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Telematikunterstiitzung fir die vernetzte Gesundheitsforschung
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- Ziel des Vortrages -

Konzept der vernetzten Gesundheitsforschung
Telematikplattform fur Medizinische Forschungsnetze e.V.

aktuelle Herausforderungen flr IT-Unterstiitzung
vernetzter Gesundheitsforschung

Zusammenfassung



Grundlagen-
orientierte
Forschung
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Krankheits-
orientierte
Forschung

Patienten-
orientierte
Forschung

Transferkette: Forschung - Versorgung

Versorgungs-
forschung

ersorgung



Konzept der vernetzten Forschung

Horizontale Vernetzung

Forschungseinheit

Bearbeiten von
Forschungsvvorhaben im
Verbund verschiedener
Forschungszentren

Krankenhaus (Maximalversorgung,
Grund- und Regelversorgung)

Niedergelassene Arzte

Patient,
Patientenorganisationen

Vertikale Vernetzung

Integration aller Versorgunsstufen zur
Verbesserung des Transfers von
Forschungsergebnissen in die

KKS Versorgung (und umgekehrt)
W diisseldorf



Methoden der vertikalen Vernetzung
in der Gesundheitsforschung

Forschungs-
einheit

Klinische A r
(Stgf?;ceg cy") Wissenstransfgr -
4 Erarbeitung vo (z.B. EBM-basierte Leitlinie
Versorgungsforschung xzrhseonrgungs- Integration aller lgfgfmézn < Qualitdtsmanagement
(,effectiveness") aadhngs Versorgungsstufen ergebnissen in

ergebnissen die Versorgung
Register, Qualitats- ,Patient Empowerment"
sicherung, etc.

\.

J

niedergel.
Arzt/ Patient
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Telematikplattform fur Medizinische Forschungsnetze e.v.

Verbesserung der medizinischen Forschung in Qualitat,
Organisation und Zusammenarbeit, insbesondere durch die
Entwicklung und den Ausbau leistungsfahiger IT-Strukturen und
ihre Umsetzung in institutstiibergreifende vernetzte Strukturen

Ziele

Struktur/ gemeinnutziger eingetragener Verein (seit 2003)

Forderung Forderung durch BMBF
Vorstand/ Beirat/ Rat der Forderer
Mitgliederversammliun
Organe . .

Arbeitsgruppen/ Foren
Geschaftsstelle
derzeit 29 Projekte

Projekte (z.B. Biomaterialbanken, Datenschutzkonzepte,
Softwareunterstitzung kiinischer Studien)
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Telematikplattform fiir Medizinische Forschungsnetze e.V.*

ETIWERK

gefordert vom
Bundesministerium
flir Bildung

und Forschung

In char Geafik sind jwssails din Stardurie.
chr Neizwarkarrirahin angege b,



Telematikunterstiitzung fir die vernetzte Gesundheitsforschung
- aktuelle Herausforderungen -

m IT- Unterstltzung klinischer Studien

m Datenzusammenfihrung in medizinischen
Forschungsnetzen (Pseudonymisierung)

m Biomaterialbanken

m Integration von IT-Unterstltzung
(Forschung - Versorgung)
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Herausforderung: IT- Unterstiitzung klinischer Studien
- Probleme -

= hohe regulatorische und sicherheitstechnische
Anforderungen (z.B. Arzneimittelgesetz, GCP)

= Notwendigkeit zur Unterstutzung eines komplexen
Workflows mit unterschiedlichen Rollen

= Notwendigkeit zur Unterstitzung remoten Arbeiten
(z.B. ,remote aata entry', eMonitoring)

m isolierte Welt mit eigenen Standards und Schnittstellen
(z.B. CDISC, SAS)

KKS
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InformationsfluB3 in klinischen Studien

Monitor Studienmanager Datenmanager  Sponsor

| /

Studiensoftware

AbschluBbericht

< Integration >

KKS
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Queries

v

Studienarzt
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Software fur klinische Studien
- Losungen der Telematikplattform* -

eResearchNet Macro

. eResearchTechnology, Inc.

Enabling the Clinical Advantdge

Guillemot Design Ltd

« eDataManagement + Study Definition » Trial Recorder
» eDataEntry » Data Entry * Trial Builder
» eResearchCommunity + Data Review  Trial Monitor
» eStudyConduct + System Management » Trial Server
» eSafetyNet  Library Management
» Exchange
« KKS Diisseldorf « KKS Freiburg * KKS Tubingen
 KKS Leipzig/Halle « KKS Marburg * KKS Dusseldorf
KKS « KKS Mainz / Heidelb.
M diisseldorf « KKS KoélIn/Minster

*in Zusammenarbeit mit KKS-AG -



Herausforderung: Datenzusammenfiithrung in medizinischen
Forschungsnetzen
- Probleme -

m Notwendigkeit zur Zusammenfihrung patientenbezogener
Daten aus unterschiedlichen Quellen fiir Forschung und
Krankenversorgung (Verlaufsstudien)

m komplexe datenschutzrechtliche Rahmenbedingungen
(Gesetzgebung, Zustandigkeit)

= Notwendigkeit fir generische mit den Datenschitzern
abgestimmte Datenschutzkonzepte

KKS
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Herausforderung: Datenzusammenfiihrung in medizinischen
Forschungsnetzen
- Ldsungen der Telematikplattform* -

Feng, Carl-Michael
Vernetzte medizinische Forschung: Akzeptiertes

Datenschutzkonzept

Deutzches Arzteblatt 100, Ausgabe 33 vom 15.05.2003, Seite A-2134 FB-1776 7 C-1680
THEMEM DER ZEIT

Die Telematikplattform fir Medizinische Forschungsnetze
hiat eine Losung fOr den Datenschutz in medizinischen
Forschungsnetzen vorgestell.

