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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

» Uberblick der beiden Losungen
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Ablaufe

Bildverwaltung: EDC-System mit Bild-Upload

Prif-Zentrum Studien-Zentrum

E ~| e Auswertung
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. Webbasierte Bilddatenbank:Studien-PACS
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Ablaufunterschiede

= EDC mit Bild-Upload
- Verarbeitung Bild-Material erfolgt analog zu med. Daten (MDAT)

- Speicherung und Betrachtung tber EDC

B Studien-PACS

: Sammlung,@arbeitu@ Speicherung von Bild-Material
- Verarbeitung / Auswertung uber das PACS im DICOM-Netzwerk

& Organisatorische/Technische Unterschiede

& Unterschiedliche Lésungen fir
unterschiedliche Anforderungen
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EDC: Darstellung im Formular

s g@ Datum  16.03.2009- Lab-ID 296zl Ausfiillstatus  Willkommen Hilfe Abmelden
secu rla 1501 (CET) Formularfamilie Image
Lah Jonas angelegtvon Jonasg Drucken Zurieck
I Projekt  Imageprojekt arm 09.03.2009
o D (16.03.2004 - (CET) SO Histarie Glueries Audit Trail
14:55:49 (CETH
Tontrim Irmanezantriim

Bilddiagnose met-hr

Aufnahme
Datum der Studienaufnahme = I_I_I_ thrmm i
Kirpergewicht = I_ mrmHg
Blutdruck = I— rarmHg
Metastasen & Cja nein

Abbildung der Metastasen

1.Bild 2.Bild

3
(s

Bild &ndern - Bild éndern

2 Lunge JPG (29.0 kB, 600x593) = Metastazen |

1494 kB, 9001104

Nebenwirkungen

Platelets = Cja Cnein
Wundinfektion 2 ja € nein
Blutungen = Cja ¢ nein —
Zuletzt gespeichert von Jonas Anlass Diaten eingegeben
am 09032009 - 10:21:48 (CET) Projekt YWerzion  (02.03.2009 - 120303 (CETY)
Abbrechen | Speichem | Speichem + Erfassung beenden | M Angaben priifen -
K1 |
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EDC: Hochladen von DICOM-Dateien

‘macmini.ias.local - Bild hochladen - Mozilla Firefox o ] [
Daturm 16.03.2008 - 15:47 (CET) Fatient opvdT 4
Clinical Investigator Admin Strator Die Visite 1 02022008 (CET)
FProjekt Projekt_1 {(12.02.2008 - 09:56:19 (CETY  Formularfamilie Beschwerden
Zentrum harc Center Faormular Beschwerden

Bild hochladen |

Hochladen einer Bild Datei

Bitte wahlen Sie eine Datei zum Hochladen aus: Oder Gffne

Ruswahl:
Durchsuchen... |

Sie die Dicom Datel
Dicom-Browser

Ahbrechen Hochladen | (Das Hochladen kann je nach Grife und Yerbindung eithsg Zeit in Anspr ehmen.)
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EDC: Auswahl der Bilder aus dem DICOMDIR

x|
B Datei wahlen: |uTriaI_DemnsewenE_QSIC_Systemtesl‘LST3EIIElildbeispielelDICOM_suleICOMDIR| Iil
Dateisystem
Patienten Studien Bildvorschau (langsamer)
Patienten MNarne Patient 1D Stucy Desc.|  Daturn Zeit Vorschau:
Schneider Susa.. 2064 GELEMNKE..[04.04.06 |09:08

DICOM CD

1

DICOMDIR

-0

Serien Bilder
Image Selector
Modalitat | Series Desc. |dicom... I Dateinarme
MR localizer 1 1 131221107 52 62382
MR localizer_sag+... |2 2 1.31221107.5.2.6.2382 Informationen:
MR t2 tse_rst tra_. |3 3 131221107 582 62382 Modality: MR
MR FO_tse_sag_f. |5 5 131221107 52 62382 Instance Number: 4
MR FD_tse_sag_B..|6 3] 1.31221107.5.2.6.2382 .. Slice Thickness: 5
MR t?_tirm_car_ A |7 T 131221107 52 62382 KVP: kA,
] 1.31221107.5.2.6.2382 Series Date: 04.04.2006
g 131221107 52 62382 Series Time: 09:10:57
10 1.31221107.5.2.6.2382 File Size: 298
11 131221107 52 62382
12 1.31221107.5.2.6.2382
13 1

AA22 1107 A2 62382
‘ DICOM Header anzeigen |

m | iiffnen H abbrechen |
Kompetenznetz y
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EDC: Vorschau der Schnitte im DICOM-Viewer

—_—

D t Studien Bildvorschau (langsamer)
DICOMDIR Patienten Marne Patient 1D Study Desc.|  Daturn Zeit Vorschau:
o074 ) op0v 4 GELEMKE.. 040406  |08:08

Serien Bilder
Modalitat | Series Desc. |dicam... Ir. Diateinarme
MR t2 tze_rst tra_..[3 4 1312 211075262382, Informationen:

Modality: MR

Station Mame: MRC23820
Instance Number: 4

Slice Thickness: 5

KVP: k.A.

