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Planen Sie, die
teilnehmer-
bezogenen Daten
(IPD) anderen
Forschern
anonymisiert zur
Verfiigung zu
stellen?

IPD Sharing Plan

Tab 6: Studienergebnisse / Study Results

IPD = individual participant data

Bitte kreuzen Sie JA oder NEIN an, ob Sie planen die
Daten der Teilnehmenden fiir andere
Wissenschaftler zuganglich zu machen. IPD bezieht
sich auf Rohdaten, die von den Teilnehmenden
gesammelt wurden.

Wenn Sie ,NEIN“ angekreuzt haben, geben Sie bitte
kurz an, warum Sie die Daten nicht zur Verfiigung
stellen wollen.

Wenn Sie ,JA* angekreuzt haben, beschreiben Sie
bitte kurz:

1. Wem werden die Daten zur Verfligung gestellt?
2. Welche Daten werden zur Verfligung gestellt?

3. Welche unterstiitzenden Informationen ggf. zur
Verfiigung gestellt werden
(z.B. Studienprotokoll, statistischer Analyseplan
etc.)?

4. Innerhalb welches Zeitraums und wie lange dies
geschehen wird?

5. Wie das entsprechende Prozedere sein wird (ob
z.B. ein Antrag daflr gestellt werden muss oder
ob die Daten - natirlich anonymisiert - auf eine
entsprechende Plattform gestellt werden etc.)

6. Fir welche Arten von Analysen diirfen die Daten
verwendet werden?

ICMJE hat Beispiele fur akzeptierte IPD-Sharing
Angaben verdéffentlicht. Weitere Informationen finden
Sie hier.

Beispiele fiir Datasharing-Plattformen:

https://osf.io/
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IPD = individual participant data

Please tick YES or NO if there are plans to make data of
participants available for other researchers. IPD refers to raw
data collected from each participant.

If you checked NO, please provide reasons/comments for
why the IPD are not planned to be shared.

If you have ticked YES, please briefly describe:

1. To whom will the data be made available?
2. What data will be made available?

3. What supporting information, if any, will be provided (e.g.
study protocol, statistical analysis plan etc.)?

4. Within what time frame and for how long will this be
done?

5. What the procedure will be (e.g. whether an application
must be submitted or whether the data - anonymised, of
course - will be placed on an appropriate platform, etc.)?

6. For what types of analyses may the data be used?
The ICMJE has published examples of accepted IPD-Sharing

Statements. You can find further information_here.
Examples for Datasharing-Plattforms:

https://osf.io/
https://zenodo.org/

https://data.mendeley.com/

https://www.synapse.org/

Do you plan to
make participant-
related data (IPD)
available to other
researchers in an
anonymized
form?

