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von Machbarkeit bis Datenlieferung

Bewilligung Konzept und Setup

Datenerhebung

Machbarkeitsprifung

* Schatzung der
Studienpopulation
Prifung
Datenverfuigbarkeit

Vertrage

Ethikbewilligung (KEK)

DLF Studienanmeldung

Data Delivery Service
Antrag

Technische Prufung
(durch IDSC)

Governance Prufung
(durch DLF)

Datenlieferung (durch
IDSC)

online — Leitfaden fur die Planung und
Durchfiihrung von Forschungsprojekten.

Selbststandige Machbarkeitsprifung mit :

» SearchBox: Suchen und pseudonymisiertes Anzeigen von Berichten

* i2b2: Suchen von Patient:innen anhand von strukturierten Daten

* FQS: Suchen von Patient:innen aus allen Unispitélern anhand strukturierter Daten
+ Kohortenmanager: Kohortenverwaltung, Anzeige von GC Status (kumulativ)
Dienstleistungen DLF:

» Letter of Support ausstellen fiir Grant Einreichungen

Kontakt: Support Datenforschung DLF (

Machbarkeitspriifung durch IDSC:

» Kohortenabklarung

» Kostenschatzung fiir Data Delivery

* Abschéatzung von Rekrutierungszahlen fur klinische Studien
Kontakt: Data Delivery Team ( )

studienvertrag@insel.ch

Forschungsprojekte geméss Humanforschungsverordnung (HFV) miissen vor ihrem Start von
der zustandigen kantonalen Ethikkommission (KEK) bewilligt werden.

» Hilfestellungen fir die Ethikeinreichung im

* Review des Ethikantrags durch DLF ( ) moglich

Forschungsprojekte, bei denen die Insel Gruppe AG als Zentrum beteiligt ist, und die in den
Geltungsbereich des HFG fallen, missen der DLF gemeldet werden.

Die DLF-Studienbestatigung gilt als offizielle Bewilligung der Insel Gruppe zur Durchfiihrung
der Studie.

» Die Studienanmeldung erfolgt Gber das

* Bei Fragen unterstitzt das Studienmanagement (

Die Beschaffung und Bereitstellung von gesundheitsbezogenen Daten fiir die
Weiterverwendung in Projekten der Forschung und Lehre muss lber die vom IDSC
bereitgestellten Serviceleistungen erfolgen.
* mit folgenden Angaben & Dokumenten erstellen:

* Beschreibung

Kohortenbestellformular / Kohorte im Kohortenmanager
» Datenbestellformular
*Falls bereits ein Antrag besteht (z.B. aus der Machbarkeitspriifung) kann eine «Ergédnzung»
beantragt werden.
Kontakt: Data Delivery Team des IDSC ( )

Die Governance Priifung stellt die gesetzeskonforme Nutzung der Daten sowie die Einhaltung
von Insel-internen Vorgaben bei der Nutzung der Daten sicher und dient sowohl dem Schutz
der Patient:innen, wie auch dem Schutz der Mitarbeitenden der Insel Gruppe AG.

Kontakt:

Die Daten mussen auf einer geeigneten Forschungsdatenbank aufbewahrt werden
(Sharepoint Forschungsdaten, REDCap, secuTrial).
Kontakt: &

« erste Anlaufstelle fur Fragen rund um die Forschung mit Patientendaten
» Vermittlung von Kontakten zu Experten & Beratungsgesprache

Das Vademecum ist der praktische e DLF Support Datenforschung (Forschungssupport.DLF@insel.ch):
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