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Abstract: Dieser Beitrag beschreibt die single-source-besidrInfrastruktur der
Medizinischen Fakultat sowie des Klinikums der Umgitat Minchen (KUM) zur
Unterstiitzung klinischer Studien. Die Konzepte sinit dem mi-Spitzencluster
[M412a] abgestimmt und beriicksichtigen auch die iBgtglg am Deutschen
Konsortium fiir translationale Krebsforschung (DKTK)K12]). Die Infrastruktur
versucht, den gesamten Umfang klinischer Studieaugdcken — von der ersten
Forschungsidee bis zur Archivierung abgeschloss8hatiendatenbanken — und
befindet sich derzeit in der ersten Entwicklungsghdei Rekrutierungsaspekten
soll dem Wissenschaftler ein weitgehend von IT-8easunabhéangiges Werkzeug
an die Hand gegeben werden. Der Beitrag skizziertdbrzeitigen Stand sowie
die unmittelbaren Ziele und gibt einen Ausblick aufgliche zuklinftige Features
und Kooperationen.

1 Einleitung

Rekrutierungsprobleme sind oft flir das Scheitern vwestigator initiated trials (1ITs)
verantwortlich. [Kall]. Wenn man im Gegenzug digdohreitende Durchdringung der
Klinischen Forschung und Versorgung mit IT betrathtscheint dies zunéchst
widersprichlich. Untersucht man jedoch die Situatinauer, so wird klar, dass die
Aufgabe der IT im Kontext klinischer Studien nichénzlich auf ein ,Verbinde
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Datenbank A mit Datenbank B“ oder einen banalen EHilozess heruntergebrochen
werden kann: Vielmehr muss die IT insbesondere ler der Umsetzung der
regulatorischen und datenschutzrechtlichen Anfendgen unterstiitzen. Der Ubergang
von Patientendaten vom Versorgungs- in den Forggkamtext ist nur sehr schwer in
Géanze IT-basiert abbildbar und es kommt auch wsitelan vielen Stellen der
Prozesskette zu Medienbriichen. Das Kooperatiorer§3U™Y 2 der Medizinischen
Fakultat der Universitat Minchen und dessen Klimkuist der Versuch, eben diese
Medienbriiche abzubauen und den kompletten Umfamgséher Studien — von der
ersten Forschungsidee bis hin zur Archivierung ablgilessener Studiendatenbanken —
mit elektronischen Patientendaten aus den Klingdamiationssystemen anzureichern,
ohne dabei die Datenschutzaspekte aus den Augevertieren. Die Erhdhung der
Rekrutierungsrate bildet hierbei lediglich einesnvmehreren Zielen. Anstrengungen
einschlagiger Arbeitgruppen der TMF und GMDS sowWikisterprojekte mit single-
source-Ansatzen (z.B. das Miinchnek$pitzencluster oder das bundesweit agierenden
DKTK) versuchen, Routinedaten vermehrt im Forsclsingtext zu nutzen.
Insbesondere das IT-Strukturprojekt Data IntegraBystem (DIS) des frspielt bei
S3UMY eine groRe Rolle, stellt es doch Schnittstelletwitrklungen bereit, welche
synergetisch genutzt werden. Derzeit befindet s&3UM"Y noch in einer frithen
Konzeptionsphase, in der die beteiligten Systemneotkiehe Kapitel 2 Methoden &
Ziele) prototypisch entstehen, um mit dem PilotpartCCC"Y abgestimmt zu werden.
Informationen Uber die Nutzung der Infrastruktegin daher noch nicht vor. Mit ersten
vorzeigbaren Ergebnissen ist im Q3/2012 zu rechnen

1.1 Uberblick tiber bestehende Infrastruktur & Projekte

Das Klinikum der Universitat Minchen betreibt aldinisches Arbeitsplatzsystem
(KAS) i.s.h.med, welches seit 2011 sukzessive i loiestehende SAP-Infrastruktur
eingebettet wird und das vorhandene IS-H erganit. Rdrtschreitung des Rollouts
spielt es daher eine immer zentralere Rolle in Idémik-1T. Erfasst werden hierin
maf3geblich demografische Informationen der behadéel Patienten, sowie deren Fall-
, Diagnosen- und Prozedurdaten.

