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Agenda miracum

e Kurz: Was ist MIRACUM?

Dresden

e Ausgangssituation t

e Schritte zur Etablierung — Ziele und
Herausforderungen

e Einwilligungsmanager glICS

@RolCS

Generic Informed Consent Service

Freiburg

e |ST-SOLL-Zustande

\ 4

Frankfurt
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e Eines von vier geférderten Konsortien der
Medizininformatik-Initiative

e 10 Universitatskliniken und ein Industriepartner

e Verantwortung einzelner Tools lieg bei Kompetenz-
zentren = Greifswald fur Einwilligungsmanagement

e gICS Teil der MIRACOLIX Toolbox

e gICS wird von allen Standorten zur Verwaltung von
Einwilligungen und Widerrufen eingerichtet
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Einwilligungsmanagement gICS®

Erstellung und Verwaltung modular aufgebauter Einwilligungen und
Widerrufe

Unterstlitzung bei policyspezifischen Abfragen zum Status der Einwilligungen
Speicherung digitaler Unterschriften

Im- und Export von Einwilligungstemplates

Druck von Templates, um Einwilligung eines Teilnehmers zu erfassen

Import der gescannten Einwilligung mit automatischer Template-Erkennung
Suchfunktionen

®
Deutsche und Englische Menufihrung t‘ | S
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Webschnittstelle und Responsive Design

Generic Informed Consent Service

Entwickelt und bereitgestellt durch Universitédtsmedizin Greifswald (2014)



Responsive Weboberflache vom gICS

@alCS

miracum

DEEN (@

Einwilligungen

Dokumente

@ Einwilligungen
B Wwiderrufe

B Ablehnungen
Q, Suche

Formulare

[ Vorlagen
& Module
0 Policies

Einstellungen

£ Domanen

@& Import / Export
| Statistik

@ Info

Aktive Doméane

Demo Deutschland

Hier kdnnen Sie neue Einwilligungen erfassen oder vorhandene Einwilligungen anzeigen lassen
Mit einem Rechtsklick auf eine Zeile 6ffnen Sie zusatzliche Optionen

Neue Einwilligung

=, Ausfiillen [EGEM 4 Hochladen und einlesen

2 Einwilligungen vorhanden

Datum + Teilnehmer-IDs Vorlage & Version $ Details Scan

= Details
16.01.2019 15:07:11 $-00001 ; 1.0 E

+2 Teilnehmer-1D hinzufigen
1-Z von 2 Rechtsklick auf eine Zeile offnet zusatzliche Optionen

¥ Scan herunterladen

Institut fiir Community Medicine, Greifswald - gICS5 2.9.1 - Demo - Scan ersetzen

& Kommentar
§83 Externe Eigenschaften
A\ Invalidieren

= Drucken
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Abbildung papierbasierter und
digitaler Einwilligungen

miracum

Einwilligung

Vorlage Einwilligung Demostudie
Version 1.0

Datum 16.01.2019 15:11:18

Einwilligung zur Demostudie Module

Version 1.0 - i

Datenschutzgrk\arung, Version 1.0
Datenschutzerklérung Datenschutzerlarung
Lorem ipsum dolor sit amet, consetetur sadipscing elitr, sed diam nonumy eirmod Biomaterial, Version 1.0
tempor invidunt ut labore et dolore magna aliquyam erat, sed diam voluptua. At vero Bioveta il
eos et accusam et justo duo dolores et ea rebum. Stet clita kasd gubergren, no sea
takimata sanctus est Lorem ipsum dolor sit amet. Lorem ipsum dolor sit amet,
consetetur sadipscing elitr, sed diam nonumy eirmod tempor invidunt ut labore et
dolore magna aliquyam erat, sed diam voluptua. At vero eos et accusam et justo duo .
dolares et ea rebum. Stet clita kasd gubergren, no sea takimata sanctus est Lorem Unterzeichner (Betroffene Person)
ipsum dolor sit amet.

@ ja O Nein
Biomaterial

At vero eos et accusam et justo duo dolores et ea rebum. Stet clita kasd gubergren, no Unterschrift Im Scan enthalten.
sea takimata sanctus est Lorem ipsum dolor sit amet. Lorem ipsum dolor sit amet,

consetetur sadipscing elitr, sed diam nonumy eirmod tempor invidunt ut labore et Arzt (Aufklirende Person)

dolore magna aliquyam erat, sed diam voluptua.

QO Ja & Nein 1D A-DO001
Folgestudie Datum der Unterschrift 16.01.2019

Stet clita kasd gubergren, no sea takimata sanctus est Lorem ipsum dolor sit amet.

