Unabhangige
Treuhandstelle

GREIFSWALD
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; Unabhangige
Community-Dialog: direkter Austausch mit den Anwendern i Treuhandstelle

UNIVERSITATSMEDIZIN GREIFSWALD

Der THS Community Dialog:

* bietet eine zentrale Anlaufstelle fur
Anwender-Fragen, die liber den Inhalt der
Handbiicher hinausgehen

* hilft Hintergriinde besser zu verstehen und
gemeinsam mit den Entwicklern erforderliche
Antworten zu finden.

* schafft die Basis flr eine gemeinsam
aufgebaute FAQ. o e =

* ist Moglichkeit mit anderen eigene Ideen zu —
diskutieren und zu teilen |

ths-greifswald.de/community

17.10.2024 Martin Bialke | Universitatsmedizin Greifswald


https://www.ths-greifswald.de/forscher/community/

Unabhangige
Agenda Treuhandstelle

Top 1 Neue Releases
Top 2 Neue gPAS-Funktionalitat: Multi-Pseudonym-Domanen

Top 3 Neue MII-Vorlagen Kinder & Sorgeberechtigte flir gICS und deren Anwendung
Basierend auf den Vorlagen der MIl AG Consent E+S MJ, MJ (7-11), MJ (12-17)

Top 4 Q&A - Fokus Parsing von Scans

Top 5 Kennzahlen
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Unabhangige
Treuhandstelle

TOP 1 - NEUE RELEASES v2024.2.0
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Unabhangige
TOP 1 Neue Releases (Oktober 2024) Treuhandstelle

UNIVERSITATSMEDIZIN GREIFSWALD

nabhingige il — Un i “ y i— Unabhangi I
W, & E-PIX Wikt BEPAS Wi B2 8ICS
Record Linkage und Digitales Pseudonym Digitales Einwilligungs-
Identitdtsmanagement Management Management

Version 2024.2.0 Version 2024.2.1 Version 2024.2.0
» Release Notes » Release Notes » Release Notes
» Handbuch » Handbuch » Handbuch
» API » API » API
» Update-Hinweise » Update-Hinweise » Update-Hinweise
HERUNTERLADEN v HERUNTERLADEN ¥ HERUNTERLADEN M
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Unabhangige
E-PIX Treuhandstelle

UNIVERSITATSMEDIZIN GREIFSWALD

Version 2024.2.0
— Details unter ths-greifswald.de/e-pix/releasenotes

Neuerungen und Verbesserungen (Auswahl)
— Erweiterung der Notifications um Zusatzinformation ,Domane des lokalen Identifiers”
— Erweiterung Umfang Funktionen mit Notification-Versand durch WebUI
— Details unter https://www.ths-greifswald.de/ttp-tools/notifications

W E-PIX
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https://www.ths-greifswald.de/ttp-tools/notifications

Unabhangige
glCS Treuhandstelle

Version 2024.2.0

— Details unter ths-greifswald.de/gics/releasenotes

Neuerungen und Verbesserungen (Auswahl)

— Erweiterung Import/Export-Format fir Glltigkeitsdatum und Giiltigkeitszeitraum
— Moglichkeit einen validen QC Status, auch bei offenen Auffalligkeiten zu setzen
— Verschiedene Bug Fixes

Dazu passend TTP-FHIR Gateway v2024.2.1

— MII ConsentSuche: Paging-Parameter offsetund countresultiertin unerwarteter
Ressourcen-Anzahlim Consent-Bundle (Danke Erlangen!)
®
g2 glCS
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https://demo.ths-greifswald.de/gics-web/

Unabhangige
gPAS Treuhandstelle

Version 2024.2.1

— Details unter ths-greifswald.de/gpas/releasenotes

Neuerungen und Verbesserungen (Auswahl)
— Unterstutzung fiir Pseudonyme bis 32 Byte Lange
— Multiple Pseudonyme pro Originalwertinnerhalb einer Domane

Dazu passend TTP-FHIR Gateway v2024.2.1
— Erweiterung gPAS-FHIR-Funktionen fir Multi-Psn-Domain Kompatibilitat
— Neue Funktion deletePseudonyms
— Neue Funktion anonymizeOriginals

§ cPAS
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https://www.ths-greifswald.de/gpas/demo

Wo finde ich was bei ths-greifswald.de?

