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GM i KoRegIT: Hintergrund

Kohorten und Register (KoReg) sind langfristige und komplexe
Forschungsprojekte,

e Bedarf einer systematischen und umfassenden Planung

» Bedarf einer langfristig ausgelegten und flexiblen IT-Unterstltzung

e Zentraler Grundbaustein flr Planung und Betrieb einer angemessenen
IT-Infrastruktur ist eine prazise Erhebung der Anforderungen

* Erhebung bei Forschungsverbiinden der TMF zeigten Bedarf eines
Anforderungskatalog
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GMF Ziele von KoRegIT

Generischer Anforderungskatalog fur Kohorten
& Register IT (KoReglIT)

—>zur Unterstlutzung des Aufbaus von KoReg

—>zur Verhandlung mit Geldgebern

—>zur Erweiterung und Optimierung bestehender KoReg
—>zur Ableitung von IT-Losungen/IT-Infrastruktur fir KoReg
...
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GMF KoReg(IT): Bedarf eines Anforderungskataloges...

Patient Site Sex Birthdat ICD-10 Todesursache
1 A f 08.11.1971 EOO-E07 Suicid
2 B m  7.03.69 D70-D77  Unbekannt
3 C m 29.2.2000 E50-E64 Herzinsuffiziens
4 D f 11.11.1900 X3-X11 nicht bekannt
5 E f 04.05.2015 F55-D9 Suizid
7 y w 05.02.1988 E50-E6 Unfall
8 z m 22577 G7-E08 herzinfarkt

ol / 2
-’ Start EinfUgen Seitenlayout Formeln Daten Uberprifen Ansicht Add-Ins

g3 Aus Access 3 3 . L) Verbindungen Al IE Voo 3 __’_I B4 E8  |=Y Datendberprufung ~
r o L - g L i“_"“”. = |
| R Z|A : o = L
g Aus dem Web —J —3 : 4 Y eut Obe - i Konsolidieren
Z Aus anderen | Vorhandene Alle 1-1 Sortieren | Filtern | Textin Duplikate -,
& Avie Tavk Rt PR e > ; - b A V' Eruaitart Sass: £ B Wac widira wann Anzha

8 |=i| Datendberprifung -

Fm Konsolidieren
ite G

1
(I . [y [ —

TMF, Telematikplattform flr Medizinische Forschungsnetze e. V.
KoRegIT Seite 4



GM F KoReg Gesamtstruktur/-prozess

Mitgliederversammlung

externe Kommunikation,
wissenschaftliche und

v

= Basic and Translational Research

= Clinical Science Finanzverwaltung,
= Gender & Pediatric Studies Koord'”aic’?”\’o” Studien-
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Wissenschaftliche Projekte

Dokumentierende Zentren
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GMF Konzentration auf Kernprozesse

KoRegIT befasst sich mit Anforderungen an die IT, die sich aus
Kernprozessen der KoReg ergeben.

Kernprozesse von KoRegs:
e Die Kommunikation mit den Studienzentren
e Die Verwaltung der Probanden
e Das Management der Daten von der Erhebung bis zum Monitoring
e Die Auswertung und Nutzung von Daten

Unterstutzende Prozesse wie
o Geschaftsfihrung (Personalverwaltung, Buchhaltung) und
o IT-Service-Management (mit wenigen Ausnahmen)

- werden nicht abgebildet.

Besonderheiten wie die
o Verknipfung mit Biomaterialbanken

- werden nicht abgebildet.
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GMF Strukturierung der Anforderungen

Phasenmodell

& angelehnt an Empfehlungen des DNVF und der AHRQ
Top-Level-Aufgaben

%45 in Version 0.7
Use Cases

%199 in Version 0.7

Dokumente

% Anforderungskatalog

* Liste der Top-Level-Aufgaben und Use Cases in Excel
% Spezifikation

 Strukturierte Beschreibung der Use Cases in Word

TMF, Telematikplattform flr Medizinische Forschungsnetze e. V.
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QMF Phasenmodell bei KoRegIT

Entwicklung

“Planung - z.B. Protokollentwicklung, Teilnehmerinformation und
Einwilligungserklarung

“Vorbereitung > z.B. Datenmodell festlegen, Zentren rekrutieren

Betrieb
L Umsetzung = z.B. Rekrutierung von Patienten oder Probanden
“Nutzung > z.B. statistische Analyse, Publikation

