zur Nachrichtenfunktion des Systems sind

" ndere nicht Gegenstand dieses Tutorials, sie werden (mit

Beispielen) im Tutorial "Erste Ubersicht" erklart.

V Keine Sitzung




ethik

Ubersicht

Nachrichten

v Vergangene Sitzungen
V' Nachste Sitzung

IV Kommende Sitzungen
V Keine Sitzung

V' Standard
V' Expedited

V' Retr. Diplomarbeiten/Diss.

V' Lokale EK
V' Nicht Eingestuft

V' AMG

V' MPG

v Diplomarbeit
I Andere

kommission
Q ‘ G Medizinische Universitat Wien

Offene Aufgaben

Sie haben derzeit keine Aufgaben.

Ubersicht Nachrichten Aufgaben Studien ~ Sitzungen ~

b.memberS.neuro@examﬂ v

ibt noch keine Nachrichten! Spezialistenbewertung

MM« 1/1 » W Meine Aufgaben @

1002/2017

"Meine Aufgaben™

In diesem Feld werden alle Tatigkeiten gelistet, die das
eingeloggte Mitglied durchfuhren soll. "Spezialistenbewertung'
iIst eine kurze schriftliche Bewertung des Projekts, die von der
Geschaftsstelle der EK sowie von jenen Mitgliedern der EK
gesehen werden kann, die in die Beurteilung der Studie
eingebunden sind. Die Antragsteller konnen die
Spezialistenbewertung nicht sehen.

Pfeil oben: Der Reiter "Aufgaben" in der Ubesichtszeile hat die
gleichen Informationen wie die Felder "Meine Aufgaben"” und
"Offene Aufgaben"”, nur benutzt er fur die Darstellung den
gesamten Bildschirm (nicht gezeigt) .

@ D 6 + Suche Q

master ef2b5625967 There are no temporarily unsup




ethik

kommission

Q G G Medizinische Universitdt Wien | b.member8.neuro@example.org

Ubersicht

Nachrichten

v Vergangene Sitzungen
V' Nachste Sitzung

IV Kommende Sitzungen
V Keine Sitzung

IV Standard
V' Expedited

V' Retr. Diplomarbeiten/Diss.

V' Lokale EK
V' Nicht Eingestuft

V' AMG

V' MPG

v Diplomarbeit
I Andere

Ubersicht Nachrichten Aufgaben Studien ~ Sitzungen ~

v

M« /1 » M Meine Aufgaben

Spezialistenbewertung

e
1002/2017

Offene Aufgaben <:

Sie haben derzeit keine Aufgaben.

"Offene Aufgaben”

Diese Funktion dient der Arbeitsteilung in einer Benutzergruppe, in der mehrere
Personen fur eine bestimmte Art von Aufgabe zustandig sind (z.B. mehrere
Statistiker) . Die Aufgabe ist unter "Offene Aufgaben" allen Gruppenmitgliedern
sichtbar, bis sie eine der Personen durch Anklicken zu "ihrer" Aufgabe macht. Die
Anzeige der Aufgabe wechselt dann in das Feld "Meine Aufgaben"” (und wird den
anderen Gruppenmitgliedern nicht mehr angezeigt) .

Feld links (mit den gesetzten Hakchen) :

Da manche Gruppen (bes. Mitarbeiter der Geschaftsstelle) sehr viele
verschiedene Aufgaben haben konnen, ist es moglich, die Anzeige im Feld "Offene
Aufgaben" nach unterschiedlichen Kriterien zu filtern, um eine bessere Ubersicht
uber die offenen Aufgaben zu bekommen.

Den Fachmitgliedern der EK wird empfohlen, die Filterfunktion nicht zu nutzen,
sondern alle Hakchen zu setzen. Damit wird vermieden, dass eine Aufgabe
ubersehen wird.

@ D & + Suche

master ef2b562967 There are no temporarily unsup



ethik

Ubersicht

Nachrichten

v Vergangene Sitzungen
V' Nichste Sitzung

V¥ Kommende Sitzungen
¥ Keine Sitzung

V' Standard
v Expedited

V' Retr. Diplomarbeiten/Diss.

V' Lokale EK
V' Nicht Eingestuft

¥ AMG

¥ MPG

v Diplomarbeit
I Andere

kommission
Q G 3 Medizinische Universitat Wien

Offene Aufgaben

Sie haben derzeit keine Aufgaben.

Ubersicht Nachrichten Aufgaben Studien ~ Sitzungen ~

b.member8.neuro@example.org v

Es gibt noch keine Nachrichten!