WE-PIX

B gPAS

BglCS

gDispatcher

/e-pix/releasenotes
/e-pix/handbuch
/e-pix/update

/gpas/releasenotes
/gpas/handbuch
/gpas/update

/gics/releasenotes
/gics/handbuch
/gics/update

/gics/consentstate-and-
legalconsentdate

/dispatcher/releasenotes

/dispatcher

AHL7FHIR

9

CLOAK

Notifications

/ttpfhirgw/releasenotes

/gics/fhir
/gpas/fhir
[e-pix/fhir

/ttp-tools/keycloak
/ttp-tools/domain-auth

/ttp-tools/notifications

Unabhangige
Treuhandstelle

UNIVERSITATSMEDIZIN GREIFSWALD

17.10.2024
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https://www.ths-greifswald.de/e-pix/releasenotes
https://www.ths-greifswald.de/e-pix/handbuch
https://www.ths-greifswald.de/e-pix/handbuch
https://www.ths-greifswald.de/gpas/releasenotes
https://www.ths-greifswald.de/gpas/handbuch
https://www.ths-greifswald.de/gpas/updae
https://www.ths-greifswald.de/gics/releasenotes
https://www.ths-greifswald.de/gics/handbuch
https://ths-greifswald.de/gics/update
https://www.ths-greifswald.de/gics/consentstate-and-legalconsentdate
https://www.ths-greifswald.de/dispatcher/releasenotes
https://www.ths-greifswald.de/dispatcher
https://www.ths-greifswald.de/e-pix/releasenotes/3-0-1
https://www.ths-greifswald.de/gpas/demo
https://demo.ths-greifswald.de/gics-web/
https://demo.ths-greifswald.de/epix-web/
https://ths-greifswald.de/dispatcher
https://www.ths-greifswald.de/ttpfhirgw/releasenotes
https://ths-greifswald.de/gics/fhir
https://ths-greifswald.de/gpas/fhir
https://ths-greifswald.de/e-pix/fhir
https://www.ths-greifswald.de/ttp-tools/keycloak
https://ths-greifswald.de/ttp-tools/domain-auth
https://www.ths-greifswald.de/ttp-tools/notifications

Unabhangige
Treuhandstelle

TorP 2 — MULTI-PSEUDONYM-DOMAINS

g cPAS
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https://www.ths-greifswald.de/gpas/demo

Unabhangige

Status Quo (2014-2024) Treuhandstelle

UNIVERSITATSMEDIZIN GREIFSWALD

pro Domane genau ein Pseudonym pro Originalwert moglich

PRIMARY KEY ( domain’ , ‘originalValue) Original —» Psn1

UNIQUE KEY domain pseudonym ( domailn , pseudonym )

Lookup von Originalwertin Domane wegen PK sehr schnell Original2 — Psn2
bisher flir die meisten Use-Cases ausreichend

bei beschrankter Anzahl mPSN (etwas umstandlich aber)
abbildbar Gber mehrere Domanen Original3 > Psn3

17.10.2024

Frank Michael Moser | Universitatsmedizin Greifswald



Unabhangige
Status Quo — API (Auszug) Treuhandstelle

UNIVERSITATSMEDIZIN GREIFSWALD

Get

*  String getPseudonymFor(String value, String domain)
*  Map<String, String> getPseudonymForList(Set<String> values, String domain)

GetOrCreate

« String getOrCreatePseudonymFor(String value, String domain)
* Map<String, String> getOrCreatePseudonymForList(Set<String> values, String domain)

Create

* List<String> createPseudonymFor(String value, String domain)
*  Map<String, String> createPseudonymForList(Set<String> values, String domain)

Anonymize & Delete
* void anonymiseEntry(String value, String domain)
*  void deleteEntry(String value, String domain)
* Map<String, AnonymisationResult> anonymiseEntries(Set<String> values, String domain)
* Map<String, DeletionResult> deleteEntries(Set<String> values, String domain)

17.10.2024 Frank Michael Moser | Universitatsmedizin Greifswald



Unabhangige
Motivation fiir mPSN Treuhandstelle

UNIVERSITATSMEDIZIN GREIFSWALD

Aber — Auch Use Cases entwickeln sich weiter...

¢ Sekundarpseudonymisierungin der Mil
— z.B. bei der Datenweitergabe fir Auswertungen (,Re-Pseudonymisierung”)
— je Datenherausgabe dabei Austausch eines vorhandenen durch neues kontext-sensitives Personen-PSN
— je herauszugebendem Datensatz wird ein Sekundarpseudonym erzeugt und dem neuen PSN zugeordnet

|
= |
000012345 DICLOCALIL H3RAUS6ABE "
PID/MPI Kontext: DIZ-Pseudonym Kontext: Herausgabe1 | T+ sekundaerPsnl

le Datenherausgabe | Kontext: Datensatz-Ehene

le Datensatz der Herausgabe

* Folgeregistrierung von Proben mit Bezug auf ein CoBi-PSN in der DKMS
* Bioprobenverwaltung allgemein

17.10.2024 Frank Michael Moser | Universitatsmedizin Greifswald


https://www.medizininformatik-initiative.de/
https://www.cobi-biobank.de/
https://www.dkms.de/

Unabhangige
Erster Ansatz fiir mPSN Treuhandstelle

UNIVERSITATSMEDIZIN GREIFSWALD

mPSN sind grundsatzlich in allen Domanen erlaubt

PRIMARY KEY ( domain , originalValue , pseudonym )

UNIQUE KEY domain pseudonym ( domain , pseudonym )

INDEX domain originalValue ( domain , "originalValue )
Probleme

* Intensive Performance-Tests zeigen: deutlich langsameres Lookup,
z.T. um mehr als das 10-fache an Laufzeiten

* Zudem fehlende Validierung der Datenkonsistenz auf DB-Ebene,
wenn eindeutige Originalwerte im Projekt gefordert sind

Ansatz verworfen (und somit nicht Teil des urspriinglich angekiindigten Releases)

