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LLLLLLL Projekte der TMF

Register bei den Mitgliedsverblinden der TMF
— Umfrage Jahreswende 2007/2008
— 55 Mitgliedsverbiinde

Analyse der Anforderungen und des

Ausstattungstandes an IT flr medizinische

Forschungsregister

— Teilprojekt 4 im Rahmen des TMF-Projektes ,,IT-
Strategie®, April bis Juni 2009

Memorandum Register fur die

Versorgungsforschung

— AG Register des DNVF, 2009/2010
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. Register: Medizinisches Dokumentationssystem mit einer Aufgabenstellung, deren
Schwerpunkt im Bereich der medizinisch-wissenschaftlichen Forschung liegt.
— Leiner F, Gaus W, Haux R, Knaup-Gregori P, Pfeiffer K-P. Medizinische Dokumentation.
Stuttgart: Schattauer, 2003.

. »-. €ine Datensammlung ..., die einheitliche medizinische oder sozio6konomische

= r-

« Eine Form der medizinische Dokumentation.
« Gekennzeichnet durch
» Systematische Erfassung von Daten fir patientenlibergreifende
Auswertungen
» \Vorhandensein einer definierten Zielpopulation
» \ollzahlige oder zumindest reprasentative Erfassung der
Zlelpopulation
» Abdeckung eines gesamten Anwendungsgebietes
» Unspezifische Fragestellungen
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e (Cohort: group of persons who are followed or
traced over a period of time

e (Cohort study: The analytic epidemiological study
in which subsets of a defined population can be
identified who are, have been, or in the future
may be exposed or not exposed, or exposed in
different degrees, to a factor or factors
hypothesized to influence the occurence of a
given disease or outcome.

Porta M. A Dictionary of Epidemiology. New York, Oxford University Press: 2008.
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J Kompetenznetz Angeborene Herzfehler 8 von 17 Kom petenznetzen (47 %)
= Nationales Register flir angeborene Herzfehler e. V.
o Kompetenznetz Demenzen
= Kompetenznetz Demenzen
o Kompetenznetz Depression
— Zentrale Datenbank des Kompetenznetzes ,Depression/Suizidalitat"
. Kompetenznetz HIV/AIDS
= Kompetenznetz HIV/AIDS
o Kompetenznetz Parkinson
= Kompetenznetz Parkinson
. Kompetenznetz Rheuma
- Deutsches Biologika-Register RABBIT
. Kompetenznetz Schlaganfall

- Berliner Akuter Schlaganfall Studie (BASS)
- Ludwigshafener Schlaganfall-Studie (LuSSt)
= Qualitatssicherung Schlaganfall Nordwestdeutschland

. Kompetenznetz Vorhofflimmern
- AB1-Vorhofflimmern-Register
. Study of Health in Pomerania (SHIP)
- Study of Health in Pomerania (SHIP)
. Verbundprojekt Corus: Co-receptor usage as a marker for specific HIV diagnostics with high sensitivity
= Arevir
. ZKS KoIn
= Kolner Infarkt Modell (KIM) 3 von 38 weiteren Verbiinden (8 %)

= Systemisches Sklerodermie Register
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Abdeckung der ICD-10

I Bestimmte infektidse und parasitare Krankheiten
B20-B24 HIV-Krankheit [Humane Immundefizienz-Viruskrankheit]
V Psychische und Verhaltensstérungen
F00.-* Demenz bei Alzheimer-Krankheit
FO1.- Vaskulare Demenz
F02.-* Demenz bei anderenorts klassifizierten Krankheiten
FO3 Nicht naher bezeichnete Demenz
F32.- Depressive Episode
VI Krankheiten des Nervensystems
G20.- Primares Parkinson-Syndrom
G23.1 Progressive supranukleare Ophtamoplegie [Steele-Richardson-Olszewski-Syndrom]
G45.- Zerebrale transitorische Ischamie und verwandte Syndrome
G90.3 Multisystem-Atrophie

IX Krankheiten des Kreislaufsystems .
121.- Akuter Myokardinfarkt 9 von 22 KapltEIn (41%)
148.1- Vorhofflimmern 53 von 1707 Dreistellern (3 %)

