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(57) Abstract: A method for data collection for a clinical study is specified. In addition, a data processing system (1) for performing

the method is specitied that comprises a central study management

unit (2) and at least one local, clinical data collection system (5).

The study management unit (2) is used to compare a test data record (33) containing demographic and clinical data from at least one
patient for a match with prescribed qualification criteria (21) for the medical study. In the event of a match, a clinical treatment that
is planned for the patient is compared with a study-compliant treatment pattern (22). In the event of a sufficient match, the planned
clinical treatment is adjusted to suit the treatment pattern (22) as part of interaction between the study management unit (2) and a
treating doctor of the patient. Treatment data (25) resulting from the adjusted treatment are transmitted to the study management unit

Q).

(57) Zusammenfassung:

[Fortsetzung auf der ndchsten Seite]
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Es wird ein Verfahren zur Datenerhebung fiir eine klinische Studie angegeben. Weiterhin wird ein Datenverarbeitungssystem (1)
zur Verfahrensdurchfiihrung angegeben, das eine zentrale Studien-Management-Einheit (2) sowie mindestens ein lokales,
klinisches Datenerhebungssystem (5) umfasst. Mittels der Studien-Management-Einheit (2) wird ein demografische und klinische
Daten mindestens eines Patienten enthaltender Testdatensatz (33) auf Ubereinstimmung mit vorgegebenen Qualifikationskriterien
(21) fiir die medizinische Studie verglichen. Bei Ubereinstimmung wird eine fiir den Patienten geplante klinische Behandlung mit
einem studienkonformen Behandlungsmuster (22) verglichen. Bei hinreichender Ubereinstimmung wird in Interaktion der
Studien-Management-FEinheit (2) mit einem behandelnden Arzt des Patienten die geplante klinische Behandlung an das
Behandlungsmuster (22) angepasst. Aus der angepassten Behandlung resultierende Behandlungsdaten (25) werden an die Studien-
Management-Einheit (2) {ibermittelt.
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Beschreibung

Verfahren und Datenverarbeitungssystem zur Datenerhebung flr

eine klinische Studie

Die Erfindung bezieht sich auf ein Verfahren zur Datenerhe-
bung fir eine klinische Studie. Die Erfindung bezieht sich
weiterhin auf ein Datenverarbeitungssystem zur Durchfihrung

des Verfahrens.

Die Datenerhebung fiir klinische Studien ist herkdtmmlicherwei-
se ein zeitaufwendiger und arbeitsintensiver Prozess, und da-
her mit erheblichen Kosten verbunden. Besonders aufwandig und
teuer ist hierbei das Auffinden méglicher Studienteilnehmer

(,Crowd Sourcing™), also derjenigen Patienten, deren Daten in
der Studie verwendet werden. Dies liegt insbesondere in der

hohen Schwierigkeit, statistisch signifikant zusammengesetzte
Gruppen von Patienten zu identifizieren, die die spezifischen

Anforderungen der jeweiligen Studie erfiillen.

Zum Auffinden der Studienteilnehmer miissen regelmalig eine
hohe Anzahl von Eigenschaften iUberpriift und abgeglichen wer-
den. Fir Studien, in deren Rahmen die Durchfithrung bildgeben-
der medizinischer Untersuchungen erforderlich ist, miissen des
Weiteren zusatzliche MaBnahmen getroffen werden, um die Bild-
aufnahme und Bildauswertung zu standardisieren und somit die
Vergleichbarkeit der flir verschiedene Studienteilnehmer auf-
genommenen BRilddaten sicherzustellen. Zum Beispiel ist fir
eine medizinische Studie in der Regel die Verwendung defi-
nierter Ausristung, Aufnahmeprotokolle und Auswertealgorith-
men erforderlich. Hierfiir miissen regelmdBig Arbeitsablaufe
unterschiedlicher an einer Studie teilnehmender Kliniken an-
einander angeglichen werden. In Fallen, in denen diese Anpas-
sungen nicht oder nicht rechtzeitig vorgenommen werden kon-
nen, koénnen die resultierenden Behandlungsdaten fiir laufende
medizinische Studien haufig nicht verwendet werden. Hierdurch
wird in erheblichem MaRe Potential fiir die Datenerhebung in

klinischen Studien verschenkt.
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Die Datenerhebung fir eine klinische Studie und insbesondere
die Auswahl geeigneter Studienteilnehmer wird weiterhin in
erheblichem MalRe durch gesetzliche Datenschutzregeln er-
schwert, die den Kliniken die Herausgabe von sogenannten ge-
schiitzten personenbezogenen Gesundheitsdaten (nachfolgend als
~Protected Health Information“ oder kurz ,PHI-Daten™) verbie-
tet. Aufgrund dieser Datenschutzregeln kann die Suche nach
geeigneten Studienteilnehmern haufig nur innerhalb der ein-
zelnen Kliniken - und somit flir jede einzelne Klinik separat
- vorgenommen werden, was die Effizienz des ,Crowd Sourcing®™

erheblich einschrankt.

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, eine besonders ef-
fiziente Datenerhebung fiir eine klinische Studie zu ermdgli-

chen.

Beziiglich eines Verfahrens zur Datenerhebung fir eine klini-
sche Studie wird diese Aufgabe erfindungsgemdlB geldst durch
die Merkmale des Anspruches 1. BReziiglich eines Datenverarbei-
tungssystems zur Datenerhebung fiir eine klinische Studie wird
die Aufgabe erfindungsgemiall geldst durch die Merkmale des An-
spruchs 8. Vorteilhafte und teils fir sich gesehen erfinderi-
sche Ausgestaltungsformen und Weiterentwicklungen der Erfin-
dung sind in den Unteranspriichen und der nachfolgenden Be-

schreibung dargelegt.

Das erfindungsgemialle Verfahren wird automatisiert mittels ei-
nes Datenverarbeitungssystems durchgefiihrt, also mittels ei-
ner Anordnung von datenlbertragungstechnisch vernetzten Da-
tenverarbeitungsanlagen (Computern) mit darauf lauffahig im-
plementierter, zur Verfahrensdurchfihrung eingerichteter

Software.

Das zur Durchfihrung des erfindungsgemalen Verfahrens heran-
gezogene Datenverarbeitungssystem umfasst eine zentrale Stu-
dien-Management-Einheit sowie mindestens ein (lokales klini-

sches) Datenerhebungssystem.
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~Lokal™ bedeutet hierbei, dass das Datenerhebungssystem am
Ort der Datenerhebung, nadmlich in einer medizinischen Ein-
richtung (insbesondere einer Klinik) angeordnet ist. Da an
der Datenerhebung fiir eine klinische Studie in der Regel meh-
rere medizinische Einrichtungen beteiligt sind, umfasst das
Datenverarbeitungssystem in zweckmalRiger Ausgestaltung auch

eine entsprechende Mehrzahl solcher Datenerhebungssysteme.

Jedes Datenerhebungssystem umfasst wiederum eine Anzahl von
dateniibertragungstechnisch vernetzten Datenverarbeitungsanla-
gen (insbesondere Computern und computer-basierten medizini-
sche Gerdten) mit jeweils darauf implementierter Software.
Jedes Datenerhebungssystem ist hierbei typischerweise in der
informationstechnologischen Architektur (IT-Struktur), insbe-
sondere in einem sogenannten Local Area Network (LAN) der je-
weiligen medizinischen Einrichtung etabliert. Jedes Datener-
hebungssystem umfasst in bevorzugter Ausbildung der Erfindung
mindestens eine bildgebende Modalitat (also ein bildgebendes,
medizinisches Geradt wie z.B. einen Computertomographen) sowie
mindestens ein Informationssystem, z.B. ein Radiologie-Infor-
mationssystem (RIS) und/oder ein Krankenhaus-Informations-
system (HIS).

Ein solches Informationssystem umfasst hierbei regelmalRig ei-
nen oder mehrere Datenspeicher, einen oder mehrere zugehorige
Datenserver, mindestens eine relationale Datenbank, die in
einem Datenbankserver implementiert ist, sowie ggf. eine oder
mehrere weitere Server, in denen Methoden fiir den Datenbank-

zugriff und die Datenbearbeitung implementiert sind.

