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Daten- und Bioprobennutzungsantrag

I. Art der Beantragung: 

☐ Ausschließlich Daten aus MeDIZ (s. a. Punkt 14.)
☐ Daten aus MeDIZ und Bioproben (s. a. Punkt 14. und 16.)
☐ Bioproben und ggf. assoziierte Daten (ohne Bereitstellung von Daten durch d. MeDIZ) (s. a. Punkt 16.)
☐ Daten aus dem CCCA-Tumordatenmanagement („ONKOSTAR“) (s. a. Punkt 14.)
[bookmark: _GoBack]☐ Daten aus dem Clinical Computational Medical Imaging Research (CCMIR) (s. a. Punkt 17.)


[bookmark: _Hlk40431023]II. Personen- und institutionsbezogene Angaben zu den Projektbeteiligten auf Seiten des Nutzers

 1. Projektleitung*1
Personenangaben
Vorname:
Nachname:
[bookmark: _Hlk40430614]Zugehörigkeit (Affiliation):
Dienstanschrift:
Telefon:	
E-Mail:
1 Projektleitung/Projektverantwortliche Person der antragstellenden Institution mit umfassender Ansprechpartner-Funktion 
* Angaben sind verpflichtend

[bookmark: _Hlk40429600]2. Antragstellende Institution(en)*2
Angaben zur antragstellenden Institution/Einrichtung

[bookmark: _Hlk40430899]Name:
Dienstanschrift:
E-Mail-Adresse: 
2 Vollständige/korrekte Bezeichnung der Institution/Einrichtung/jur. Person/Vertragspartner

3. Beteiligte Wissenschaftler/Institution(en)* 3	
Bitte alle Personen und Institutionen angeben, die zur Erreichung des Projektziels beitragen.  

Dazu zählen:
· Mitarbeitende der antragstellenden Institution
· Partner anderer beteiligten Einrichtungen
· Externe Mitwirkende (z. B. Labordienstleister, freiberufliche Wissenschaftler)
3 (mind. ein Ansprechpartner je Institution)
______________________________________________________________________
4. Weiterleitung an externe Parteien
Bitte alle Beteiligte ankreuzen, die Zugang zu Daten bzw. Biomaterial erhalten:

☐ Keine Weiterleitung an externe Parteien (Interne Nutzung/Datenverarbeitung/ Analyse am UKA) 

☐ Daten-bzw. Probenübermittlung an Kooperationspartner (Kooperationsvertrag vorhanden) 
	☐ Universität Augsburg
☐ Andere (bitte benennen):

☐ Daten-bzw. Probenübermittlung an externe Parteien (ohne Kooperationsvertrag)
(s. Punkt 3)

______________________________________________________________________

III. Angaben zum Nutzer-Projekt
5. Projekttitel*4 
Vollständiger Titel: 
Kurzbezeichnung: 

4 Dient der Identifikation des Projektes


[bookmark: _Hlk40433069][bookmark: _Hlk40432837]6. Projektlaufzeit*5
Geben Sie hier bitte (numerisch) die Anzahl der Monate/Jahre an und den gewünschten (aber „noch“ unverbindlichen) Startzeitpunkt:

[bookmark: _Hlk40787660]5 Die präzise Angabe der Projektlaufzeit ist für die im Falle der Genehmigung Ihres Nutzungsantrags einzuhaltenden vertrags- und datenschutzrechtlichen Bedingungen von zentraler Bedeutung. 

