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Die Treuhandstelle? - Teil der Forschungsplattform NUKLEUS?:

Die Brucke zwischen Studienteilnehmenden, Forschenden und Projektpartnern.

Ziele der THS Aufgaben und Funktionen Die THS unterstutzt beil:
Wahrung der Rechte und des Willens der Verwaltung von Verwaltung von Verwaltung der Informed Consents * Anbindung von Studienzentren
- - i . . personenidentifizierenden Pseudonymen (ICs)
SFH'(;Ie:;esller:-agr?enrélg:er:]jugfeizildsednegeEslgt ichen Daten (IDATS) » Schulung der Zentren zur Erfassung von
wIlligu u u ZlI * Record Linkage * Generierung der * Digitale Implementierung von Ei 1 d Wd f
: INwiligungen un iaerruren
Bes’ummungen (ZBEU-DSGVO) (Dublettenerkennung und Pseudonyme ICs
.« - . —auflésung) « Ubertragung der * Kontinuierliche o - : _
Automatisierte Abfragen des IC-Status lber eine mirioc o g (R SN Beantragung von Zugangen und Client
technische Schnittstelle. Dadurch wird die - Sicherstellung, dass eine Systeme der Sicherstellung der Zertifikaten
. Person eindeutig und nur Forschungsplattform Rechtsglltigkeit der _ . . _
Bereitstellung der erhobenen Daten und Proben | ¢iymaiig im system vorkommt Einwilligungen (IC) - Bereitstellung und Férderung der vollstandig
fur die Forschung umgehend gewahrleistet. [ e U digitalen Einwilligungserfassung via Tablet
atientenwillens an die
: : - : Transferstell .
Wie werden diese Ziele erreicht? ransierstete » Erstellung von Reports zu Themen wie
Die THS entwickelt spezialisierte Sofware und > Sicherung der Datenherausgabe Rekrutierungszahlen, Qualitatskontrolle,
entsprechend dem Patientenwillen Ab
. ) rechnung etc.
datenschutzkonforme Losungen fur:
» |dentitatsmanagement &t E-PIX Interdisziplinére Zusammenarbeit Widerrufsmanagement » Gestaltung von Einwilligungen, um eine
- Einwilligungsmanagement gl CS * Unterstiitzung der Zusammenarbeit  Konzeption und Analyse von datenschutzkonforme und mOgllChSt effiziente
o zwischen den Partnern der Widerrufsprozessen . . . .
° PSGUdOnymISIGFUHQ EgPAS Forschungsplattform: Treuhandstelle, « Umsetzung der unterschiedlichen sowie fehlerfreie Handhabung im Studien-
_ _ _ _ Datenhaltung, Biobanking und Widerrufsméglichkeiten der zentrum zu gewéhrleisten
Die Integration mit anderen Systemen, wie z.B. Bilddatenmanagement Studienteilnehmer:innen
secuTrial®, CentraXX oder TrialComplete schafft 3 sicherstellung, dass der Wille des/der » Beratung, Konzeption und Anbindung von
eine homogene und userfreundliche Studienteilnehmérs/in zu jeder Zeit gewahrt und faChSpeZlflSChen Modulen
Arbeitsumgebung fiir das Studienpersonal. eitnah umgesetzt oder angepasst wird (z.B. FOSA Padiatrie?)
NUKLEUS g 88 Eri o _ o e
Treuhandstelle Pseudonymisierung inder | ..... s
“ Prozesse @ MP| Anonymisierung I n fra St r u kt u r Startwert s dzhk. system.accounting
Management £ Rekontaktierung 4 ——.
el — THS nach TMF Konzept
= e bdms_52599584
— 4[ Ethik | Datenschutzkonzept | Nutzungsordnung ]—» —_—

oo Trennung von personenidentifizierenden Daten
@ IDAT, Einwilligung, Treuhandstelle = = =

¢ N Widerrue) Greifswald und medizinischen Daten

ﬁ C

Stuc @ S0P @ omten } Gtringen An * Um die Forschung mit klinischen Daten, Biomaterialinformationen sowie Bild-
@ — @ ' und Biosignaldaten zu ermoglichen und gleichzeitig die Personlichkeitsrechte

Biomaterial- ’ der Studienteilnehmer:innen zu wahren, mussen medizinische Daten und
C Studienzentren informationen Greifswald

personenidentifizierende Daten getrennt voneinander gespeichert und

verwaltet werden.

Imagin
 Die technische und organisatorische Trennung ist durch einen hohen Grad an

Systemintegration sehr anwendungsfreundlich umgesetzt.

Klinische Bild-
und Biosignaldaten

Vorteile bei Rekrutierung via Tablet

Studienteilnehmer:innen |Unterschriebene ICs via Tablet vs. Papier Papier ICs initial Tablet ICs initial
(16.03.23) Einwilligungen (16.03.23) korrekt korrekt

SUP 2.703 3.467 89% Papier, 11% Tablet 67% 97%

HAP 708 1.229 100% Papier 67% -

POP 3.558 4.363 7% Papier, 93% Tablet 79% 98%

« |nitiale Qualitat der ICs bei Tablet deutlich hdher (bIS 98%) SUP Initialer Qualitatsstatus — PAPIER 67 % SUP Initialer Qualitatsstatus — TABLET 97 %

» Kaum Ubertragungsfehler zwischen Papier-IC und digitalem IC

« Keine Zeitverzogerung zwischen Unterschriftsdatum und
Verfugbarkeit der digitalen Version (bei Papier ev. mehrere Tage)

« Keine Fehler bei Art und Version der ICs, da immer nur der aktuelle
ausgewahlt werden kann

« Aufwand Qualitatsprufung deutlich geringer, sowohl in den
Studienzentren als auch in der Treuhandstelle

N-gepruft=3071 N-gepruft=380

H Validiert B Offen SZ M Offen THS Invalidiert H Validiert B Offen SZ M Offen THS Invalidiert

POP Altersstrata der Einwilligungserklarungen TABLET/PAPIER

Erhebung von Einwilligungen via Tablet: Unabhangig
vom Alter der Studienteilnehmer:innen | I
] [ .
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