Die zentrale Studien-Management-Einheit ist wiederum durch
ein oder mehrere Datenverarbeitungsgerdte (Hardware-Server)
mit darauf implementierter Software gebildet. Die Studien-
Management-Einheit kann hierbei grundsdtzlich im Rahmen der
Erfindung am Ort einer medizinischen Einrichtung, insbesonde-
re einer Klinik, angeordnet sein. Vorzugsweise ist die zen-

trale Studien-Management-Einheit aber, rdumlich getrennt von
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den an der Studie teilnehmenden medizinischen Einrichtungen,

als Teil einer so genannten ,Cloud™ implementiert.

Als ,Cloud™ (,Rechnerwolke™) wird eine Datenverarbeitungsein-
richtung verstanden, die von einem von dem Nutzer unabhangi-
gen Cloud-Betreiber (,Cloud Vendor™) =zur Verfiigung gestellt
und betrieben wird. Der Cloud-Betreiber stellt typischerweise
einer Vielzahl von Nutzern die Hardware und gegebenenfalls
die Software der Cloud im Rahmen eines Nutzungsvertrages
(Subscription) als Dienst zur Verfligung. Je nach dem Umfang
der zur Verfliigung gestellten Dienste unterscheidet man zwi-

schen

- einem als ,Infrastructure as a Service“ (IaaS) bezeich-
neten Nutzungsmuster, bei dem dem Nutzer lediglich Com-
puter-Hardware (Rechner, Netzwerke und Speicher) der
Cloud zur Verfligung gestellt wird, wahrend der Nutzer
fir die in der Cloud betriebene Software in vollem Um-

fang selbst verantwortlich ist,

- einem als ,Platform as a Service™ (PaaS) beschriebenen
Nutzungsmuster, bei dem dem Nutzer aus der Cloud die
Computerhardware zusammen mit einer darauf aufbauenden
Programmierungs- und Laufzeitumgebung angeboten wird, so
dass der Nutzer nur fir die in dieser Programmierungs-
und Laufzeitumgebung implementierte Anwendungssoftware

(Applications) selbst verantwortlich ist, sowie

- einem als ,Software as a Service” (SaaS) bezeichneten
Nutzungsmuster, bei dem dem Nutzer dariber hinaus auch
bestimmte Anwendungssoftware aus der Cloud zur Verfigung

gestellt wird.

Je nach dem Nutzerkreis, an den die jeweilige Cloud adres-

siert ist, unterscheidet man des Weiteren zwischen



10

15

20

25

30

35

WO 2016/012040 PCT/EP2014/065837

- einer so genannten ,Public Cloud"™, deren Dienste, insbe-
sondere weltweit, von Jjedem in Anspruch genommen werden

konnen, und

- einer so genannten ,Private Cloud“, die nur Nutzern ei-
ner bestimmten Organisation, insbesondere eines bestimm-

ten Konzerns, zuganglich ist.

Im Sinne dieser Definitionen ist die Studien-Management-
Einheit vorzugsweise in einer Public Cloud implementiert. Al-
lerdings ist im Rahmen der Erfindung grundsédtzlich auch der
Betrieb der Studien-Management-Einheit in einer Private Cloud
moglich. Die Funktionen der Studien-Management-Einheit werden
Auftraggebern einer medizinischen Studie und den an der Da-
tenerhebung partizipierenden medizinischen Einrichtungen vor-

zugsweise als ,Software as a Service“ zur Verfiigung gestellt.

Im Rahmen des erfindungsgemalen Verfahrens wird mittels der
Studien-Management-Einheit ein Testdatensatz mindestens eines
Patienten auf Ubereinstimmung mit Qualifikationskriterien fiir

die medizinische Studie wverglichen.

Der Testdatensatz enthdlt hierbei demografische und klinische
Daten des Patienten, z.B. Angaben zum Alter, Geschlecht, Her-
kunft, Wohnsitz, Nationalitat und/oder Familienstand. Die
klinischen Daten des Patienten umfassen beispielsweise Anga-
ben zu dem Gewicht, dem Blutdruck, der GroBe, einem Aufnahme-
befund, bekannten Vorerkrankungen, Vorbehandlungen, medizini-
schen Indikationen und/oder der Medikamentierung. Der oder
jeder Testdatensatz wird der Studien-Management-Einheit vor-
zugsweise - Uber das dortige lokale Datenerhebungssystem -
von derjenigen medizinischen Einrichtung zur Verfligung ge-
stellt, bei der der Patient (stationdr oder ambulant) behan-
delt wird. In zweckmaBiger Ausfiihrung des Verfahrens werden
der Studien-Management-Einheit von mehreren medizinischen

Einrichtungen eine Vielzahl solcher Testdatensatze zugefihrt.
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Die Qualifikationskriterien, mit denen der oder jeder Testda-
tensatz verglichen wird, enthalten die gesamte Information,
die erforderlich ist, um geeignete Teilnehmer fiir die betref-
fende klinische Studie zu identifizieren. Die Qualifikations-
kriterien umfassen hierbei vorzugsweise mindestens ein Inklu-
sionskriterium. Das oder jedes ,Inklusionskriterium“™ be-
schreibt hierbei ein Merkmal, das der jeweilige Patient (po-
sitiv) erfiillen muss, um fiir die Teilnahme an der Studie ge-
eignet zu sein. Zusadtzlich enthalten die Qualifikationskrite-
rien optional auch ein oder mehrere Exklusionskriterien. Das
oder jedes ,Exklusionskriterium™ beschreibt hierbei ein Merk-
mal, das potentielle Studienteilnehmer nicht aufweisen dir-

fen.

Wenn der durch die Studien-Management-Einheit durchgefiihrte
Vergleich ergibt, dass der Testdatensatz mit den Qualifikati-
onskriterien der Studie itUbereinstimmt, wird mittels der Stu-
dien-Management-Einheit eine fiir den betreffenden Patienten
geplante klinische Behandlung mit einem studienkonformen Be-

handlungsmuster verglichen.

Der Begriff ,Behandlung™ umfasst hierbei insbesondere die An-
wendung einer oder mehrerer Untersuchungsmethoden an dem Pa-
tienten, insbesondere die Aufnahme von medizinischen Bildda-

ten mittels einer bestimmten Modalitat.

Auch die geplante klinische Behandlung wird - vorzugsweise
zusammen mit dem Testdatensatz oder als Teil desselben - von
dem lokalen, klinischen Datenerhebungssystem zur Verfigung
gestellt. Das studienkonforme Behandlungsmuster ist der Stu-
dien-Management-Einheit dagegen vorzugsweise - zusammen mit
den Qualifikationskriterien oder als Teil derselben - im Rah-

men einer Studienbeschreibung zur Verfiigung gestellt.

Um das Auffinden geeigneter Studienteilnehmer zu erleichtern
und die Menge der hierfiir in Frage kommenden Patienten zu
vergroBern, ist das studienkonforme Behandlungsmuster vor-

teilhafterweise in mindestens einen Kernaspekt sowie mindes-
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tens einen Nebenaspekt gegliedert. Der Kernaspekt oder die
Kernaspekte bilden hierbei gquasi ein Grobraster, das eine
Vorsondierung potentiell geeigneter Kandidaten ermdglicht.
Als Nebenaspekte sind einzelne Behandlungsschritte oder Para-
meter definiert, in denen abweichend geplante Behandlungen
regelmallig - insbesondere ohne gravierende medizinische Aus-
wirkung auf das urspringliche Ziel der geplanten Behandlung -
an das studienkonforme Behandlungsmuster angepasst werden

konnen.

So ist als Kernaspekt des studienkonformen Behandlungsmusters
in zweckmadBiger Ausfihrung der Erfindung eine bestimmte Be-
handlungsmethode, beispielsweise eine bildgebende Untersu-
chung mit einer bestimmten bildgebenden Modalitdt, ein zu un-
tersuchender Korperbereich und/oder falls anwendbar eine be-
stimmte Orientierung der Bildaufnahme hinterlegt. Beispiels-
weise sind als Kernaspekte eines Behandlungsmusters eine
Rontgen-Bildaufnahme der Lunge (Thorax) in Aperior-Posterior-
Projektion oder eine abdominale Computertomographie-Aufnahme

(CT-Scan) vorgegeben.

Als Nebenaspekt des Behandlungsmusters sind insbesondere

Bildaufnahmeparameter wie z.B.

