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Präsentations- und Dokumentationsmöglichkeiten im KIS 

 
"KIS-basierte Unterstützung der Patientenrekrutierung in klinischen Studien" 

Vorführender
Präsentationsnotizen
Sobald potentiell geeignete Studienpatienten gefunden und das entsprechende Studienpersonal benachrichtigt wurde, stehen weitere Schritte im Workflow der Patientenrekrutierung an:
Das Studienpersonal muss die Eignung eines Patienten zur Studienteilnahme überprüfen, weil davon auszugehen ist, dass eine IT-Lösung keine (rechts-)sichere Entscheidung treffen kann und eventuell einige wenige Ein-/Ausschlusskriterien noch nicht beantwortet sind
Der Patient muss aufgeklärt, seine Einwilligung zur Studienteilnahme erfragt und die Entscheidung dokumentiert werden
Im Allgemeinen erfahren Studienpatienten gegenüber nicht an Studien Teilnehmenden eine andere Therapie; ein der klinischen Studie entsprechender höherer Dokumentationsaufwand mit anderen als den Routinedokumenten ist damit verbunden. Damit die Teilnahme eines Patienten dem behandelnden Personal in Erinnerung bleibt, sollte dieses über die Teilnahme auf einfachem Wege informiert sein.
Diese Aufgaben könnten durch IT-Lösungen – idealerweise im KAS integriert – unterstützt werden. Welche Möglichkeiten schon zur Verfügung stehen und was für Forderungen und Wünsche sich daraus ableiten, möchte ich in diesem Vortrag präsentieren.
Die teilnehmenden Projektpartner haben dafür im Rahmen des AP 2 ihre aktuellen Installationen der KAS unter folgenden Fragestellungen analysiert:
Wie kann dem Studienpersonal die potentielle Studieneignung eines oder mehrerer Patienten präsentiert werden?
Wie kann die Einwilligung zur Studienteilnahme dokumentiert werden?
Wie kann die Studienteilnahme eines oder mehrerer Patienten dem behandelnden Personal präsentiert werden?
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Präsentation der Studieneignung 
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Orbis (Münster): 
Arbeitsliste 

Präsentation 
der Eignung 

Dokumentation 
der Teilnahme 

Präsentation 
der Teilnahme 

Vorführender
Präsentationsnotizen
Das System Orbis der Firma Agfa, welches in Münster eingesetzt wird, stellt im Formular Composer die Funktion bereit, sog. Arbeitslisten zu erstellen. Diese können in Formularen oder übergreifend als Benutzerfachformular angezeigt werden. In einer Liste werden alle Patienten aufgeführt, die eine oder mehrere bestimmte Eigenschaften (z.B. die Studieneignung) erfüllen. Welche Eigenschaften dies sind, kann durch SQL-Queries (sog. Reports) parametriert werden.
Die Arbeitsliste lässt sich mit zusätzlich interaktiven grafischen Elementen ausstatten, sodass durch Checkboxen, Buttons oder verlinkte Texte die Studienteilnahme/der Studienausschluss, die Betrachtung bestimmter Formulare oder auch die Öffnung der jeweiligen Patientenakte realisiert werden können.
Eine Arbeitsliste speziell zur Patientenrekrutierung ist im Rahmen der Standardinstallation nicht enthalten.
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Orbis (Münster): 
Anforderungen 

Präsentation 
der Eignung 

Dokumentation 
der Teilnahme 

Präsentation 
der Teilnahme 

Vorführender
Präsentationsnotizen
In den „Offenen Anforderungen“ werden in einer Klinik alle Patienten aufgelistet, für die aus anderen Kliniken diagnostische oder therapeutische Maßnahmen angefordert werden. Die Auswahl eines Patienten dieser Anforderungsliste öffnet das dazugehörige Anforderungsformular. Es wäre denkbar, eine eigene „Studienklinik“ einzurichten, an welche immer dann Anforderungen geschickt werden, wenn sich ein Patient potentiell zur Studienteilnahme eignet.
Im Rahmen der Standardinstallation sind keine künstlichen Kliniken oder Fachabteilungen für die Patientenrekrutierung vorgesehen.
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Soarian (Erlangen): 
Leistungsstellen, Anforderung 

