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Gegenstand:
Verwaltung von Bildern in klinischen Studien

Bildverwaltung: EDC-System mit Bild-Upload
- am Beispiel von SecuTrial ®

Webbasierte Bilddatenbank
- Studien-PACS am Beispiel KN AHF

Überblick der beiden Lösungen
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Abläufe

Prüf-Zentrum Studien-Zentrum

Bildverwaltung: EDC-System mit Bild-Upload

Webbasierte Bilddatenbank:Studien-PACS

Prüf-Zentrum Studien-ZentrumAnalyse-Zentrum

AuswertungEDC
eCRFBildBild

PACSBildBild

MDATMDAT

Auswertung

MDATMDAT

EDC
eCRF

MDATMDAT
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Ablaufunterschiede

EDC mit Bild-Upload
- Verarbeitung Bild-Material erfolgt analog zu med. Daten (MDAT)
- Speicherung und Betrachtung über EDC

Studien-PACS
- Sammlung,  Verarbeitung,  Speicherung von Bild-Material
- Verarbeitung / Auswertung über das PACS im DICOM-Netzwerk

Organisatorische/Technische Unterschiede
Unterschiedliche Lösungen für 

unterschiedliche Anforderungen
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EDC: Darstellung im Formular
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EDC: Hochladen von DICOM-Dateien
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EDC: Auswahl der Bilder aus dem DICOMDIR
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EDC: Vorschau der Schnitte im DICOM-Viewer
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EDC: Ansicht eines Bildes im DICOM-Viewer
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KN AHF Bild-Infrastruktur 
VPN-Anbindung Hannover - Goe - Berlin

PACS mit Webzugang in Goe
DICOM-Pseudonymisierung
VPN-Anbindung für
Telekonferenz:
Hannover - Berlin
(Interobserver-Auswertung)
14 Prüfzentren per webupload

Bild-Datenbank im KN AHF
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Bild-Datenbank im KN AHFBild-Datenbank im KN AHF

Bild-Datenbank im KN AHF
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Pseudonymisierte Patientenliste

Neuer Patient

Konsil-Anforderungen

Bild-Datenbank im KN AHF

QM und Workflow
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CD-ROM-Laufwerk auswählen

Bild-Datenbank im KN AHF
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Patient auf CD

Bild-Datenbank im KN AHF

Studienserie des Patienten
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Pseudonymisierung: Eingabe der 
Studien-Patienten-ID

Bild-Datenbank im KN AHF
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Bild-Datenbank im KN AHF
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EDC mit Bild-Speicherung: Beschreibung, Vorteile

Beschreibung
- EDC-System, das auch Bild-Material speichert
- All-in-One Lösung für MDAT und Bild-Daten

GCP- und FDA-Konformität
Erprobtes Rechtekonzept der Studiensoftware
Nachfrager

- Register mit Bild-Sammlung
- Studien mit Bild-Material

Anbieter: www.secutrial.de

ZusammenfassungZusammenfassung
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Studien-PACS-Infrastruktur: 
Beschreibung, Vorteile

Beschreibung:
- TMF-PID-Generator incl. EDC-Anbindung, PACS und VPN-
Anbindung zur Auswertung, umfassende Studien-Infrastruktur

Datenschutz
- IDAT und CDs verbleiben im Studienzentrum
- Nutzung und Einbindung  des TMF-PID-Generators

Nachfrager: Neue Forschungsverbünde
Anbieter: www.kompetenznetz-ahf.de

www.mi.med.uni-goettingen.de

Bild-Datenbank im KN AHF
ZusammenfassungZusammenfassung
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Lösung Beschreibung
EDC mit 
Bildverwaltung

EDC-System, das auch Bild-Material speichert

Studien-PACS-
Infrastruktur

TMF-PID-Generator mit EDC-Anbindung, PACS mit 
VPN-Anbindung zur Auswertung, Einbindung in 
umfassende Studien-Infrastruktur

Nachfrager Anbieter
EDC mit 
Bildverwaltung

z.B. Register, Bild-
Sammlungen

www.secutrial.de

Studien-PACS-
Infrastruktur

z.B. 
Forschungsverbünde
mit Langzeitstudien

www.mi.med.uni-goettingen.de
www.kompetenznetz-ahf.de

Tabellarische 
Zusammenfassung

Tabellarische 
Zusammenfassung
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PACS-Lösung
Beschreibung, Vorteile

Beschreibung:
- Webbasiertes PACS zur Sammlung, Speicherung und Auswer-
tung von DICOM additiv bei vorhandener Studieninfrastruktur

erprobte Strukturen, Workflows, Datenschutzaspekte
Prozessverbesserung
Qualitätsverbesserung
Nachfrager: z.B. Forschergruppen mit DICOM-Material
Anbieter: stefan@mueller-mielitz.de

Schlanke Lösung:additives PACSfür  Forschergruppen

Schlanke Lösung:additives PACSfür  Forschergruppen
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