Von der SOP Ins echte Leben

Umsetzung eines QM basierten DIZ in die Wirklichkeit eines
(privatisierten) deutschen Universitatsklinikums

11.04.2023
Lisa Steinbrecher & Dr. Achim Michel-Backofen
https://diz.med.uni-giessen.de/
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Justus-Liebig-Universitat und
Universitatsklinikum Gielden und Marburg

* drittgrolStes Universitatsklinikum in Deutschland

* An beiden Standorten GieRen und Marburg

* 2.230 Betten
 jahrlich rund 436.000 Patienten in 80 Kliniken (342.000 ambulant; 94.000 stationar)

e 2006 UKGM zu 95% Rhon-Klinikum AG und zu 5% Land Hessen

* Das UKGM unterstitzt die Forschungsschwerpunkte der Fakultaten der
medizinischen Fachbereiche der Justus-Liebig-Universitat Giellen

* Forschung und Lehre werden von den Fachbereichen Medizin der Universitaten
Gielsen und Marburg wahrgenommen und verantwortet

* Ein ausflihrliches Vertra%swerk regelt die Abgrenzung sowie die Kooperation
zwischen den Fachbereichen der Universitaten und dem Universitatsklinikum
Gielsen und Marburg



http://www.rhoen-klinikum-ag.com/
http://www.hessen.de/
http://www.uni-giessen.de/

ZZZZZZ

* Aufbau der ETL-Strecken

* Semantische Harmonisierung der Daten (LOINC)
e Unterstltzung der Use Cases

* Aufbau von Organisation und QM

e EinfiUhrung des Broad Consent

* Teilnahme an Normierungsarbeiten der Ml|
* Paradigmenwechsel in NUM-CODEX
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DIZ Gielden — Herausforderungen 2018-2022

* Viele parallele Aufbauarbeiten mit unfertigen und unerprobten
Teilkomponenten
* Heterogenes Team aus AKAD / THM
Notwendiges DIZ-QM-Audit
ProSkive zur Projektlenkung
DatenlntegrationsPlattform (DIP) als Eigenentwicklung
Synedra-praeDIZ als Staging-Area
e Samply/eMDR fur Machbarkeitsabfrage als Synedra-Enabler

* Hauptsache starten: repair on the fly
* LOINC Codierung von Laborwerten
e Mini-DIZ aus Erlangen (Tabellen, FHIR-Gateway, i2b2, li2b2)
* QM-System mit GIT
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DIZ Giel3den — QM Startaufgaben

e Abstimmungen JLU und UKGM zur Verankerung des DIZ
* Erfahrungswerte, Spezialkontakte, kurze Dienstwege erkennen
e Standardprozesse auf Grundlage der M| Dokumente entwickeln und

an Spezia lwissen an passen . I
: fpe
» Standardprozesse entwickeln und festschreiben,
Rollen, Rechte und Aufgaben definieren \ e oG
* Personenunabhangigkeit \
 Dauerinstitution e IMI
 Verstetigung H‘E —f——— DIZ
© L l ___________________________________
Dienstleistungen
des DIZ
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Forschungsvorhaben mit dem DIZ GieRen

Darstellung des Ablaufs eines Forschu von der 1g bis zur Archivierung mit dem DIZ Gielten
kRSSOl S BEOROE N o
;' das UAC trotz Ablehung der DIZ-Leitun .
H IV H ——
B ~ [ |
Forschende H M
\Ablehnungsschreiben, enthalt: H
- Begriindung .
> - Hinweis auf Recht auf Widerspruch und ¥
: direkte 1g des UAC : | Ablehnungsschreiben, enthdlt:
i Begrindung der Ablehnung
H +
Gesprach mit Forschenden
E Ablehnung Ablehnung
DiP DIP DIP
\ Datennutzungs- \ s
vertrag abschlielen @ ‘
L Proskve) ’ < EA
| Projektantrag Archivierung der
i - s = | | Feasibility-Abfrage Zugang zu eigener Q A+
DIZ-Website Zugang zum DIZ Mzgg?gﬁg‘gﬁ?ﬁ"ﬁﬁg .~ Begutachtung ;i |Freischaltung zu dem Forscher bestimmt: Begutachtung Forschungs- Forschende produzieren Forschungsergebnisse |
Informationsquelle | dber Anmeldung in Machbarkeitsanalyse —» durch die DIZ-Leitung — Zustimmung»| Feasability-Portal | Feasibility-Abfrage a) betroffenes durch das UAC workbench mit |_»| Forschungsergebnisse | unter Berucksichtigung \
und Zugang/Kontakt der DIP mit Projekiskizze und innerhalb von |und Benachrichtigung durch Forschenden plan (DMP) Patientenkollektiv innerhalb von definierten Daten aus (Artefakte) ‘der FAIR-Prinzipien und
zu dem DIZ Wah! der Datenbani 2 Wochen |durch die DIZ-Leitung b) bereitgestelite & Wochen =4 dem Pra-DIZ in | nach dem |
Forschende mit | nformationen pro H e e der DIP ' Datenmanagementplan
GIFONET Zugang! = Projekt Antrng 2, _Patient : et . | in die DIP
H muss innerhalb sines D workbench g Forschende
DIZ-Leitung : Forschende Forschende wissenschaftlich H '
Forschende H v Absprache im L_FAC Transferstelle | DIP
Absprache der DIZ- Zeitraums erfolgen, Meeting _ader im H ¥
Leitung im DIZ- : sonst emeute elekdronischen H Beratung durch
Beratung durch das Leitungs-Meeting 2x H Beratung durch das Antragstellung Umlautverfahren H Forschungsdaten-
Forschungsdaten- pro Woche . For: X management
management (DIZ) - H management (DIZ) 4 Transferstelle oder
Legende: s e i i
Verkunusberelcn: : Tools: magiich
| DIP H Votum :
'Datenintegrationszentrum Forschungsdaten- : Forschungsdaten- Ethik- Votum ¥
\ management ] management Kommission Datenschutz H
[‘ H Forschungsdaten-
- a . management
: H Data & Knowledge
Forschende H Management

