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IT-Infrastruktur als Schlusseltechnologie
fur die Forschung in der Medizin
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Beispiel 1: Zusammenfuhren von Daten aus
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Beispiel 1:  Zusammenfuhren von Daten aus
unterschiedlichen Primarsystemen
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Beispiel 1:

Zusammenfuhren von Daten aus
unterschiedlichen Primarsystemen
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Beispiel 1: Zusammenfuhren von Daten aus
unterschiedlichen Primarsystemen
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Beispiel 1: Zusammenfuhren von Daten aus
unterschiedlichen Primarsystemen
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Beispiel 1:

Recherche-
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Kernkomponenten einer Standort-ubergreifenden

Forschungsinfrastruktur
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Beispiele fur Standort-ubergreifende Integrationsdatenbanken

zur Unterstutzung der Versorgungsforschung

queries and alerts

Remle Stubbs-Dame,’ Jesse Singer'

ABSTRACT

Michael D Buck,'? Sheila Anane," John Taver
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The Hub Population Health System: distributed ad hoc

-

Enabling collaborative research using the Biomedical

Research and applications

Identifying clinical/translational research cohorts:
ascertainment via querying an integrated

multi-source database

John F Hurdle," Stephen C Haroldsen,” Andrew Hammer,” Cindy Spigle,
Alison M Fraser,? Geraldine P Mineau,>? Samir J Courdy?

ABSTRACT

Background Ascertainment of potential subjects has
been a longstanding problem in clinical research. Various
methods have been proposed, including using data in
electronic health records. However, these methods
typically suffer from scaling effects—some methods
work well for large cohorts; others work for small
cohorts only.

Objective We propose a method that provides a simple
identification of pre-research cohorts and relies on data
available in most states in the USA: merged public
health data sources.

Materials and methods The Utah Population

[ S R gl T |

small, investigator-initiated studies to full-blown
randomized controlled trials, and studies in health
services or public health research.

Recruitment and participation failure

Research studies fail for many reasons. Estimates of
the fraction of randomized controlled trials that
fail, or that require extension because of problems
with enrollment, range as high as 60%.” To provide
an initial assessment of recruitment failure in the
broader context of all clinical investigations, we per-
formed a study with our institutional review board
(IRB) at the University of Utah. We reviewed the
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sselman,” for the Biomedical Informatics Research Network

multiple sites, combined, and processed. In practice,
however, there are myriad difficulties, both tech-
nological and sociological, that must be overcome
for data to be accessible to the outside world and
for the end result to be useful. For instance, data in
clinical settings are generated behind firewalls, and
moving those data to the outside world can be
difficult, given that the institution must protect all
data that contain private health information (PHI).
Also, researchers who have generated the funding
and acquired the data are often unwilling to give
the data to a central storage location not under
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Kernkomponenten einer Standort-bezogenen
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Feasibility Phase / Pre-Research Phase
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KIS-basierte Patientenrekrutierung
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KIS-basierte Patientenrekrutierung
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KIS-basierte Patientenrekrutierung

generische KISREK-Architektur

Implementierungsvariante 2c der generischen KISREK-ARCH
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Felix Kopcke // "KIS-basierte Unterstitzung der Patientenrekrutierung in klinischen Studien” // 14.12.2011
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IT-Infrastruktur als Schliisseltechnologie fiir die Forschung ::
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IT-Infrastruktur als Schliisseltechnologie fiir die Forschung ::

Nutzung von Daten der EKA fur die Forschung

B Optimierung der Feasibility Phase / Pre-Research Phase

B KIS-basierte Patientenrekrutierung
= Nutzung von Daten aus der Krankenversorgung
= Fur klinische Studien

B Zum Aufbau von Kohorten (auch Standort-Ubergreifend)
= Versorgungsforschung

B Optimierung der Erkennung unerwunschter Nebenwirkungen
= Wissensverarbeitende Funktionen (Pharmakovigilanz)
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IT-Infrastruktur als Schliisseltechnologie fiir die Forschung ::

Die Visionen der Pharmaindustrie

.4 .
EHR4CR Project 2011-2014 | /7
@
« Electronic Health Records for Clinical Research
— enhance clinical trials and pharmacovigilance
— through re-use of routine clinical data
« Approach
— develop technical platform
" ». + Collaboration of Pharma & Academics
SRS 5 U e H.U. Prokosch / Chair of Medical Informatics