- 1im Falle einer auf Rontgenstrahlung basierenden Bildauf-
nahme Angabe zur Aufnahmezeit, Rdéntgenspannung, Roéntgen-
strom oder Filterung,

- 1im Falle einer Magnetresonanztomographie-Aufnahme Anga-
ben zu MR-Sequenzen,

vorgegeben.

Fiir den Fall, dass im Zuge des vorstehend beschriebenen Ver-
gleichs festgestellt wird, dass die geplante Behandlung in
dem oder jedem Kernaspekt mit dem studienkonformen Behand-
lungsmuster ibereinstimmt, aber in dem Nebenaspekt (oder bei
mehreren Nebenaspekten in mindestens einem derselben) von dem
Behandlungsmuster abweicht, wird mittels der Studien-Manage-

ment-Einheit eine Anfrage, beispielsweise mittels einer auto-
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matisch generierten E-Mail an einen behandelnden Arzt des Pa-
tienten gestellt. In der Anfrage wird der behandelnde Arzt
hierbei auf die Mbglichkeit hingewiesen, die geplante Behand-
lung in dem oder Jjedem abweichenden Nebenaspekt an das Be-

handlungsmuster anzupassen.

Dieser Anfrage kann der Arzt zustimmen, beispielsweise in dem
er eine entsprechende vorbereitete Antwort-E-Mail an die Stu-
dien-Management-Einheit zurlicksendet oder seine Zustimmung
auf andere Weise, beispielsweise durch Aktivierung eines ent-
sprechenden Links, positiv quittiert. In diesem Fall wird der
Patient der an das Behandlungsmuster angepassten Behandlung
unterzogen. Hierzu wird beispielsweise durch das lokale Da-
tenerhebungssystem ein Arbeitsablauf (Workflow), der die ge-
plante Behandlung des Patienten charakterisiert, an das Be-

handlungsmuster angepasst.

Behandlungsdaten des Patienten, insbesondere medizinische
Bilddaten, die im Zuge der angepassten Behandlung mittels des
lokalen Datenerhebungssystems gesammelt werden, werden (voll-
stdndig oder zumindest teilweise) von dem lokalen Datenerhe-
bungssystem an die Studien-Management-Einheit Ubermittelt.
Durch die Studien-Management-Einheit werden die iUbermittelten
Behandlungsdaten vollstdndig oder teilweise einem Auftragge-

ber der Studie zur Verfligung gestellt.

Die personenbezogenen Daten des Patienten, insbesondere die

Ubermittelten Behandlungsdaten, werden dem Auftraggeber hier-
bei vorzugsweise in de-identifizierter Form zur Verfiigung ge-
stellt. Dies bedeutet, dass in den dem Auftraggeber zur Ver-
fligung gestellten Daten alle Dateninhalte, an denen der Pati-
ent individuell identifizierbar ware (z.B. Name, genaues Ge-
burtsdatum, Adresse, etc.) unterdrickt bzw. unkenntlich ge-

macht werden.

In zweckmdBiger Ausfihrung des Verfahrens wird durch die Stu-
dien-Management-Einheit automatisiert die Zustimmung des Pa-

tienten eingeholt, bevor der Patient als Studienteilnehmer
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aufgenommen wird. Hierzu wird vor der Anpassung der geplanten
Behandlung an das studienkonforme Behandlungsmuster mittels
der Studien-Management-Einheit eine Anfrage, wiederum bei-
spielsweise per E-Mail, Kurznachricht, etc. an den Patienten
gerichtet, in der der Patient auf die Mdglichkeit zur Teil-
nahme an der Studie informiert wird. Die geplante Behandlung
wird hierbei nur dann an das studienkonforme Behandlungsmus-
ter angepasst, und die Behandlungsdaten werden auch nur dann
an die Studien-Management-Einheit Ubermittelt, wenn der Pati-
ent der Anfrage - beispielsweise durch Riicksendung einer un-
terzeichneten Teilnahmeerkldrung, einer vorbereiteten Ant-
wort-E-Mail oder Riicksendung einer bestimmten Kurznachricht,

etc. - zustimmt.

Im Rahmen der Jjeweiligen Anfrage werden der Patient und/oder
der behandelnde Arzt vorzugsweise mittels der Studien-Manage-
ment-Einheit Uber den Zweck der Studie, die vom ihm bezie-
hungsweise der medizinischen Einrichtung geforderten Angabe
und Tatigkeiten, etwaige mit der Teilnahme an der Studie ver-
bundenen Risiken sowie eine fir die Teilnahme an der Studie

gewahrte Vergitung informiert.

Die an den Patienten gerichtete Anfrage und die zuvor be-

schriebene Anfrage an den behandelnden Arzt sind in bevorzug-
ter Ausfihrung der Erfindung zusammengefasst, indem der Arzt
in der Anfrage durch die Studien-Management-Einheit aufgefor-

dert wird, die Zustimmung des Patienten einzuholen.

Vorzugsweise enthalt der der Studien-Management-Einheit zur
Verfligung gestellte Testdatensatz keine geschiitzten personen-
bezogenen Gesundheitsdaten (PHI-Daten) des Patienten. Der
Testdatensatz wird hierbei vorzugsweise innerhalb des lokalen
Datenerhebungssystems aus den dort verfigbaren demografischen
und klinischen Daten des Patienten erstellt, indem aus diesen
Daten die PHI-Daten herausgefiltert werden. Die aus dem Test-
datensatz ausgeschlossenen PHI-Daten konnen hierbei je nach
den nationalen Datenschutzbestimmungen am Ort des lokalen Da-

tenerhebungssystems unterschiedlich definiert sein. So kénnen
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in optionaler Ausbildung der Erfindung insbesondere auch un-
terschiedliche, an verschiedenen Orten angeordnete Datenerhe-
bungssysteme verschieden definierte PHI-Daten von der Uber-
nahme in den Testdatensatz ausschlielen. In zweckmaBiger Aus-
bildung der Erfindung werden aber insbesondere diejenigen Da-
ten aus dem Testdatensatz ausgeschlossen, die im Rahmen des
US Health Insurance Portability and Accountibility Act
(HIPAA) als Protected Health Information definiert sind.

Hierzu zahlen

- der Name des Patienten,

- feinere geografische Herkunfts- oder Wohnortsangaben als
Angaben zu Bundesstaaten oder vergleichbaren Regionen,

- Angaben zu kleineren Zeitrdumen als Jahren,

- Telefonnummern, Faxnummern, E-Mail-Adressen, Sozialver-
sicherungsnummern, medizinische Aktenzeichen, Kranken-
versicherungsnummern, Kontonummern, Zertifikats-/Lizenz-
nummern, Kraftfahrzeug-Kennzeichen, Web-Adressen, IP-
Adressen oder andere Identifikations-Nummern, die den
Patienten als Individuum kennzeichnen,

- biometrische Identifikationsmerkmale (wie zum Beispiel
Retina-Muster oder Fingerabdriicke) sowie

- Portratfotos oder vergleichbare Bilder.

Der Testdatensatz enthdlt vorzugsweise allerdings einen kon-
form zu HIPAA erzeugten Identifizierungscode, der dem Testda-
tensatz bei seiner Erstellung innerhalb des lokalen, klini-
schen Datenerhebungssystems zugewiesen wird, um innerhalb des
Datenerhebungssystems eine Rickverfolgung des Testdatensatzes

auf den zugeordneten, individuellen Patienten zu ermdglichen.

Etwaige, fiir die Durchfihrung der Studie erforderliche PHI-
Daten des Patienten werden an die Studien-Management-Einheit
vorzugsweise erst dann Ubermittelt, wenn der Patient der
Teilnahmeanfrage (und damit der Datenweitergabe) zugestimmt
hat.



10

15

20

25

30

35

WO 2016/012040 11 PCT/EP2014/065837

Das erfindungsgemidlle Datenverarbeitungssystem ist funktional
zur automatischen Durchfiithrung des vorstehend beschriebenen
Verfahrens eingerichtet. Es weist hierzu als zentralen Be-
standteil die vorstehend erwahnte - vorzugsweise als Teil ei-
ner Cloud implementierte - Studien-Management-Einheit auf.
Hinsichtlich der funktionalen Ausgestaltung der Datenverar-
beitungseinheit sowie zu bevorzugten Varianten dieser funkti-
onalen Ausgestaltung wird sinngemdl auf die vorstehenden Aus-
fihrungen zu dem erfindungsgemidlen Verfahren und dessen Aus-

fihrungsvarianten verwiesen.

