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KURZPROTOKOLL
LOS

Registerstudie zur Erforschung der langfristigen Gesundheitsentwicklung von
Blutspender*innen und Blutempféanger*innen

Registerstudie zur Erforschung der langfristigen Gesundheitsentwicklung von
Blutspender*innen und Blutempfanger*innen

LOS

prospektiv, einarmig, Investigator Initiated Trial (1IT)
nicht zutreffend

Blut: Blutbildungs- und Blutabbaustérungen

- Alle Personen, die freiwillig Blut spenden, was die Spende von roten Blutkérperchen,
Thrombozyten, Plasma, Kryoplasma und Gerinnungsfaktoren einschlief3t

- Alle Personen, die Blutprodukte erhalten, d. h. ambulante und stationére
Patient*innen, die eine beliebige Menge und Art von Blutprodukten erhalten, die von
menschlichen Blutspender*innen stammen (rote Blutkdrperchen, Thrombozyten,
Plasma, Kryoplasma und Gerinnungsfaktoren menschlichen Ursprungs und/oder
Medikamente, die sich in irgendeiner Weise auf das Knochenmark auswirken (z. B.
Erythropoietin, Eisenpraparate, Thrombozyten freisetzende Medikamente und
andere)

- Alle Spender*innen/Empfanger*innen, die bereit sind, ihr Einverstandnis fir die
Studie zu geben

- Personen, die nicht einwilligungsfahig sind, kénnen in die Studie aufgenommen
werden, wenn jemand eine medizinische Vollmacht erhalten hat und fur sie
einwilligen kann

- Teilnehmer*innen unter 18 Jahren kdnnen eingeschlossen werden, wenn ihr/e
Erziehungsberechtigter/n seine/ihre Zustimmung erteilt/en

- Der Erfassungsbereich des LOS-Registers umfasst Teilnehmer*innen, die ein
einzelnes Blutprodukt oder mehrere Blutprodukte spenden oder erhalten und/oder
Gerinnungsfaktoren menschlichen Ursprungs oder Medikamente, die sich in
irgendeiner Weise auf das Knochenmark auswirken

- Die Registrierung kann zu jedem Zeitpunkt des Behandlungsprozesses erfolgen,
muss jedoch sicherstellen, dass alle diagnostizierten unerwiinschten Ereignisse
erfasst werden
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