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Zusammenfassung

In medizinischen Forschungsprojekten besteht ein groRer Bedarf an effizienter und einheitli-
cher Verwaltung sowie langfristiger Nachverfolgung von Probanden. Dieser Bedarf entsteht in
Deutschland unter anderem aus der enger werdenden Verbindung von Versorgung und For-
schung, der zunehmenden Vernetzung der medizinischen Forschung, sowie der Etablierung
neuer Einrichtungen, wie beispielsweise Biobanken an Universitétskliniken.

Im Rahmen dieser Dissertation wurde am Beispiel der Universitatsmedizin Goéttingen unter-
sucht, ob die Einfihrung eines Probandenmanagementsystems den Bedarf von Forschern an
Effizienz, Einheitlichkeit und Langfristigkeit erfullt. Im ersten Schritt wurde eine Anforde-
rungsanalyse durchgefiihrt. Grundlage dieser Analyse bildeten 17 Interviews mit Stakeholdern
der Universitatsmedizin Gottingen. Darunter befanden sich Arzte, wissenschaftliche Mitarbei-
ter, Studienassistenten sowie IT-Verantwortliche. Anhand der Interviews wurden 16 Ziele an
ein Probandenmanagementsystem formuliert. Auf Basis dieser Ziele wurden neun Szenarien
modelliert, welche Interaktionen mit dem Probandenmanagementsystem beschreiben. Ziele
und Szenarien sowie eine Literaturrecherche dienten anschlieRend zur Identifizierung der 16-
sungsorientierten Anforderungen. Insgesamt wurden 30 funktionale Anforderungen, sieben
Qualitatsanforderungen und neun Randbedingungen identifiziert.

Die identifizierten Anforderungen bildeten den Ausgangspunkt zur Entwicklung des prototypi-
schen Probandenmanagementsystems. Durch den entwickelten Prototyp werden 23 funktionale
Anforderungen, zwei Qualitdtsanforderungen sowie vier Randbedingungen direkt erfillt. Die
ubrigen Anforderungen konnten aufgrund ihrer Komplexitat oder wegen fehlender organisato-
rischer Randbedingungen nicht erfullt werden.

In der nachfolgenden Validierung wurde geprift, inwieweit das Probandenmanagementsystem
die Erwartungen der Stakeholder erfullt. Um dies zu untersuchen wurde ein Usability-Test mit
zehn Stakeholdern durchgefuhrt. Insgesamt bewerteten die Stakeholder das entwickelte System
sehr positiv. Alle Stakeholder brachten im Anschluss an den Usability-Tests den Wunsch zum
Ausdruck, das Probandenmanagementsystem fur ihre Forschungsprojekte zeitnah nutzen zu
kdnnen. Aktuell wird das System in drei Forschungsprojekten an der Universitatsmedizin Got-
tingen eingesetzt.

In dieser Dissertation konnte so gezeigt werden, dass mit der Einflihrung eines Probandenma-
nagementsystems der Bedarf an effizienter und einheitlicher Verwaltung sowie langfristiger
Nachverfolgung von Probanden erfullt wird.



Abstract

There is a demand for efficient, uniform, and long-term management of participants in medical
research projects. In Germany, this demand originates from the “bench-to-bedside”-approach,
the increase in funding of collaborative research projects, and the establishing of new scientific
institutes; e.g. biobanks in university hospitals.

This thesis analyzes whether the implementation of a participant management system in Uni-
versity Medical Center Goettingen can meet the demand for an efficient, uniform, and long-
term management of participants. First, a requirement analysis was performed, based on 17
interviews with stakeholders at University Medical Center Goettingen. The stakeholder group
consisted of physicians, research associates, study nurses, and IT-professionals. The interviews
yielded the identification of 16 goals to be fulfilled by the participant management system.
Based on these goals, nine scenarios, which describe interactions with the participant manage-
ment system, were modelled. The goals and scenarios, as well as a literature analysis, were used
to elicit solution-oriented requirements for the participant management system. In total, 30
functional requirements, seven qualitative requirements, and nine constraints were formulated.

The requirements and constraints were the starting point for the development of a software
prototype. The developed prototype directly fulfilled 23 functional requirements, two qualita-
tive requirements, and four constraints. The remaining requirements and constraints could not
be fulfilled due to their complexity or as a result of organizational limitations.

A consecutive evaluation process determined whether the software prototype for a participant
management system met the stakeholders’ expectations. Therefore, a usability test with ten
stakeholders was performed. The stakeholders gave the prototype an overall very positive rat-
ing. All stakeholders expressed their wish to implement the prototype in their own research
projects as soon as possible. Currently, the developed participant management system is used
in three research projects in University Medical Center Goettingen.

This thesis shows that the demand for an efficient, uniform, and long-term management of par-
ticipants in medical research projects can be met by the implementation of participant manage-
ment system.
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1 Einleitung

In medizinischen Forschungsprojekten besteht groRer Bedarf an einem Probandenmanagement.
Dies umfasst die effiziente und einheitliche Verwaltung sowie die langfristige Nachverfolgung
von Probanden in Forschungsprojekten [1, 2]. Dieser Bedarf wird im Abschnitt 1.1 auf Grund-
lage von Beispielen hergeleitet und im darauffolgenden Abschnitt 1.2 zur Entwicklung der For-
schungsfragestellungen dieser Dissertation verwendet. Abschnitt 1.3 beschreibt den aktuellen
Stand der Forschung und Technik im Bereich des Probandenmanagements. Innerhalb des letz-
ten Abschnitts 1.4 wird der Aufbau und die Struktur der vorliegenden Dissertation erldutert.

