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Aktives Patientenengagement in 
medizinische Forschungsprozesse 

• „. . . using digital technologies  
 
 to enable research partnership . . .“ 

 

• “. . . a personalised, digital communication interface that 
connects researchers and participants,  
placing participants at the heart of decision making. “ 

J. Kaye, E.A. Whitley D. Lund, M. Morrison, H. Teare, K. Melham, Dynamic consent: a patient interface for twenty-

first century research networks, Eur J Hum Genet 23 (2015), 141-146. 



Aktives Patientenengagement in 
medizinische Forschungsprozesse 

• “The interface facilitates two-way communication to stimulate  
 
a more engaged, informed and scientifically literate participant 
population  
 
where individuals  
can tailor and manage their own consent preferences.” 

Gibt es das schon in Deutschland ? 

J. Kaye, E.A. Whitley D. Lund, M. Morrison, H. Teare, K. Melham, Dynamic consent: a patient interface for twenty-

first century research networks, Eur J Hum Genet 23 (2015), 141-146. 



DZNE Patienteneinbezug 



Webbasierte Patienteninformation 
„one way communication“ 
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Webbasierte Patienteninformation ? 

 



MI-I: 
Webbasierte Patienteninformation ? 



GBA/GBN: 
Webbasierte Patienteninformation  

 



GBA/GBN: 
Webbasierte Patienteninformation  



Aber . . . 

All dies ist eine einseitige Patienteninformation 

  

 und keine Patientenkommunikation 



Patientenwunsch: 
two way communication 

Patienten möchten  
 
digitale 
Kommunikationswege  
 
zum Informationsaustausch 

 

mit ihren Versorgern nutzen. 

17.10.2018 



Patientenportale international 



Patientenportale auch während 
des Krankenhausaufenthalts 



Two way communication 
 Patientenportale . . . 

. . . sind in den USA weit verbreitet 

• Fokussieren bisher vor allem auf Kommunikation im 
Versorgungskontext, z.B. 
• Einholen von Aufnahme- und anamnestischen Informationen vor einer 

geplanten Aufnahme 

• Monitoring des Patientenverlaufs nach Entlassung 

• Übermittlung von patientengenerierten Daten aus sensorbasierten 
Wearables 

• Aber: kaum Nutzung im Forschungskontext 

• Aber: Dokumentenbereitstellung ist nicht Kommunikation 

  Elekronische Gesundheitsakten (z. B. der Kassen)  
          sind keine Kommunikationsplattformen 



Patientenportale  
in der medizinischen Forschung 



Patientenportale  
in der medizinischen Forschung 



Patientenportale  
in der medizinischen Forschung 



Key features of the RUDY platform 

• Genuine partnership between patients, clinicians, researchers  

• Participants, via the Patient Forum,  
contribute to decisions relating to all aspects of the project  

• Data contributed and controlled by the participants  

• Dynamic consent mechanism to enable tailored participation, 
and to change preferences over time  

• Sub-study structure to allow selective involvement  

• Innovative electronic platform design, with tailored content for 
different disease groups, as determined by the participants  

• Allow outputs of research to be posted on participants’ secure 
page 

 



Patientenengagement in GBA 

Aus dem Projektantrag 

• Moreover, automated information can be organized by that system to 
actively involve patients and donors.  

• This tool will also be used as a platform to ask patients/donors for 
extended consent or re-contact the donors to ask for additional data.  

• The interaction with the donors of data and sample requires 
– in addition to the respective regulation in the patient consent –  
contact data . . . 



