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ﬁMF Wer ist die TMF ~

Telematikplattform fur Medizinische Forschungsnetze

S
=
S

Dachorganisation der medizinischen Forschungsverblnde

geférdert vom BMBF

1999 parallel gegrindet zur Etablierung der gefordertvom
% Bundesministerium
%, Kompetenznetze in der Medizin (KN) fiir Bildung

und Forschung
& Koordinierungszentren fir klinische Studien (KKS)

Parallelinitiative zur Gesundheitstelematik im
Versorgungsbereich (ATG, bit4health-Projekte etc.)

nationale Zentralinstanz fur die vernetzte medizinische
Forschung

y<Jahresumsatz® 2,5 Mio €
(Fordervolumen / Mitgliedsbeitrage p.a.)
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am

Gesetzgebung,
behordliche Vorgaben,
Voten von LfD u.a.

aktuelle Probleme und
Anforderungen in den
Forschungsverbiinden

langfristige strategische
Handlungsfelder und
Projekte

F Community-Ansatz der TMF:
Bottom-Up-Arbeitsweise

v

Rahmenleitlinien,
Handlungsempfehlungen
Konsensbildung

v

Mitglieder

(Forschungsverbiinde und —institutionen)

Projektfinanzierung,
Projektkoordination
Mitteleinwerbung

Austausch, Beratung,
Projektmanagement,
Interessenvertretung

Arbeitsgruppen |

| Foren |

| Task Forces

| Vorstand

| | Rat der Forderer, Beirat |

exekutiv:

| Projektgruppen || Projektgruppen || Projektgruppen |

TMF Geschéaftsstelle

beauftragte Dienstleister und
Service-Partner
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ﬁMF Themenfelder und Projekte der TMF

Y Verzahnung zwischen Forschung und Versorgung
(z.B. Health Professional Card (HPC), Leitlinien, Schnittstellen, eArchivierung)

6

IT Infrastruktur fur die klinische Forschung

&

(z.B. Pseudonymisierungsdienst, SAE-Management, Grid-Services ...)

% Standards und Terminologie
(z.B. CDISC, SAS Makros, SDTM-Wandler, ATC, MedDRA, perspektivisch:HL7)

Y Rechtliche und ethische Rahmenbedingungen
(z.B. Datenschutzkonzept, BMB, Sicherheitskonzept, AMG)

% Qualitatsmanagement
(z.B. Systemvalidierung, SOPs, Checkliste, IIT Monitoring)

% Technologiebewertung
(z.B. Mobile Computing, CME, Grid)

% Offentlichkeitsarbeit & Interessenvertretung
(z.B. Publikationen, offentliche Workshops)
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ﬁM F Anwendungsfalle

% Durchfihrung kontrollierter klinischer Studien
(nach AMG & GCP, auch MPG und Non-AMG-Non-MPG)

%, Aufbau von Patientenregistern

und Durchfuhrung von Kohortenstudien
%, Aufbau von Biobanken

% Datenaustausch zwischen Patientenversorgung

und klinischer Forschung

Y Kommunikationsplattformen und andere Basisdienste
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ﬁMF Life-Cycle klinischer Studien

Metaanalysen
Epidemiologie

fuhrung

SR

Datenzusammen}

[ Hypothese }

=

Protokoll-
Entwicklung

\ \ [ Einreichung 1 Archivierung 1
Zentren/Trial- Auswertung
Vorbereitung Berichterstellung

Pat.einschluss Datensammlung
und -verwaltung Monitoring
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ﬁMF Life-Cycle klinischer Studien
IT-Unterstutzung

Metaanalysen Standardisierte
Epidemiologie SAS-Makros
Pseudonym.-
dienst
Datenzusammen}

fuhrung

SR

[ Hypothese

Standard.-

Protokolltools eArchivierung

Protokoll-
EntW|ckIung

[ Einreichung Archivierung 1

Standardisierte

)

SAS-Makros
Zentren/Trial- Auswertung SDTM-
RDE Vorbereitung Berichterstellung Wandler
MedDRA-
Pat.einschluss Datensammlung Mobile Codierung
und -verwaltung Monitoring Computing
ATC-
PID-Generator Codi
Schnittstellen SAE- odierung
KIS, PVS, Labor Management
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ﬁMF Fokus 1:

Identifikationsmanagemenf .

Konzepte und L6sungen zur Pseudonymisierung

\ |

.\.

| Person
(Proband
bzw.
Patient)

/

Proben- und MDAT I_’seudon!mi-
ateni uelle PID sierungsdienst PSN
F

. gleichartige Szenarien
in EGA/EPA-Projekten !