Use & Access Committee

|Abteilungen: Pfeile:

—
Workflow

Alternativer Workflow

=Abteilung=

work in progress

>
optionales Angebot

Version 2.0
10.03.2021
Lisa Steinbrecher

Prozess.2.1_Ablauf-Forschungsvorhaben-WIP_V2.1 2021-03-11

Dokument.0.13 Prozessbeschreibung-Forschungsvorhaben V1.1 2021-04-29
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DIZ Gielden — Strategie heute | =l g it
'\.\___ /

Daten-

* Schwerpunkt standortiibergreifende, B | ONSZENTRUM
plattform
komplexe Forschungsvorhaben

management (DIP)
* FDPG - Projekte
 MIl —Phase 3 Projekte (InterPOLAR, RECUR, CALM-QE)
* Deep-Extraktion Projekte (GoDeep, UroAgeCare, CORD)

* Forschungsdatenmanagement personell grof3te DIZ Saule

* Betreuung Forschende und Projektbeteiligte (Prozessbegleitung, Formulardschungel,
Beratung Datenverarbeitung, ...)

e Technik- und Admin-Gruppe

* Kommunikation
 MIRACUM-Meeting -> Vertreter der Betreiber (2 wochentlich)
e DIZ-Meeting -> DIZ interne Koordination (wochentlich)



MEDIZIN
INFORMATIK
INITIATIVE

ZENTRUM

ETL-Strecke DIZ Gielden

ETL-Strecke im DIZ GieBen

ETL-Strecke (extract transform load)

Routine-DV

v Prozess.3.5 ETL-Strecke-DIZ V0.4 2022-05-19
v" Dokument.0.11_Prozessbeschreibung-ETL-Strecke V1.0 2021-(

Forschungs-DV

UAC Ethik:

7 Patientenconsent notwendig
2 Anonymisierung notwendi

2 Kontinuierliche Datenausleitung notwendig

[ \

TE ZExTRUM

ICUdata [~
(poMS) \

MEONA
(KIS/KAS)

Orchestra
Kommunikationsserver)|

Synedra-praeDIZ

UGISRAKEDIS1

FHIR-Ressourcen

HAPI-FHIR

PraDIZ

Lokaler Pseudonymisierungsdienst

UGISRTHS1

gPAS zur lokalen
Pseudonymgenerierung

Extractor I

UGISREXT1

Synedra-Routine-
Archive

Qa0

'
'

'

'

'

'

' UGISRSYNAPPMIR
1 AIMZAIM

1 Spiegelprozess /) Dokumente / Bilder
'

'

'

ReserachStudy Transfer

RN

praDIZ-Extractor
ARX-Anonymizer (optional))

MIRKAFKA |

Forschungsantrage:

-F ym-Liste
- Parameter-Liste
- Zeitbereich
- Patientenconsent notwendig 2

=>FHIR ResearchStudy

> FHIR2KAFKA

)
eMDR
HAPIFHIR

KAFKA

}——D KAFKA2FHIR ——»{
Streaming-Server

Projekt FHIR
Server

Version 0.4
19.05.2022
Achim Michel-Backofen

Legende

VM als docker Server

Projeitspezifische Komponentan

11.04.2023

/’-,—‘_\ Dokumente -
docker container Prozesse

\_——_/ Datenbank
|

MIRi2b2

1 |
Studienleltung

) | KAFKA2FHIR ) FHIR2i2b2
" ‘KAFKA Streaming 4" FHIR-Gateaway ‘—’ i2b2 ‘

MIROMOP

> KAFKAZFHIR FHIR20MOP '
FHIR-Gateaway oMo

MIRPOLAR

- FHIRSearch
KAFKAZFHIR »  HAPIFHIR X

Dr. Achim Michel-Backofen
Datenintegrationszentrum Gieflen
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1

Forschungsvorhaben ir

|Ablehnungsschreiben

Zugriffssperre

. Zust

,-::": : f'_\ FORSCHUNGS- ;::": iy '.\ FORSCHUNGS- '-::-': '__.1\' FORSCHUNGS- . .
. OATEMPORTAL . DATEMPORTAL o | DATENPORTAL
»i: J\, 3 EESLING u.i- J\, ) BESLING -1.:' t."l.\ B OESUKOH Begutachtuﬂg
— -3 e — ] < durch die DIZ-Leitung
A in FDPG
Machbarkeits-Abfrage . Benachrichtigung
Forschende FOPG zentrales FDPG . Projektantrag DIZ-Mail
extern & é
mehrere Standorte
Erkldrung Um"?m
Datenschutz Ethik-
kommission