Neben dieser zentralen IT, werden im Klinikum zuderahlreiche weitere
Spezialsysteme betrieben, von denen eine Vielzantweder direkt, oder indirekt Uber
die SAP-Landschaft — an das EASystem eGate (Oracle Corp. — vormals Sun
Microsystems — vormals SeeBeyond Technology Campgebunden sind.

Hierzu zéhlen auch jene Systeme, welche maRgeblich die dem S3U*"
Ubergeordneten Projekte “mund DKTK von Interesse sind, namentlich das
Pathologieinformationssystem PathoPro der ifms GmébWie das eigenentwickelte
LIMS des Instituts fir Laboratoriumsmedizin. Dasthedogische Institut der LMU
bildet insofern einen Spezialfall, als dass es miggdorisch zwar nicht dem Klinikum

! Extraction-Transformation-Loading
2 Single_Source, Secondary Use
% Enterprise Application Integration
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zugehdrig, jedoch grof3teils mit Patienten des Kilims arbeitet und entsprechend ins
klinische Versorgungsnetz eingebunden ist.

Der im Jahr 2010 als einer der Gewinner aus demz&piluster Wettbewerb des BMBF
hervorgegangene Biotech-Clustef bildet einen Verbund aus Akademia, Klinika und
Pharma-/Biotech-Industrie im Raum Minchen. Im Bgreder Wissenschaft und
Gesundheitsversorgung zahlen hierzu neben denrbeidiversitaten Minchens (TUM
und LMU) sowie deren assoziierte Universitatskini@RIl und KUM) auch die in
Munchen ansassigen Max-Planck-Institute fur BiodeemNeurobiologie und
Psychiatrie sowie die Grol3forschungseinrichtung idebnholtzzentrums Minchen in
Neuherberg. Gemeinsam mit den zahlreichen ortssigetis KMU der Pharma- und
Biotech-Branche hat man sich in“nzum Ziel gesetzt, den Forschungs- und
Industriestandort mit dem Fokus auf Personalisigvtedizin zu starken. Neben
zahlreichen Forschungsprojekten bestefitams fiinf sogenannten Strukturprojekten,
von denen sich das Data Integration System (DIS91F) um den Aufbau des IT-
Rickgrads kiimmert, zu dem auch die Nutzbarmachumgklinischen Routinedaten
gehdrt. Der hier vorgestellte Ansatz verwendet EitSizepte und baut sie aus. Im
Vergleich zu i, welches zwar einen starken, jedoch nicht alleinigcokus auf
Krebsforschung legt, handelt es sich beim 201iiénién und ebenfalls vom BMBF
geférderten Deutschen Konsortium fir Translation&eebsforschung um einen
dediziert onkologisch ausgerichteten und bundesagédrenden Verbund. Der Standort
Minchen wird jedoch auch hier durch die beiden ©rsitaten TUM und LMU
vertreten. Ahnliche Bestrebungen wie m4-DIS vetfolgnerhalb DKTKs die
Projektgruppe der CCP-IT.

2 Methoden & Ziele

S3U™MY bildet das Dach, unter dem zahlreiche Teilprojekia der Entwicklungs- und
Prototypphase zunadchst in dedizierten Einzelsystenentwickelt — fur die
Produktivphase nach und nach in Verbundsystemenmusagezogen werden sollen.
Dies tragt zum einen der IT-Konsolidierungspolitiks KUM Rechnung, zahlt dieses
doch zu den Universitatsklinika in Deutschland miten umfangreichsten
Systemlandschaften. Zum anderen hat sich dieseatArjedoch auch bereits in der
Vergangenheit als erfolgreich herausgestellt [Pr11]

Pilotpartner des Projekts auf Anwenderseite wird 8810 gegriindete Comprehensive
Cancer Center (CCY) [CC10] sein, dessen Aufbau der IT-Infrastruktut 88UM
unterstiitzt wird. Mit dem Ubergang in die Produgtiase wird die Verantwortlichkeit
jedoch in die Obhut der klinikumseigenen CRO ubeege— dem CS&Y — um diese
Infrastruktur jeder Organisationseinheit des KUM Yerfligung zu stellen.

S3UMY deckt folgende Aspekte ab:

e  Strukturierte und elektronische Erfassung von BRind Ausschlusskriterien
(Abbildung 1 (Prozessschritt 1) sowie Abbildung 3)
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e Automatisierte Patientensuche in klinischen IT-8gwn (Abbildung 1 (
Prozessschritte 2 & 3) sowie Abbildung 5)

« Automatisierte Benachrichtigung Uber rekrutierbRatienten (Abbildung 8)

e Unterstutzung bei der Patientenaufklarung und —dligung (Abbildung 1
(Prozessschritt 4) sowie Abbildung 9)

Diese einzelnen Aspekte werden in den nachfolgendieterabschnitten detaillierter
erlautert.

