Glossar - D: Deutsches Register Klinischer Studien (DRKS)

Deutsches Register Klinischer Studien - DRKS

Das Deutsche Register Klinischer Studien (DRKYS) ist ein kostenfreies, 6ffentlich zugiingiges Register
fiir klinische Studien. Das DRKS wird von der Medizinischen Biometrie und Medizinischen Informatik
des Universitétsklinikums Freiburg und vom Deutschen Cochrane Zentrum (DCZ) verwaltet. Das DRKS
wird vom Bundesministerium fiir Bildung und Forschung (BMBF) gefordert und in Zusammenarbeit mit
der WHO konzipiert. Das Deutsche Register Klinischer Studien ist seit 2008 als WHO-Primir-Register
anerkannt und erfiillt daher die Anforderungen des International Committee of Medical Journal Editors
(ICMJE). Alle Primarregister der WHO werden entsprechend der Anforderungen des ICMJE in einem
Meta-Register zusammengefiihrt, so dass alle Studien zusammengefiihrt werden und die Daten
international abrufbar sind.

Die Registrierung in einem WHO-anerkanntem Primérregister vor dem Beginn der klinischen Studie ist
Voraussetzung, damit eine Veroffentlichung in einem anerkannten medizinischen Journal erfolgen kann.
Wenn versdumt wurde, die Studie vor Beginn in einem Primér-Regsiter der WHO zu registrieren, sind die
Studienergebnisse daher anndhernd wertlos.

Damit das Deutsche Register Klinischer Studien als Primér-Register anerkannt wurde, mussten folgende
Voraussetzungen gegeben sein: Es werden mindestens 20 Parameter systematisch in Deutsch und Englisch
erfasst und an das WHO-Portal iibergeben. Das Deutsche Register Klinischer Studien ist von einer
unabhéngigen Institution gefiihrt und kostenfrei.

Die Ziele des DRKS sind:

¢ cine zentrale Anlaufstelle zum Abruf von Informationen iiber klinische Studien in Deutschland
anzubieten.

¢ cinen vollstindigen, aktuellen Uberblick iiber alle in Deutschland durchgefiihrten
patientenorientierten klinischen Studien zu erstellen.

¢ Patienten, Priifidrzten und anderen Nutzern einen kostenfreien Zugang zum Register in deutscher
und englischer Sprache anzubieten.

¢ die Grundlage fiir wissenschaftliche Aussagen iiber Art und Anzahl der in Deutschland
durchgefiihrten Studien bereitzustellen und die Transparenz von Studiendaten zu erhohen.

¢ Sponsoren und Priifdrzte bei der Planung von klinischen Studien zu unterstiitzen.

¢ Ethikkommissionen und Behorden bei der Erfiillung Ihrer Begutachtungs- und Aufsichtsaufgaben
Zu unterstiitzen.

¢ die ICMJE-konforme Registrierung geplanter klinischer Studien in Deutschland zu erméglichen.

Bei der Registrierung der Studie werden folgende Felder vom
DRKS erfasst:

Parameter Ausprigungen/Erfassung
Titel der Studie [Freitext]


https://www.cro-kottmann.de/de/klinische-studie-pruefung.html
https://www.cro-kottmann.de/de/weltgesundheitsorganisation-who.html
https://www.cro-kottmann.de/de/pruefarzt-pruefer-clinical-investigator.html
https://www.cro-kottmann.de/de/sponsor.html
https://www.cro-kottmann.de/de/ethikkommission.html

Parameter

Studienakronym

Internetseite der Studie
Allgemeinverstidndliche Kurzbeschreibung
Wissenschaftliche Kurzbeschreibung
Selbst vergebene Schlagworter

DRKS-ID der Studie

Registrierungsdatum im DRKS

Registrierungsdatum im Partner-Register oder

anderem Primirregister
Wissenschaftsinitiierte Studie (IST/IIT)
Antragsdatum bei der (federfiihrenden)

Ethikkommissionm Partner-Register oder anderem

Primérregister

Datum des positiven Votums /der zustimmenden
Bewertung der (federfiihrenden) Ethikkommission

Votum der Ethikkommission

Name und Vorlage-Nr. der (federfiihrenden)
Ethikkommission

UTN (Universal trial number)

EudraCT-Nr.

EUDAMED-Nr.

Primér-Register-ID

Partner-Register-1D

Sonstige sekundire IDs

Untersuchte Krankheit/Gesundheitsproblem

Intervention Arm 1/ 2

Studientyp

Studientyp nicht-interventionell

Studiendesign Zuteilung

Verblindung

Wer ist verblindet?

