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ZKKR-MV 
Zentrales Klinisches Krebsregister  

für Mecklenburg-Vorpommern 

Nationale Kohorte 
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 „Ziel ist es, durch modernste Diagnostik und den 

nachfolgenden Einsatz neuer, auf die Bedürfnisse des 

einzelnen Patienten ausgerichteter Therapieverfahren die 

Effektivität der Behandlung zu steigern, unerwünschte 

Effekte zu vermeiden und die Kosten zu reduzieren.“ 

GANI_MED Leitbild 
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GANI_MED Konzept 
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Kohortenmanagement GANI_forms 

• Rekrutierung geeigneter Kohortenpatienten 

• Anforderungen 
– Standardisierung der Anamnese 

• Basisanamnese (auch in der klinischen Routine möglich) 

• kohortenspezifische Anamnese 

– Aufklärung, Abfrage und Speicherung des Einverständnisses  

• Rahmenbedingungen 
– Mobilität und eingeschränkte Netzwerkverfügbarkeit 

– zentrale Datenbank 

• Implementierung für GANI_MED  GANI_forms  
– Erfassungs- und Dokumentationssoftware 

• Digitale Anamnese 

• Elektronisch erfasster und signierter Informed Consent 

– Client-Server-System mit einem offline-fähigen-Client 
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IT-Kohortenmanagement (GANI_forms) 
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GANI_forms: kohortenspez. Anamnese 
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GANI_forms: Informed Consent 
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Informed Consent (IC) 
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GANI_forms: elektronische Unterschrift 
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Treuhandstelle 
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Treuhandstelle 

• Motivation: Datenschutz(gesetze) 
– eher zunehmende Bedeutung in DE wahrzunehmen 

– Einwilligungspflicht 

– Auskunftsrecht 

– gekoppelt mit Informationssicherheit (Verfahrensverzeichnis) 

– TMF-Konzept B+; eher: versorgungsnahe Forschung + BMB 

technisch 

personell 

prozessual 

ID-Management & gPSN,  IC-Management, 

Registerabgleiche, Schnittstellen, … 

Papier-Handling + QS, Workflow-Unterstützung 

(Sekundärdaten, Betrieb THS, der Datentreuhänder, …) 

SOPs und Schulungen, Erfassung IC, Umsetzung Widerruf 

(auch: Biobank), Selbstauskünfte, … 
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Consent Management (1/3) 
Workflow Consenterfassung 
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Consent 
Modul 1: ja     
Modul 2: nein 
Modul 3: ja     

 
Datum + 

Unterschriften 

GANI_forms-Client 

Synchronisation 

Fallnummer Consent-Policy Consent-Text 

GANI_forms-Server 

Consent-Exporter 
(CDA) 

Treuhandstelle 
 
 
 
 
 

Dispatcher 

EPIX CM PSN 

Consent Management (1/3) 
Workflow Consenterfassung 
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Consent Management (2/3) 
Workflow MDat-Erfassung 
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Treuhandstelle 
 
 
 
 
 

Dispatcher 

EPIX CM PSN 

ExtractionLayer 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Data 

Ist Fallnunmmer konsentiert? 

Message- 
Cache 

(14 Tage) 

PersistenceLayer 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

IDat 

MDat 

PSN 

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

Forscher 

Liste mit 
beantragten 

Werten 
und 

Bedingungen 

Transferstelle 

Liste mit 
beantragten 

Werten 
und 

Bedingungen 

DataWareHouse 

Liste mit 
beantragten 

Werten 
und 

Bedingungen 

Liste mit 
konkreten 

Werten 
und 

Consent-Infos 
Liste mit 

konkreten 
Werten 

und 
Consent-Infos 

Liste mit 
konkreten, 

konsertierten 
und 

pseudonym. 
Werten 

Treuhandstelle 
 
 
 
 
 

Dispatcher 

EPIX CM PSN 

Liste mit 
konkreten, 

konsertierten 
und 

pseudonym. 
Werten 
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Zusammenfassung 

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

• vgl. versorgungsbegleitender Charakter  Massendaten  
(GANI_MED aktuell ca. 2,5 Mio Datensätze) 

– modularer Aufbau, kohortenspezifische Ausprägungen 

• Abbildung mittels Policies 

– Transferstellenprozeß: automatisches Verfahren für Abfrage des aktuellen ICs 

 

• GANI_MED = klinisch-epidemiologische Studie mit Patienten 
– vs. Probandenstudien mit UZ; z.B. Integration Datenquellen, Abläufe, … 

 

• Abbildung der Widerrufsmöglichkeiten des Patienten 
– jederzeit dem Einwilligungsempfänger (Kohorte) gegenüber 

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

 

• Umsetzung Consent Management als Teilfunktion einer THS 
– motiviert durch die Gesetzgebung zum Datenschutz 
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ZKKR-MV 
Zentrales Klinisches Krebsregister  

für Mecklenburg-Vorpommern 

Nationale Kohorte 

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 

• DZHK … THS 
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Institut für Community Medicine 

Abt. Versorgungsepidemiolgie und Community Health 

Ellernholzstr. 1/2 

17487 Greifswald 

Leiter 

Prof. Dr. Wolfgang Hoffmann 

Tel.: 03834 867751 

E-Mail.: wolfgang.hoffmann@uni-greifswald.de 

 

Projektkoordinator 

Thomas Bahls 

Tel.: 03834 867524 

E-Mail.: thomas.bahls@uni-greifswald.de 

 

Konzeption und Entwicklung 

Christian Schack  

E-Mail.: christian.schack@uni-greifswald.de 

 

Dirk Langner 

Tel.: 03834 867546 

E-Mail.: dirk.langner@uni-greifswald.de 

 

Lars Geidel 

Tel.: 03834 867774 

E-Mail.: lars.geidel@uni-greifswald.de 
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