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Unterstützung für Ärzte & Patienten

IT-Unterstützung für die Patientenrekrutierung
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Motivation

20.6% of the trials 

opened, resulted in no actual 
accruals [1]

[1] Dilts DM, Sandler AB. Invisible barriers to clinical trials: the impact of structural, infrastructural, and procedural barriers to opening oncology clinical trials. J Clin Oncol 2006; 24: 4545–52.

[2] Campbell MK, Snowdon C, Francis D, et al. Recruitment to randomised trials: strategies for trial enrollment and participation study. The STEPS study. Health Technol Assess 2007; 11: iii, ix–105.

[3] Williams RJ, Tse T, DiPiazza K, Zarin DA. Terminated Trials in the ClinicalTrials.gov Results Database: Evaluation of Availability of Primary Outcome Data and Reasons for Termination. PLoS One. 
2015;10(5):e0127242. Published 2015 May 26. doi:10.1371/journal.pone.0127242

53.7% had fewer 

than five patients [1]

less than 33% met their 

target recruitment within the 
time originally specified. [2]

38.7% having been closed because 

of an insufficient accrual rate—the leading 
cause of trial closure. [3]
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COVID-19 Studien
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1. Transparenz über laufende Studien

• Klinikumsweite Studienregister an jedem Standort

• MIRACUM-weites Studienregister

2. IT-basierte Rekrutierungsunterstützung

• Automatisierte Rekrutierungsvorschläge auf Basis der Daten der DIZ

Ziele
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Klinikumsweite Studienregister
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MIRACUM-weites Studienregister

ErlangenDresden MarburgMagdeburgGießen GreifswaldFrankfurt Freiburg Mannheim Mainz

Eigenentwicklung EigenentwicklungSODA Register SODA Register SODA Register SODA Register

Mapping auf FHIR ResearchStudy

GET /fhir/ResearchStudy
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MIRACUM-weites Studienregister

https://github.com/miracum/registry-on-fhir

https://github.com/miracum/registry-on-fhir
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Automatisierte Rekrutierungsvorschläge

Patientendaten Screening-ListeSuchmodul

Studienregister

Ein- und 
Ausschlusskriterien

Abfrage

Gefundene Patienten

Benachrichtigungen
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• Erfolgt die Patientenrekrutierung elektronisch?

Stakeholderanalyse

61% in Teilen

4% vollständig

35% gar nicht
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IT-Systeme, die den Rekrutierungsprozess unterstützen…

… würden 85% der Befragten nutzen

… können Studienkandidaten finden, die sie übersehen hätten (78%)

… können den Rekrutierungsprozess beschleunigen (75%)

… können die Rekrutierungszahlen erhöhen (68%) 

Häuslschmid R, Fitzer K, Blasini R, Altun FB, Hampf C, Macho P, Prokosch H, Gulden C. Patient Recruitment 
System for Clinical Trials: A Mixed-Methods Study about Requirements at 10 University Hospitals. JMIR 
Preprints. 12/03/2021:28696. In Review Round #2.
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Erinnerungsfunktion

J C Crocker, N Farrar, J A Cook, S Treweek, K Woolfall, A Chant, J Bostock, L Locock, S Rees, S Olszowski, R Bulbulia, 
Recruitment and retention of participants in UK surgical trials: survey of key issues reported by trial staff, BJS Open, Volume 
4, Issue 6, December 2020, Pages 1238–1245, https://doi.org/10.1002/bjs5.50345

https://doi.org/10.1002/bjs5.50345
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• Welche Daten sind relevant um die Rekrutierung zu 
unterstützen?

• Analyse der Ein- und Ausschlusskriterien von 50 
Studien

Datenelemente für die Patientenrekrutierung

Patientendaten



13

miracum

Christian Gulden | MIRACUM Symposium | 15.07.2021

Datenelemente für die Patientenrekrutierung
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Datenelemente für die Patientenrekrutierung
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• Sind die relevante Datenelemente auch in den 

Patientenakten vorhanden?

• Durchführung an allen 10 Standorten

• Muss die Dokumentationsqualität verbessert
werden? – Wenn ja, wie?

Datenqualitätsanalyse

Auswahl von 28 
Datenelementen aus

den 197

Randomisierte
Stichprobe von 44 

Patienten

Manuelles
Durchsuchen der 

Informationssysteme

Dokumentation ob, wo 
und wie die Daten

erfasst wurden
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Datenqualitätsanalyse – Vorhandensein vs. Relevanz

Albert Vass, Ines Reinecke, Hans-Ulrich Prokosch, Christian Gulden. Availability of Structured Data Elements in Electronic 
Health Records for Supporting Patient Recruitment in Clinical Trials. Submitted at MedInfo 2021 (17.05.2021)

eher unstrukturiert
vorhanden
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Von der Studie zum Rekrutierungsvorschlag

Ein- und 

Ausschlusskriterien

Maschinenverständliche

Suchabfrage
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Screeningliste

Patientendaten

Gefundene

Patienten
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Implementierung der Rekrutierungsinfrastruktur

FHIR Server List

Notify

QueryOMOP WebAPIOMOP DB

Forschungsdatenrepository

Subscription, 
CommunicationRequest,
PractitionerList,

ResearchSubject,
ResearchStudy,
Patient,
Encounter

List,
Patient,
Encounter

OMOP ATLAS
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• Infrastruktur

• Container-first (Docker Compose & Kubernetes)

• Hochverfügbarkeit

• Observability (Metriken, Tracing, Logs)

• Durch FHIR entkoppelt von konkretem Forschungsdatenrepository; 

i2b2 oder FHIR Server genauso denkbar.

Implementierung der Rekrutierungsinfrastruktur
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Implementierung der Rekrutierungsinfrastruktur
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1. Hat das entwickelte Rekrutierungstool einen positiven Effekt auf die 
Studienrekrutierung indem es die Anzahl der Teilnehmer erhöht?

2. Das sekundäre Ziel ist die Messung des organisatorischen Aufwands 
und der Nutzerzufriedenheit mit der bereitgestellten IT-Lösung.

Evaluation der IT-gestützten Rekrutierungsunterstützung
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• Von Stepped-Wedge zum Interrupted Time-Series Design

Evaluation der IT-gestützten Rekrutierungsunterstützung

Martin Boeker, Daniela Zöller, Romina Blasini, Philipp Macho, 
Sven Helfer, Hans-Ulrich Prokosch, Christian Gulden. 
Effectiveness of IT-supported Patient Recruitment: Study 
Protocol for An Interrupted Time Series Study at Ten German 
University Hospitals. Submitted to BMC Trials
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