Datenintegrationszentrum Gieflen
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Forschungsvorhaben mit FDPG

|Ablehnungsschreiben

Zugriffssperre

._..__.-"Begu[a{:hillng"--_...._ Zusti
- durch die DIZ-Leitung oo g
' inFOPG

11.04.2023

Antrag on ProSkive
Ubertragen
und Projekiumgebung in

DIP anlegen

™ & mromsane
Lt
ATEH T H TR

Forschungsdaten-
management

AN

Datenintegrations-
plattform

= ProSkive

Machbarkeitsantrag

—>

SR wwpin
P a mrompams
T MKV
fatEu: TE W TRLIM

Forschungsdaten-
management

Datenintegrationszentrum Gieflen

Lis

Votum mit Begrindung
eintragen

Begutachiung

*_durch die DIZ-Leitung

; PruSkiug.--'"

a Steinbrecher

Machbarkeits-Abfrage

ausreichend Daten
vorhanden

i2b2 oder
lokales FDPG-Portal

Transfersielle

= ProSkive

Projektantrag

o™ & romsame
2t
ATEM T HTHLIM

Forschungsdaten-
management
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Datenintegrationsplattform (DIP)

* Formular.6.10 Beantragung-eigene-DIP-Instanz_V1.0 2023-03-15
* Formular.6.5_Anlegen-einer-Domane V1.0 2021-03-22

* Formular.6.6_Anlegen-einer-Gruppe V1.0 2021-03-22

* Formular.6.2 Modulfreischaltung V2.0 2022-04-21

/"; Data Integration Platform Ebor X Bs Gefalchirurgie v
—

e ¥ @ Abmelden =

;é Data Integration Platform (& Lisa Steinbrecher @2 Datenintegrationszentrum (DIZ) ~ ®en - @ logout =
EA TN

R

RN .‘
3 \“-Q‘lﬂ‘:-r'b'

Datensétz
atensaize Datasets

ID Name Beschreibung Groke Gedndert am Aktionen
1D Name Description Size Updated At Actions

1 BAA-Registerprojekt Alle Daten des BAA-Registerprojekt | 16.02.2021
17 Vertrage Enthalt Datennutzungsvertrage zu Forschungsvorhaben. 02.06.2021 @ @

12 Datenlieferung-1 Datenlieferung-1 [} 16.02.2021 r
18 Protokolle Enthalt Protokolle zu Datenextraktionen im Rahmen von Datennutzungsvertragen 02.08.2021 @ @

Datenlieferung-2 Datenlieferung-2 [ | 25.02.2021

Tools

\ 4 g
HEElE e TFSModul DIZDashboard

Werk . .
erkzeuge Lisa Steinbrecher

Datenintegrationszentrum Gieflen

Keine Werkezeuge verfiigbar




I‘\ Datenintegrationsplat‘tfcrm LISA STEINBRECHER m UROLOGIE @ DEUTSCH E ABMELDEN =
N

1-UroAgeCare
(2021-05_UroAgeCare)