M« 1/1 B M Meine Aufgaben

Spezialistenbewertung

j & ~ Suche

Anklicken der Studiennummer fuhrt zur
entsprechenden Aufgabe...

master ef2b562967 There 2

Q

temporarily unsup




ethik o mmission

Ubersicht Nachrichten Aufgaben Studien ~ Sitzungen ~

Q ‘ G Medizinische Universitdt Wien | b.member8.neuro@example.org v

1002/2017 sample study for board member review: Efficacy, safety and tolerability of paracetamol in lower back pain - a double-blind, placebo-controlled phase IV study

Aufgabe: 1002/2017 Spezialistenbewertung

Generell Einreichung Beurteilungen Voten

Spezialistenbewertung (b.member8.neurc@example.org)

Meldungen

Dies ist die Eingabemaske fur die
Spezialistenbewertung.

Nachrichten

v

1. Ist das Antragsformular korrekt und vollstandig ausgefallt?
49

Kommentar/Begrundung

2. Entspricht das Protokoll /der Prifplan formal und inhaltlich den Richtlinien der ,Guten wissenschaftlichen Praxis"?

g 9

Kommentar/Begrundung

3. Entspricht/ entsprechen die Patienten/Probandeninformation(en) den formalen, inhaltlichen und sprachlichen Anforderungen?

g 9

Kommentar/Begrindung

Bevor die Eingabemaske und die
Spezialistenbewertung erlautert werden,
zunachst noch eine Erklarung zur
allgemeinen Darstellung einer Studie im

ECS...

https: //testekwien.ep3.at/core /submission/form/153 freview /checklist/8/#tabs_votes

@ D &- Suche T

master ef3b562967 There are no temporarily unsup

Nur Speichern



ethik

kommission

Q G 3 Medizinische Universitdt Wien | b.member8.neuro@example.org v

1002/2017 sample study for board member review: Efficacy, safety and tolerability of paracetamol in lower back pain - a double-blind, placebo-controlled phase IV study

Aufgabe: 1002/2017 Spezialistenbewertung

Generell Einreichung

Beurteilungen Voten Meldungen Nachrichten

Status Einstufung Aufgaben Beteiligte Parteien

Formulare

Eingereicht von
Sicherheitsmeldungsersteller
Antragsteller

Sponsor
Rechnungsempfanger
Hauptpriifer

Phase

Typ

Kategorien
Ethikkommission
Sitzungen

Gutachten erforderlich

Version von

1 presenter3@example.org

presenter3@example.org

presenter3@example.org

Herr Univ. Prof Max Mustermann (Medizinische Universitdt Wien)
Herr Univ. Prof Max Mustermann (Medizinische Universitdt Wien)
wie Sponsor

Herr Univ. Prof. Max Mustermann (Univ. Klinik far Anasthesie)
Bestatigt

AMG(monozentrisch), Prifer eingeladen

Neurologie (Neuro)

Ethikkommission der Medizinischen Universitat Wien

09.03.2017 Marz 2017 Sitzung

Nein

Ubersicht Nachrichten Aufgaben Studien ~ Sitzungen ~

Die Informationen zu jeder Studie im ECS
sind in 6 Reiter gegliedert:

"Generell”, "Einreichung”, "Beurteilungen®”,
"Voten", "Meldungen” und "Nachrichten".
Zu jedem der Reiter gibt es Unterreiter.

Die Beispielstudie ist im Reiter
"Generell"/Unterreiter "Status" geoffnet...

Amendment

@ D a- Suche Q

[8 Als PDF herunterladen

master ef3b562967 There are no temporarily unsup

Nur Speichern
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kommission

Q ‘ @ Medizinische Universitdt Wien | b.member8.neuro@example.org v

1002/2017 sample study for board member review: Efficacy, safety and tolerability of paracetamol in lower back pain - a double-blind, placebo-controlled phase IV study

Aufgabe: 1002/2017 Spezialistenbewertung

Generell Einreichung

Beurteilungen Voten Meldungen Nachrichten

Status Einstufung Aufgaben Beteiligte Parteien

Formulare

Eingereicht von
Sicherheitsmeldungsersteller
Antragsteller

Sponsor
Rechnungsempfanger
Hauptpriifer

Phase

Typ

Kategorien
Ethikkommission
Sitzungen

Gutachten erforderlich

Version von

1 presenter3@example.org

presenter3@example.org

presenter3@example.org

Herr Univ. Prof Max Mustermann (Medizinische Universitdt Wien)
Herr Univ. Prof Max Mustermann (Medizinische Universitdt Wien)
wie Sponsor

Herr Univ. Prof. Max Mustermann (Univ. Klinik far Anasthesie)
Bestatigt

AMG(monozentrisch), Prifer eingeladen

Neurologie (Neuro)

Ethikkommission der Medizinischen Universitat Wien

09.03.2017 Marz 2017 Sitzung

Nein

Ubersicht Nachrichten Aufgaben Studien ~ Sitzungen ~

Im Unterreiter "Status"” sehen Sie allgemeine
Angaben wie die verantwortlichen Personen,
die Phase der Bearbeitung, den Studientyp
(hier AMG) , die zugteilten Spezialfacher
fur die Bewertung (hier Neurologie) , die
zustandige EK, die Sitzungszuteilung und -
in der letzten Zeile - ob ein externes
Gutachten angefordert wurde oder nicht.