Um in effektiver Weise eine missbrauchssichere und daten-
schutz-konforme Dateniibertragung zwischen dem oder jedem lo-
kalen Datenerhebungssystem und der zentralen Studien-Manage-
ment-Einheit sicherzustellen, umfasst das Datenverarbeitungs-
system vorzugsweise eine Schnittstelleneinheit. Die Schnitt-
stelleneinheit ist als Teil des oder jedes lokalen Datenerhe-
bungssystems vorgesehen und wirkt als (lokale) Schnittstelle
zur Datenlibertragung zwischen dem lokalen Datenerhebungssys-
tem und der Studien-Management-Einheit. Die Schnittstellen-
einheit ist dabei dazu eingerichtet, aus den innerhalb des
lokalen, klinischen Datenerhebungssystems verfiigbaren demo-
grafischen und klinischen Daten des Patienten den Testdaten-
satz zur Weiterleitung an die Studien-Management-Einheit der-
art zu erstellen, dass der Testdatensatz keine PHI-Daten ent-
halt. Fir ggf. mit Zustimmung des Patienten stellt die
Schnittstelleneinheit eine verschliisselte Ubertragung sicher.
Es konnen hierfiir symmetrische (z.B. AES, DES oder 3DES) oder
asymmetrische Konzepte (z.B. RSA) zum Einsatz kommen, wobei
eine datenschutzrechtlich hinreichende Schlissellange gewahlt
wird. Beispielsweise erfolgt die Verschliisselung nach AES 256
Bit oder RSA 2048 Bit.

Als weitere zentrale Bestandteile weist das Datenverarbei-
tungssystem vorzugsweise zudem eine Studienanforderungs-

Datenbank und/oder eine Studiendaten-Datenbank auf. In der
Studienanforderungs-Datenbank sind hierbei die Qualifikati-

onskriterien fir die medizinische Studie und das studienkon-
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forme Behandlungsmuster hinterlegt. In der Studiendaten-
Datenbank sind dagegen alle demografischen und klinischen Da-
ten sowie alle Behandlungsdaten des Patienten archiviert. Zu-
mindest etwaige PHI-Daten des Patienten sind dabei in der
Studiendaten-Datenbank vorzugsweise datenschutzrechtlich hin-

reichend verschliisselt hinterlegt.

Die Studienanforderungs-Datenbank bzw. die Studiendaten-
Datenbank sind vorzugsweise als Teil einer Cloud implemen-

tiert ist.

Nachfolgend wird ein Ausfihrungsbeispiel der Erfindung anhand
einer Zeichnung naher erlautert. Darin zeigt die einzige Fi-

gur in einem Blockschaltbild grob schematisch vereinfacht ein
(Datenverarbeitungs-)System 1 zur Datenerhebung fiir eine kli-

nische Studie.

Als zentrale Elemente umfasst das System 1 eine Studien-
Management-Einheit 2, eine Studienanforderungs-Datenbank 3
sowie eine Studiendaten-Datenbank 4. Des Weiteren umfasst das
System 1 eine Vielzahl von lokalen, klinischen Datenerhe-
bungssystemen 5, von denen der Ubersichtlichkeit halber le-

diglich eines dargestellt ist.

Die zentralen Komponenten des Systems 1, also die Studien-
Management-Einheit 2, die Studienanforderungs-Datenbank 3 und
die Studiendaten-Datenbank 4 sind jeweils durch Datenverar-
beitungs-Hardware mit darauf laufender Software gebildet und
als solche als Teil einer Public Cloud 6 implementiert. Als
Public Cloud 6 wird im Rahmen des Systems 1 beispielsweise
der von der Firma Microsoft unter der Bezeichnung ,Windows
Azure™ angebotene Dienst genutzt. Abweichend hiervon kdnnen
im Rahmen der Erfindung allerdings auch eine andere Public
Cloud oder eine Kombination mehrerer Public Clouds (gegebe-
nenfalls auch von unterschiedlichen Cloud-Betreibern) heran-

gezogen werden.
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Die Datenerhebungssysteme 5 sind jeweils lokal am Ort einer

Klinik etabliert und bilden hierbei jeweils einen Bestandteil
der dortigen IT-Struktur. Jeder potentiell im Rahmen des Sys-
tems 1 an der Datenerhebung fiir klinische Studien teilnehmen-
den Klinik ist somit jeweils ein eigenes Datenerhebungssystem

5 zugeordnet.

Entsprechend der gewdhnlichen IT-Struktur einer modernen Kli-
nik umfasst jedes Datenerhebungssystem 5 eine Anzahl von
bildgebenden, medizinischen Modalitaten 10 und eine Anzahl
von Informationssystemen 11. Als einzige Modalitat 10 ist in
der Figur beispielhaft ein Computertomograph abgebildet. Als
Informationssysteme 11 weist das Datenerhebungssystem 5 bei-
spielsweise ein Radiologie-Informations-System (RIS), ein
Krankenhaus-Informations-System (HIS) und ein sogenanntes

Picture Archiving and Communication System (PACS) auf.

Abweichend von der IT-Struktur einer gewdhnlichen Klinik um-
fasst jedes Datenerhebungssystem 5 zusadtzlich eine Schnitt-
stelleneinheit 12. Die Schnittstelleneinheit 12 ist hierbei
dazu eingerichtet, den Datenaustausch zwischen dem jeweiligen
Datenerhebungssystem 5 und der Studien-Management-Einheit 2
zU organisieren und dabei insbesondere die personenbezogenen
Daten von Studienteilnehmern vor unberechtigtem Zugriff durch
Dritte zu schiitzen. Die Schnittstelleneinheit 12 kann als ei-
genstandiges Gerat mit dedizierter Hardware und Software aus-
gebildet sein. Bei der Schnittstelleneinheit 12 kann es sich
allerdings auch um einen reinen Softwarebestandteil handeln,
der auf einem Hardware-Server des Informationssystems 11, ei-
ner Firewall 13 oder einem sonstigen Hardwarebestandteil der

IT-Struktur der zugeordneten Klinik ablauft.

Innerhalb des Datenerhebungssystems 5, und somit innerhalb
der zugeordneten Klinik, sind die oder jede Modalitat 10, das
oder jedes Informationssystem 11 und die Schnittstellenein-
heit 12 dateniibertragungstechnisch ilber ein Local Area Net-
work (LAN) 14 vernetzt. Als dateniibertragungstechnische Ver-

bindung zwischen dem Datenerhebungssystem 5 und der cloud-
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basierten Studien-Management-Einheit 2 ist das Internet 15

genutzt.

Um nicht lediglich mit der oder jeder Schnittstelleneinheit
12, sondern auch mit anderen internet-fiahigen Kommunikations-
gerdten 16 Daten austauschen zu kdnnen, stellt die Studien-
Management-Einheit 2 weiterhin ein Web-Portal 17 zur Verfi-

gung, auf das iber das Internet 15 zugegriffen werden kann.

Bei den Kommunikationsgeraten 16 kann es sich - wie in der
Figur exemplarisch dargestellt - um Smartphones oder Tablet-
Computer handeln, die Uber eine mobile (drahtlose) Internet-
verbindung 18 dateniibertragungstechnisch mit der Public Cloud
6 und darin der Studien-Management-Einheit 2 verbunden sind.
Abweichend hiervon kann als Kommunikationsgerat 16 allerdings
auch ein drahtgebunden mit dem Internet 15 gekoppelter Compu-
ter mit einem darauf lauffahig installierten Internet-Browser

zum Einsatz kommen.

In der Studienanforderungs-Datenbank 3 sind eine Anzahl wvon
Studienbeschreibungen 20 hinterlegt. Als Studienbeschreibung
20 wird hierbei eine Sammlung von Daten bezeichnet, wobei je-
de Studienbeschreibung 20 einer durchzufithrenden klinischen
Studie zugeordnet ist und die gesamte Information enthalt,
die zur Erhebung von Daten fiir die jeweilige Studie, insbe-
sondere zur Identifikation von geeigneten Studienteilnehmern

erforderlich ist.