7. Ethikvotum*
Bitte ankreuzen und ggf. Nachweise beifügen:
☐ Vorhanden (EK-Nummer, Datum):	 ___________
☐ Beantragt (EK-Nummer, Status):	 ___________
☐ Nicht benötigt (z.B. aufgrund behördlicher Anordnung, Nachweis beifügen)

8. Hypothese/Fragestellung (Projektziele)*
Ggf. Verweis auf Studienprotokoll oder Projektbeschreibung [Anhang]

[bookmark: _Hlk40433785]9. Wissenschaftlicher Hintergrund*
Vorhandene Veröffentlichungen zum Thema

Ggf. Verweis auf Studienprotokoll oder Projektbeschreibung [Anhang]

[bookmark: _Hlk40434118]10. Material & Methoden*
Beschreiben Sie Materialien/Methoden

Ggf. Verweis auf Studienprotokoll oder Projektbeschreibung [Anhang]

11. Aussagen/Abschätzung der Machbarkeit*
Tragen Sie hier ein/verweisen Sie auf bereits durchgeführte Machbarkeits-Untersuchungen/ Fallzahl-Betrachtungen.



12. Projektressourcen6

Personelle und finanzielle Ressourcen stehen ausreichend zur Verfügung
☐ Ja		☐ Nein

6 Während der Projektlaufzeit zur Verfügung stehende Ressourcen (z.B. Personal, Material o.ä.), als Nachweis, dass ein angestrebtes Projekt auch zu Ende geführt werden kann.

[bookmark: _Hlk40437240]IV. Angaben zu(r) Spezifikation/ Beschreibung/ Charakteristik/ Merkmalen/ Herkunft bzw. Ursprung der beantragten Daten; Biomaterialien/Bioproben; Analysemethoden- und -routinen
Bitte spezifizieren Sie die Daten-/Biomaterialselektionskriterien so genau wie möglich
13. Einschlusskriterien und Ausschlusskriterien
[bookmark: _Hlk40436304]Angaben zur Patientenauswahl*
Einschlusskriterien: / Ausschlusskriterien:
Beispiel für Einschluss- und Ausschlusskriterien:
Einschlusskriterien:
· Patientinnen und Patienten, die im Zeitraum 01.01.2021 bis 30.11.2021 stationär aufgenommen wurden
· Aufnahme über Notaufnahme
· Vorstellung bei der Tumorkonferenz 
· Vorliegen einer Diagnose I21 (akuter Myokardinfarkt)
· Vorliegen eines Laborbefunds zu CRP oder Leukozyten
· Erhalt von mindestens einem der folgenden Medikamente:
· Clonidin-HCl (1,5 mg/50 ml)
· Midazolam (100 mg/50 ml)
· Norepinephrin (5 mg/50 ml)
Ausschlusskriterien:
· Alter unter 18 Jahren
Im Falle von angefragten Daten aus dem Tumordatenmanagement bitte die Datenstruktur aus dem einheitlichen onkologischen Basisdatensatz  oBDS (https://www.basisdatensatz.de/basisdatensatz)
beachten.



14. Angaben zur Datenauswahl*

Die Inhalte in der Tabelle dienen lediglich als Beispiele und können bei Bedarf überschrieben oder angepasst werden.

Detaillierte Beschreibung der benötigten Daten mit Angabe der Quelle:
	Nr.
	Item
	Systemquelle
(KIS, LIS (Swisslab,…), PACS usw.)
	Formular/Maske/ Dokumentation
	Datenerzeugende Fachrichtung(-en)

	
	Beispiele:
	
	
	

	1.
	Patienten ID
	ORBIS
	Stammdaten
	NOA

	2.
	Diagnose  I21 (ICD-10)
	ORBIS
	DRGWP oder Arztbrief
	Alle Fachrichtungen

	3.
	Laborparameter: CRP, Leukozyten
	SWISSLAB
	Laborbefund
	Alle Fachrichtungen

	4.
	Medikation: 
Clonidin-Hcl 
Midazolam 
Norepinephrin 
 
	ORBIS 
	Medikation
	Alle Fachrichtungen


	5.
	Endoskopie Bildgebung
	PACS
	
	