161.- Intrazerebrale Blutung
163.- Hirninfarkt
164 Schlaganfall, nicht als Blutung oder Infarkt bezeichnet
XIII Krankheiten des Muskel-Skelett-Systems und des Bindegewebes
MO05.- Seropositive chronische Polyarthritis
MO06.- Sonstige chronische Polyarthritis
M34.9 Systemische Sklerose, nicht ndaher bezeichnet
XVII Angeborene Fehlbildungen, Deformitdten und Chromosomenanomalien
Q20-Q28 Angeborene Fehlbildungen des Kreislaufsystems
XVIII Symptome und abnorme klinische und Laborbefunde, die anderenorts nicht klassifiziert sind
R45.8 Sonstige Symptome, die die Stimmung betreffen [Suizidalitat]

XXI Faktoren, die den Gesundheitszustand beeinflussen und zur Inanspruchnahme des Gesundheitswesens
fuhren

Z21 Asymptomatische HIV-Infektion [Humane Immundefizienz-Virusinfektion]
XXII Schlisselnummern flir besondere Zwecke
U51.- Kognitive Funktionseinschrankung
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e Tragerschaft

— Universitaten oder universitare Eigenbetriebe
e Rechtsform

— Stiftung angestrebt (3)
o Betrieb der IT-Komponenten

— Trager bzw. andere akademische Institutionen
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e Vergutung

— 4 Register
e Meldungen

— Spontan (10), festgelegte Zeitraume (4)
e Meldeweg

— nur Papier (3), nur RDE (4), Schnittstellen (3), ...

e Speicherung
— Pseudonymisiert

e Datentreuhander
— 3 Register
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Nationales Register fiir angeborene 2003 unbekannt komplett 26 233 2347 Pat, Ang lebenslang 49
Herzfehlere. V.
Kompetenznetz Demenzen 2003 k. A 2 000 2 000 200 13 UK 3 Jahre 800
Zentrale Datenbank des Kompetenznetzes 2005 1320 1320 167 8 UK, KH kein Follow-up B
"Depression/Suizidalitat"
Kompetenznetz HIV/AIDS 2004 59 000 8 000 15 500 1131 26 UK, KH, NA lebenslang 121
Kompetenznetz Parkinson 2001 200 000 - 250000 | unbegrenzt 5500 400 44 UK, KH, NA lebenslang 140
Deutsches Biologika-Register RABBIT 2001 k. A. 10 000 5642 1000 200 UK, KH, NA 10 Jahre Hunderte
Berliner Akuter Schlaganfall Studie (BASS) 2000 700/Jahr komplett 2 300 700 2 UK | biszu4 Jahren 18
Ludwigshafener Schlaganfall-Studie (LuSSt) 2006 600/Jahr komplett 1139 539 1 UK, KH, NA, Pat, 1 Jahr 14
Ang, ambPf
Qualitatssicherung Schlaganfall 1999 unbekannt komplett 100 000 40 000 110 UK, KH kein Follow-up 37
Nordwestdeutschland
AB1-Vorhofflimmern-Register 2004 850 000 10 000 12 500 Rekrutierung 302 UK, KH, NA, Pat bis zu 5 Jahren 207
beendet
Study of Health in Pomerania (SHIP) 1997 212 157 7 008 4310 0 1 k. A lebenslang | Tausende
Arevir 2000 5500 | unbegrenzt 3500 780 37 UK, KH lebenslang 5
Kolner Infarkt Modell (KIM) 2005 k. A k. A 1016 460 16 UK, KH 1 Jahr 232
Systemisches Sklerodermie Register 2004 k. A. | unbegrenzt 2 090 391 36 UK lebenslang 8
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e BrainNet

o Kompetenznetz Ambulant Erworbene Pneumonie
e Kompetenznetz Angeborene Herzfehler

e Kompetenznetz Demenzen

o Kompetenznetz Depression

o Kompetenznetz Hepatitis

e Kompetenznetz HIV/AIDS

e Kompetenznetz Parkinson

e Kompetenznetz Rheuma

e Kompetenznetz Vorhofflimmern
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e Register und Biomaterialdatenbank
e zukunftige Finanzierung unklar
e Reprasentativitat unklar

e Technik
— Server stehen im Netzsegment eines Klinikums
— Client-Server mit FileMaker 8.5, Fat-Client
— Wartung Hardware und Software ausgelagert

e Spin-off Brainnet Europe und andere
— Register mit Verweis auf Biomaterialdatenbank
— mandantenfahig
— Server stehen in DMZ eines Klinikums
— Excel-Import