17.10.2024 Frank Michael Moser | Universitatsmedizin Greifswald



Unabhangige
Finaler Ansatz fiir mPSN Treuhandstelle

UNIVERSITATSMEDIZIN GREIFSWALD

* Unterscheidung zwischen sPSN- und mPSN-Domanen

- zwei Tabellenin der Datenbank
*  Entsprechende Domanenkonfiguration tiber Web-Ulund SOAP

transb_355882834 cased 15552
Transferstelle B Herausgabe 4
stb 930502041
3 Studie B
Neue Domane uae bio_439224510
Bezeichnung * Biolabor
bio_358822846
. ] Biolabor
Erweiterte Einstellungen 0001
Startwert
Erlaube mehrere Pseudonyme casel_96459
fur denselben Originalwert O sta_ 745715367 Herausgabe 1
(langsamer) Studie A
transa 682719299 case2 66438
Transferstelle A Herausgabe 2
+ Erstellen X Abbrechen case? 87380
Herausgabe 2
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Unabhangige
API-Design fir mPSN Treuhandstelle

UNIVERSITATSMEDIZIN GREIFSWALD

Abwartskompatibel:
— bestehende API (sPSN) bleibt gleich
— neue notwendige APl (mPSN) wurde im vorhandenen Interface erganzt

* alle Methoden sind prinzipiell fiir beide Domanenarten verfugbar

* beiVerwendungder,,alten” Methodenin mPSN-Domanen gilt:
,S0 strikt wie notig, so tolerant wie moglich”

» ,unsinnige” Aufrufe werden mit Fehlermeldungen quittiert

*  Ausnahmenvon diesem Prinzip sind Methoden flir einzelne oder mehrere Eintrage:
— deleteEntry,
— deleteEntries,
— anonymizeEntryund
— anonymizeEntries

17.10.2024 Frank Michael Moser | Universitatsmedizin Greifswald



Unabhangige
mPSN — API - ,Das subtile s“ (Auszug) Treuhandstelle

UNIVERSITATSMEDIZIN GREIFSWALD

Get

¢ List<String> getPseudonymsFor(String value, String domain)
* Map<String, List<String>> getPseudonymsForList(Set<String> values, String domain)

GetOrCreate

* List<String> getOrCreatePseudonymsFor(String value, String domain, int minNumber)
*  Map<String, List<String>> getOrCreatePseudonymsForList(Set<String> values, String domain, int minNumber)

Create

¢ List<String> createPseudonymsFor(String value, String domain, int number)
*  Map<String, List<String>> createPseudonymsForlList(Set<String> values, String domain, int number)

Anonymize & Delete
* void anonymiseAllEntries(String value, String domain)
¢ void deleteAllEntries(String value, String domain)
* void anonymisePseudonym(String psn, String domain)
* void deleteAllPseudonym (String psn, String domain)
* .. entsprechend die Batch-Methoden

17.10.2024 Frank Michael Moser | Universitatsmedizin Greifswald



MPSN-Ansatz erlaubt mehrere Pseudonyme
fur einen Originalwert pro Domane zu erzeugen
- Umsetzung der aktuellen Use Cases moglich

Erfordert Anpassung der Domanenkonfiguration
Lookup in mPSN-Domanen ist langsamer

fiir sPSN-Domanen kann man (ohne Performance-Einbul3en)
auch immerdie ,neue” APl verwenden

fur mPSN-Domanen steht neue API zur Verfligung

fur mPSN-Domanen kann man auch die ,alte” APl verwenden,
solange keine Konflikte erwartet werden

mPSN-Kompatibilitatim FHIR Gateway wurde flr entsprechende
Funktionen in Version v2024.2.1 bereits sichergestellt

Unabhangige
Treuhandstelle

UNIVERSITATSMEDIZIN GREIFSWALD

/D Psn1

Original1

\P Psn2

/ Psn3

Original2 —% Psn4
\0 Psn5

Original3 ——% Psn6

17.10.2024
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Unabhangige
Treuhandstelle

ToP 3 — NEUE MII-VORLAGEN
KINDER & SORGEBERECHTIGTE FUR GICS
UND DEREN ANWENDUNG
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Unabhangige
Treuhandstelle

UNIVERSITATSMEDIZIN GREIFSWALD

Musterdokumente der Ml

Kinder

Zustimmungserklirung — Patientin/Patient

Zustimmung zur Nutzung meiner Patientendaten [falls zutreffend:
und Proben] far die medizinische Forschung

Bitte lies Dir Folgendes aufmerksam durch, kreuze an und bei U
des Patienten®, sofern Du einverstanden bist.

1 Ich bin einverstanden, dass Forscher meine Daten bekommen

O Ja O Nein

Jugendliche

Zustimmung - Patientin/Patient
Zustimmung zur Nutzung meiner Patientendaten [falls zutreffend:

und Krankenkassendaten] und [falls zutreffend: und Bioproben
(Gewebe und Korperflussigkeiten)] fur die medizinische Forschung
Ich habe die Patienteninformation gelesen und alle meine Fragen dazu wurden ausreichend beantwor-
tet.