Präsentation 
der Eignung 

Dokumentation 
der Teilnahme 

Präsentation 
der Teilnahme 

Vorführender
Präsentationsnotizen
Im KAS Soarian der Firma Siemens, welches in Erlangen eingesetzt wird, kann für jede Leistungsstelle ebenfalls eine Anforderungsliste angezeigt werden. Die Auswahl eines Patienten kann mit dem Öffnen eines bestimmten Formulars verknüpft werden. Eine eigene Leistungsstelle für Studienpatienten könnte eingerichtet werden, sodass diese Anforderungsliste alle potentiell geeigneten Studienpatienten enthält.
Die Standardinstallation enthält keine spezielle Leistungsstelle für die Patientenrekrutierung.
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medico (Düsseldorf): 
Arbeitslisten 

Präsentation 
der Eignung 

Dokumentation 
der Teilnahme 

Präsentation 
der Teilnahme 

Vorführender
Präsentationsnotizen
Das System medico der Firma Siemens, welches in Düsseldorf genutzt wird, unterstützt ebenfalls die Anzeige von Arbeitslisten. Die Daten von Patienten mit gemeinsamen Eigenschaften oder der Zuordnung bestimmter Funktionsstellen können hier aufgelistet werden. Die Arbeitsliste kann von der Arbeitsablaufsteuerung angesprochen und somit von dieser beliebig editiert werden.
Eine Arbeitsliste speziell für die Patientenrekrutierung steht bisher nicht zur Verfügung.

Das Heidelberger KAS i.s.h.med der Firma Siemens nutzt Arbeitslisten, um anstehende Aufgaben bestimmter Fachbereiche einheitlich darzustellen. Den Entwicklern im ZIM stehen Möglichkeiten zu Parametrierungen und Programmierungen in Anzeige und Interkation dieser Arbeitslisten zur Verfügung.

Das Gießener KAS KAOS ist eine Eigenentwicklung, welche vor Ort gewartet und erweitert wird. Die Umsetzung von Arbeitslisten für bestimmte Funktionsbereiche wurde schon realisiert, beliebige Änderungen sind jederzeit möglich.



Benjamin Trinczek // "KIS-basierte Unterstützung der Patientenrekrutierung in klinischen Studien" // 04.04.2011 

 

Dokumentation der Studienteilnahme 
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Orbis (Münster): 
Formulare 

Präsentation 
der Eignung 

Dokumentation 
der Teilnahme 

Präsentation 
der Teilnahme 

Vorführender
Präsentationsnotizen
Die Dokumentation der Studienteilnahme kann in Münster durch Implementierungen in Formularen erfolgen. Die Standardinstallation sieht noch keine Formulare dafür vor. Das gezeigte Formular wird derzeit benutzt, um die Einwilligung in bestimmte Register zu dokumentieren. Diese oder ähnliche Implementierungen könnten genutzt werden. Formulare lassen sich in der Regel ausdrucken, unterschreiben, elektronisch signieren und durch Reports und andere Formulare wieder auslesen und somit weiter verwenden.
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Orbis (Münster): 
Kommentare 

Präsentation 
der Eignung 

Dokumentation 
der Teilnahme 

Präsentation 
der Teilnahme 

 
 
 
 

• Patienten- und fallbezogene Kommentare 
• Freitext 
• Lesender und schreibender Zugriff von vielen Stellen 

Vorführender
Präsentationsnotizen
Der administrative Teil einer Patientenakte enthält zwei Freitext-Kommentarfelder, von denen das eine für patienten- und das andere für fallbezogene Kommentare vorgesehen sind. Diese könnten genutzt werden, um die Teilnahme an einer bestimmten Studie zu hinterlegen. Da jedoch sowohl lesender als auch schreibender Zugriff von vielen Stellen aus möglich ist, kann nicht garantiert werden, dass an einer bestimmten Stelle die Information vorhanden ist (Textsuche wird vonnöten) oder die Studienteilnahme sogar überschrieben wird.
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Soarian (Erlangen): 
Formulare 

