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Ziele des UKSH MeDIC
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Medizinisches Datenintegrationszentrum (MeDIC)

« Ziele:
* Versorgungsdaten aus dem UKSH integrieren, aufbereiten und nutzbar
machen
» Forschungsdaten integrieren
* Studiendokumentation unterstutzen
» Studienregister fur das UKSH bereitstellen

 |ntegration von Versorgungs-, Forschungsdaten und
Biomaterialinformationen

» Versorgungsdaten fur Versorgung aufbereiten

Wissen schafft Gesundheit il “» | Daenintearstionzentrum
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UKSH MeDIC

« (Campusubergreifende Zentral Einrichtung des UKSH mit
direktem Reporting an den Vorstand o O T i . —

» Verortung der Geschaftsstelle des UKSH Use and Access
Committee (weisungsungebunden)

UK

SH UNIVERSITATSKLINIKUM & i il Organigramm Campi und Zentren

Schleswig-Holstein

Campusubergreifende Zentrale Einrichtung MeDIC

Chief Digital Officer Kaufmannische Direktion

Prof. Dr. Biorn Schreiweis Prof. Dr. Biorn Bergh Nicole Masannek

Campusubergreifende Zentrale Einrichtung MeDIC

Dr. Ann-Kristin Kock-Schoppenhauer

Medizinisches Eo, o °
O}" DIZE 5 S NUM

Datenintegrationzentrum o

Wissen schafft Gesundheit iy

Netzwerk Universitatsmedizin




C|AIU 4

Governance & Datenschutz Einwilligung Ethik m

Treuhander

Weltwissen

/ Q\
KIS
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Data Lake NS
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—— Archiv e (Originaldaten) BEIChE Med. Daten

repository

Biobank
w /
OMICS

T Terminologien

KI-Plattform

Versorgung

Wissensmanagement Forschung
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»  Uber 150 Nutzende in CentraXX
* 6/ Einrichtungen aus Lubeck und Kiel
«  Uber 2000 Projekte/ klinische Studien

e  Seit 01.10.2022 verpflichtende Registrierung im UKSH-Studienregister
(alle klinischen Studien, die ein Ethikvotum haben bzw. bei denen ein Ethikvotum beantragt wird und die eine Einwilligungserkldrung seitens
der Probanden/Patienten*Innen bendtigen)

«  Seit 2.2023 Uberpriifung der UKSH-Studien-ID im K2 System
« Seit 03.2024 Schnittstelle zu ORBIS und damit Wegfall des manuellen Prozesses

. 0 : Medizinisches DIZ &
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UKSH-Studienregister

International Trial Registries Publication of clinical trial information for
stakeholders

ees Deutsches Register
BID) u.s. National Library of Medicine Klinischer Studien

CIinicaITrials.gov ! German Clinical Clinical Trials @J i C kQ uec k { nNGM ‘

230 Trials Register Studiensuche

* Ex- und Import Schnittstellen

* Unterscheidung der Stadien einer Studie

UKSH Kiel & Lubeck N o
» Zusammenarbeit mit dem Sponsor-Qualitatsmanagement (QM)

UKSH Study Registry «  QuickQueck:

Hospital Information System Overview Clinical Trial Activities » Bereitstellung der table Il.F und table Ill.F fur die
Antragstellung bei der Deutschen Krebshilfe

Financial Management System , Local Search Functionality
* Bereitstellung von Ein- und Ausschlusskriterien

Tumor Documentation System W Individual Reports

,, » Maoglichkeit bei der Patientenrekrutierung zu unterstitzen
Molecular Tumor Board System ////////% Key Performance Indicator

inuse Y planned

Simon, Friedrich, et al. “Aufbau eines campusweiten Studienregisters harmonisiert aus DRKS, ClinicalTrails.gov und EU Clinical Trials Register.”, Aug. 2018,

Neumann, Anke, et al. “Entwicklung eines generischen Modells zur Abbildung von Studienzentralen in CentraXX Aug. 2018,
AblaR, Torge, et al. “Development, Involvement and Use of an Overarching In-House Registry for Clinical Trials IOS Press, 2024,
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https://doi.org/10.3205/18gmds003
https://doi.org/10.3233/SHTI240846
https://www.quickqueck.de/
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Teilnehmer

