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Die EinfUhrung neuer medizinischer Verfahren und Therapien in die Patientenversorgung
basiert auf dem Nachweis der Uberlegenheit gegeniiber bereits existierenden Verfahren und
Therapien. Um den Nachweis mit klinischen Studien erbringen zu kénnen, ist die Forschung
jedoch darauf angewiesen ausreichend Patienten flr die klinischen Studien zu rekrutieren.
Projekte aus den USA und auch aus Deutschland zeigen, dass die Rekrutierung mit Hilfe von
Patientenrekrutierungssystemen (PRSen) unterstiitzt werden kann. Bestehende PRSe setzen
uberwiegend innerhalb von Gesundheitseinrichtungen an und versuchen die Rekrutierung fur
eine Einrichtung zu verbessern, ohne die Anforderungen aller Stakeholder zu berticksichtigen.

Ziel dieser Arbeit ist es daher, basierend auf den Anforderungen von Patienten, Arzten,
Forschern, Datenschutz sowie Krankenhausverwaltung und den Aktentypen institutionelle
elektronische Patientenakte (iEPA), einrichtungsbergreifende elektronische Patientenakte
(eEPA),  einrichtungsbergreifende  medizinische  Fallakte  (EFA), elektronische
Gesundheitsakte (EGA) und personliche einrichtungsbergreifende elektronische Patientenakte
(PEPA) ein auf offenen, internationalen Standards basierendes PRS zu entwerfen.

In funf Iterationen werden unter Verwendung der Forschungsstrategie Design and Creation
die folgenden Ergebnisse erreicht. Zunachst erhebt eine Anforderungsanalyse durch
Beleuchtung der Perspektiven von Patienten, Arzten, Forschern, Datenschutz,
Krankenhausverwaltung und Literatur zu PRSen die Anforderungen an ein solches System.
Die Anforderungen ergeben vier Anforderungsklassen: Einwilligungsmanagement,
Patientenrekrutierungsmanagement, Studienmanagement und allgemeine Anforderungen.
Daran anschlielend werden die Eigenschaften von iEPA, eEPA, EFA, EGA und PEPA
hinsichtlich der Umsetzbarkeit der Anforderungen evaluiert. Die PEPA als Aktentyp, welcher
alle Anforderungen unterstitzt - und damit auch keine Anforderung, die sich nur in einem der
anderen Aktentypen umsetzen lasst, nicht unterstitzt - wird schlieBlich als Grundlage fur die
Konzeption eines einrichtungsbergreifenden PRSs (ePRSs) herangezogen. Das ePRS lasst
sich sowohl in einer reinen PEPA-Umgebung als auch in einer PEPA-Umgebung mit
angeschlossener Forschungsplattform umsetzen. Die PRS-Komponenten (Studienverwaltung,
Abfragemodul, Patientendatenmodul, Screeninglistenmodul und Benachrichtigungsmodul)
werden fir die Bertlicksichtigung der Anforderungen zum Einwilligungsmanagement noch um
das Einwilligungsmanagement erweitert und lassen sich auf PEPA-Komponenten und
Forschungsplattform verteilen, um den Rekrutierungsworkflow zu unterstitzen. Fr die
Studienverwaltung und das Screeninglistenmodul wird eine neue Plattform, die
Studienplattform, konzipiert. Abfragemodul und Patientendatenmodul sind entweder in den
PEPA-Kernkomponenten oder in einer angeschlossenen Forschungsplattform angesiedelt.
Das Benachrichtigungsmodul und die Einwilligungsverwaltung sind in das Patientenportal



integriert. Fr die Kommunikation der Komponenten untereinander werden die Integrating the
Healthcare Enterprise (IHE) Profile IT Infrastructure (ITI) Cross-Enterprise Document
Sharing (XDS.b), ITI Audit Trail and Node Authentication (ATNA), ITI Cross-Enterprise User
Assertion (XUA) und Quality, Research and Public Health (QRPH) Research Matching sowie
Data Element Exchange (DEX) eingesetzt. Um Einwilligungen auch fiir die Teilnahme am
ePRS und die Benachrichtigung Uber neue Studien sowie zur Kontaktierung zu einer
bestimmten Studie und zur Teilnahme an der Studie abbilden zu konnen, l&sst sich das
Einwilligungskonzept der PEPA um die Optionen Suche nach geeigneten Studien,
Kontaktierung zu einer konkreten Studie und Teilnahme an einer Studie erweitern.

Damit lasst sich ein allen Anforderungen aller Stakeholder gerecht werdendes und
datenschutzkonformes ePRS entwerfen. Dieses setzt auf die PEPA als einzigen
Patientenaktentyp, der alle Anforderungen umsetzen kann, auf. Um das entworfene ePRS
implementieren und nutzen zu konnen, ist es notwendig strukturierte Daten in die PEPA zu
importieren oder die PEPA um eine Textminingkomponente zu erweitern. Diese Erweiterung
erlaubt die konzipierte Systemarchitektur fir das ePRS.

Insgesamt zeigt sich, dass eine standardisierte, IHE-konforme ePRS-Systemarchitektur
maoglich ist. Das ePRS st durch die Verwendung von IHE-Profilen international
implementierbar. Die einzige Abhangigkeit, die flir das entworfene ePRS zu erfillen ist, ist
das Vorliegen einer PEPA oder, dass eine PEPA mit dem ePRS eingefuhrt wird. Die
Forderung nach mehr Patient Empowerment ertffnet aber die Moglichkeit einer breiten
Einfihrung der PEPA und damit auch des ePRS, um der Wahrung der informationellen
Selbstbestimmung der Blrger gerecht zu werden.