	6.
	RIS Befund: Text (Bildgebende Informationen bitte bei Punkt 17. erfassen)
	ORBIS
	RIS-Befund
	

	7
	TNM-Klassifikation
	ONKOSTAR
	s. einheitlicher onkologischer Basisdatensatz
	



15. Datenidentifizierbarkeit*
☐ Anonymisierung 
(bedeutet, dass die Daten keinerlei Patientenbezug mehr aufweisen: Keine Namen, keine exakten Geburtsdaten, keine Fallnummern, keine exakten Zeitstempel, keine Freitextfelder, in denen Patientennamen oder andere personenbezogene Angaben enthalten sein könnten. Erlaubt sind z.B. Jahres-/Monatsangaben oder Altersgruppen statt genauem Geburtsdatum)

☐ Pseudonymisierung 
(Identifizierende Daten werden durch ein nicht identifizierendes Pseudonym z.B. “Person_1” ersetzt. Reidentifizierung nach Anfrage durch Treuhandstelle möglich; Bitte ein Datenschutzvotum mit entsprechenden Begründungen vorlegen) 

☐ Identifizierende Patientendaten
(Bitte ein Datenschutzvotum mit entsprechenden Begründungen vorlegen)

Wenn der folgende Abschnitt (16. – 17.) für Ihr Vorhaben nicht relevant ist, lassen Sie die Felder bitte leer, aber löschen Sie den Abschnitt nicht.

16. Beantragtes Biomaterial/Bioproben
	
	Art
	Fallanzahl/ Anzahl Aliquots/ Menge pro Aliquot 8

	☐
	EDTA-Plasma
	

	☐ 
	Li-Hep-Plasma
	

	☐
	Citrat-Plasma
	

	☐
	Plasma für ccf-DNA-Isolierung
	

	☐
	Serum
	

	☐
	Vollblut
	

	☐
	DNA (bitte Ursprungsmaterial angeben, falls erforderlich)
	

	☐
	RNA (bitte Ursprungsmaterial angeben, falls erforderlich)
	

	
	Spontan-Urin
	

	☐
	24h-Urin
	

	
	Liquor
	

	☐
	Stuhl mit Stabilisator
	

	☐
	Stuhl ohne Stabilisator
	

	☐
	Mund/Nasen/Rachenabstriche
	

	☐
	Gewebe kryoasserviert
	

	☐
	FFPE-Material
	

	☐
	Sonstige Materialien:

	



16a. Weiterer Servicewunsch der ACBB:

☐ DNA-Isolierung aus folgenden Materialien: 
☐ RNA-Isolierung aus folgenden Materialien:
☐ Schnitte von Gefriermaterial7,8:
☐ Schnitte von FFPE-Material7,8:
☐ Immunhistochemie9: 
☐ Pathologische Begutachtung:

7 vor Herausgabe von Gewebeproben erfolgt standardmäßig eine Qualitätskontrolle (Anfertigung und Auswertung eines HE-Schnittes)
8 bitte Anzahl und Dicke der Schnitte angeben, ggf. mit Färbungen
9 bitte entsprechende Antikörper angeben
16b. Übergabemodalitäten:
☐ Abholung 		

	Bei Abholung Kontaktperson für die Übergabe angeben:
	Name, Vorname: 
	Institution/Klinik:
	E-Mail:
	Telefon:

☐ Versand

	Bei Versand durch die ACBB bitte Adresse angeben: 
	Zu Händen von (Name, Vorname): 
	Institution/ Klinik: 
	Straße, Hausnummer: 
	PLZ, Ort: 
	E-Mail: 
	Telefon: 




17. Beantragtes Bildmaterial
	Parameter
	Information

	Modalität(en)
	Röntgen
☐ BMD ☐ CR ☐ CT ☐ DG ☐ DX ☐ IO ☐ MG ☐ PX ☐ RF ☐ XA
Magnetische Bildgebung
☐ BI ☐ MR 
Nuklearmedizin
☐ NM ☐ PT 
Ultraschall
☐ BUS ☐ IVUS ☐ US
Optische Bildgebung
☐ ES ☐ LS ☐ OP ☐ OPT ☐ OPM ☐ OSS
☐ TG ☐ XC
Optische Kohärenztomographie
☐ IVOCT ☐ OCT ☐ OPT
Mikroskopie
☐ GM ☐ SM
Strahlentherapie
☐ RTIMAGE ☐ RTSTRUCT ☐ RTRECORD
☐ RTDOSE ☐ RTPLAN