Mir ist klar, dass ich jederzeit sagen kann, dass ich nicht mehr teilnehmen mochte, ohne dass mir oder
meinen Eltern dadurch irgendwelche Nachteile entstehen.

[Falls zutreffend:

2. Ich bin einverstanden, dass meine Proben aufgehoben und an Forscher weitergegeben werden
durfen

OJa O Nein

1. Ich stimme zu, dass meine P: zu i [
und genutzt werden durfen.

OJa O Nein

[Falls zutreffend:

Ende Modul Biomaterial]

Ich weiB, dass ich freiwillig mitmache und dass ich jederzeit aufhren kann, wenn ich nicht mehr
mitmachen méchte.

Name des Patienten in Druckbuchstaben

Ort, Datum (vom Patienten einzutragen, optional), Unterschrift des Patienten (optional)

Das Kind wurde von mir im Rahmen eines Gesprachs Uber das Ziel und den Ablauf der Studie
sowie Uber die Risiken aufgeklart. Ein der i i i und der
Zustimmungserkldrung wird dem Kind ausgehandigt.

Name der aufklarenden Person in Druckbuchstaben

Ort, Datum, Unterschrift der aufklarenden Person

Dokumente auf der MIl Homepage
https://www.medizininformatik-initiative.de/sites /default/files /2023-01/MII_AG-Consent Mustertext v.1.7.2 K v.1.1.pdf

MEDIZIN

2. Ich stimme zu, dass meine Patientendaten an Lander auRerhalb der Europaischen Union
weitergegeben werden durfen, auch wenn diese Lander kein angemessenes Datenschutzniveau
haben.

O Ja O Nein

Ende Modul Drit itt F
[Falls zutreffend:

3. Ich stimme zu, dass meine Krankenkassendaten zu medizinischen Forschungszwecken an
Forscher weitergegeben und wissenschaftlich genutzt werden darfen.

Sorgeberechtigte

Einwilligungserklarung — Eltern/Sorgeberechtigte
Einwilligung in die Nutzung von Patientendaten [falls zutreffend:
und Krankenkassendaten][falls zutreffend: und Bioproben (Gewebe
und Korperflussigkeiten)] fur medizinische Forschungszwecke

1. Erhebung, Verarbeitung und wi: i Nutzung der
meines Kindes, wie in der Elterninformation beschrieben; dies umfasst
14
die und Nutzung der meines Kindes fur die medizinische Forschung aus-
schiieglich wie in der und mit getrennter g des Namens und anderer

direkt identifizierender Daten (Cedierung). Unter der Adresse www.medizininformatik-initiative de/da-
tennutzung kann ich mich fur einen E-Mail-Verteiler registrieren, der per E-Mail uber alle neuen Studien,
die mit Patientendaten durchgefuhrt werden, vor deren Durchfuhrung informiert (siehe Punkte 1.1 bis
und 1.3 der Elterninformation).

12

die wissenschaftiiche Analyse und Nutzung der codierten Daten meines Kindes durch Dritte wie 2B
durch andere Universitater Ur For-
schungsprojekte im Ausland umfassen, wenn in diesen europaisches Datenschutzrecht gilt oder die

pais D: bestatigt hat. An einem etwaigen kom-
merziellen Nutzen aus der Forschung werden ich oder mein Kind nicht beteiligt. Vor einer Weitergabe
an Forscher auflethalb meiner behandelnden Einrichtung erfolgt zudem eine weitere Ersetzung des
intemen Kennzeichens durch eine neue Zeichenkombination

13

die ciner der meines Kindes mit Daten in Datenbanken
anderer Forschungspartner. Voraussetzung ist, dass ich dieser Nutzung bei den entsprechenden
Forschungspartnern auch zugestimmt habe oder diese gesetzlich zulissig ist.

O Ja O Nein
Ende Modul Kassendaten]
[Falls zutreffend:
4. Ich stimme zu, dass meine Bioproben zu medizini F gelagert und
genutzt werden diirfen.
O Ja O Nein

Ich wilige ein in die Erhebung, Verarbeitung, Speicherung und wissenschaftliche Nutzung der
Patientendaten meines Kindes wie in Punkt 1.1 bis 1.3 der Einwiligungserklarung und Punkt 1 der
Elterninformation beschrieben

O Ja [ Nein

[Falls zutreffend:

[Falls zutreffend:

5. Ich stimme zu, dass kleine Mengen zusatzliche Bioproben (z.B. Blut) innerhalb der erlaubten
Grenzen abgenommen werden darf, allerdings nur, wenn fur meine Behandlung sowieso
Bioproben gewonnen werden massen. Dafur wird kein zusatzlicher Nadelstich notig sein

O Ja O Nein

Ich willige ein in die Verarbeitung und wissenschaftiche Nutzung der Patientendaten meines Kindes,
die im Rahmen friiherer Behandlungen erhoben wurden, wie in Punkt1.1 bis 1.3 der
Einwilligungserklarung und Punkt 1 der Elterninformation beschrieben

Ende Modul Biomaterial - Zusatzmengen-Option]

[Falls zutreffend:

6. Ich stimme zu, dass meine Bioproben an Lander auBerhalb der Europaischen Union
weitergegeben werden durfen, auch wenn diese Lander kein angemessenes Datenschutzniveau
haben.

