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Aktives Patientenengagement in
medizinische Forschungsprozesse

* ,...using digital technologies

to enable research partnership .. .”

e “ . .apersonalised, 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.
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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.
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DZNE Patienteneinbezug
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Webbasierte Patienteninformation
,one way communication”
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Webbasierte Patienteninformation
,one way communication”
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Webbasierte Patienteninformation ?
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MiI-I:
Webbasierte Patienteninformation ?
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GBA/GBN:
Webbasierte Patienteninformation
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GBA/GBN:
Webbasierte Patienteninformation
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Aber. ..

All dies ist eine einseitige Patienteninformation

und keine Patientenkommunikation
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Patientenwunsch:
two way communication

Patienten mochten

digitale
Kommunikationswege

zum Informationsaustausch

mit ihren Versorgern nutzen.
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Patientenportale international

Sana B. Ali' Juana Romero? Kevin Morrison? B3
Journal of the American Medical Informatics Association, 25(12), 2018, 16261633

1 Division of Health Informatics, Department of Healthcare Policy and . -
Research, Weill Cornell Medical College, New York, New York, ) 'dUI, 10.1093/jamia/ocy125 A M I A
United States Advance Access Publication Date: 19 October 2018 iecsunce mosessionsus. esame e wav.

2pepartment of Information Systems, New York-Presbyterian Research and Applications

Hospital, New York, New York, United States

Appl Clin Inform 2018;9:174-184.

Research and Applications

A randomized controlled trial to improve engagement of
Journal of the American Medica| - hospitalized patients with their patient portals

S Ryan Greysen,' James D Harrison,? Charles Rareshide,® Yimdriuska Magan,*
Neil Seghal,® Jaime Rosenthal,® Ronald Jacolbia,” and Andrew D Auerbach?

Research and Applications

Patient portal use and hospital outcomes

Adrian G Dumitrascu,’ M Caroline Burton,” Nancy L Dawson,® Colleen S Thomas,*
Lisa M Nordan,® Hope E Greig,® Duaa I Aljabri,® and James M Naessens®’
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Patientenportale auch wahrend
des Krankenhausaufenthalts

Natalia V. Oster! Trinell P. Carpenter! Joann G. Elmore3

1Department of Medicine, University of Washington School of

of Medicine, Seattle, Washington, United States
3uUniversity of California, Los Angeles, California, United States

Appl Clin Inform 2018;9:875-883.

Jacob N. Stein! Jared W. Klein! Thomas H. Payne'2 Sara L. Jackson' Sue Peacock’

Joann G. Elmore, MD, MPH, Department

Medicine, Seattle, Washington, United States of Medicine, UCLA David Geffen School of Medicine, Los Angeles, CA,
2|nformation Technology Services, University of Washington School United States (e-mail: jelmore@mednet.ucla.edu).
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Two way communication
= Patientenportale. ..

...sind in den USA weit verbreitet

e 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

¢ Ubermittlung von patientengenerierten Daten aus sensorbasierten
Wearables

e Aber: kaum Nutzung im Forschungskontext

* Aber: Dokumentenbereitstellung ist nicht Kommunikation

= Elekronische Gesundheitsakten (z. B. der Kassen)
sind keine Kommunikationsplattformen
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Patientenportale
in der medizinischen Forschung

E}H G@en European Joumnal of Human Genetics (2015) 23, 141-146

© 2015 Macmillan Publishers Limited Al rights reserved 1018-4813/15
www.nature.com/ejhg

Dynamic consent: a patient interface for twenty-first
century research networks

Jane Kaye*!, Edgar A Whitley?, David Lund?, Michael Morrison', Harriet Teare! and Karen Melham!
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Patientenportale

in der medizinischen Forschung

European Journal of Human Genetics (2017) 25, 816-822
Official journal of The European Society of Human Genetics

www.nature.com/ejhg

The RUDY study: using digital technologies to enable a

research partnership

Harriet JA Teare®!, Joanna Hogg?, Jane Kaye!, Raashid Lugmani?, Elaine Rush’, Alison Turner?, Laura Watts?,

Melanie Williams® and M Kassim Javaid?