1.1 Problemstellung

Die Anforderungen an ein Probandenmanagement ergeben sich aus den drei Kernpunkten Ef-
fizienz, Einheitlichkeit und Langfristigkeit. Diese werden nachfolgend anhand von Beispielen
aus der medizinischen Forschung in Deutschland dargestellt.

1.1.1 Effizienz
Der Bedarf an einer effizienten Verwaltung von Probanden wird am Beispiel von genomweiten
Assoziationsstudien, Registern flr seltene Erkrankungen und an klinischen Studien erldutert.

Das primare Ziel genomweiter Assoziationsstudien ist es, Variationen im Genom des Menschen
zu identifizieren und Assoziationen zu bestimmten Phanotypen herzustellen, bspw. zu einer
bipolaren Stérung [3]. Abhangig von der spezifischen Fragestellung sind bisweilen groRe Kol-
lektive mit bis zu 200.000 Probanden notwendig, um signifikante Forschungsergebnisse zu er-
zielen [4]. Die Rekrutierung solch groRRer Probandenkollektive ist nur durch Forschungskoope-
rationen auf internationaler Ebene moglich [5]. Beispielhaft zeigt dies ein internationales For-
schungsprojekt mit tiber 180.000 Probanden zur Analyse von Genomvarianten im Hinblick auf
die Korpergrole [6]. Die (internationale) Koordination, die Rekrutierung sowie die Durchfiih-
rung der Untersuchungen an den Probanden erfordert ein effizientes Management [7].

Ein weiteres Beispiel fur den Bedarf an einer effizienten Verwaltung von Probanden sind me-
dizinische Register fir seltene Erkrankungen. Geméall Verordnung (EG) Nr. 141/2000 der Eu-
ropaischen Union gilt eine Erkrankung als selten ,,[...], wenn nicht mehr als 5 von 10.000 Men-
schen an ihr leiden [...]“ [8, S. 1]. Dies ist fiir die medizinische Forschung eine groRe Heraus-
forderung, da durch die geringen Patientenzahlen kaum statistisch signifikante Aussagen Uber
die Behandlung mdglich sind [9]. Ein wichtiges Ziel der Register fir seltene Erkrankungen ist
daher eine mdglichst vollstandige Erfassung der Betroffenen, welche an einer seltenen Erkran-
kung leiden [10-12]. Eine langjahrige Kontaktpflege zu den betroffenen Personen ist daher fur
die Forschung essentiell [13].

Das letzte Beispiel umfasst den Bedarf an einer effizienten Verwaltung von Probanden aus
Sicht klinischer Studien [14]. So erreicht beispielsweise nur jede zweite klinische Studie die
geplante Fallzahl von Probanden in der vorgegebenen Zeit [15]. In diesem Zusammenhang ist
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auch die immer stérker werdende Vernetzung der klinischen Forschung mit der Patientenver-
sorgung zu betrachten. Ziel dieser Vernetzung ist zum einen, mehr Patienten zu rekrutieren,
und zum anderen, die (sekunddre) Nutzung von Versorgungsdaten in der Forschung voranzu-
bringen [16-18]. Ein Beispiel fiir diese sekundéare Nutzung von Daten stammt aus dem Bereich
der Onkologie. Neben klinischen Parametern werden auch Daten Uiber Lebensqualitat und even-
tuelle Spatfolgen einer Erkrankung erfasst [19]. Diese konnen fir die Forschung genutzt wer-
den, um beispielsweise eine Aussage Uber die Lebensqualitat nach einer spezifischen onkolo-
gischen Behandlung zu treffen. Klinische Studien bendétigen daher eine effiziente Verwaltung
von Probanden bzw. Patienten im Hinblick auf eine kontinuierliche Kontaktpflege auch tber
mehrere Jahre [20] sowie eine Verbindung zwischen der Identitdt des Patienten im Kranken-
haus und der des Probanden in Forschungsprojekten zur Sicherstellung der Vernetzung zwi-
schen Forschung und Versorgung [16].

Zusammenfassend zeigen die drei Beispiele, dass der Bedarf nach einer effizienten Verwaltung
von Probanden flr verschiedene Typen von Forschungsprojekten unterschiedliche Auspragun-
gen aufweist. So mussen in genomweiten Assoziationsstudien eine Vielzahl von Probanden
verwaltet werden. In medizinischen Registern fiir seltene Krankheiten ist zwar die Zahl der
Probanden geringer, aber eine wesentlich intensivere Kontaktpflege notwendig. Klinische Stu-
dien bendtigen hingegen eine enge Verbindung zwischen der Identitat des Patienten im Kran-
kenhaus und der des Probanden in Forschungsprojekten.

1.1.2 Einheitlichkeit

Die immer stdrkere Vernetzung der medizinischen Forschung — vor allem in Deutschland —
bildet die Grundlage flr den Bedarf nach einer einheitlichen Verwaltung von Probanden. Dieser
Bedarf wird am Beispiel der vernetzen deutschen Gesundheitsforschung und an spezialisierten
Softwaresystemen zur Verwaltung von Probanden in der vernetzten Gesundheitsforschung er-
lautert.

