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Hintergrund

(vom UKD) Unabhangige Treuhandstelle fur Broad Consent-Management
verantwortlich

e KIS am UKD: Dedalus ORBIS

« Herbst 2021: Thieme Compliance als Anbieter von Digitalisierungslosung fur
Patienteneinwilligungen identifiziert

* Mai 2022: Angebot fur E-ConsentPro (ECP)-Implementierung von Thieme
Compliance an MlI-Standorte

 an vielen Standorten sind Thieme-Anwendungen bereits im Einsatz
- lokale Leistungsaufstockungen

* seit Dezember 2022 papierbasierte Consenteinholung am UKD

« Februar 2023: Beginn Einrichtung ECP am UKD
 Serverkonfiguration durch SOFICO
« Dokumentendefinition durch Standorte

« Testung im Oktober 2023 erfolgreich durchgeflhrt; (aus organisatorischen
Grunden) aktuell noch nicht produktiv

TECHNISCHE UNABHANGIGE Umsetzung des Ml Broad Consents mittels eConsent Pro, ORBIS und den THS-Tools am UKD P
UNIVERSITAT TREUHANDSTELLE Unabhangige Treuhandstelle Dresden / Philipp Heinrich, Anne Pelz Folie2 ~ DRESDEN \
DRESDEN Bereich Medizin | TU Dresden 9. THS Community Dialog // 13.12.2023 . concept ~oid



Prozessstruktur

QDokument zuweisen E-DocumentPro

QR-Code scannen Dokument ausfullen
und unterschreiben

Patientenstammdaten per URL

Dokument Ubertragen

ORBIS

Dokument abschliel3en

Archiv

Dokumente per MDM Ubertragen
extrahieren Patientendaten aus

r-\ MDM extrahieren

Felder aus
Dokumente per MDM archivieren ECP PDF auslesen

Integrationsmodul
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: Einwilligungs- und Patientendaten per REST Ubertragen
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Ablauf

- Patient Uber PC in ORBIS 6ffnen und , Aufklarungsbogen” aufrufen

" ORBIS UKD@TST3 | - R A SR
iy

©) Datenbank Testsystem
]| =

Vg' Aufrahme |
Aufklérungsbogen

Alter: 3

Geschlecht: M

- Telefonnummer: -
Mobilfunknummer: -
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P suchbegriff hier eingeben
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Ablauf

« ECP wird geodffnet
« Bogen auswahlen und , Bogen zuweisen” klicken

Dater Admin Fenster Hilfe

= | - o
A stanseite E" Bogen zuweisen (in r&mk: I@ Bogen drucken @ Verfugbare Sprachen + | g Bogeninformationen | ? Hilfe | Bogensuche: | Suchbegriff eing

» (& Betrevungsrecht
» @& Chirurgie Fritz Pomm (22.07.2020)
(& Dematologie

Datei: 29.09.2023 - Seiten: 10

» (= Dokumentation
+ (& Eigene Bogen

']  EEDP1_0005004967 — Broad Consent

L E-EDP2_0005004967 — Broad Consent chne Bioprobet ._. : 9 M E D Iz' N
» & Gynakologie / Geburshilfe P ® INFORMATIK
. * 90
» & HNO ¢ = [NITIATIVE
» (@ Impfungen J Q‘ §

» (&= Innere Medizin

= Komplementarmedizin

v MKG
b j Neurologie Klinikeindruck/Stempel Patientendaten/Aufkleber
» @ Nuklearmedizin Fritz Pomm
» & Ophthalmologie Patientenname
» & Orthopadie / Unfalichirurgie UI'I ivel'sitatsk"nikum 22.07.2020
» = Padiatrie \\ Y /] Geburtsdatum
B carl GusDtﬁEvD(l:?aErSl:Jﬁ-l ER. \\'i;-.;;./.@.’; 1641248
& Psychiairie PatientID

& Radiologie
» (&= Strahlentherapie / Radioonkologie

» = Transfusionsmedizin -

E-ConsentPro | Version: 6.0.1.20230012_150252_R784 | Lizenz giiltig bis 10.01.2024 | Eingeloggt als: rossbacjo (default /ANE)  Letzrte Systemmeldungen
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[Bogen zuweisen (in Klinik) |
Favoriten Patient: Fritz Pomm, 22 07 2020, 1641248 Vertretung:
Verauf Arbeitsliste Patent i I
7 "Ly E-EDP1_0005004967 - Broad Consent ]
» = Anasthesiologie / Intensivimedizin / Schmerztherapie e | Y X -

-

& Thieme Compliance
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Ablauf

« Bogen wird Patienten zugewiesen und QR-Code generiert

Dater Admin Fenster Hilfe

/h\Slancmm [} - ? Hife Bogensuche
[ Navigator I[ Favoriten | Patient: Fritz Pomm, 22 07 2020, 1641248 Vertretung
[ Verlaul [ Arbehsliste Patient | Aufiarcncer A
(& O - 7| E-EDP1_0005004967 - Broad Consent [zugewiesen an Fritz Pomm (22,07 2020))
v Zugewesen || In Bearbeitung Archiviert
I ‘ ‘ J Zuweisung erfolgreich!

