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GANI_MED Leitbild

Greifswald Approach to Individualized Medicine

,Zlel ist es, durch modernste Diagnostik und den
nachfolgenden Einsatz neuer, auf die Bedurfnisse des
einzelnen Patienten ausgerichteter Therapieverfahren die
Effektivitat der Behandlung zu steigern, unerwinschte
Effekte zu vermeiden und die Kosten zu reduzieren.”

IndlwduaIISIerte Medizin - % M
Der Mensch im Mlttelpunkt.
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GANI_MED Konzept

Greifswald Approach to Individualized Medicine
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Kohortenmanagement GANI_forms

* Rekrutierung geeigneter Kohortenpatienten

« Anforderungen

— Standardisierung der Anamnese
« Basisanamnese (auch in der klinischen Routine mdglich)
» kohortenspezifische Anamnese
— Aufklarung, Abfrage und Speicherung des Einverstandnisses

« Rahmenbedingungen
— Mobilitat und eingeschrankte Netzwerkverfugbarkeit
— zentrale Datenbank

* Implementierung fur GANI_MED - GANI_forms

— Erfassungs- und Dokumentationssoftware

» Digitale Anamnese

» Elektronisch erfasster und signierter Informed Consent
— Client-Server-System mit einem offline-fahigen-Client
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IT-Kohortenmanagement (GANI_forms) GANI W/

DigiHeal
_" =

GANII MED

DigiX Heal
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GANI_forms: kohortenspez. Anamnese  GANI

@ GANIMED-Client {Dev) 2.2.0-SNAPSHOT o o] 1
- wyann? (MonatiJahry: Eingegebene Zahl liegt nicht im giltigen Bereich.(1 - 12)
MED Jahr: Eingegehenas Datum lizgt nicht im gilltigen Bereich.(1900 - 2012)
Zuriick (=]
shmeiden || Schlaganfall @
Frofil i
Einstellungen Spezialanamnese ' ja @ nein
E Arterielle Hypertonie 2 Schlaganfrall
Woronare Herzerkrankung & . B
o Hatten Sie jemals einen vom Arzt festgesteliten Schlaganfall?
Ertziindliche Herzerkrankungen 2
Herzinzuffizienz @ Patient rja O nein O keine Antwort @ nicht gefragt
Kardiomyopathien 2 -
— " YorbefundiMedikation @ ja O nein O keine Angabe O nicht erhoben
Klappenwvitien &
Herzrhythmusstirungen O Fremdanamnese rja O nein O keine Angabe @ nicht erhoben
Speziels Katheterinterventionsn - — .
PavK B Wie viele Schlaganfalle? w1 Dz 03 24 08 O=5 O keineAngabe O nichterhoben
3 Aortenaneurysma O 1. Schlaganfall
Thrombose ! Lungenembolie = W 7 R =
Magenf Darm B ann? (MonatiJahr) 1300
LeberiGalleryey O Wo Erstdiagnose? ' KHworhanden () keine Angabe @ nicht erhoben
i Pankreas _
Niere Diagnose Schlaganfall ) Hirninfarkt tischamisch)
Staftwechaelerkrankungen 2 Hirnblutung o
Krebserkrankungen 2 O TIA i
Schlagantal 2 ) keine Angahe E
Meurologizche Erkrankungen 0 i® nicht erhoben §
Hawuterkrankungen & X
T
e a N
Ertziindliche Gelenkerkrankungen feriig | | e | | TR B g
Septische Anamnese €
CGyndkologizche Anamnese Freitext :E
e}
Zahngrztiiche Anamnese O %
Psychische Erkrankungen & L | g'
B Operationen und Therapien 0 | UO’
Wersion: 2.2.0-SNAPSHOT | ClientID: 1184 | Ihre Kohorte: MetS-Psy & Offline ;
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GANI_forms: Informed Consent

Greifswald Approach to Individualized Medicine

@ GANIMED-Client (Dev) 2.2.0-SNAPSHOT

Zurick
Ahmelden
Profil
Einstellungen

Patient
(Zneistein, Albet)

Einverstandnis f Ermachtigung
(Kohore: MetS-Pay; Zustimmung: ja)

Eirverstandniz O
Ermé&chtigung w20 O

Wedikamentenanamnese
(Zneistein, Albert)

=101 =

|.-‘5\||E Formulare sind abgeschlossen.

In derwon Ihnen hereits gelesenen Patienteninformation haben wir Sie gebeten, uns lhr Einverstandnis zur
Durchfihrung der nachfolyend beschriebenen Untersuchungen, zur Speicherung daraus gewannener Daten
in einer Forschungsdatenbank, zur Einlagerung von Biomaterialien sowie zur Mitteilung wan Befunden und zu
einer Wiederkontaktieruna durch uns zu aeben.

