PRO-RCC Handleiding “Status en/of toestemming
wijzingen” in YourResearch

In deze handleiding bespreken we hoe je de status en/of toestemming van een patiént kunt
wijzigen. Per situatie is hieronder de verdere uitleg te vinden.

Bij deelname hebben patiénten voor 3 onderdelen toestemming gegeven:
e Deelname aan PRO-RCC
e Deelname aan TWICs (optioneel)
e Deelname aan vragenlijsten (optioneel)
Hierna kunnen zich de volgende situaties voordoen:

A. Status wijzigen: patiént wil niet meer meedoen - withdrawn
Indien iemand helemaal niet meer wil mee doen aan alle drie de onderdelen = wijzig de
status naar ‘withdrawn’. De toestemming wordt dan automatisch ingetrokken voor alle 3 de
onderdelen (patiént zijn gegevens worden dus niet meer gebruikt) en er worden automatisch
geen vragenlijsten meer verstuurd.

B. Status wijzigen: patiént is overleden - drop-out
Wijzig de status naar ‘drop-out’. Enkel de toestemming voor de vragenlijsten wordt
automatisch ingetrokken voor en er worden dus geen vragenlijsten meer verstuurd.

C. Status wijzigen: patiénten bij wie pathologisch is aangetoond dat zij geen
nierkanker hebben, worden verdeeld in twee groepen
Enkel de toestemming voor de vragenlijsten wordt automatisch ingetrokken voor en er worden
dus geen vragenlijsten meer verstuurd.
e Screenfail - Goedaardige: de groep patiénten met benigne aandoeningen,
bijvoorbeeld een oncocytoom of een angiomyolipoom.
e ScreenFail — ScreenFail: alle overige patiénten, bijvoorbeeld een tumor in de nier wat
niet uitgaat van nierkanker (een niersarcoom) of er is sprake van infectie met een
inflammatoire proces (er ontstaat bijvoorbeeld een nierabces).

D. Toestemming wijzigen: patiént wil geen vragenlijsten meer invullen of niet
meer benaderd worden voor TWIC's

Indien iemand geen vragenlijsten meer wil invullen = wijzig enkel de toestemming voor het
invullen van vragenlijsten naar ‘Nee’. Er worden automatisch geen vragenlijsten meer
verstuurd. De klinische gegevens zullen nog wel verzameld worden en patiént kan nog wel in
aanmerking komen voor TWIC'’s. De status hoeft in dit geval niet aangepast te worden.
Indien iemand (ook) niet meer in aanmerking wil komen voor TWIC's = wijzig toestemming
voor TWIC's naar ‘Nee’.
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Status wijzigen

1. Open de patiént via de 3 streepjes recht.

Studiemanagement

Participanten

+ rosccooa

+ eRORCC0004C Eraolled

+ PRORCCO0CAT Erolled

+ PRORCCON0S2 Serventiil

+ PRORCCO0AS Erolled

1 PRORCCO0048 Enalied

1 PRORCCOO0SY Eolled
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2. Selecteer de nieuwe status via ‘Status’. De wijziging is hierna ook te zien op de
hoofdpagina (ter info: Participating en Invited worden niet gebruikt).

[*}
ee @ Status Geslacht O
Enrolled ~ -
Enrolled
0 . Participating
Additional Properties
Invited
Ziekenhuis patientnumm Dropout
Presentatie nierkanker:  Withdrawn

Heeft de patient toestem

Toestemmina TWIC's: .
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ScreenFail - Goedaardige

ScreenFail - ScreenFail




Toestemming wijzigen

1. Open de patiént via de 3 streepjes recht.

Studiemanagement

Participanten

[Tl

2. Klik linksboven op het icoontje ‘wijzigen patiént’.

Participanten

Onderroskers

3. Klik vervolgens rechtsboven op ‘bewerken’ bij extra eigenschappen en wijzig de

toestemming van het betreffende onderdeel.

Deelnemersgegevens: PRORCcoclN

Algemeen Aanpassen Adres -
_—

L . desrege

I * Teetoonnumimer Aaresreget

—_— [c] =

B— o M

Amsterdam UMC locatie VUMC
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Extra eigenschappen

Gelokal seerde rierkanker (MO)

Met welke behandeling star

Proefpersoneninformatie versie *




4. Vul de proefpersoneninformatie (PIF) versie in als deze nog niet is ingevuld. De initiéle
toestemming op het papieren ICF hoeft niet te worden gewijzigd.

5. Klik tot slot op ‘opslaan’ om alle wijzingen op te slaan.

Extra eigenschappen »m

Vul hier het ziekenhuis patientnummer *

Rn (in te vullen door pro-rcc)
Presentatie nierkanker *
Gelokaliseerde nierkanker (MO) QD -

Met welke behandeling start de patiént?

Jg| Q -

’»Heeﬁ de patiént toestemming gegeven voor deelname aan pro-rec en is het informed consent ge...

Ja o m—

MER e

Ja e -
Proefpersoneninformatie versie * v

6. Vul ter bevestiging de reden voor het wijzigen van de toestemming.

Bevestig X

Wat is de reden voor de wijziging?

Annuleren
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