Ausgangspunkt sind die Kompetenznetze in der Medizin, deren Ziel die vertikale und horizon-
tale Vernetzung der deutschen Gesundheitsforschung ist [21]. Die vertikale Vernetzung be-
schreibt den Transfer von Ergebnissen aus der Forschung in die Patientenversorgung [22]. In
einem anderen Zusammenhang wird dies auch als translationale Forschung bezeichnet [23-28].
Im Vergleich zur vertikalen Vernetzung bilindelt die horizontale VVernetzung vorhandene Kom-
petenzen einzelner Forschungseinrichtungen, wie z. B. Universitatskliniken, in einem For-
schungsverbund mit dem Ziel gemeinsame Losungen fur wissenschaftliche Fragestellungen zu
erarbeiten [29-35]. Die erfolgreiche Evaluation der medizinischen Kompetenznetze und der
Rahmenplan fur die Gesundheitsforschung des Bundesministeriums fiir Bildung und Forschung
zeigen, dass die Zukunft der deutschen Gesundheitsforschung in der Vernetzung von For-
schungseinrichtungen liegt [36]. Forscher werden daher zukiinftig in immer mehr Forschungs-
verbilnden involviert sein [37-40].



Ein wichtiges Beispiel fur spezialisierte Softwaresysteme fiir die Vernetzung der medizinischen
Forschung ist die zentrale Erfassung und Pseudonymisierung von Probandendaten [41]. Pseu-
donymisierung beschreibt einen Prozess, in welchem die personenbezogenen Daten einer Per-
son (Name, Geburtsdatum, Geschlecht etc.) durch ein Pseudonym ersetzt werden. Im Vergleich
zur Anonymisierung bleibt ein Rickschluss auf die personenbezogenen Daten mdéglich [42].

In einer Kooperation zwischen dem Kompetenznetz Padiatrische Onkologie und Hdmatologie,
dem Institut flr Medizinische Biometrie, Epidemiologie und Informatik an der Universitatsme-
dizin Mainz und der Technologie- und Methodenplattform fir die vernetzte medizinische For-
schung e. V. (TMF) wurde im Jahr 2000 das erste Softwaresystem zur zentralen Erfassung und
Pseudonymisierung von Probandendaten in Deutschland entwickelt [43]. Dieses Softwaresys-
tem (PIDGenerator) ermoglicht die zentrale Erfassung von personenbezogenen Probandenda-
ten sowie deren Pseudonymisierung Uber eine Weboberflache. Das zugrundeliegende Konzept
wurde in verschiedenen Versionen von weiteren Forschungsprojekten aufgegriffen und an de-
ren spezifische Anforderungen angepasst [2, 44-47].

Ein Workshop zum Thema Verwaltung von Probanden am 12. Juni 2013 in Gottingen zeigte,
dass in Deutschland mittlerweile verschiedene Softwareldsungen mit unterschiedlichem Funk-
tionsumfang zur Erfassung und Pseudonymisierung von Probanden in medizinischen For-
schungsprojekten existieren [48]. So nutzen beispielsweise vier der sechs deutschen Zentren
der Gesundheitsforschung [49] unterschiedliche Softwareanwendungen zur Pseudonymisie-
rung von Probanden [50-53]. Auch international gibt es in diesem Bereich Softwarelésungen,
welche spezifisch fur einzelne Forschungsprojekte entwickelt wurden [41, 44, 54-58].

Die immer starkere Vernetzung der medizinischen Forschung fiihrt dazu, dass Forscher in im-
mer mehr Verbundforschungsprojekten involviert werden. Innerhalb eines Forschungsverbun-
des wiederum missen die Probanden tiber mehrere Forschungseinrichtungen hinweg durch den
Einsatz eines Softwaresystems zentral erfasst und pseudonymisiert werden. Die organisatori-
schen Rahmenbedingungen der einzelnen Forschungsprojekte und deren unterschiedliche Soft-
waresysteme flihren dazu, dass eine projekttibergreifende Sicht eines Forschers auf seine Pro-
banden und deren einheitliche Verwaltung nicht mehr méglich ist. Daher besteht bei Forschern
einer Forschungseinrichtung ein groBer Bedarf ihre Probanden einheitlich Uber verschiedene
Forschungsprojekte und -verbiinde zu verwalten.

1.1.3 Langfristigkeit

Der letzte Kernpunkt umfasst die langfristige Nachverfolgung von Probanden. Dieser Bedarf
an Langfristigkeit wird am Beispiel von Biobanken und Registern fur chronische Erkrankungen
dargestellt.

An verschiedenen Forschungseinrichtungen werden zentrale Biobanken aufgebaut [2, 59-61].
Diese sammeln und verarbeiten qualitativ hochwertige Biomaterialproben im Rahmen der Pa-



tientenbehandlung. Dies ist notwendig, da Biomaterialien zum unverzichtbaren Teil der medi-
zinischen Forschung geworden sind [62]; so erfordert die Analyse des menschlichen Genoms
die Entnahme von Biomaterialien, wie beispielsweise Blut, Urin oder Gewebe. Ohne eine aus-
reichende Anzahl an qualitativ hochwertigen Biomaterialien ist die Durchfiihrung von For-
schungsprojekten nur schwer mdglich [63, 64]. Die Biobanken erfassen zur besseren Qualifi-
zierung des Biomaterials zuséatzliche medizinische Daten Uber die jeweiligen Patienten, z. B.
uber seine Behandlung [65]. Diese Kombination aus Biomaterial und medizinischen Daten wird
dann einzelnen Forschungsprojekten zur Verfugung gestellt [66], da Biomaterialien aus dem
Fundus einzelner Forscher heutzutage im Hinblick auf Menge und Qualitat nicht mehr ausrei-
chend sind [3, 67]. Generell erfordert die Entnahme und Einlagerung von Biomaterialien eine
Einwilligung des Patienten bzw. Probanden. Die Weitergabe dieser Biomaterialien an For-
schungsprojekte erfordert dann meist eine erneute Einwilligung, da eine Zweckénderung vor-
liegt. Dies erfordert eine langfristige Nachverfolgung von Patienten bzw. Probanden, wozu eine
erneute Kontaktierung maoglich sein muss. Im Sinne des ,,Biobanking 3.0 besteht ebenso ein
Bedarf, Probanden aufzuzeigen, in welchen Forschungsprojekten ihre Biomaterialien und me-
dizinischen Daten verwendet werden [68].