Amendment

@ D a ~  Suche T

Als PDF herunterladen

master ef3b562967 There are no temporarily unsup

Nur Speichern



Ubersicht Nachrichten Aufgaben Studien ~ Sitzungen ~ @ D a »~ Suche Q

ethik k .
0 m m |Ss I 0 n master ef2b5625967 There are no temporarily unsup

Q G G Medizinische Universitdt Wien = b.member8.neuro@example.org v

1002/2017 sample study for board member review: Efficacy, safety and tolerability of paracetamol in lower back pain - a double-blind, placebo-controlled phase IV study

Aufgabe: 1002/2017 Spezialistenbewertung Nur Speichern

Generell Einreichung Beurteilungen Voten Meldungen Nachrichten

Status Einstufung Aufgaben Beteiligte Parteien

Typ: AMG(ECT:00-11-2016, monozentrisch)

Unterreiter "Einstufung” wird vom

Arbeitsablauf

ﬁ Standard - Vorsitzenden der EK (oder einer von ihm M
Medizinische Kategorien berechtigten Person) ausgefullt. Er zeigt
Neurologie (Neuro ' u.a. die Art des Arbeitsablaufs der Studie.
¥ Gebihrenbefreit "Standard" bedeutet, dass die Studie in der
¥ Hauptprofer inladen Sitzung behandelt wird. Es gibt alternativ

den Arbeitsablauf "Expedited Review" und
"Diplomarbeit" (nicht gezeigt) . Bei den
beiden letztgenannten Ablaufen erfolgt die
Bewertung zunachst schriftlich und das
Projekt wird nur bei Diskussionsbedarf in
der Sitzung besprochen.




Ubersicht Nachrichten Aufgaben Studien ~ Sitzungen ~ @ D 6 »~ Suche Q

ethik k .
0 m m lSSlO n master ef2b5625967 There are no temporarily unsup

Q G G Medizinische Universitdt Wien | b.member8.neuro@example.org v

1002/2017 sample study for board member review: Efficacy, safety and tolerability of paracetamol in lower back pain - a double-blind, placebo-controlled phase IV study

Nur Speichern

Aufgabe: 1002/2017 Spezialistenbewertung . - -
Unterreiter "Aufgaben" zeigt der eingeloggten

Person alle ihre Aufgaben innerhalb einer Studie
an. Fur Fachmitglieder der EK ist die Aufgabe
I.d.R. "Spezialistenbewertung".

Generell Einreichung Beurteilungen Voten Meldungen Nachrichten

Status Einstufung Aufgaben Beteiligte Parteien

Meine Aufgaben
Spezialistenbewertung Hinweis: Wenn Sie die Studiennummer in diesem @
10t Reiter (oder dem allgemeinen Aufgaben-Reiter
auf der Ubesichtsseite) anklicken, dann geht das
System immer zu der Stelle, von der aus die
Aufgabe erfullt werden kann (Schreibansicht der
Studie) .

Offene Aufgaben

Sie haben derzeit keine Aufgaben.

Wenn Sie hingegen von einer anderen Stelle, z.B.
der Suchleiste aus die Studiennummer anklicken,
geht das System immer in die Leseansicht (von
der aus Sie nichts eingeben konnen. Sie wurden
eine Eingabemaske zwar sehen, aber nicht
befullen konnen) .




ethik o mmission

Ubersicht Nachrichten Aufgaben Studien ~ Sitzungen ~

Q G 3 Medizinische Universitdt Wien | b.member8.neuro@example.org v

1002/2017 sample study for board member review: Efficacy, safety and tolerability of paracetamol in lower back pain - a double-blind, placebo-controlled phase IV study

Aufgabe: 1002/2017 Spezialistenbewertung

Generell Einreichung Beurteilungen Voten Meldungen Nachrichten

Status Einstufung Aufgaben

Beteiligte Parteien
Beteiligung

Antragsteller

Sponsor

Einreicher
Sicherheitsmeldungsersteller
Koordinierende/r Prafarztin/arzt
Einreichung Formale Prifung
Einstufung

Einstufung Uberprifung

Spezialistenbewertung

Beteiligte Parteien

Name

Herr Univ. Prof Max Mustermann
Herr Univ. Prof. Max Mustermann
presenter3@example.org
presenter3@example.org

Herr Univ. Prof. Max Mustermann
officel @example.org

executivel @example.org

officel @example.org

b.member8.neuro@example.org

Organisation
Medizinische Universitat Wien

Medizinische Universitat Wien

Univ. Klinik far Anasthesie

Der Unterreiter "Beteiligte Parteien” zeigt
alle an der Studie beteiligten Personen und
die Art ihrer Beteiligung an.