Carl-Michael Heng1®, Peter DeholdZ, Klaus Adelhard3®,
klaus Fommerening4*
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*Deutsches Arzteblatt 2003; 100: A2134-2137
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Systemarchitektur fur einen
Pseudonymisierungsdienst

Klinik / Praxis Patientenliste Zentrale (F)DB
.Klinik“-Komponente
N
__IDAT —
g g IDAT > PID
o o SSL PID + Zentrale
3|D_GeneratoQ Patientenliste | |DAT Forschungs- PSN 4
Arbeitsstation Arbeitsstation < DB MDAT
C PID (FDB)
S5IT Proxy
N~
SsL Pseudonymisierungsdienst
FPseudonymisierungsdienst (PSD) —
v PID (+ KID) > PSN
— N
]
SSL SSL
Lokale DB SOL (— — (—
= “PD+ — T RSN | |
= (MDAT), = > = (MDAT)c, =0 =
\_/ = = = = = =
Server
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Herausforderung: Biomaterialbanken*
- allgemeine Aspekte -

Sammlung von Proben menschlicher Kérpersubstanzen
(z.B. Zellen, Gewebe, Blut, DNA), die mit
personalbezogenen Daten/ Informationen ihrer Spender
verknilpft wurden (kénnen)

Definition

Infrastruktur far Forschung

Wissenschafltiche | ° Unterstlitzung des Zusammenhangs zwischen
Krankheiten und genetischen Anlagen

Bedeutung
« Ansatzpunkte fir Pravention, Diagnose und
Therapie (z.B. ,targeted or personalized medicine")
» Island: Health Sector Databank
. « Estnisches Genomprojekt
Belsplele « UK Biobank

« POPGEN Schleswig-Holstein

KKS
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* Stellungnahme Nationaler Ethikrat, 2004
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Anforderungen an Biomaterialbanken
- LOsungsansatz der Telematikplattform -

AG Biomaterialbanken

Eine Ubersicht iber aktuelle Arbeiten
der TMF Arbeitsgruppe BMB

18



Herausforderung: Integration von IT-Unterstutzung
- Probleme -

= unabhangige Sammlung von Versorgungs- und Forschungsdaten

= unterschiedliche Formate, Standards und Schnittstellen ftr
Versorgungs- und Forschungsdaten (z.B. HL/, CDISC)

m unterschiedliche regulatorische Anforderungen und
Qualitatssicherungsprozesse bei der Erfassung von Versorgungs-
und Forschungsdaten

m Schnittstellenprobleme zwischen Fachgebieten (Med. Informatik,
Bioinformatik)
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IT-Integration zwischen Grundlagenforschung,
Klinischer Forschung und Versorgung

HL?7
XDT

DICOM

ICD
OPS
MeSH

KKS
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Grundlagen-
forschung

Versorgung

Klinische
Forschung

CDISC
SAS

MedDRA
LOINC
SNOMED

BSML
MAGE-HL
XMLgene

HGNC
GO
MGED
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IT- Integration von Klinik/Genomik
- Losungsansatz INFOBIOMED* -

‘gem 0 Patent = | ,PACS Nutzen fiir Versorgung
ety e 1 Clinical Information - "8 e genetische Tests
e e ! CLIS D S 3 HPIS - - ‘ U ..
! IF..n.:..i. i ;ufaﬁww']W.L_ﬁ e individualisierte Behandlung
nformation nformation Informdtion:---....] - .
e J A Lm;w:;a;m | w w—(Pharmakogenomik)
""""" E I S ’““‘i L » Gentherapie
.......................................... : mﬂ:g";'at"m - Data Extraction - ; ° etcl
Medical Wi : Cateways | 4 Biolnformatics
Informatics  4msim g -
Clinical Practice | L1 . [ Info.Modeling"| | Functional Genomics Nutzen fiir Forschung
- DataAnalysis = o Caoniology : .
: L piamods | | E . Entwm_klgng von
: o ! Arzneimitteln
: e i « Design/Geschwindigkeit
j Geni"éi*;ﬁ;ggfxgﬁ.ﬁ : N klinischer Studien
e s i e
: Patient || formtonarces | * etc.
: Genomlc Information |

&

KKS

W disseldorf *EU- project, 6th framework, http.//www.infobiomed.org ..



IT- Integration von klinischen Studien und Versorgung
- LOosungsansatz: ,,single source project™* -

Single Source
feSource Documentation Online)

ePatient Record Study Database
Mote: Note;
Cowuid poteniizity be Elecironic Heailh Reoord, Containg case record dats, iIncluding
Chinical Documend Reposiiony, Site Clinical 2ICFR compliard audt irad and sty

Triaf Management Sysiem, or Palien dafs coleciion erwironmend for archive
Recrudmert System & sie
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*http.//www.cdisc.org
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Telematikunterstiitzung fir die vernetzte Gesundheitsforschung
- Zusammenfassung -

m vernetzte Gesundheitsforschung Voraussetzung fur
erfolgreichen Wissenstransfer von der Forschung in die
Versorgung (und umgekehrt)

m adaquate IT-Unterstlitzung von Forschungsverbilinden
Voraussetzung fur effektives und effizientes Arbeiten

m aktuelle Herausforderungen fur IT-Unterstitzung vernetzter
Gesundheitsforschung sind klinische Studien,
Pseudonymisierung, Biomaterialbanken und Ubergreifende IT-
Integration

= dringende Notwendigkeit zur Vernetzung von Forschung
und Versorgung (1)
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