Technisch realisiert werden diese Ziele wahrendeawicklungs- und Pilotphase durch
Perl- sowie Ruby on Rails-Anwendungen (ErstereHintergrunddienste der S3¥-
Infrastruktur, Letztere fur die Anwendungen mitetiter Mensch-Maschine-Interaktion).
Die Kommunikation zwischen den beteiligten, sensaftigetrennten Modulen der
Infrastruktur erfolgt mittels REST Web Services(&], welche durch Anbindung der
IDM-Architektur des KUM zugriffsgeschiitzt werden.

Zum Erreichen der zuvor genannten Aspekte bzw. enerd Ergédnzung, erfolgt eine
Vervollstandigung durch folgende Vorhaben:

e Erhéhung des Strukturierungsgrades pathologisch&rmle

* Aggregation elektronisch vorliegender Patientenudte Studiendatenbanken
(Abbildung 1 (Prozessschritt 4))

* Aufbau einer einheitlichen Infrastruktur fur lITt8liendatenbanken

« Aufbau einer einheitlichen Infrastruktur zur Arcld@kung abgeschlossener
Studiendatenbanken (Abbildung 1 (Prozessschritt 5))
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My MU Studienpersonal

S3U
Forschungskontext

-Studiepdatenbanken S3uU Repository Studienmonitor des KUM

Versorgungskontext

Behandelnder Arzt S3utMU.

MU

MU_HLY Interface

-Webinterface S3U™""-Recruiter S3U

Kommunikationsserver eGate @

Klinikinformationssysteme des KUM

Abbildung 1: Vereinfachter Uberblick iiber den getams3UMY-Umfang

2.1 Strukturierte und elektronische Erfassung von - und Ausschlusskriterien

Ausgangspunkt fur die durchgangig elektronische etstiitzung klinischer Studien
bilden IT-Infrastrukturen, welche als Studienmorgto Studienmanagementsysteme
(CTMS) oder intramural — d.h. innerhalb eines Klinns — eingesetzte Studienregister
(CTR) bezeichnet werden. Durch die konventionelezBssstruktur klinischer Studien
liegen Ein- und Ausschlusskriterien typischerweise Papierform, bestenfalls in
unstrukturierter elektronischer Form wie PDF-Dokate@ im Rahmen des
Studienprotokolls vor. Ansatze zur dediziertenlgtitierten Erfassung existieren (bspw.
[Dul0]), bedirfen jedoch fur jede einzelne Studier dEinbeziehung von IT-
Fachpersonal zur Spezifizierung der Kriterien awatdhbankebene. Im Rahmen von
S3UMY wird dieser Ansatz dahingehend ausgebaut, dasStddi&npersonal auch ohne
IT-Expertenwissen diese Kriterien selbstandig mlagen kann (Abbildung 2). Hierzu
werden die o.g. IT-Infrastrukturen — im Falle vaBiS™" der Studienmonitor des KUM
— um die strukturierte Erfassung von Ein-/Ausscituiserien erweitert (Prozessablauf
siehe Abbildung 3). Dadurch wird der Tatsache Ranogngetragen, dass am KUM (im
Vergleich zur Herangehensweise wie sie in [Em0Scheeben wird) aus technischen
und ressourcen-politischen Griinden noch nicht diégiMdhkeit besteht, die
Strukturierung der Ein/Ausschlusskriterien direkt dortigen EHR (hier: i.s.h.med) zu
implementieren. Wie bereits in den einleitendenz&éitdieses Kapitels beschrieben,
wird dies jedoch langfristig angestrebt.

Selbstverstandlich bildet der friihe Entwicklungedtaeinerseits jedoch nur eine basale
Erfassung strukturierter Kriterien an. So kénnecméeine komplexeren Suchmuster
abgebildet werden, wie sie bspw. durch [Ro10] idfier@rt wurden. Vielmehr erhebt

S3UMY den Anspruch, ein breitgefachertes Infrastruktndept zu sein, das den Fokus
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auf horizontales,

statt vertikales Prototyping tlegum der intendierten

Benutzerzielgruppe (Behandler und Studienarzteedtigators) moglichst friihzeitig

einen Gesamtlberblick uber die Infrastruktur gehekodnnen.

