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UMF Checklisten, Leitfaden @ Software

Patienteninformation und —Einwilligung

%, Checkliste und Leitfaden

L Informed Consent Online-Assistent
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Patienteninformation und —Einwilligung

& Checkliste u
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Impressum

TMF, Telematikplattform fir Medizinj <

TMF-Jahreskongress 2009, 1. und 2

Assistent zur Erstellung von Patienteninformationen
und Einwilligungserklarungen

Startseite

Willkommen beim Assistenten zur Erstellung von
Patienteninformationen und Einwilligungserklarungen
(APE)

Informed consent - praktische Hilfestellung fir klinische
Forscher

Eine wesentliche Grundlage fir die rechtssichere Erhebung, Werarbeitung und
Muzung von pseudonymisierten Patientendaten in Studien und Forschungsvorhaben
ist die Patientensinwilligung. In der medizinischen Forschung wird der graite Teil der
fir die Forschung bendtigten Daten auf der Basis einer informierten
Einverstandniserklarung des Patienten {informed consent) erhoben. Die
Fatienteninformation mit der zugehdrigen Einverstandniserklarung regelt die naheren
Umstande fiir die Nutzung der erhobenen Daten. Es ist das am kritischsten
begutachtete Dokument bei der Prifung eines Forschungsyvorhabens durch Eehérden
und Ethikkommissionan. Dabei werden vor allem ethische, aber auch
datenschutzrechtliche und formale / rechtliche Aspekie geprift.

Hieraus resultiert ein hoher Anspruch an den Informationsgehalt und die eindeutige
Dokumentation des Patientenwillens in Bezug auf das jeweilige Projelkt. Bei der

Formulieruna einer Patienteninformation und Einwilliqunagserklarung sind b
Impressum | Softwareversion 1.0.5

a Internet
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ﬁMF RDE /7 EDC Systeme
bei TMF Mitgliedern

vor allem Eigenentwicklungen 17 Mitglieder
Macro 8 Mitglieder
eResearchNetwork 5 Mitglieder
SecuTrial 5 Mitglieder
Marvin 2 Mitglieder
Phosco 1 Mitglied
TME | Austausch fordern

LOsungen weilterentwickeln
Web-basici e raucliteiiiaycuuycli alll DCID[JIeI von

psychotherapeutischen Studien

Zunehmende Zahl von Studien mit Bedarf fur
Patientenselbsteingabe
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ﬁMF eTrial Challenge
Februar 2009 (Erlangen)

Montag, 16. Februar 2009 Dienstag, 17. Februar 2009
15:30 — | Prasentation von MACRO 10:00 — | Prasentation von
17:30 (InferMed) 12:00 MARVIN (XClinical)

Mittagspause

12:45 — | Prasentation von
14:45 secuTrial (IAS)

Erfahrungen austauschen
Bedarf aufzeigen . ..

Weiterentwicklungen initiieren
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Konzepte

" imr

Telematikplattiorm flr
Medizinische Forschungsnetze e

bel’wd-’

Ein generisches Datenschutzkonzept fi
Biomaterialbanken

(Version 1.0)
April 2006

Projektgruppe Biomaterialbanken im TMF

Autoran:
Dr. Regina Baceer, Peter This, Prof. Dr. Klaus Pommerening, Urs Hamischmacher M F

Mitglieder der Projektgruppe:
Dr. Regira Backary Prof. Jirgen Gosbel: PD Dr. Michael Humme's Peter Thle: D, ©

Mecknnische Fomchunginetrs &,

Sicherheitskonzepte

in der vemetzten medizinischen Forschung

TMF-Wearkshop am 11. Dezember 2006

Dezember 2006

Workshop ID-Management
Feauckorymiskenng wicl hlansgemsnt
wort Paterterrlidentfibatoren in der medhznisden

Forschims urd Patientennersonumg

TMF-Workshop am 15, Dezember 2008 in Barlin

elematikplattionm for

Dezember 2008

Kighntopf; Prof, Dr, Michae! Krewczak: Prof, Dv, Klaus Pommerening
Extarne Gutachter:

