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Vorwort

Das MIRACUM Konsortium hat fir die Auf-
bau- und Vernetzungsphase der Medizinin-
formatik-Initiative drei Use Cases definiert
und darin Anwendungsszenarien beschrie-
ben, die auf den Basiskomponenten der
MIRACUM Datenintegrationszentren (DIZ)
aufsetzen und deren Nutzen durch erganzen-
deinnovative IT-Losungen belegen sollen. Im
Use Case 1 ,Alerting in Care - IT-gestltzte
Rekrutierungsplattformen® erweitern wir
unsere DIZ zum einen um Standort-bezo-
gene Studienregister und zum anderen um
weitere Infrastrukturkomponenten, welche
die automatisierte Erkennung von potenti-
ellen Studienpatientinnen erméglichen und
entsprechende Rekrutierungsvorschlage
den Mitarbeiterinnen der Studienzentren,

aber auch den klinisch tatigen Arztinnen

prasentieren sollen. Damit wollen wir letzt-
endlich die Durchfihrung klinischer Studien
optimieren und dazu beitragen, schwer-
kranken Patientinnen immer die neuesten
Therapieoptionen anbieten zu kdnnen. In
dieser Broschire werden die adressierte

UC 1: IT-gestutzte Patientenrekrutierung

Christian Gulden

Aufgabenstellung, bisher etablierte Konzepte
und die derzeitigen Umsetzungsergebnisse
beschrieben. Unsere bisherigen Ergebnisse
aus den Entwicklungsarbeiten zu Use Case 1
wurden im Detail bereits in acht internatio-
nalen Publikationen veroffentlicht, welche
am Ende dieser Broschire als weiterfiihren-
de Literatur aufgefiihrt sind. Bei unserem Use
Case 1 Team bedanken wir uns hiermit fir
die letzten drei Jahre sehr engagierter und
fruchtvoller Zusammenarbeit.

Christian Gulden

Use Case 1 Koordinator

Prof. Hans-Ulrich Prokosch
Konsortialleiter MIRACUM
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Verantwortliche Team

Christian Gulden

2017 erhielt er seinen Master-Abschluss in Informatik von der
Friedrich-Alexander-Universitat Erlangen-Nirnberg. Der Schwer-
punkt des Studiums lag dabei im Bereich Verteilte Systeme
und Software Engineering. Von Anfang an ist er Mitarbeiter im
MIRACUM Projekt und Mitverantwortlicher fiir den von Ulli Pro-
kosch konzipierten Use Case 1. Er koordiniert die Arbeiten im Use
Case 1, unterstitzt von Martin Boeker und einem grofben Team
von engagierten jungen Wissenschaftlerinnen an allen MIRACUM
Standorten.

Martin Boeker

Er absolvierte seine Ausbildung in Medizin, Informatik und
Medizinpadagogik, erhielt 1992 seine arztliche Approbation
an der Medizinischen Hochschule Hannover und habilitierte
sich im Fach Medizinische Informatik in Freiburg. Dort

leitete er sowohl die Arbeitsgruppe Medizinische Informatik
im Zentrum flr Medizinische Biometrie und Medizinische
Informatik als auch die Sektion fir Tumordokumentation und

Romina Blasini

Seit Februar 2018 ist sie im MIRACUM Projekt tatig. Zunéchst pa-
rallel zum Masterstudium der Medizinischen Informatik an der
Technischen Hochschule Mittelhessen, das sie 2019 abschloss.
Von Beginn an lagen ihre Aufgaben im Bereich der computer-
gestitzten Patientinnenrekrutierung fir klinische Studien und
der Umsetzung an der Justus-Liebig-Universitat Gielsen. Auch
standortlbergreifend beteiligt sie sich an den Entwicklungen
des Use Case 1 in MIRACUM.

Informationstechnologie im Comprehensive Cancer Center. Im
Marz 2021 hat er den Lehrstuhl fir Medizinische Informatik an der
Technischen Universitat Minchen Ubernommen.

miracum
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Die Idee dahinter

Klinische Studien sind unerlasslich, um
beispielsweise neue Medikamente zu testen,

ob sie wirksam, sicher und vertraglich

sind. Doch dass klinische Studien auch ein
Ergebnis bringen, ist oft nicht sicher. Schon die
Rekrutierung von Teilnehmerinnen ist bisher

nicht so einfach, wie gedacht.

