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Die NAKO Gesundheitsstudie

» prospektive Langsschnittstudie
« Laufzeit von 20-30 Jahren ab 2014

* Vorbeugung, Friherkennung, Ursachen,
Behandlung von Volkskrankheiten

« Durchfihrung von Befragungen,
Untersuchungen inkl. MRT und 18 Studienzentren
Record Linkage mit Sekundardaten

« Gewinnung von Bioproben (Blut,
Urin, Speichel, Nasenabstrich, Stuhl)

« 205.000 Teilnehmern (20-74 Jahre)
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Nutzungsverfahren der NAKO
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» Festgelegt in der Nutzungsordnung des NAKO e.V.
https://nako.de/nutzungsordnung.html

- Antragsbasierter Zugang zu Daten und Bioproben fur
gesundheitsbezogene Forschung im offentlichen Interesse

* Management des Verfahrens und der Datenverarbeitung
durch die Transferstelle
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Ablauf des Nutzungsverfahrens
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Nutzungsverfahren der NAKO
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* GrofRRen Anzahl an Nutzungsverfahren von bis zu 1000
Antrage/pro Jahr erwartet

= Bei begrenztem Personal, hochgradige IT-Unterstiitzung
notwendig
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Webanwendung TransferHub

+ JavaEE- und Datenbank-basierte Webanwendung mit
Anbindung eines Vorgangsverwaltungssystems
* Grundprinzipien
= Ein Antrag ist ein Vorgang

= Ein Vorgang hat einen Status (z.B. ,eingereicht”, ,genehmigt®)

2 n

= Workflows definieren die Status und Statustibergange

« Online seit Dezember 2016 (Start mit Datenverzeichnis)
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Datenverzeichnismodul —
Metadatenbrowser und -selektor
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Antragsbearbeitungsmodul
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Antragsformular — Tab Vorhaben

Antrag Vorhaben Daten

* Pflichtfeld

Zusammenfassung *

Kurzbeschreibung des Vorhabens

Wissenschaftlicher Hintergrund *




Antragsformular — Tab Daten
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Antragsformular — Bioproben (beta)
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Vorgangsverwaltungsmodul - Workflows
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Dokumentengenerierungsmodul
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* Erzeugung von Antrags- und Vertragsdokumenten als PDF-
und Word-Dateien

» sowohl| Dokumentvorlagen, als auch erzeugte Dokumente
leicht individualisierbar
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Dokumentengenerierungsmodul
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Benachrichtigungsmodul
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- automatische E-Mails bei Registrierung, Antragsbeteiligung,
Bearbeitungsfortschritten und notwendigen Folgeschritten

- E-Mail-Vorlagen, -Trigger, -Empfanger und -Anlagen
anpassbar

« E-Mail-Versand bei Statusubergangen konfigurierbar
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Technische Schnittstellen
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Datenmodul
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Datenmodul

* Download durch Antragsteller

« Dokumentation des Downloads fur spatere Loschung
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Bioprobenmodul
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Antrage in der Transferstelle

226 Antrage in der Transferstelle insgesamt

111 Antrage zur Qualitatssicherung
= 102 Datenuibergaben erfolgt

115 Antrage zur wissenschaftlichen Datenauswertung
= 22 aktuell beim Use & Access Committee in Prufung

19 genehmigt und vor VertragsschlieBung

45 in VertragsschlieBung

6 Datentlibergabe erfolgt

1 Bioprobenubergabe in Arbeit

450 registrierte Benutzer des TransferHub
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