OJa O Nein

OJa O Nein
Ende Modul Retrospektive Daten — Abschnitt , Patientendaten]

[Falls zutreffend:

Meine umfasst auch die L der i meines Kindes in Lander, bei
denen von der Europaischen

d kein festgestellt wurde.
Uber die maglichen Risiken einer solchen Ubermittiung bin ich aufgeklart worden (Punkt 1.3 in
der Elterinformation).

OJa O Nein

Ende Drit — Abschnitt ., Patic 1

- igte: Stand 23.11.2022, Version 1.1 1

INFORMATIK

https://www.medizininformatik-initiative.de/sites /default/files /2023-01/MII_AG-Consent Mustertext v.1.7.2 J v.1.1.pdf

INITIATIVE

https://www.medizininformatik-initiative.de/sites /default/files /2023-01/MIl _AG-Consent Mustertext v.1.7.2 E v.1.1.pdf
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Intensive Abstimmung der Policy-Abbildung durch die

TF CU in der AG Consent im Vorfeld erforderlich

MEDIZIN
INFORMATIK
INITIATIVE

Version Kinder

Version Jugendliche

Unabhangige
Treuhandstelle

UNIVERSITATSMEDIZIN GREIFSWALD

Frage/ Textabschnitt  MII BC Versia Modulbezeichnung

Policybezeichnung

Bedeutun v | 01D

~ | Giiltigkeit ab Datum EWE in Jahr{ +

11-13 16 PATDAT erheben, speichern, nutzen 2.16.840.1.1130
IDAT erheben 2.16.840.1.1130
IDAT speichern, verarbeiten 2.16.840.1.11 30
IDAT zusammenfiihren mit Dritten 2.16.840.1.11 30
IDAT berei EU DSGVO NIVEAU 2.16.840.1.11 30
MDAT erheben 2.16.840.1.115
Ich stimme zu, dass meine MDAT speichern, verarbeiten 2.16.840.1.11 30
Patientendaten zu medizinischen MDAT wissenschaftlich nutzen EU DSGVO NIVEAU 2.16.840.1.11 30
Forschungszwecken gespeichert und MDAT zusammentfiihren mit Dritten 2.16.840.1.11 30
genutzt werden darfen ung von Er mit erheblicher 2.16.840.1.11 30
Bedeutung
13b rl 7.2 Patientendaten retrospektiv verarbeiten, nutzen 2.16.840.1.113883.3.1937.777.24 53 44
MDAT retrospektiv speichern, verarbeiten 2.16.840.1.1 entspr. GUltigkeit BC
MDAT retrospektiv wissenschaftlich nutzen EU DSGVO 2.16.840.1.11 entspr. Gilltigkeit BC
NIVEAU
Ich bin einverstanden, dass MDAT retrospektiv zusammenfiihren mit Dritten 2.16.840.1 1) entspr. Giltigkeit BC
R BRIt PEETET Ich stimme zu, dass meine 13c fizz Patientendaten Weitergabe ohne EU-DSGVO NIVEAU 716840 1113883 3 1937 777 245 3 28
Patientendaten an Lander aukerhalb MDAT bereftstellen ohne EU DSGVO NIVEAU 2.16.840. 1.1]]30
21 16 Krankenkassendaten retrospektiv ibertragen, speichern, nutzen| 2.16.840.1.113883.3.1937.777.24.5.3.10
KKDAT 5 Jahre retrospektiv iibertragen 216840 1L 1UEINMALIG: - 5 Jahre
von: - 5 Kalenderjahre vor Datum
Unterschrift
Ich stimme zu, dass meine bis: Datum Unterschrift
Krankenkassendaten zu KKDAT 5 Jahre retraspektiv speichern, verarbeiten 2.16.840.1.1330
ErEE BT Fr:»rschungszweck &n KKDAT 5 lahre retrospektiv wissenschaftlich nutzen 2.16.840.1.1130
an Ferscher weitergageben und KKDAT 5 Jahre retrospektiv ibertragen KVNR 216 820 1 1{[EINMALIG
w|ssen5chaﬂ;:;:1‘j:nutztwerden 22 16 Krankenkassendaten prospektiv Ubertragen, speichern, nutzen 2.16.840.1.113883.3.1937.777.245.3.14
KKDAT 5 lahre prospektiv iibertragen 2.16.840.1.115
KKDAT 5 lahre prospektiv speichern, verarbeiten 2.16.840.1.1130
KKDAT 5 lahre prospektiv wissenschaftlich nutzen 2.16.840.1.1130
KKDAT 5 Jahre prospektiv iibertragen KVNR 2.16.840.1.115
3.3a 16 Biomaterial erheben, lagern, nutzen 2.16.840.1.113883.3.1937.777.24.5.3.18
BIOMAT erheben 2.16.840.1.115
BIOMAT lagern, verarbeiten 2.16.840.1.1130
BIOMAT Eigentum Gbertragen 2.16.840.1.1)5
Ich stimme zu, dass meine BIOMAT wissenschaftlich nutzen EU DSGVO NIVEAU 2.16.840.1.1130
Bioproben zu medizinischen BIOMAT Analysedaten zusammenfiihren Dritte 2.16.840.1.1130
. . Forschungszwecken gelagertund  |3.3c 172 Biomaterial retrospektiv speichern, nutzen 2.16.840.1.113883.3.1937.777.24.5.3.50
Ich bin einverstanden, dass meine - - - - -
e genutzt werden dirfen. BIOMAT relruspekl!v Iafzem, verarb.ellen 2.16.840.1. 1] entspr. G‘-.‘ \t-\gke!t BC
weitergegeben werden dirfen BIOMAT retrospektiv wissenschaftlich nutzen EU DSGVO 2.16.840.1.1Y entspr. Giltigkeit BC
NIVEAU
BIOMAT retrospektiv Analysedaten zusammenfiihren 2.16.840.1.1 entspr. Gultigkeit BC
mit Dritten
e uanVn: u*}"“ FISTITEWETEST 5 35 16 |El'\nmater'|alZusatzenmahme 216.840.1.113883 3 1837.777 24 5 3.24
Zusa.u“mf Tc:pmbe‘" (i'B' S [ BIOMAT Zusatzmengen entnehmen 2.16.840.1.11[5
Ich stimme zu, dass meine 3.3d 172 Biomaterial Weitergabe chne EU-DSGVO NIVEAU 2.16.840.1.113883.3.1937.777.24.5.3.54
Bioproben an Lander aulerhalb der BIOMAT bereitstellen ohne EU DSGVO NIVEAU 2.16.840. 1.1]]30
41 16 Rekontaktierung Ergdnzungen 2.16.840.1.113883.3.1937.777.24 5.3.26
Rekontaktierung Verkniipfung mit anderen 2.16.840.1.11 30
D
Rekontaktierung weitere Erhebung 2.16.840.1.1130
Ich stimme zu, dass ich kentaktiert Rekontaktierung weitere Studien 2.16.840.1.1130
werden darf, um zu neuen Studien
eingeladen zu werden
4.2 16 Rekontaktierung Zusatzbefund 2.16.840.1.113883.3.1937.777.24.5.3.30