Konkret enthalt jede Studienbeschreibung 20 eine Sammlung wvon
Qualifikationskriterien 21, die im Sinne der vorstehenden De-
finitionen Inklusionskriterien und/oder Exklusionskriterien
flir die Teilnahme eines Patienten an der jeweiligen Studie
definieren. Diese Kriterien beziehen sich hierbei im vorste-
hend naher beschriebenen Sinne auf demografische und klini-

sche Daten des Patienten.

Weiterhin ist in der Studienbeschreibung 20 mindestens ein

studienkonformes Behandlungsmuster 22 hinterlegt, das eine im
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Rahmen der Studie durchzufiihrende bildgebende Untersuchung
hinsichtlich der Art der zu verwendenden Modalitat 10, des
aufzunehmenden Koérperbereichs (insbesondere Organs) des Pati-
enten, gegebenenfalls der Projektion der Bildaufnahme sowie
weitere Bildaufnahmeparameter (im Falle einer ROntgenuntersu-
chung z.B. Rdntgenspannung, Rdontgenstrom, Filterung, Aufnah-
mezeit, etc.) spezifiziert. In dem Behandlungsmuster 22 ist
hierbei mindestens ein Kernaspekt definiert, der grundlegend
fir die Verwendbarkeit der geplanten Behandlung im Rahmen der
jeweiligen Studie entscheidend ist (zum Beispiel Angaben iber
die Art der geplanten Untersuchungsmethode)und das abzubil-
dende Organ. Des Weiteren ist im Rahmen des Behandlungsmus-
ters 22 mindestens ein Nebenaspekt definiert, in dem eine ge-
plante Behandlung potentiell anpassbar ist, um die Kompatibi-

litdt der Behandlung mit der Studie herbeizufilhren.

Zusdtzlich enthalt jede Studienbeschreibung 20 eine Sammlung
von Informationen (nachfolgend Studieninformation 23) hin-
sichtlich des Zwecks der Studie, der von dem teilnehmenden
Patienten bzw. dem behandelnden Arzt vorzunehmenden Handlun-
gen sowie der flir die Teilnahme an der Studie angesetzten
Verglitung fir den teilnehmenden Patienten bzw. die teilneh-

mende Klinik.

In der Studiendaten-Datenbank 4 sind die bezliglich eines je-
den Studienteilnehmers (d. h. teilnehmenden Patienten) fir
die Studie erhobenen Daten archiviert, nadmlich insbesondere
PHI-Daten 24 im Sinne der vorstehenden Definition, Bilddaten-
satze 25 zu den fir die Studie aufgenommenen medizinischen
Bildern, Befunde 26, die von der Klinik aufgrund der Auswer-
tung der studienkonformen Behandlung des Patienten gemeldet
werden, sowie optional Eigenbeobachtungen 27, die von dem
Studienteilnehmer selbst in Bezug auf die studienkonforme Be-

handlung gemeldet werden.

In der Studiendaten-Datenbank 4 sind zudem zu jedem Studien-

teilnehmer
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- Angaben zu Zugriffsrechten 28, durch die im Einzelnen
festgelegt ist, welche Nutzer der Studien-Management-
Einheit 2 im Einzelnen auf welche personenbezogenen Da-
ten der Studiendaten-Datenbank 4 (also insbesondere die
PHI-Daten 24, die Bilddaten 25, die Befunde 26 oder die
Eigenbeobachtungen 27) zugreifen kénnen.

- Angaben und Dokumente (nachfolgend zusammenfassend als
Teilnehmerzustimmung 29 bezeichnet), die die Zustimmung
des jeweiligen Patienten zur Teilnahme an der Studie do-
kumentieren,

- Angaben zum Audit Trailing 31 des Systems 1, insbesonde-
re Protokolle, die jeden Datenzugriff protokollieren
(wann, von wem, was wurde verdndert) sowie

- Angaben zu (technischen) Transaktionen 32, insbesondere

zur Ubergabe, Verarbeitung und Abrufen von Informationen

hinterlegt.

Innerhalb der Studiendaten-Datenbank 4 sind die vorstehend
aufgezahlten Dateninhalte (also die PHI-Daten 24, die Bildda-
ten 25, die Befunde 26, die Eigenbeobachtungen 27, die Zu-
griffsrechte 28, die Teilnehmerzustimmung 29, das Audit
Trailing 30 und die Transaktionen 31) durch Zuordnung zu ei-
nem gemeinsamen Teilnehmer-Identifikationscode 32 miteinander
verknipft. Der Teilnehmer-Identifikationscode 32 ist hierbei
derart gewahlt, dass er einem AuBenstehenden keinerlei Rick-

schliisse auf die Identitat des Studienteilnehmers ermdglicht.

Zumindest die PHI-Daten 24, die eine Identifizierung des in-
dividuellen Studienteilnehmers zumindest potentiell ermdgli-
chen wiirden, sind in der Studiendaten-Datenbank stark ver-
schliisselt archiviert. Vorzugsweise sind aber auch alle wei-
teren Dateninhalte der Studiendaten-Datenbank 4 verschliisselt

archiviert.

Im Betrieb des Systems 1 scannt die Schnittstelleneinheit 12
fortlaufend die in dem jeweiligen Datenerhebungssystem 5 er-

hobenen Daten von neu in der Klinik aufgenommenen Patienten.
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Aus diesen Daten erstellt die Schnittstelleneinheit 12 zu Jje-
dem neu aufgenommenen Patienten der Klinik (ersatzweise zu
vorausgewahlten Patienten) jeweils den zugehtorigen Testdaten-
satz 33 und Ubermittelt diesen an die Studien-Management-
Einheit 2.

Der Testdatensatz 33 enthdlt hierbei einerseits demografische
Daten des Patienten, wie zum Beisgspiel Alter und Geschlecht.
Andererseits enthalt der Testdatensatz 33 klinische Daten des
Patienten, namlich insbesondere einen Aufnahmebefund und An-
gaben zu dem Blutdruck und der Medikation des Patienten.
SchlieRlich enthdlt der Testdatensatz 33 Angaben zu einer
seitens der Klinik geplanten Behandlung des Patienten (nam-
lich insbesondere Angaben zu einer geplanten bildgebenden Un-
tersuchung des Patienten). Die Schnittstelleneinheit 12
stellt hierbei sicher, dass der Testdatensatz 33 keine ver-
traulich zu behandelnden PHI-Daten des Patienten enthalt. So-
fern solche PHI-Daten in den urspringlich innerhalb des Da-
tenerhebungssystems 5 erhobenen Patientendaten (zum Beigpiel
als Meta-Information) enthalten waren, so werden diese PHI-
Daten in dem Testdatensatz 33 durch die Schnittstelleneinheit

12 geldscht bzw. unkenntlich gemacht.

Als Teil des Testdatensatzes 33 erzeugt die Schnittstellen-
einheit 12 zudem den zugehérigen Teilnehmer-Identifikations-
code 32. Um eine Rluckverfolgung des Testdatensatzes 33 zu dem
individuellen Patienten zu ermdglichen, erzeugt die Schnitt-
stelleneinheit 12 intern eine Verknipfung 34, die den Teil-
nehmer-Identifikationscode 32 mit der innerhalb des Datener-
hebungssystems 5 vergebenen Patienten-ID des Patienten ver-
kntipft. Diese Verknipfung 34 wird allerdings aus Datenschutz-
grinden lediglich innerhalb der Schnittstelleneinheit 12 in
einer von auBen weder einsehbaren noch extrahierbaren Weise
archiviert. Hierdurch wird sichergestellt, dass es aus-
schlieRlich der Schnittstelleneinheit 12 méglich ist, den er-
zeugten Testdatensatz 33 mit dem zugehdrigen individuellen

Patienten zu verkniipfen.
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Die Studien-Management-Einheit 2 vergleicht den iUbermittelten
Testdatensatz 33 mit den fiir jede Studienbeschreibung 20 je-

weils hinterlegten Qualifikationskriterien 21.

