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Fragestellungen 

• Schutz sensibler Informationen (Probandendatenschutz) 

 

• Identifikation eines Individuums innerhalb einer Studie 

 

• Identifikation eines Individuums über mehrere Studien 

 

• Anonyme Datenzusammenführung 
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Aktuelle Lösungen 

 

• Papier 

 

• Excel-Listen 

• Access-Applikationen 

 

• Patientenregistrierung mit Pseudonymgenerator 

• Erzeugung studien- und zentrenbezogener Probanden-IDs (SIC)  

• Erzeugung geheimer, probandenspezifischer Pseudonyme (PID) 

• Enge Anbindung an OpenClinica (OC) 
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• Authentifizierung mit OpenClinica -

Login 

 

• Studien- und Probanden-Lookup 

gegen OpenClinica-Datenbank 

 

• Automatische Generierung der SIC  

 

• Automatische Probandenanlage in 

OpenClinica 

 

• Hierarchische Konfiguration  

(Studie → Zentren) 
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IFB-Registry

(SIC, PID)

OpenClinica

(SIC)

AlertsWorklist

(PatID, SIC)

TMF-PID-Generator

(generates PID)
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1. Lookup der letzten SIC  

in OpenClinica 

 

2. Ermittlung der PID 

anhand identifizierender 

Daten 

 

3. Speichern des Tupel 

PID/SIC/Studie 

 

4. Eintragen der SIC in 

OpenClinica 
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Weitere Funktionen 

 

• SIC-Generierung ohne Probandenregistrierung 

 

• Nachregistrierung bereits in OpenClinica dokumentierter 

Probanden 

 

• Zugriff per Webservice und Token 
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Architekturvorschlag 

Studienzentrum 

 

identifizierende  

Probandendaten 

Studienzentrale 

 

pseudonymisierte  

Probandendaten 
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Bewertung der Lösung 

 

• Standortunabhängiger Zugriff (Webapplikation) 

 

• Automatische Probandenanlage in OpenClinica 

 

• Zentrale Erzeugung der SIC  

(Ausschluss von Fehleingaben/Dopplungen) 

 

• Korrekturmöglichkeit mit Auditlog (nur Administratoren) 

 

• Rollen- und Rechtesystem-Steuerung aus OpenClinica 
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TODOs 

 

 

• Ggf. vorgelagerte Applikation für Klartextdaten 

 

• Validierung / Verbesserung des Rechtesystems  

(Rolle Monitor sollte abgewiesen werden) 

 

• Identifikationsabfrage  

„Herr Müller nimmt/nahm an welchen Studien teil? 

  Welche IDs hat er in diesen Studien?“ 

 

• Vorbereiten für Einsatz in Community 
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Anregungen? 
 

Fragen? 
 

Kritik? 
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