L Weiterentwicklung - Aufgaben der Planungsphase kénnen zu
jedem Zeitpunkt des Betriebs wieder auftreten

Abschluss

- z.B. Archivierung

TMF, Telematikplattform flr Medizinische Forschungsnetze e. V.
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GMF Strukturierung der Anforderungen

S

Dokumente

% Anforderungskatalog

* Liste der Top-Level-Aufgaben und Use Cases in Excel
U Spezifikation

 Strukturierte Beschreibung der Use Cases in Word
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GM F Ausschnitt Anforderungskatalog

Phase Identifier |Top-Level-Aufgabe/Use Case
Entwicklung
Planung
TLOO2 Entwicklung und Festlegung der wissenschaftlichen Fragestellungen
uUCo001 Wissenschaftliche Fragestellungen entwickeln
uco002 Wissenschaftliche Fragestellungen abstimmen
TLOO3 Protokollentwicklung
UCco003 Protokollvorlage erstellen bzw. auswahlen
uco0o04 Protokollvorlage abstimmen
UC0005 Register-/Kohortenprotokoll formulieren
UC0006 Register-/Kohortenprotokoll abstimmen
uco174 Register-/Kohortenprotokoll finalisieren
ucooo7 Register-/Kohortenprotokoll veréffentlichen
Uco0201 Register-/Kohortenprotokoll Gibersetzen
TLOO1 Planung der Organisationsstrukturen
UCco009 Aufgaben und Verantwortlichkeiten definieren
UcC0230 Organisationsstruktur entwerfen
ucooo8 Entwurf der Organisationsstruktur abstimmen
TLOO4 Gewinnung von und Abstimmung mit Kooperationspartnern
UCco010 Potentielle Kooperationspartner identifizieren
uUCoo11 Kooperationspartner gewinnen
ucoo12 Aufgaben und Ziele mit Kooperationspartnern abstimmen
ucoo13 Vertrdage mit Kooperationspartnern verhandeln und abschlieRen
TLO47 Finanzplanung
UcC0220 Kostenkalkulation erstellen
UC0221 Finanzierungskonzept erstellen
uco0222 Finanzierungskonzept abstimmen
uco223 Finanzierungskonzept finalisieren

TMF, Telematikplattform flr Medizinische Forschungsnetze e. V.
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GMF Nutzung der Ergebnisse von KoReQIT'_.-'_'_,

Bei der Unterstlitzung der Kernprozesse mit rechnergestitzen
Anwendungssystemen
konkurrieren

/
/

/

modulare Losungen und umfassende Systeme.

Eine KoReg Erhebung ergab,
- meist werden mehrere LOosungen eingesetzt,
die jeweils einen Teil der Kernprozesse abbilden.

TMF, Telematikplattform flr Medizinische Forschungsnetze e. V.
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GMF Nutzung des KoRegIT Anforderungskatalogs
bei modularer Architektur REA

Bei Konzeption sollten funktionale
Zusammenhange (s. TL) durch ein
rechnergestlitztes Anwendungssystem
ohne Medienbriche und

ohne Kopplung mehrerer Systeme
unterstitzt werden.

TMF, Telematikplattform flr Medizinische Forschungsnetze e. V.

KoRegIT

Mitarbeiter in bestimmter Rollen sollen
eine einheitliche Unterstitzung am
Rechnerarbeitsplatz erhalten:

- homogener Arbeitplatz

uber UC, TL und Phasen hinweg
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TLOO2

TLOO3
TLOO1
TLOO4
TLO47
TLOO6
TLOOS
TLOO7
TLO41
TLO44
TLO48

1

Entwicklung - Planung (11 TL)

Entwicklung und Festlegung der wissenschaftlichen
Fragestellungen

Protokollentwicklung

Planung der Organisationsstrukturen

Gewinnung von und Abstimmung mit Kooperationspartnern
Finanzplanung

Erstellung Teilnehmerinformation und Einwilligungserklarung
Erstellung und Abstimmung Datenschutzkonzept

Erstellung und Einreichung Ethikantrag und Beh6rdenmeldung
Versicherungspflicht prifen/Versicherungen abschlieBen
Erstellung und Abstimmung Qualitatsmanagementkonzept
Erstellung und Abstimmung Monitoringkonzept

IT Anforderung: Integration eines
Dokumentenmanagementsystems

TMF, Telematikplattform flr Medizinische Forschungsnetze e. V.
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GMF Entwicklung - Vorbereitung (14 TL)