0.00 byte | 0.00 byte
Beschreibung
n Alle Dokumente und Datenlieferungen zur UroAgeCare Forschungsanfrage
‘ P ' 0 e kt rl | n d Strl | kl l I r' Erstellt Am 15.2.2022, 11:03:42
N Gesndert Am 2.8.2022, 13:06:36
1. Aufbau Datenstze DATEIEN UND DATEN SPEICHERVERWALTUNG RECHTEVERWALTUNG
Hierarchie Name Datensatz Beschreibung Ungefihre
Speicher- Angezeigte Daten HINZUFUGEN
Ll Alle Daten
1 Projektname (Kiirzel aus Machbarkeits- | Datenset fiir das gaf. Mil Projekt Projektname 0B
antrag)
11 Datenschutz aller datensch Unterl 5MB
12 Ethik aller D zur Beants eines Ethikvo- 5MB
tums im Projekt Suche
13 Datenlieferungen Datensets zur Lieferung von Daten fiir das Projekt Projektname | ~ 2GB pro
Jahr )
14 Fechnische Umsetzung Slier Dok Zur Technischen Umsetzung der | OB Nams Grata Typ Axtlonen
Datenlieferung
141 Prozesse Darstellungen der Prozesse zur Datenlieferung 1MB "
142 Betriebskonzept aller D 2um IT-Si its- und Betriebs- | 5 MB [ Ethik 0.00 byte dataset e
konzept der Infrastruktur des Projektes
1.4.3 Anleitungen Anleitungen zur Installation und Inbetriebnahme der techni- 2 MB
schen Umsetzung des Projektes [ Datenschutz 10.68 MB dataset + ®
15 Antragsunterlagen Sammlung aller Antrége im Projekt Projektname 0B
1.5.1 Projektantrag aller 2ur des Projektes 15 MB
(Fé B Datenlieferungen 0.00 byte dataset ¥ ®
1.5.2 Datennutzungsantrige [3 Her Antrage zur im Projekt Projekt- 15 MB. -
name]
B Technische Umsetzung 0.00 byte dataset ¥ @
16 Ubersicht Ubersi ien zum Projekt , DIZ-Antrége fir 0B
Forschende und DIP etc.
Antragsunterlagen ¥+
1.6.1 Finanzen Sammlung von Dokumenten zur finanziellen Umsetzung des 1 MB m g Ly o0ibyE dataset e
Projektes
1.6.2 | Biobankuntariagen| pammlung aller Dokumente der Biobank fir das Projekt] 1MB o .
163 DIZ-Antragsunterlagen von gen von F Mitar- | 3 MB B Ubersicht 0.00 byte dataset e
beitern im Projekt DIZ-Antrige und sonstige
17 Vertragsmanagement Sammlung der Vertrége im Projekt 0B "
1.7.1 | Datennutzungsvertrag der Vertrage zur g Im Projekt 10MB. I Vertragsmanagement 0.00 byte dataset ¥y @
1.7.2 Kooperationsvertrige Sammlung der Vertrige zur Kooperation und Teilnahme an 1 MB
dem Projekt
18 Protokolle Sammlung aller im Rahmen des Projektes anfallenden Proto- 25 MB. Bl Protokolle 0.00 byte dataset ¥ ®
kolle und der zugehérigen Agenden
o
Eintrége pro Seite 0 - 180f8
<« Dokumente » Gitlab * qualitactsmanagement » 210-DIZ_Forschungsvorhaben » 2021-05_UroAgef5+_inArbeit
~ . m
Name Anderungsdatum Typ Gralie
Antragsunterlagen 12.07.2022 17 Dateiordner p— » -
Datenlieferungen 23.09.2022 16:29 Dateiordner
Datenschutz 17.02.2022 09:58 Dateiordner
Ethik 15.02.2022 12:53 Dateiordner
Protokolle 12.07.2022 17:22 Dateiordner
Technische Umsetzung 12.07.2022 17:22 Dateiordner
Ubersicht 12.07.2022 17:21 Dateiordner
Vertragsmanagement 12.07.2022 17:32 Dateiordner

Dokument.1.5 Exemplarischer-Aufbau-von-Datensatzen-DIP_V0.2 2022-07-14

Lisa Steinbrecher
11.04.2023 Datenintegrationszentrum Gieflen
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Formale Begutachtung durch DIZ-Leitung

Die DIZ-Leitung priift die Machbarkeitsantrage im Hinblick auf:

formale Vollstandigkeit
technische Machbarkeit

Umsetzbarkeit

Datenschutz

Mogliche Ergebnisse der Begutachtungsind:
* Genehmigung

* Genehmigungunter Auflagen

* Ablehnung

v" Dokument.2.2.DIZ-GO_V1.0_2020-10-14
v" SOP.2.1_Durchfiihrung-von-DIZ-Leiter-Meetings_V0.2-2021-03-03

Lisa Steinbrecher

11.04.2023 : . .
Datenintegrationszentrum Gie3en

13
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Interner

ProSkive Workflow

= ProSkive

Workflow

1 °° P2

as Gruppenname
Antragsteller

a2 Gruppenname
DIZ-Koordinator

Antrdge stellen, bearbeiten und einreichen @ Antrige zuweisen

@ Weitere Status setzen

R _

¥ Status & E-Mails verwalten

&

== Gruppenname
DIZ-Leitung

@ Uber Antrige abstimmen
© Weitere Status setzen

Ist ein UAC

R Status & E-Mails verwalten

Machbarkeitsantrag

&3 ° ° Element hinzufigen +

a8 Gruppenname
DIZ-Administrator

Abstimmungen einsehen und final abstimmen
Weitere Status setzen

Administrator der folgenden UACs:
- DIZ-Leitung

¥ Status & E-Mails verwalten

Ablennungsschreiben
Begutachtung

durch die DIZ-Leitung
in FDPG

RSCHUNGS
L romne

FDPG
Votum mit Begriindung
eintragen

Datenintegrations-
plattform

Anirag on ProSkive
_ Zustimmung iibertragen
—

DIP aniegen

. durch die DIZ-Leitung
. = ProSkive
= ProSkive s

management

Forschungs
management

Beguiachtung . Zustimmung
—

Daten nicht vorhanden

Machbarkeits-Abfrage

i2b2 oder
Iokales FDPG-Portal

Transferstelle

Forschungsdaten-
management

11.04.2023

Lisa Steinbrecher

Datenintegrationszentrum Gieflen

Eingereicht

Antrag wird gepruft
formale Prifung des Antrags erfolgt

Weiterleitung an UAC
Weiterleitung an DIZ-Leitung zur Prifung

Antrag wird gepruft

Technische Priifung der Machbarkeit durch DIZ-Leitung erfolgt

Angenommen

Angenommen durch DIZ-Leitung

Technische Umsetzung ist maglich
X Datensédtze verfligbar
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Forschungsvorhaben mit FDPG

