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Vernetzte Forschung in der Medizin

Leitfäden, Checklisten und SOPs

Gutachten, Musterverträge

Konzepte

IT-Infrastrukturen

Softwarelösungen

Beratung

Organisationsentwicklung, Nachhaltigkeit

Verzahnung von Forschung und Versorgung optimieren

Konzepte

IT-Infrastrukturen

Softwarelösungen

Beratung
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Checkliste und Leitfaden

Informed Consent Online-Assistent

Checklisten, Leitfäden Software

Patienteninformation und –Einwilligung
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RDE / EDC Systeme 
bei TMF Mitgliedern

vor allem Eigenentwicklungen 
Macro
eResearchNetwork
SecuTrial
Marvin
Phosco

17 Mitglieder
8 Mitglieder
5 Mitglieder
5 Mitglieder
2 Mitglieder
1 Mitglied

TMF Projekt (2008):
Web-basierte Patientenfragebögen am Beispiel von 
psychotherapeutischen Studien

Zunehmende Zahl von Studien mit Bedarf für 
Patientenselbsteingabe

Austausch fördern
Lösungen weiterentwickeln
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eTrial Challenge
Februar 2009 (Erlangen)

Montag, 16. Februar 2009

15:30 –
17:30

Präsentation von MACRO
(InferMed)

Dienstag, 17. Februar 2009

10:00 –
12:00

12:45 –
14:45

Präsentation von 
MARVIN (XClinical)

Mittagspause

Präsentation von 
secuTrial (iAS)

Erfahrungen austauschen

Bedarf aufzeigen . . . 

Weiterentwicklungen initiieren
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Konzepte . . .

März 2006

Dezember 2008

Dezember 2006
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. . . und Anwendungserfahrungen

Workshop ID-Management

Anwendungsbeispiele

Präsentationen 
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PID- Generator

Software-Komponente zur Erzeugung und zum 
fehlertoleranten Matching von Pseudonymen erster Ordnung 
auf der Basis identifizierender Patientendaten

Pseudonymisierungsdienst

Software zur Nutzung einer spezialisierten IT-Infrastruktur
der TMF zur symmetrischen Verschlüsselung einstufiger 
Pseudonyme
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Software (Hosting)

Lizenzübertragung für SAE Software (VigilanceONE)

TMF-Sonderkonditionen

Hosting für SAE Software

Nutzung von VigilanceONE per Fernzugriff (ASP)
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CDISC-basierte Tools (1/2)

SDTM-Wandler: konvertiert XML-Daten im  
ODM-Format in das 
tabellarische Format SDTM
unterstützt interaktive und 
automatische Konvertierung
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SAS-Makros zur Auswertung von Daten im STDM-Format
39 Makros für standardisierte Auswertung und Berichte:

inclusion/exclusion exceptions
demographics
medical history
physical examination
disposition
exposure to study treatment
concomitant medication
laboratory data
findings
adverse events

Weiterhin verfügbar:
example outputs, validation plan,
dummy study data, …

CDISC-basierte Tools (2/2)
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Dauerhafte Herausforderungen

Wie kommen wir vom Projekt-Ansatz zu einer
nachhaltigen IT-Unterstützung für die klinische
Forschung?

Schaffen wir den Aufbau und die Nutzung einer
gemeinsamen IT-Infrastruktur ?

Können wir aus den verschiedenen Konzepten und 
Softwareprodukten (auch unter Einbeziehung
internationaler Werkzeuge) tatsächlich ein

TMF IT Framework

aufbauen und nachhaltig bereitstellen?
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Workshop IV
IT-Werkzeuge für die vernetzte medizinische Forschung

Moderation: Prof. Dr. Hans-Ulrich Prokosch

o Autorenportal zur Leitlinienentwicklung

Wolfgang Höhne (Kompetenznetz CED)

o Umsetzung des TMF-Datenschutzkonzepts
in einem Teleradiologie-Projekt

Dr. Michael Spitzer (Univ. Münster)

o Webbasierte Bilddatenbank und 
Bildverwaltung für klinische Studien

Stefan Müller-Mielitz (Kompetenznetz AHF)

...
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Workshop IV
IT-Werkzeuge für die vernetzte medizinische Forschung

Moderation: Prof. Dr. Hans-Ulrich Prokosch

o Makros zur Auswertung in klinischen Studien 
(MAKS)
Corinna Engel (POSITIVE-NET)

o Randomisierungsdienst für klinische Studien
Anja Fischer (Kompetenznetz Hepatitis) – erkrankt –

o Register in den Forschungsverbünden der TMF
Prof. Dr. Jürgen Stausberg (Kompetenznetz Hepatitis)

o Praxisbericht zur Anwendung von MACRO in 
Registern
Claudia Michalik / Sven Wiegelmann (ZKS Köln)



Telematikplattform für Medizinische Forschungsnetze (TMF) e.V.

Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit!

Weitere Informationen:

http://www.tmf-ev.de/

http://www.tmf-ev.de/
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