& [1641248] Fritz Pomm (22.07.2020)

Informationen zur Zuweisung

schiossel 265853

Zugan
Patenteninformation drucken..

So benutzen Sie den QR-Code:

In Anamnese mobil oder E-DocumentPro
wahlen Sie "QR-Code scannen’ und

halten die Kamera des Tablet PCs in Richtung
des QR-Codes

@ Fritz Pomm. geboren am 22.07.2020
.“ e ! Patient in Documents Desk offnen
Aufklarungsbogen E-EDP1_0005004967 (Red. 04/2023)
Broad Consent
Zugewiesen am 1311 2023 um 1313 durch Benutzer "Josefine Ro3bach’

Informationsteil drucken

E-ConsentPro | Version. 6.0.1.20230912_150252_R784 | Lizenz guitig bis 10.01.2024 | Eingeloggt als. rossbacjo (default /ANE)  Letzte Systemmeldungen
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Ablauf

« E-DocumentPro auf iPad 6ffnen, QR-Code scannen

* PIN eingeben

TECHNISCHE
UNIVERSITAT
DRESDEN

13:16 Montag 13. Nov.

E-DocumentPro ¥ Thieme Compliance

Releaseversion: 6.0.0.20230526_1020_R2305261018
Installation |D: 6617-20230731-135531

Bitte geben Sie Ihren Zugangsschlissel
hier ein:

QR-Code scannen

Abmelden
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Ablauf

- dem Patienten zugewiesener Bogen wird angezeigt

13:17 Montag 13. Nov.

Broad Consent ® Dokument unterschreiben @  3J

E-EDP1_0005004967 - Broad Consent

Broad Consent
E-EDP1_0005004967 - Broad Consent

MEDIZIN
INFORMATIK
NIT E

G ZRS 2072020
Universitatsklinikum

Tee1248
Carl Gustav Carus ras

Patienteninformation

2ur Nutzung von Patientendaten, Krankenkassendaten und Bloproben (Gewebe und
fur medi
P

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter

Ihre Einwilligung ist freiwillig. Wenn Sie sich nicht beteiligen machten oder thre Einwlliqung spéter widerru.
chten, erwachsen Inen dorous keine Nachteite.

Wenn Sie mit der nachfolgend beschriebenen Art und langfristigen Douer der Nutzung micht in vollem

Umfang einverstonden sind oder Thve Rackfragen nicht alie Zofriedenstellend beantwortet wurden, soliten

sie Ihre Einwhiigung nicht ertellen.

1. Erhebung, g und iche Nutzung Threr

1.1 Welche Ziele verfalgen wir?

olog er dis
bensa ist es nicht Ziel dieser Farschung, bel Thnen eine Diagnose 2u erstol
andlung zu beeinflussen.

Thre Patieatendaten sollen im Sinne eines breiten Nutzens fur die Allgemeinheit Gr viele verschiedene
o S5 medlzinische Forschungstwecke verwendet werden. Zurn Jetz i Kor "
Fritz Pomm 3 2l nukunkigen med.ainichen Forschungnhate besciviebe

22.07.2020

0 von 2 erforderlichen Unterschriften geleistet
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Ablauf

 Patient/Personal fullt Bogen aus
* Personal erganzt evtl. Erganzungen und Namen

13:19 Montag 13. Nov. ®  eTEN10%I_)

Broad Consent ® Dokument unterschreiben & 3]
E-EDP1_0005004967 - Broad Consent

Broad Consent
E-EDP1_0005004967 - Broad Consent

Weine Einw auch die g er bei gen "
sschen Kommission <ein angemessenes Datanschutanivnay festgestellt wurde Uber die moglicher
ken einer solchen ufgekls siefe Punk 1.3 in der Pat fos

X ONen

it einer erneuten

m von tunf Ja

TR

6. Widerrufsrecht

Ich warde ber die Nutzung meiner Potientendaten, Kronkenkossendaten und Bioproben sowie die damit
verbundenen Risiken informiert und erteile im vorgenannten Rahmen meine Einwilligung. Ich hotte ousrei-
chend Bedeniaeit und alla meine Fragen wurden 2ufriedenstellend beantworret.

