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Der Studien-Manager ist eine Teilfunktion des Zentralen Forschungs-Managers. Er wird mit diesem 

an einer zentralen Stelle (z. B. Reutlingen oder einem bestimmten Institutsstandort) installiert.  
Über ihn können Studien in einem Forschungspraxennetz digital vorbereitet und durchgeführt werden. 
Eine separate Software, der Praxis-Studien-Manager, wird in den beteiligten Forschungspraxen 
installiert, um diese digital an den Studien teilnehmen zu lassen. Alle Studiendaten werden über den 
Studien-Manager auf der Datenerhebungsplattform REDCap gesammelt, die in der Regel am selben 
Standort gehostet wird. 
 

Nutzen 

Das Ziel der Software ist es, die Durchführung und Überwachung von Studien für die Studienleitung 
signifikant zu erleichtern. Diese kann so den Studienverlauf bis ins Detail nachvollziehen. Fehlerquellen 
lassen sich bereits während des Studienverlaufs identifizieren und rechtzeitig beheben.  
 
Die wichtigsten Vorteile der Software sind: 

• Einheitliche Verteilung von Studien an Praxen: Alle Informationen sind digital gebündelt - 
keine Papierlisten. Jede Praxis erhält bei Beitritt zu einer Studie direkt Zugriff auf alle 
bereitgestellten Dokumente 

• Automatisierung zentraler Studienprozesse wie Studieneinschluss, Pseudonymzuweisung 
und Randomisierung 

• Datenqualität: Erhobene Studiendaten können live eingesehen und überprüft werden. 

• Monitoring: Der Bearbeitungsstand aller Formulare von Praxen und Patient*innen kann 
jederzeit mitverfolgt werden.  
 

Funktionsumfang 

Folgende Prozesse und Funktionen sind derzeit umgesetzt: 

• Studieneinrichtung: Einrichten Ihrer Studie anhand unseres Studienstandards 

• Rekrutierungsübersicht: Anzeige des Rekrutierungsstands in teilnehmenden 
Forschungspraxen, damit Sie im Blick haben, wie viele Patient*innen sich aktuell im 
Rekrutierungsprozess befinden 

• Studiendurchführung: Studieneinschluss, automatische Bereitstellung von Formularen 
Patient*innen und Praxen, zentrale Randomisierung, Ausschluss von Teilnehmenden sowie 
Dokumentation von Adverse Events 

• Monitoring: Direkter Zugriff auf Datenerfassungsformulare zur Prüfung der Datenqualität, 
Ampelansicht für einen schnellen Überblick über anstehende oder überzogene Fristen sowie 
eine Übersicht über wichtige Kennzahlen noch während des Studienverlaufs 

• Export aller ausgefüllten Formulare einer Studie (über REDCap) 
 

 

Datenschutz 

Studiendaten werden ausschließlich pseudonymisiert erhoben. Der Zugriff auf den Studien-Manager 
ist durch Nutzerkonten und Zertifikate strikt auf den notwendigen Personenkreis beschränkt. 