Dr. Patar Deboid, Prof, Dr. Jirgen Siman

Datenschutzbeauftragte des Bundes und der Lander:

thmwﬁlnmmmmﬁwm
+ des Rundss und der |3nder intensiv didadiar unrd ahoee

TMF, Telematikplattform fir Medizinische Forschungsnetze e. V.
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MF . ..und Anwendungser}"ah-lfgqgen

orkshop ID-Manageme d Pseudo erung de Be : 3 050 ernet Explore =
Datei Bearbeiten  Ansicht  Faworiten  Exfras 7 ﬂ'
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Uber uns

News 11
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Wissenschaftler, IT-
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Biometriker,

Yersorgungsforscher

... diskutieren

THMF-Mews | Interviews | Pressemitteilungen | Férdernews | Mitgliederinfa iibergreifende
Losungen

Veranstaltungsrickblicke, neue Produkte, aktuelle Entwicklungen in der TMF oder neue
Farderausschreibungen - Sie kénnen unsere Mewsliste nach verschiedenen Kategaorien filkern:

—+ Filter zuriicksetzen Kongress fur die

—+ Mewsfeeds (RSSY medizinische
Verbundforschung am
1./2, april 2009 in

AnwendunngeiSpiele MF e.¥. = News - Microsoft Inter... _ E
Iy
'I Termine *E
LESP w a wechselnzu  Links ** P Sitzung der

Arbeitsgruppe
Zoonosen und
Infektionsforschung

Prasentationen o

Master Patient Index von ICW - This [pdf | 1,9 MB]

Sun Mural OpenSource MOM Framework - Lemmke[pdf | 3,0 MB]

ID-Management in GRID-Anwendungen - Sax [pdf | 979,6 KB]
Peeudonyrisierung in der TI im Gesundheitswesen - Buschner [pdf | 1,2 MB]
Pseudonymisierung in der eFd und IHE-Profil - Caumanns [pdf | 370,0 KB]
Internationale Standards mit Berug zum ID-Managernent - Blobel [pdf | 2,6 MB]

{Berlin)
—+ Datenschutzanforderungen - Hansen [pdf | 401,6 KB] 24.03.2008
—+ TMF-PID-Generator - Pommmerening [pdf | 343,4 KB] e el
—+ anwendungsfall Krebsregister SH - Richter [pdf | 173,2 KB] jedrich-Stiftuna  Sitzung der
=+ anwendungsfall Krebsregister MRW - Krieq - ausgefallen [pdf | 592,92 KB] anrtifugbe;::;t et LM
—+ anwendungsfall KN Parkinson - Antony [pdf | 1,8 MB] ir -
=+ Anwendungsfalle CAPMETZ und European HD Metwork - Wallner [pdf | 237,5 KB] en oder bei Details
—+ pgnwendungsfall EQ-GRID-Projekt AneurlST - Lo Iacono [pdf | 73,0 KE]
=+ anwendungsfall EU-Projekt 8CGT - Miller [pdf | 804,6 KB] AL G0 cl Z
—+ ‘erfahren zum Personen- und Adressdatenabgleich - Michael [pdf | 162,2 KB] >
—+ Pseudonymisierungsldsungen Offis Oldenburg - Aden [pdf | 352,92 KB] @ Intermet
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LPID- Generator

% Software-Komponente zur Erzeugung und zum
fehlertoleranten Matching von Pseudonymen erster Ordnung
auf der Basis identifizierender Patientendaten

U Pseudonymisierungsdienst

% Software zur Nutzung einer spezialisierten IT-Infrastruktur
der TMF zur symmetrischen Verschlisselung einstufiger
Pseudonyme

TMF, Telematikplattform fur Medizinische Forschungsnetze e. V.
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LPID- Genere

L. Qnfrhwara_Knmi

2 O O 5 GMS Medizinisel

Pseudonymisier
medizinischen F
generische

TMF-Datenschuf

Pseudonymizati
research - the ge
protection conct

84S GIiS Medizinische Informatik, Biometrie und Epidemiologie ISSN 1860-9171
L ]

2006

Personal identifiers in medical
research networks

Evaluation of the personal identifier generator in the Competence
Network Paediatric Oncology and Haematology