Die falgende Einverstandniserklarung besteht aus siehen durchnummerierten Ahschnitten. Am Ende der
Ahschnitte 1 his 4 kinnen Sie jeweils Ihre Zustimmung oder Ablehnung zum Ausdruck bringen. YWir hitten Sie,
uns dort jeweils Ihre Entscheidung durch Ankreuzen mitzuteilen.

Die Teilnahme an der Studie ist freiwillig und dem Teilnehmer entstehen keine Kosten.

Bitte lesen Sie alle Infarmationen grindlich durch und stellen Sie gegehenenfalls auftretende Fragen.
1 Untersuchungen und Speicherung daraus gewonnener Forschungsdaten
1.1 Untersuchungsprogramm

@ Nutzung klinisch-diagnostischer Daten zu Forschungszwecken
Wiir beabsichtigen, Daten aus Untersuchungen und Eefragungen, die zu Eehandlungszwecken wihrend
Ihres Aufenthaltes am Klinikum der Ernstmoritz-Amdt-Universitat Greifswald durchgefihrtwurden und
werden, in eine spezielle Forschungsdatenbank zu dberfilhren und dart in pseudonymisieter Form
wissenschattlich weiter auszuwerten.

& Medizinische Studienuntersuchungen
Bei ausgewidhlten Fatienten planen wir, den aralen Glucosetoleranztest (OGTT) einschliellich der dazu
erforderlichen Blutentnahme zu wiederholen, um an dem dabeivor und nach der oralen
Glucosehelastung entnammenen Blut genetische sowie stoffwechsel- und eiweilfhezogene
Lahoruntersuchungen durchzufithren.
Teilnehmer am Wiederhalungstest hitten wir zugleich um die Erlaubinis zur Einlagerung von Blut aus dem
QGTT inunserer Biobank. (Maheres dazu in den Ahschnitten 1 und 2 der Patienteninformation.)

& Gesundheitsdkonomische Studienuntersuchungen

Bearbeitung... Bearbeiter Hothmentar
21.09.2012.. Angela Bial... Zustimmung
21.08.2012... Angela Bial...

B

Wersion: 2.2.0-SNAPSHOT | ClientID: 1184 | Ihre Kohorte: MetS-Psy & Offline
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Informed Consent (IC)

Greifswald Approach to Individualized Medicine

Einverstindniserklarung (EK)

Modul Modulbeschreibung Spriinge
1 a | Zustimmung zur wissenschaftlichen Nutzung
klinischer Daten
Ermachtigung (E
b | Zustimmung zur Durchfiihrung der gung (E)
gesundheitsékonomischen Studienuntersuchung Modul | Modulbeschreibung
1 Zustimmung zur Kontaktierung des Hausarztes /
behandelnden Arztes +
5 Schweigepflichtentbindung
2 Zustimmung zur Kontaktierung
. ) krankheitsbezogener Register
3 Zustimmung zur Lagerung von Bioproben
o ) ; o ] 3 Zustimmung zur Anforderung des erweiterten
4 Mitteilung von gesundheitsrelevanten Ergebnissen aus | ,Ja“ nur bei Meld ist
kinftiger Forschung an den Biomaterialien? Ha“in b clderegisterauszuges
5 RS e e rEEEaE e 4 Zustimmung zur Anforderung kostenbezogener
Daten von der Krankenkasse (ggf. Pflegekasse)
6 Hinweis auf Widerrufsrecht
5 Zustimmung zur Anforderung kostenbezogener
7 Schlussbemerkungen Daten von der Kassendrztlichen Vereinigung
Tab. 1a: Modularer Aufbau der Einverstindniserklirung Tab. 1b: Modularer Aufbau der Ermachtigung

E Basismodul: ,,Nein” = Totalverweigerung E Angebot in allen GANI_MED-Kohorten - Angebot nur in einzelnen Kohorten
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GANI_forms: elektronische Unterschrift

Greifswald Approach to Individualized Medicine

@ GANIMED-Client (Dev) 2.2.0-SNAPSHOT _ ||:||5|

5 Unterschrift: Das Feld darf nicht [eer sein.
ME D Greirswald, den: Das Feld darf nicht leer sein.

Zuriick : ! B

Ahmelden
Profil
Einstellungen

Unterschriften

Greifzwald, den | |

Fatient
Zineistein, Alber) Marne des Teinehmers [Albert Zweistein |

Einverstandnis f Ermachtigung Unterschrift
(Kohore: MetS-Pay; Zustimmung: ja)