Präsentation 
der Eignung 

Dokumentation 
der Teilnahme 

Präsentation 
der Teilnahme 

Vorführender
Präsentationsnotizen
In Erlangen besteht die Möglichkeit, neue Formulare zu entwickeln. Diese folgen generell einem tabellenartigen Aufbau und können mit unterschiedlichen Datenfeldern gestaltet werden. Das gezeigte Beispiel ist nicht in der Standardinstallation vorhanden und wurde prototypisch entwickelt. Formulare lassen sich zum Beispiel aus Arbeitslisten aufrufen und durch Datenbank-Abfragen wieder auswerten.
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medico (Düsseldorf): 
Merkmale (1) 

Präsentation 
der Eignung 

Dokumentation 
der Teilnahme 

Präsentation 
der Teilnahme 

Vorführender
Präsentationsnotizen
In Düsseldorf besteht die Möglichkeit, neue Merkmale und deren unterschiedliche Merkmalsausprägungen zu definieren. Das Beispiel zeigt den Merkmalstyp „STUDIE“ und eine erste Ausprägung „STUDIEJA“, die genutzt werden kann, um die Studienteilnahme in einem festen Datenfeld einer Patientenakte zu hinterlegen. Ein Merkmal speziell für die Studienteilnahme ist nicht vorinstalliert und muss vor Ort hinzugefügt werden.
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medico (Düsseldorf): 
Merkmale (2) 

Präsentation 
der Eignung 

Dokumentation 
der Teilnahme 

Präsentation 
der Teilnahme 

Vorführender
Präsentationsnotizen
Die Dokumentation einer Merkmalsausprägung in Düsseldorf zeigt dieser Screenshot. Eine solche Oberfläche steht für alle neu definierten Merkmale automatisch zur Verfügung.
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i.s.h.med (Heidelberg): 
Eingabemasken 

Präsentation 
der Eignung 

Dokumentation 
der Teilnahme 

Präsentation 
der Teilnahme 

Vorführender
Präsentationsnotizen
Die Eingabemasken für Patientendaten  in Heidelberg – hier zu administrativen Daten – lassen sich um neue Datenfelder erweitern. Hier könnte die Zu- oder Absage zur Studienteilnahme ebenfalls hinzugefügt und dokumentiert werden.
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ICUData (Gießen): 
Studiendokumentation 

Präsentation 
der Eignung 

Dokumentation 
der Teilnahme 

Präsentation 
der Teilnahme 

Vorführender
Präsentationsnotizen
Das neben dem KAS ebenfalls häufig genutzte System ICUData zur Intensivdokumentation in Gießen stellt bereits Dialoge zur Studienteilnahme zur Verfügung. Hier werden die einzelnen Ein-/Ausschlusskriterien aufgelistet und können – zusammen mit der endgültigen Studienteilnahme – einzeln dokumentiert werden. Das KAOS sieht bisher noch keine Felder zur Dokumentation der Studienteilnahme vor.
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Präsentation der Studienteilnahme 
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Orbis (Münster): 
Stationsliste 

Präsentation 
der Eignung 

Dokumentation 
der Teilnahme 

Präsentation 
der Teilnahme 

Vorführender
Präsentationsnotizen
Die Stationsliste ist eine der am häufigsten betrachteten grafischen Oberflächen am UKM. Sie listet alle Patienten einer Station auf. Die Spalte „Zusatz“ könnte genutzt werden, um die Teilnahme an einer Studie zu präsentieren und so einen schnellen Überblick zu gewährleisten.
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Orbis (Münster): 
Stationsgrafik 

Präsentation 
der Eignung 

Dokumentation 
der Teilnahme 

Präsentation 
der Teilnahme 

Vorführender
Präsentationsnotizen
Die Stationsgrafik erlaubt ebenfalls Erweiterungen. Die farbigen Kästchen über jedem Patienten lassen sich um zusätzliche Datenfelder erweitern. Ein Kästchen wechselt dann von weiß auf die hinterlegte Farbe, wenn die damit verknüpfte Patienteneigenschaft zutrifft. Eine solche Eigenschaft kann neu definiert und somit die Studienteilnahme präsentiert werden.
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Soarian (Erlangen): 
Fachabteilungsübersicht 