LLLLLLL Kompetenznetz Ambulant
LMU| @ Erworbene Pneumonie (CAPNETZ)

e Trager Stiftung

e hohe Vergutung pro Meldung
e Merkmalskatalog vorhanden

e geplante Fallzahl Gberschritten
e Reprasentativitat unklar

e IT-Betrieb ausgelagert
— 2mt, Ausgrindung der Medieninformatik Universitat Ulm

e Technik

— CRF programmiert aus Word-Vorlage
— keine Service-Level-Agreements
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e Erstmeldung durch Patienten oder Angehorige
e Nutzung eines KAS als EDC-System

e Paralle Nutzung von secuTrial fur Studien und
Pravalenzerhebung

e (Re-) Zentralisierung

e Technik
— Hosting von secuTrial durch KKS
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e Forderung ausgelaufen, eigenfinanziert

e keine weitere systematische Datenerhebung

e Komplettexport der Daten aus EDC-System zur Auswertung
e Verknupfung zu Biomaterialien Uber Zweitdatenbestand

e Reprasentativitat unklar

e Dezentralisierung von Aufgaben im Registerbetrieb

e Technik

— CRF programmiert aus Word-Vorlage
— keine Service-Level-Agreements



o Zentrale Datenbank des Kompetenznetzes
MU = Depression/Suizidalitat®
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e Forderung ausgelaufen, eigenfinanziert

e Daten wurden aus Subprojekten einmalig komplett an die
zentrale Datenbank Ubermittelt

— Merge nur bei Bedarf
— SPSS-Format fiir die Ubertragung der Daten
— keine Vorab-Standardisierung

e Zugriff auf Biomaterialien an anderen Orten
e Reprasentativitat unklar

e Technik
— Stand alone mit SPSS auf Arbeitsplatzrechner
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e Trager Verein

e zukunftige Finanzierung unklar

e spontane Meldungen

e Pseudonym auf Patientenkarte

e Verweis auf Biomaterialien an anderen Orten
e Reprasentativitat unklar

e Technik
— komplette Eigenentwicklung Suse/Oracle/Web



LMU Kompetenznetz HIV/AIDS

e Resistenzmodul ausgelagert

e auf Grund des verwendeten EDC-Systems (Macro) keine
eindeutige Patientenidentitat

e dezentrale Erfassung mit Synchronisation wird abgeldst
durch RDE

e Reprasentativitat Uber RKI-Daten gepruft

e Technik
— Datenbank-Server in Klinikumsnetz, Web-Server in DMZ
— zukilnftig Zugriff Gber Citrix-Client auf Macro zur Datenerfassung
— Service-Level-Agreement mit Betreiber des Resistenzmoduls
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e Trager Verein
e spontane Meldungen
e Reprasentativitat unklar

e Technik

— IT-Service-Management ausgelagert
— Hosting in externem Rechenzentrum



| Deutsches Biologika Register
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e Einschlusskriterium: Therapie

e Komplette Datenerfassung auf Papier
— Doppelerfassung Uber Dienstleister

e Technik
— alles in einer Hand
— Datenhaltung als SAS- oder SPSS-Datei
— CRF-Design mit Word



I Kompetenznetz Vorhofflimmern

e Rekrutierung abgeschlossen, nur noch Follow-up
e Follow-up zum Teil zentral

e Verteilung der Aufgaben zwischen CIO,
Registermanagement und Server-Hosting

e Reprasentativitat unklar
e bei Studien wird Merkmalssatz des Registers eingebunden

e Technik
— Server-Hosting bei Hetzner
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Kennzeichen der
LMU| @ “Forschungsregister”

e Unterstltzung klinischer Studien
— Generierung von Hypothesen
— Rekrutierung von Patienten
— Einbettung klinischer Studien

e Reprasentativitat weder erreicht noch angestrebt
e Zugriff auf Biomaterialbanken
e Geringe Formalisierung der Planung

e Technische Umsetzung
— RDE mit Webbrowser als Client
— https
— generisches Datenmodell zutreffend
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Gesundheitsokonomische Analysen

Evaluation von PraventionsmaRnahmen

Risikokommunikation

Weitere Ziele

Einbettung von Fall-Kontroll-Studien und Kohortenstudien

Health Technology Assessment

Qualitatssicherung

Einbettung von klinischen Studien

Ermittlung epidemiologischer Kennzahlen

Identifikationen geeigeneter Personen zum Einschluss in
Studien

Generierungvon Hypothesen
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e Werkzeuge von klinischen Studien