Dies sind auch die Personen, mit denen Sie
per Nachrichtensystem des ECS
kommunizieren konnen (siehe auch spater
zum Reiter "Nachrichten") .

@ D a- Suche Q

84 Nachricht senden
&4 Nachricht senden
&4 Nachricht senden
&4 Nachricht senden
84 Nachricht senden
&4 Nachricht senden
&4 Nachricht senden
&4 Nachricht senden

84 Nachricht senden

master ef3b562967 There are no temporarily unsup

Nur Speichern



Ubersicht Nachrichten Aufgaben Studien ~ Sitzungen ~ @ D & »~ Suche Q

ethik k " [
Q ‘ e Om m ISSIO n ) master ef3b562967 There are no temporarily unsup
Medizinische Universitdt Wien | b.member8.neuro@example.org N

1002/2017 sample study for board member review: Efficacy, safety and tolerability of paracetamol in lower back pain - a double-blind, placebo-controlled phase IV study

Aufgabe: 1002/2017 Spezialistenbewertung Nur Speichern
Generell Einreichung Beurteilungen Voten Meldungen Nachrichten
Eckdaten Teilnehmer Kurzfassung Sponsor Antragsteller AMG MPG MaBnahmen Biometrie Versicherung Unterlagen Zentren

Art des Projekts

Der nachste Reiter der Studienansicht ist
"Einreichung” mit 12 Unterreitern. Diese
entsprechen den Abschnitten im j
Einreichformular des Forums der
osterreichischen Ethikkommissionen.
| (nischePhesezs Alle Informationen dazu finden Sie im
Tutorial "Einreichung einer Studie”.

i Sonstige Kategorien [217]

Diplomarbeit / Dissertation [21.8/3]

Fachgebiet 22] 7




Ubersicht Nachrichten Aufgaben Studien ~ Sitzungen ~ @ D a »~ Suche Q

Ethik k I
ommission
Q ‘ @ Medizinische Universitdat Wien = b.member8.neuro@example.org v

master ef3b562967 There are no temporarily unsup

1002/2017 sample study for board member review: Efficacy, safety and tolerability of paracetamol in lower back pain - a double-blind, placebo-controlled phase IV study

Aufgabe: 1002/2017 Spezialistenbewertung Nur Speichern
Generell Einreichung Beurteilungen Voten Meldungen Nachrichten
Veroffentlichte Voten Votum

Veroffentlichte Voten

Es existieren derzeit keine veroffentlichten Voten.

Der Reiter "Voten" zeigt unter
"veroffentlichte Voten" alle an den
Antragsteller geschickten Beschlusse der
EK zu seiner Studie und unter "Voten" den
letzten Beschluss.

Da dieses Beispiel eine eingereichte Studie
vor der ersten Sitzung ist, sind die Reiter
noch leer.




Ubersicht Nachrichten Aufgaben Studien ~ Sitzungen ~ @ D a »~ Suche Q

ethik o mmission

Q e G 22— 4 ‘ S =as - = - master ef3b562967 There are no temporarily unsup
Medizinische Universitdt Wien | b.memberd.neuro@example.org

1002/2017 sample study for board member review: Efficacy, safety and tolerability of paracetamol in lower back pain - a double-blind, placebo-controlled phase IV study

Aufgabe: 1002/2017 Spezialistenbewertung Nur Speichern
Generell Einreichung Beurteilungen Voten Meldungen Nachrichten
Ausstehende Meldungen Beantwortete Meldungen

Offene Meldungen

Der Reiter "Meldungen" wird erst benotigt,
wenn die Studie bereits lauft. Zu
"Meldungen" gehoren z.B.
Sicherheitsberichte, Ansuchen um
Votumsverlangerung, Abschlussberichte,
ZentrumsschlieBungen.

"Ausstehende Meldungen” bedeutet, dass
der Antragsteller eine Meldung an die EK
geschickt hat, die Bearbeitung aber noch
nicht abgeschlossen ist.