» Forschungs-

Datenbank

IDAT I PID

L8SFD235 || A90686X

Patientenliste

PID PSN
2. Stufe Pseudonymisierung.

e

Maier, Johannes
Maier, Josef
Maier, Jupp

IDAT

Umschiisselung PID zu PSN
(keine Speicherung)

6AZCB661

KY2P96WA
L85FD23S
1. Stufe Peeudonymisierung.:
Erzeugung der PID
PID (Identititsmanagement}
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GM F Pseudonymisierungsdienst

& 2 Komponenten fur zweistufige Pseudonymisierung
L PID-Generator & Patientenliste
& Pseudonymisierungsdienst i.e.S.
% historisch akademische Entwicklungen mit vielen Partnern
L Univ. Mainz, FhG, Industrie
$,2005/2006 re-implementiert und erweitert
% durchgangig webbasierte Services
%, SOAP
XML (CDISC ODM 1), aber auch
% komponentenorientierte, integrationsfreundliche Konzepte

% PID-Generator:

L umfassende Testung (> 48.000 Patientendatenséatze),
wissenschaftliche veroffentlicht (mit Reviews)

L lauft seit 3 Jahren in 3 Kompetenznetzen (2 Echt-, 1
Testbetrieb)

% Integrative Anbindung an RDE-System (secuTrial) im KN AHF
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GMF Pseudonymisierung 4 <\/
Konzept & Tools o

—> Arzt

PSN/
Crypt(MDAT)

PID / IDAT —» Arzt PID / MDAT

PSN2/
MDAT

» Arzt

PID-Gen.

PID/
Crypt(MDAT)
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Pseudonymisierungsdienst
Funktionsaufrufe als Webservice (SOAP)

-GetSubjectID: nimmt IDAT
entgegen (auf Basis von ODM)
-GetSubjectData: nimmt PID
entgegen und gibt IDATSs
zurick.

-IsSubjectIDValid: nimmt

—

pD / DA PID entgegen und ermittelt, ob
dies eine gultige (valide) PID ist
—» Arzt
PID-Gen.

TMF, Telematikplattform fur
TELEMED, Berlin, 07.04.2006

[
PSN/
Crypt(MDAT)

PSN2/
MDAT

PSD
A
' i

SDB - PSD - FDB:
-Store

-Delete
-Anonymize
-RetrieveContext
-RetrieveMDAT

.

SDB - PSD - FindingManager:
-RetrieveFinding

FDB - PSD - SDB :
-AlertFinding

(-Recrypter)
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ﬁMF Gebot zu Modularitat und Nachhaltigkeit

% Modulare, bzw. komponentenbasierte Softwarearchitektur

& Serviceorientierung im Sinne einer Service Oriented

Architecture (SOA) wo maoglich
% Nutzung aktueller, offener technischer Standards wo madglich
% Schnittstellen auf Basis aktueller Standards (CDISC, HL7)

% Nutzung, bzw. Weiterentwicklung semantischer Standards
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ﬁMF Phasen in der IT-Unterstutzung der
medizinischen Forschungsnetze durch die TMF

1. Beschaffung grundlegender Software (2001 - 2003)
Y Studienmanagement-Software fir klinische Studien
L Content Management Software (CMS) fir Web-Portale
2. Entwicklung eigener, nicht am Markt verfugbarer
Software-Werkzeuge (2003-2005)
Y Pseudonymisierungsdienst, PID-Generator

% Datenkonverter fiur spezifische Datenformate in klinischen Studien

3. Etablierung von IT-Services uber TMF (ab 2006)
%, zentrale Patientenliste

Y  Pseudonymisierungsservice
Suche nach offentlichen oder industriellen Partnern !!
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ﬁMF Fokus 2: Standards & Terminologien fur die

klinische Forschung

SDTM/
ADaM

CDISC

<s

tandardisierte
SAS-Makros

Pseudonym.-
dienst

<eArchivierung>

SDTM-
Wandler

)

Standardisiert
> SAS-Makros

)

(prones, PRG  BRIDG  ODM
ODM
SDTM/
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LAB/HL7
< Mobile
Computing
<PID-Generator> Schnittstellen SAE-
<<IS, PVS, Labo> < RDE > < Management

)
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ﬁMF Harmonisierung von Standards

ESED A
— )G (e o) o )(x ) 1) e

L Indiaf Brtamn : : .
Brtamn Hong Kong (Shaver) Europe  Australia N. Amenca >, Afnica

,,Das problematische an Standards
Ist das ,s* am Ende !
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CDISC:
Clinical Data Interchange
Standards Consortium

- TMF seit 2005 assoziiertes
Mitglied

- vertritt koordiniert die
wissenschaftsgetriebene
Forschung in Deutschland

P

BRIDG:
Biomedical Research
Integrated Domain Group

- Beteiligung von NCI, HL7,
FDA, NIH, CDISC u.a.