Personen-ldentifikatoren in
medizinischen Forschungsnetzen

Evaluation des Personen-ldentifikator-Generators im
Kompetenznetz Padiatrische Onkologie und Hamatologie

» Klaus Pommerening' » Michael Reng: - Peter Debold” + Sebastian Semler’

Die Nutzung von Patientendaten in medizinischen Forschungsnetze steht im Konfliki
mit den Personlichkeitsrechten der Betroffenen, inshesondere, wenn Daten einrich-
tungsitbergreifend und langfristig gespeichert und genutzt werden soflen. In dar Te-
fematikplatiform fir Medizimsche Forschungsnetze (TME) wurde ein “generisches”™
Datenschuizkonzept entwickelt, das in zwel Modellvarianten den Aufbau geeigneter

ki Mlssss oo s il fsc sl

N s ai als s P ala e Seite 14



T(;

LPID- Genere

200A
S iy (rie e SElE
L. Qnfhwnwara- aash G ey G
Bogg P Ditbeahu 1l
|;_[TE GN ._l--- e e
- , = =
2005 1 ]
At gl | Bop-geel gl S
wir Probe i 3 T
Pseudonym ashand ven LabDL_. | oo B —— ——
i Sl Datenbank
- - = 0
medizinisch : ! @
generische i v -
r ASOENDT | wepyrr | (4911 :
TMF-Datens ! cusifel] |
" [Praliail j N MOAT  LabID
Pseudonym T e 1
"u._ o o Pavagung ot i
research - ti - e e
TaluTew | Detenbank
a e g
rotection c Yok B | - iy |
| ey —
LabdDy gy =+ Labld | - I
« Klaus Pommerening' » Micha e T 2 e
Die Mutzung von Palientendate LA i freeteri & s
mit den Personlichkeitsrechten e o Ay it s BT oy Ese St
tungsibergreifend und langfrisi : - LabiDr COrgDaT LabiD ProbDAT
fematikplatiform fir Medizinisc
Datenschutzkonzept entwickell was wr evwer mmoaenvar ran sy GerT AOTIDE0n GEsmgiisTs

Seite 15




GMF Life Cycle klinischer Studien s\ /.
Projekte und Tools der TMF A

Pseudonymisierungs-

dienst
Meta-Analysen Daten-
Epidemiologie zusammenfuhrung
Hypothesis
Datenschutz
Protokoll-
Entwicklung Einreichung  Archivierung
RDE Zentren/Trial- Auswertung
Vorbereitung Berichte
OnIme_ASS|stent Patienten. Studien-
Patienten- einschluss Management
einwilligung Datenerhebung
Monitoring SAE
Management

PID-Generator RDE

TMF, Telematikplattform fir Medizinische Forschungsnetze e. V.
TMF-Jahreskongress 2009, 1. und 2. April 2009 (Bochum) Seite 16



Umvr Software (Hosting)

L Lizenzubertragung fur SAE Software (VigilanceONE)
% TMF-Sonderkonditionen
%, Hosting fur SAE Software

% Nutzung von VigilanceONE per Fernzugriff (ASP)

TMF, Telematikplattform fur Medizinische Forschungsnetze e. V.
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@mvr CDISC-basierte Tools (1/2)&"-{..:- ok

e g r'_-r
= .

SDTM-Wandler: L, konvertiert XML-Daten im
=SubjectData Subjectkey="P027" TransactionType="Insarn"= ODM_Format In das
<StudyEventData StudvEventOID="VISIT_1"» tabe“arlsche Format SDTM

<FormData FormOID="PAGE_1"»
=AuditRecord= . - -
<UserRef UserCID="User 002"/> Q:} unterStutZt |nteraktlve und
<LocationRef LocationQID="Location.Q01"> . .
<DateTimeStamp>2001-05-31-T10:08:40-05:00</ DateTimeStamps automatische Konvertieru ng
=/AuditRecord=
<Signature:
<IserRef UserQID="Lser 001"/=
<|_ocationRef Location2ID="Location.001"/=
<SignatureRef SignatureQID="SignatureDef 001"
<DateTimeStamp=2001-05-30T10:06:32-05:00=DateTimeStamp=
=/Signature=

