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Hintergrund Studien-Migration und –Archivierung

Studien-Migration

Wieso und Wie? 

Es gibt Bedarf in den Verbünden nach Studienunterstützung durch den Austausch 
von Metadaten

Möglichst einfach über klar definierte Schnittstellen und Datenformate

Wieso CDISC? 

ODM ist ein ideales Austauschformat, da es klinische Studiendaten und Metadaten 
umfaßt (inklusive administrative Daten, Audit Trail, etc.
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Hintergrund Studien-Migration und –Archivierung

Studien-Archivierung

Warum? 

Gesetzliche Vorschriften 

Wiederverwendung

Nachspielen

Wie? 

Papier vs. Digital

Unabhängigkeit von proprietären Formaten und Softwarelösungen 
CDISC
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Sammlung Use Cases
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Anwendungsfälle

Studien-Migration

Austausch

Use Case-Import in EDC-Systeme 

Use Case-Austausch eCRF

Use Case-Austausch mit Partnern 

Use Case-Export aus EDC-Systemen

Use Case-Austausch Plausibility-Checks

Implementation

Use Case-Implementation

Use Case-Implementation Substudien

Use Case-Implementation mobiles EDC
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Anwendungsfälle

Studien-Migration

Andere

Use Case-Datenerfassung

Use Case-Labordaten und EDC 

Use Case-Eingabemasken

Use Case-Monitoring
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Anwendungsfälle

Studien-Archivierung

Use Case-Archivieren

Use Case-Archivieren Legacy System

Use Case-Archivieren Studiensimulation

Use Case-Archivieren studienübergreifende Ansichten 

Use Case-Archivierung Nachspielbarkeit
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Beispiel

Austausch von eCRFs zwischen 2 Studiensystemen

MACRO (Infermed) XTrial (CRO24)
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Beispiel

Austausch von eCRFs zwischen 2 Studiensystemen

Proof-of-Concept des Projekts CDISC Metadatenaustausch

Export der Daten im ODM Format aus MACRO 

Import der Daten in XTrial

Probleme:

MACRO liefert kein syntaktisch korrektes ODM 

Syntaktisch korrektes ODM Dokument muss an XTrial angepasst 
werden, da sonst kein Import möglich ist

Trotz gleicher Funktionalität unterscheiden sich die CRFs recht 
stark
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Diskussion

-Fragen? 

Danke für Ihre Aufmerksamkeit
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