= ProSkive

Projektantrag

WEED)
HFTAMATIE

LATEN TEH TRLIM

Forschungsdaten-
management

11.04.2023

formale Prifung und
Einverstandnis der
Hauptdatengeber
einholen

UAC-Koordination

., FORSCHUNGS-
", J\I:IATENPDHTII.L

Ubertragung des Votums
in FDPG

UAC-Koordination

I—Ablehnung

Begutachiung Zustimmung

—

v

durch das UAC
= ProSkive

g
*+% 7 FORSCHUNGS-
o J\IJATENF‘DH TAL

Zusammenfiihrung der
Voten
&
Vertragsabstimmung

Beauftragung des DIZ zur
Datenlieferung

UAC-Leitung

Lisa Steinbrecher

et ) )
fu® -, FORSCHUNGS-
", J\I:I.&TENPDHTII.L

Zusammenfiihren und
Ubermittlung an
Forschende

Datenlieferung
I

—>

Datenextraktion

1ZE

Transfersielle

TE W TRIM

Datenintegrationszentrum Gieflen

HFDRMATIE

Y

Projektrealisierung durch

Archivierung der

k.
‘ - Forschende Projektumgebung
Daten- &
Projektverwaltung &
15
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Interner P

Workflow

roS Workflow

Projektantrag

ve

@2 &3 P4

&2 Gruppenname
Antragsteller

&% Gruppenname
UAC-Koordinator

&2 Gruppenname
DIZ-Leitung

&% Gruppenname
UAC-GieBen

&% Gruppenname
UAC-Leiter

@ Antrige stellen, bearbeiten und einreichen @ Antrige zuweisen © Uber Antrége abstimmen

© Weitere Status setzen

@ Uber Antrdge abstimmen
© Weitere Status setzen

@ Uber Antrége abstimmen
© Weitere Status setzen

s _

© Abstimmungen einsehen und final abstimmen
Weitere Status setzen

& Status & E-Mails verwalten Ist ein UAC

& Status & E-Mails verwalten

Ist ein UAC
Administrator der folgenden UACs:
- UAC-GieBen
- DIZ-Leitung

R Status & E-Mails verwalten

¥ Status & E-Mails verwalten

Element hinzufiigen +

Lisa Steinbrecher

11042023 Datenintegrationszentrum Gieflen

= ProSkive

Projektantrag

Forschungsdaten-
management

= ProSkive

FORSCHUNGS -

FORSCHUNGS -
DATENPORTAL in.rmmm

FORSCHUNGS.
imrmmm

Ubertragung des Votums

= Zusammenfuhrung der
Voten

Zusammenfiihren und
Ubermittiung an

UAC-Koordination Forschende

&
Vertragsabstimmung

Datenleferung
J—Ahlennul\ﬂ
formale Prafung und
Einverstandnis der et Beauftragung des DIZ zur
ustimmung Projekirealisierung durch Archivierung der
einnolen > durch das UAC ‘ > s > Projektumgebung
ZProSkive UAC-Leitung
UACKoordination -
Daten-& &

Transterstelle

O 0

Eingereicht

Antrag wird gepriift

formale Priifung des Antrags erfolgt

Weiterleitung an UAC
Weiterleitung an UAC zur Prifung

Antrag wird gepriift

Einverstdandnis der Hauptdatengeber zur Datenlieferung wird eingeholt
und

Inhaltliche Prifung des Projektantrags durch das UAC erfolgt

Genehmigt durch UAC

- Angenommen durch das UAC GieBen

- DIZ kann zur Datenlieferung beauftragt werden
- Vertragsabschluss wird vorbereitet

Freigabe der Daten

- Vertrag wurde unterschrieben

- Daten werden Uber die DIP geliefert:
-- DIP-Projekt <NAME=

Abgeschlossen
Projekt wurde am TT.MM.J)JJ abgeschlossen
Abschlussbericht wird geliefert.
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swen = ProSkive[Jll  omee Futng i
: i o
P

Projocantiag

UAC Koordinaton

Forschungssaton
management

Ubertagung des Votams

nFOPG

UAC Koordination

Boquacniung
durcn das UAC

Zustmmung

B
Zusammanfinrung der
Votan

5
Vettragsabstimmung

Beauragung des 0z 2u
Daanisron

UAC Lsiting

Forschends

Datenteterung

') Prjessaisarng duen Archivierung dr
Forschende ProgKumgetung

aton &
Projektvenvattung

Projektbezogene lokale Einwilligungen s rowends

» Standardisierte Datenschutzanfrage

e Administrative Daten
* Eckdaten zum Forschungsvorhaben
e Kontaktdaten

Datenmanagement

*  Ein- und Ausschlusskriterien

(FDM-MA)

* Beschreibung der zu erhebenden Forschungsdaten + Datentyp und Datenformate

* Verarbeitungsschritte der Rohdaten und Datenanalyse
*  Projektbeschreibung

e Ethikvotum

(FDM-MA)

Formular der lokalen Ethikkommission

* Erlaubnis Hauptdatengeber (UAC-K)
Formales Standardanschreiben

* Erklarungen zu DIZ, FDPG, MIl und Vorgehensweise

* Darstellung des Projektvorhabens und Beschreibung betroffener Daten

Lisa Steinbrecher
Datenintegrationszentrum Gie3en

11.04.2023

1
2

FORMALISIERTER ANTRAG

am Menschen
durch die Ethik-Kommission des Fachbereichs Medizin
der Justus-Liebig-Universitat GieBen

‘Als Anlagen sind beizufiigen: (bitte deutlich kennzeichnent)