TLOO8 Festlegung des Meldeverfahrens

TLOOS Erstellung eines statistischen Analyseplans

TLO42 Planung des Berichtswesens

TLO10 Vorbereitung der Datenerhebung und -erfassung
TLO11 Erstellung und Pflege von Verfahrensanweisungen
TLO12 Erstellung von Dokumentvorlagen

TLO13 Erstellung von Vertragsvorlagen

TLO14 Aufbau der Organisationsstruktur

TLO15 Rekrutierung von Zentren

TLO39 Erstellung und Umsetzung des Berechtigungskonzepts
TLO43 Schulung des Zentrumspersonals

TLO40 Dienstleistungen definieren und Abrechnungssystem implementieren
TLO18 Projektorganisation und Ressourcenplanung

TLO19 Nutzer- und Stammdatenverwaltung

TMF, Telematikplattform flr Medizinische Forschungsnetze e. V.
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ﬂMF TLO10: Vorbereitung der Datenerhebung und -erfassung

Use Cases:

UC0034 Variablen, Auspragungen und Integritdtsbedingungen festlegen
UC0241 Datenbankschema erstellen

UC0203 Layout und Abfolge der Erfassungs- und Interviewformulare festlegen
UCO0035 Visitenplan entwerfen

UC0036 Erfassungsformulare erstellen

UC0037 Interviewformulare erstellen

UC0170 Handbuch zur Datenerhebung und —erfassung erstellen

UC0173 Datenmanagement-Handbuch erstellen

UC0242 Probandenberichte implementieren

IT Anforderung: z.B. EDC System (UC34-37),
Integriertes oder externes Dokumentenmanagementsystems
(UC170/173), Servicetool fur Sites (UC242)

TMF, Telematikplattform flr Medizinische Forschungsnetze e. V.
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GMF Betrieb - Umsetzung (10 TL)

TLO20 Rekrutierung von Patienten oder Probanden

TLO37 Unterstlitzung und Betreuung von Patienten und Probanden
TLO21 Datenerhebung und Datenerfassung

TL022 Teilnehmeranliegen bearbeiten

TLO23 Monitoring

TLO24 Bereitstellung von patientenbezogenen Informationen
TLO25 Abrechnung mit Erhebungszentren und Teilnehmern

TLO45 Abrechnung von Dienstleistungen

TLO26 Datenmanagement (Organisation und Pflege der Daten)
TLO27 Zugriff auf Wissen

IT Anforderung: z.B. EDC System +Service fur Sites
+ Anbindung an Controlling System
oder modulare Losung?

TMF, Telematikplattform flr Medizinische Forschungsnetze e. V.
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GMF Betrieb - Nutzung (6 TL)

TLO28 Studienunterstitzung

TLO29 Statistische Analyse

TLO30 Berichterstattung

TLO31 Organisation von Publikationen und Prasentationen
TLO33 Datenintegration, Datenzusammenflhrung

TLO46 Unterstutzung der Patientenversorgung

IT Anforderung: z.B. EDC System mit Integrationsmaoglichkeit
von Studien
+ Statistik Software (oder integrierte eingeschrankte Methoden)

TMF, Telematikplattform flr Medizinische Forschungsnetze e. V.
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ﬁMF Betrieb — Weiterentwicklung (1 TL) =&

TLO32 Weiterentwicklung Register/Kohorte

TMF, Telematikplattform flr Medizinische Forschungsnetze e. V.
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QMF  Abschiuss (3 TL)

TLO34 Archivierung

TLO35 Vernichtung der Daten, Anonymisierung
TLO36 Close Out

TMF, Telematikplattform flr Medizinische Forschungsnetze e. V.
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gmr Nutzung der Ergebnisse von KoRegIT

Anforderungskonfiguration fur

/

e —
—
S

/

/

modulare LOosung VS. umfassendes System

TMF, Telematikplattform flr Medizinische Forschungsnetze e. V.
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GMF Strukturierung der Anforderungen

Phasenmodell
“angelehnt an Empfehlungen des DNVF und der AHRQ

Top-Level-Aufgaben
%45 in Version 0.7

Use Cases
%, 199 in Version 0.7

Dokumente

% Anforderungskatalog

- Liste der Top-Level-Aufgaben und Use Cases in Excel
% Spezifikation

 Strukturierte Beschreibung der Use Cases in Word

TMF, Telematikplattform flr Medizinische Forschungsnetze e. V.
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GN\F Use Case-Vorlage