HHGOpen

FRIEDRIGH-ALEXANDER
UNIVERSITAT _
ERLANGEN-NURNBERG



Patientenportale
in der medizinischen Forschung
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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

e Data contributed and controlled by the participants

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

e 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 ===
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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...
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Patientenengagement in GBA




I Patientenengagement in GBA

Portal fiir
Offentlichkeit,
Politik und Forscher

Portal fur
direkte

Patientenkommunikation
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Patientenengagement in der Ml-I
Zentrales MI-I Portal

Zentrale Antrags- und Registerstelle (ZARS)

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

* Die uibergreifende Dokumentation aller Auswertungsprojekte
Datennutzungsantrage ist die zweite zentrale Aufgabe der ZARS
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Zentrales MI-I Portal (ZARS)

e Forscher mussen sich einen Uberblick
liber die im Rahmen der Ml nutzbaren Daten machen konnen.

e ... Strukturinformationen der Mll,

e Zahl und die Art angeschlossener Kliniken

* Informationen zu den beteiligten Fachbereichen.
* Ubersichtsstatistiken

* konkrete Angaben zu den nutzbaren Daten

* welche Variablen mit welchen Auspragungen bzw. welchem verwendeten
Kodiersystem zur Verfugung stehen

* Metadaten inkl. verwendete Klassifikationen und Terminologien

= direkte Patientenkommunikation
ist keine Aufgabe der ZARS
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I Patientenengagement in GBA

Portal fiir
Offentlichkeit,
Politik und Forscher

Portal fur
direkte

Patientenkommunikation
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Patientenengagement in der Ml-I

flr

Offentlichkeit,
ZARS

Politik und Forscher

DIZ:

Antrags- und
Projektverwaltung

Consent Management
Patienten Portal I
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MiI-I: Datenintegrationszentren

 Antrags- und Projektverwaltung
* Schnittstellen zu ZARS
* Freigabeworkflow fur UAC

* Consent Management System
* |ID Management

e Patienten Portal
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Patientenportal

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

... consent mechanism to enable tailored participation,
and to change consent preferences over time
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Patientenportal und
Consent- / ID-Management

Clinical IT System

EHR Patient Portal

Activate
account

Patient
opted in

Obtain PSN

Patient filled in
consent form

Research IT Systems

ID Management

{h

PID

h

PSN

Process
query

Consent Management

PSN

Consent
recorded
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Consent Berlicksichtigung
bei Feasibilityabfragen

izb2 QUEI’V & Analysis Tool Project CCC Biobank User: Thomas Ganslandt Find Patients | Analysis Tools | Message Log | Help | Logout

Navigate Terms H Find Terms | T E N Query Tool T E =

]--ﬁ Cancer Ag 18-9 [Unitsivolume] in Body fluid - 8

E]--@ Mineral, bone; joint, connective tissue - G4637 - Query Name: | C18; -T2-Carci@10.27.52 |
E]--ﬁ Meural; Muscular - 5396
5 Nucelotides/sides and derivatives - 42050 Temporal Constraint: | Treat all groups independently ~ |
=1 Porphyrins - 143
[]"ﬁREHEﬂﬂJHC’[iUH-TGU‘IZ Treat Independently + Treat Independenthy - __;'-"'='="=" -
[]--ﬁ Small molecules - 33135 C18: Basartige Neubildun 1. T2 ﬁ Verkn. Kassendaten
E]--ﬁ Specimen Physical properties; artifacts - 8295 Z19: Bdsartige Meubildun 1.T[T23]
E]--ﬁ Sugars/Sugar metabolism - 68443 CZ20: Bdsartige Neubildun 1. T[T2b]
=HE] Tumor markers - 14962 1.T[m2e]
E]--ﬁ Cancer Ag 125 [Unitsivolume] in Serum or Plasma - 4810 113
]--ﬁ Cancer Ag 15-2 [Unitsivolume] in Serum or Plasma - 4465 1.Tr3al
1. T[T30]
1.
1.