linische Studien scheitern haufig an
K einer zu geringen Zahl passender, teil-
nehmender Patientinnen. Wobei es zumeist
nicht an der Teilnahmebereitschaft der Pa-
tientinnen oder der Arztinnen liegt. Dem Stu-
dienpersonal kdnnen passende Patientinnen
verborgen bleiben, wenn diese in anderen
Abteilungen behandelt werden, manuelle
Prozesse das Identifizieren erschweren oder
der behandelnde Arzt oder die Arztin nicht
Uber passende Studien informiert ist. IT-L6-
sungen, die in den Rekrutierungsprozess in-
tegriert sind, kdnnen an dieser Stelle durch
die Bereitstellung von Informationen zum
richtigen Zeitpunkt den Studienerfolg posi-
tiv beeinflussen. Im Rahmen des MIRACUM
Use Case 1 sollen dazu auf Basis derin den
Datenintegrationszentren (DIZ) vorhandenen
Routinedaten automatisch Rekrutierungs-

vorschlage generiert sowie eine Ubersicht
Uber aktuell laufende Studien geschaffen
werden. Letztere richtet sich nicht nur an
Arztlnnen, sondern stellt auch eine Informa-
tionsquelle direkt fir die Patientinnen dar.
Die klinischen Patientendaten, die fur
eine automatisierte Uberprifung bendtigt
werden, liegen mittlerweile oft schon in di-
gitaler Form vor. Die elektronische Patien-
tenakte (ePA) ist die wichtigste Grundlage
flr das Matchen von Patientinnen auf lau-
fende Studien. Sie gibt Auskunft tiber Krank-
heitsbild und Behandlungsverlauf. Dennoch
bleibt diese wichtige Ressource in vielen
Krankenhausern fir den Zweck der Patien-
tenrekrutierung noch weitgehend ungenutzt.
Teilweise wurden mittels unterschiedlicher
Prototypen verschiedene Arten der IT-Unter-
stitzung fur die Patientenrekrutierung in fri-
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REKRUTIERUNGSPROBLEME IN KLINISCHEN STUDIEN

rten Studien ftihrten 20,6 %
Studien zu keiner einzigen
53,7 % hatten weniger als

Dilts DM, Sandler AB. Invisible barriers to clinical trials: the impact of structural,
infrastructural, and procedural barriers to opening oncology clinical trials. J Clin
Oncol 2006; 24: 4545-52.

,,Eine Uberpriifung von 114
199/ und 2003 (...) ergab, da
Drittel die angestrebte Rekrutier
urspriinglich festgelegte

Campbell MK, Snowdon C, Francis D, et al. Recruitment to randomised trials:
strategies for trial enrollment and participation study. The STEPS study. Health
Technol Assess 2007; 11: iii, ix—105.
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heren Projekten pilotiert. Ebenfalls wurden
unterschiedliche generische Architekturen
fur die Einbettung von IT-Losungen in die
KIS-Umgebungen konzipiert und publiziert.
Auch wenn es also in diesem Kontext in den
letzten Jahren verschiedene Forschungs-
projekte und Publikationen gab, so wurden
doch die Erfolgsaussichten der unterschied-
lichen Ansatze zur IT-gestltzten Patientenre-
krutierung fur klinische Studien selten naher
untersucht. Insbesondere fehlen Analysen/
Evaluationen dazu, ob es Abhdngigkeiten
zwischen Studientypen bzw. Krankheitsbil-
dern und erfolgreicher IT-Unterstltzung fiir
die Patientenrekrutierung gibt. Was bis heu-
te auch in vielen Institutionen fehlt, ist die
nachhaltige Bereitstellung entsprechender
Softwaresysteme, Giber die sich behandelnde
Arztinnen und Studienirztinnen, aber auch
Patientinnen schnell einen guten Uberblick
Uber z.B. bundesweite Studien zu bestimm-
ten Indikationen verschaffen konnen.

Datenschutz als Vertrauensbasis

Die Pharmaindustrie setzt mittlerweile ver-
starkt auf solche IT-gestltzten Ansatze. Sie
erhofft sich daraus enorme Einsparungen
bei den Kosten fur klinische Studien. Ein ge-
wonnener Monat bei der Patientenrekrutie-
rung, ein eingespartes Studienamendment
oder gar das Verhindern des Abbruchs einer
Studie, weil deren Rekrutierungsziel nicht er-
reicht werden konnte, bedeutet oftmals Ein-

sparungen in Millionenhdhe. Dies war auch
der Anlass fur das europaische Electronic
Health Records for Clinical Research-Pro-
jekt (EHRACR)!, welches eine europaweite
Plattform zur IT-gestiitzten Durchfiihrung
von Machbarkeitsstudien und zur Unterstit-
zung der Patientenrekrutierung konzipierte.
Da dieses Thema kein rein deutsches Pro-
blem ist, wurde die Plattform in Uber zehn
europaischen Krankenhdusern erfolgreich
pilotiert - unter anderem auch am Uni-
versitatsklinikum Erlangen. Aufgrund der
positiven Projektergebnisse entstanden in
den letzten Jahren (unter anderem auch
im BMBF-geforderten KISRek Projekt)? ver-
schiedene kommerzielle Feasibility- und Re-
krutierungsportale, in denen Pharmafirmen
die Ein- und Ausschlusskriterien ihrer Studien