Ein weiteres Beispiel flir den Bedarf an einer langfristigen Nachverfolgung von Probanden bil-
den Forschungsprojekte im Bereich der chronischen Erkrankungen wie z. B. Multiple Sklerose.
Multiple Sklerose fuhrt zur allméhlichen Demyelinisation des Nervensystems und wird meist
im Lebensalter von 20 bis 40 Jahren diagnostiziert [69]. Bei Anwendung der aktuellen Behand-
lungsmethoden verkiirzt sich die durchschnittliche Lebenszeit bei M&nnern um 11,6 Jahre und
bei Frauen um 16,4 Jahre [69]. Zur Behandlung von Multipler Sklerose sind regelméaRige Fach-
arztbesuche mit diagnostischen Untersuchungen notwendig. Innerhalb von Forschungsprojek-
ten werden die Betroffenen (ber einen sehr langen Zeitraum, teilweise bis zu ihrem Lebens-
ende, beobachtet. Dies erfordert eine langfristige Nachverfolgung der Betroffenen iber mehrere
Jahrzehnte [70].

Die beiden Beispiele zeigen, dass die langfristige Nachverfolgung von Probanden eine Not-
wendigkeit in Forschungsprojekten darstellt. Biobanken missen die erneute Kontaktierung von
Probanden sicherstellen und den Probanden aufzeigen, in welchen Forschungsprojekten ihre
Daten und Biomaterialien genutzt werden. Im Bereich der Multiple Sklerose-Forschung ist es
wichtig, tber mehrere Jahrzehnte den Kontakt zu den Probanden aufrecht zu erhalten. Innerhalb
einer solchen Zeitspanne sind der Wechsel und das Ausscheiden von Forschern eines For-
schungsprojektes durchaus realistisch, sodass die Nachverfolgbarkeit auch tber mehrere For-
schergenerationen hinweg sichergestellt sein muss.

1.2 Zielsetzung und Fragestellung

In der Problemstellung wurde gezeigt, dass ein groRer Bedarf an einem Probandenmanagement
in medizinischen Forschungsprojekten besteht. Das Probandenmanagement muss eine effizi-
ente und einheitliche Verwaltung sowie eine langfristige Nachverfolgung von Probanden tber
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mehrere medizinische Forschungsprojekte an einer Forschungseinrichtung sicherstellen. Folg-
lich ist die Kernaufgabe des Probandenmanagements die Bereitstellung der richtigen Informa-
tionen zum richtigen Zeitpunkt, am richtigen Ort, in der richtigen Form und fur die richtigen
Personen [1]. Das Probandenmanagement soll also die Informations- und Wissenslogistik tber
Probanden einer Forschungseinrichtung, dquivalent zum Krankenhausinformationssystem tiber
Patienten, gewahrleisten [71]. Aus dieser Schlussfolgerung leitet sich die zentrale Forschungs-
hypothese dieser Dissertation ab:

Forschungshypothese: Die Etablierung eines Informationssystems zum Probandenmanage-
ment (Probandenmanagementsystem) an einer Forschungseinrichtung vermag die effiziente
und einheitliche Verwaltung sowie die langfristige Nachverfolgung von Probanden (ber meh-
rere medizinische Forschungsprojekte sicherzustellen.

Vor der eigentlichen Etablierung des Systems steht dessen Konzeption und Umsetzung. Die
Grundlage zur Konzeption bilden Szenarien, welche die Interaktionen mit dem Probandenma-
nagementsystem basierend auf den drei Kernpunkten Effizienz, Einheitlichkeit und Langfris-
tigkeit beschreiben. Die Ermittlung der Szenarien erfolgt am Beispiel der Universitdtsmedizin
Gottingen, da diese Dissertation im Rahmen einer wissenschaftlichen Anstellung am Institut
fir Medizinische Informatik der Universitdtsmedizin Goéttingen verfasst wurde. Daraus ergibt
sich die erste Forschungsfragestellung:

Forschungsfrage 1: Welche Szenarien existieren fur den Einsatz des zu konzeptionierenden
Probandenmanagementsystems an der Universitatsmedizin Goéttingen?

Basierend auf den Szenarien erfolgt im néachsten Schritt die Konzeption des Probandenmana-
gementsystems. Dabei sollen nicht nur die Szenarien berlicksichtigt werden, sondern auch die
existierenden Softwaresysteme zur zentralen Erfassung und Pseudonymisierung von Probanden
in Verbundforschungsprojekten. Zur Sicherstellung der Einheitlichkeit sollen geeignete
Schnittstellen im Rahmen der Konzeption modelliert werden, um Synergien zu existierenden
Softwaresystemen nutzbar zu machen. Nach Abschluss der Konzeption erfolgt die prototypi-
sche Implementierung eines Probandenmanagementsystems. Diese soll die Umsetzbarkeit des
Konzepts und der modellierten Schnittstellen aufzeigen. Die zweite Forschungsfragestellung
dieser Dissertation lautet daher wie folgt:

Forschungsfrage 2: Wie kann ein Probandenmanagementsystem unter Berlcksichtigung der
Szenarien und Schnittstellen konzipiert und prototypisch implementiert werden?