Sofern die Studien-Management-Einheit 2 fir jede Studienbe-
schreibung 20 eine Verletzung der dortigen Qualifikationskri-
terien 21 durch den Testdatensatz 33 feststellt, verwirft
(loscht) sie den Testdatensatz T. Andernfalls, also wenn die
Studien-Management-Einheit 2 eine Ubereinstimmung des Testda-
tensatzes 33 mit den Qualifikationskriterien 21 einer der
Studienbeschreibungen 20 feststellt, vergleicht die Studien-
Management-Einheit 2 in einem nadchsten Schritt die in dem
Testdatensatz 33 enthaltenen Angaben zu der geplanten Behand-
lung mit dem Behandlungsmuster 22 dieser Studienbeschreibung
20.

Sofern die Studien-Management-Einheit 2 bei diesem Vergleich
feststellt, dass die geplante Behandlung in einem Kernaspekt
von dem Behandlungsmuster 22 abweicht, verwirft sie wiederum
den Testdatensatz T. Sofern sie andernfalls feststellt, dass
die geplante Behandlung in dem oder jedem Kernaspekt mit dem
Behandlungsmuster 22 ibereinstimmt, aber in mindestens einem
Nebenaspekt von Letzterem abweicht, ermittelt sie diejenigen
Behandlungsschritte oder Parameter, in denen die geplante Be-
handlung zur Anpassung an das Behandlungsmuster 22 geandert
werden miisste. Dieser Schritt entfdllt natiirlich, wenn die
Studien-Management-Einheit 2 feststellt, dass die geplante
Behandlung in allen Kern- und Nebenaspekten mit dem Behand-

lungsmuster 22 iUbereinstimmt.

In den beiden letztgenannten Fallen, also wenn die geplante
Behandlung zumindest in dem oder jedem Kernaspekt mit dem Be-
handlungsmuster 22 {ibereinstimmt, erzeugt die Studien-Manage-
ment-Einheit 2 automatisch eine Anfrage, in der der Patient
und die zugehdrige Klinik tUber die Moglichkeit der Teilnahme
an der betreffenden Studie informiert werden. Die Anfrage

enthdlt insbesondere
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- eine vorgefertigte Zustimmungserklarung des Patienten
zur Teilnahme an der Studie,

- eine vorgefertigte Zustimmungserklarung der Klinik zur
Teilnahme an der Studie,

- ggf. Hinweise zu den Behandlungsschritten und Parame-
tern, in denen die geplante Behandlung zur Anpassung an
das studienkonforme Behandlungsmuster 22 geandert werden
miisste, sowie

- weltere Informationen zum Zweck der Studie, den wvon der
Klinik und dem Patienten erwarteten Handlungen, etwaigen
Risiken und der mit der Teilnahme verbundenen Vergiitung
fir den Patienten und die Klinik; diese weiteren Infor-
mation bezieht die Studien-Management-Einheit aus der

Studieninformation 23.

Die Studien-Management-Einheit 2 lbersendet die Anfrage an
die Schnittstelleneinheit 12, die diese Anfrage mittels der
internen Verknipfung mit dem zugehdrigen individuellen Pati-
enten korreliert, und dem behandelnden Arzt des Patienten -
zum Beispiel mittels einer automatisch generierten E-Mail -
leitet.

Anhand der in der Anfrage enthaltenen Informationen kann nun

zunachst der Arzt entscheiden, ob aus seiner Sicht eine Teil-
nahme des Patienten an der Studie in Frage kommt, insbesonde-
re ob die ggf. geforderte Abanderung der geplanten Behandlung
in Anbetracht der individuellen medizinischen Situation des

Patienten vertretbar ist.

Sofern der Arzt dies verneint, lehnt er durch entsprechende

Mitteilung, die iUber die Schnittstelleneinheit 12 an die Stu-
dien-Management-Einheit 2 zuriickgeleitet wird, die Teilnahme
an der Studie ab, worauf die Studien-Management-Einheit 2 das
Verfahren abbricht. Andernfalls unterbreitet der Arzt dem Pa-

tienten den Vorschlag zur Teilnahme an der Studie.

Der Patient kann nun seinerseits die Teilnahme an der Studie

ablehnen, worauf das Verfahren wiederum abgebrochen wird. Al-
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ternativ kann der Patient der Teilnahme an der Studie zustim-
men, indem er die vorgefertigte Teilnahmeerkldrung unter-
zeichnet. Die Teilnahmeerklarung wird in diesem Fall iber die
Schnittstelleneinheit 12 an die Studien-Management-Einheit 2
zuriickgeleitet und von dieser in der Studiendaten-Datenbank 4

hinterlegt.

Wenn nach diesem Verfahren die Teilnehmerzustimmung 29 vor-
liegt, fordert die Studien-Management-Einheit 2 den Patienten
und/oder die zugehorige Klinik - falls erforderlich - auf,
demografische und/oder klinische Daten des Patienten nachzu-
liefern, die fir die Teilnahme an der Studie erforderlich
ist, aber noch nicht in dem Testdatensatz 33 enthalten waren.
Diese nachgeforderte Information enthdlt regelmdBig auch PHI-
Daten des Patienten, insbesondere dessen Namen, Patienten-1ID,

E-Mail-Adresse, etc.

Im Folgenden wird der Patient seitens der Klinik der - an das
Behandlungsmuster 22 angepassten - Behandlung unterzogen. Die
hierbei als Behandlungsdaten erzeugten Bilddaten 25 werden
von der Schnittstelleneinheit 12 - wiederum in um PHI-Daten
bereinigter Form - an die Studien-Management-Einheit 2 iber-
mittelt und von dieser in der Studiendaten-Datenbank 4 hin-
terlegt. Begleitend mit der Behandlung werden von dem behan-
delnden Arzt die bei der Behandlung ermittelten Befunde 26,
und von dem Patienten dessen Eigenbeobachtungen 27 an die
Studien-Management-Einheit 2 iUbermittelt und von dieser in
der Studiendaten-Datenbank 4 hinterlegt. Die Befunde 26 und
die Eigenbeobachtungen 27 konnen hierbei wahlweise tber das
Datenerhebungssystem 5 und die Schnittstelleneinheit 12 oder
unter Nutzung der Kommunikationsgerdte 16 und das Web-Portal

17 an die Studien-Management-Einheit 2 lbermittelt werden.

Durch die Studien-Management-Einheit 2 werden die in der Stu-
diendaten-Datenbank 4 enthaltenen Daten dem Auftraggeber der
Studie zur Verfiigung gestellt. Die Studien-Management-Einheit
2 stellt hierbei unter Beriicksichtigung der Zugriffsrechte 28

sicher, dass dem Auftraggeber der Studie nur diejenigen Daten



10

15

20

25

30

35

WO 2016/012040 21 PCT/EP2014/065837

zur Verfligung gestellt werden, zu dessen Weitergabe der Pati-

ent seine Zustimmung erteilt hat.

Durch die Interaktion zwischen der Studien-Management-Einheit
2 und der Schnittstelleneinheit 12 wird sichergestellt, dass
der Studien-Management-Einheit 2 geschiitzte PHI-Daten 24 des
Patienten erst nach dessen Zustimmung zugefiihrt werden. Des
Weiteren wird durch die Schnittstelleneinheit 12 und die Stu-
dien-Management-Einheit 2 sichergestellt, dass insbesondere
die PHI-Daten, vorzugsweise aber jegliche personenbezogenen
Daten des Patienten starkverschliisselt iUbermittelt und archi-

viert werden.

Fallbeispiel:

Zur exemplarischen Verdeutlichung der Funktion des vorstehend
beschriebenen Systems 1 sei angenommen, dass in der Studien-
anforderungs-Datenbank 3 eine Studienbeschreibung 20 zu einer
Studie hinterlegt ist, die an mannlichen Patienten im Alter
zwischen 40 und 55 mit einem Gewicht zwischen 60 und 75 kg,
hohem Blutdruck und einer spezifischen Medikation unter ex-
plizitem Ausschluss zweier weiterer spezifischer Medikationen
interessiert ist. Die Studie bezweckt gemal der zugehdrigen
Studieninformation 23 die Erhebung von Daten zur GroRe der

Leber dieser Patienten.

