17. Mai 2023

UNIVERSITATS &2 .
KLINIKUM FRANKFURT UNIVERSITAT

FRANKFURT AM MAIN

Dr. Jessica Vasseur, Jens Gobel

Handreichungen fir Entwicklung, Aufbau und
Betrieb eines Registers

Registertage 2023
Berlm, 09.05.2023 B B iVEE:éL%'l;'\T/L:RK
. . UNIVERSITATSMEDIZIN FRANKFURT




: UNIVERSITATS &2 /
Einordnung KLINIKUM FRANKFORY UNIVERSITAT

FRANKFURT AM MAIN

Arbeitsergebnisse des Arbeitsschwerpunkts “Handreichungen fur den Registeraufbau®
der AG Register des DNVF

Betelligte: Kurt Bestehorn, Jens Gobel, Martina Janicke, Henriette Rau, Stephan Rauchensteiner,
Andrea Schmedding, Martin Schobel, Jirgen Stausberg, Holger Storf und Jessica Vasseur

Uberblick
 Hintergrund & Ildee
* \orgehen
» Aktueller Stand & Ausblick m W | ST
MEDIZIN-
I [

17. Mai 2023 2



PLANUNG

17. Mai 2023

. . . UNIVERSITATS
Theorie: Memorandum Register & Registerprotokoll KLINIKUM FRANKFURT

ENTWURF
UMSETZUNG
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Memorandum Register Registerprotokoll

A Einfiihrung

mmmmmm

Bl FRAGESTELLUNGEN UND AUFGABEN DES REGISTERS ............

2 DATENGRUNDLAGE

B3 ZIELPOPULATION, QUELLPOPULATION UND AUSWERTUNGSKOLLEETIV ...

B4 ERHEBUNGSVERFAHREN.....
B.5  TRAGERSCHAFT UND VERANTWORTLICHKEITEN

NACHHALTIGKEIT
C  Entwurf.

—— g Patientenregister

3  DATEMMANAGEMENT
4  DATENSCHUTZ, RECHT UND ETHIK

C5 RISIKOMANAGEMENT

C6  ANALYSEPLAN
C.7  REKRUTIERUNG DER ZENTREN

C.8  BERATUNGSGREMIUM UND LENKUNGSAUSSCHUSS
Quellen

Standards

Organisationsstruktur

Merkmalskatalog

Datenschutzkonzept mOm | NSTTUT
Pseudonymisierun MEDIZIN-
Y 9 - i INFORMATIK
Datennutzungsordnung UNIVERSITATSMEDIZIN FRANKFURT
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Software Parallel

Anfrage & Planung Projektstart Entwurf Datensatz Datenschutzkonzept

. — . Ethikantrag
Installation & Definition Erstellung Programmierung

Konfiguration Datenelemente Formulare Funktionen

Patienten-
einwilligung

Berechtigungs-

konzept Testphase Uberarbeitung Start Datenerfassung

Vertrage

Produktivbetrieb
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Definitionen “Handreichung® (Duden)

la Hilfeleistung, die darin besteht, dass jemand einer anderen Person bel
einer Arbeit, besonders einer manuellen Tatigkeit, zur Hand geht

2a  Empfehlung, Richtlinie (fir ein Verhalten, flr den Umgang mit etwas

Bestimmtem, flr den Gebrauch von etwas Bestimmtem oder dergleichen)

Handout

\Vorlagen

Beispiele

Synonyme “Handreichung*
begleitende Information, mitgeliefertes
Material, Hilfestellung, Unterstutzung...

Hier
Materialien / Ressourcen, z.B. Vorlagen oder Beispiele,
die die Erstellung eines Registers unterstitzen konnen
. . INSTITUT rur
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Zusammenstellung und Bereitstellung von Handreichungen
 Erarbeitung verschiedener Typen und Kategorisierung von Handreichungen
» Sammlung existierender Vorlagen, Beispiele etc.