Rekontaktierung Zusatzbefund

2.16.840.1.1130
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Unabhangige
Treuhandstelle

UNIVERSITATSMEDIZIN GREIFSWALD

Fir Abfragbarkeit FHIR Consent Erweiterung Abbildung

der Formularein ART-DECOR erforderlich

MIl Core Data Set - Datasets

L @ Q ® Project Datasets Scenarios Terminology Templates Issues

Concepts M Datensatz ‘ Datasets ‘

Y = == MJ12-17 PATDAT erheben speichern nutzen &,
Q Id mide-dataelement-3910 Version 2024-08-27 17:16:02
~ Status Draft Version Label 1.7.2
= Version 1.7.2 E+S MJ v1.1 Description Ich stimme zu, dass meine Patientendaten zu medizinischen Forschungszwecken gespeichert und genutzt werden diirfen.
—. 1. Erhebung, Verarbeitung und wissenschaftliche
Value
MJSE PATDAT erheben speichern nutzen
Type Code

MJSE PATDAT retrospektiv verarbeiten nutzer
MJSE PATDAT Weitergabe ohne EU-DSGVO

Value Set Association Required/CNE @ MIl Consent: Answer ValueSet (Dynamic)

— 1 2. Ubertragung und wissenschaftliche Nutzung vt Concepts

MJSE KKDAT retrospektiv uebertragen speick LevelType Code Display Name Codesystem

MJSE KKDAT prospekiv uebertragen speiche 0-L 1 valid MII Consent Answer CodeSystem
- 3. Gewinnung, Lagerung und wissenschaftiiche M O-L 2 not valid MIl Consent Answer CodeSystem
4+ 4. Méglichkeit einer erneuten Kontaktaufnahme

O-L 3 unknown MIl Consent Answer CodeSystem
- Version 1.7.2 MJ (7-11) v1.1
MJ7-11 PATDAT erheben speichern nutzen Usage (0)

MJ7-11 BIOMAT erheben speichern nutzen

- Version 1.7.2 MJ (12-17) v1.1
MJ12-17 PATDAT erheben speichern nutzen
MJ12-17 PATDAT Weitergabe ohne EU-DSGVO
MJ12-17 KKDAT (bertragen speichern nutzen
MJ12-17 BIOMAT erheben lagern nutzen

MEDIZIN MJ12-17 BIOMAT Zusatzentnahme
INFORMATIK 5 . MJ12-17 BIOMAT Weitergabe ohne EU-DSGVO
INITIATIVE < 2
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Unabhangige
Abbildung als gICS Vorlagen Treuhandstelle

UNIVERSITATSMEDIZIN GREIFSWALD

* Neue gICS-Vorlagen liegen dem aktuellen gICS-Release bei
*  Widerrufsvorlagen kompatibel zu MII BC v1.7.2 (Voll- & Teilwiderruf) ebenfalls
* Getestetunderprobtdurch die Standorte Erlangen und Dresden

Hier konnen Sie Vorlagen (Templates) fur Einwilligungen erstellen, bearbeiten, duplizieren, I6schen, drucken und sich den Modulbaum anzeigen lassen.
Mit einem Rechtsklick auf die Tabelle erreichen Sie zusatzliche Optionen.