Patientenengagement in GBA 



Patientenengagement in GBA 

Portal für 
direkte 

Patientenkommunikation 

Portal für 
Öffentlichkeit, 

Politik und Forscher 



Zentrale Antrags- und Registerstelle (ZARS) 

• Um Forscher, die Daten der beteiligten Standorte nutzen wollen, 
von der Notwendigkeit zu befreien, mit allen Standorten einzeln 
über die Bedingungen der Datennutzung zu verhandeln, soll eine 
Zentrale Antrags- und Registerstelle (ZARS) errichtet werden 

• Die übergreifende Dokumentation aller Auswertungsprojekte 
Datennutzungsanträge ist die zweite zentrale Aufgabe der ZARS 

 

Patientenengagement in der MI-I 
Zentrales MI-I Portal 



• Forscher müssen sich einen Überblick  
über die im Rahmen der MII nutzbaren Daten machen können.  

• . . . Strukturinformationen der MII,  

• Zahl und die Art angeschlossener Kliniken  

• Informationen zu den beteiligten Fachbereichen.  

• Übersichtsstatistiken 

• konkrete Angaben zu den nutzbaren Daten 

• welche Variablen mit welchen Ausprägungen bzw. welchem verwendeten 
Kodiersystem zur Verfügung stehen 

• Metadaten inkl. verwendete Klassifikationen und Terminologien  

 

Zentrales MI-I Portal (ZARS) 

 direkte Patientenkommunikation  
     ist keine Aufgabe der ZARS 



Patientenengagement in GBA 

Portal für 
direkte 

Patientenkommunikation 

Portal für 
Öffentlichkeit, 

Politik und Forscher 



Patientenengagement in der MI-I 

ZARS 

DIZ: 
Antrags- und 

Projektverwaltung 
Consent Management 

Patienten Portal 

für 
Öffentlichkeit, 

Politik und Forscher 



MI-I: Datenintegrationszentren 

• Antrags- und Projektverwaltung  

• Schnittstellen zu ZARS  

• Freigabeworkflow für UAC 

• Consent Management System 

• ID Management 

• Patienten Portal 



Patientenportal 

. . . consent mechanism to enable tailored participation, 
and to change consent preferences over time  

 



Patientenportal 

. . . consent mechanism to enable tailored participation, 
and to change consent preferences over time  

 



Patientenportal und  
Consent- / ID-Management 



Consent Berücksichtigung  
bei Feasibilityabfragen 

Stellt Status der 
gegebenen 
Einwilligungen dar 

Erlauben Verkn.  Kassendaten 

Verkn.  Kassendaten 



Patienten Consent 
Berücksichtigung in ETL Prozessen 

In den regelmäßigen ETL Prozessen 
 
      pseudonymisierte Bereitstellung MDat  aus der elektronischen Krankenakte  
 
      pseudonymisierte Bereitstellung des Consent Profiles 



Consent Berücksichtigung  
bei Feasibilityabfragen 

Verkn.  Kassendaten 



Patientenportal 
Consent-, ID- und Projekt-Management 

Genehmigter Projektantrag  
      pseudonymisierte Datenbereitstellung  
 
  Eintrag im Projektmanagement (inkl. PSN aller betroffener Patienten)
  Eintrag im Patientenportal zu diesen Patienten 



Patientenportal 

. . . allow outputs of research to be posted on participants’ page 

 



Schlussfolgerung 

Aktives Patientenengagement in medizinischen Forschungsprozessen 

• ist das Ziel 
• sowohl in der Forschung mit Biomaterial (und Daten) 

• als auch in rein Daten-basierten Projekten  

 Notwendigkeit zur Kooperation zwischen 
• DZGs, GBA, MI-I 

 

 



Schlussfolgerung 

Aktives Patientenengagement in medizinischen Forschungsprozessen 

• ist das Ziel 
• sowohl in der Forschung mit Biomaterial (und Daten) 

• als auch in rein Daten-basierten Projekten  

 Notwendigkeit zur Kooperation zwischen 
• DZGs, GBA, MI-I 

• Universitätskliniken benötigen KAS-integrierte Patientenportale 

• In Datenintegrationszentren muss ein komplexes Zusammenspiel 
zwischen 
• Patientenportal 

• Consent Management 

• Antrags- / Projekt-Management 

• ID-Management 

    unterstützt werden 
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