Maillnvestigator: tobias. schieinkofer@med.uni-muenchen.de
Criteria

Criterion type Datum  Operator Value

inclusion date of birth < 1980-01-01 Destroy Criterion
exclusion ICD-10 code = C54.1 Destroy Criterion

Add a criterion:

Criterion type
inclusion
exclusion

Datum
date of birth :

Operator

= > < <> 3= =<

Value

Create Criterion

Edit | Back

Abbildung 2: Ausschnitt aus einer friihen Entwicldaphase des Prototypen zur strukturierten

Erfassung von Ein-/Ausschlusskriterien

Prozess ,Studienmonitor”

Teilprozess
Recruiter”

A

|

|

1

\

| studienmonitor | )4_ Teilprozess
| > DB ,Webinterface”

|
| A
I 1

Start
,Studienmonitor”

Klinische Studie Kriterium

Kriterien
hinzuftigen vollstandig?

anlegen

Ja Ende
,Studienmonitor”

Abbildung 3: Ablauf des Studienmonitor-Prozesses

2.2 Automatisierte Patientensuche in klinischen 1TSystemen — das S3YV-HL7-

Interface

Mit Hilfe der zuvor strukturierten Ein-/Ausschlusi&rien ist es mdoglich, Uber
angeschlossene klinische IT-Systeme nach potergiglltierbaren Patienten zu suchen.
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Im Falle des KUM spielt hier der Kommunikationssaryderzeit eGate, zukinftig ein
Nachfolgeprodukt) eine zentrale Rolle, da er vom d&rn- und Spezialsystemen
Patienten- und Falldaten (lediglich transient) eg&npnimmt und HL7-kodiert
weiterreichen kann. Zu diesen zahlen zunéchst swigere die IT-Systeme, die fir die
im Kapitel 1 Einleitung genannten GroRprojekt&und DKTK relevante Daten liefern,
namentlich das KAS (i.s.h.med) des Klinikumsrecleemaims MIT, das LIMS des
Instituts fUr Laboratoriumsmedizin, sowie durch dstarken onkologischen Fokus
[M412b] das Informationssystem PathoPro des Patfieitben Instituts. Somit verfolgt
S3U™MY im Vergleich zu &dhnlichen Projekten [Ro10] den ekehrten Ansatz und
analysiert zunéchst priorisiert die Datenquelleejclve HL7-Meldungen bereitstellen,
um sie anschlieBRend auf Ein-/Ausschlusskriteriezubldden. Alle drei zuvor genannten
Systeme sind bereits an eGate angebunden undnliefen unterschiedlich starker
Ausprdgung — HL7-Nachrichten: Im Wesentlichen héndes sich hierbei um
demografische, Fall- und Diagnosedaten der Patiestgvie Laborwerte. Im Falle von
PathoPro (siehe auch Abschnitt 2.5 Ergénzende )Zibkeschrankt sich der Mehrwert
derzeit auf die Verknupfbarkeit des pathologischalls zum jeweiligen Patienten unter
Zuhilfenahme der Identifier Pathologie-ID, i.s.hdreatienten-ID sowie i.s.h.med Fall-
ID.

Vor diesem Hintergrund wird mit dem S3{Y-HL7-Interface ein Server etabliert,
welcher kontinuierlich Daten von eGate empfangt woehdchst persistent speichert
(Abbildung 5). Dies erfolgt nur fur den Zeitraunm dem die Patienten sich im Klinikum
befinden — in HL7-Terminologie ausgedrickt: So knigis im Composite 45 des PV1-
Segments das Entlassdatum signalisiert wird (Abbidd 4). Somit wird dem
Datenschutz-Grundprinzip der Datensparsamkeit Rewhgetragen.

In einem zweiten Schritt filtert der Hintergrundadse S3UMY-Recruiter (Abschnitt 2.3)
die Datenbank des HL7-Interfaces anhand der Keiterles Studienmonitors nach
potentiell rekrutierbaren Patienten.

MSH | ~~\&|ISH|0015|SUBSYS| |20120419084112 | | ADTAA03] ...