Zusammenfassend ist das Ziel dieser Dissertation, den Forschern an der Universitatsmedizin
Gottingen ein Werkzeug bereitzustellen, um eine effiziente und einheitliche Verwaltung sowie
eine langfristige Nachverfolgung von Probanden (iber mehrere medizinische Forschungspro-
jekte sicherzustellen.



1.3 Aktueller Stand der Forschung und Technik

Basierend auf einer Literaturrecherche wurde der aktuelle Stand der Forschung und Technik im
Bereich des Probandenmanagements ermittelt (siehe Anhang A.1). Innerhalb der Literatur-
recherche wurden drei Schwerpunkte identifiziert: ,,Sekundarnutzung®, ,,Pseudonymisierung*
und ,,Prozessunterstiitzung®.

Ziel der Sekundarnutzung ist es, Daten aus der Patientenversorgung fir die medizinische For-
schung zuganglich und nutzbar zu machen [16]. Ein Teilbereich der Sekundéarnutzung ist die
Rekrutierungsunterstitzung, deren Ziel es ist, potentielle Probanden fiir Forschungsprojekte zu
identifizieren [72-74]. Dies erfolgt beispielsweise auf Grundlage der medizinischen Daten ei-
nes Patienten im Krankenhausinformationssystem. Diese Daten werden automatisch gegen die
Ein- und Ausschlusskriterien der einzelnen Forschungsprojekte geprift [75]. Die behandelnden
Arzte werden nachfolgend uiber mégliche Forschungsprojekte informiert, diese wiederum in-
formieren Patienten Uber die moglichen Projekte [76]. Sollten die Patienten einverstanden sein,
wird das Forschungsprojekt informiert.

Ein weiteres Beispiel aus dem Bereich der Sekundarnutzung von Patientendaten ist die Ver-
wendung medizinischer Daten aus der elektronischen Patientenakte des jeweiligen Patienten
fiir die Forschung [77-80]. Dies erfordert eine enge Vernetzung zwischen Versorgung und For-
schung unter Bertcksichtigung des Datenschutzes [81-85]. In der Versorgung ist die Identitét
des Patienten bekannt, wohingegen in der Forschung die Identitat durch ein Pseudonym repra-
sentiert wird.

Die Pseudonymisierung ist ein wichtiges VVorgehen zur Sicherstellung des Datenschutzes in
medizinischen Forschungsprojekten [47]. Eine groRe Herausforderung im Bereich der Pseudo-
nymisierung ist die Erkennung von identischen bzw. dhnlichen Personen, dies wird als Dupli-
katerkennung bezeichnet [43]. Die verschiedenen Softwaresysteme zur Pseudonymisierung
nutzen unterschiedliche Algorithmen zur Duplikaterkennung. Diese kdnnen mitunter sehr ein-
fach sein und nur auf Basis von Ubereinstimmung priifen [44, 53], Phonetik beriicksichtigen
[43, 45] oder komplexe Berechnungen vornehmen [86, 87].

Im Bereich der Prozessunterstlitzung existiert eine gro3e Anzahl von Studienmanagementsys-
temen, die meist gemal der spezifischen Anforderung einzelner Forschungsprojekte entwickelt
wurden [88-93]. Vornehmlich dienen die Systeme der Erfassung von Forschungsdaten sowie
dem Projektmanagement (z. B. Kostenplanung) [94, 95]. Hinzu kommen Funktionen zur Pla-
nung von Aufgaben, bspw. Untersuchungen von Probanden. Dies wird teilweise auch als ,, Tra-
cking” bezeichnet [91, 96-98].

Generell zeigte die Literaturrecherche, dass unterschiedliche Systeme im Bereich des Pro-
bandenmanagements existieren. Das Verhaltnis der existierenden Systeme zum zu konzeptio-
nierenden Probandenmanagementsystem wird im Kapitel 8 dieser Dissertation erneut aufge-
griffen und diskutiert.



1.4 Aufbau und Struktur der Arbeit

Diese Dissertation ist unterteilt in vier Bereiche: Einleitung, Material und Methoden, Ergeb-
nisse und Diskussion. Die Einleitung (Kapitel 1) beschreibt die Problemstellung, Zielsetzung
sowie die Fragestellung der vorliegenden Arbeit. Innerhalb von Kapitel 2 wird die Methodik
zur Beantwortung der beiden Forschungsfragen beschrieben. Die Ergebnisse dieser Disserta-
tion wurden zur besseren Lesbarkeit in vier Kapitel unterteilt: Anforderungsanalyse (Kapitel
3), Architekturkonzept (Kapitel 4), prototypische Implementierung (Kapitel 5) und Validierung
(Kapitel 6 und 7). Den Abschluss der Arbeit bildete das Kapitel 8, in welchem die Inhalte der
Dissertation kritisch analysiert werden.



2 Material und Methoden

Gegenstand des ersten Abschnitts (2.1) der Methodik ist die Beschreibung des VVorgehens zur
Ermittlung der Szenarien fur den Einsatz des zu konzeptionierenden Probandenmanagement-
systems an der Universitdtsmedizin Gottingen (Forschungsfrage 1). Abschnitt 2.2 bildet den
Ubergang von der ersten zur zweiten Forschungsfrage und beschreibt die angewendete Metho-
dik zur Ermittlung von Anforderungen flr die Konzeption und die prototypische Implementie-
rung des Probandenmanagementsystems. Die zugrundeliegenden Materialien und Methoden
fiir die Konzeption und prototypische Implementierung (Forschungsfrage 2) sind Teil der Ab-
schnitte 2.3 und 2.4. Abschliel3end beschreibt Abschnitt 2.5 das VVorgehen zur Validierung der
prototypischen Implementierung mit Hilfe eines Usability-Tests.