Ich wurde darUber informiert, duss ich ein Exempiar der Potienteninformation und eine Kopie der unter-
schrieenen Einwiitigungseridrung erhalren werde.

Oresden, 13.11.2023

Frganzngen

For Erganzungen

th habe tas Aufidarungegesprach gefih

Oresden, 13.11.2023

Fritz Pomm

7.2020

Alle Dokumente sind unterschrieben und kdnnen jetzt archiviert werden.
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Ablauf

 Uber ,Dokument unterschreiben” 6ffnen sich Signaturfelder

 Patient und Personal unterzeichnen Bogen

TECHNISCHE
UNIVERSITAT
DRESDEN

13:18 Montag 13. Nov. ® o= @W10%i

Broad Consent (©) Dokument unterschreiben) 5 K

E-EDP1_0005004967 - Broad Consent

Broad Consent
E-EDP1_0005004967 - Broad Consent

Abbrechen Loschen

turstift verbunde

Unterschrift der Arztin/des Arztes
5 Ich wurde daruber informiert, dass ich ein Exemplor der Patienteninformation und eine Kopie der unter-
“ schriebenen Finwiitigungserkidrung erhalten werde.

ungen

Fritz Pomm
22.07.2020
1 von 2 erforderlichen Unterschriften geleistet
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Ablauf

a) PDF wird an Patientenakte in ORBIS gehangen

b) Daten werden an REST-Schnittstelle vom gDiSpatCher Ubermittelt und
entsprechend der B! Dispatcher-Konfiguration in MOSAIC-Tools weiterverarbeitet...
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Ablauf

« Patient wird im f§f E-PIX angelegt

TECHNISCHE
UNIVERSITAT
DRESDEN

e E-PIX

Details zur Person

1

&)

...

# Dashboard

Personen

2. Dubletienauidsung
2, Suchen / Bearbeiten
+& Hinzuliigen

Listen
& Import
& Expon

Einstellungen

£ Domanen / Quallen
Identifier

D Protokolle

Q Info

Aktive Doméne

ukd Aktionen Status Vorname ¥ Nachname ¥ Geschlecht + Geburtsdatum < Hinzugetigt am ¥
ra © Referenz Fritz Pomm Manniich 22.07.2020 13.11.2023 13:19:21 13.11.2023 131921
+ Identitét hinzufiigen
Adressen
Diese Wohnorte sind dem E-PIX zur Person bekannt,
Aktionen Status.
P | (@ Akt
+ Adresse hinzutiigen
Historle
Diese Anderungen wurden im E-PIX an der Person durchgefihrt
#.  Addresse hinzugefiigt
13.11.2023 13:19:21
Externer Identifier hinzugefiigt =
13.11.2023 13:19:21
MOAT Patient-1D 1641248
© Person und Identitit angelegt
13.11.2023 13:18:21
UNABHANGIGE Umsetzung des MIl Broad Consents mittels eConsent Pro, ORBIS und den THS-Tools am UKD

Unier einer Person fasst der E-PIX eine Vielzahl von Informationen zusammen,

Fritz Pomm Master Identifier (MP1)
Mannlich, 3 Jahre - 1001000007492 B £PAS
Gehoren 22.07.2020
Zu dieser Person wurde 1 mégliche Dublette getunden. Externe ldentifier
&, Dublette anzeigen Unter diesen Identifiern ist die Person in externen Systemen zu finden.

MDAT Patient-ID 1641248
+ Externen Identifier hinzufligen

i Person loschen

Identititen
Diese Schreioweisen sind dem E-PIX zur Person bekannt. Die bevorzugle Schreibweise wird als Referenz bezeichnet und kann festgelegt werden, Sie kannen weitere Schreibeweisen mit Identitat hinzutiigen angeben

TREUHANDSTELLE Unabhangige Treuhandstelle Dresden / Philipp Heinrich, Anne Pelz
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Ablauf

» Pseudonyme werden im [ gPAS generiert

TECHNISCHE
UNIVERSITAT
DRESDEN

UNABHANGIGE
TREUHANDSTELLE

Bereich Medizin | TU Dresden

Baum anzeigen

1001000007492 bc_434720816 eConsent_949609138
Startwert study.broadconsent system.econsent

Umsetzung des MIl Broad Consents mittels eConsent Pro, ORBIS und den THS-Tools am UKD
Unabhangige Treuhandstelle Dresden / Philipp Heinrich, Anne Pelz
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Ablauf