EHRA4CR Projekt

Was wie die Weiterentwicklung eines
Droiden der Star-Wars-Reihe klingt, ist
in Wirklichkeit das européische Electro-
nic Health Records for Clinical Research-
Projekt, kurz: EHR4CR. Dessen Inhalt
war es, eine europaweite Plattform zur
IT-gestltzten Durchfihrung von Mach-
barkeitsstudien und zur Unterstitzung
der Patientenrekrutierung zu konzipieren
und in Uber zehn europdischen Kranken-
hausern zu pilotieren.

www.imi.europa.eu/projects-results/project-factsheets/ehrdcr

?KIS-basierte Unterstiitzung der Patientenrekrutierung in klinischen Studien

www.imi.med.fau.de/projekte/abgeschlossene-projekte/kisrek/
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DIMENSIONEN DER DATENQUALITAT UND DEREN EINFLUSS
AUF DIE IT-GESTUTZTE REKRUTIERUNG

» Die I'T-gestlitzte Rekrutierung

soll eine Vorauswahl treffen, um
dem Studienarzt das Screening nach
passenden PatientInnen

zu erleichtern. «

Hans-Ulrich Prokosch

Formalisierbarkeit:

Ein- und Ausschlusskriterien
liegen in den Studienprotokol-
len typischerweise im Freitext
vor. Ein erster Schritt fir die
IT-Unterstitzung ist es, diese
Kriterien in ein maschinenles-

Vollstandigkeit:

Nur Patientendaten, die
auch vorhanden sind, lassen
sich automatisiert mit Stu-
dienkriterien vergleichen.

10

definieren, und elektronische Abfragen an die
Krankenhauser innerhalb des angeschlosse-
nen Netzwerks verteilen kdnnen. So kann
relativ schnell und zuverlassig die Machbar-
keit geplanter Studien tber viele Kliniken und
klinische Studienzentren hinweg verifiziert
werden. Wéhrend der Durchfiihrung besteht
die Moglichkeit anhand entsprechender Ab-
fragewerkzeuge die Rekrutierung von Pa-
tientlnnen weiter zu optimieren. Wichtigste
Pramisse derartiger Ansétze istimmer, dass
patientenbezogene Daten nie das Hoheits-
gebiet eines Krankenhauses verlassen, son-
dern lediglich aggregierte Anzahlen, z.B. die
Anzahl der fir eine Studie identifizierten bzw.
rekrutierten Patientinnen, nach aufken Uber-
mittelt werden. Eine das Datenschutzrecht
vollstéandig berlicksichtigende Implementie-
rungist grundlegend, um die Vertrauenswr-
digkeit solcher IT-Losungen zu gewahrleisten.

miracum

IT-Komponenten, die mitdenken

Um am eigenen Standort die Rekrutierung
von Patientinnen zu optimieren, ist die lokale
Implementierung von IT-Komponenten (z.B.
Studienregister, Abfragemodul, Screeninglis-
tenmodul und Notifikationsmodul) und deren
Einbindung in die KIS-Architektur eines Kran-
kenhauses erforderlich. Genau dies hat sich
das MIRACUM-Konsortium fir seine Universi-
tatskliniken vorgenommen. Damit soll klinisch
tatigen Arztinnen mittelfristig automatisiert
und sekundenschnell ein Abgleich zwischen
den Parametern der Patientinnen und den
Kriterien ausgewahlter klinischer Studien er-
moglicht werden. Das ,Ubersehen® einer aktu-
ellen Studie bzw. eines passenden Patienten /
einer passenden Patientin im Stress des Ver-
sorgungsalltags auf einer Station soll damit
verhindert werden. Und noch einen weiteren
Vorteil sehen wir: Entsprechende automatisch

bares Format zu transformie-
ren. Dies ist allerdings nicht bei
allen Kriterien moglich.

Aktualitat:

Die Idealvorstellung der Rekrutie-
rungsunterstiitzung ist, dass sobald
Parameter zu einem Patientinnen er-
fasst werden, dieser - falls die Parame-
ter auf Einschlusskriterien einer Studie
»matchen® - in Echtzeit als passender
Studienkandidat vorgeschlagen wer-

den kann. Beispielsweise fiir Schlagan-

fallstudien ist das Zeitfenster zwischen
Diagnose und Studieneinschluss meist
nur wenige Stunden grol%. Aber auch
bei anderen Studien ist es meist wiin-
schenswert, den Patientinnen so frih
wie maglich Uiber mogliche Studien

zu informieren. Entsprechend ist es
notwendig, dass die Daten der DIZ
moglichst aktuell sind.