EVN|A03|20120419084012 [H|

PID|[010180157|00310075173~AM11]| | Mustermann”Max | Mustermann]| ...
PV1]||l|CHGGEAMCGUN| | |CHGGS| | ... |20120413084040| 20120419084012| | | |00002 | BPB|

Abbildung 4: Entlassung eines Patienten im KAS (lsowie Auszug aus der entsprechenden
HL7-Meldung drei Minuten spater (unten)

4 Medizintechnik und IT
® Laborinformationssystem
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Prozess ,HL7 Interface”

/
/[ start H7 N D

/ /

[ [

o - HL7 Interface  ———— Datenguellen |
S \  dbereGate |

A

/ N\
Teilprozess | [ Ende , HL7
; — — — HL7Interface DB
Recruiter® | [€ \ nterface ‘w | Interface”
\

Abbildung 5: Ablauf des HL7-Interface-Prozesses

2.3 Automatisierte Benachrichtigung (iber rekrutierbare Patienten — der S3U"Y-
Recruiter

Etwaige Treffer des S3U"-Recruiters werden direkt an die jeweiligen behémen
Arzte kommuniziert — im Prototyp erfolgt dies iibdgas asynchrone Medium eMail
(Methodik siehe Abbildung 6, Musterbenachrichtigsighe Abbildung 7, Prozessablauf
siehe Abbildung 8). Um die Arzte mit Echtzeitbenddtigungen bei jedem einzelnen
Treffer nicht zu sehr zu belastigen, erfolgt zursicheine kumulierte
Trefferbenachrichtigung im  Tagesrhythmus. Ahnlichie w bei einschlagigen
Mailinglisten-Servern, ist jedoch eine benutzergeit Konfigurierbarkeit des
Benachrichtigungszeitraums  bereits in  Arbeit. Nebeden direkt im
Behandlungszusammenhang mit den jeweiligen Patiestehenden Arzten, welchen der
volle Umfang der gefundenen Patientendaten zugédngiemacht wird, besteht zudem
auch beim Studienpersonal das berechtigte Interébse etwaige Treffer informiert zu
sein. Um den datenschutzrechtlichen Anforderungeerhalb des Versorgungskontexts
gerecht zu werden, durfen die Benachrichtigungear jgdoch nur stark aggregierte
Daten ohne direkten Patientenbezug enthalten.

Durch diese zweigleisige Benachrichtigungsfunkti@ia soll sichergestellt werden,
dass von beiden Seiten — sowohl aus dem Forschamigsé durch das Studienpersonal,
als auch aus dem Behandlungskontext durch dentdietkandelnden Arzt — Treffer
frihzeitig erkannt werden. Somit wird bereits zaftnder informative Austausch
zwischen beiden Seiten ermoglicht — gleichwohl ohdbermittlung konkreter
identifizierender Daten der jeweiligen Patienten.ieWn [EmO05] oder [OKO07]
beschrieben, so ist es gerade die gesteigerte \&tamung bei Arzten uber klinische
Studien durch diese Art von Benachrichtigungen, dmal3geblich zum
Rekrutierungserfolg beitragt.
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[n36083 | Prof. Drmed. von undzu..

MSH | A~\&|ISH| 0015 | SUBSYS | | 20120419090513 | | ADTAAOL | ...

EVN|A01|20120419090250] | SW|

PID||010180157|0031007517~3AM11| | Mustermann”*Max|Mustermann| ...

PV1||I|CHGG2AACGUN |R| | | M36083*Musterfrau*Marion**Avon und zu”Prof. Dr.med.| ... |00001 | ONK]|
ZBE|00001|20120419090250|

S Idapsearch -Z -x -D <Bind-DN> -b <Suchbasis> -H <URI des ActiveDirectory-Servers> -W employeelD=M36083
employeelD: M36083

mail: Marion.Musterfrau@med.uni-muenchen.de

Abbildung 6: Methodik zur Identifikation der eMaldresse des behandelnden Arztes (von oben
nach unten): Arzt-Nummer im KAS, Arzt-Nummer im P8&gment der darauf folgenden HL7-
Meldung, Identifikation der eMail-Adresse im ActilBrectory anhand der Arzt-Nummer am
Beispiel einesdapsearch-Aufrufs

Die Inhalte beider Benachrichtungs-eMails (insbelgne die an die behandelnden Arzte
adressierten) enthalten grundsatzlich keine perdmemogenen Daten Uber die
betroffenen Patienten, sondern verweisen auf das"$3webinterface (Abbildung 7).
Dessen Kommunikation wird verschlisselt Gbertragigtichwort: HTTPS) und verfugt
iber ein entsprechendes RBAGMit dem beiden Benutzergruppen nur die jeweils
zulassigen Informationen uber die potentiell releniaren Patienten zur Verfigung
gestellt werden. Zur Authentisierung und Autorisiey an und im Webinterface wird
auf die vorhandene KUM-Infrastruktur zuriickgegniffe- namentlich den zentralen
Microsoft Active Directory Verzeichnisdienst sowdas Identitdtsmanagement DirX
Identity der Firma Atos - womit auf eine dediziert®enutzer- und
Berechtigungsverwaltung verzichtet werden kann.