. - . . A . . . iirche
ethlk ° ° Ubersicht Nachrichten Aufgaben Studien ~ Sitzungen ~ ® D @@ - Suche Q
ko m m |Ss I 0 n master ef2b5635967 There are no temporarim

Q G G Medizinische Universitdt Wien | b.member8.neuro@example.org v

1002/2017 sample study for board member review: Efficacy, safety and tolerability of paracetamol in lower back pain - a double-blind, placebo-controlled phase IV study

Aufgabe: 1002/2017 Spezialistenbewertung Nur Speichern
Generell Einreichung Beurteilungen Voten Meldungen Nachrichten
Meine Nachrichten - Der Reiter "Nachrichten"” dient der
gg Kommunikation der beteiligten Personen.
! L
VoA Betrer - Die Leseberechtigungen sind so gesetzt, -

- dass jede Person nur die Nachrichten sehen
kann, die sie selbst betreffen.

Neue Nachricht

Nur fur die Geschaftsstelle und die
Vorsitzenden sind samtliche Nachrichten zu
einer Studie sichtbar.

Im Folgenden ein Beispiel fur eine Nachricht
des EK-Fachmitglieds an den
Vorsitzenden...




. o
Ethlk o o Ubersicht Nachrichten Aufgaben Studien ~ Sitzungen ~
kommission

Q G 3 Medizinische Universitdt Wien | b.member8.neuro@example.org v

j & ~  Suche T

master ef3b562967 There are no temporarily unsup

1002/2017 sample study for board member review: Efficacy, safety and tolerability of paracetamol in lower back pain - a double-blind, placebo-controlled phase IV study

Generell Einreichung Beurteilungen Voten

Meldungen Nachrichten

Meine Nachrichten

V¥ &3 Einkommend V' s Mit Stern
V' 4 Ausgehend V' 7 Ohne Stern
Von/An Betreff Datum
ﬁ 4] an executivel @example.org Frage zur Studie

heute, 14:35
MM «  Seitelvonl » M

Neue Nachricht

Nach Anklicken der Schalftflache "Neue
Nachricht" offnet sich die Eingabemaske...

https: //testekwien.ep3.at/communication/new/105/



Ubersicht Nachrichten Aufgaben Studien ~ Sitzungen ~ @ D a »~ Suche Q

ethik k St [
om m |SS|0 n master ef3b562967 There are no temporarily unsup

Q G G Medizinische Universitat Wien b.member8.neuro@example.org v

1002/2017 - Neue Nachricht

44 Zurick zur Nachrichtenubersicht
4 Zurick zur Studie

Studie 1002/2017: Sample study for board member review: Efficacy, safety and tolerability of paracetamol in lower back pain - a double-blind, placebo-controlled
phase IV study

Subject’ Telefonat maoglich?
Empfanger - @ Ethik-Kommission (officel @example.org)

e Beteiligte Personen| v
Text”

Nachricht abschicken

Die Nachrichtenfunktion ahnelt einem
Emailprogramm. Es gibt eine Betreff-Zeile
und ein Textfeld. Als Empfanger ist
standardmafig die Geschaftsstelle der EK
voreingestellt (Pfeil) , aber Empfanger
kann auch jeder an der Studie Beteiligte
sein...




@ 3 &- Suche E

master ef2b56a967 There are no temporarily unsup

Ubersicht Nachrichten Aufgaben Studien v Sitzungen ~

ethik .o mmission

2€C Medizinische Universitdt Wien ‘ b.memberg.neuro@example.org .

1002/2017 - Neue Nachricht

44 Zurick zur Nachrichtenubersicht
44 Zurick zur Studie

Studie 1002/2017: Sample study for board member review: Efficacy, safety and tolerability of paracetamol in lower back pain - a double-blind, placebo-controlled

phase IV study
Subject * Telefonat moglich?
Empfanger T Ethik-Kommission (officel @example.org)
@« Beteiligte Personen | A
Text* |

presenter3@example.org (Einreicher)

Nachricht abschicken officel @example.org (Einreichung Formale Priafung)
executivel @example.org (Einstufung)

Herr Univ. Prof Max Mustermann (Antragsteller)

Herr Univ. Prof. Max Mustermann (Koordinierende/r Prafarztin/arzt)

Im Beispiel wird der Vorsitzende als
Empfanger ausgewahilt.




Ubersicht Nachrichten Aufgaben Studien v Sitzungen ~ @ ] &v Suche Q

master ef2b56a967 There are no temporarily unsup

ethik .o mmission

2€C Medizinische Universitdt Wien ‘ b.memberg.neuro@example.org .

1002/2017 - Neue Nachricht

44 Zurick zur Nachrichtenubersicht
44 Zurick zur Studie

Studie 1002/2017: Sample study for board member review: Efficacy, safety and tolerability of paracetamol in lower back pain - a double-blind, placebo-controlled

phase IV study
Subject * Telefonat maglich?
Empfanger T Ethik-Kommission (officel @example.org)
@ Beteiligte Personen executivel @example.org (Einstufung) v
Text*

SEhr geehrter Herr Vorsitzender!