- TMF Vorreiter beli
ODM/SDTM-Integration

Fokus 2: Standards & Terminologien fur die
klinische Forschung

Standardisierte
SAS-Makros

TELEMED, Berlin, 07.04.2006

SDTM/ <pseudonym.->
ADaM dienst
CDISC
BR I DG ODM <eArchivierung>
SDTM/ | HLY:
ADaM | Harmonisierung mit CDISC
iIn HL7 RCRIM Group
\B/HL7
?ghgi\jtsstig%g> rog - TMF seit 2005 Mitglied bei
- HL7 / SCIPHOX
snetze e. V.
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| | '1:.::‘— II.. o ..
GMF CDISC-Projekte der TMF K’ \ /

- Evaluation (RDE Tests) - stand. SAS Makros (SDTM-bas.)
- Use Case Analyse - SDTM-Wandler

<SubjectData Subjectkey="P027" TransactionType="Insen">
<StudyEventDala StudyEventOID="VISIT 1"> - Wandelt ODM = SDTM
<FormData FormID="PAGE_1"=

<Auditiecords - -
<UserRef UserOID="User 002" - Interaktive Hilfestellung
<L ocationRef LocationQID="Location.001">
=DateTimeStamp=2001-05-31-T10:08:40-05:00=/Date TimeStamp=

< AuditRecords

<Signature>
=UserRef UserQID="User 001"/
=LocationRef LacationOID="Lacation.001"=
<SignatureRef SignatureD="SignatureDef.001"/=
=DateTimeStamp=2001-05-30T10:06:32-05:00=/DateTimaeStamp=

</Signature> it ool | anestonn | Evreumt vaammees] | sacsod] sssemal e csrnei Besotnaain oecomaaas | e e easmctm|
<temGroupData temGroupOID="DEMOG"> o] 1 [BASELINE
<ftemData ltemQID="PT" Value="P027"/> o i
<ttemDiata temOID="INITIALS" Value="VLP"/> ks
<temData temOID="SEX" JEIIEERE > i
<ftemData temQID="DOB" Value="1944.12-20"/= s
<temData itemOID="SPONSCR_PTID" Value="B00.2136-027"/> e e
<ftemData itemOID="WEIGHT_LB" Valus="132""> 6 A i
<temData temQID="WEIGHT_KG" Value="63.04"/> Wi
<temGroupData= : T 12
<temGroupData kemGroupOID="VITALS"> : 185 1o [res 168[on
<ftemData kemOQID="PT" Value="P027"/> oo e e
=femData itemOID="VISITMAME" Value="Visit1"/> KD 78| i3 e
=ltemDiata temOID="5BF" Value="115"/> = - e
<ftemCiata lte O="DBP" Yalue="T5"= = i 5 150[e
<temData ltemQID="SPONSOR_FTID" Value="B00-2136-027"> [ % s
<ttemCiata temOID="0CCUR_NUM" Value="1"/= E 72| I 72 72|k
<temGroupData> = - o e
<'FormData> E o] b 164 184)c
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G Datenaustauschszenarien im Gesundh_eitsw__é_sen —
Verzahnung von Forschung und Versorgung -

vertikale Vernetzung
Lintegrierte Forschung* ?

PATIENT
ANGEHORIGE
p

REGISTER

eGK

A
PRAXIS - > KRANKEN- - > REHA
(PVS) HAUS (KIS) SOZMED
KVen, Krankenkassen,
Apotheken Labore, InEK, BQS u.a.

A

Fachdiagnostik - STUDIEN
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Vertikale Vernetzun ¥ -
GMF 9 N, V2
Forschung
Forschungs-
zentren

allgemeinversorgende
Kliniken,
Reha-Einrichtungen

Arzt, Praxis

Patient,

Versorgung Patientenorganisation
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ﬁMF Perspektive: IT-Strategie

Versorgungsdaten !
Projektsteuerung
Ontologien / Terminologien
Klinische Ellor / Register/
Studien material- Kohorten-
banken Studien

Architektur / Infrastruktur

Training / Dissemination
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ﬁM F Ausblick

Rahmenbedingungen:

Sinstitutionalisierter Dualismus ,,medizinische Versorgung“ vs.
,medizinische Forschung” in Deutschland

L Krise der Infrastruktur-Unterstutzung fur die medizinische
(klinische) Forschung durch die Universitaten

“Foderalismus-Problematik (Ethikkommissionen,
Landesdatenschutzbeauftragten, Krankenkassen etc.)

Fazit:

Linstitutionsubergreifende Vernetzung in der Forschung braucht
eigene Infrastruktur und eigenes Management.

“Verzahnung von Forschung und Versorgung muss aktiv
betrieben und zentral gemanagt werden ! (Bsp. eGK-Projekt!)

“langfristiges Ziel: ,,dual use* von klinischen Daten !

TMF, Telematikplattform fur Medizinische Forschungsnetze e. V.
TELEMED, Berlin, 07.04.2006 Seite 22
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Vielen Dank fur Ihre Aufmerksamkeit!

Weitere Informationen:

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

Telematikplattform fir Medizinische Forschungsnetze (TMF) e.V.
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