Series Date: 04.04.2006
Series Time: 09:10:57
File Size: 208

‘ DICOM Header anzeigen |

m | Hochladen H Abbrechen |
Kompetenznetz -

I VuﬁdiF:;r:scﬁung
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EDC: Ansicht eines Bildes im DICOM-Viewer

/%, SANTEC, TUDOR DICOM Viewer 0.8
THIHEIE

Instance Mumber: 4 H=262 =156px

Patient's Mame: opv074 P Value=303

Patient's Birth Date: 19661001

Patient's Sex: F
Slice: 1/1 size: 0,29mb
Name: opv 74
Birthdate: 01.10.1966
Sex: F  Modality: MR

Series Date: 04.04.2006
Body Part:

1)

T
ul
2

© @

Center: 389 A Wiidth: 778 Images in Memory
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Bilg.y
KN AHF Bild-Infrastruktur ld Datenb Sl

VPN-Anbindung Hannover - Goe - Berlin /M Ki\ AHE

 PACS mit Webzugang in Goe

= DICOM-Pseudonymisierung

= VPN-Anbindung far
Telekonferenz:

Hannover - Berlin
(Interobserver-Auswertung)

= 14 Prufzentren per webupload
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J Datei  Bearbeiten  Angzicht  Fawonten Eatraz 2

a https: //tele.mi.med. uni-goettingen.de - Medizinakte - Microsoft Intern 9

Bild-Datenbank im KN AHF

Bitte geben Sie ihre Benutzerdaten ein:

Benutzer
Fasswort

fdandant

AHF (M) =]
AHF (Echo

@ Fertig

S | Intemet



lizinakte - Mozilla Firefox - =15 x|
fnsicht  Chronik: :

Lesezeichen Exfras  Hilfe

Bearbeiten

i;l—rr_lv c x g1 =1 https:tele.mi.med. uni-goettingen. defmedizinakte/pat — o )

Kompetenznetz
Angeborene

:: Patienten Offene Konsile

Meine Patienten Externe Patienten

- Neuer Patient

EAnzahI Fatienten: 4 . M und Workﬂow
D - 7B :

. . Ausgewertet & [} &0 Geburtsdatum 2% Letzter Eintrag &%
. Patientenliste

- @ychen . 222 21.010.2000 2009-03-23 13:33, Studienuntersuchung XA Meuer Eintrag
. atz? 777 09.01.2000 2008-03-20 1422 Studienuntersuchung X Meuer Eintrag
! . B 200320096M 12.01.2000 2009-03-2013:40, Studienuntersuchung X Meusr Eintrag
= Nachrichten 8J5NZEGT 01.03.1987 2008-04-23 17:17, Radiologische Untersuchung X Meuer Eintrag
- Neue Machricht '
: Eingang (3)
- Ausgang

misierte Patientenliste

+ = Einstellungen
! Passwort anden

+ = Dokumentation
- Handbuch

:: Dokumente

D Anzeigen

Abmelden

Fertig kele.mi.med, uni-goettingen. de [} |2[]th




ps://tele. mi.med.uni-goettingen. de - Medizinakte - Microsoft Internet Exzplorer - |EI|5|
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Zuriick
[ Dateien | Patienten CDs |

DICOMDIR benutzen: Laufwerk/Pfad: |

Y [~ || Auswanien || neuiacen

[ »

o-0-
o-0-

Suchenin: |[_J Eigene Dateien

— 99Archi | ElgerTe Dateien

| 3 Arbeitsplatz
[ 99Archh 3v.-Diskette (A:)
(7 99Archiy £= Lokaler Datentrager
[JEigene B = pyp_Laufwerk (D:)
[JEigene D\ (= DVD-Laufwerk (E:)
] Eigene £= Wechseldatentrager (F:)
1 Eigene :1 £2 Wechseldatentriger (G:) -

Dateiname: |C:1anumente und EinstellungensmuellenEigene Dateien |

Dateityp: |n||e Dateien | - |

1]

