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Studien-Migration

m Wieso und Wie?

m Es gibt Bedarf in den Verbtinden nach Studienunterstitzung durch den Austausch
von Metadaten

m Maglichst einfach Uber klar definierte Schnittstellen und Datenformate

m Wieso CDISC?

m ODM ist ein ideales Austauschformat, da es klinische Studiendaten und Metadaten
umfaf3t (inklusive administrative Daten, Audit Tralil, etc.
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Studien-Archivierung

m Warum?

m Gesetzliche Vorschriften
m Wiederverwendung

m Nachspielen

m Wie?
m Papier vs. Digital

m Unabhangigkeit von proprietaren Formaten und Softwareldsungen
- CDISC
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Sammlung Use Cases

Use Case

Uge Casze Nr:o 1

| Use Case-Gruppe: Migration [ Datum: 9.5.2005

Use Case-Titel

Implementation komplexer Studien mit Sub-Studien, die auf einem

einheitlichen Studiendesign basieren

Erstellt von: WK

[ version: 1.2 | Datum: 15.5.2005

Beschreibung
(Zusammenfassung).

Klinizche Studien werden immer komplexer. Inghezondere in onkolo-
gizchen Studien werden zunshmeand in den Studienablauf besondere
Therapieschemata oder Untersuchungen (z.B. genetiache Untersuchung
mit Stammbaum) infegriert. Dies erfordert die Erstellung komplexer eCRFs
fir die Datengammlung in multiplen Yisiten oder Behandlungen. Klinische
Studisn besitzen aber dberwiegend sine idenfische Grundsiruktur, besis-
hend aus Studie — Patient — Visite — CRF. Durch den konsequent hisrar-
chizchen Aufbau laszen zich Substudien leicht in das ODM-Genlat
integrieren. Es ist hierbei ein Tool denkbar, dalk bei der Erstellung von
Substudien und komplexen Therapieschemata im ODM-Format hilft. Diess
werden dann durch da Tool in dis Grundstruktur des elsktronizchen
Studisnplans integriert. Subkstudien und komplexen Therapieschemata
laszen sich alzo unabhéngig und separat validieren. Mit Hilfe eines Tools
wird der Studiendesigner durch den Aufbau der klinischen Studie geflhr,
und bei der Generigrung der entzprechendsn eCRFa fr die Substudien
unterstiizt. Das Tool zollie die Wisderverwendung und Abwandlung
getesteter Studiensinheiten und Fragegruppen fir den Aufoau der
Substudien erlauben.

Handelnde:

Studiendesigner, Datenmanagement

Ablauf (Flul der
Ereignisse)

Aktion: Reaktion des Systams:

1. Erstellung von Subsiudien Flhrung des Designers durch den ODM-
aus vordefinierten und getes- | basierten Aufbau der Studie, Hilfs-

teten Fragegruppen oder funktionen

Studienmodulen

KKS K
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Anwendungsfalle

Studien-Migration

m 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

m Implementation

Use Case-Implementation
Use Case-Implementation Substudien

Use Case-Implementation mobiles EDC

KKS K
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Studien-Migration

m Andere

Use Case-Datenerfassung
Use Case-Labordaten und EDC
Use Case-Eingabemasken

Use Case-Monitoring

KKS K
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Studien-Archivierung

Use Case-Archivieren

Use Case-Archivieren Legacy System

Use Case-Archivieren Studiensimulation

Use Case-Archivieren studientbergreifende Ansichten

Use Case-Archivierung Nachspielbarkeit
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Austausch von eCRFs zwischen 2 Studiensystemen

MACRO (Infermed) XTrial (CRO24)
Demo
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Austausch von eCRFs zwischen 2 Studiensystemen

m Proof-of-Concept des Projekts CDISC Metadatenaustausch

m Export der Daten im ODM Format aus MACRO

m Import der Daten in XTrial

m Probleme:

m MACRO liefert kein syntaktisch korrektes ODM

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

m Trotz gleicher Funktionalitat unterscheiden sich die CRFs recht
stark

EDC-Systam EDC-System

ODM- : ODM-
MACRO | ODM | (v ecker 7™ """ > ODM ATrist OPM' " Checker

KM HF

KKS-Kon Miinchen
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-Fragen?

Danke fur Ihre Aufmerksamkeit
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