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Informationsblatt
Studienregistrierung bei ClinicalTrials.gov

Die Erstellung und Verwaltung eines Zugangs zur Registrierung von klinischen Studien in der
offentlichen Datenbank ClinicalTrials.gov ist ein kostenloser Service des Departements Klinische
Forschung (DKF) fiir alle Forschenden am Universitétsspital Basel, bei denen das USB als Sponsor agiert.
Dieser Service umfasst jedoch nicht die Eintragung der Ergebnisse, die ab dem 1. Mérz 2025 fiir klinische
Studien erforderlich ist.

Vorgehensweise Registrierung DKF

o Bitte senden Sie uns das genehmigte Studienprotokoll sowie das entsprechende Ethikvotum per E-
Mail an registration.dkf@usb.ch.

e Wir werden die Eintragungen fir Sie Gbernehmen und Sie um einem Review bitten, bevor der
Eintrag an das Register weitergeleitet wird.

Vorgehensweise Registrierung Forscher

o Bitte senden Sie zur Eréffnung eines neuen Zugangs eine E-Mail an registration.dkf@usb.ch.

o Wenn lhr Zugang angelegt ist, erhalten Sie eine automatisch generierte E-Mail mit lhren
Zugangsdaten. Bitte loggen Sie sich mit diesen Daten ein und andern Sie bei Ihrer ersten Sitzung
das Passwort.

e Sie kdnnen nun die Angaben zu lhrer Studie eingeben, jederzeit andern und aktualisieren. Die
Eingabe ist auch Uber mehrere Sitzungen mdglich.

Praktische Hinweise

e Die Daten zur Registrierung neuer Studien kénnen jederzeit eingegeben werden. Jedoch werden
lhre Eintrage zur Studie nicht automatisch ins Studienregister aufgenommen, sondern miissen
zunachst formal freigegeben werden. Die Freigabe kann erst erfolgen, wenn Sie lhren Eintrag als
~complete* gekennzeichnet haben.

e Zusatzlich wird jeder Studieneintrag inhaltlich durch ClinicalTrials.gov freigegeben. Nach dieser
Freigabe ist der Studieneintrag im Studienregister 6ffentlich sichtbar.

e Machen Sie in jedem mit Stern (*) gekennzeichneten Feld einen Eintrag (ggf. auch: ,none* oder
»not applicable®) als Voraussetzung fur die Freigabe lhrer Studie.

e Bitte stellen Sie sicher, dass Sie lhre Studie nur einmal bei ClinicalTrials.gov registrieren.

e Die bei Abschluss der Studienregistrierung durch ClinicalTrials.gov zugewiesene
Identifikationsnummer ist bei der nachfolgenden nationalen Registrierung im HumRes (Human
Research Switzerland) zu verwenden.

e ClinicalTrials.gov fordert eine jahrliche Uberpriifung und gegebenenfalls die Aktualisierung lhrer
Eintrage. Hierzu geniigt es, das ,record verification date” zu andern.
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o Weitere Angaben zum Ausflllen und Bearbeiten |hrer Studiendaten erhalten Sie im «Problem
Resolution Guide» von ClinicalTrials.gov, der lhnen dort zur Verfligung steht.

Bei Fragen oder Problemen wenden Sie sich bitte jederzeit an registration.dkf@usb.ch.

Hinweis fir Forschende ausserhalb des Universitatsspitals Basel: Bitte beachten Sie die entsprechenden
Wegleitungen lhrer Institution oder registrieren Sie sich gegebenenfalls direkt bei ClinicalTrials.gov oder
einem anderen von der WHO anerkannten Primarregister.
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