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= Vorstellung des KN AHF und des Nationalen Registers

= Motivation flr den Einsatz des PID-Generators
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= Diskussion / Zusammenfassung
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Vorstellung des KN AHF und des Nationalen Registers

Das KN AHF besteht aus
= Patienten: > 40,000 (Register und Studien)
= Klinische Studien: 12 (inkl. Querschnittprojekte)

= Forschungsprojekte: 8 (Studien im Register)
Zentren: ca. 290 (inkl. PAN-Zentren)

Studiendatenbank, Bilddatenbank, Register und
Biomaterialverwaltung
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Motivation fur den Einsatz des PID-Generators

= Patientenorientierte Zusammenfthrung bzw.
Aktualisierung von Daten aus unterschiedlichen
Studien/Projekten.

= Zusammenfuhrung von unterschiedlichen Datentypen
eines Patienten aus mehren Datenbanken

> Der Patient muss immer das gleiche bzw. ein davon
ableitbares Pseudonym bekommen (unabhéangig von
Studie, Zentrum oder Datenbank).
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Architektur des KN AHF
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Architektur des KN AHF
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Studiendatenbank

= Inhalt / Funktion

- RDE-System (SecuTrial)
- Zwei Studiendatenbanken
- 12 Klinische Studien und ca. 290 Zentren

= Anbindung PID-Generator

- Einsatz eines PID-Dispatchers auf der Patientenliste

- Aufruf und Kommunikation mit dem PID-Dispatcher tber den
Client

- Ubergabe der PID durch den Client an die Studiendatenbank
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Studiendatenbank

Projekt AHF - Minimal Data Set (Register)  Zentrurn Gittingen MDS Willk Hilf e
m Daturn 32.09.2010- 10:41 (CEST) lkommen e mo
Kompetenznetz Clinical Investigator (2) Hagen Brames
—— Angeborene Herzfehler Zurlick
Neuen Patienten anlegen (vers.1.8.92.11 staging)
2. Nathname * \ |

w

-

. Geburisname ©

=

Vorname ™

@

\

\
Strasse - Nr.* ‘ |
7.PLZ- Ort* \ |- |
. Gehurtsdatum * l:ll:ll:l (L rmimLjjjjy
. Gehurisland Deutschland Oja O nein

wenn ja, Gebutsornt

10. PLE - Geburtsort \ |- |

© o«

1. Geschlecht* Oweiblich O maenniich O unbekannt

12. Telafon mitvorwahl \ |

13, Famitvorwahi \ |

14. E-mail Adresse ‘ |

Wenn Parsonsn urter 15/ Entmundigte
Sorgeberechtigter/ Kontakiparson

16. Nachname ‘ |

P p—— ]

18.Yormame ‘ |

Nur austifien wenn vom Patienten abweichend

19. Btrasse - Mr ‘ |

\

21, Telefon \ |
\
\

20.PLZ - Ort

22 Fax

23. E-mail Adresse

ID erzeugen
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Bilddatenbank

= Inhalt / Funktion

- Zentrale Bilddatenbank fur MRT und Echo
- Hochladen der Bilder in den Studienzentren (>10)
- Auswertung der Bilder in zwei Auswertezentren

= Anbindung PID-Generator (indirekt)

- Manuelle Eingabe der PID

- Anlegen des Patienten in der Studiendatenbank
- PID liegt in der Akte des Patienten vor

- Pseudonymiserung der Bilder auf dem Client
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Bilddatenbank
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Bitte geben Sie die PID ein 13
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oeee®
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Register IDAT

= Inhalt / Funktion

- Verwaltung der Kontaktdaten der Patienten
- Kontakt zum Patienten (z.B. durch Serienbriefe)
- Abbildung von Familienzugehorigkeiten

= Anbindung PID-Generator

- Direkte Kommunikation mit der Patientenliste
- Lauft im Hintergrund
- PID wird nicht angezeigt
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Register IDAT

IXServ.

