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Fachliche Ebene: Beispielmodell

Terminvergabe und : Patientenanmeldung statinnar.e Leistungs-
Untersuchungsplanung in Radiologie ziffern-
der Radiologie dokumentation

Befundanforderung Bildgebende A
Diagnostik / Strahlentherapie /

Nuklearmedizin

Radiclogische
Untersuchung

Einzelauftrag Wartezimmerliste

Radiologie

Radiolog.
Bilderzeugung

Terminierter
\, Einzelauftrag

Radiologische Diagnostik
Radiolog. Bild

"‘2 Befundbericht
1.8.3 Entgegennahme | ——\ Radiologie
und Darstellung von ' ’

Befunden

Klinische Konferenz
durchfiihren

- Radiolog.
Bildbefundung

Diagnosen- und
Prozeduren-
verschliisselung

Patienten-

dentifikation Diagnose

Behandlungsplan

ART-Informationen

1.1.1.3 administrative
Patientenaufnahme Patientenabrechnung
(station&r) (stationar)

4.3 Kosten- und
Leistungsrechnung




Logische Werkzeugebene: Beispielmodell

=
=

O
Kommunikationsserver
(DATAGATE)
O O fi)

R/3-basierte Anwendungen
(SAP R/3)




Physische Werkzeugebene: Beispielmodell

SAP Applikationsserver 1

SAP R/3-Applikationsserver-Clus

0

SAP Applikationsserver 2 %

3 @

SAP DB-Server 1 P DB-Server 2

SAP R/3-DB-Server-Cluster
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Ly
Switch A3
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= = =
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Switch X34
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Die 3 Ebenen




Top-Level-Aufgaben




Top-Level-Aufgaben




Teilmodell Entwicklung mit Use Cases
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Teilmodell Entwicklung mit Use Cases

UCo001
Wissenschaftliche
Fragestellungen entwickeln

UCcoo002

Fragestellungen abstimmen

interne
Randbedingunge

issenschaftliche

Fmgestew

wissenschaftlichen el

UCo003
Protokollvorlage erstellen bzw.
auswahlen

ucooo4
Protokollvorlage abstimmen

technische,

organisatorische,
inhaltliche

Anforderunge

Auftrag zur Entwicklung /

Auswahl einer Protokollvorlage

Protokollvorlage
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@:Prezi

uCco171
Zeitplan erstellen

UC0066
Personal schulen

UCO0067
Projektplan erstellen

uCc0068
Projektumsetzung prufen

orgehensplan
Richtlinien zur
Rrojektdokumentatiar

Bestatigung de
Rrojektannahme

UCO0076
Kennwort und persodnliches
Profil verwalten

Statusberichte

Uucoo77
Zentren verwalten

Zentrumslisten

UCo078
Systemnutzer verwalten

Accountantrage




Fragebogen: Antworten

Name

IT-Betreiber
med. Gebiet
wann in Betrieb genommen

Typ des Registers

geplante Laufzeit
geplanter Zeitraum der

Meldungen
welche Region wird abgedeckt
Organisatorischer Aufbau

durch wen finanziert

Datenhaltung zentral/dezentral

Beobachtungseinheit

Wie viele Probanden/Patienten
sollen aufgenommen werden?

Anzahl erfasster Merkmale min.
Anzahl erfasster Merkmale max.

welcher Art sind erfasste Daten

Ppoeyz| Jatensatze pro Patient

Kompetenznetz HIV/AIDS

Zentrum fir klinische Studien Koln

HIV/AIDS

Sheet1

Nationale Kohorte

DKFZ Heidelberg und Uni Greifswald im
Auftrag des Nationale Kohorte e.V.

Volkskrankheiten, Gesundheit der Allge-
meinbevoblkerung

Geplanter Projektbeginn 5/2013, geplanter

2002 Rekrutierungsbeginn 1/2014

Epidemiologisches Register
Bis Ende der 3. Férderperiode 3-2011

2003 -2010
Deutschland

BMBF

zentral

Kohortenstudie
25 - 30 Jahre

Untersuchungen erste 8 Jahre, Follow-Up
Uber ganze Laufzeit

Deutschland

BMBF, Lander, Helmholtz-Gemeinschaft

zentral

34 Erwachsene, 8 Kinder, 10 Schwangere 18 feste + derzeit ein temporares und ein
aktuelle Anzahl Erhebungszentren (52)

Patient

Ca. 52000

Erstaufnahme: 121; Follow Up: 86
291 fur erwachsene Patienten

Fragebdgen, Laborwerte , Biomaterial

mobiles
Proband

Mukoviszidose-Register

Zentrum fir Qualitat und Management,
Hannover Arztekammer Niedersachsen:
Axaris GmbH Ulm Softwarehersteller,
Mukodok {Ambulanzsystem +
Registerdatenerfassung)