<temGroupData temGroupOID="DEMOG"> it Lovatue | sbestcns] Lavimeama ivhconain] st L tssun | ovhrukin Otassaso Eoéeimesss] msemsan [ Leistais
<temData ltemOID="PT" Value="P027"/> g [l e )
<ftemData temCID="INITIALS" Value="VLP"/= | '
<ftemData [temOID="SEX’ > = 1
<temData [temOID="DOB" Value="1944-12.20"> o] the i
<ftemData ltemOID="SPONSOR_PTID" Value="B00-2136-027"> || ; “sala
<ftemData temOID="WEIGHT LB" Value="139"/> = . i el s
<temData temOID="WEIGHT _KG" Value="63.04"/> ol : :
</MemGroupData> : =
<ftemGroupData temGroupOID="VITALS"> = L 7 : e
<ftemData temOID="PT" Value="P027"/> [l Z iz j
=ftemData ltemOID="VISITMAME" Value="Visit1"/= R i A - e
<ftemData [temOID="SBP" Value="115"/> [ 5lo ' '
<temData [temQID="DBP" Value="75""> = e & ,
<temData temOID="SPONSOR_PTID" Value="B00-2136-027"> [ = R
<ttemData ltemOID="0CCUR_NUM" Value="1"/> = 7 T e ' 0
=temGroupDatas — = = i
</FormData> (=] =i G - = walen

TMF, Telematikplattform fir Medizinische Forschungsnetze e. V.
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@MmF CDISC-basierte Tools (2/2)

SAS-Makros zur Auswertung von Daten im STDM-Format
& 39 Makros fur standardisierte Auswertung und Berichte:

% inclusion/exclusion exceptions )
% demographics B
% medical history e T w
% physical examination
% disposition
4, exposure to study treatment e e s
% concomitant medication | |
4, laboratory data
% findings
% adverse events

%, Weiterhin verfugbar:
% example outputs, validation plan,

dummy study data, ...

TMF, Telematikplattform fur Medizinische Forschungsnetze e. V.
TMF-Jahreskongress 2009, 1. und 2. April 2009 (Bochum) Seite 21
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Makros J vieta-Analy Daten-
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N (CDISC/HLT7)
Leitlinien ;
Portal Harmonisierte
Terminologie
esis (-
Datenschutz
koll- .
klung Einreichung Archivierung

uswertung SAS
Berichte Makros

dien- SDTM
Management|  \Mandler

ung
ng SAE
Management

RDE Zentren/Tri
Vorbereitu
Online Assistent

Patienten-
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RDE
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Journal of the American Medical Informatics Association Volume 14 Number 4 July / August 2007 527

Madel Formulation m

A Self-scaling, Distributed Information Architecture for Public
Health, Research, and Clinical Care

ANDRE caBIG l LN 12b2
SUNCE Bvie M s

Decision Making ( ) BiolVled Central
Ab
Inte
o This Provisional PDF corresponds to the article as it appeared upon acceptance. Fully formatted
Stu PDF and full text (HTML) versions will be made available soon.
pli"i‘n.
to e

The Cancer Translational Research Informatics Platform
BMC Medical Informatics and Decision Making 2008, 8:60 doi:10.1186/1472-6947-8-60
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Deutsche Krebshilfe fordert weitere Spitzenzentren der Krebsmedizin
- 77 01.04.09 |Férderprogramm zur Verbesserung der

Madel Formulation m

Versorgung krebskranker Menschen 5 .
_ Berlin (ek) - ,,Die Qualitat der medizinischen 1R I}ll ¢
Versorgung von Krebs-Patienten ist bundesweit
. immer noch sehr unterschiedlich. Das wollen wir
dandern™, betonte Friedrich Carl Janssen,
Vorstandsvorsitzender der Deutschen Krebshilfe, heute,
1. April 2009, anldsslich der Vorstellung von sechs weite
. “ Spitzenzentren der Krebsmedizin in Berlin. Nach dem
ANDRE Vorbild der amerikanischen Comprehensive Cancer Centers fordert die Deutsche
IH.-"L AC S Krebshilfe bundesweit jetzt das Nationale Centrum fiir Tumorerkrankungen (NCT) in
BMC MEd Heidelberg sowie insgesamt zehn universitare Zentren mit jeweils drei Millionen Euro j¢
- = Zentrum iiber einen Zeitraum von jeweils drei Jahren. Die Universitdtskliniken Berlin, sy Centras
DE‘.SIO" Erlangen, Essen, Frankfurt, Hamburg und Ulm wurden im Rahmen der zweiten Férderst
A nach internationaler Begutachtung aus 18 Bewerbern als weitere Spitzenzentren der
Infc Krebsmedizin ausgewsdhlt. Bereits seit 2007 unterstiitzt die Deutsche Krebshilfe die