Neuer Patient

Titel: v Geschlecht: unbekannt v|
Name: Geburtsdatum:
Vomamea: Geburtsname:
PLZ: Telefon: ‘ |
Ort: FAX: ‘ |
Strasse: E-Mail: ‘ |
Bundesland: v
Neuer Patient ist Mutter/V ater v von SeqNo:

Ist gesund: | |
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Register IDAT

Personendaten Ixsel v-
Daten SegNo: PID: & Geburtsort: l | Sterbeort: { }
Titel: I b ] Geburtsbundesland: I v] Sterbebundesland: [ B |
Name: | M ; Todesdatumy | I

NEtRpe L J Familienstand: I Vl Sterbebuch Nr.: l l

Gecr hier s | 'v | Nationalitat: | V} Autopsieschein Nr.: ‘ !

Geburtsdatum: ! | @

Telefon: ' ] Vorname Name giiltig bis:

Fax: | [

E-Mail: [ - ]
Adresse PLZ ort StraBe Bundesland giiltig bis:
Kontakt Kontaktart Datum Bemerkung
Anmeldung Org. 10.10.2007 X
Klinik/Arzt — -
Klinik/Arzt Abteilung Bezeichnung Telefon
Fragebogen

& 9 fog gebog Code Datum Status Druck
inzufigen ;

Ersterfassungsbogen 10.10.2007 Jerstellt bl [ drucken ]
et -
Status
Originalunterschrift der Eltern Datum der giltigen Anmeldung |04.10.2007 @ Vormundschaft [

Originalunterschrift Patient (iber 18 Jahre alt) Datum der gultigen Anmeldung @
Arztbrief vorhanden Schwerbehinderung D
Patientenstatus in der Datenbank: | komplette Teilnahme (Kontakt und Auswertung) V[ seit: |10.10.2007 1@




Register MDAT

= Inhalt / Funktion

- Nationales Register
- Registerartige Studien

= Anbindung PID-Generator
- Clientseitige Kommunikation der identifizierenden Daten an den
IDAT-Tell des Registers

- Anlegen des Patienten in der Patientenliste tGber den IDAT-Tell
des Registers
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Register MDAT

IXServ.

informationslogistik

Center ITestzentrum b _

new patient

petence Network
Congenital Heart Defects

Search | New patient | Change password | Logout

Last name:
First name:

Gender: unknown

(..

Date of birth:

Birth name:
Zip code:
City:
Street:

Center: Testzentrum

Patient partici in "National

fiir

borene Herzfehler™: [

Cancel
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Ubertragung der Studiendaten (MDS) in das Register

Minimaler Datensatz wurde in der Studie erfasst

Einwilligung am Register in der Studiendatenbank markiert

Export aus Studiendatenbank -> Import in Register MDAT

Export aus Patientenliste -> Import in Register IDAT

Uber 10.000 Patienten wurden im Register neu angelegt
bzw. aktualisiert
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Zusammenfassung / Diskussion

= Der PID-Generator konnte direkt bzw. indirekt an alle
Datenbanken des Kompetenznetz fur Angeborene
Herzfehler angebunden werden.

= Funktionen, die der PID-Generator bzw. die Patientenliste
nicht abbilden konnte, werden Uber den IDAT-Tell des
Registers abgedeckt.

= Dies bedeutete eine doppelte Datenhaltung bzw.
Datenpflege und entsprechende Mehrkosten.
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Zusammenfassung / Diskussion

= Verwaltung von Kontaktdaten und Kontaktaufnahme z.B.
fir Register oder grof3e Forschungsverbiinde

= Anforderungen an das ldentitatsmanagement flr
Biobanken z.B. das Abbilden von Familienzugehdorigkeiten

= Verwaltung von Informationen aus
Einwilligungserklarungen oder den einzelnen Projekten, an
denen der Proband / Patient teilnimmt

= Zentren- oder organisationsbezogene Zugriffsrechte
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