Mukoviszidose

1995

Klinisches Register, Epidemiologisches
Register

unbegrenzt

unbegrenzt
Deutschland

100 % Spendenfinanzierung tber
Mukoviszidose. e.V.

zentral, beim ZQ in Hannover

93
Patient

aktuell 8100, ca. 5000 mit Fup (8000=

200000 Vollerfassung in D)

Fragebdgen, Untersuchungsergebnisse

30 Basisdaten, 150 jahrl. Erhebung, 450
Verlaufsbogen

630

(teilw. inkl. MRT), Biomaterial (daraus auch Sozidemografische., klinische Daten,

Laborwerte)

Sonogr. , MRT, Rontgen

800 MB minimal ohne Metadaten,
16 GB maximal mit Metadaten



Name

IT-Betreiber
med. Gebiet
wann in Betrieb genommen

Typ des Registers

geplante Laufzeit
geplanter Zeitraum der

Meldungen
welche Region wird abgedeckt
Organisatorischer Aufbau

durch wen finanziert

Natanhaltung zentral/dezentral
@:Prezi

Sheet1

Kompetenznetz HIV/AIDS

Zentrum fur klinische Studien Koln

HIV/AIDS

Nationale Koh

DKFZ Heidelb
Auftrag des N

Volkskrankheit
meinbevolkeru

Geplanter Proj

2002 Rekrutierungsl

Epidemiologisches Register
Bis Ende der 3. Forderperiode 3-2011

2003 -2010
Deutschland

BMBF

zentral

DA Cwmatma IhArm A~

O limAdAAr AN CAalhiusiimrmanera

Kohortenstudie

25 — 30 Jahre

Untersuchung
uber ganze La

Deutschland

BMBF, Lander

zentral

A0 FAamnt~ 1L AlAe-



wie erfolgen Meldungen

Follow-Up-Meldungen
vorgesehen?

Anzahl Follow-Up-Meldungen
Abstand zwischen 2 Follow-Up-
Meldungen

Wie lange wird nachverfolgt

zu welchen Zeitpunkten wird
gemeldet

werden kontrollierte Vokabulare
verwendet

werden
Kommunikationsstandards
verwendet

Record Linkage

Riickmeldung der Datenqualitat
an Zentren

wie erfolgt Rickmeldung der
Datenqualitdt an Zentren

welche Informationen enthalten
Riickmeldungen

Wird Source Data Verification
durchgefiihrt

werden Daten an dritte
weitergegeben?

wer kann Zugriff auf Daten
erhalten

Remote Date Entry
ja
Bis lost to Follow up oder Tod

1/2 Jahr
Bis lost to Follow up oder Tod

spontan

nein

nein

ja

ja

schriftlich, Email

nur Ergebnisse des einzelnen Zentrums,
anonymer Vergleich, offener Vergleich

ja
ja

Jeder bewilligte Antrag bekommt
bvprojektbezogenen Datensatz

Sheet1

Papier, Remote Date Entry, automatische

Ubernahme von Routinedaten
ja
alle 2-3 Jahre, bei 20-30 Jahren Laufzeit

also ca. 10

2 -3 Jahre
Uber die ganze Projektlaufzeit

ja

ja

ia

ja

schriftlich, mindlich, www, Email

nur Ergebnisse des einzelnen Zentrums,
anonymer Vergleich

ja

ja

gesundheitsbezogene Forschung

Page 2

Datensatz (wird eingelesen, Versand per
verschlisselte Datei)

ja
1 x jahrl. _Stufe 2: 4x P/J

Jahrlich
lebenslang

1. Hj. des Folgejahres

ICD -10, ,rote Liste, abdata

ja, HL7

ja, (Uber ID moglich, aber teilweise

problematisch aufgrund Zentrums-
Kennung)

ja

schriftlich, mindlich, Email

nur Ergebnisse des einzelnen Zentrums,
anonymer Vergleich, offener Vergleich
zwischen 31 Sites

nein
ja

nur intern



Logische Werkzeugebene: Kompetenznetz HIV/AIDS

KIS/Praxissystem nesisene
HIV datenbank
(SmartGene




Logische Werkzeugebene: Mukoviszidose e.V.