IPD Sharing Plan


https://cdn.jamanetwork.com/ama/content_public/journal/jama/936324/jed170042t1.png?Expires=2147483647&Signature=SIxqySTn4R36ESgYJ4YWVVS5ZTv9lU4QEaW72bvc%7EG4O8nJKYdK4Ei1W9dJFzrkatAoFzM74bDMNaSgS5vafq9cbAbqQVMEE%7EFbHzyH5mjvRAUH1fq9NVhovPSl0ntTOONGnyabdk8DXijxHAA0muwAQ4BwgdDHfx7gc2PAS7-wDYnkppcrFBUX8ccbJ5o9QFtRJRIOj7vfbve7oO5R2vVbcuRBuK7gArw94WShTvf8s7N2d1Mm8VKfDoUapBhDSsujPJ-fcK49MwH92lxhXVH0mCQ2IwXblYtB%7E9N4vLWwwaHk6vZFNxlE1PVu5AIgGleCm5PCSN4Y9M6yyM-kGmQ__&Key-Pair-Id=APKAIE5G5CRDK6RD3PGA
https://cdn.jamanetwork.com/ama/content_public/journal/jama/936324/jed170042t1.png?Expires=2147483647&Signature=SIxqySTn4R36ESgYJ4YWVVS5ZTv9lU4QEaW72bvc%7EG4O8nJKYdK4Ei1W9dJFzrkatAoFzM74bDMNaSgS5vafq9cbAbqQVMEE%7EFbHzyH5mjvRAUH1fq9NVhovPSl0ntTOONGnyabdk8DXijxHAA0muwAQ4BwgdDHfx7gc2PAS7-wDYnkppcrFBUX8ccbJ5o9QFtRJRIOj7vfbve7oO5R2vVbcuRBuK7gArw94WShTvf8s7N2d1Mm8VKfDoUapBhDSsujPJ-fcK49MwH92lxhXVH0mCQ2IwXblYtB%7E9N4vLWwwaHk6vZFNxlE1PVu5AIgGleCm5PCSN4Y9M6yyM-kGmQ__&Key-Pair-Id=APKAIE5G5CRDK6RD3PGA
http://www.icmje.org/recommendations/browse/publishing-and-editorial-issues/clinical-trial-registration.html#two
https://osf.io/
https://cdn.jamanetwork.com/ama/content_public/journal/jama/936324/jed170042t1.png?Expires=2147483647&Signature=SIxqySTn4R36ESgYJ4YWVVS5ZTv9lU4QEaW72bvc%7EG4O8nJKYdK4Ei1W9dJFzrkatAoFzM74bDMNaSgS5vafq9cbAbqQVMEE%7EFbHzyH5mjvRAUH1fq9NVhovPSl0ntTOONGnyabdk8DXijxHAA0muwAQ4BwgdDHfx7gc2PAS7-wDYnkppcrFBUX8ccbJ5o9QFtRJRIOj7vfbve7oO5R2vVbcuRBuK7gArw94WShTvf8s7N2d1Mm8VKfDoUapBhDSsujPJ-fcK49MwH92lxhXVH0mCQ2IwXblYtB%7E9N4vLWwwaHk6vZFNxlE1PVu5AIgGleCm5PCSN4Y9M6yyM-kGmQ__&Key-Pair-Id=APKAIE5G5CRDK6RD3PGA
https://cdn.jamanetwork.com/ama/content_public/journal/jama/936324/jed170042t1.png?Expires=2147483647&Signature=SIxqySTn4R36ESgYJ4YWVVS5ZTv9lU4QEaW72bvc%7EG4O8nJKYdK4Ei1W9dJFzrkatAoFzM74bDMNaSgS5vafq9cbAbqQVMEE%7EFbHzyH5mjvRAUH1fq9NVhovPSl0ntTOONGnyabdk8DXijxHAA0muwAQ4BwgdDHfx7gc2PAS7-wDYnkppcrFBUX8ccbJ5o9QFtRJRIOj7vfbve7oO5R2vVbcuRBuK7gArw94WShTvf8s7N2d1Mm8VKfDoUapBhDSsujPJ-fcK49MwH92lxhXVH0mCQ2IwXblYtB%7E9N4vLWwwaHk6vZFNxlE1PVu5AIgGleCm5PCSN4Y9M6yyM-kGmQ__&Key-Pair-Id=APKAIE5G5CRDK6RD3PGA
https://www.icmje.org/recommendations/browse/publishing-and-editorial-issues/clinical-trial-registration.html#two
https://osf.io/
https://zenodo.org/
https://data.mendeley.com/
https://www.synapse.org/
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https://zenodo.org/

https://data.mendeley.com/

https://www.synapse.org/

https://vivli.org/platform/

https://yoda.yale.edu/

https://www.projectdatasphere.org/

https://neurovault.org/

Wenn Sie weitere Plattformen in dieser Liste
ergdnzen mochten, melden Sie Sich gerne bei uns.

Studienprotokolle
Beschreibung

Hier kdnnen Sie das Studienprotokoll (Prifplan,
Prifprotokoll) als PDF-Datei anhangen oder einen
Weblink (méglichst DOI-Link) hinzufugen.