% Role-based access control
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[53U][Yersorgungskontext] Ubet: neue, potentiell Na —[al x|

Datei  Bearbeiten Ansicht  Einfilgen  Format  Extras  Aktionen 2

_‘_&Antwu[ten __@A\Jenantwurten Lo Wieiterleiten | (= =3 =0 2 L:\‘ P X | a9 N H“ﬁ -_@Jg_

Vo S3L-Serviceteam Gesendet! Do 12,04.2012 14:52
Ani Dr. Marion Musterfrau
e

Betreff; [53U][Yersorgungskontext] Ubersicht dber neue, potentisll rekrutierbare Patienten

Sehr geehrte Eollegin, sehr geehrter Kollege, _I

der S330-Dienst des KUOM, zu dem 2ie angemeldet sind, hat fir folgende
klinischen Studien potentiell rekrutierbare Patienten identifiziert, die
bei Ihnen in Behandlung sind.

- Studie KISZ4Z: Z Patienten
- Studie DRY4711: 4 Patienten
- Studie TIHMTOWTIDIZ3: 3 Fatienten

Um diese Patienten einzusehen, melden Sie sich bitte an der 530-Cherfléche
an [1], priifen Z3ie die Rekrutierbarkeit der Patienten, initiieren Zie die
Patiencenaufklarung und -esinwilligunyg oder nehmen Sie Kontakt zur

jeweiligen Studienzentrale auf.

Bei Rickfragen stehen wir Ihnen gernes zur Verfigung.
Hit freundlichen Grissen

Ihr F30-Seviceteam

[1] https://s3u.klinikum.uni-muenchen.de/versorgung

|

Abbildung 7: Musterbenachrichtigung fiir behandelAdze (eine dquivalente Nachricht erfolgt
an das Studienpersonal der jeweiligen Studie)

Prozess ,Recruiter”

e (ot oecaner
Wellj.pr[az:ss " Start ,Recruiter”
,Webinterface Teilprozess

— — #HL7
A I Interface”
| |
| \ 4 |
/ Verzeichnisdienst / { / |
erzelchnisciens [ Recruiter DB [ Taglicher Scan [ —-
ActiveDirectory |
I | Teilprozess
| ,Studienmonitor”
v 3
Behandelnden Arzt Treffer
kontaktieren gefunden?

Studienpersonal >
>

kontaktieren Ende ,Recruiter’

Abbildung 8: Ablauf des Recruiter-Prozesses
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2.4 Unterstiitzung bei der Patientenaufklarung und einwilligung — das S3UM-
Webinterface

Aus Sicht des Datenschutz [BD09] sowie der GCP-XC(06] kann selbstverstandlich
eine Nutzung personenbezogener (und inshesondetiginiecher) Daten von Patienten
im Forschungskontext ausschlie3lich mit deren Airikhg und Einwilligung erfolgen.
Entsprechend wird dies seit Jahren bereits inddimén Studien praktiziert. Zwar wird es
auf absehbare Zeit weiterhin papiergebundene Ratigriormationen und
-einwilligungserklarungen (englinformed consent) geben mussen, jedoch kann die IT
zumindest unterstitzend bei deren Management diagrelm Prozessverlauf der
S3UMY-Infrastruktur sieht diese Unterstiitzung so ausssddie im Studienmonitor
hinterlegten und als PDF-Datei digitalisierten Dolante des informed consent dem
behandelnden Arzt im S3W-Webinterface zu den jeweiligen Patienten als
Downloadvorlage angeboten werden. Nach erfolgtéfti(@-)Einwilligung hat der Arzt
die Moglichkeit, diese im Webinterface entsprechernd dokumentieren, womit die
Erlaubnis zum Ubergang personenbezogener Daten Warsorgungs- in den
Forschungskontext formal vollzogen ist. Durch dielicRibertragung eines
entsprechenden Signals (naturlich ohne Personegpérulen Studienmonitor, verflgt
dieser damit Uber die allzeit aktuelle Anzahl akruderten Patienten der jeweiligen
Studie.

