
Treuhandstelle (THS) des DZHK 
an der Universitätsmedizin Greifswald 

THS - Teilprojekt der klinisch-wissenschaftlichen 
Infrastruktur des DZHK 

Vorführender
Präsentationsnotizen
https://dev.ths.dzhk.med.uni-greifswald.de/dzhk/html/test/demo.xhtml?userId=qualityTraining&studyId=1&studyName=DZHK%20VAD-Studie&apiKey=secutrial12345



Studienteilnehmenden anlegen und 
Einwilligung (IC) an THS übermitteln
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• ist eine Datei, welche zur Verschlüsselung der Kommunikation zwischen einem 
Arbeitsplatzrechner im Studienzentrum und der THS benötigt wird

• ist für einen Arbeitsplatzrechner gültig
• muss allerdings für jeden Nutzer*in separat beantragt und installiert werden
• ist studienunabhängig
• muss allerdings für jede Studie einzeln beantragt werden

Voraussetzung - Client-Zertifikat
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1. Menüpunkt Neuer Patient in secuTrial

2. Eingabe des Aufnahmedatums in secuTrial (→Weiter)



3. Hinweisformular lesen

• Bitte sorgfältig lesen

• Bestätigung mit Weiter
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4. Erfassung von personenidentifizierenden Daten 
(IDAT)

• Eingabe der 
personenidentifizierenden Daten

• Überprüfung der Eingabe
(→ Weiter)

• Anschließend automatische 
Validierung  der Eingabe
(z.B. Pflichtfelder, Datumsangaben)
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Ergebnis: Pseudonyme des Teilnehmenden 
werden angezeigt

SZ: Erfassung 
Teilnehmerdaten

THS: ist Teilnehmer*in 
bekannt?

Ja



Teilnehmer*in existiert bereits
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• Teilnehmer*in existiert bereits 
in der THS

• Pseudonym des 
Teilnehmenden wird angezeigt
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Ergebnis: Teilnehmer*in wird angelegt ODER
Pseudonyme des Teilnehmenden werden angezeigt

SZ: Erfassung 
Teilnehmerdaten

THS: ist Teilnehmer*in 
bekannt?

JaVielleicht



Ähnlicher Teilnehmer*in existiert (IDAT-
Kontrolle)

• Teilnehmer*in könnte bereits 
existieren

• Option zum Korrigieren der 
IDATs

• mögliche Ursache 

 z.B. Eingabefehler

 z.B. Zwilling
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Ergebnis: Erfassung des Informed Consent

SZ: Erfassung 
Teilnehmerdaten

THS: ist Teilnehmer*in 
bekannt?

Nein JaVielleicht



5. Erfassung des Informed Consent
• Anzeige der 

studienspezifischen 
Datenschutzerklärung

• Übertragen des 
Patientenwillens bezüglich 
optionaler Module (Ja oder 
Nein gemäß der 
papierbasierten Einwilligung)

• Ausfüllen des Namens des 
aufklärenden Arztes und 
Datum der Unterschriften

• Inhaltsgleichheit Hiermit 
bestätige ich… bestätigen

• Bestätigung der Eingaben mit 
weiter
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6. Scan hochladen und abschließen • Druckansicht
 zum Drucken des/der 

Pseudonyms /IDATs 
(Ablegen in Studienakte)

• Pseudonym auf Einwilligung 
notieren und  einscannen

• Scan(s) auswählen
 zum Auswählen der PDF-

Datei im Ordner
• Hochladen
 zum Hochladen des/der 

Scan(s)
• Preview 
 Ergebnis überprüfen (wird 

im Browser angezeigt)
• Teilnehmenden anlegen 
 zum Beenden des 

Vorgangs
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1. Menüpunkt Neuer Patient in secuTrial

2. Eingabe des Aufnahmedatums in secuTrial (→Weiter)

3. Hinweisformular lesen (→Weiter)

4. Erfassung von personenidentifizierenden Daten (IDAT) (→Weiter)

5. Erfassung des(r) Informed Consent(s) (→ Weiter)

6. Scan hochladen und abschließen

a) Drucken der personenidentifizierenden Daten  inklusive Pseudonyme

b) Pseudonym auf papierbasierter Einwilligung notieren

c) Scan der Einwilligung hochladen und überprüfen

d) → Teilnehmenden anlegen
Link zur SOP: https://dzhk.de/fileadmin/user_upload/DZHK-SOP-THS-01_DE_Erfassung-IDAT-Informed-Consent_v1.6.pdf

DZHK-SOP-THS-01 Erfassung von personenidentifizierenden Daten (IDAT) und 
Informed Consent (IC)
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https://dzhk.de/fileadmin/user_upload/DZHK-SOP-THS-01_DE_Erfassung-IDAT-Informed-Consent_v1.6.pdf


Stammdaten 
und IC bearbeiten
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1. Menüpunkt Auswählen(Patient) Teilnehmenden suchen anhand des 
pheno_Pseudonyms

2. Menüpunkt Stammdaten und IC bearbeiten in secuTrial

3. Hinweisformular lesen (→Weiter)

4. Reiter Stammdaten auswählen (→Bearbeiten)
5. Bearbeitungen von Kontaktdaten (→Speichern)

6. → Fertig

Hinweis: Sollen Stammdaten (wie Name, Vorname, etc.) geändert werden, 
wenden Sie sich bitte an die Treuhandstelle!

Kontaktdaten des Teilnehmenden in secuTrail bearbeiten
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Stammdaten und IC bearbeiten

18.08.2021 Quality Training der Treuhandstelle (THS) des DZHK 17



Stammdaten bearbeiten (1/2)
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Stammdaten bearbeiten (2/2)



1. Menüpunkt Auswählen(Patient) Teilnehmenen suchen anhand des 
pheno_Pseudonyms

2. Menüpunkt Stammdaten und IC bearbeiten in secuTrial

3. Hinweisformular lesen (→Weiter)

4. Reiter Informed Consent auswählen (→Bearbeiten)
1. Einen Scan zu einer bereits erfassten Einwilligung hochladen

- Scan auswählen (→Scan anhängen)

2.   Neue Einwilligung anlegen

- Einwilligungserklärung auswählen ( →ausfüllen)

- Erfassung des(r) Informed Consent(s) + Scan hochladen (→Einwilligung 
speichern)

5. → Fertig

Informed Consent des Teilnehmenden in secuTrail bearbeiten
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Informed Consent bearbeiten
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Informed Consent bearbeiten
-Scan zu einer bereits erfassten Einwilligung anhängen (1/1)
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Informed Consent bearbeiten
-neue Einwilligung anlegen (1/2)
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1

2



Informed Consent bearbeiten
-neue Einwilligung anlegen (2/2)
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Kontaktdaten der THS

Treuhandstelle des DZHK 
der Universitätsmedizin Greifswald K.d.ö.R.
Ellernholzstr. 1-2, 17487 Greifswald

Mail: ths-dzhk-support@uni-greifswald.de
Telefon: (03834) 86-7588 

Informationen zu Studienvorbereitung/ -durchführung:
http://dzhk.de/das-dzhk/klinische-dzhk-

studien/studienvorbereitung-durchfuehrung/
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