E

E

E]--ﬁ Cancer Ag 19-9 [Unitsivolume] in Serum or Plasma - 6153 —
E]--ﬁ Cancer Ag 72-4 [Unitsivolume] in Serum or Plasma - 725

E]--ﬁ Carcinoembryonic Ag [Massivolume] in Body fluid - 10

E]--ﬁ Carcinoembryonic Ag [Massivolume] in Serum or Plasma - 11365
[]—-ﬁ Chromogranin A [Massholume] in Serum or Plasma - 662

[]—-ﬁ Fibroblast growth factor 23.intact [Massiolume] in Plasma - 17
E]--ﬁ Fibroblast growth factor C-terminal [Unitsivolume] in Plasma - 294
[+
[+
E
E

. . one or one or one or
]--ﬁ Prostate Specific Ag Free [Massivolume] in Serum or Plasma - 985 T m TThe o m e o
]--ﬁ Prostate Specific Ag Free/Prostate specific Ag total in Serum or Plasma - 977 these these these

m

]--ﬁ Prostate specific Ag [Massiolume] in Serum or Plasma - 2602

]--ﬁ Sialate [Presence] in Urine -1

E]--ﬁ Sguamous cell carcinoma Ag [Massivolume] in Serum or Plasma - 741
= vitamins - 6892 1 |l C 1 |l C

=[] Chemistry; challenge - 3172 -
3 Coupulan. 74025 3Gows [ ] |[newerown[ ][]
73 Cytology - 209

[#

[#

[#

E]--ﬁ [Document ontology - 0] =
-] Drug/Tox - 10599

E

[+

[+

[+

71 Fertility testing - 3493 £ Finished Query: "C18: -T2-Carci@10:27:52" [21.9 secs]
]--ﬁ Hematology - 75536 Compute Time: 19 secs

-5 Human Leukocyte Antigens - 2098 Number of patients for "C18: -T2-Carci@10:27:52" Erlauben Verkn. Kassendaten
]--ﬁ Microbiolagy - 47186 L patient_count: 184




Patienten Consent
Berlicksichtigung in ETL Prozessen

In den regelmafigen ETL Prozessen
= pseudonymisierte Bereitstellung MDat aus der elektronischen Krankenakte

= pseudonymisierte Bereitstellung des Consent Profiles
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Consent Berlicksichtigung
bei Feasibilityabfragen

Query Tool T E N

Query Name: | C18: -T2-Carci@10:27:52 |

Temporal Constraint; | Treat all groups independenthy v |

‘Dates‘ Occurs = 0x ‘Exc:ludeH Dates‘ Occurs = 0x ‘Exc:ludeH Dates‘ Occurs = 0x ‘Exc:lude\
C18: Bdsarige Meubildun CT[T2] ﬁ\ Verkn. Kassendaten
C19: Bosartige Meubildun .T[T2a]

C20: Bisartige Meubildun . T[T2Db]
T [T2c]
CT[T3]

. T[T3a]
. T[T3b]
T [T3c]
T [T3d]

—h & & & & A& & & A&
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Patientenportal
Consent-, ID- und Projekt-Management

Genehmigter Projektantrag
= pseudonymisierte Datenbereitstellung

= Eintrag im Projektmanagement (inkl. PSN aller betroffener Patienten)
= Eintrag im Patientenportal zu diesen Patienten
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Patientenportal

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

Aktives Patientenengagement in medizinischen Forschungsprozessen

* ist das Ziel
e sowohl in der Forschung mit Biomaterial (und Daten)
* als auch in rein Daten-basierten Projekten

= Notwendigkeit zur Kooperation zwischen
« DZGs, GBA, MI-|
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Schlussfolgerung

* Universitatskliniken bendtigen KAS-integrierte Patientenportale

* |In Datenintegrationszentren muss ein komplexes Zusammenspiel
zwischen

* Patientenportal

* Consent Management

* Antrags- / Projekt-Management
* |D-Management
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Vielen Dank den
MIRACUM & GBA Teams

[. .. und fur lhre Aufmerksamkeit
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