— Studienmanagementsysteme: 3 verschiedene kommerzielle
Systeme (MACRO/InferMed, MARVIN/XClinical,
secuTrial/interActive Systems)

— CRFs zur Strukturierung und Erfassung von Daten
e Verknipfung mit Biobanken

e (lients zur Datenerfassung
— 5 Web-Clients, 5 Fat-Clients

e Secure sockets layer (SSL) protocol

e CRF-Design mit Textverarbeitungssystemen
— Reprogrammierung im Studienmanagementsystem

e 3 Register werden durch Drittanbieter Uber definierte SLA
im IT-Servicemanagement unterstutzt
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e Vertragsgestaltung bei Outsourcing

e verschiedene Hosting-Modelle (z. B. in Netzsegmenten von Klinika)
e Professionalisierung des IT-Service-Managements

e Feststellung von Reprasentativitat

e Haltung von Identitatsdaten (dezentral/zentral)

e Identitatsmanagement bei Registern

e  Planungsunterstitzung

— Software, Registerprotokoll, Erhebungsbogen als Checkliste,
Studienkontext oder klinischer Kontext

e Verzahnung von Studien mit Registern

e Nachhaltigkeit sichern nach Auslaufen der 6ffentlichen Forderung
e Verzahnung mit europaischen Aktivitaten

o  Zugriff auf Biomaterialbanken

e  Ausarbeitung generisches Informationsmodell
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Kapitel 4. Technische Organisation

eines Registers

Memorandum des Deutschen Netzwerks Versorgungsforschung

fiber ein System zum Electronic Data Capture (EDC) angestrebt
wird, kann dieses zum Design der Erfassungsformulars herange-
zogen werden.

Bei pseudaonymisierter Spy
die Verfahren zur Preudom zulegen. Die fir das
Record Linkage herangezogenen Variablen sind festzulegen und
das entsprechende Verfahren auszuwahlen In Bezug auf die
identifiziarenden Daten deren Verbleib (Registerzentrale,
Meldezentren, Treuhinder) zu klaren. Vertrage fir Melder und
Vergttungsregelungen fir Meldungen sind zu verainbaren.
Falls in einem Register Biodaten erhoben werden, sind die Me-
theden der Erhebung und Speicherung zu beschreiben.

rung sind die Preudonyme sowis

Datenma nagement
Das Datenmanagement dient der systematischen Organisation,
herung und der Validierung der Registardaten.
solite dabei ein auf die wesentlichen Registerziele
Konzept zum M; t der Daten{qualitat) defi-
niert werden, das sich iiber alle Einzelschritte - Erhebung, Erfas-
sung, Speicherung, Verteilung/Transport, Prifung Bersinigung.
Aufbereitung, Auswertung und Ergebnisdarstallung - erstreckt.
Bei Erfassung diber Papierformulare sollte an eine Doppelainga-
be gedacht werden. Schulung, Handbuch und Support zur Einga-
e sollten analog zum Vorgehen bei der Erhebung implementiert
werden. Die Datenerfaszung sollte trainiert, dberwacht wnd
durch ein Handbuch mit Variablendefinitionen und Kodierungs-
anleitungen unterstitzt werden.,
Zur Sicherstellung der Datenqualitac
chanismen zur Qualititskontrolle eingebaut sein [28] und syste-
matische Strategien formuliert werden [35]. Hierzu zahlt auch
ein - zumindest an Stichproben - durchgefihrtes Monitoring.
‘Weitergehende ErlSuterungen finden sich in Kapitel 5.
Zur Qualititssicherung im Sinne des Erreichens einer definierten
Qualitdt ebenso wie der maglichst weitgehenden Annaherung
an sine angestrebte Qualitét soliven sowohl Personen. dis Daten
sammeln oder erheben, als auch diejenigen, die Daten aus Quel-
len extrahieren, vorab strukturierten Schulungen wnterzogen
werden. Die hierfiir vorgesehensn Mafnahmen soliten dber-
prift und dokumentiert werden [1].
Zur Frage. ob Ric ds an die Registerbetreibar zur Da-
t vorgenommen werden und in welcher Form, finden
sich Hinweise in Kapitel 5. Dariiber us kbnnen externe oder
ditz durchgefiihrt werden, die dazu dienen, Prozesse
1 der Erfiillung von Anforderungen und Richtiinien zu
bewerten [1].