Kann ich zu dieser Studie ein Telefonat mit Ihnen fuhren? Teilen Sie mir bitte mit, wann ich Sie am besten erreichen kann.
Beste Grulie
b.members8.neuro




Ubersicht Nachrichten Aufgaben Studien ~ Sitzungen ~ @ D &- Suche Q

ethik \ ommission e
Q ‘ G 2eadin T 2h12 . master ef3b562967 There are no temporarily unsup
Medizinische Universitdt Wien | b.memberd.neuro@example.org v

17 executivel@example.org - 1002/2017 - Telefonat moglich?

Ich heute 14:37 Uhr

SEhr geehrter Herr Vorsitzender!

Kann ich zu dieser Studie ein Telefonat mit Ihnen fihren? Teilen Sie mir bitte mit, wann ich Sie am besten erreichen kann.
Beste GruRe
b.members.neuro

Alle einklappen | Alle ausklappen

Die Nachricht ist abgeschickt. Uber die
A'l’twm | Schaltflache "Zur Studie" kommt der
Absender wieder in die Studienansicht.

Abschicken

Die Prasentation wird mit der
Spezialistenbewertung fortgesetzt...

laneaeblendete Svmbole einblenden k
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Ubersicht Nachrichten Aufgaben Studien ~ Sitzungen ~
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1002/2017 sample study for board member review: Efficacy, safety and tolerability of paracetamol in lower back pain - a double-blind, placebo-controlled phase IV study

Aufgabe: 1002/2017 Spezialistenbewertung

Generell Einreichung Beurteilungen Ve

Spezialistenbewertung (b.member8.neuroc@example.org)

Eingeholte Bewertungen zu einer Studie
befinden sich alle im Reiter
"Beurteilungen”. Die moglichen Typen
sind Spezialistenbewertung, externes
Gutachten, statistisches Gutachten,
GCP-Bewertung,
Versicherungsbewertung und die
Bewertung der Patienteninformation.

In diesem Tutorial wird nur die
Spezialistenbewertung vorgestellt, das
iIst eine kurze Bewertung der Studie
durch ein zugeteiltes Fachmitglied der
EK.

tchaftlichen Praxis”?

Ind sprachlichen Anforderungen?

@ D & ~  Suche T
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1002/2017 sample study for board member review: Efficacy, safety and tolerability of paracetamol in lower back pain - a double-blind, placebo-controlled phase IV study
Aufgabe: 1002/2017 Spezialistenbewertung Nur Speichern

Generell Einreichung Beurteilungen Voten Meldungen Nachrichten

Spezialistenbewertung (b.member8.neurc@example.org)

1. Ist das Antragsformular korrekt und vollstandig ausgefallt?
>

Das Formular ist vollstandig ausgefullt.

2. Entspricht das Protokoll /der Prifplan formal und inhaltlich den Richtlinien der ,Guten wissenschaftlichen Praxis"?

- Nein j 9

Es soll in der Sitzung daruber diskutiert werden, ob die veranschlagte Plazeboperidoe den Patienten zumutbar ist. Ansonsten entspricht das Protokoll den wissenschaftlichen
Anforderungen.

3. Entspricht/ entsprechen die Patienten/Probandeninformation(en) den formalen, inhaltlichen und sprachlichen Anforderungen?
>

Die Patienteninformation ist klar verfasst und verstandlich.

So konnte eine ausgefullte Kurzbewertung aussehen.

Die Kastchen links (ja/nein) sind Pflichtfelder und haben folgenden Sinn:
Jedes mit "nein" angeklickte Kastchen wird bei der Sitzung in einer eigenen
Uberichtsansicht des Schriftfiihrers rot angezeigt, d.h. es gibt sofort eine
Kontrolle daruber, welche Punkte ggf. zu diskutieren sind.
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1002/2017 sample study for board member review: Efficacy, safety and tolerability of paracetamol in lower back pain - a double-blind, placebo-controlled phase IV study

Aufgabe: 1002/2017 Spezialistenbewertung ur Speichern

- Die Spezialistenbewertung kann jederzeit
zwischengespeichert werden (Pfeil) .

- Anklicken von "SchlieBen" schickt die

- Bewertung an die Geschaftsstelle der EK.

