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I. Formelle Angaben zum Datennutzungsantrag:
1. Verantwortliche/-r Wissenschaftler/-in, Personenangaben:
	a) Titel
	

	b) Vorname
	

	c) Nachname
	

	d) Einrichtung und Abteilung
	

	e) E-Mail-Adresse
	

	f) Durchwahl
	


2. Beteiligte weitere Wissenschaftler/-innen bzw. Institution/-en
Bitte verwenden Sie als Muster den Anhang zum UM-DNA. Füllen Sie für jede beteiligte Institution jeweils ein eigenes Exemplar des Anhangs aus. Jede beteiligte Institution benötigt mindestens eine/-n Ansprechpartner/-in
II. Angaben zum Datennutzungsprojekt
1. Allgemeine Projektangaben
	a) Projekttitel
	

	b) Projektkürzel
	

	c) Projektlaufzeit
	von:
	Datum eingeben.	bis:
	Datum eingeben.

2. Projektdetails
a) Projektbeschreibung für FDPG-Projektregister
	


b) Projektbeschreibung für DUAC (max. 350 Wörter)
	


c) Medizinischer Fachbereich
Alle Angaben sollten sich an → diesem Code-System-Fachabteilungsschlüssel ← orientieren!
	


d) Hypothese/Fragestellung (Projektziele)
	


e) Datensatz: Allgemeine Beschreibung für DUAC und geplante Fallzahl
	


f) Ethikvotum
	aa) ☐ vorhanden

	1) Antrags-Nr.
	

	2) Datum des Votums
	Datum eingeben.
	bb) ☐ nicht benötigt (Waiver)


g) Geplante Publikationen
	aa) Art/-en
(z. B. Journal, Poster etc.)
	

	bb) Beschreibung
(z. B. Journalname, Ort der Veranstaltung etc.)
	

	cc) Autoren
(vollständige Namen)
	


h) Identifizierte oder mögliche Datengeber
	


i) Art der Nutzung
aa) ☐ Es sollen Klardaten genutzt werden
bb) ☐ Es sollen ausschließlich pseudonymisierte Daten genutzt werden
cc) ☐ Es sollen zusätzlich Biomaterialproben genutzt werden
j) Datenschutz
	aa) Datenschutzkonzept (DSK)
	

	1) ☐ liegt vor
	

	2) ☐ wird nachgereicht bis zum
	Datum eingeben.
	bb) Erstberatung durch den Datenschutzbeauftragten (DSB)
	

	1) ☐ liegt vor
	

	2) ☐ ist geplant für den
	Datum eingeben.

k) Re-Kontaktierung von Patientinnen und/oder Patienten
aa) Ist eine Re-Kontaktierung grundsätzlich vorgesehen?
1) ☐ ja
2) ☐ nein
bb) Sofern zuvor bei aa) mit „ja“ geantwortet wurde, ist wie folgt zu präzisieren:
1) ☐ Re-Kontaktierung zwecks Zusatzerhebung (Rekrutierung): Beschreibung:
	


2) ☐ Re-Kontaktierung zwecks Information zu Zufallsbefunden: Beschreibung:
	


3) ☐ Re-Kontaktierung bei extrem wichtigen Zufallsbefunden: Beschreibung:
	


III. Übersicht zur Spezifikation der beantragten Daten und ggf. zu zusätzlich beantragten Biomaterialproben
1. Angaben zur Zusammenstellung der Kohorte:
	a) Einschlusskriterien
	

	b) Ausschlusskriterien
	


2. Beantragte Daten:
a) Angaben zur Datenauswahl:
Nutzen Sie für Ihre Angaben → diese Excelliste als Vorlage ← und verwenden Sie die Module und Elemente des Kerndatensatzes der Medizininformatik-Initiative zur Spezifikation:
· ART-DECOR:	https://art-decor.org/art-decor/decor-datasets--mide-
· Simplifier:	https://simplifier.net/organization/koordinationsstellemii/%7Eprojects
	


b) Angaben zum Zielformat
aa) ☐ CSV
bb) ☐ FHIR
cc) ☐ andere:
c) weitere Angaben:
	


3. Zusätzlich beantragte Biomaterialproben:
a) ☐ keine
b) ☐ die nachfolgenden:
	aa) ☐ Flüssigprobe:

	1) Anzahl Aliquoten oder Aliquanten pro Proband:
	

	2) Menge pro Aliquote bzw. Aliquante:
	

	bb) ☐ Gewebeprobe:

	1) Anzahl Schnitte pro Proband:
	

	2) Menge pro Schnitt:
	

	cc) ☐ Derivate/verarbeitete Biomaterialproben:

	1) Anzahl Zellen pro Aliquote bzw. Aliquante und pro Proband:
	

	2) Menge pro Aliquote bzw. Aliquante:
	

	dd) Optional: Probecode nach ☐ SPREC

	ee) Optional: Probecode nach ☐ SNOMED CT


c) Analysedesign und Methoden:
d) ☐ Proben werden an ein externes Labor weitergegeben
e) ☐ das Projekt soll auch durchgeführt werden, wenn keine Biomaterialproben erhältlich sind
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