IT-Infrastruktur als Schliisseltechnologie fiir die Forschung ::

EHR4CR Consortium
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IT-Infrastruktur als Schliisseltechnologie fiir die Forschung ::

Die Visionen der Pharmaindustrie

EHR4CR Project 2011-2014

 Electronic Health Records for Clinical Research

"» + Collaboration of Pharma & Academic

. " Colabornin ofPhama & cadai
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IT-Infrastruktur als Schliisseltechnologie fiir die Forschung ::

Feasibility Phase / Pre-Research Phase der Pharma Industrie

-
/r‘ » ‘ N\ Identifikation von
' Patientenkohorten

ptens Klinische Annotation / Patienten Phenotypbeschreibu__n: it \
1
1
| g
! |secuTrial

nnnnnnnnnnnn

,,,,,,,,

Orchestrator

H.U. Prokosch / Chair of Medical Informatics




IT-Infrastruktur als Schliisseltechnologie fiir die Forschung ::

IT-Infrastruktur als Schlusseltechnologie
fur die Forschung in der Medizin

KIS OIBNEC0E  Klinisches

Schnittstellen

Ont0|0g|e Datenintegration Arbeltsplatz-

Tumordokumentationssystem system

Ethikkommission Biobank
Managementsystem

Datenschutz
Auswertungen Data Warehouse

Abteilungssysteme

Kommunikationsserver
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IT-Infrastruktur als Schliisseltechnologie fiir die Forschung ::

IT-Infrastruktur als Schlusseltechnologie
fur die Forschung in der Medizin

B Verknupfung molekularer/genetischer Daten mit Phenotyp Daten
= DNA-Sequenzierung,
= Whole Genom Mapping,

= Next Generation Sequencing

Ohne eine leistungsfahige zentrale IT-Infrastruktur

lasst sich keine innovative klinische / translationale

Forschung in der Medizin betreiben

- /
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IT-Infrastruktur als Schlusseltechnologie fiir die Forschung ::

\-

Ohne eine leistungsfahige zentrale IT-Infrastruktur

lasst sich keine innovative klinische / translationale

Forschung in der Medizin betreiben

B Kernkomponenten heute

= GCP-zertifizierte (RDE) Studiendatenbank
= Biobankmanagementsystem

= Standortbezogenes Studienregister

B Notwendige Ausbaustufen

= [ntegrationsdatenbank / Forschungs Data Warehouse

= Single Source Konzepte

= [T-Unterstltzung in Feasibility Phase und
= Patienten-Rekrutierung und

= Studiendurchfuhrung

FRIEDRICH-ALEXANDER MEDIZINISCHE FAKULTAT
UNIVERSITAT
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IT-Infrastruktur als Schlusseltechnologie fiir die Forschung ::

Ohne eine leistungsfahige zentrale IT-Infrastruktur

lasst sich keine innovative klinische / translationale

\ Forschung in der Medizin betreiben )

B Kernkomponenten heute
= GCP-zertifizierte (RDE) Studiendatenbank

Ziel:

Eine in sich geschlossene
Workflow-unterstutzte IT-Infrastruktur
die alle Phasen der medizinischen Forschung

\ durchgangig unterstutzt /

= Patienten-Rekrutierung und

= Studiendurchfuihrung

RIEDRICHAALEXANDER MEDIZINISCHE FAKULTAT
NIVERSITAT . . .
RLANGEN-NURNBERG H.U. Prokosch / Chair of Medical Informatics
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IT-Infrastruktur als Schlusseltechnologie fiir die Forschung ::

\

Ohne eine leistungsfahige zentrale IT-Infrastruktur

lasst sich keine innovative klinische / translationale

Forschung in der Medizin betreiben

B Kernkomponen

. GCPrertifizie oY IMPOSIUM

Perspektiven der
Medizinischen Informatik,
Biometrie und Epidemiologie

W [ur
die alle Phasen der medizinischen Forschung

\ durchgangig unterstutzt

)

= Patienten-Rekrutierung und

= Studiendurchfuhrung

RIEDRICH-ALEXANDER MEDIZINISCHE FAKULTAT
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IT-Infrastruktur als Schliisseltechnologie fiir die Forschung ::

ulli.prokosch@uk-erlangen.de

Vielen Dank an
Prof. Dudeck,
Dr. Bbdeker,
Dr..Udo Altmann
und Dr.|Rainer Rohrig

- _ I
Vielen Dank

fur lhre Aufmerksamkeit
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