Relevanz:

Gerade im Gesprach mit
dem Studienpersonal stellt
sich haufig heraus, dass sich
die vielen Studienein- und
-ausschlusskriterien fur die
IT-Unterstitzung meist auf
einige wenige entschei-
dende Kriterien reduzieren
lassen. Dies hangt auch
damit zusammen, dass
manche Kriterien erst
sinnvollerweise im Rahmen
des Screening-Prozesses

abgefragt werden kdnnen.

Typische Beispiele sind hier
der Schwangerschaftssta-
tus und die Bereitschaft an
einer Studie teilzunehmen.

11
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ERSTE ERGEBNISSE DER DATENQUALITATSSTUDIE

|:| nicht strukturiert

|:| strukturiert

miracum

100 DEMOGRAFIEDATEN
S
=
E - DIAGNOSEN
x
<
n
)
>
—
T
[u)
7]
=
] 50
5 PROZEDUREN
a
=)
'—
)
%)
=4
L||:J 25 MEDIKATION
4
[C)
™ SCORES LABOR
g
T
w
=
=
S0
wl
4
0 25 50 75 100
RELATIVE HAUFIGKEIT IN DER ROUTINEDOKUMENTATION / %
ERFASSUNG Relevante Datenelemente fiir die Patientenrekrutierung

und deren Dokumentationsqualitat: In Vorarbeiten des Use
Case 1 wurde bestimmt, welche Datenelemente mit welcher
Haufigkeit in den Ein- und Ausschlusskriterien abgefragt
werden. Die Abbildung vergleicht diese Haufigkeit mit der
durchschnittlichen Vollstdndigkeit mit der diese Parameter in
Patientenakten dokumentiert wurden.

erzeugte Studienvorschlage konnen zum Bei-
spiel auch im Rahmen von Tumorkonferenzen
die Festlegung der Therapiemalsnahmen fir
zu besprechende Patienten optimieren und so
dazu beitragen, dass mehr Patientinnen in in-
novative neue Studien aufgenommen werden.

Datenqualitat

An den MIRACUM-Kliniken werden zur Er-
reichung der Ziele dieses Anwendungssze-
narios die notwendigen technischen Kom-
ponenten etabliert. Entscheidend fiir den
erfolgreichen Verlauf sind darlber hinaus
auf der einen Seite die kontinuierliche Pfle-
ge der Inhalte eines standortiibergreifenden
Studienregisters, und auf der anderen Seite
der damit verbundene schrittweise Ausbau
der klinischen Dokumentation in den elekt-
ronischen Krankenaktensystemen (EKA) der
Universitatskliniken. Damit Hand in Hand
mussen auch die Inhalte der DIZ ausgebaut
und eine kontinuierliche Qualitatssicherung
der Datenbesténde in den EKAs etabliert
werden.

Die Qualitat der Daten, die in den DIZ zu-
sammengetragen werden, ist entscheidend
fur die Effektivitat der IT-gestitzte Rekru-
tierungsinfrastruktur. Deswegen wurde

im Rahmen einer MIRACUM-weiten Studie
die Qualitat der Inhalte der elektronischen
Patientenakte betrachtet. Dabei standen
genau diejenigen Informationen im Fokus,
auf deren Grundlage die Rekrutierungsinfra-
struktur entscheidet, ob ein/eine PatientIn
als Studienteilnehmerln in Frage kommt. Ob
also der/die Patientin den Einschlusskriteri-
en einer Studie entspricht. Bei diesen Daten
sind die Kriterien maschinelle Zuganglichkeit
durch die Rekrutierungsinfrastruktur (Forma-
lisierbarkeit), der Zeitpunkt der Verfiigbarkeit
(Aktualitat), der Umfang (Vollstéandigkeit) und
die Verwertbarkeit als Einschlusskriterium
fur Studien (Relevanz) von Bedeutung (sie-
he S. 11). Im Rahmen der Studie wurde zu
Projektbeginn an allen Standorten eine Er-
hebung durchgefiihrt, um den IST-Zustand
der oben genannten Kriterien abzubilden.
Damit konnte auch Optimierungspotential
aufgezeigt werden, beispielsweise bei wel-
chen Parametern sich eine Umstellung auf
eine strukturierte digitale Dokumentation in
der EKA besonders positiv auf den langfris-
tigen Erfolg der Rekrutierungsinfrastruktur
auswirken kann, welches an den Standorten
bei der Weiterentwicklung ihrer EKAs aufge-
griffen wurde. —

13
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Kontinuierliche Verbesserung

anstofRen

Use Case 1 in MIRACUM befasst sich mit der Entwicklung
integrierter IT-Unterstitzung zur Identifizierung potentieller
Studienteilnehmerinnen. Allem voran stellen die Wissenschaftler-
Innen nun eine Untersuchung der Datenqualitat.