Formulare

Studienmanagement in CentraXX

Validierungsberichte = Datenexport TMF ISF
Studienarm: Arm1 v

~ Studienteilnehmer

a

Name

Phase: Visitel

V7 Aufenthalt: Untersuchungl

Q

Formularstatus:
Teilnehmer ID: 15

Interne Teilnehmer ID: Demo-001

Sortieren nach: Teilnehmer ID
Teilnehmer ID: 16

a

Teilnehmer ID: 18
Interne Teilnehmer ID: Demo-002 Interne Teilnehmer ID:

CentraXX Formular ID

Formularstatus Teilnehmer ID

Interne Teilnehmer ID

Demostudie_CRF1

Aufenthalt Studienarm
Demo-001 Untersuchung1 Visite1
Demostudie CRF2 Demo-002 Untersuchungt Visite1
Demostudie_CRF2 Demo-001 Untersuchung? Visite1
» Fokus liegt auf monozentrischen [IT Studien * Probanden- und Patientenmanagement
* Dokumentation nach Good Clinical Practice -

Strukturierte und gefuhrte digitale
Studiendatenerfassung

Wissen schafft Gesundheit &
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Demostudie_CRF1 (Version: 3)

UNIVERSITATSKLINIKUM
Schleswig-Holstein

Untersuchungsdaten

Datum der Untersuchung:
| 19.11.2023

Geschlecht:

| weiblich

Geburtsdatum:

| 01.01.1980

GroRe [m]:
[1,8

Gewicht [kg]:

| 80

BMI:
| 24,69135802

Endokrinologie

~Demostudie_CRF1 (Version: 3)

C AU

Christian-Albrechts-Universitat zu Kiel

Medizinische Fakultat

#= Alle Formulare des Aufenthalts anzeigen 4= Alles zui

riicksetzen

Formul

E] Untersuchungsdaten

 Kommentare

UNIVERSITAT ZU LUBECK

is: | Finalisiert v

Datum der Untersuchung:
19.11.2023 X Geschlecht:
Da: B weiblich

GroBe [m]; Gewicht [kg]
18 =, 8

[ Endokrinologie
Schilddriisenerkrankun:

Geburtsdatum:
xv ® =, 01011980 X

BMI:

Erstellt am

Erstellt von Kommen tar

Schilddrisenerkrankung: Schilddriisenknoten: Hypothyreose zentra
| Hypothyreose zentral nein

Nebenschilddriisenerkrankungen:
keine

Nebenschilddriisenerkrankungen: Knochenstatus: - .
| k % r ValidierungsverstoBe
eine

ID Erstellt am Status
Werte

Knochenstatus: Diabetes mellitus: Osteoporose
| Osteoporose; Vitamin-D-Mangel | nein

2 18.11.2022 10:00  Offen

Vitamin-D-Mangel

Flexible Gestaltung von Formularen « Beratung und Support vor Ort

Verschiedene Malinahmen zur Datenqualitat .

Individuelle und automatisierte Berichte

Datenubernahme aus den klinischen .

Datenexport in den gangigen Statistikformaten
Informationssystemen
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Integration der Studiendaten ins MeDIC

Daten und
Informationen

Evaluierte
Forschungsergebnisse

00\/0 Medizinisches
Datenintegrationzentrum

Translation,
Diagnostik,
Therapie

Studien,
Biobank,

Forschung

Krankenversorgung Forschung

Medizinisches
Datenintegrationzentrum
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Medizinische Fakultat

Daten und Ergebnisse von Studien, die im
MeDIC dokumentiert werden, konnen im
MeDIC in die bestehende Datenstruktur
integriert werden

Weiternutzung der erhobenen Daten, wenn
die Einwilligung die Nutzung erlaubt

Langfristige Speicherung und Archivierung

Indexierung von Datensammlungen Gber DOIs
geplant

Frahzeitige Planungen

7% —» MEDIZIN
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Prof. Dr. Bjorn Schreiweis
Niklas Reimer

medic(Quksh.de
https:/ /www.uksh.de/medic
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