3] detaillierte Beschreibung des Vorhaber

b) investigator's brochure (soweit vorhanden)

©) kurze Begriindung des Vorhabens

d) genaues kiinisches Studienprotokoll mit detaillierter Biometrie

0

. Aligemeine Angaben

Datum der

Titel des Vorhabens:

et

Handelt es sich um eine multizentrische Studie Ja I nein
Erstbegutachtende Ethik-Kommission (deren Bescheid ggf. beifiigen)

Leiter der Kinischen Prafung

Hiesige(r) Prafarzt | Prifarzte:

Giessener Insttution, in der das Vorhaben durchgefihri werden soll

Biometrische Bearbeitung durch;

Kostentrager
o Sponsor (bite nennen).
O offentiiche Forderung (bitte nennen): .
O oder Universitatsiinikum Gieten

n.
ja/ nein

ja i nein
Ja / nein

ganzen):

ja 4 nein

ja/ nein
ja/ nein

den?

er

hrtwerdsn
eite <ine

eifigent)
herung mt

rsichenung

eleiteten
mmen hat
kunfigen
fer Weise

‘Sehr geehrtar Herr Prof. Dr. X

fat,ist der. i lied
und wird im Rahmen der MIl {Medizininformatik-Initiative) vom BMBF gefirdert

Grundia

ns der MIl und geforderts Zielsstung vom GMEF it &, sine

ifende Analyse Hierbei verfolgt diz w1
(und insbesonders unser Konsortium MIRACUM) das Konzept, diss die Daten am Standort
verbleiben und die Analysen vor 50 dass nur agg! geteilt
warden. Disser Anssz stk sine sehr positive weiterntwickiung dar und vereinfacht ﬂen
Datenschutz im Vergleich zu Ansitzen bisheriger
danzn diz Caten an sinem standort gesammelt und auch anzlysiert werden. Dansban irmen
uf_anirs oder Minische Daten der teilnshmendzn
Standorte auch weterhin zur zentralen Datenauswertung dbermittelt werden [dies wird in
dan Unterlagen besonders gekennzsichnet). vansite Anzlyss und Datentransfer folgen
gemeinsamen Standards, die sich nch den Gesetzen zu Kiinischer Forschung, Datenschutz
und ethik der Linder richtn.

Hisrzu wurde bei der TMF (Koordingtionsstelle fir W) das Forschungsdatenportal
Gesundheit  (FOPG  hmpsy/fforschenfuergesundhsitde/)  singerichtet, das  es
Wissenschafterinen und_Wisenschafem af_sinfache A und Weise eraul,
mit (im besten Fall von 37
anu jorten) ihren. 12der Standort wird Gber FOPG angefregt,
die Antrige [inkl. Ethikvoten, Datenschutzvaten) Gber des Standort-UAC [Use & Access
‘Committee] bewsrtet und beschlossen (in Gigssen wird hisrzu immer die Zustimmung der
eingzhott). Die und der antrage awischen
FOPG, UAC, Kauptdatengebem am Standort, miteren Sscheidongsgemien ud lokalen
(01z) Gigssen, Daher fragen wir 2l DIZ

Glgssen, (Mtps//diz med uni-giessen de/) fir den

b2l Ihnen als fiir das unte jekt an.

natiirlich steht auch ihnen das FOPG fiir standontiibergreifend Forschungsanfrazen zur
Verfiigung und wir ais DIZ GisBan bisten Ihnen jederzeit unsers IT-Untersttzung fir ihre
Forschungsvorhzben an. vislisicht ergeben sich in Zukunr interessante gemeinsame
Projekte.

aktuelliiber des FDPG beantragtes Projek
+ Projekttitel: <NAME>
= Daten der <ABTEILUNG>
o Artder Analyse <verteilte Analyse/Dateniibergabe>

als DirsktorjGberarat].. der <AETEILUNG und Wissenschaftler der Giefener Universitit
#ragan wir i cbsie (als TENS) der wekhe
sich auf thren Bereich bezizht, zustimmen kinnen. Aus einer Zustimmung ergeben sich fir Sie
keine weiteren Aufwinds. Das zanze Prozedera einer antragsstaliung wird zinmal iber die
Nutzerfreigabe der Daten und letztlich dis Stellungnahme des UAC gesteuert Das
anschreiben an das loksle wac, eine stellungnahme ahzugzben, ist im angshngten

Dokument dargestellt. Dieses Anschreiben wird aber erst nach Ihrem Wotum und mit threm
Vorum an das UAC verteilt

in der anlage erhalten Sie folgende Unterlagen:

+ Datengeberanirsge
Zusemmenfassung Antrg (Projektbeschreibung)
NutzUngsantrsgsformular {iiser FOPG eingareicht)
Ethik-Votum
MIk-Datenschutzkonzept

1 Es werden nur aggregierte Ergebnisse geteilt
1 Es werden nur anonymisierte Patientendsten getilt
1 s werden nur pseudonymisiane Patientendzten getsitt

Fiir Rickfragen stehen wir jederzeit zur Verfigung

Viele Grike
Prof. Dr. T. acker Prof. Dr. k. Masrquarde tisa steinbracher
Pl-Gigssan, Co-Pl-Gigssen Uac-Kcardination

