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Checkliste ,Vorbereitung klinischer DZHK-Studien® — fiir
rekrutierende Studienzentren

Die Checkliste und das FlieRschema ,,Studienvorbereitung” erganzen das FlieBschema , Antragsverfahren”
und stellen dielll. Phase ,,Férderbeginn bis zum Rekrutierungsstart” dar. Die folgende Checkliste beinhaltet
alle relevanten Arbeitsschritte, die zur Anbindung eines einschlieBenden Studienzentrums vor
Rekrutierungsbeginn durchgefiinrt werden missen. Studienzentren rekrutieren und schlieBen fir die
jeweilige DZHK-Studie teilnehmende Personen ein und konnen sowohl an DZHK Clinical Study Units (DZHK-
CSU) als auch an externen Institutionen (DZHK-Studienpartner) angesiedelt sein.

Bei Arbeitsschritten, die grau markiert sind, stehen lhnen Vorlagen, (digitale) Formulare oder
Informationsblatter zur Verfligung. Bitte achten Sie darauf, immer die aktuelle und gliltige Version jedes
Dokuments zu nutzen, die Sie im entsprechenden Untermeniipunkt auf der Service4Studies Homepage
finden.

Die Kontaktdaten der in dieser Checkliste genannten Adressaten sind ebenfalls auf der Service4Studies

Website hier zu finden und stehen dort ebenfalls als Download bereit. Zusatzlich sind dort die
wesentlichen Zustandigkeitsbereiche der jeweiligen Ansprechpartner aufgelistet.
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https://dzhk.de/forschung/klinische-forschung/dzhk-clinical-study-units/
https://dzhk.de/forschung/klinische-forschung/dzhk-studienpartner/?fbclid=IwAR3JIl6OeOqjCoH-bTiH2HCdSBboFpOPHZ-X7_Mv_x_tiKTuWcm3OSWRVS8&cHash=91f0ce9ae6b1948ee096cd6e7b92ab38
https://service4studies.dzhk.de/studienzentren/
https://service4studies.dzhk.de/kontakte/

=== DZHK

Deutsches Zentrum fiir
— Herz-Kreislauf-Forschung

Abkiirzungsverzeichnis

BDMS Biosignal- und Bilddatenmanagementsystem

DH Datenhaltung

EC Ethik-Koordination (Ethics Coordination)

FMM Fordermittelmanagement

FP Forschungsplattform

ICH-GCP International Conference on Harmonization of Technical Requirements

for Registration of Pharmaceuticals for Human Use (ICH) — Good Clinical

Practice
IKCL Institut fiir Klinische Chemie und Laboratoriumsmedizin, UM Greifswald
LIMS Labor-Informations-Management-System

THS Treuh

Arbeitsblécke
1. Templates fur Vertrage .....

2
3.
4

DZHK Forschungsplattform

andstelle des DZHK, UM Greifswald

Biobanking (LIMS) ......ccooieii e,
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Erledigt ‘Arbeitsschritt

‘ Aufgabe von

‘ Adressat

1. Templates fiir Vertrage

O ‘ a. Abschluss Studienzentrumsvertrag ‘ Studienzentrale ‘ Studienzentrum
2. Ethik
a. Abstimmung/Freigabe Patientenunterlagen fur lokale Studienzentrum EC
Einreichung/en
OJ b. Einreichung des lokalen Ethikantrages Studienzentrum Lokale Ethikkommission des Studienzentrums
c. Vorlage des lokalen Ethikvotums Studienzentrum Studienzentrale, Weiterleitung an:
I THS
O O EC

3. DZHK Forschungsplattform

Client Zertifikats

a. Versand des Formulars ,Meldung zur Aktivierung eines Studienzentrale/ [ FP via Infrastruktur@dzhk.de
= Studienzentrums” Studienzentrum 1 IKCL
0 b. Versand des Formulars ,Antrag eines Nutzerzugangs fir die Studienzentrum FP
DZHK-IT-Infrastruktur”
0 c. Datenhaltung, LIMS und BDMS verschicken Nutzerzugange. THS | FP Antragsteller:in
erstellt und verschickt Client-Zertifikat.
O d. Abruf des Client-Zertifikats und Passworts sowie Import des Antragsteller:in THS

4. Biobanking (LIMS)

O

a.

Beschaffung von Verbrauchsmaterialien und
Verarbeitungsibersicht fiir Bioprobenentnahme und
Aliquotierung

Studienzentrum

Hausinterner Einkauf und/oder Studienzentrale

Checkliste ,Studienvorbereitung” fiir rekrutierende Zentren

Stand: Februar 2025 / Version 1.6/ Seite 3 von 3



https://service4studies.dzhk.de/studienleitungen/ethik-datenschutz/
https://service4studies.dzhk.de/forschungsplattform/
https://service-icm.med.uni-greifswald.de/projekte/formulare/?formid=8
https://service-icm.med.uni-greifswald.de/projekte/formulare/?formid=8
https://service-icm.med.uni-greifswald.de/projekte/formulare/?formid=7
https://service-icm.med.uni-greifswald.de/projekte/formulare/?formid=7
https://service4studies.dzhk.de/studienzentren/biobanking/