Generell Einreichung Beurteilungen Voten Meldungen Nachrichten

Spezialistenbewertung (b.member8.neuroc@example.org)

1. Ist das Antragsformular korrekt und vollsténdig ausgefallt?

g D

Das Formular ist vollstandig ausgefulit.

| o | Hinweis:
2. Entspricht das Protokoll /der Prafplan formal und inhaltlich den Richtlinien der |
nen = D Das Erstellen eines Spezialistenreports
Es soll in der Sitzung darlber diskutiert werden, ob dieverar. ersetzt niCht den BeSUCh der Sitzung_ Der
Anforderungen.
| o - - Spezialistenreport ist im Gegensatz zum
3. Entspricht/ entsprechen die Patienten/Probandeninformation(en) den formalen]
s F 9 Sitzungsbesuch keine Pflichtaufgabe. Die
Die Patienteninformation ist klar verfasst und verstandlich. | AUfgabe kann im ECS unerledigt Stehen
bleiben, ohne dass dadurch eine

Unterbrechung des Arbeitsablaufes entsteht.

p= 4

Die Erstellung des Reports wird jedoch
dringend empfohlen, da erfahrungsgemaf
eine vorhandene Bewertung die Behandlung
der Studie in der Sitzung deutlich fokussiert
und beschleunigt.

Senden der Anfrage an testekwien.ep3.at...
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1002/2017 sample study for board member review: Efficacy, safety and tolerability of paracetamol in lower back pain - a double-blind, placebo-controlled phase IV study

Generell Einreichung

Voten Meldungen Nachrichten

Status Einstufung Aufgaben Beteiligte Parteien

Formulare

Eingereicht von
Sicherheitsmeldungsersteller
Antragsteller

Sponsor
Rechnungsempfanger
Hauptpriifer

Phase

Typ

Kategorien
Ethikkommission
Sitzungen

Gutachten erforderlich

Version von

1 presenter3@example.org

presenter3@example.org

presenter3@example.org

Herr Univ. Prof Max Mustermann (Medizinische Universitat Wien)
Herr Univ. Prof Max Mustermann (Medizinische Universitdt Wien)
wie Sponsor

Herr Univ. Prof. Max Mustermann (Univ. Klinik fGr Andsthesie)
Bestatigt

AMG(monozentrisch), Prifer eingeladen

Neurclogie (Neuro)

Ethikkommission der Medizinischen Universitat Wien

09.03.2017 Marz 2017 Sitzung

Nein

https: //testekwien.ep3.at/core /submission/form/158/#tabs_checklists

Ubersicht Nachrichten Aufgaben Studien ~ Sitzungen ~

am Unterschiede

14.02.2017, 14:20 Uhr

Nach dem Abschicken der
Spezialistenbewertung geht das System in
die Leseansicht der Studie.

Das Mitglied kann der Report auch nach
dem Abschicken noch andern und erganzen.
Dazu den Reiter "Beurteilungen" anklicken...

Amendment

@ D & ~ Suche T

[8 Als PDF herunterladen

master ef3b562967 There are no temporarily unsup
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1002/2017 sample study for board member review: Efficacy, safety and tolerability of paracetamol in lower back pain - a double-blind, placebo-controlled phase IV study

Generell Einreichung Beurteilungen Voten Meldungen Nachrichten

Spezialistenbewertung (b.member8.neurc@example.org)

1. Ist das Antragsformular korrekt und vollstandig ausgefallt?

Ja j 9

Das Formular ist vollstandig ausgefullt.

2. Entspricht das Protckoll /der Priafplan formal und inhaltlich den Richtlinien der ,Guten wissenschaftlichen Praxis™?
Nein j 9

Es soll in der Sitzung daruber diskutiert werden, ob die veranschlagte Plazeboperidoe den Patienten zumutbar ist. Ansonsten entspricht das Protokoll den wissenschaftlichen
Anforderungen.

3. Entspricht/ entsprechen die Patienten/Probandeninformation(en) den formalen, inhaltlichen und sprachlichen Anforderungen?

Jaj 9

Die Patienteninformation ist klar verfasst und verstandlich.

... und die Bewertung neu offnen. Im
Beispiel erganzt das Mitglied seinen
Kommentar zur Patienteninformation...
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1002/2017 sample study for board membe

Aufgabe: 1002/2017 Spezialistenbewertung

Generell Einreichung Beurteilungen Voten Meldungen

Spezialistenbewertung (b.member8.neurc@example.org)

r review: Efficacy, safety and tolerability of paracetamol in lower back pain - a double-blind, placebo-controlled phase IV study

Nachrichten

1. Ist das Antragsformular korrekt und vollstandig ausgefallt?
s o D

Das Formular ist vollstandig ausgefullt.

2. Entspricht das Protokoll /der Prafplan formal und inhaltlich den Richtlinien der ,Guten wissenschaftlichen Praxis"?
Nein j 9

Es soll in der Sitzung daruber diskutiert werden, ob die veranschlagte Plazeboperidoe den Patienten zumutbar ist. Ansonsten entspricht das Protokoll den wissenschafilichen
Anforderungen.