Ein Patient mit Namen John Smith wird in einer bestimmten
Klinik aufgrund eines Sportunfalls aufgenommen. Durch den be-
handelnden Arzt wird als geplante Behandlung eine abdominale
Computertomographie-Aufnahme (CT-Scan) angeordnet. Bei der
Aufnahme in der Klinik werden das Alter, das Gewicht, der
Blutdruck und Angaben zur Medikation des Patienten John Smith
in dem (Radiologie-)Informationssystem 11 der Klinik aufge-
nommen. Aus diesen Daten erstellt die der Klinik zugeordnete
Schnittstelleneinheit 12 den zugeordneten Testdatensatz 33,
wobei dieser Testdatensatz 33 insbesondere den - als PHI ge-

schiitzten - Namen des Patienten nicht enthdlt, und Ubermit-
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telt diesen Testdatensatz 33 an die Studien-Management-
Einheit 2.

Die Studien-Management-Einheit 2 identifiziert John Smith
durch Vergleich des Testdatensatzes 33 mit den Qualifikati-
onskriterien 21 und dem Behandlungsmuster 22 der Studienbe-

schreibung 20 als potentiellem Studienteilnehmer, zumal

- alle hierin enthaltenen Inklusions-Kriterien (Alter, Ge-
wicht, Blutdruck, gewiinschte Medikation) erfiillt sind,
und

- der als geplante Behandlung vorgesehene abdominale CT-
Scan die Abbildung der Leber einschlieflt, wodurch der
einzige Kernaspekt des Behandlungsmusters 22 erfillt

ist.

Die Studien-Management-Einheit 2 analysiert nun die Parameter
des im Rahmen der geplanten Behandlung aufgestellten Bildge-
bungsprotokolls und identifiziert Parameter, die gedndert
werden miBten, um die geplante Behandlung hinsichtlich abwei-

chender Nebenaspekte an das Behandlungsmuster 22 anzupassen.

Die Studien-Management-Einheit 2 Ubermittelt hierauf die An-
frage an den behandelnden Arzt in der der Arzt dariiber infor-
miert wird, dass John Smith als potentieller Studienteilneh-
mer identifiziert wurde. In der Anfrage wird der Arzt weiter-

hin aufgefordert,

- Angaben zu den als Exklusionskriterien ausgeschlossenen
Medikationen anzugeben, und

- zu Uberpriifen, ob die vorgeschlagenen Anderungen an dem
Bildgebungsprotokoll aus adrztlicher Sicht akzeptierbar

sind.

Dem Arzt wird hierbei die in der Studieninformation 23 zur
Studie enthaltene Hintergrundinformation zur Verfliigung ge-
stellt, so dass er den John Smith entsprechend informieren

kann.
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23

Der Arzt Ubermittelt hierauf tUber die Schnittstelleneinheit
12

- die fehlenden Informationen zu den Exklusionskriterien
der Studie,

- die Zustimmung der Klinik zur Anpassung der geplanten
Behandlung an das Behandlungsmuster 22 sowie

- die unterzeichnete Zustimmungserklarung des Patienten

John Smith

an die Studien-Management-Einheit 2 zurick.

Sofern auch die Exklusionskriterien erfiillt sind, registriert
die Studien-Management-Einheit 2 den Patienten John Smith
hierauf als Studienteilnehmer und stellt sowohl dem Patienten
John Smith als auch dem Arzt iUber das Web-Portal 17 Zugange
zur Verfiigung, Uber die John Smith bzw. der Arzt weitere Fra-
gen beantworten und Eigenbeobachtungen 27 bzw. Befunde 26 an

die Studien-Management-Einheit 2 ibermitteln kdnnen.

Innerhalb der Klinik wird nun der Patient John Smith der an
das Behandlungsmuster 22 angepassten Behandlung, also dem an-
gepassten abdominalen CT-Scan unterzogen. Hierzu wird das
Aufnahmeprotokoll der Modalitat 10 vor der Rildaufnahme ent-

sprechend angepasst.

Die aufgenommenen Bilddaten 25 und die Details des angepass-—
ten Bildaufnahmeprotokolls werden durch die Schnittstellen-
einheit 12 automatisch an die Studien-Management-Einheit 2
gesendet, wobei die Schnittstelleneinheit 12 PHI-Daten 24 des
Patienten aus diesen Daten automatisch entfernt. Die lber-
mittelten Daten werden durch die Studien-Management-Einheit 2

in der Studiendaten-Datenbank 4 hinterlegt.

Die PHI-Daten 24 des Patienten werden, sofern sie im Rahmen

der Studie bendtigt werden, von der Schnittstelleneinheit 12
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24

stark verschliusselt und ausschlieBlich in dieser Form an die

Studien-Management-Einheit 2 Ubermittelt.

Durch den Arzt werden die aufgenommenen Bilddaten 25 nach
MaRgabe des Aufnahmebefunds (Sportunfalls) befundet. Zusatz-
lich wertet der Arzt die Bilddaten nach Malgabe der Studien-
anforderung (Bestimmung der Lebergrdle) aus. Die Ergebnisse
dieser studienrelevanten Auswertung werden von dem Arzt lber
das Web-Portal 17 an die Studien-Management-Einheit 2 iber-
mittelt und von dieser in der Studiendaten-Datenbank 4 archi-

viert.

Fiir seine Teilnahme an der Studie erhdlt John Smith eine Ver-
glitung, deren Auszahlung von der Studien-Management-Einheit 2
verwaltet wird. Des Weiteren erhalt auch die Klinik fir ihre
Teilnahme an der Studie und die hierbei geleistete, zusatzli-
che Auswertung eine Verfigung, die ebenfalls von der Studien-

Management-Einheit 2 verwaltet wird.

Des Weiteren informiert die Studien-Management-Einheit 2 den
Auftraggeber der Studie dariiber, dass flir die Studie neue Da-
ten erhoben und interpretiert wurden und ermdglicht dem Auf-
traggeber der Studie Zugang zu den de-identifizierten (also
um die PHI-Daten 24 bereinigten) Daten des Patienten John
Smith. Optional stellt die Studien-Management-Einheit 2 dem
Auftraggeber der Studie weitere Algorithmen zur weiteren Aus-

wertung der Studie zur Verfiigung.

Zusammenfassend wird ein Verfahren zur Datenerhebung fir eine
klinische Studie angegeben. Weiterhin wird ein Datenverarbei-
tungssystem 1 zur Verfahrensdurchfihrung angegeben, das eine
zentrale Studien-Management-Einheit 2 sowie mindestens ein
lokales, klinisches Datenerhebungssystem 5 umfasst. Mittels
der Studien-Management-Einheit 2 wird ein demografische und
klinische Daten mindestens eines Patienten enthaltender Test-
datensatz 33 auf Ubereinstimmung mit vorgegebenen Qualifika-
tionskriterien 21 fir die medizinische Studie verglichen. BRei

Ubereinstimmung wird eine fiir den Patienten geplante klini-
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25

sche Behandlung mit einem studienkonformen Behandlungsmuster
22 verglichen. Bei hinreichender Ubereinstimmung wird in In-
teraktion der Studien-Management-Einheit 2 mit einem behan-
delnden Arzt des Patienten die geplante klinische Behandlung
an das Behandlungsmuster 22 angepasst. Aus der angepassten
Behandlung resultierende Behandlungsdaten 25 werden an die

Studien-Management-Einheit 2 Ubermittelt.

