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  1 Vernetzte klinische Forschung und Telematikinfrastruktur

 Forschung vollzieht sich in zunehmendem MaÃŸe in vernetzten Strukturen. Dies beinhaltet die Zusammenarbeit von
Forschern in groÃŸen und verteilten Gruppen, den Daten- und Dokumentenaustausch und die Bereitstellung einer
entsprechenden Telematikinfrastruktur. Insbesondere die klinische Forschung kann nicht mehr isoliert betrachtet werden.
Zunehmend muÃŸ in klinischen Studien die ZusammenfÃ¼hrung herkÃ¶mmlicher Studiendaten mit Laborwerten, Gen-
Daten, Routinedaten aus der Versorgung und mobil erfaÃŸten Daten gemeistert werden. Damit verbunden ist eine
notwendige Integration auf der Applikationsebene, insbesondere von Laborsystemen, Gen- und Biobanken, mobilen
Erfassungssystemen und Dokumentationssystemen aus der Versorgung wie z. B. Klinikinformationssystemen (KIS) oder
Praxisverwaltungssystemen (PVS). Hinzu kommt der Austausch von Daten und elektronischen Protokollen zwischen den
verschiedenen an einer Studie beteiligten Institutionen. Um in diesem Sinne vernetzte Forschungsvorhaben im
medizinischen Bereich auch strukturell abzusichern, wurde die Telematikplattform fÃ¼r medizinische Forschungsnetze
(TMF e.V.) gegrÃ¼ndet [1]. Sie ist ein ZusammenschluÃŸ von Netzwerken und vernetzt arbeitenden Einrichtungen in der
medizinischen Forschung und besteht u. a. aus den Koordinierungszentren fÃ¼r Klinische Studien (KKS) und den
Kompetenznetzen in der Medizin (KN). Inzwischen sind alle 36 UniversitÃ¤tskliniken in Deutschland an mindestens einem
Kompetenznetz beteiligt, kooperieren Ã¼ber ihre Fachabteilungen aber hÃ¤ufi g sogar mit mehreren Kompetenznetzen
gleichzeitig. Es gibt zudem bereits zwÃ¶lf KKS an UniversitÃ¤tskliniken, die teilweise die KN in ihren Forschungsvorhaben
unterstÃ¼tzen. Aus dem BedÃ¼rfnis der Forschungsnetze nach Ã¼berregionaler und interdisziplinÃ¤rer Zusammenarbeit
ergibt sich fÃ¼r die TMF eine wachsende Bedeutung von Standards fÃ¼r den Daten- und Metadatenaustausch zwischen
den unterschiedlichen Studienpartnern. Das Ziel der TMF ist es, die QualitÃ¤t von vernetzter, standortÃ¼bergreifender
Forschung durch die Etablierung bedarfsgerechter telematischer und organisatorischer LÃ¶sungen, zu denen auch
Datenstandards gehÃ¶ren, zu verbessern und nachhaltige Kooperationsstrukturen zu schaffen.

 2 Die elektronische Erfassung von Patientendaten

 Da durch die elektronische Erfassung von Patientendaten ( EDC, Electronic Data Capture) klinische Studien effizienter,
schneller und mit verbesserter DatenqualitÃ¤t durchgefÃ¼hrt werden kÃ¶nnen [2], setzen auch akademische Institutionen
zunehmend EDC-Systeme ein. Klinische Studien sind durch einen kontinuierlichen Datenfluss vom Patienten hin zur
biometrischen Auswertung oder zur Einreichung der Studiendaten bei BehÃ¶rden (z. B. EMEA, BfArM oder FDA)
gekennzeichnet. Die DurchfÃ¼hrung klinischer Studien und damit die GewÃ¤hrleistung dieses Datenflusses werden
zunehmend abhÃ¤ngig von einer immer grÃ¶ÃŸeren Zahl von SoftwarelÃ¶sungen (Abb. 1). Schon die Protokollerstellung
kann durch geeignete Suchmaschinen fÃ¼r medizinische Inhalte und Studienregister unterstÃ¼tzt werden. Darauf folgt
die Umsetzung des Protokolls (Protokoll-Deployment) mit Studienvorbereitung und Studienimplementation, die u. a.
durch Content Management Systeme (CMS) vereinfacht werden kann. Durch EDC-Software und Systeme zum Daten-
und Querymanagement werden in klinischen Studien Daten von hoher QualitÃ¤t und unter BerÃ¼cksichtigung der
Patientensicherheit gesammelt. Es gibt hierbei Bestrebungen, Forschungsdaten auch aus
Krankenhausinformationssystemen (KIS) oder Praxisverwaltungssystemen (PVS) zu erfassen. ZusÃ¤tzlich gibt es weitere
Software, die das Management klinischer Studien und die Verwaltung der Zentren erleichtert. Dazu gehÃ¶ren u. a.
Pseudonymisierungdienste, Studien- und Projektmanagementsysteme, sowie Tools fÃ¼r das Dokumententracking und
das SAE-Management. AuÃŸerdem kann  die Patientenrekrutierung, aber auch die UnterstÃ¼tzung von PrÃ¼fÃ¤rzten, mit
Hilfe von Call-Center-Funktionen und CMS erfolgen. FÃ¼r die Analyse und Auswertung der Studiendaten wiederum
werden statistische LÃ¶sungen (z. B. SAS) und Visualisierungstools eingesetzt. Im Idealfall kann durch den Einsatz
dieser Applikationen die DurchfÃ¼hrung papierloser eTrials ermÃ¶glicht werden. Ein optimaler, aufeinander abgestimmter
und kosteneffektiver Einsatz von StudiensoftwarelÃ¶sungen ist aber nur durch Standards fÃ¼r Datenaustausch und
Archivierung mÃ¶glich. Bei klinischen Studien mÃ¼ssen Daten hÃ¤ufi g aus unterschiedlichen Quellen (Papier-CRF, EDC,
Labor, Patiententagebuch, etc.) erfaÃŸt, importiert, in andere Formate exportiert und in wiederum anderen Formaten
archiviert werden. Daraus resultieren hohe Kosten und erhebliche potentielle Fehlerquellen, die sich durch den
konsequenten Einsatz von Datenstandards reduzieren lassen. Ein bruchloser Einsatz unterstÃ¼tzender
SoftwarelÃ¶sungen innerhalb des elektronischen Studien-Life-Cycles ist also nur durch den Einsatz eines umfassenden
Datenstandards mÃ¶glich. ...
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