Präsentation 
der Eignung 

Dokumentation 
der Teilnahme 

Präsentation 
der Teilnahme 

Vorführender
Präsentationsnotizen
In der Fachabteilungsübersicht in Erlangen erlaubt eine eigene Spalte das Hinterlegen und Darstellen von Besonderheiten einzelner Patienten (Ausrufezeichen im Screenshot). Die Auswahl dieses Datensatzes erweitert die linke Darstellung um die hinterlegten Warnungen und erlaubt das Aufrufen bestimmter Formulare/Ausführen einzelner Aktionen mit den dargestellten Pfeilen. Diese Warnungen könnten genutzt werden, um die Studienteilnahme zu hinterlegen und darzustellen. Jedoch werden sie auch für andere Informationen bereits verwendet.
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medico (Düsseldorf): 
Patientenmarkierung 

Präsentation 
der Eignung 

Dokumentation 
der Teilnahme 

Präsentation 
der Teilnahme 

Vorführender
Präsentationsnotizen
In Düsseldorf wird für bestimmte Warnungen (Nichtzahler, MRSA und weitere) pro Patient ein blaues Dreieck eingeblendet. Dieses könnte ebenfalls für die Markierung der Studienteilnahme verwendet werden. Jedoch ist das Symbol überlagert, sodass ein einzelner Blick darauf nicht den genauen Hinweis deutlich macht.
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i.s.h.med (Heidelberg): 
Stationsliste 

Präsentation 
der Eignung 

Dokumentation 
der Teilnahme 

Präsentation 
der Teilnahme 

Vorführender
Präsentationsnotizen
Die Entwicklungsabteilung in Heidelberg hat bereits Erfahrungen mit der Erweiterung von Stationslisten gesammelt. Das Beispiel zeigt die Erweiterung einer solchen Stationsliste um die Spalte „R“, die jeden Patientendatensatz mit einem grafischen Symbol in der Spalte versieht, sobald eine bestimmte Patienteneigenschaft vorliegt. Die Stationslisten in i.s.h.med könnten um neue Spalten und grafische Symbole erweitert werden.
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KAOS (Gießen): 
Stationsliste 

Präsentation 
der Eignung 

Dokumentation 
der Teilnahme 

Präsentation 
der Teilnahme 

Vorführender
Präsentationsnotizen
Die Stationsliste in Gießen kann ebenfalls zur Präsentation der Studienteilnahme genutzt werden. Da sie komplett selbst entwickelt wurde und die Entwickler im Haus zur Verfügung stehen, kann diese Liste um zusätzliche Spalten und Symbole erweitert werden, sodass auf einen Blick die Studienteilnahme zu erkennen ist.
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Zusammenfassung 

• Werkzeuge vorhanden 
• Präsentation & Dokumentation der Studieneignung und 

Studienteilnahme realisierbar 
• Nicht einheitlich 
• Nicht in Standardinstallation 

 
 Implementierung pro Produkt & Standort individuell  

 schwer generalisierbar 

 
 gemeinsames Funktions-Set, Inhalt der Standardinstallation 

Vorführender
Präsentationsnotizen
Die Beispiele aus den verschiedenen Standorten haben gezeigt, dass die drei Aufgaben
Präsentation der Studieneignung
Dokumentation der Studienteilnahme
Präsentation der Studienteilnahme
Durch bereits vorhandene Werkzeuge der KAS umgesetzt werden können. Jedoch sind die Darstellungsmöglichkeiten nicht einheitlich und nicht im Rahmen der Standardinstallationen vorhanden. Somit muss derzeit jedes Haus ihre Unterstützung dieser Rekrutierungsschritte selbst implementieren. Die Lösungen werden sich aufgrund der grafischen Elemente und Implementierungsmöglichkeiten sowohl im Aussehen wie auch Verhalten voneinander unterscheiden. Mit Blick auf das Ziel des Projekts, eine generalisierbare Lösung zu finden, stellt dieses Ergebnis noch keine zufrieden stellende Lösung dar. Die Forderung ist daher, dass sich die KIS-Hersteller mit Hilfe der Analyseergebnisse auf ein gemeinsames Funktions- und Präsentations-Set einigen und sowohl dieses als auch die Implementierungen der Patientenrekrutierung im Rahmen der Standardinstallationen zur Verfügung stellen.
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Vielen Dank! 

Benjamin Trinczek 
Institut für Medizinische Informatik 
Domagkstraße 9 
48149 Münster 
Benjamin.Trinczek@ukmuenster.de 
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