INTERVIEW MIT Prof. Dr. Martin Boeker

(Technische Universitdt Miinchen, vormals UK Freiburg)

Welches Ziel verfolgen Sie vorrangig in UC 1?
Unser Ziel ist der automatisierte Vorschlag
in Frage kommender Patientinnen - stand-
ortlibergreifend. Die Rekrutierung fiir Studien
soll durch eine moglichst gut in den digitalen
Arbeitsplatz der Arztinnen und Arzte integ-
rierte Unterstltzung verbessert werden.

Was braucht es dafiir?

Das funktioniert nur, wenn als Erstes an
jedem Standort Studienregister vorhanden
sind, in denen die Parameter der Studien
- insbesondere natirlich die Ein- und Aus-
schlusskriterien - hinterlegt sind.

Wieso besteht die Notwendigkeit, vorher die
Datenqualitdt zu untersuchen?

Sehen Sie, unser Use Case 1 bietet sehr vie-
le Moglichkeiten nicht nur wissenschaftliche
Ergebnisse zu verbessern, sondern direkte
positive Effekte zu generieren. Beispielswei-

miracum

se konnten dadurch neue Behandlungsme-
thoden angeboten werden, die es aulRerhalb
von Studien noch gar nicht gibt. Um passen-
de Patientinnen fir solche Studien aufgrund
derin der elektronischen Krankenakte do-
kumentierten Daten automatisiert finden zu
konnen, ist es aber erforderlich, ausreichend
viele klinischen Parameter in guter Qualitat in
der EKA abfragen zu kdnnen. Deshalb haben
wir zu Projektbeginn die EKAs unserer Stand-
orte daraufhin untersucht, ob sie diejenigen
Datenin einer strukturierten Form enthalten,
die wir fir einen Studienein- oder -ausschluss
benotigen. Wir haben dabei nicht nur unter-
sucht, ob man die Daten in die Akte eintra-
gen kann, sondern, ob sie auch wirklich ein-
getragen werden - und zusatzlich in welcher
Form diese Daten dokumentiert werden. Auf
dieser Grundlage konnen wir abschatzen, wie
erfolgreich wir mit den neuen Werkzeugen
in MIRACUM PatientInnen automatisch fir

klinische Studien vorschlagen kénnen. Wir
wollen wissen, wie hoch der Anteil an Stu-
dien sein wird, fiir den ein solches Werkzeug
erfolgreich eingesetzt werden kann.

Reichen die bislang dokumentierten Daten
aus, um studienrelevante Patientinnen zu
filtern?

Wir wissen, dass die in der Krankenhaus
EKA gespeicherten Daten fir wissenschaft-
liche Zwecke quantitativ und qualitativ oft
nicht ausreichen und dass die Dokumen-
tation haufig eher "abrechnungsgetrieben"
erfolgt. Es gibt klinische Studien, die sehr
viele und komplizierte Kriterien flr den Stu-
dieneinschluss haben; wir wissen aber noch
nicht genau, wie grolé dieses Problem an den
einzelnen Standorten ist.

Wie sieht die erfolgreiche Suche nach den
richtigen PatientInnen aus?

Prof. Dr. Martin Boeker Uber die stetige Verbesserung
der Datenqualitat im Krankenhaus

Wir erwarten durch unsere Aktivitaten ei-
nen kontinuierlichen Verbesserungsprozess
in der elektronischen Patientendokumenta-
tion. Sobald wir Defizite erkennen, mochten
wir mit den entsprechenden Fachabteilun-
gen Uberlegen, ob und wie bestimmte Werte
besser dokumentiert werden konnen. Das
wird unter anderem die Veranderung von
Dokumentationsprozessen erfordern, aber
auch Einfluss auf die Dokumentationssoft-
ware haben. Unsere Studie zur Erhebung der
Datenqualitat ist insgesamt zweistufig: Es
wird gemessen, inwiefern eine Veranderung
der Dokumentation zugunsten einer héhe-
ren Datenqualitat zwischen zwei Messzeit-
punkten innerhalb des Projektes stattgefun-
den hat. Wir gehen natlrlich davon aus, dass
das MIRACUM-Projekt hier einen positiven
Einfluss auf die Dokumentation hat. s

Interview gefihrt von Claudia Dirks

Foto: Sommer
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Studienregister on FHIR

Fur die Interoperabilitat ist es entscheidend, dass alle
Systeme Inhalte in Echtzeit an das MIRACUM-weite

Studienregister liefern konnen.