O ja & Nein

Rekontaktierung, Version 1.0

Ab
Folge studie gelehnt

Studien-ID 5-00002
Datum der Unterschnift 16.01.2019

Unterschrift Im Scan enthalten.
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Digitales Management von
Einwilligungen und Widerrufen

“miracum

Bereits mit gICS erfasst: 318.734 Einwilligungen und 2.433 Widerrufe
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Schritte zur Etablierung
Ziele und Herausforderungen

e Etablierung vom gICS an den MIRACUM
Standorten

e Bereitstellung von Templates
e Durchfihrung von Hospitation zur Schulung

IST- und SOLL-Analyse

* Heterogenitat der einzelnen Standorte dentifizieren von
Schwerpunkten und

C .. ] ) entwickeln eines
e individuelle organisatorische Implementierungskonzepts

Rahmenbedingungen
e vorhandene IT-Infrastrukturen

e |okale Einwilligungsprozesse

. . i o _ Zielgerichtete
e Ziel: Weiterentwicklung des gICS hinsichtlich  FREEE TR ES 6

erfasster Anforderungen
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Erfassung von IST- und SOLL-Zustanden = miracum

IST-01 - Standort Greifswald

e Gemeinsam abgestimmte Fragebogen der IST-

und SOLL-Zustande jeweils fir Information S,
des Patienten und Einholen und o~
Dokumentieren von Einwilligungen (in
Summe rund 60 Fragen) B

e Zustdnde werden strukturiert und Ty
kategorisiert erfasst e

e Standorte beantworten Fragen exemplarisch =~
flr ein Projekt = Tendenz e

e SOLL-Zustand der bis Ende 2020 erreicht
werden soll

. QTVBFS.i_tétS_ medizin



Verringerung der Einwilligungsdauer miracum

Vergleich SOLL und IST (alle Standorte)

Durchschnittliche Einwilligungsdauer je Patient

weniger als 5 Min. 7

Mehr als 60 Min. T

5 5-10 Min. -
€
(@]
2
£ L ]
< 31-60 Min.

e . NN
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0 1 2 3 4
Anzahl

Erhebung Ist . Soll
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Standorte erwarten mehr
erfasste Einwilligungen

miracum

Vergleich SOLL und IST (alle Standorte)

Durchschnittliche Anzahl von Einwilligung pro Monat

weniger als 100

mehr als 1000 -

500-999

Antworten

250-499

100-249

0 1 2 3 <

Anzahl

Erhebung Ist . Soll
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Tendenz zur Kombination aus Papier-
und digitalen Einwilligungen

miracum

Vergleich SOLL und IST (alle Standorte)

Wie werden Einwilligungen eingeholt?

Videoaufnahme -

Papier 1

Kombination von Papier |
und Digital

Einsatz von SignPads -

Antworten

Digital 1

Audioaufnahme -

Andere -

4 6 8
Anzahl

o
N

Erhebung Ist . Soll
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Digitale Lagerung verschiebt sich zur
Treuhandstelle und in EPA

miracum

Vergleich SOLL und IST (alle Standorte)

Aufbewahrung der Einwilligungen

Ubermittlung eines Scans |
an die Treuhandstelle

Scan in EPA A

Ausdruck in der
Patientenakte

Antworten

Andere

Ablageort der
Originaleinwilligung in 7
der Patientenaufnahme

Ablageort der
Originaleinwilligung im -
Studienzentrum

(o))
o]

4
Anzahl

o 4
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Erhebung Ist . Soll
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Anforderungen . miracum

e Einheitliche gICS-Vorlage fiir die MlI-Einwilligung
e Digitales Unterschreiben per Tablet

e Automatische Erkennung von gesetzten Kreuzen auf
Patienteneinwilligung

e Konsortiumsubergreifende Vergleichbarkeit von
Einwilligungen

e Einheitliches Austauschformat auf Basis von FHIR

Qﬁiversitéits medizin



Nachste Schritte -y miracum

e Fragebdgen zu Widerrufen werden erstellt und durch
Standorte beantwortet

e Anhand erfasster Daten werden Korrelationen erstellt

e Feature Requests werden gesammelt und
kontinuierlich umgesetzt

Qﬁiversitéits medizin



. miracum

Fragen?

Kontakt

Christopher Hampf

Universitdtsmedizin Greifswald o +49 (3834) 86-7851

Institute fir Community Medicine B christopher.hampf@uni-greifswald.de
Ellernholzstr. 1-2

17475 Greifswald €@ ths-greifswald.de
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