2.1 Ziel- und szenariobasierte Analyse

Die erste Forschungsfragestellung umfasst die Ermittlung der Szenarien fiir den Einsatz des zu
konzeptionierenden Probandenmanagementsystems an der Universitdtsmedizin Gottingen. Die
zu identifizierenden Szenarien beschreiben die notwendigen Interaktionen mit dem Probanden-
managementsystem zur Erfullung eines Ziels [99]. Die Ermittlung der Szenarien erfordert daher
zundchst die Identifizierung von Zielen [100-102].

Ein Ziel ist definiert als die intentionale Beschreibung eines charakteristischen Merkmals des
zu konzeptionierenden bzw. zu entwickelnden Informationssystems [99, 103]. Ziele reprasen-
tieren die Intentionen von Personen, die ein besonderes Interesse am Probandenmanagement-
system sowie einen direkten oder indirekten Einfluss auf dessen Gestaltung haben (Stakehol-
der) [104-106]. Die Identifizierung der Ziele erfolgt daher in Zusammenarbeit mit den Stake-
holdern unter Anwendung von leitfadengestutzten Interviews.

Das Vorgehen zur ldentifizierung von Szenarien auf der Grundlage von Zielen bietet den Vor-
teil, dass die Stakeholder bei der Ermittlung der Szenarien durch deren Ziele beriicksichtigt
werden. Dartiber hinaus kann nachvollziehbar aufgezeigt werden, aus welchen Zielen die ent-
sprechenden Szenarien hergeleitet wurden. Folglich existiert kein Szenario ohne assoziiertes
Ziel. Ein weiterer Vorteil der Verwendung von Zielen und Szenarien ist, dass diese als Grund-
lage zur Ermittlung der Anforderungen an das Probandenmanagementsystem dienen [99, 102].
Die Anforderungen werden fir die Konzeption und prototypische Implementierung des Sys-
tems bendtigt (siehe Abschnitt 2.2).

2.1.1 Interviews mit Stakeholdern

Die primére Zielsetzung der Interviews war es, die Intention und Erwartung der Stakeholder an
ein Probandenmanagementsystem zu eruieren. Dies erfolgt unter Anwendung eines leitfaden-
gestutzten Interviews. Ein leitfadengestiitztes Interview ist ein offenes Gesprach Uber einen
Sachverhalt anhand eines Interviewleitfadens [107]. Der Interviewer kann vom vorgegebenen
Leitfaden abweichen und so besser auf den Interviewten eingehen [108]. Offene Punkte kdnnen



direkt geklart oder hinterfragt werden, wodurch beispielsweise innovative Ideen und Anforde-
rungen ermittelt werden kénnen [99].

Insgesamt wurden 17 Stakeholder interviewt, um ein breites Spektrum an Intentionen und Er-
wartungen zu erfassen. Die Auswahl der Stakeholder erfolgte auf Grundlage von Schwanke
et al. [1]. Die dortige Stakeholdergruppe bestand aus Arzten, Studienassistenten, Mitarbeitern
der Krankenhaus-IT sowie wissenschaftlichen Mitarbeitern. Diese Zusammensetzung bildete
den Ausgangspunkt fir die Dissertation. Insgesamt umfasste die Stakeholdergruppe sechs
Arzte, vier Mitarbeiter der Krankenhaus-IT, drei Studienassistenten, drei wissenschaftliche
Mitarbeiter sowie den behordlichen Datenschutzbeauftragten der Universitatsmedizin Gottin-
gen. Alle Stakeholder sind Mitarbeiter der Universitdtsmedizin Goéttingen und Kooperations-
partner des Instituts fir Medizinische Informatik. Durch die vorangegangen Kooperationen mit
den Stakeholdern, bspw. durch gemeinsame Forschungsprojekte, konnte sichergestellt werden,
dass alle ausgewahlten Personen potentielle Stakeholder fiir ein Probandenmanagementsystem
sind.

Entsprechend dem Interviewleitfaden (siehe Anhang A.2) wurden zu Beginn des Interviews die
Zielsetzung dieser Dissertation und des Interviews erldutert. Nachfolgend wurden allgemeine
Informationen Uber die Stakeholder erfragt. Stakeholdern, die einen direkten Kontakt zu Pro-
banden haben, werden zusatzliche Fragen zur Beteiligung an medizinischen Forschungsprojek-
ten und zum Umgang mit Probanden gestellt. AnschlieBend wurde den Stakeholdern eine Vor-
version des Probandenmanagementsystems prasentiert [109]. Diese Vorversion wurde vor dem
eigentlichen Beginn dieser Dissertation entwickelt und bildete die Grundlage zur Entwicklung
der Forschungshypothese sowie der beiden Forschungsfragestellungen. Sie verfligt nur Gber
einen rudimentéren Funktionsumfang und wurde nicht als projektibergreifendes System aus-
gelegt, sondern dient nur zur Verwaltung von Probanden innerhalb eines Forschungsprojekts.
Durch die Vorversion sollte den Stakeholdern ein erster Eindruck eines Probandenmanage-
mentsystems ermdglicht werden [108]. Zur Vermeidung einer Beeinflussung der Stakeholder
wurde die Vorversion des Probandenmanagementsystems erst nach der eigentlichen Befragung
vorgestellt.

