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Klinisch-wissenschaftliche Infrastruktur im 
DZHK 
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• Geschäftsstelle 

 Koordination klinischer Studien 
/Infrastruktur 

• Unabhängige Treuhandstelle (THS) 

 Verwaltung der IDAT, Pseudonyme, ICs 

• LIMS-Betreiber 

 Verwaltung der Biomaterialdaten 

 Ansprechpartner CentraXX  

• Datenhaltung (DH) 

 Verwaltung der medizinischen Daten in 
secuTrial 

• Ethik-Projekt 

 Unterstützung bei der Erstellung der 
Ethik-Unterlagen 
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LIMS Betreiber/ 
 
 

Geschäftsstelle 
 
 



• Verwaltung der personenidentifizierenden Daten (IDAT) 
• Management von Personenidentitäten (Synonyme) 
• Pseudonymisierung der IDAT 
• Management des Informed Consent (IC – Einwilligungserklärung) 
• Umsetzung von Widerrufen und Studienausschlüssen 
• Mitwirkung bei Re-Kontaktierung 
• Qualitätssicherung 
 

THS als Teilprojekt der klinisch-wissenschaftlichen Infrastruktur  
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Client-Zertifikat 
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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 
• ist studienunabhängig 
• muss allerdings für jeden Nutzer separat beantragt und installiert werden 
• muss allerdings für jede Studie einzeln beantragt werden 

Client-Zertifikat 
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„Antrag auf Ausstellung eines Client-Zertifikates“ 
durch SZ 
  an THS  

Erstellung Client-Zertifikate in THS 
   
Senden Client-Zertifikat von THS an SZ 
 
Installation Client-Zertifikate im SZ 
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Client-Zertifikat - Ablauf 



  

Wichtig: 

• E-Mail-Adresse 
(Übermittlung Zertifikat) 

• Telefon 
(Übermittlung Passwort) 

• Externe IP 
(https://browser-
test.med.uni-greifswald.de/) 

• Betriebssystem, Browser 
(Mindestanforderungen) 
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Client-Zertifikat - Beantragung (1) 

https://browser-test.med.uni-greifswald.de/
https://browser-test.med.uni-greifswald.de/


  

Wichtig: 

• Unterschrift Freigabe (es 
muss sich um eine 
autorisierte Person der 
Studie handeln) 

• Unterschrift Antragsteller 
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Client-Zertifikat - Beantragung (2) 



  

Client-Zertifikat - Beantragung (3) 

Füllen Sie (Antragsteller) den 
„Antrag auf Ausstellung eines 
Client-Zertifikates“ aus und 
übermitteln ihn per E-Mail an die 
THS. 
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• Fehlerhafte Angaben bei Autorisierung  
• Fehler bei Angaben der externen IP-Adresse  
• PC erfüllt Voraussetzungen nicht, z.B. WinXP – IE8 

Client-Zertifikat - Häufige Fehler 
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Client-Zertifikat - Dokumente 

• Antrag auf Ausstellung von Client-Zertifikaten 
• Informationsblatt zu Client-Zertifikat und secuTrial 



Studienteilnehmer anlegen und 
Einwilligung (IC) an THS übermitteln 
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(1) Menüpunkt Neuer Patient in secuTrial 

(2) Eingabe des Aufnahmedatums in secuTrial (→Weiter) 

(3) Hinweisformular lesen (→Weiter) 

(4) Erfassung von IDAT (→Weiter) 

(5) Erfassung des(r) IC(s) (→ Weiter) 

(6) Scan hochladen und abschließen 

a)  Drucken der Teilnehmerdaten inklusive Pseudonyme 

b)  Pseudonym auf papierbasierter Einwilligung notieren 

c)  Scan der Einwilligung hochladen und überprüfen 

d)  → Teilnehmer anlegen 
 

2. DZHK-SOP-THS-01 Erfassung von personenidentifizierenden Daten (IDAT) 
und Informed Consent (IC) 
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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 

 

19.09.2016 Quality Training von der Unabhängigen Treuhandstelle (THS) des ZDM im DZHK 16 



  

(4) Erfassung von personenidentifizierenden Daten 
(IDAT) 

• Eingabe der 
personenidentifizierenden Daten 

• Auswahl der Einwilligung 

• Überprüfung der Eingabe 
(→ Weiter) 

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

SZ: Erfassung 
Teilnehmerdaten 

THS: ist Teilnehmer 
bekannt? 

Ja 



  

Teilnehmer existiert bereits 
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• Teilnehmer existiert bereits 
in der THS 

• Pseudonym des 
Teilnehmers wird angezeigt 
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Ergebnis: Teilnehmer wird angelegt ODER 
Pseudonyme des Teilnehmers werden angezeigt 

SZ: Erfassung 
Teilnehmerdaten 

THS: ist Teilnehmer 
bekannt? 

Ja Vielleicht 



  

Ähnlicher Teilnehmer existiert (IDAT-Kontrolle) 

• Teilnehmer 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 
bekannt? 