Die Erfindung wird an dem vorstehend beschriebenen Ausfiih-
rungsbeispiel besonders deutlich, ist auf dieses aber nicht
beschrankt. Vielmehr kdénnen weitere Ausfihrungsformen der Er-
findung aus den Anspriichen und der vorstehenden BReschreibung

abgeleitet werden.
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Bezugszeichenliste

g obdw Nd

11
12
13
14
15
16
17
18
20
21
22
23
24
25
26
27
28
29
30
31
32
33
34

(Datenverarbeitungs-) System

Studien-Management-System

Studienanforderungs-Datenbank

Studiendaten-Datenbank
Datenerhebungssystem
Public Cloud

Modalitéat
Informationssystem
Schnittstellenmodul
Firewall

LAN

Internet
Kommunikationsgerat
Web-Portal

mobile Internetverbindung
Studienbeschreibung
Qualifikationskriterien
Behandlungsmuster
Studieninformation
PHI-Daten

Bilddaten

Befunde
Eigenbeobachtungen
Zugriffsrechte
Teilnehmerzustimmung
Audit Trailing

Transaktionen

Teilnehmer-Identifikationscode

Testdatensatz

Verknipfung
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Patentanspriiche

Verfahren zur Datenerhebung fir eine klinische Studie
mittels eines Datenverarbeitungssystems (1), das eine
zentrale Studien-Management-Einheit (2) sowie mindestens
einer lokales, klinisches Datenerhebungssystem (5) um-
fasst,

- wobei mittels der Studien-Management-Einheit (2) ein
demografische und klinische Daten mindestens eines Pa-
tienten enthaltender Testdatensatz (33) auf Uberein-
stimmung mit vorgegebenen Qualifikationskriterien (21)
fiir die medizinische Studie verglichen wird,

- wobei, wenn der Testdatensatz (33) mit den Qualifikati-
onskriterien (21) der Studie Ubereinstimmt, mittels der
Studien-Management-Einheit (2) eine fir den Patienten
geplante klinische Behandlung mit einem studienkonfor-
men Behandlungsmuster (22) verglichen wird, wobei be-
ziiglich des Behandlungsmusters (22) mindestens ein
Kernaspekt und mindestens ein Nebenaspekt definiert
sind,

- wobei, wenn die geplante klinische Behandlung in dem
oder jedem Kernaspekt mit dem Behandlungsmuster (22)
Ubereinstimmt und in dem Nebenaspekt bzw. mindestens
einem der Nebenaspekte von dem Behandlungsmuster (22)
abweicht, mittels der Studien-Management-Einheit (2)
eine Anfrage an einen behandelnden Arzt des Patienten
gestellt wird, die geplante klinische Behandlung in dem
oder jedem Nebenaspekt an das Behandlungsmuster (22)
anzupassen,

- wobei, wenn der Arzt der Anfrage zustimmt, der Patient
der an das Behandlungsmuster (22) angepassten Behand-
lung unterzogen wird, wobei mittels des lokalen, klini-
schen Datenerhebungssystems (5) Behandlungsdaten (25)
des Patienten erhoben und vollstandig oder teilweise an

die Studien-Management-Einheit (2) ilbermittelt werden.
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Verfahren nach Anspruch 1,

wobei mittels der Studien-Management-Einheit (2) eine An-
frage an den Patienten gerichtet wird, an der Studie
teilzunehmen, und wobei die geplante Behandlung nur dann
an das Behandlungsmuster (2) angepasst, und die Behand-
lungsdaten (25) nur dann an die Studien-Management-Ein-
heit (2) Ubermittelt werden, wenn der Patient der Anfrage

zustimmt.

Verfahren nach Anspruch 2,

wobei der der Studien-Management-Einheit (2) zu Verfiigung
gestellte Testdatensatz (33) keine PHI-Daten (24) ent-
halt, und wobei PHI-Daten (24) erst dann an die Studien-
Management-Einheit (2) {ibermittelt werden, wenn der Pati-

ent der Anfrage zugestimmt hat.

Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 3,
wobei als Kernaspekt des Behandlungsmusters (22) eine be-
stimmte bildgebende medizinische Untersuchungsmethode

vorgegeben ist.

Verfahren nach einem der Anspriche 1 bis 4,
wobei als Nebenaspekt des Behandlungsmusters (22) eine
bestimmte Vorgabe fir die Einstellung eines Bildaufnahme-

parameters vorgegeben ist.

Verfahren nach einem der Anspriche 1 bis 5,
wobei die Behandlungsdaten (25) mindesten einen medizini-

schen Bilddatensatz umfassen.

Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 6,
wobei die Studien-Management-Einheit (2) als Teil einer

Cloud (6) implementiert ist.

Datenverarbeitungssystem (19 zur Datenerhebung fir eine
klinische Studie, mit einer zentralen Studien-Management-

Einheit (2) sowlie mit mindestens einem lokalen, klini-
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schen Datenerhebungssystem (5), wobei die Studien-

Management-Einheit (2) dazu eingerichtet ist,

- einen demografische und klinische Daten mindestens ei-
nes Patienten enthaltenden Testdatensatz (33) auf Uber-
einstimmung mit vorgegebenen Qualifikationskriterien
(21) fir die medizinische Studie zu vergleichen,

- wenn die demografischen und klinischen Daten des Pati-
enten mit den Qualifikationskriterien (21) iibereinstim-
men, eine fir den Patienten geplante klinische Behand-
lung mit einem studienkonformen Behandlungsmuster (22)
zu vergleichen, wobei beziiglich des Behandlungsmusters
(22) mindestens ein Nebenaspekt und mindestens ein Ne-
benaspekt definiert sind,

- wenn die geplante klinische Behandlung in dem oder Jje-
dem Kernaspekt mit dem Behandlungsmuster (22) iUberein-
stimmt und in dem Nebenaspekt bzw. mindestens einem der
Nebenaspekte von dem studienkonformen Behandlungsmuster
(22) abweicht, mittels der Studien-Management-Einheit
(2) eine Anfrage an einen behandelnden Arzt des Patien-
ten zu stellen, die geplante klinische Behandlung in
dem oder jedem Kernaspekt an das Behandlungsmuster (22)
anzupassen,

- wenn der behandelnde Arzt der Anfrage zustimmt, die
Durchfihrung der an das Behandlungsmuster (22) ange-
passten Behandlung an dem Patienten zu veranlassen, und

- Behandlungsdaten (25) des Patienten, die mittels des
lokalen, klinischen Datenerhebungssystems (5) im Zuge
der angepassten Behandlung erhoben werden, vollstandig
oder teilweise an die Studien-Management-Einheit (2) zu

Ubermitteln.

Datenverarbeitungssystem (1) nach Anspruch 8, wobei die
Studien-Management-Einheit (2) dazu eingerichtet ist, ei-
ne Anfrage an den Patienten zu richten, an der Studie
teilzunehmen, und erst dann die Anpassung der geplanten
Behandlung an das Behandlungsmuster (22) zu veranlassen,

wenn der Patient der Anfrage zugestimmt hat.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

30

Datenverarbeitungssystem (1) nach Anspruch 8 oder 9,

mit einer Schnittstelleneinheit (12), die als Schnitt-
stelle zur Datenlibertragung zwischen dem lokalen, klini-
schen Datenerhebungssystem (5) und der Studien-Manage-
ment-Einheit (2) wirkt, wobei die Schnittstelleneinheit
(12) dazu eingerichtet ist, aus den innerhalb des loka-
len, klinischen Datenerhebungssystems (5) verfiigbaren de-
mografischen und klinischen Daten des Patienten den Test-
datensatz (33) zur Weiterleitung an die Studien-Manage-
ment-Einheit (2) derart zu erstellen, dass der Testdaten-
satz (33) keine PHI-Daten enthalt.

Datenverarbeitungssystem (1) nach Anspruch 10,

wobei die Studien-Management-Einheit (2) dazu eingerich-
tet ist, fir die Studie erforderliche PHI-Daten (24) erst
dann anzufordern, wenn der Patient der Anfrage zugestimmt

hat.

Datenverarbeitungssystem (1) nach einem der Anspriiche 8
bis 11, wobei die Studien-Management-Einheit (2) als Teil

einer Cloud (6) implementiert ist.

Datenverarbeitungssystem (1) nach einem der Anspriiche 8

bis 12, wobei das lokale, klinische Datenerhebungssystem
(5) mindestens eine medizintechnische Modalitat (10) =zur
Erzeugung von medizinischen Rilddaten und mindestens ein
Informationssystem (11) zur Verwaltung der Bilddaten um-

fasst.

Datenverarbeitungssystem (1) nach einem der Anspriiche 8
bis 13, mit einer Studienanforderungs-Datenbank (3), in
der die Qualifikationskriterien (21) fir die medizinische

Studie und das Behandlungsmuster (22) hinterlegt sind.

Datenverarbeitungssystem (1) nach Anspruch 14, wobei die
Studienanforderungs-Datenbank (3) als Teil einer Cloud

(6) implementiert ist.
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le.

17.

31

Datenverarbeitungssystem (1) nach einem der Anspriiche 8
bis 15, mit einer Studiendaten-Datenbank (4), in der die
an die Studien-Management-Einheit (2) iUbertragenen BRe-

handlungsdaten (25) des Patienten archiviert sind.

Datenverarbeitungssystem (1) nach Anspruch 16,
wobei die Studiendaten-Datenbank (4) als Teil einer Cloud

(6) implementiert ist.
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