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Vorbemerkung

Arbeiltsgruppe seit Jahrestagung 2005:
— Uwe Bruckner, Ulm
— Hanjoerg Just, Freiburg (Vorsitz)
— Jens-Peter Striebel, Mannheim
— Sieglinde Wilkes, Erlangen



1. Definition der Aufgaben 1

o Datenbearbeitung flr alle Antrage
— Schriftwechsel (Spons.,Antr.st., BOB)
— Kommunikation Mitglieder
— Bewaltigung GCP-VO

» Moglichkeilt des Datenzugriffs
— Ruckfragen, Amendments, Berichte
— Jahresberichte
— Forschung

Archivierung (10 J.)



1. Definition der Aufgaben 2

e Exist. Systeme prifen

 Modellentwicklung fur EK im Arbeitskreis
— Lokal
— zentral



2. Ausstattung der Ethikkommissionen

 Umfrage 2005

— Angefragt 53, Antworten 30
 Access 16
e Excel 6
e Lotus 4
e Sonstige 3
o Gar keines 4



3. Modellvorschlage
|. Datenbank

e Ulm (seit 1998)

— Lotus
— Voll elektronisch, auch Beratung

* Freiburg (seit 2000)

— Access + Mira |l
— Mit Archivierung

e Erlangen (Jahrestagung)



3. Modellvorschlage
ACCESS-Datenbank Freiburg 1

e Leistung (~380 Forsch.vorhaben/a)
— Ubersicht, Schriftverkehr, Statistik
— Basis fur elektron. Archivierung (Jahrestagg.)

o Aufbau: frontend-Netzwerk-backend

— Hardware:

o Office XP-fahiger Rechner, bei >5 Stellen: Server
e Datenbank: 10MB, je 100 Satze 1MB

— Software:
« Windows Office XP (Access)+mail-Programm



3. Modellvorschlage
ACCESS-Datenbank Freiburg 2

 Eingabe manuell (CD ausnahmsweise).
— Allgem. Daten, Basisinformation
— Studienstruktur (allg., biometr., rechtl.)
— Daten, Fristen
— Prufzentren, Ethikkommissionen



€] 2008 Ethih-Karmrmission Freibung

| STUDIE ANLEGEMN

i STUDIE BEARBEITEMN

i STUDIEN STATUS

 BERICHTE

| ADMINISTRATION

(e nzlag, B, Juni 2D0E

STUDIENDATENBAMNK

ExIT |




frmEingabe : Formular

& Ethik-Kommission
? albert-Ludwigs-Universitat Freiburg

FSTUDIENEINGABE
L Biometrische Daten

Biometrische Daten

Retrospektiv

VYergleichend/kontrolliert gegen Placebo
Mehrarmig

Crossover

€l 2006 Ethih-Karmrmiggiaon Freiburg

Forschungsnumrer:

Hinzufigen

<

Entfernen

B

Denzlag, 6. Juni 2D0E

STUDIENDATENBAMNK

12906

Bitte auswahlen

Offen

Prospeldtiv

Werblindet

Einfachblind

Doppelblind

Vergleichend

Vergleichend/kontralliert gegen Standard
Vergleichend/kontralliert gegen Saonstige
Randomisiert

MEML

ExIT




frmP2 : Formular

D nzlag, 6. Juni 2006

5 Ethik-Kommission
? albert-Ludwigs-Universitat Freiburg STUDIENDATENBANK

- STUDIEMEINGABE

L studienart £ rechtliche Grundlage
Forschungsnumrer: 12906

1. wWahlen sie die Studienstrultur:
# Monozentrisch

& Multizentrisch

| € 2006 Ethik-Kammission Freibung MEMRI E=IT




frmP2 : Formular —

Ethik-Kommission

- STUDIEMEINGABE

L studienart / rechtliche Grundlage

7 Albert-Ludwigs-lUniversitat Freiburg

Forschunasnummer:

Dimnslag, B. Juni 2DDE

STUDIENDATENBAMNK

Multizentrische Studie

12, Zustandiglkeit:
& federfuhrend

" beteiligt

3. Gesetzliche Grundlage: -

AMG

MP G

Réntgenverordnung
Strahlenschutzverordnung
Transfusionsgesetz
Gentechniligesetz
Ermbryonenschutzgesetz
Andere Gesetze

Keines

Zutreffende Sesetze:

E 2006 Ethih-Karmrmiasaion Freibung

mEND | | ExIT |




frmBearbeiten : Formular

= STUDIE BEARBEITEM
L

Priafzentrurm hinzufigen £ ldschen

Forschungsnurmrmer:

D= nxlag, 6. Jun: 2006

STUDIENDATENBANK

12906

zugeordnete Priifzentren

Prof.Dr.Testermann Uniklinik: Heidelberg
Helvetia klinik
Krankenhaus Leer

Innere I1

Dr. Muster
Prof, Dr. Minchhausen

Chirurgiez

Priifzentrum hinzufigen Priifzentrurm bearbeiten Priifzentrum léschen

Heidelberg
Trosdorf
Leer

abteilung f. Pneurnologie

& 2006 Ethih-Kormmizsion Freiborg

MEN ExIT




frmSerienbrief : Formular

Denzlag, 6. Juni 2006

X Ethik-Kommission
Albert-Ludwigs-Universitat Freiburg STUDIENDATENBANK

=STUDIE BEARBEITEMN
=

Schriftverkehr / Antragsteller
Forschungsnurmmer: 12906

Mitteilung an Antragsteller

ﬂ iLInter'Iagen vollstdndig eingegangen M
ﬂ E-Llnter'lagen unvollstdndig eingegangen EI
ﬁ .Iéinladung zur Sitzung M
ﬂ;;.-'-:utum |

ISonstiges

€ 2006 Ethik-Kararmizsion Freiburg MEML Ex=IT




4. Perspektiven

Datenbank: z.Zt. Einzelplatz- oder
Serverlosungen, vorzugsweise auf Windows
Access

Bundesweite Gesamtlosung denkbar. Muss
dringend vorbereitet werden!

Elektron. Archivierung heute moglich
Kosten fur D.Bank u. Archiv. akzeptabel



