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Allgemeine Informationen

*  Eserfolgt eine standardisierte Bioprobengewinnung, -verarbeitung und —lagerung gemaf$ DZHK SOPs.

e  Eserfolgt die Erfassung eines standardisierten Probendatensatzes in der zentralen DZHK Forschungsplattform erfolgt
Uber ein eCRF in secuTrial® sowie analog liber einen Probenbegleitschein.

*  Fir die Erfassung muss hier ein IT-Nutzerantrag gestellt werden.

Studiendatenbank (DH, secuTrial®)

Rolle des Nutzers im DH-System
[ clinical Investigator  [] Study Nurse [[] siomaterialerfassung
(] observer ] monitor

] Andere

[] inaktiv
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Externe Zentren:

SOPs fur externe Zentren:

. Die Verbrauchsmaterialien konnen fir alle DZHK Studien beim IKCL bestellt werden. R &
Hierflr ist das Bestellformular mit der Unterschrift einer autorisierten Person zu nutzen. T ——
*  Die bend6tigten SOPs und Formulare sowie allgemeine Informationen zum DZHK Fonanmessts (KCL:

. . . . . Formular Anforderung von Abnahmesets v1.7.pdf &
Biobanking sind hier zu finden.
Fact Sheet Biobankingsets IKCLV1.2.pdf &
Paketabholung Formular IKCL V1.0.pdf &
Erganzungen zu den SOPs:

SOP-B-01 A Begleitschein &

SOP-B-01 B Uringewinnung &

11.01.2022

(V1.2)


https://service4studies.dzhk.de/studienzentren/it-nutzerzugang/
https://service4studies.dzhk.de/studienzentren/biobanking/
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Voraussetzungen zum DZHK-Basis-Biobanking

e  Positives Ethikvotum fur die DZHK Bioprobensammlung im Rahmen der Studie liegt vor
*  Unterschriebene Einwilligung zum DZHK-Biobanking (Basisset) ist vorhanden

e IT-Nutzerantrag fir den Zugang zum Bioproben eCRF fir die Studie liegt vor

*  DZHK-SOPs sind bekannt

*  Das Probenset wurde bestellt und ist vorratig
* Das Biobanking Pseudonym (=LIMSPSN; lims_123456789) liegt nach der Patientenregistrierung in secuTrial® vor
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Versand DZHK-Basis-Biobanking

Achtung: Wenn im Studienzentrum keine SOP-konforme Einlagerung der Bioproben bei -80° C gewihrleistet
werden kann, muss (schnellst moglich) der Proben-Transport innerhalb einer Woche an die jeweilige Studienzentrale

organisiert werden. Sollte die Méglichkeit zu einer Lagerung bei -80° C bestehen und sind ausreichend
Lagerkapazitaten vorhanden, konnen die Bioproben entweder sukzessive und zum Ende der DZHK Studie gesammelt

an die Studienzentrale versendet werden.

Wichtig: Vor dem Versandprozess ist grundsatzlich immer Riicksprache mit der zustandigen
Studienzentrale/Empfangenden zu halten. Eine genauere Anleitung zum Vorgehen finden Sie in der Handreichung, die
zur Initiierung der Studie an lhrem Zentrum durch die Studie libergeben wurde.
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Finanzierung DZHK-Basis-Biobanking

IKCL stellt setgenaue Rechnung an Studienzentrale. Diese begleiche aus ihrem durch das DZHK zur
Verfligung gestellte Budget (0835) fiir DZHK-Basis-Biobanking die Rechnung.
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