Nein Ja Vielleicht 



  

(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) 
• Teilnehmer anlegen  
 zum Beenden des 

Vorgangs 
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• Pseudonym nicht auf IC dokumentiert  oder falsch  
       dokumentiert 
• Scan vergessen 
• falscher Scan hochgeladen 
• Angaben in falschen Formularfeldern oder fehlerhafte Angaben 
• Abweichung der IDAT für angelegte Person und IDAT auf dem Consent Scan 
• Unterschrift an falscher Position 
• Consent Scan mehrfach gesendet 

Häufige Fehler 
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Widerruf 
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Der Studienteilnehmer kann jederzeit ohne Angabe von Gründen mündlich oder 
schriftlich ohne Nachteile für die weitere medizinische Versorgung  widerrufen. 
(Widerrufs- und Informationsrecht, Grundrecht auf informationelle 
Selbstbestimmung nach Volkszählungsurteil 1983, LDSG-MV §25) 
 
HINWEIS:  
Studienzentrum klärt über das Widerrufsrecht auf und ist verpflichtet, den Widerruf 
gemäß DZHK-SOP-THS-02_DE_Widerruf_Studienausschluss an THS zu übermitteln. 
 

Widerruf – Allgemein 
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1. Widerruf des Studienteilnehmers gegenüber dem Studienzentrum (SZ) 
2. Studienzentrum füllt Widerrufsformular (WF) aus 
3. Studienzentrum übermittelt WF an THS via Upload-Ticket 
4. THS prüft WF und sendet Eingangsbestätigung an SZ 
5. THS veranlasst die Umsetzung des Widerrufes 
6. Dokumentation der Widerrufsumsetzung auf WF 
7. Übermittlung WF an SZ 
 

Widerruf - Ablaufplan 
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Bitte bewahren Sie alle Unterlagen im Studienzentrum auf! 
• Schriftlicher Widerruf des Studienteilnehmers (falls vorhanden) 
• Widerrufsformular (WF) 
• Eingangsbestätigung der THS 
• Bestätigung der korrekten Umsetzung des Widerrufes 

Archivierung im Studienzentrum 

19.09.2016 Quality Training von der Unabhängigen Treuhandstelle (THS) des ZDM im DZHK 29 



Studienausschluss 
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Ein Studienteilnehmer kann in Ausnahmenfällen aufgrund von Verletzung der 
Einschlusskriterien nach dem Anlegen in den Webformularen der THS von der Studie 
ausgeschlossen werden 
 
HINWEIS:  
Studienzentrum schließt Studienteilnehmer aus und ist verpflichtet, den 
Studienausschluss gemäß DZHK-SOP-THS-02_DE_Widerruf_Studienausschluss an THS 
zu übermitteln. 
 

Studienausschluss – Allgemein 
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1. Studienausschluss des Studienteilnehmers  
2. Studienzentrum füllt Studienausschlussformular (SAF) aus 
3. Studienzentrum übermittelt SAF an THS via Upload-Ticket 
4. THS prüft SAF und sendet Eingangsbestätigung an SZ 
5. THS veranlasst die Umsetzung des SA 
6. Dokumentation der Studienausschlussumsetzung auf SAF 
7. Übermittlung SAF an SZ 
 

Studienausschluss - Ablaufplan 
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Bitte bewahren Sie alle Unterlagen im Studienzentrum auf 
• Studienausschlussformular (SAF) 
• Eingangsbestätigung der THS 
• Bestätigung der korrekten Umsetzung des Studienausschlusses 

Archivierung im Studienzentrum 
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Ticketsystem 

19.09.2016 
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• dient zur datenschutzkonformen Übermittlung von Dokumenten mit 
personenidentifizierenden Daten 

• z. B. Widerrufsformular, Studienausschlussformular, unkenntlich gemachter IC bei 
Widerruf 

• wird vom Studienzentrum bei der THS angefordert 

19.09.2016 

Upload-Ticket - Allgemein 

Upload-Ticket - Ablaufplan 

Ticketanforderung 
vom SZ 

Ausstellen eines 
Upload-Ticket 

durch THS 

Einlösen des 
Tickets durch SZ 



• Ticket-Anforderung: 
 nur per E-Mail 
 E-Mail mit Ticketanforderung darf keine Signatur oder HTML-Elemente enthalten 
 Angabe  des Anforderungsgrundes 

 
 

• Zu übermittelnde Datei: 
  darf nicht  > 2 MB sein 
 sollte im Dateinamen pheno-PSN enthalten 
 darf im Dateinamen keine IDAT beinhalten 
 bei Einwilligungen gilt  1 IC = 1 Datei 
 es können mehrere Dateien (ICs) mit einem Ticket eingelöst/hochgeladen werden 

 
 

Upload-Ticket - Regularien 
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Download-Ticket - Ablaufplan 
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Ausstellen eines 
Download-Ticket 

durch THS 

Einlösen des 
Tickets durch SZ 

• dient zur datenschutzkonformen Übermittlung von Dokumenten mit 
personenidentifizierenden Daten 

• z. B. Berichte der Qualitätsmängel auf den ICs, Widerrufsformular 
• wird von der THS für SZ ausgestellt 

19.09.2016 

Download-Ticket - Allgemein 



  

Kontaktdaten der THS 

 
 

Unabhängige Treuhandstelle des DZHK  
der Universitätsmedizin Greifswald K.d.ö.R. 
Ellernholzstr. 1-2, 17475 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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