Eirverstandniz O
Ermé&chtigung w20 O

Wedikamentenanamnese
(Fmeistein, Albert) Draturn der Arztunterschrift |21.DQ.2012 |

Mame des aufiklarenden Arztes  [Anne-Marie Musterarzt |

Unterschrift

[Zustimrmung
Kormmentar

fertig | | hearheiten | |unterbrechen -

[«]

Bearbeitung... Bearbeiter Hothmentar
21.09.2012.. Angela Bial... Zustimmung -
21.08.2012... Angela Bial... -
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Treuhandstelle

Greifswald Approach to Individualized Medicine
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Treuhandstelle

Greifswald Approach to Individualized Medicine

Motivation: Datenschutz(gesetze)

— eher zunehmende Bedeutung in DE wahrzunehmen

— Einwilligungspflicht

— Auskunftsrecht

— gekoppelt mit Informationssicherheit (Verfahrensverzeichnis)
— TMF-Konzept B+; eher: versorgungsnahe Forschung + BMB

ID-Management & gPSN, IC-Management,
Registerabgleiche, Schnittstellen, ...

Papier-Handling + QS, Workflow-Unterstitzung
(Sekundérdaten, Betrieb THS, der Datentreuhénder, .

GEFORDERT VOM
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Consent Management (1/3)
Workflow Consenterfassung

Greifswald Approach to Individualized Medicine
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Consent Management (1/3)
Workflow Consenterfassung

Greifswald Approach to Individualized Medicine

GANI_forms-Client GANI_forms-Server

Synchronisatio>

Conse xporter

(CDA)

Dispatcher
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Consent Management (2/3)
Workflow MDat-Erfassung

Greifswald Approach to Individualized Medicine
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Consent Management (2/3)
Workflow MDat-Erfassung GANI %" MED

Greifswald Approach to Individualized Medicine

=z MDatF>
Message-
Cache
(14 Tage)
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Consent Management (3/3)
Workflow Datenherausgabe

Greifswald Approach to Individualized Medicine
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Consent Management (3/3) .
Workflow Datenherausgabe GANIMED

Greifswald Approach to Individualized Medicine

konkreten, konkreten,
konsertierten konsertierten Werten
und und Liste mit
pseudonym. pseudonym. konkreten
Werten Werten Werten
\/ \/ und
Consent-Infos
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Zusammenfassung GANI'/MED

Greifswald Approach to Individualized Medicine

elektronische Verarbeitung des Informed Consent (IC)
— elektronische Erfassung, automatische Speicherung

 vgl. versorgungsbegleitender Charakter > Massendaten
(GANI_MED aktuell ca. 2,5 Mio Datenséatze)

— modularer Aufbau, kohortenspezifische Auspragungen
» Abbildung mittels Policies
— Transferstellenprozel3: automatisches Verfahren fir Abfrage des aktuellen ICs

GANI_MED = klinisch-epidemiologische Studie mit Patienten
— vs. Probandenstudien mit UZ; z.B. Integration Datenquellen, Ablaufe, ...

Abbildung der Widerrufsmaoglichkeiten des Patienten
— jederzeit dem Einwilligungsempfanger (Kohorte) gegenuber

— Widerrufsfolgen: Anonymisierung, Ausschluss weiterer Verwendung, Vernichtung
der Bioproben

Umsetzung Consent Management als Teilfunktion einer THS
— motiviert durch die Gesetzgebung zum Datenschutz

ICM-VC, SB3_Medizininformatk, 2029.07.2013
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Greifswald Approach to Individualized Medicine

THS, Datenschutz, Ethik, Verwaltung v. Personen
SHIP ... auch: methodische Grundlagen
GANI_MED ... Plattform, Workflow, Tools, eCRF, THS

epidemiologische Probandenstudie vs.

klinisch-epidemiologische Studie mit Patienten
kontrollierte Umgebung vs. Versorgungskontext
Nationale Kohorte ... IZ, evtl. THS
Hicare ... THS
ZKKR ... THS per Minister-Erlass

ICM-VC, SB3_Medizininformatk, 2029.07.2013

DZHK ... THS
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Greifswald Approach to Individualized Medicine

Institut fur Community Medicine Leiter

Abt. Versorgungsepidemiolgie und Community Health Prof. Dr. Wolfgang Hoffmann
Ellernholzstr. 1/2 Tel.: 03834 867751

17487 Greifswald E-Mail.:

Projektkoordinator
Thomas Bahls

Tel.: 03834 867524
E-Mail.:

Konzeption und Entwicklung
Christian Schack
E-Mail.:

Dirk Langner
Tel.: 03834 867546
E-Mail.:

Lars Geidel
Tel.: 03834 867774
E-Mail.:
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