Gnnen entsprachende Me-

Datenschutz, Recht und Ethik

Uberlegungen zu Datenschutz, Recht und Ethik begleiten den
Resgi wicklung. in der
Entwurfsphase sind diese [berlezungen zu berficksichtizen und
mit den zustindigen Gremien abzustimmen. In diesem Memo-
randum finden sich entsprechende Erliuterungen in Kapitel 7.

Analyseplan
= sollte vorab gek
tungen zum Iweck der internen Qualititssicherung oder der Er-

ten Auswer-

werden, zu welchen Zeitpu:

Rekrutierung der Zentren

Um eine moglichst hohe Rekrutiersngsquots zu erzielen, kann
es sinnvoll sein, die Registerteilnehmer dber mehrere Ebenen/
Versor! e (z.B. Krankenhiusar, Arztpraxen, Apotheken)

einzuschlieBen. Bei freiwilliger Teilnahme von Fatientlnnesn
und/eder Meldern sind gut gaplante Strategien fir deren Rekru-
tierung und nachhaltige Motivation unerlasslich fiir die Erres-
chung einer angestrebten Fallzanl. Quantifizierbare Fiels fiir
Rekrutierung und das Follow-Up sollten explizit festgelegt wer-
den. Magliche Abweichungen der Stratagie wihrend der Durch-
fiihrung des Registers sollten in Bezug auf das Risiko systema-
tischer Verfélschungen evaluiert werden [30].

Porenzielle Melder (Zentren) sind zu identifizieren und hinsicht-
lich des Umfangs mdglicher Meldungen einzuschitzen. Beson-
dese technische Voraussetzungen, z.B. zur Ubernahme von Da-
ten 2us den Primarsystemen der Erhebungszentren, sind abzu-
kiEren.

die

Beratungsgremium (Advisory Board) und
Lenkungsausschuss (Steering Committee)

Die Einrichtung eines wissenschaftlich unabhangigen Advisory
Boards kann zur Sicherung der Qualitit und zur Akzepranz eines
Registers baitragen. Oftmals ist auch die Einrichtung eines Steer-
ing Committees fir die Sicherung der wissenschaftlichen Aus-
richtung des R angezeigt [z.B. zur Eval einzelner
Registeraufzaben).

2.4 Umzetzung, Betrieb und Waeiterantwicklung

MNach Abschluss der Entwurfsphase liegen alle erforderlichen In-
formationen zur Umsetzung des Registers vor. Entwurfs- und
Umsetzungsphase miszen nicht scharf voneinander abgegrenzt
sein sondern kinnen zeitlich dberlappen. Beispielsweise kann
die Datenbank nach Vorliegen des logischen Datenmodells
parallel zur Erarbeitung des Analyzeplanes erstellt werden.

Die gzben in der Umsetzungsphase reichen von der Anmie-
tung von REumli iten und der Akquisition von Mitarbeitern
iiber den Kauf von Hardware und der Realizsierung einer Waban-
wendung bis zur Vertragsgestaitung mit den Erhebungszentren.
Der eigentliche Registerbetrieb startet, sobald Erhebungszen-
tren zur Relrutierung bereit sind und die Registerzentrale dbar
Infrastruktur und Funktionen zur Annahme von Meldungen,
figt. In Kapitel 4 dieses Memorandums finden sich konkrete
Hinweise zur Organisation und Durchfiihrung eines EDV-ga-
stiizzten Registers.

Mit Abschluss der Entwicklung schlieft sich neben Umsetzung
und Betrieb eine kontinuierliche Weiterantwicklung des Regis-
ters an. Hierbei kinnen Aufgaben der Flanung und des Entwurfs
auftreten, die in einer Fortschreibung des Registerprotokolls zu
protokollieren sind.