17



.,
MEDIZIN
INFORMATIK

INITIATIVE

isammenfihrung der
Voten

Vertragsabstimmung

nnnnnnnnn

DATEN ZENTRUM

Vorbereltung UAC Votum
(UAC-Koordination)

s Beaufiragung des DIZ zur

uuuuuuuuuuuuuuuuuuuu Datenlieferung ' Projektrealisierung durch Archivierung der

durch das UAC Datenextiaktion Forschende Projektumgebung
= ProSkive UAC-Leitung (PN

uuuuuu
Projektverwaltung

ZProSkive * Eintragung in ProSkive = Projektantrag— Priifung und Weiterleitung

d * Datensetin DIP anlegen 2 UAC-Doma&ne (Gruppen: UAC Giessen, UAC Koordination, DIZ/Leltung)

-t
* Eins pro Projekt-Anfrage
* Enthalt alle Projektunterlagen

Anschreiben an UAC-Mitglieder
82

2\ * Standard Mail Text ahnlich Hauptdatengeber
e Kurze Projektzusammenfassung

* Votum Hauptdatengeber

* Empfehlung DIZ-Leitung
DiaClusT_Studienprotokoll.pdf

EXt ra: DiaClusT-5tudienprotokoll-Update-fuer-FOPG. pdf

) Ethikvotum-DiaClusT.pdf WS DiaClusT_Datengeber-Anfrage_plus_UAC_Einladung_2023-03-15.docx
. . #| FDPG_Portal_Anfragen.pdf - -~ . .
@ ° An I e Itu n DI P u nd P roSklve . . DiaClusT_Datengeber-Anfrage_plus_UAC_Einladung_2023-03-15.pdf
M g Hinweise Datenauswertung.pdf ms DiaClusT_Datengeber-Zusammenfassung_Datennutzungsantrag_2023-03-15.docx
. Liste-der-Variablen_DiaClusT.pdf DiaClusT D . -03-
PY _ = | iaClusT_Datengeber-Zusammenfassung_Datennutzungsantrag_2023-03-13.pdf
Enger Telefon und Mail-Kontakt  Machbarkets Arfoage son e

MIl-Datenschutzkonzept_v1.0.pdf Hinweise_Datenauswertung.pdf
Mutzungsantragsformular-FDPG_DiaClusT.pdf Liste-der-Variablen_DiaClusT.pdf

11.04.2023 W5 Fusammenfassung_DiaClusT_UAC 2023-02-15.docx Mutzungsantragsformular-FDPG_DiaClusT pdf
Fusammenfassung_DiaClusT_UAC_2023-02-15.pdf




= ProSkive

o—% MEDIZIN
: INFORMATIK
S

[
b 4
L 2
D I Z ..
INITIATIVE

DATEN ZENTRUM

Abwicklung Umlaufverfahren (wac-kordination)

e Abstimmungsmoglichkeiten aktuell
* DIP = ProSkive
* Mail =2 Archivierung Mail-Verkehr
* Telefonisch 2 Dokumentation in Formular zu telefonischen Absprachen

* Ubermittlung des Gesamtergebnisses an UAC, DIZ, Forschenden

™ QRGN
Abstimmungsansicht — ~ |
: . B Leiter/Administrator =
AbStIm m ungsanS|Cht Mltglledel’ Stellungnahme Datengeber zu FOPG-Forschungsvor.,  27.02.2023 15:33
Abstimmungen® | . Stellungnahme_A.pdf 04.04,2023 14:15
Historie
Abstimmung ovn e —Y fromme Stellungnahme_B.pdf 31.03.2023 12:00
Abstimmung Kommen tar Erstellt . et [ Stellungnahme-DiaClusT_UAC-Votum_Telefonnotiz_...  28.02.2023 13:31
Informatiensn zum Gesprach. -
n Abgelehnt 18, Mirs 2021 1240 o — |=| Zusammenfassung-Stellungnahmen.tct 04.04.2023 1416
Abstimmung
O Annehmen O Ablehnen O Enthalten
Gesamtergebnis
Kommentar
© Abbrech + Final annehmen 0Ok, schlieBen 11m Gl( e




’\\

s e % MEDIZIN
D I Z *e’® # INFORMATIK
S INITIATIVE o
PATER FERTRON ProSkive | tmaserins s \
nnnnnnnn (ol
N

Fachlich inhaltliche Begutachtung -
durch UAC

* Innerhalb von 8 Wochen werden neue Projektantrage durch das UAC
begutachtet
* Moderiert wird die Begutachtung von UAC-Koordination, der das