ereits im zweiten Halbjahr 2019 nahmen

die lokalen Studienregister an den MI-
RACUM-Standorten ihren Betrieb auf. Ziel
dieser lokalen Register ist es, an zentraler
Stelle in den Einrichtungen die Studiendaten
einheitlich zu pflegen und die Inhalte der Re-
gister auch offentlich auffindbar zu machen.
Hierbei setzen die einzelnen Standorte ver-
schiedene IT-Systeme ein. Entscheidend fir
die Interoperabilitat innerhalb von MIRACUM
ist aber, dass alle Systeme in der Lage sein
mussen, Inhalte auf Basis eines standardi-
sierten FHIR-Formats an das zentrale MIRA-
CUM-weite Studienregister zu liefern. Zum
einen nutzen vier Standorte das System
SODA - eine urspriinglich in Freiburg kon-
zipierte Software, die mittlerweile gemein-
sam weiterentwickelt wird. Andere Standor-
te hingegen setzen auf bereits vorhandene
Losungen und kommerzielle Module. Die
Studieninformationen aus diesen lokalen
Implementierungen werden zusatzlich in
einem MIRACUM-weiten, zentralen Studien-
register zusammengefihrt, Gber welches

miracum

dann Informationen zu den einzelnen Stu-
dien standortlbergreifend recherchierbar
sind. Das zentrale Register setzt daflr auf
eine FHIR-basierte Schnittstelle, Uber die
Studieninformationen aller lokalen Register
empfangen werden konnen. Eine Web-Ober-
flache ermoglicht die Suche nach Schlissel-
wortern sowie die Filterung nach beteiligten
Zentren. Die Webseite des zentralen Regis-
ters ist unter studien.miracum.org verfigbar.
Die Aktualitat der Informationen wird durch
automatisierte Exporte aus den lokalen Re-
gistern gewahrleistet. —

. MIRACUM Studienregister

Ubersicht tiber die an den MIRACUM-Standorten
laufenden klinischen Studien.

Q Studien durchsuchen..

Uniklinikum-Frankfurt

Nach Standort filtern:
Universitétsklinikum Magdeburg
Universitdtsmedizin Greifswald K.d.6.R Universitétsklinikum Marburg

Universitatsklinikum Erlangen Universitatsklinikum GieBen und Marburg, Standort GieBen

Uniklinikum Carl Gustav Carus Dresden Universitatsmedizin Mainz

Universitéatsklinikum Freiburg Universitétsklinik Mannheim

926 Ergebnisse
ALL-Initial-1

Eine offene multizentrische Phase Il Studie zur Evaluation von Wirksamkeit und Sicherheit einer Induktionstherapie mit Inotuzumab Ozogamicin bei Patienten mit akuter lymphatischer
Leukamie (ALL), die 56 Jahre oder élter sind

‘/ weitere Informationen einblenden \

. 2

Rekrutierung lauft

Studie der Phase Il zur Untersuchung der Wirksamkeit und Sicherheit von Riociguat (0,5 mg, 1,0 mg, 1,5 mg, 2,0 mg und 2,5 mg

13605RISE-IIP

Eine randomisierte, inde, placebokontrolliert
TID) bei Patienten mit symptomatischer pulmonaler Hypertonie assoziiert mit idiopathischen interstitiellen Pneumonien (IIP).

\ %

e N
( weitere Informationen einblenden )

Bitte eintreten:
Webseite des zentralen Registers auf studien.miracum.org

Uber studien.miracum.org kann man schon heute die aktiven
Studien der MIRACUM-Standorte ansehen und durchsuchen.
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UC 1: IT-gestutzte Patientenrekrutierung

Technik ist das Eine,
Organisation etwas ganz Anderes

Fast jede dritte klinische Studie scheitert heute daran, dass die
notwendige Zahl an Probanden nicht zustande kommt. Wobei es zumeist
nicht an der Teilnahmebereitschaft der Patientinnen oder der Arztinnen
liegt. Es fehlt unter anderem der aktuelle Studientberblick auf einen Klick

- die Motivation fur Use Case 1.

INTERVIEW MIT Prof. Dr. Hans-Ulrich Prokosch

Der verfolgte Ansatz erfordert eine enge Inte-
gration in die klinischen Arbeitsplatzsysteme
der Standorte. Hinweise auf potentielle Stu-
dienpatientinnen sollten dem Arzt/der Arz-
tin in seiner IT-Arbeitsumgebung gespiegelt
werden. Ermdglichen die unterschiedlichen
Softwaresysteme solch enge Integration?
Diese Beflirchtung hatten wir, als wir im
KISReK?® Projekt einen Piloten an finf deut-
schen Universitatskliniken mit jeweils unter-
schiedlichen KAS-Losungen durchfihrten.
Trotz der Heterogenitat gelang es, eine gene-
rische Architektur zu etablieren, die an allen
Standorten eine gute Einbindung ermog-
lichte, bspw. in Arbeitslisten des KAS oder
in das Modul fiir Tumorkonferenzen. Zuge-
geben funktionierte es nicht Uberall gleich
gut, aber es gelang, die IT-Unterstitzung
fir die Patientenrekrutierung unmittelbar
an die versorgenden Arztlnnen zu bringen.
Der damals intensiv gefiihrte Dialog mit den