3. Entspricht/ entsprechen die Patienten/Probandeninformation(en) den formalen, inhaltlichen und sprachlichen Anforderungen?

Nein j 9

Die Patienteninformation ist klar verfasst und verstandlich, aber es ist die Bedeutung des Plazebo zu wenig deutlich erklart. Der PAtiente muss zweifelsfrei verstehen, dass er mit einer
wirkstofffreien Tablette behandelt wird, bzw. dass die Mdglichfkeit dafur besteht.

Hier die durchgefiihrten Anderungen mit
neuerlichem Abschicken an die EK.

j a ~ Suche

-]

master ef3b562967 There are no temporarily unsup
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1002/2017 sample study for board member review: Efficacy, safety and tolerability of paracetamol in lower back pain - a double-blind, placebo-controlled phase IV study

Generell Einreichung Beurteilungen Voten Meldungen Nachrichten

Spezialistenbewertung (b.member8.neurc@example.org)

1. Ist das Antragsformular korrekt und vollstandig ausgefallt?

Ja j 9

Das Formular ist vollstandig ausgefullt.

2. Entspricht das Protckoll /der Priafplan formal und inhaltlich den Richtlinien der ,Guten wissenschaftlichen Praxis™?

Nein j 9

Es soll in der Sitzung daruber diskutiert werden, ob die veranschlagte Plazeboperidoe den Patienten zumutbar ist. Ansonsten entspricht das Protokoll den wissenschatftlichen

Anforderungen.
3. Entspricht/ en die Patienten/Probandeninformation(en) den formalen, inhaltlichen und sprachlichen Anforderungen?
Nein ¥
e Patienteninformation ist klar verfasst und verstandlich, aber es ist die Bedeutung des Plazebo zu wenig deutlich erklart. Der PAtiente muss zweifelsfrei verstehen, dass er mit einer
wirkstofffreien Tablette behandelt wird, bzw. dass die Moglichfkeit dafur besteht.
[ Neu offnen

Erganzender Hinweis:

Alle in einer Bewertung vorgenommenen
Anderungen kdnnen iber die
"history"-Funktion des Systems gesehen
werden. Den "history"-lcon anklicken...

javascript:void(ecs. fieldhistory.show( /core /fieldhistory /checklist_answer/127/)) |



Versionen

Version 2 (14.02.2017, 15:52, b.member8.neuro@example.org)

Antwort: 1aNein

Kommentar: Die Patienteninformation ist klar verfasst und verstindhich.verstandlich,
aber es ist die Bedeutung des Plazebo zu wenig deutlich erklart. Der PAtiente
muss zweifelsfrei verstehen, dass er mit einer wirkstofffreien Tablette behandelt
wird, bzw. dass die Maoglichfkeit dafiir besteht.

Version 1 (14.02.2017, 15:49, b.member8.neuro@example.org)

Antwort: Ja
Kommentar: Die Patienteninformation ist klar verfasst und verstandlich.

Schliezen

...und die Anderungen werden angezeigt.
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1002/2017 sample study for board member review: Efficacy, safety and tolerability of paracetamol in lower back pain - a double-blind, placebo-controlled phase IV study

Generell Einreichung

Beurteilungen Voten Meldungen Nachrichten

Status Einstufung Aufgaben Beteiligte Parteien

Formulare

Eingereicht von
Sicherheitsmeldungsersteller
Antragsteller

Sponsor
Rechnungsempfanger
Hauptprifer

Phase

Typ

Kategorien
Ethikkommission
Sitzungen

Gutachten erforderlich

Version von

1 presenter3@example.org

presenter3@example.org

presenter3@example.org

Herr Univ. Prof Max Mustermann (Medizinische Universitat Wien)
Herr Univ. Prof Max Mustermann (Medizinische Universitdt Wien)
wie Sponsor

Herr Univ. Prof. Max Mustermann (Univ. Klinik far Andsthesie)
Bestatigt

AMG(monozentrisch), Prifer eingeladen

Neurologie (Neuro)

Ethikkommission der Medizinischen Universitat Wien

09.03.2017 Marz 2017 Sitzung

Nein

https: //testekwien.ep3.at/core /submission/form/159/#tabs_general

Ubersicht Nachrichten Aufgaben Studien v Sitzungen ~

am Unterschiede

14.02.2017, 14:20 Uhr

Amendment

[8 Als PDF herunterladen

Die Aufgabe ist abgeschlossen, das System
ist in der Leseansicht der Studie.

Ende der Prasentation.

] a ~ Suche Q
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