- Name

« Identifier (Buchstaben-Nummern-Kombination z.B. UC005)

«  Version

« Beschreibung

- Beteiligte Akteure

« Status (draft - in discussion - accepted - obsolete - replaced by)
« Vorbedingungen (Abhangigkeiten)

- Standardablauf

Nachbedingung/Ergebnis

 Hinweis (optional)

 Anwendungsbaustein (technische Unterstiitzungssysteme zur Abbildung im 3LGM2)

TMF, Telematikplattform flr Medizinische Forschungsnetze e. V.
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F Definition von Rollen und Akteuren -
Personalmanagement

Bezeichnung

Definition

Akteure der teilnehmenden Zentren

Behandelnder Arzt/Studienarzt

Identifiziert potentielle Teilnehmer, gewinnt Teilnehmer, betreut Teilnehmer, erhebt die Daten der von ihm

betreuten Teilnehmer entsprechend den Vorgaben.

Potentieller Teilnehmer

Erfullt bestimmte Ein und Ausschlusskriterien, die fur eine Teilnahme Voraussetzung sind.

Study Nurse/Dokumentar

Unterstiitzt den behandelnden Arzt/Studienarzt.

Teilnehmer (Proband, Patient)

Erfullt Ein- und Ausschlusskriterien, die fiir eine Teilnahme Voraussetzung sind und hat in die Teilnahme

eingewilligt. Ausgewdahlte Daten von ihm werden erhoben und analysiert.

Zentrumsleitung

Verantwortet das Vorhaben im Zentrum. Sorgt fir die Umsetzung der Vorgaben des KoReg im Zentrum.

Verwaltet das Budget und die Ressourcen im Zentrum.

Zentrumsverwaltung/Klinikums-

verwaltung

Prift rechtliche und finanzielle Aspekte der Kooperation, entscheidet (mit) tiber die Kooperation.

Akteure der zentralen Struktur des

KoReg

Controller

Verwaltet das Budget und die Vertrage.

Datenmanager

Unterstiitzen die Planung und Durchfiihrung der Projekte, sorgen (mit) fiir eine angemessene Datenarchitektur

und Datenqualitét, sorgen (mit) fir die Datenintegritat und Vertraulichkeit.

Datenschutzverantwortlicher

Sorgt (mit) fir die Wahrung des Datenschutzes, erarbeitet das Datenschutzkonzept und unterstiitzt dessen

Umsetzung.

IT (System-Administrator, System-

Entwickler)

Sorgen fur die Bereitstellung der IT-Infrastruktur, implementieren und betreuen die Datenbanken und

Applikationen, sorgen (mit) fiir die Datenintegritét, Vertraulichkeit und Verfligbarkeit.

TMF, Telematikplattform flr Medizinische Forschungsnetze e. V.
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GMF Top-Level-Aufgaben und Use Ca
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gwr Schlussfolgerungen

» KoRegIT unterstutzt die Planung und das Management der IT
bei Kohorten und Registern.

» KoRegIT unterstutzt die Planung und das Management von
Kohorten und Registern.

» Ergebnis ist ein Referenzkatalog zur individuellen Anpassung
bei konkreten Vorhaben.

» Der Anforderungskatalog ist als Excel-Datei, die Spezifikation
als Word-Dokument sowie das Referenzmodell im Drei-
Ebenen-Meta-Modell verflugbar.

» Fassung 0.8 (Beta-Version) erscheint Anfang 2014.

TMF, Telematikplattform flr Medizinische Forschungsnetze e. V.
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GMF Beteiligte Arbeitsgruppen und Experten

Kompetenznetz HIV/AIDS

« Claudia Michalik, Jochen DreB3

Kompetenznetz Hepatitis

«  Thomas Mdller, Sylvie MN Ngouongo, Jlirgen Stausberg

Nationale Kohorte

- Daniel Kraft, Stefan Ostrzinski

GTDS-Entwicklerzentrum

« Udo Altmann

Mukoviszidose e. V. und Partner

* Martin Stern, Marguerite Honer, Miriam Schlang, Regina Wietryckowski
IMSIE Leipzig

- Sebastian Staubert, Ulrike Weber

Expertenreviews

« Gisela Antony, Ulrike Bauer, Panagiotis Kamtsiuris, Klaus Pommerening
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KoRegIT

Seite 27



Vielen Dank fiir Ihre Aufmerksamkeit!

Weitere Informationen:

Claudia.Michalik@uk-koeln.de
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