Der Interviewleitfaden wurde in drei Testinterviews, deren Dauer zwischen 30 und 45 Minuten
lag, evaluiert. Eine Anpassung des Leitfadens war nach der Evaluation nicht notwendig. Es
zeigte sich jedoch, dass ein schriftliches Protokollieren flr das Interview nicht forderlich ist.
Daher wurden alle 17 Interviews elektronisch aufgezeichnet, sodass die Aufmerksamkeit des
Interviewers dem Gesprach gilt und nicht dem schriftlichen Protokoll [108].

2.1.2 Transkription und Auswertung der Interviews zur Zielgewinnung

Innerhalb der Interviews wurden Informationen zu den Erwartungen der Stakeholder an ein
Probandenmanagementsystem eruiert. Diese Informationen bildete die Grundlage zur Gewin-
nung der Ziele, da diese die Intentionen der Stakeholder widerspiegeln [99].



Die Auswertung der Interviews erfolgte mittels der qualitativen Inhaltsanalyse [107]. Diese aus
den Sozialwissenschaften stammende Methode beschreibt das VVorgehen zur systematischen
Analyse von Textinhalten unter Beriicksichtigung einer zentralen Fragestellung [110, 111]. Die
qualitative Inhaltsanalyse bietet sich an, da eine zentrale Fragestellung der Interviews gegeben
ist. Diese ist als die Erwartung der Stakeholder an ein Probandenmanagementsystem definiert.
Aulerdem sind die Textinhalte dem Interviewleitfaden entsprechend strukturiert; dies erleich-
tert die systematische Analyse. Ein weiterer Vorteil der qualitativen Inhaltsanalyse ist, dass der
Ausdruck und die Sprache der Stakeholder fir die qualitative Inhaltsanalyse nicht relevant sind
und so auf eine vollstdndige Transkription verzichtet werden kann [107, 112]. Da diese Disser-
tation nicht in einem sozialwissenschaftlichen Umfeld erfolgt, und die Interviews nicht den
Kern dieser Dissertation bilden, wurde auf eine vollstandige Transkription verzichtet.

Zunéchst wurden im Rahmen der qualitativen Inhaltsanalyse die Aussagen der Stakeholder pa-
raphrasiert und den Leitfragen des Interviewleitfadens zugeordnet [110]. Das Ergebnis war die
strukturierte Zusammenfassung® eines jeden Interviews. Die Zusammenfassung erfolgte auf
Grundlage der in Tabelle 1 dargestellten Vorlage. In der Vorlage werden die Leitfragen des
Interviews als einzelne Abschnitte dargestellt.

Abschnitt Inhalt

Tatigkeitsbereich Kurze Beschreibung der Tatigkeit des Stakeholders.

Forschungserfahrung Angaben zu bisherigen und aktuellen Forschungsprojekten, an
denen der Stakeholder beteiligt ist oder war.

Rekrutierung Auflistung, aus welchen Quellen Probanden fir die For-
schungsprojekte rekrutiert werden.

Probandenverwaltung Kurze Beschreibung, wie Probanden aktuell verwaltet werden.

Erwartung Auflistung der Erwartung an ein Probandenmanagementsys-
tem aus Sicht der Stakeholder.

Sonstiges Angaben, die fur diese Dissertation wichtig sind, z. B. Rah-
menbedingungen oder Funktionen fur das Probandenmanage-
mentsystem.

Tabelle 1. Vorlage zur strukturierten Zusammenfassung der Interviews

Nachfolgend wurden die durch Paraphrasierung identifizierten Erwartungen der Stakeholder an
ein Probandenmanagementsystem in Form von Zielen zusammengefasst [110]. Die Paraphra-
sierung erfolgt einzeln und unabhéngig von den anderen Interviews, sodass ahnliche oder be-
deutungsgleiche Ziele existieren konnen [107]. Daher wurden bedeutungsgleiche Ziele zusam-
mengefasst [107, 110]. Die Darstellung der Ziele erfolgt auf Grundlage von Tabelle 2.

! Die Interviewzusammenfassungen wurden wie folgt nummeriert: 1-X. | steht fir Interview; X ist die laufende
Nummer des Interviews.
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Nr.2 | Name
Nr. | Name des Ziels
Tabelle 2. Vorlage zur zusammenfassenden Darstellung der identifizierten Ziele

Aufgrund der hohen Arbeitsbelastung der Stakeholder wurde auf eine erneute Abstimmung —
im Hinblick auf die korrekte Interpretation ihrer paraphrasierten Aussagen — verzichtet.

2.1.3 Herleitung der Szenarien aus den gewonnenen Zielen

Ein Szenario beschreibt die Interaktion mit dem Probandenmanagementsystem zur Erflllung
eines oder mehrerer Ziele [99-101]. Diese Gegebenheit bildet die Grundlage zur Herleitung der
Szenarien aus den gewonnenen Zielen: Beginnend mit dem ersten identifizierten Ziel wird ein
Szenario modelliert, welches das Ziel erfillt. Nachfolgend wird geprift, ob das néchste Ziel
durch das Szenario, gegebenenfalls durch eine Erweiterung, ebenfalls erflllt wird. Ist dies nicht
maoglich, wird fur dieses Ziel ein neues Szenario modelliert; fiir alle Ziele wird entsprechend
verfahren.