{ffnen Abbrechen

0% |

|@ Applet tzmi. chili. upload. Uploadépplet started I_ I_ I_ I_ E |ﬂ Intermet 4




ps: //tele. mi.med.uni-goettingen. de - Medizinakte - Microsoft Internet Explorer
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Mandant: AHF {Mrt)
2 Stefan Miiller, Projektleitung

Zuriick
Dateien | Patiemten CDs

DICOMDIR benutzen: Laufwerk/Pfad: |C:\Dokumente und Einstellungen\simul... |v| Auswadhlen Neuladen

" ¥ Patienten Marme ¥ Patienten D ¥ Ges.. |¥ Geburtsd... |V Stu ¥ Mummer |V Serien Beschreib.. |V Kdrperteil |
) |Mueller,Stefan MUE300SES 2303« | © |1 |

Y

[ »

Patient auf CD Studienserie des Patienten

1]

- |

Auf den Server hochladen Abhbrechen

0% |

|@ Applet tzmi. chill upload. U ploaddpplet started I_ I_ I_ I_ E |ﬂ |mtermet 4




ps://tele. mi.med.uni-goettingen. de - Medizinakte - Microsoft Internet Exzplorer

=101 %]
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Mandant: AHF {Mrt)
efan Miiller, Projektleitung

Zurick

Dateien | Patienten CDs
DICOMDIR benutzen: Laufwerk/Pfad: | | Auswahlen Neuladen
" ¥ Patienten Mame ¥ Patienten 1D ¥ Ges.. |¥ Geburtsd... |¥ Stur | v Mummer |V Serien Beschreib.. |V Kdrperteil |

) |Muegller, Stefan MUIE3IN05ES 22.08~]:] @ |1 | - |

PID input Ed

Bitte geben Sie die PID ein

OK Abbrechen
~seuda 5 0 gane ae
@,
»
dien-Patienten-1D —r
0% |

|@ Applet tzmi. chili. upload. Uploadépplet started

I_I_I_I_E|ﬂ Intemet




%9 CHILI/Web - Mozilla Firefox

s | htkps: ffkele, mi.med, uni-goettingen. defchilifahf_mrt_swalidate, coir TICKET=42d264ea. 1: . Tecerid=ahf_smuell udy_uid=1.:

| & ¥Patienten Name ¥OID Patient | Patienten D Studien Bes... Stu
© cardiact_2_9mar09 0x000a0a01. .. cardiacl_2_9m... heart,MEH C.. 090~

L
w

TrioTim PADTOLOGTC CLINIC
cardiacl_Z_S‘marDS‘ 09.03.200%9
01.02.1947 10:43:27
cardiacl Z Smar0d ME.I

1

-

R

[=]

D

[ L |
bl

w

E

L]
L8]

5

“alidierung

*tfiZdl 14
Fa: 50,007
TR: 4&,48
TE: 1,47
TI:

-

AL: —-e7,2E

3D

aT: 2, 00nmm

PZ: 1,48 1,48mm
[
heart™MEH Cardiac

INEREE NN Rl ERENE
=l='=

1|
‘m

—
=
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EDC mit Bild-Speicherung: Beschreibung, Vortelle

. Beschreibung Zusammenfassung

- EDC-System, das auch Bild-Material speichert
- All-in-One Losung fur MDAT und Bild-Daten

» GCP- und FDA-Konformitat
= Erprobtes Rechtekonzept der Studiensoftware
= Nachfrager

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

o Anbieter: www.secutrial.de
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Studien-PACS-Infrastruktur:

Beschreibung, Vorteile

. Beschreibung: _ZUSammenfassung

- 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 Forschungsverbinde
« [l Anbieter: www.kompetenznetz-ahf.de

www.mi.med.uni-goettingen.de
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Tabellarische

Zusammenfassung

Losung Beschreibung

EDC mit EDC-System, das auch Bild-Material speichert
Bildverwaltung

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

Nachfrager Anbieter
EDC mit z.B. Register, Bild- www.secutrial.de
Bildverwaltung Sammlungen
. Studien-PACS- z.B. www.mi.med.uni-goettingen.de .
Infrastruktur Forschungsverbiinde www.kompetenznetz-ahf.de

mit Langzeitstudien
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PACS-LOsung

Beschreibung, Vorteile

= Beschreibung:

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

= erprobte Strukturen, Workflows, Datenschutzaspekte

= Prozessverbesserung

= Qualitatsverbesserung

= Nachfrager: z.B. Forschergruppen mit DICOM-Material
= Anbieter: stefan@mueller-mielitz.de
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