/" "Standardarbeitsplatz” Muko ™\

“Textverarbeitungsprogram ]
- Muko Dokumentenablage Muko
Tabellenkalkulationsprogram
- Muko —
" Telefonanlage |[Email-Client | | ,étudiendatenbank Muko
L Muko JL Muko _J
Faxsystem Muko| | VEPPTOWSE | |5 i lanzsystem Mukngi Statistische
- —L—Muko = Ambulanzsystem Muko Analysesoftware Muko
Ambulanzsystem Muko (SPSS) y
[ Abrechnungssystem Muko ] (MUKO.dok)
(SAGE Office Line Evolution)

@:Prezi



Logische Werkzeugebene: Nationale Kohorte

_ﬁ

-

_ Personendaten- und
Terminverwaltungssystem NatK

(Modys)

‘ Abrechnungssystem ’
NatKo EN
T
LIMS NatKo
y "Standardarbeitsplatz" NatkKo

Tabellenkalkulationsprogramm Nat

Natko

okumentenablage
Ko NatKo

’TO_ _

Textverarbeitungsprogra mﬁ: EnEEE
NIAC

(g Spezial-Software

Treuhand-
stelle NatKo

P/ID-S - Aufschlﬂsse’
lung

Bisheriger Stand: Zuordnung zwischen
den IDs separat in den Zentren,
Zuklnftig: zentrale |D-\ergabe durch Treuhandstelle

des Kompetenz-

1i iF '!i
Y

T’eleLonanlage Faxsystem} rNebbrowse; Se:;r:gggzten EDC-System NatKo Studien- m;lﬂu:gl:é\;se-nt_
atko NatKo Natko ) vt Natko (NatCoEDC) SRy
»O  Anwendungs- ()
@xteme Systeme mit Sekundérdat&p\i F:;%:glr;a:;i Modalitaten:
_ prufungen > MRT

ystem mit Renten
ersicherungsdate

gystem mit Daten
von Kranken-
(& versicherun

/._ -
System mit Daten SySter}r{'nrm.n E:aten
aus Sterberegister || 3US K'nischem

— Register )/

|||||||

 Externe Systeme von )
datenbeantragenden
Forschungsverblnden

Modalitaten:
EKG

]

ebbrows

Proband Modalitaten: j
5 Ergometrie
Transfer- Modalitaten:
éofbmare NatKo Retinafotografi

% extern O

Y




Logische Werkzeugebene: Klassen von Anwendungsbausteinen




= Akmceiaes |

Ergebnismodell mit Anwendungsbausteinkofigurationen




Meta-Informationen im 3LGM2-Baukasten

= Egenschaften-Dislog WM My s
Aufgabe
Bezeichnung: UC0014 Gesetzlichen Regularien und Informationen zusammenstellen
1D: AUF_1360126965347_5127
Verknipftes Teimodell: e -
1
Oraanisationseinheit | Ereignistyp | Anwendungsbausteinkonfiguration uco014
Aligemein | Benutzerdefinierte Eigenschaftsfelder | sStruktur |  Objekttyp B A s G i
Bezeichn Ucoo14 nformationen zusammenstellen
ZEICNUNG | Gesetzlichen Regularien und Informationen zusammenstellen
I Im Datenschutzkonzept werden die fur eine datenschutzrechtliche Beurteilung notwendigen D = pia tell -
v Informationen zur Erhebunag, Verarbeitung und Nutzung personenbezogener Daten beschrieben. atenschutzkonzept erstellen [—
: Dabei missen die entsprechenden Anforderungen des Bundesdatenschutzgesetzes und der
jeweiligen Landesdatenschutzgesetze berlicksichtigt werden. uco16 )
Patensmulzkonzepl abstimmen
|
uco17
Datenschutzkonzept finalisieren | _
.| Beschreibung
a uUCco018
Informationsbrief fur potentielle [—
Teilnehmer erstellen
uUCco0019 -
Teilnehmerinformationund —
anilligungseﬂdéimng erstellen
uco020
Teilnehmerinformation und -
Einwilligungserklarung
abstimmen




R ——————

UC00 14 Gesetzlichen Regularien und Informationen zusammenstellen
AUF_ 1360126965347 5127

ziimodell: ————

nisationseinheit | Ereignistyp | Anwendungsbausteinkonfiguration
| Benutzerdefinierte Eigenschaftsfelder | sStuktur | Objektty
UCcoo14

Gesetzlichen Regularien und Informationen zusammenstellen

Im Datenschutzkonzept werden die fur eine datenschutzrechtliche Beurteilung notwendigen
Informationen zur Erhebung, Verarbeitung und Nutzung personenbezogener Daten beschrieben.
Dabei mussen die entsprechenden Anforderungen des Bundesdatenschutzgesetzes und der
jeweiligen Landesdatenschutzgesetze berucksichtigt werden.