miracum

Herstellern hat dazu gefiihrt, dass derartige
Funktionalitaten in heutige Versionen besser
integriert werden konnen. Die EKA-Produkte
entwickeln sich weiter und stellen schrittwei-
se integrierte Losungen zur Verflgung. Der
MIRACUM-Standort Greifswald ist der erste
in unserer Runde, der auf eine solch vollinte-
grierte Losung setzen kann.

Ist die Pflege und Aktualitdit des Studien-
registers nicht DIE Herausforderung fiir die
Krankenhduser?

Das istin der Tat entscheidend. Doch un-
ser Ansatz geht ja vor allem auch in Richtung
Prozessstandardisierung. Heute missen
Studienbeschreibungen an verschiedenen
Stellen und in einer Vielzahl unabhéngiger
IT-Systeme des Hauses gepflegt werden. Wir
wollen Uber ein zentrales Studienregister
die separaten Einzelsysteme abldsen und
dadurch den Pflegeaufwand reduzieren.

Naturlich ist Qualitat und Aktuali-
tat fur dieses Anwendungsszena-
rio und auch fir die Inhalte der DIZ
das entscheidende Momentum.
Die kontinuierliche Validierung der
Inhalte und entsprechende Daten-
pflege sowie die Verbesserung der
Dokumentation wird am Ende des
Tages Uber Erfolg und Misserfolg
entscheiden. Fir diesen Zweck
umfassen die Teams unserer DIZ .
auch Medizinische Dokumentare,
die u.a. fir die Erhdhung der Daten-
qualitat und kontinuierliche Feed-
backzyklen in die Kliniken hinein
zustandig sind.

Die Ein- und Ausschlusskriterien klinischer
Studien variieren stark. Viele der darin ent-
haltenen Parameter werden heute noch gar
nicht im Rahmen der Routineversorgung in
der EKA dokumentiert, andere sind in vager
Prosa, nicht aber nutzbar formuliert. Wie
hoch ist das Risiko, zu scheitern?

Das hangt auch davon ab, wie man das
Szenario im Detail umsetzen mochte. Das
Ziel ist nicht, Ein- und Ausschlusskriterien
von Studien vollumfassend auf Daten aus
der EKA abzubilden und diese in einer se-
mantisch identischen Form in eine logische
Datenbankabfrage zu integrieren. Das wird
nicht gelingen. Die IT-gestltzte Rekrutierung
soll eine Vorauswahl treffen, um den Studi-
endrztinnen das Screening nach passenden

|

Prof. Dr. Hans-Ulrich Prokosch (ber die sozio-
technischen Aspekte des Use Case 1

Patientinnen zu erleichtern. Insbesondere
die Ausschlusskriterien von Studien beinhal-
ten oft Parameter, die in der Praxis erst nach
einem solchen Vorscreening der potentiel-
len Studienkandidatinnen erhoben werden
konnen und nie in einer EKA landen werden.
Fir dieses Anwendungsszenario wird es also
wichtig sein, diejenigen klinischen Parameter
zu identifizieren, die haufig fir den Ein- oder
Ausschluss in klinische Studien verwendet
werden und unsere EKA-Systeme schrittwei-
se dahingehend auszubauen, dass diese Da-
tenelemente in guter Qualitédt dokumentiert
werden kdnnen. Die endgliltige Formulierung
einer Datenbankabfrage soll dann passend,
aber logisch vereinfacht sein. Hinsichtlich
dieser Herausforderungen kdnnen wir in MI-
RACUM auf einige Vorarbeiten und Ergebnisse
des EHR4CR-Projekts aufsetzen. —

3KIS-basierte Unterstiitzung der Patientenrekrutierung in klinischen Studien, KisRek - Lehrstuhl fir Medizinische Informatik (fau.de)

Foto: Rabenstein
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UC 1: IT-gestltzte Patientenrekrutierung

Die Umsetzung der

Rekrutierungs-IT-Struktur

Das Ziel ist klar: die Rekrutierung soll durch eine Losung auf Basis der
Daten in den DIZ verbessert werden. Die technische Umsetzung muss
sich dabei vor allem im klinischen Alltag bewahren.