Hinweis: Gemal der Datenschutz-Grundverordnung
(DSGVO) durfen im DRKS keine
personenbezogenen Daten wie Namen oder
personliche E-Mailadressen veroffentlicht werden.
Bitte schwarzen Sie wenn noétig personenbezogene
Daten. (Die von der WHO geforderten
personenbezogenen Daten im Bereich Kontakte sind
davon nicht betroffen.)

Hier kdnnen Sie das Abstract zu Studie als PDF
Datei anhangen oder einen Weblink (méglichst DOI-
Link) hinzuflgen.

Abstract zur Studie
Beschreibung

Hinweis: Gemal der Datenschutz-Grundverordnung
(DSGVO) dirfen im DRKS keine
personenbezogenen Daten wie Namen oder
personliche E-Mailadressen veroffentlicht werden.
Bitte schwarzen Sie wenn noétig personenbezogene
Daten. (Die von der WHO geforderten
personenbezogenen Daten im Bereich Kontakte sind
davon nicht betroffen.)
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https://vivli.org/platform/

https://yoda.yale.edu/

https://www.projectdatasphere.org/

https://neurovault.org/

If you think a platform should be added to the list, please let
us know.

Here you can attach the study protocol (study plan, test

protocol) as a PDF file or add a web link (preferably DOI link).

Note: In accordance with the General Data Protection
Regulation (DSGVO) it is not allowed to publish any personal
data like names or personal email addresses on DRKS.
Please black out any personal data if applicable. (Personal
data required by the WHO are not affected. See chapter
~contacts®)

Here you can attach the abstract of the study as a PDF file or
add a web link (preferably DOI link).

Note: In accordance with the General Data Protection
Regulation (DSGVO) it is not allowed to publish any personal
data like names or personal email addresses on DRKS.
Please black out any personal data if applicable. (Personal
data required by the WHO are not affected. See chapter
Lcontacts®)

Study protocols
Description

Study protocols
Description


https://zenodo.org/
https://data.mendeley.com/
https://www.synapse.org/
https://vivli.org/platform/
https://yoda.yale.edu/
https://www.projectdatasphere.org/
https://neurovault.org/
https://vivli.org/platform/
https://yoda.yale.edu/
https://www.projectdatasphere.org/
https://neurovault.org/
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Weitere
Studiendokumente
Beschreibung

Verwandte DRKS-
Studien

DRKS-ID und
Beschreibung

Geplante
Publikation

Publikationen /
Studienergebnisse

Beschreibung

Tab 6: Studienergebnisse / Study Results

Hier kdnnen Sie weitere Studiendokumente
anhangen/hinzufliigen.

Hinweis: Gemal der Datenschutz-Grundverordnung
(DSGVO) durfen im DRKS keine
personenbezogenen Daten wie Namen oder
personliche E-Mailadressen veroffentlicht werden.
Bitte schwarzen Sie wenn noétig personenbezogene
Daten. (Die von der WHO geforderten
personenbezogenen Daten im Bereich Kontakte sind
davon nicht betroffen.)

Hier kdnnen Sie verwandte DRKS-Studieneintrage
referenzieren. Dies hilft z.B. die Pilotstudie einer
Hauptstudie zu identifizieren oder macht kenntlich,
welche Studien zu einem Cluster gehoren.

Bitte flgen Sie eine Beschreibung hinzu.

Bitte geben Sie an, wann Sie mit einer ersten
Publikation rechnen.

Bitte machen Sie hier Angaben zur Veréffentlichung
der Studienergebnisse, sobald diese verfligbar sind.

Bitte geben Sie mindestens Titel, Autor/in, Jahr und
Zeitschrift der Veroffentlichung an, so dass die
Veroffentlichung im Internet gefunden werden kann.
Wir empfehlen die Literaturangabe aus PubMed
einzutragen (Publikation aufrufen und Angabe aus
Funktion ,Cite“ kopieren).