Benutzerdefinierte Eigenschaftsfelder

— - , a H
= Cormarmner Do =
Aufgabe
Bezeichnung: UCD0 14 Gesetzlichen Regularien und Informationen zusammenstellen
ID: AUF_1360126965347_5127
Verknipftes Teimodell:
Organisationseinheit | Ereionistwo | Anwendu usteinkonfiguration
Aligemein Benutzerdefinierte Eigenschaftsfelder Struktur | Objekttyp

Identifikator des Use Cases :]

[ucoo14

Vo

| >
Bedingungen, die erfullt sein missen, bevor der Use Case startet.
’ tie Erstellung eines Datenschutzkonzeptes wurde durch das Aufbau- oder Lenkungsgremium vereinbart oder de

erteilt
echnischen und organisatorischen Mafnahmen zur Erhebung, Verarbeitung und Nutzung personenbezogener [

Standardablauf
Schrittweiser Ablauf des Use Cases unter Angabe der Akteure/Rollen.

1. Auflagen der beteiligten Landesdatenschutzgesetzte zusammenstellen
2. Auflagen des Bundesdatenschutzgesetztes zusammenstellen
3. Prufung der Gesetzesstexte auf Relevanz |

Nachbedingungen / Ergebnis
Bedingungen, die nach Ablauf des Use Cases eintreten.

Relevante Gesetzesstexte liegen als Grundlage fur das Datenschutzkonzept vor

Version

Ubernehmen

ok | Abbrechen |

3

ucoo14
d Gesetzlichen Regularien und

nformationen zusammenstellen
v L)

L.

uCo015
Datenschutzkonzept erstellen

-

—

uCo16
Patensmuizkonzept abstimmen

e

uco17
Datenschutzkonzept finalisieren

ucoo18
Informationsbrief flr potentielle
Teilnehmer erstellen

—

uUco019
Teilnehmerinformation und
Einwilligungserklarung erstellen

o

Uco020
Teilnehmerinformation und
Einwilligungserklarung

ahctimmean




'erknupftes Teilmodell: s

Organisationseinheit | FEreionistvo | Anwendungsbausteinkonfiguration
Allgemein Benutzerdefinierte Eigenschaftsfelder Struktur | Objekttyp
Identifikator des Use Cases -
UCoo14
Vorbedinungen

|Bedingungen, die erflillt sein missen, bevor der Use Case startet.

Die Erstellung eines Datenschutzkonzeptes wurde durch das Aufbau- oder Lenkungsgremium vereinbart oder de
erteilt
echnischen und organisatorischen Mainahmen zur Erhebung, Verarbeitung und Nutzung personenbezogener [

Standardablauf
Schrittweiser Ablauf des Use Cases unter Angabe der Akteure/Rollen.

1. Auflagen der beteiligten Landesdatenschutzgesetzte zusammenstellen
2. Auflagen des Bundesdatenschutzgesetztes zusammenstellen
3. Prufung der Gesetzesstexte auf Relevanz .

Nachbedingungen / Ergebnis
|Bedingungen, die nach Ablauf des Use Cases eintreten.

Relevante Gesetzesstexte liegen als Grundlage fir das Datenschutzkonzept vor

W:Prez
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ard

Informationen tiber Kommunikationsverbindungen

= Eigenschaften-Dialog

L ——. ==

Bausteinschnittstelle
Bezeichnung:

D:

Verkniipftes Teimodel:

Allgemein | Kommunikationsbeziehung saﬂ:aeErNTKnn'bhatiorm+en'pfandJareErNTKm1bmttxm|
sendbare ETNTKombinationen

Ambulanzsystem Muko_Bausteinschnittstelle 3
BAS_1360758289101_15010

I jahriich - Studiendaten

empfangbare ETNTKombinationen

Anfrage auf Datenaustausch - Studiendal &
Antrag auf Studiendaten gestellt - Studi
Benachrichtigung des Probanden - Webfo
Benachrichtigung des Probanden - Webfo ™
4 »

$ [ ahriich - tudiendaten 3

Anfrage auf Datenaustausch - Studienda
Antrag auf Studiendaten gestellt - Studier
Bei'lad"rid"lﬁgmg dles Probanden - Webfo ™
4 »

ok | Abbrechen | Obernehmen |

™
udiendatenbank Muko
—
N
) tische Analysesoftware
L Muko
(SPSS)
Ambulanzsystem Mu
(MUKO.dok)
Zentrum fur Qualitat und
Management im
Erfassungszentren Gesundheitswesen




Dokumentenablage Muko

Erfassungszentren

fudiendatenbank Muko

=

_
™

tatistische Analysesoftware

Muko
(SPSS)

Zentrum fur Qualitat und

Management im
Gesundheitswesen

@:PrezI




Bausteinschnittstelle
Bezeichnunag: Ambulanzsystem Muko_Bausteinschnittstelle 3
ID: BAS_1360758289101_15010

Verknipftes Teilmodell:

Algernen| Kommunikationsbeziehung sendbare ETNTKombinationen + emp
sendbare ETNTKombinationen
1x jahrlich - Studiendaten

empfangbare ETNTKombinationen —

b |