ei der Umsetzung der IT-gestltzten Pa-
Btientenrekrutierung wird ebenfalls auf
den FHIR Standard gesetzt: ein FHIR-Server
dient als zentrale Integrations- und Kommu-
nikationsplattform zwischen den implemen-
tierten Modulen. Ein Suchmodul setzt auf die
Datenbestdnde der Datenintegrationszentren
auf, um zu bestimmen, welche der aktuell

Die IT-gestiitzte Rekrutierungsinfrastruktur,

die im Rahmen des UC1 aufgebaut wird, tragt durch
das Auffinden von potentiellen Studienteilnehmer-
Innen entscheidend dazu bei, dass klinische Studien
erfolgreich durchgefiihrt werden konnen.

aufgenommenen Patientinnen als poten-
tielle Probandinnen fir eine Studie infrage
kommen. Diese Patientinnen werden auf eine
Trefferliste gesetzt und die entsprechenden
"Patient-Ressourcen" im FHIR-Server mar-
kiert. Die Trefferliste wird den Arztinnen als
Krankenhaus-interne Webanwendung pra-
sentiert, gleichzeitig informiert ein Benach-
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richtigungstool liber aktualisierte Rekrutie-
rungsvorschlage per E-Mail. Daraufhin hat die
Arztin/der Arzt die Moglichkeit, die Patienten-
akte zu prifen und ihren/seinen Patientinnen
die Studie zu empfehlen. Im Rahmen einer
Evaluationsstudie soll das Verfahren nun ge-
prift und das Potential fir weitere Optimie-
rungsmoglichkeiten abgeleitet werden.

Gleich mitgedacht:
die Evaluation

Fur die Evaluation der
Wirksamkeit und Usa-
bility dieser IT-Struktur
arbeiten die zehn MIRA-
CUM Standorte eng mit
klinischen Forscherin-
nen zusammen, die die entwickelten Syste-
me testweise nutzen sollen. Dabei wird fur
ausgewahlte Studien die Rekrutierung auf
gewohnte Weise mit IT-gestltzter Rekrutie-
rung verglichen. Dabei steht vor allem die
technische Unterstitzung auf dem Priifstand
und, ob diese in der Tat zu einer Erh6hung
der Einschlusszahlen in klinischen Studien

SIEHT EINFACH AUS, IST ABER INTERN VIEL KOMPLIZIERTER.

STUDIENREGISTER

Abfrage

J | 4
Gefundene Patientinnen
\I/

SUCHMODUL

PATIENTENDATEN

flhrt. Weitere wertvolle Riickmeldungen der
Studie werden sein, welche Patientinnen
nicht ohne technische Unterstitzung gefun-
den worden waren, weil sie beispielsweise in
anderen Fachabteilungen behandelt wurden
oder, ob es passende Kandidatinnen gege-
ben hétte, die nicht auf der Liste auftauch-
ten. Im Rahmen der Evaluation spielt auch
die Usability, d.h. die Bedienbarkeit des

—>

Ein- und
Ausschlusskriterien

BENACHRICHTIGUNGEN

SCREENING-LISTE

Systems eine wichtige Rolle - denn nur wenn
die Software von den Anwendern in den
Studienzentren und auf den Stationen auch
als Unterstltzung wahrgenommen wird, be-
steht die Chance der nachhaltigen Nutzung.
Die Studie schlagt eine Briicke zwischen dem
technischen Tool und dem klinischen Alltag
der Forscherlnnen - zum Wohle bzw. mit di-
rektem Nutzen fur die Patientinnen. —
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Ausblick

Die Einfihrung der Rekrutierungsinfrastruktur soll nicht nur die Rek-
rutierung flr Studien am eigenen Standort unterstitzen. Vornehmliches
Zielist die standortiibergreifende Rekrutierung fiir Studien innerhalb des
Konsortiums. Damit kdnnten Patientinnen, fir die im behandelnden Klini-
kum keine passende Studie durchgefiihrt wird, dartiber informiert werden,
dass es eine Studie Uber eine fir sie passende neue Therapieoption an
einem anderen MIRACUM-Standort gibt. Die Arztinnen erfahren von dieser
Option durch einen Hinweis des Rekrutierungssystems und besprechen
es mit den in Frage kommenden Patientinnen. Gerade beim Thema ,Re-
krutierung flr Studien® bietet die reine Grélbe des MIRACUM-Konsortiums
den Patientinnen grofe Chancen, ihnen eine sehr viel groRere Anzahl an
Studienmoglichkeiten zuganglich zu machen. Und den Wissenschaftlerin-
nen verschafft die Evaluation tiber 10 MIRACUM Standorte hinweg valide
Zahlen fir den Nachweis, fiir welche Studientypen und unter welchen
Rahmenbedingungen durch solche innovativen IT-Losungen tatsachlich
bessere Rekrutierungsquoten bzw. eine Verklrzung der Rekrutierungs-
phasen erreicht werden konnen. —
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