* Entwicklung einer Strategie zur Bereitstellung und Verbreitung
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Arbeitsplan

April 2022
» Vorstellung der

Oktober 2022
 Diskussion der

Arbeitsschwerpunkte Sammlung / Metadaten
» Zusammenstellung der » Strategie fur
Arbeitsgruppen Bereitstellung
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August 2022

* Brainstorming zu
Handreichungen

» Erstellung Vorlage fur
Sammlung

Dezember 2022
o Entwurf fUr

Bereltste
 Diskussio

lung

1Von

Lucken”
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» Abschluss der
Sammlung

» Vorstellung bel AG
Register
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Typen von Handreichungen

Patienten-
register

OQ -
([@\, Vorlagen 0

Sammiungen
Standards ~ Publixationen geijspiele
Guidelines Software L
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Kategorisierung von Handreichungen Bt RS
Phase Kategorie
: Registerprotokoll
Al lgemEI 1 Sonstige Materialien
Pl Finanzierungsplan Registerverzeichnis
anu ng Organisationsstruktur ,Best Practice Modelle*
Merkmalskatalog/Data Dictionary Terminologie/Klassifikation/Standard Ethikantrag/Ethikvotum
EntWU I‘f Datenmodell/Datensatz Datenschutzkonzept/DSFA Studienprotokoll/Studienplan
Erhebungsbdgen/Formulare Probandeninformation/-einwilligung Untersuchungsablauf/Workflow
U msetzU ng U nd Registersoftware/|IT-Losungen Qualitadtsmanagement/Qualitatssicherung Handbdcher/Tutorials/Schulungen
: Pseudonymisierung/Identitatsmanagement  Vertragsvorlagen/Auftragsverarbeitung Datensicherheit/IT-Sicherheit
Betrleb Einwilligungsmanagement Datenmanagement/Monitoring
Auswertu ng u nd Analyseplan Datennutzungsordnung/-antrag Publikationsordnung
N utzun g Datenauswertung Berichtswesen
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Allgemein

[FE:EE&E&E """""""""""""""" Tied Quette | Datum  [Typ* | Kommentar® |
:HE'gEfEfﬂmtﬂkﬂ" Vorlage fir Registerprotokoll der https:/www.dnvi.de/files/theme files/pdf/PDF- 14.10.2022 | Vorlage ;
| DNVF AG Register/vorlagen regisvf-ap 20190118 zip i
: Registerprotokoll des Deutschen https:/fwww.muko.info/fileadmin/user uploadfangebo | 14.10.2022 | Beispiel :
i Mukoviszidose-Registers te/qualitaetsmanagement/register/datenschutz/register Kinder E
| protokoll. pdf i
| GMALL-Register und https:/ fwww _kompetenznetz- 18.10.2022 | Beispiel I
E Biomaterialbank. leukaemie.de/content/e51791/221132/e21133/e53373 i
i Biomaterialsammliung und fe5d255 /254258 / GMALL-Register-Protokoll. pdf i
: prospektive Datenerfassung zu ;
i Diagnostik, Behandlung und :
; krankheitsverlauf der ALL des i
: Erwachsenen i
i Frospektives, multizentrisches https:/ e ghv- 18.10. 2022 | Beispiel i
i deutsches Register fur die klinische spitzenverband.de/media/dokumente/krankenversicher :
i Beurteilung des TransMedics® Organ | ung_l/krankenhaeuser/transplantation/organ_care_sys :
| Care System?® [OCS™) fiir tem/KH_2011 07 _25 1 OCS- |
i Herztransplantationen Registerprotokoll_Version 22.pdf E
: GPOH-MET-Register. Register zur https:/fwww.gpoh.de/sites/gpoh/kinderkrebsinfo/conte | 18.10.2022 | Beispiel '
i Erfassung maligner endokriner ntfel676,/29032,/e1758/e246079/download253481/ME Kinder i
i Tumoren im Kindes- und Jugendalter | TRegisterprotokollvl_ger.pdf i
i Seltene Tumorerkrankungen in der https:/fwww.orpha.net/data/prj/DE/Registerprotokoll_ | 18.10.2022 | Beispiel i
i Fadiatrie [STEP). Register zur STEP.pdf Kinder :
i Erfassung von seltenen Tumoren oei i
! Kindern und Jugendlichen :
i Padiatrisches Register fur https:/fwww.gpoh.de/sites/gpoh/kinderkrebsinfofconte | 18.10.2022 | Beispiel :
i Stammzelltransplantation ntfel676/e1721,/e85120/el162672 /downloadl62681/2 Kinder I

PRSTProtokoll_2013-08-16_ger. pdf
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Bereitstellung Handreichungen KLINIKUM FRANKEURT UNIVERSITAT
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https.//www.imi-frankfurt.de/registerhandreichungen/
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Vielen Dank fur die Aufmerksamkeit!

Dr. Jessica Vasseur
Jens Gobel

Johann Wolfgang Goethe-Universitat Frankfurt
Universitatsklinkkum Frankfurt
Institut fur Medizininformatik — IMI

Haus 33C
Theodor-Stern-Kal 7
60590 Frankfurt am Main

www.imi-frankfurt.de
Jessica.vasseur@kgu.de
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