« Consentwird im g gl C

TECHNISCHE
UNIVERSITAT
DRESDEN

34967 - 0412023 - Datek 29.09.2023

UNABHANGIGE
TREUHANDSTELLE

Bereich Medizin | TU Dresden

s

L 2 0“

» MEDIZIN
*<® % INFORMATIK
'.".- INITIATIVE

KlinikeindruckiStempel Patientendaten/Aufkieber

Fritz Pomm
Panersennams
. —r 22,07.2020
Universitatsklinikum e
Carl Gustav Carus Pt
DIE DRESDNER
Patienteninformation
zur von und Bioproben (Gewebe und
Korper fiir Fi

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient!

Sie werden gegenwirtig an unserem Universitatsklinikum Carl Gustav Carus Dresden zur Diagnosestellung
oder Therapie drztlich behandelt. Im Rahmen lhrer Behandlung werden von lhnen Patientendaten erhoben
und eventuell auch Bioproben (Gewebe & Korperflissigkeiten) gewonnen, z.B. im Rahmen von Blutentnah-
men, Biopsien oder operativen Eingriffen. Diese Patientendaten und Bioproben kénnen flr die medizinische
Forschung von erheblichem Wert sein.

Medizinische Forschung ist notwendig, um die Friherkennung, Behandlung und Vorbeugung von Krankhei-
ten laufend zu verbessern; dazu kénnen Erkenntnisse, die wir aus Ihren Patientendaten und Bioproben
gewinnen moglicherweise sehr viel beitragen. Wir machten Sie daher bitten, uns Ihre Patientendaten und
Bioproben fur medizinische Forschungszwecke zur Verflgung zu stellen. Ihre Patientendaten sollen dabei in
einer Datenbank gesammelt werden, die durch das Zentrum fur Medizinische Informatik der Hochschulmedi-
zin Dresden (ZMI) betrieben wird, Die qualititskentrollierte Langzeit-Lagerung der von Ihnen zur Verflgung
gesteliten Bioproben erfolgt in der BioBank Dresden (Trager: Universitatsklinikum Carl Gustav Carus Dresden
und Medizinische Fakultdt Carl Gustav Carus der Technischen Universitit Dresden).

Ihre Einwilligung ist freiwillig. Wenn Sie sich nicht beteiligen méchten oder Ihre Einwilligung spiter widerru-
Jen machten, Ihnen daraus keine

Wenn sie mit der

Art und Daver der Nutzung nicht in vollem
Umfang sind oder Ihre igen nicht alle zufl wurden, sollten
Sie Ihre Einwilligung nicht erteilen.

A Eebnk » - bEaliok L I .

Einwilligung
Giiltig bis 13.11.2053
Vorlage
Version
Im gICS erfasst
Giltig ab
Kommentar

Qualititsstatus

18.11.2023 13:18:22
Priffer:
Kommentar:

Module

PATDAT_erheben_speichern_nutzen, Version 1.8
Giltig bis 13.11.2053

PATDAT _retrospektiv_verarbeiten_nutzen, Version 1.0
Gdltig bis 13.11.2053

PATDAT Weitergabe_non_DSGVO_NIVEAU, Version 1.0
Giltig bis 13.11.2053

KKDAT _retrospektiv_uebertragen_speichern_nutzen, Version
18
Gitig bis 13.11.2053

KKDAT_prospektiv_uebertragen_speichern_nutzen, Version
1.8
Gillig bis 13.11.2053

BIOMAT _erheben_lagern_nutzen, Version 1.8
GiHig bis 13.11.2053

BIOMAT_Zusatzentnahme, Version 1.8
GiHig bis 13.11.2053

BIOMAT_ Weitergabe_non_EU_DSGVO_NIVEAU, Version 1.0
Giitig bis 13.11.2053

Rekontaktierung_Ergaenzungen, Version 1.7
Gultig bis 13.11.2053

Rekontaktierung_Zusatzbefund, Version 1.8
Gltig bis 13.11.2053

S angelegt und PDF aus ECP angehangt

Mil Broad Consent mBio
1.7b(1.7.2)

13.11.2023 13:19:22 839
13.11.2023 13:19:22

Q Qualitatsstatus setzen

Akzeptiert

epliert

Akzeptiert

Akzeptiert

Akzeptiert

Akzeptiert
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Vielen Dank fur die Aufmerksamkeit.

Kontakt:

Philipp Heinrich
philipp.heinrich@tu-dresden.de
0351 458 89903
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