Prozess ,Eligibility Check*

Teilprozess
Recruiter”

. Screening der
Start,, Eligibility . i .
Check” durch

behandelnden Arzt

Patient fir
udie geeigne!

Teilprozess Patienteninformation
,Studienmonitor” und -einwilligung

Patient willigt
ein?

P -

4
Ubertragung von

P in o/ Ende Eligibility
at ) > “
Studiendatenbank L

Nein

Teilprozess
,Studienmonitor”

s

Abbildung 9: Ablauf des Eligibility Check-ProzessesS3UMY-Webinterface
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2.5 Ergénzende Ziele

Durch die sehr Onkologie-lastigen GroRRprojekte déa nf-Spitzencluster oder DKTK,
besteht bei der Nutzung elektronischer Daten ausikitiformationssystemen ein
Hauptaugenmerk auf Informationen des Pathologiemédionssystems. Das
Pathologische Institut der LMU verfolgt daher déraias Ziel, die Befunderfassung
seines System zu erweitern, um zukinftig den Siriddungsgrad wesentlicher
Tumorinformationen wie TNM- oder ICD-O-Klassifikatien zu erhéhen und somit die
IT-gestltzte Auswertbarkeit zu ermoglichen. Einebiwdung an eGate ist zwar bereits
jetzt gegeben, erfolgt aber bis dato weitestgehémath (technisch) unstrukturierte
FlieRtextbefundung. Somit ist eine umfassenderezturkeit durch S3t"Y erst nach
der Einflhrung dieser Erweiterung moglich.

Neben der automatisierten Suche nach potentiefutiekbaren Patienten ist naturlich
die Ubernahme von Patientendaten aus Versorgurtgesgs in Studiendatenbanken der
zweite klassische single-source-Aspekt.

Mit der in Abschnitt 2.2 implementierten Infrasttuk liegen die Uber eGate
eingehenden Daten bereits fiir den Zeitraum der idtbag des Patienten am KUM vor
und kénnen so an Studiendatenbanken Ubermitteldemerinnerhalb der m4-Biobank
Alliance wird dieser Ansatz ebenfalls verfolgt. Daminhergehend wird am KUM fir
IITs zudem eine konsolidierte IT-Infrastruktur fetudiendatenbanken entstehen. Neben
dem priméren Nutzen, den Studienzentren am KUM einleeitliche Plattform fur diese
Datenbanken anzubieten, dient diese Infrastruktuchazur Vervollstandigung der
S3UMY-Prozesskette und somit als proof-of-concept file dibertragung von
Patientendaten aus dem S¥tUWebinterface heraus. Um eine hdchstmégliche
Interoperabilitat auch zu anderen Herstellern vardi@ndatenbanken zu ermdglichen —
bspw. bei PSTs- werden die hierbei entstehenden SchnittstellérBasis des offenen
Standards ODM von CDISC implementiert.

In der Vergangenheit hat sich an der Medizinischakultéat der LMU vielfach gezeigt,
dass Ubergreifende statistische Auswertungen vgesaihlossenen Studiendatenbanken
durch heterogene Datenbank-Schemata - insbesoniereZusammenspiel mit
unterschiedlichen Semantiken — erschwert werdenrniidlsames manuelles Mapping
erfordern. Wenngleich sich die Heterogenitat vomdg&ndatenbank-Schemata auch mit
der zuvor beschriebenen Infrastruktur nicht gahzlieermeiden lasst (speziell im
gemischten Umfeld von IITs und PSTs), so ist eiatés Ziel des S3tYY-Projekts
zumindest die Bereitstellung eines zentralen Reémiss flr abgeschlossene
Studiendatenbanken. Damit einhergehend wird eineAoterk letztlich auch auf die
Implementation von geeigneten Ontologien erfolgerssen, welche die Handarbeit der
Statistiker reduziert.