-

4, Technische Organisation eines Registers
¥
4.1 Einleitung

Irn Registermanagement sind 5 Ebenen zu enterscheiden: Hard-

ware, Software, [T-Management, operativer Batrish und Ge-

gebnisprizentation durchgefihrt werden. Die Techniken zur
Auswertung des Registers sollten detzilliert beschrisben wer-
den. Es solite festgelegt wanden, welche Auswertungsmethodik
fiir die Beantwortung vorab festgelegter Forschungsfragan ange-
wendet werden soll In diesem Memorandum finden sich wei-
tergehende Erliuterungen in Kapitel 5.

schiftsfiihrung. Die § P sollte zwischen diesen Ebenen

klare Schnittstellen worsehen. Hiermit wird in mehrfacher Art

und Weise dis Nachhaitigheir des Registars untarstitzt:

» Der Registerbatrieb ist bhingig von bestimmtan IT-Kom-
ponenten und beauftragten Dienstleistern. da ein Wechsal

Miller D e al. Memarandum Register fir e Versargungsiarschung. Cesuncheitwesen

Memorandum des Deutschen Netzwerks Versorgungsforschung

auf jeder Ebene chne Beeintrichtigung der Gesamthkonzep-
tion mdglich ist.
» MNeue Komponenten konnen flexibel eingebunden und somit
wachsende funktionale Anforderungen bedient werden.
Auf jeder Ebene kann entsprechend des Bedarfs der Ausbau
fred skaliert werde:
Der Betrieb wird derch spezifische Losungen auf jader Ebene
sicher.
Es ist sowohl denkbar, alle 5 Ebenen durch unterschiedliche Un-

v

v

kommen kommerzielle Electronic Data Caprure-Systeme (EDC-
Systeme] in Betracht. Falls das Register eine den Fatientlnnen
begleitende Dokumentation won Ereignizsen anstrebt, konnte
der Einsatz eines Systems sinnvoll sein, welches eine elektro-
nische Akte realisiert.

Berichtswesen, Prisentation von Auswertungen im Web sowie
eing onlinge angebotens Moglichkeit zur interaktiven Analyse
kbnnen eine Individualprogrammierung erforderlich machen.
Beziiglich spezi

cher Software zum Management von R

ternehmen und Einrichtungen als zuch einen Registerbetrisb
aus einer Hand zu realisieren. Mittelfristiz wird sich vermutlich
aher eine verteilte Umsetzung durchsetzen. Die Mengenefakte
auf einer Ebens heben dabe: Retbungseffelcte zwischen den Ebe-
nen auf, sodass die Effizienz des Registerbetriebs steigt.

4.2 Gazchiftzfohrung

Die Geschéfrsfiihrung vertritt das Register nach aulen und setzt
iele nach innen um. Dies bedingt eine enge Anbindung an die
e Geschaftsfiihrung muss daher dber eine hohe ldenti-
fikation und Expertize mit dem konkreten Anliegen sowis dem
betrachteten Bereich (z.B. Krankhe:t oder Region) verfiigen. Eine
eigenstindige Geschdftsfiihrung mu icht fidr jed
Register gegeben sain.

nzelne

Operativer Registerbetrieb

Zu den operativen Kernaufgaben des Registerbe:
1.3 die Erstellung und Pflege der Erfassungs- und Présentations-
formulare, die Nutzerverwalteng, das Monitoring, Datenkon-
trolle, Datenprifung end -korrektur, die Durchfihrung von
Schulungen, das Mah. . die Archivierung sowie die Erbrin
gung der im Registerprotokell vorgesehenen regelmiaBigen
Dienstlesstungen wie ein Berichtswesan. Fir die genannten Teil-
bereiche ist je nach Aufwand entsprechendes qualifiziertes Per-
sonal vorzuhalten. Fidr weitergshende Auswertungen und Ana-
lysen bietet sich die Einbeziehung von Facheinrichtungen an.

4.2 [T-Managemant

Das [T-Management sollte in einer Hand lisgen. Dies kann ein
Chief Information Officer (C10) des Registers sein. Der CIO sollte
diber spezifische Fachkenntnd in Management und Betrish
von rechnergestitzten Anwendungssystemen im Gesundheits-
wesen verfiigen. Diese Fachkenntnis kann z.B. dber das Zertifi-
kat Medizinische Informatik der Deutschen Gesellschaft fiir Me-
dizinische Informatik, Biometrie und Epidemiologie und der
Gesallschaft fiir Informatik nach i werden.

