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Anforderungen & Herausforderungen  
1. Studienprotokoll, Schwerpunkte:
 • Darstellung der Notwendigkeit
 • Hypothesen und Studiendesign
 • Versionsnummer + Datum
2. Ethikantrag, beinhaltet u.a.:
 • Anschreiben
 • Studienprotokoll
 • Studieninformation und Einwilligungserklärung
 • CVs
3. Kooperationsvereinbarungen und/oder Auftragsverarbei- 

 tung
 • Rechtsgrundlage für den Datentransfer ist die Einwil- 

  ligung
4. Knackpunkte im Datenmanagement:
 • Viele Daten
 • Unterschiedliche Formate/Geräte
 • (in-) konsistente Bezeichnungen
 • Potentielle Übertragungsfehler

5. Datensicherheit
 • Zugangsbeschränkungen/Rechtemanagement
 • Verwendung von Pseudonymen
 • Kein personengebundener Speicherplatz 
6. Auskunftspflicht nach DSGVO
7. Vollständige und zeitnahe Dokumentation
 • inkl. Dokumentation von Abweichungen
8. Compliance
 • Einhaltung des Studienprotokolls
 • Amendment bei Protokolländerungen
9. Regelmäßige Datensicherung 
 • Raw Data
 • Backup
 • Processed data
10. Dokumentation der Auswertung
11. Entfernen von unnötigen Metadaten vor dem Transfer
12. Einwilligung des Probanden zur Datenweitergabe mit   

 Kontrollverlust

13. Dokumentation der Speicherorte z.B. in einer Studien-Da- 
 tenbank

 • Digitaler Speicherplatz
 • Unterlagen in Papierform

Hilfestellungen und Tools
a. Bibliothek
b. Template Studienprotokoll  („Ethikantrag“)
c. Template: Studieninformation und Einwilligungserklärung
 • Standards für MRT, TMS und tDCS
d. Studiendatenbank
 • Vorgegebene Dokumentationsstruktur
 • Verlinkung der digitalen und analogen Speicherorte
 • Verknüpfung mit der Probandendatenbank
e. Data Management (Literatur)
 • Leitlinien/Veröffentlichungen
 • Tools z.B.: „RDMO“ (Research Data Management Organiser)
f. Folder-Templates und Ordnerstrukturen
 • BIDS-Format

g. Templates für Probenbeschriftung, Protokolle,     
 Screenings

h. Qualitätsmanagement
i. Monitoring
j. Technische Assistenten und Lab Manager
k. Seminare z.B. Methods Club
l. (Unabhängige) „Prüfung“ vor Datenfreigabe
n. Datenbankmanagement

MPDL-Tools
I.  Great Project – No Funding
II.  Journal Access, Springer Compact, E-Books
III.  PuRe
IV.  Collective “Work globally together”
V.  Labfolder
VI.  Edmond
VII.  Nomos
VIII.  DOI
IX.  Open Access Gold Publishing
X.  iThenticate
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Symptom vs. Ursache
Ein modernes Datenmanagement am Anfang einer Studie ermöglicht die Einhaltung des "FAIR" Prinzipes, minmiert Fehlerquellen, sowie Probleme und führt dadurch zu einem langfristigen Zeit- und Qualitätsgewinn.

Ethik

Fragen bzw. Forderungen 
der Ethikkommission

Einreichung des 
Ethikantrags

inkl. Studien-
protokoll und
Einwilligungs-
erklärung

Resubmission,
Stellungnahme oder
Protokollanpassungen

Ablehnung des Vorhabens
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Projekt- und Daten-Management, z.B.:
Studiendokumentation Beantragung von projektbe-

zogenem Speicherplatz
Festlegung der Rechte
(Datenzugriff)

Ordnerstruktur Benennung der Files Pseudonymisierung

Planung der Analysen Erstellung von Protokollen, 
Screeningbögen usw.

Ggf. Pre-Registrierung 
(Open Science)

Buchung von Räumen und 
Systemen

Ggf. Neuanschaffungen Beantragung von
Probandengeldern

Finanzierung u.v.a.m.Kooperationsverträge und/ 
oder Auftrags-
verarbeitung
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Open Science
Freigabe (Roh-) Daten
OSF.iO, AsPredicted

Personenbezogene Daten 
>10 Jahre

Auftragsverarbeitung
z.B. Labor

Datentransfer zwischen 
Kooperationspartnern

Datentransfer zwischen 
Kooperationspartnern

Ethik: Amendment bei
Protokolländerungen

Datenerhebung

Auswertung Publikation Archivierung von
Studiendaten

Bereitstellung für
Nachnutzung

(Reuse)

Datenlöschung

Pilotierung

von 
Paradigmen,
Ablauf und

„Outcome-Daten“

Finales
Studiendesign

8 H6

D M

3

3

4 5 6

3

7 8 9 4 5 6 7 8

9 10H I J

VIV K

IV

10

A K

IV
L M

IV
VIII IX X

5 6

L H VI VII11 12

13
3 5 6 11

H M

M1

Finanzierung

Festlegung
Studiendesign

Recherche

Fragestellung

Vorarbeiten
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