A Self-scaling.
Health. Resear

527

B Zentren in Dresden, Freiburg, Kéln/Bonn und Tiibingen.
Stu Fortschritte in der Vorbeugung, Friherkennung, Diagnostik und Therapie der Krebsarkrankunge
haben die Uberlebenschancen und die Lebensqualitat krebskranker Menschen in Deutschland in
vergangenen Jahren deutlich verbessert. Doch nach wie vor werden Krebs-Patienten sehr

priy

to e unterschiedlich versorgt. ,Es kann nicht sein, dass esine Frau mit Brustkrebs oder ein Mann mit
Prostatakrebs in Norddeutschland anders behandelt werden als in Siddeutschland™, erlautertea
Professor Dr. Otmar Wiestler, Vorsitzender des Beirats der Deutschen Krebshilfe.

BMC Medl paher hatte die Deutsche krebshilfe schon im Frahjahr 2006 die erste Forderperiode des Forde 7-8-60
Schwerpunktprogramms "Onkologische Spitzenzentren™ ausgeschrieben. Im Herbst 2007 folgte

Ram Chilukuri (ram.chilukuri@semanticbits.com)
Ricardo Pietrobon (rpietro@duke.edu)
TMF-J Kimberly thqsnn (kim,jﬂhnsqn@duke.edu)

TMF,



Uvr Dauerhafte Herausforderungen

% Wie kommen wir vom Projekt-Ansatz zu einer
nachhaltigen IT-Unterstutzung fur die klinische
Forschung?

% Schaffen wir den Aufbau und die Nutzung einer
gemeinsamen IT-Infrastruktur ?

& K6nnen wir aus den verschiedenen Konzepten und
Softwareprodukten (auch unter Einbeziehung
Internationaler Werkzeuge) tatsachlich ein

TMF IT Framework

aufbauen und nachhaltig bereitstellen?

TMF, Telematikplattform fur Medizinische Forschungsnetze e. V.
TMF-Jahreskongress 2009, 1. und 2. April 2009 (Bochum) Seite 26
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ﬁMF Workshop 1V

IT-Werkzeuge fur die vernetzte medizinische Forschung

Moderation: Prof. Dr. Hans-Ulrich Prokosch

o Autorenportal zur Leitlinienentwicklung
Wolfgang Hohne (Kompetenznetz CED)

0 Umsetzung des TMF-Datenschutzkonzepts
INn einem Teleradiologie-Projekt

Dr. Michael Spitzer (Univ. Munster)

o Webbasierte Bilddatenbank und
Bildverwaltung fur klinische Studien

Stefan Muller-Mielitz (Kompetenznetz AHF)

TMF, Telematikplattform fur Medizinische Forschungsnetze e. V.
TMF-Jahreskongress 2009, 1. und 2. April 2009 (Bochum) Seite 28



ﬁMF Workshop 1V

IT-Werkzeuge fur die vernetzte medizinische Forschung

Moderation: Prof. Dr. Hans-Ulrich Prokosch

o Makros zur Auswertung in klinischen Studien
(MAKYS)

Corinna Engel (POSITIVE-NET)

0 Register in den Forschungsverbunden der TMF
Prof. Dr. JUirgen Stausberg (Kompetenznetz Hepatitis)

o Praxisbericht zur Anwendung von MACRO iIn
Registern

Claudia Michalik / Sven Wiegelmann (ZKS Kaoin)
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Vielen Dank fur IThre Aufmerksamkeit!

Weitere Informationen:

http://www.tmf-ev.de/

Telematikplattform fur Medizinische Forschungsnetze (TMF) e.V.


http://www.tmf-ev.de/
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