Abhéngig von der kenkreten Konzeption des Registers ergeben
sich unterschiedliche Schwerpunkte des CI0. Bei Auslagesung
von Hardware und Software stellt das Vertragsmanagement mit
Drittunternehmen einen wesentlichen Teil der Aufzaben dar
Hierbei ist auf eine durc Varpflichtung der b
denen Unternehmen in Bezug auf datenschutzrechtliche Anfor-
derungen zu achten — auch im Falle eines Einzatzes von Subun-
ternehmen. Bai unmittelbarer operativer Verantwortung of
dem CIO die Sicherstallung aller Teilbareiche des IT-Service Ma-
nagements.

4.4 Seftwars

Izt ein Remote Data Entry vorgesehen, ©
entsprechenden Erfassungssystems eine zentrale In
entscheidung dar. Ein wesentlicher Gesic eser Aus-
wahl ist das geplants Meldeverfahren. Falls das Register znalog
zu klinischen Studien eine festgelegte Meldestrategie verfolgt.
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(Planeng. Repository, Changes Management, usw.) liegen nur
punktuelle Erfahrungen vor, wie zum B iel die Nutzung des
EDC-Systems im Bereich des Designs von Case Report Forms
(CRFs).

Es sollte eine ty, Web-Architektur realisiert werden. Ein
Webbrowser bildet hierbei die Benutzerschnittstelle. Die Ver-
bindung der Cliants zum Server erfolgt dber https. Hierbei sollte
eing hohe Schiissellinge angestrebr werden. Serverzertifikate
sollten registriert sein. Der Einsatz von Clisntzertifilkaten ist
wiinschenswert.

4.5 Hardwara

Ein Register sollte dber 2 Server sowie weitere als Firewall ein-
gesetzre Server verfiigen. Ein Server stellt hierbei die Produktiv-
umgebung bersit, wihrend auf dem rweiten Server eine iden-
tizche Umgsbung als Sicherung fiir sinen Auwsfall des arsten Ser-
wers bereitgehalten wird.

Die Notwendigheit weiterer Server kann sich aus der Realizsie-
rung von Datenhaltung und Anwendung auf unterschiedlichen
Rechnern, der zusitzlichen Bereitstellung einer Test- und/oder
Entwicklungsumgebung sowie der Trennung in einen medizi-
d identifizierenden Teil der Daten ergeben. Die Server
irtuelle Server realisiert sein. Diese miissen sich zur
ng der Ausfallsicherheit jedoch auf mindestens 2 Ser-
ver verteilen. Bei der Speicherung ven medizinischen und iden-
tifizieranden Daten sind diese auf unterschisdlichen Sarvern mit
getranntem Zugeff 2w halten.

Die Gesamtkonzeption sollte so gestaltet sein, dass keine spezi-
fischen Anforderungen an Leistungsfanigkeit und Software der
Arbeitsplatzrechner entstehen.

5. Auswertung

v

Die Auswertung von Primardaten aus Registern unterscheidet
sich hig lich der znzuwendenden mathematisch statis-
tizchen Methoden genersll nicht von Auswertungen anderer
r Untersuchungen. Da Register hdufig die Ver-
ine beobachten, kommt der Berlicksichtigung po-
ndierender oder Efekt modifizierender Variablen

) der Deutschen Gesellschaft far So-
ntion (DGEMP) und der Deutschen Gesell-
schaft fiir Epidemiologie (DGEpi) formuliert wurden. Die GP3
wurden im Juli 2008 mit den Leitlinien fir Gute Epidemiolo-
gische Praxis (GEF) zusammengefiihrt [37]. Register, insbeson-
dera solche mit wisderholten prospektiven Datensrhebungen
{Follow-Up) und Meldung dber multiple Einrichtungen (multi-
zentrisch) erfordern aufgrund der komplexen Datenstruktur je-
doch besondere, multvariate Auswertungsmethoden. Oftmals
sind spezifische Methoden zur Beriicksichtigung fehlender Wer-

die Versargungsforschung. Gesundheitswe:
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LLLLLLL Vorteile einer logisch verteilten
LMU = Organisation

e Der Registerbetrieb wird unabhangig von bestimmten IT-
Komponenten und beauftragten Dienstleistern, da ein
Wechsel auf jeder Ebene ohne Beeintrachtigung der
Gesamtkonzeption moglich ist.

e Neue Komponenten konnen flexibel eingebunden und
somit wachsende funktionale Anforderungen bedient
werden.

e Auf jeder Ebene kann entsprechend des Bedarfs der
Ausbau frei skaliert werden.

e Der Betrieb wird durch spezifische Losungen auf jeder
Ebene sicher.