Zusatzlich kann auch ein PDF-Dokument mit den
Ergebnissen dieser Studie hochgeladen oder ein Link
(moglichst DOI-Link) zu den Ergebnissen eintragen
werden. Diese werden nach erfolgreicher
Registrierung im DRKS unter Ihrer Studie
veroffentlicht.

Hinweis: Erst wenn die Ergebnisse der Studie
eingetragen sind, gilt die Studie fur das DRKS als
abgeschlossen und es werden keine weiteren
Update-Erinnerungen mehr verschickt.
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Here you can attach/add further study documents.

Note: In accordance with the General Data Protection
Regulation (DSGVO) it is not allowed to publish any personal
data like names or personal email addresses on DRKS.
Please black out any personal data if applicable. (Personal
data required by the WHO are not affected. See chapter
~contacts®)

Here you can reference related DRKS study entries. This
helps, for example, to identify the pilot study of a main study
or makes it clear which studies belong to a cluster.

Please add a description.
Please indicate when you expect the first publication.

Please provide information on the publication of the study
results as soon as they have been published.

Please indicate at least title, author, year and journal of
publication, so that one can find the article in the internet. We
recommend to add bibliographical reference from PubMed
(open publication in PubMed and use the “cite” function to
copy the citation).

In addition, you can upload a PDF document with the results

of this study or enter a link (preferably DOI link) to the results.

These will be published in the DRKS under your study after
successful registration.

Note: Only when the results of the study have been entered
is the study considered completed for the DRKS and no
further update reminders will be sent.

Other study
documents
Description

Related DRKS
studies

DRKS-ID and
description

Planned
publication

Publications /
Study results

Description
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DRKS-Eintrag
erstmalig mit
Ergebnissen
publiziert

Basic Reporting /
Ergebnistabelle

Beschreibung

Kurzzusammen-
fassung der
Ergebnisse

Tab 6: Studienergebnisse / Study Results

Dieses Feld wird vom DRKS-Datenmanagement
ausgeflllt, sobald die Angaben zur Publikation im
Register veroffentlicht werden.

Wenn 12 Monate nach Studienende noch keine
Ergebnisse publiziert wurden, machen Sie fur
interventionelle Studien bitte Angaben zu Baseline
Charakteristika, unerwiinschten Ereignissen,
Teilnehmenden und Ergebnissen der Endpunkte.

Die Informationen sollten sachlich sein und keine
Interpretation der Ergebnisse beinhalten.

Sie kdnnen hierfur die DRKS-Wordvorlage benutzen.

Hinweis: Die ICMJE betrachtet die Verdéffentlichung
von Studienergebnissen im DRKS nicht als
Vorveroffentlichung, wenn sich die Ergebnisse auf
eine kurze, strukturierte Zusammenfassung oder
oder Tabellen beschranken (einschliellich
teilnehmender Personen, wichtigster Ergebnisse und
unerwilinschter Ereignisse). Siehe ICMJE-Richtlinie
hier.

Bitte beschreiben Sie kurz die Hauptergebnisse der
Studie, sachlich und ohne Interpretation der
Ergebnisse.
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This field will be completed by the DRKS data management
when the publication details are published in the register.

For interventional studies, please provide information on
baseline characteristics, adverse events, participants and
outcomes of the endpoints, if no results have been published
12 months after the end of the study.

Information provided should be factual and not include any
interpretation of results.

You can use the DRKS word template.

Note: The ICMJE will not consider as prior publication the

posting of trial results in DRKS if results are limited to a brief
structured abstract or tables (to include participants enrolled,
key outcomes, and adverse events). See ICMJE policy here.

Please briefly describe the main findings of the study, factual
and without interpretation of the results.

DRKS entry
published for the
first time with
results

Basic Reporting /
Results tables

Description

Brief summary of
results


https://www.icmje.org/recommendations/browse/publishing-and-editorial-issues/overlapping-publications.html
https://www.icmje.org/recommendations/browse/publishing-and-editorial-issues/overlapping-publications.html