" Pharma sponsored trials
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3 Zusammenfassung & Ausblick

S3UMY ist auf die IT-Gesamtinfrastruktur des KUM ausgetet. Das derzeitig

entstehende Studienmonitorsystem wird um die Fanétitdt zur strukturierten

Erfassung von Ein-/Ausschlusskriterien fir kliniscbtudien erweitert, anhand derer die
Uber den Kommunikationsserver eGate eingehendenN#chrichten gefiltert werden

konnen. Behandelnde Arzte werden automatisiert (dteraige Treffer potentiell

rekrutierbarer Patienten informiert und bei derotnfation und Einwilligung der

Patienten unterstitzt, in dessen Anschluss eine eriDbernahme in die

Studiendatenbank(en) erfolgen kann. Zudem wird digse am KUM eine zentrale
Plattform entstehen, welche von |IITs genutzt werdeann. Abgeschlossene
Studiendatenbanken werden daruber hinaus zukiinfémem Repository archiviert.

Uber S3U™Y hinaus gibt es inhaltliche Uberschneidungen sowaibiden IT-Projekten
des ni-Spitzenclusters, als auch mit denen des DKTK, Omreesultieren einige
Synergieeffekte, die genutzt werden kdnnen.

Zur nachhaltigen Sicherung und Weiterentwicklung d@uellcodes der in S3W’
entstehenden Anwendungen, wird derzeit auf derabatiding Plattform GitHub ein
offentliches Repository erstellt [Gil12], in welchdi® Anwendungsmodule sukzessive
importiert werden. In letzter Konsequenz wird $3¥ damit Open Source und stellt
sich somit der kritischen Betrachtung der Forschemd Entwicklergemeinde im
klinischen Umfeld.

Langfristige Uberlegungen kénnten die Nutzung d&U'$V-Infrastruktur auch zu
Kontrollingzwecken vorsehen und somit die Basis fin Kklinikumsweites Data
Warehouse ermoglichen. Um die Erfassung strukterieEin-/Ausschlusskriterien
weiter zu automatisieren, wird zudem eine Kooperathnit der Clueda UG [CL12] in
Erwéagung gezogen — einem Spin-off des InstitutBidinformatik und Systembiologie
[MI12] am Helmholtzzentrum Munchen: Clueda hat siduf die Analyse
unstrukturierter medizinischer Informationen mit&lLP spezialisiert. Diese Technik
kénnte in zweifacher Hinsicht fir S8¥ sinnvoll sein: Zum einem zur ErschlieBung
weiterer (unstrukturierter) Datenquellen, zum aederzur Unterstitzung der
Strukturierung von Ein-/Ausschlusskriterien, wie lespw. durch [Tull] mittels der
ERGO-Notation praktiziert wird. Zudem wird — migetles im KUM zur Verfliigung
stehenden Soarian Health Archive [SO12] — Uber desbau der elektronischen
Unterstitzung des informed consent nachgedacht, deei die papiergebundenen
Dokumente wieder digitalisiert und dessen Einwilligsstatus mittels OCR
elektronisch ermittelt wird. Im Rahmen de$-8pitzenclusters wird des Weiteren die
Implementierung einer Plattform zur strukturiertefinition von Forschungsvorhaben
eruiert, die es externen — bspw. af angegliederten — Wissenschaftlern erméglichen
soll, mittels eines — mit der Studienmonitor-Oligfie vergleichbaren — User Interfaces
(Abbildung 2) ihre Unternehmungen zu dokumentietgrd in anonymisierter Form
Informationen Uber die mdglichen Erfolgsaussichtenu erlangen. Eine

8 Natual_ language processing
® Optical character recognition
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qualitatssicherende Stellung wiirden hierbei dieaMigiter des CS®" und des
Trial Service Center einnehmen, welche die Forsghuorhaben vorab sichten und fir
die zeitversetzte Recherche innerhalb der Kliniksiisteme freigeben muissten, um so
Missbrauch vorzubeugen.

Wie in [OKO7] diskutiert, ist es bei klinischen 8tan nicht damit getan, der
Rekrutierungsproblematik mit einzelnen, fragmetgier Losungen entgegenzutreten.
Vielmehr bedarf es einer Fille von sich gegenseitiginzenden Anséatzen, bei denen
insbesondere die Beziehung zwischen behandelndetmuAd dem Patienten im Fokus
steht und welche das Bewusstsein aller Beteiligiegentber klinischen Studien
scharfen. S3"Y versucht bereits im jetzigen Entwicklungsstadidnei der in [OK07]
empfohlenen Losungsansatze zu adressieren: Eramgterdes Kklinikumseigenen
Studienmonitors um strukturierte Ein-/Ausschlugskién und somit Steigerung des
Bewusstseins, Unterstitzung der Rekrutierung durdkutomation  sowie
Implementierung von Benachrichtigungssystemen.
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