Neue Vorlage

=+ Erstellen

8 Vorlagen vorhanden

Typ =1 Bezeichnung =1 Version =1 Erstellung =1 Letzte Bearbeitung = | Aktionen
R ‘ Entwurf | Teilwiderruf (kempatibel zu Patienteneinwilligung M1l 1.7.2) 1.1a(1.1) 15.10.2024 12:08:59 15.10.2024 12:08:59 LYV A |
ﬁ ‘ Entwurf | Vollstandiger Widerruf (kompatibel zu Patienteneinwilligung Ml 1.7.2) E‘ 11a(1.1) 15.10.2024 12:08:59 15.10.2024 12:08:59 LYV N |
(e ‘ Entwurf | Patienteneinwilligung Mil (MJ 7-11) 11a(11) 15.10.2024 12:08:43 15.10.2024 12:08:43 LYV A |
D. ‘ Entwurf | Patienteneinwilligung MII (MJ 12-17) E 1.1.a(1.1) 15.10.2024 12:08:43 15.10.2024 12:08:43 LYYV |
D,, ‘ Entwurf | Patienteneinwilligung MII (Eltern/Sorgeberechtigte) |.,;,| 1.1a(1.1) 15.10.2024 12:08:43 15.10.2024 12:08:43 A\, P |
D il 160 01.02.2022 10:13:28 07.05.2023 12:49:16 VA |

v Patienteneinwilligung MIl E| (16.d) E 2 [ |
ﬁ Teilwiderruf (kompatibel zu Patienteneinwilligung MIl 1.6d) E| 2.0a(2.0) 01.02.2022 10:13:43 01.02.2022 13:02:59 P |
ﬁ Vollstandiger Widerruf Zu P gung MII 1.6d) |§_| 20a(20) 01.02.2022 10:13:43 01.02.2022 13:01:49 VN |
1-8von 8 1 Rechtskiick auf eine Zeile offnet zusatzliche Optionen
Treuhandstelle der Universititsmedizin Greifswald - gICS 2024.2.0 - Demo

Unabhangige ~ Download der Vorlagen
Treuhandstelle

wessmomensas  NTEPS://WWW.ths-greifswald.de/gics/templates/mii/all
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https://www.ths-greifswald.de/gics/templates/mii/all

Unabhangige
Anwendungsempfehlung (1/2) Treuhandstelle

Anpassung/Verwendung der Freitextfelder (Angaben der Sorgeberechtigten)
* Entscheidungobliegt dem Standort
* glCS-Vorlage ist nur Vorschlag

Umgang mit mehreren Unterschriften von Sorgeberechtigtenim gICS

» Standort-Entscheidung Unterschrift eines SB/aller SB

* Workaround heute: Name der SB in Freitextfeldern, mehrere Personen nutzen
gleiches Unterschriftenfeld

* Verbesserte Losung: Unterstltzung fir multiple Unterschriften (konfigurierbar)
ab Ende 2024
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Unabhangige
Anwendungsempfehlung (2/2) Treuhandstelle

UNIVERSITATSMEDIZIN GREIFSWALD

Dokumentation der Einwilligung (AG Consent)

* Einwilligung Kind/Jugendliche ausfiillen
* Einwilligung Sorgeberechtigte ausfillen
* Beide mussen aussagenlogisch gleich sein, sonst sollen sie nicht verwendet werden

VerknUpfung Einwilligungen Kind & Sorgeberechtigte im gICS

* Signerld/Teilnehmerld = Kennung der betroffenen Person (hier: Kind)
*  Empfehlung:

— Verwendung des Kind-Pseudonyms in Einwilligung des Kindes UND der Sorgeberechtigten (sowie
ggf. erfolgende Widerrufe)

— Reihenfolge der Einwilligungen: Kind = Sorgeberechtigte

*  Ermoglichtvereinfachte Auswertung aller fiir die betroffene Person relevanten Dokumente
zur Ermittlung des eindeutigen Einwilligungsstatus
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Unabhangige
Treuhandstelle

TOP 4 - FRAGEN UND ANTWORTEN
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Idee: Batch-Scan von Einwilligungen mit inhaltlichem Unabhangige
Parsing I/ Treuhandstelle

UNIVERSITATSMEDIZIN GREIFSWALD

Vorschlag aus der Community

Batch-Scan von Einwilligungen:

Es werden beispielsweise 30 Einwilligungen in einem Durchgang mit dem Dokumentenscanner gescannt.

Verarbeitung in gICS:
Nach dem Aufteilen stehen 30 einzelne Einwilligungen zur Verfligung.
Diese kénnten in einen Abarbeitungsspeicher in gICS geladen werden.

Dadurch wdre es méglich, die Einwilligungen nacheinander zu bearbeiten, ohne fiir jede einzelne einen separaten Upload durchfiihren
Zu mussen.

Durch diese Erweiterung kénnte der Workflow optimiert und wertvolle Zeit gespart werden.