* elektronische Umlaufverfahren Gber ProSkive /Mail
* und/oder Meetings

* DIZ-Leitung ist im Begutachtungsverfahren beratend tatig s

v'SOP.2.3_Durchfuhrung-von-UAC-Meetings V0.2 2021-03-03 :
v'Dokument.2.11_Template-Antwortschreiben-UAC_V1.0_2021-03-2




e o5 MEDIZIN
5 : INFORMATIK

INITIATIVE

DIZ

DATEN

>ZENTRUM

Forschungsvorhaben mit FDPG

aaren womn  Darstellung des Ablaufs eines Forschungsvorhabens von der Antragsteliung bis
2ur Archivierung von Uber das FDPG gestellten Antragen am DIZ Giefen
FORSCHUNGS- % FoRSCHUNGS % FORSCHUNGS-
in‘nm‘mm f‘mufaum i‘n‘nm‘vﬂwu
%% rorschunos
) DATENFORTAL
o Ubertragung des Votums
Ablennungsschreiben nFoPG O Zusammenfinren und
mittiung an
EuoEeere FDPG A BT AT Verlmusa:silmmunu Forsehends
- Votum mit Begriindung Daten nicht vorhanden
eintragen Datenliefe
t o N ntetaing
Datenintegrations- r
HUNGS- FORSCHUNGS- FORSCHUNGS plattform - 1
) ) . _ T _ : actbarkits Abage | suseennaosen | = PFOSKIVE| | foms g uns N—
' o ‘ FrEET Zustimmung Gbertra; B Zustimmung vorhanden Zustimmung -
gen egutachiung 9 Hauptdatengeber 9 D durct der
> > "E_’ ouren de B s —>| durch dis DIZ-Leitung - > TR Projektanirag einholen > durch das UAC | Forschende > Projekiumgetung
. DIP aniegen < ProSkive lokales FDPG-Portal . = ProSkive UAC-Leitung ‘
lachbarkeits-Abfrage Drojektantra Benachrichtigung = ki i UAC-Koordination
Forschende  |FDPG zentrales FOPG d J Diz-Hail = ProSkive Daten- &
xtern
mehrere Standorte &
Forschungsdaten- Transferstelle
management management
Erkdanung \g“:’?‘
Datenschutz
kommission Forschungsdaten-
% % management
DATEN FENTRUM Darstellung des Ablaufs eines Forschungsvorhabens von der Antragstellung bis zur Archivierung
von lokalen Forschungsvorhaben mit dem DIZ Gielien
Ablehnungsschreiben Ablehnungsschreiben
e a Daten nicht vorhanden —
- - ; T - k . T
= ProSkive _ = ProSkive -
p . Machbarkeits-Abfrage formale Priifung und P )
> formale Prifung und - technische Prifung 3 Einverstandnis der fromale Annahme . 7 -l - Projekirealisierung durch > Archivierung der
. Zuweisung DIZ-Leitung - durch DIZ-Leitung -~ . Hauptdatengeber durch DIZ-Leitung g =7 - Forschende Projektumgebung
Machbarkeitsantrag . =ProSkive .~ i2b2 oder Projektantrag T “__ = ProSki -
Datenintegrations- £ Ve y= lokales FDPG-Portal Srroskivel - ‘
Forschende Dl:t‘et:105ral111z anlegen izerl
intern g £ Projekiverwaltung
Forschungsdaten- DIZ-Leituni Transferstelle
Transferstelle 9
management &
Forschungsdaten-
management
Votum
Legende: Votum Ethik-
Wirkungsbereich: Datenschutz

Datenintegrationszentrum Forschende Use & Access Committee FDPG

kommission

= ProSkive

Version 0.1
08.03.2023
Lisa Steinbrecher

Lisa Steinbrecher

Datenintegrationszentrum Gieflen
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INFORMATIK

Anlegen und Rechtevergabe an Forschende

Kontaktaufnahme eines Forschenden per Mail Giber Website

(FDM (+Forschender))

Falls nicht vorhanden Hinweis auf Beantragung gifonet-Kennung bei AKAD

Beantragung von Systemrechten - DIP + ProSkive

v' SOP.3.9_Erstellung-Zugiange-und-Zuweisung-Systemrechte_V2.0_2022-04-05

v' Formular.0.3_Laufzettel-Rechtezuweisung_ V5.0 2022-09-01

INITIATIVE
1.
2. Kick-Off Meeting
3.
4,

Laufzettel:

und Zugéingen zu DIZ-Diensten fiir Personal des DIZ GieBen und
Forschende in Zusammenarbeit mit dem DIZ GieRen

Anlegen von

o TUKGM'

|||||

DIZ

zzzzzz

DIZ{

zzzzzz

zzzzzz

zzzzzz

v' Formular.6.10_Beantragung-eigene-DIP-Instanz_V1.0 2023-03-15

Lisa Steinbrecher
Datenintegrationszentrum Gie3en

(lokal)

achbereichs Medizin der Justus-Liebig-Universitit GieRer

und des UKGM / Standort GieBen

Tame:

Angaben zum Antragstelienden

Rechnungsadresse

eite2vonz




Daten Zentrum Giessen

Vernetzen. Forschen. Hellen

Kontakt:

Dr. Achim Michel-Backofen Lisa Steinbrecher

Achim.Michel-Backofen@akad.med.uni- Lisa.Steinbrecher@informatik.med.uni-

giessen.de giessen.de

0641-99 41393 0641-309 6678

https://diz.med.uni-giessen.de/ https://diz.med.uni-giessen.de/

. :. MEDIZIN J USTUS _ LI EBIG- o~ U KGM [‘ GBE:T::::isterium
DIZ &z iomu ) IVERSTTAT ® |t
7 UNIVERSITATSKLINIKUM FKZ 01221801D

DATEN RATIONSZENTRUM GIESSEN GIESSEN UND MARBURG
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