	Quelle
	☐ Hauptarchiv
☐ Dünnschichtarchiv

	Secondary Captures
	☐ Ja ☐ Nein (Standardoption)

	DICOM Tags die erhalten werden müssen
	z.B. (0010,0040) - Patient’s Sex

	Private DICOM Tags die erhalten werden müssen
	z.B. (0029,0010) - SIEMENS CSA HEADER

	Suchintervall
	z.B. 01.01.2000 bis 31.12.2025





V. Verwertungsziele

18. Geplante Publikationen*10

Bei Übergabe von klinischen Daten:

Bei der Nutzung von klinischen Daten aus dem klinischen Bereich und Bereitstellung der Daten durch das Medizinische Integrationszentrum (MeDIZ) sollte dem MeDIZ mindestens eine Co-Autorenschaft angeboten werden. In jedem Falle ist das MeDIZ in den Acknowledgements der Veröffentlichung zu nennen. 


Bei Übergabe von Bioproben:

Wenn Bioproben genutzt werden, sollte die Augsburg Central Biobank grundsätzlich berücksichtigt werden (z.B. Co-Autorenschaft). Anderweitige Regelungen sind in einer Nutzungsvereinbarung bzw. einem Nutzungsvertrag festzuhalten. In jedem Falle ist die ACBB in den Acknowledgements der Veröffentlichung zu nennen. 


10 Gute wissenschaftliche Praxis (Autoren und Anzahl Koautoren/Standort möglichst ex ante festlegen).


Einwilligungserklärung zur Erhebung, Verarbeitung und Nutzung personenbezogener Daten
Ich willige hiermit ein, dass meine personenbezogenen Daten (z. B. Name, Kontaktdaten) von der Universitätsklinik Augsburg zum Zweck der Bearbeitung meines Antrags erhoben, verarbeitet und genutzt werden.
Mir ist bekannt und ich wurde darüber informiert, dass:
· Die Daten auch nach Abschluss des Forschungsprojekts gespeichert werden können. Die Dauer der Speicherung richtet sich nach den gesetzlichen Vorgaben und internen Richtlinien.
· Die Erhebung, Verarbeitung und Nutzung meiner Daten freiwillig erfolgt. Ich kann meine Einwilligung jederzeit ohne Angabe von Gründen widerrufen. Der Widerruf kann schriftlich oder per E-Mail an:  
ACBB des Universitätsklinikums Augsburg, Stenglinstr.2, 86156 Augsburg 
Email: acbb@uk-augsburg.de
und an das Use and Access Committee IDM des Universitätsklinikum Augsburgs,
Email: uac@uk-augsburg.de 
erfolgen. Im Falle eines Widerrufs werden meine personenbezogenen Daten gelöscht und der Antrag nicht weiterbearbeitet.
· Meine Daten unter Beachtung des Bayerischen Datenschutzgesetzes (BayDSG) sowie der Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO) verarbeitet werden.
· Ich das Recht auf Auskunft, Berichtigung, Löschung oder Einschränkung der Verarbeitung meiner Daten habe.
Für weitere Informationen zum Datenschutz und zu meinen Rechten kann ich mich an den/die  Datenschutzbeauftragte(-n), datenschutz@uk-augsburg.de wenden.
Ich bestätige, dass ich die oben genannten Informationen gelesen und verstanden habe und mit der Erhebung, Verarbeitung und Nutzung meiner Daten einverstanden bin.
	Einwilligungserklärung*:


	
☐ Ich bin mit den obigen Datenschutzbestimmungen einverstanden






_______________________	_______________________________
Ort, Datum	Unterschrift und Stempel Antragsteller*in

	Erstellt / überarbeitet am:

	Prüfung am: 

	Freigabe am: s. Zeitstempel Qualido,

	[image: ]Lenkung erfolgt im Infoboard.
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