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Ein modernes Datenmanagement am Anfang einer Studie ermdglicht die Einhaltung des "FAIR" Prinzipes, minmiert Fehlerquellen, sowie Probleme und fiihrt dadurch zu einem langfristigen Zeit- und Qualitatsgewinn.

Anforderungen & Herausforderungen

o Studienprotokoll, Schwerpunkte:
 Darstellung der Notwendigkeit
* Hypothesen und Studiendesign
* Versionsnummer + Datum

e Ethikantrag, beinhaltet u.a.:
* Anschreiben
Studienprotokoll
«  Studieninformation und Einwilligungserklarung
« CVs

e Kooperationsvereinbarungen und/oder Auftragsverarbei-
tung
« Rechtsgrundlage fiir den Datentransfer ist die Einwil-

ligung

Q Knackpunkte im Datenmanagement:
* Viele Daten
 Unterschiedliche Formate/Gerate
* (in-) konsistente Bezeichnungen
- Potentielle Ubertragungsfehler

e Datensicherheit
» Zugangsbeschrankungen/Rechtemanagement
» Verwendung von Pseudonymen
» Kein personengebundener Speicherplatz
Auskunftspflicht nach DSGVO
Vollstandige und zeitnahe Dokumentation
» inkl. Dokumentation von Abweichungen
0 Compliance
* Einhaltung des Studienprotokolls
«  Amendment bei Protokollanderungen
9 Regelmalige Datensicherung
- Raw Data
«  Backup
* Processed data
Dokumentation der Auswertung
Entfernen von unndtigen Metadaten vor dem Transfer
Einwilligung des Probanden zur Datenweitergabe mit
Kontrollverlust

@ Dokumentation der Speicherorte z.B. in einer Studien-Da-
tenbank
» Digitaler Speicherplatz
* Unterlagen in Papierform

Hilfestellungen und Tools
Bibliothek
Template Studienprotokoll (,Ethikantrag”)
Template: Studieninformation und Einwilligungserklarung
« Standards fiir MRT, TMS und tDCS
QStudiendatenbank
+ Vorgegebene Dokumentationsstruktur
»  Verlinkung der digitalen und analogen Speicherorte
»  Verkniipfung mit der Probandendatenbank
G Data Management (Literatur)
« Leitlinien/Veroffentlichungen
*  Tools z.B.: ,RDMO" (Research Data Management Organiser)
G Folder-Templates und Ordnerstrukturen
« BIDS-Format

G Templates fiir Probenbeschriftung, Protokolle,

Screenings
Qualitatsmanagement
Monitoring
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O Technische Assistenten und Lab Manager

G Seminare z.B. Methods Club

G (Unabhangige) ,Priifung” vor Datenfreigabe
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