% 1. Absolut richtig. Das ist eine zweckdienliche und sinnvolle Erweiterung.

;.{ 2. Aber es gibt Qualitatsgrinde, warum diese Funktionalitat bisher noch nicht umgesetzt wurde.
[ )
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Unabhangige
Hintergrund und Status Quo Treuhandstelle

UNIVERSITATSMEDIZIN GREIFSWALD

Prozessablauf

Upload Template- Module- Kreuzchen- Plausibilitats- Ergebnis-
PDF-Scan Erkennung Erkennung Erkennung prafung vorschau

* Manuelle Qualitatskontrolle stellt sicher, dass Entscheidung der betroffenen Person
und strukturierte Abbildung im gICS exakt Gbereinstimmen.

Qualitats-

kontrolle durch
Anwender

* Aber: Erkennungsrate der Kreuzchen erfahrungsgemdfs bislang nur bei 75-85%
(Korrekte Interpretation der gesetzten Kreuze)
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Unabhangige
Vorbedingung 1: Optimierung der Erkennungsrate Treuhandstelle

UNIVERSITATSMEDIZIN GREIFSWALD

,Batch-Parsing” setzt deutliche Verbesserung der Erkennungsraten voraus um echte
Arbeitserleichterung zu bieten

— Losungsansatz: Einsatz neuronaler Netze

& ® — o8
1 = ,angekreuzt”

0 = ,nicht angekreuzt”

@

Pixel des Bildes
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Unabhangige
Vorbedingung 1: Optimierung der Erkennungsrate Treuhandstelle

UNIVERSITATSMEDIZIN GREIFSWALD

Prototyp fertiggestellt .
* Neuronales Netz ist entworfen und trainiert (Danke: Matti Fensch) O P}/TOrCh

* Testdaten vonlJenaund DZHK sind eingeflossen (Danke: Team Jena und DZHK!)

* Integrierter gICS-Prototypist fertiggestellt (Danke: Matti Fensch) Deep Libra ry

Erste interne Tests-Resultate sind recht positiv

_ Korrekt Angekreuztin % | Korrekt Leerin %

Gemischter Test-Datensatz  98.2 98.5 97.9
Normale gICS-Checkboxes 100.0 100.0 100.0
IMPACT-IlI-Fragebogen 99.2 99.1 99.3
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Unabhangige
Vorbedingung 2: Gemeinsame Validierung des Prototypen Treuhandstelle

UNIVERSITATSMEDIZIN GREIFSWALD

Ziel: belastbare Ergebnisse zur Erkennungsqualitat

Idee
* 5 Standorte
* 5 unterschiedliche gICS-generierte* Einwilligungsvorlagen (nicht MII-BC)
* Je 100 ausgefullte Einwilligungen als Scan (keine IDAT, PDF)

‘ﬂ Bitte um Unterstutzung
-‘ durch die Community!

*QR Code Template, QR Codes Module
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Unabhangige
Treuhandstelle

ToP 5 - KENNZAHLEN
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Unabhangige
Kennzahlen Treuhandstelle

UNIVERSITATSMEDIZIN GREIFSWALD

['—,;4 g | C S® Dashboard

f* Dashboard

EF ®
==

In dieser Box sehen Sie auf den folgenden Seiten Hilfetexte, welche Sie bei Ihrer Arbeit unterstiitzen.

Dokumente Mit einem Klick auf das Fragezeichen @ am oberen rechten Rand konnen Sie die Hilfe ausblenden.

[ Einwilligungen

E. widerrufe Statistik flr Demo Deutschland Alle Domanen

% Ablehnungen

Teilnehmer 2 1 O 2 4 9

1s rc} C
Sa, Suchen Einwilligungen Widerrufe Ablehnungen Vorlagen Module Policies Berechnung Datenstand Aktualisieren
Heute 04:00:00
Formulare
] Vorlagen Dokumente - Typen
Module

Verteilung der Dokumenten-Typen

|4

Aktuell laden

us werden bei Abfragen des gICS bertcksichtigt.
U Policies

Verlauf laden

inwiligungen
Einwilligung: 2
Analysen I Vviderrufe: 1
ehnungen:

I ~bieh 0
@ Einwilligungsstatus B ### auto_generated 22 0
Il checked_major_faulis: 0
I invalidated: 0

Einstellungen

£ Domanen

& Import / Export
® Info

Aktive Domane

Demo Deutschland -
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Unabhangige
Kennzahlen Treuhandstelle

UNIVERSITATSMEDIZIN GREIFSWALD

https://www.ths- grelfswald de/forscher/glcs/#verbreltung

Wojeweaztwo Beantwortet Vielen Dank!
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https://www.ths-greifswald.de/forscher/gics/#verbreitung

Unabhangige

Unser TEAM sagt Danke. Fragen? " ;b{ Treuhandstelle

UNIVERSITATSMEDIZIN GREIFSWALD

Kontakt

Dr. Martin Bialke

Universititsmedizin Greifswald oJ +49 (3834) 86-7580 '
Institute fir Community Medicine £ martin.bialke@uni-greifswald.de
Ellernholzstr. 1-2 € ths-greifswald.de

17475 Greifswald —
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