Ausprigungen/Erfassung
[Freitext]

[Freitext]

[Freitext]

[Freitext]

[Freitext]

Wird automatisch vergeben
Wird automatisch vergeben
[Datum]

Ja / nein
[Datum]

[Datum]

Positives Votum/Zustimmende Bewertung
Abschldgige Bewertung

Nicht bewertungspflichtig laut EK

Votum steht noch aus

Studie vor Votumserteilung zuriickgezogen
[Freitext]

Nummer
Nummer
Nummer
Nummer] und Name des Registers
[Nummer] und Name des Registers
Primér-Register-ID

Partner-Register-ID

Sonstige sekundére IDs

Sponsor-ID

BfArM-Nummer

PEI-Nummer

ICD 10

MedDRA

Sonstige

[Freitext]?)

Interventionell

Nicht-interventionell
Beobachtungsstudie

Epidemiologische Studie

Sonstige

Einarmige Studie

Kontrollierte, nicht Randomisierte Studie
Kontrollierte, Randomisierte Studie
Sonstige

Offen

Verblindet

Patient/Proband Priifarzt/Therapeut
Pfleger

Beurteiler

[
[
[
[
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Parameter

Kontrolle

Studienzweck

Gruppenzuteilung

Studienphase

Off-label use

(Zulassungsiiberschreitende Anwendung eines
Arzneimittels)
Primérer Endpunkt

Sekundirer Endpunkt
Lander, in denen Studienteilnehmer rekrutiert
werden

(Geplantes/tatsidchliches Datum) Einschluss des
ersten Studienteilnehmers
Geplante Studienteilnehmeranzahl gesamt
Monozentrisch/Multizentrisch

National/International

Einschlusskriterium Geschlecht

Einschlusskriterium Mindestalter

Einschlusskriterium Hochstalter

Ausprigungen/Erfassung
Statistiker
Unkontrolliert/einarmig
Placebo

Aktive Kontrolle
Historisch

Keine Therapie

Andere

Therapie

Privention

Diagnose

Prognose

Supportive care
Screening2lGesundheitssystemforschung

Grundlagenforschung/physiologische Studie

Pharmakogenetik
Pharmakogenomik
Gesundheitsokonomie
Anderer
Einarmig
Parallelverteilung
Crossover Design
Faktoriell
0-1v
Ja /nein

[Freitext]
[Freitext]
[Auswahlliste]

[Datum]

[Zahl]

Monozentrisch

Multizentrisch

National

International

Minnlich

Weiblich

Beide, minnlich und weiblich

[Zahl] und [Zeiteinheit] zum Auswihlen
Jahre

Monate

Wochen

Tage

Schwangerschaftswoche

Kein Mindestalter

[Zahl] und [Zeiteinheit] zum Auswihlen
Jahre

Monate

Wochen



Parameter

Einschlusskriterien
Ausschlusskriterien
Status der Rekrutierung

nmnn

Falls "Status der Rekrutierung" "permanent
eingestellt" oder "zuriickgezogen" hier bitte den
Grund angeben.

Ausprigungen/Erfassung

Tage

Schwangerschaftswoche

Kein Mindestalter

[Freitext]

[Freitext]
Rekrutierung geplant

Rekrutierung lauft

Rekrutierung temporir ausgesetzt
Rekrutierung abgeschlossen, follow up lauft noch
Rekrutierung abgeschlossen, follow up
abgeschlossen

Rekrutierung permanent eingestellt (nach
Rekrutierungsstart)

Rekrutierung zuriickgezogen (vor
Rekrutierungsstart)

Fehlende Finanzierung

Auflage einer Behorde

Projektleiter hat gewechselt
Ungeniigende Rekrutierung

Kein positive Votum/zustimmende Bewertung
Anderer

Tatséchliches Datum des Studienabschlusses (LPLV) [Datum]

Tatsdchliche Gesamtzahl Studienteilnehmer in
Deutschland nach abgeschlossener Rekrutierung
Tatsdchliche Gesamtzahl Studienteilnehmer aller
Zentren nach abgeschlossener Rekrutierung
Primérer Sponsor

Kontakt fiir wissenschaftliche Anfragen
Finanzierungsquelle

Publikationen, Studienergebnisse und weitere
Dokumente

Quelle: Website des DRKS, Zugriff am 16.06.15

nach oben

[Zahl]
[Zahl]

[Adresse]

[Adresse]

Kommerziell (Pharma, med.-techn. Industrie u. a.)
Offentliche Forderinstitutionen, aus Steuermitteln
getragene Institutionen (wie DFG, BMBF u. a.)
Private Gelder (Stiftungen, Studiengesellschaften
etc.)

Haushaltsmittel, keine fremden Finanzmittel
(Budget des Studienleiters)

Veroffentlichung

Abstract zur Studie

Studienergebnisse

16.06.15 / TK





http://www.tcpdf.org