2.1.4 Modellierung der Szenarien

Ausgangspunkte der Modellierung eines Szenarios sind die zugrundeliegenden Ziele [100, 101]
und die damit verbundenen Akteure, beispielsweise ein Systemnutzer oder ein anderes System
[108]. Innerhalb der Modellierung werden alle zur Zielerfilllung notwendigen Interaktionen der
Akteure mit dem Probandenmanagementsystem erfasst [99]. Diese Interaktionen bilden
schliellich das eigentliche Szenario. Eine reine schriftliche Beschreibung der Interaktionen in
einem Szenario ist meist sehr komplex. Daher wurden zusétzlich Aktivitatsdiagramme der Uni-
fied Modeling Language (UML) zur Darstellung der Modellierung verwendet [99, 108, 113].
Die nachfolgende Abbildung 1 zeigt ein Minimalbeispiel eines Aktivitatsdiagramms. Es um-
fasst alle flr die Modellierung der Szenarien notwendigen Elemente.

Startknoten
‘ \( Aktion: Forschungsprojekt j

gerichtete Kante/k auswdahlen

Verbindungsknoten Aktion: Erfassung von
Forschungsdaten
JQ/erzweigungsknoten Endknoten

[Daten sind unvollstéandig] [Daten sind vollstandig]

Abbildung 1. Minimalbeispiel eines Aktivitatsdiagramms

2 Die identifizierten Ziele wurden wie folgt nummeriert: Z-X. Z steht fur Ziel; X ist die laufende Nummer des
Ziels.
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Ein Aktivitatsdiagramm beginnt immer mit einem Startknoten und endet mit einem Endknoten.
Im Beispiel fihrt der Startknoten Uber eine gerichtete Kante zur ersten Aktion. Hier wird zu-
nachst ein Forschungsprojekt ausgewahlt. Nach erfolgter Auswahl fiihrt die Aktion weiter zu
einem Verbindungsknoten. Dieser vereinigt verschiedene Abléufe zu einer weiteren Aktion,
welche die Erfassung von Forschungsdaten reprasentiert. Nach der Aktion folgt ein Verzwei-
gungsknoten. Durch diesen wird gepruft, ob die Forschungsdaten vollstandig erfasst wurden.
Ist dies nicht der Fall, fiihrt eine gerichtete Kante zum Verbindungsknoten zurlick, wodurch
eine erneute Erfassung der Forschungsdaten dargestellt wird. Der Ablauf ist beendet, wenn die
Forschungsdaten vollstandig erfasst wurden. Dies wird durch den Endknoten reprasentiert.

Die Modellierung der Szenarien in Form von Aktivitatsdiagrammen umfasste als ersten Schritt
die Identifizierung der Interaktionen des Akteurs mit dem Probandenmanagementsystem, als
zweiten Schritt deren Darstellung in einem Aktivitdtsdiagramm und im dritten Schritt deren
schriftliche Beschreibung. Die Zusammenstellung der Szenarien erfolgte auf Grundlage von
Tabelle 2.

Nr.3 | Name
Nr. | Name des Szenarios
Tabelle 3. Vorlage zur zusammenfassenden Darstellung der identifizierten Szenarien

2.2 Ermittlung der 16sungsorientierten Anforderungen

,Losungsorientierte Anforderungen werden auf Grundlage von Zielen und Szenarien gewon-
nen. Sie spezifizieren die geforderten Eigenschaften und Merkmale des zu entwickelnden Sys-
tem[s ...]“ [99, S. 181]. Im Rahmen dieser Dissertation bilden somit die l6sungsorientierten
Anforderungen das Bindeglied zwischen der ziel- und szenariobasierten Analyse und der Ent-
wicklung des Architekturkonzepts.

Die nachfolgenden Unterabschnitte erdrtern im Kontext dieser Arbeit die verschiedenen Arten
von lésungsorientierten Anforderungen, die Quellen zu deren Gewinnung sowie das VVorgehen
zur Dokumentation der gewonnenen lésungsorientierten Anforderungen.

2.2.1 Arten von l6sungsorientierten Anforderungen

Auf Grundlage von Pohl et al. [106] wurde zwischen drei Arten von lésungsorientierten Anfor-
derungen unterschieden: funktionale Anforderungen, Qualitdtsanforderungen und Randbedin-
gungen. Auf die typische Unterteilung zwischen funktionalen und nicht-funktionalen Anforde-
rungen [114] wurde verzichtet, da nach Pohl [99] nicht-funktionale Anforderungen entweder

3 Die identifizierten Szenarien wurden wie folgt nummeriert: S-X. S steht fiir Szenario; X ist die laufende Nummer
des Szenarios.
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unterspezifizierte funktionale Anforderungen oder Qualitadtsanforderungen sind. Die drei Arten
von lésungsorientierten Anforderungen sind wie folgt definiert:

Funktionale Anforderungen: ,,Eine funktionale Anforderung ist eine Anforderung beztiglich
[...] eines Verhaltens, das von einer Funktion des Systems bereitgestellt werden soll.*
[106, S. 16]

Qualitatsanforderungen: ,,Eine Qualitatsanforderung ist eine Anforderung, die sich auf ein
Qualitatsmerkmal bezieht, das nicht durch funktionale Anforderungen abgedeckt wird.*
[106, S. 16]

Randbedingung: ,,Eine Randbedingung ist eine Anforderung, die den Lésungsraum jenseits
dessen einschrankt, was notwendig ist, um die funktionalen Anforderungen und die Qualitats-
anforderungen zu erftllen.” [106, S. 17]

Basierend auf diesen Definitionen wurde jede identifizierte Anforderung einer der drei Arten
von lésungsorientierten Anforderungen zugeordnet. Sie bilden die Grundlage zur Modellierung
des Architekturkonzepts zu sowie der prototypischen Implementierung [99, 103, 108].

2.2.2 Quellen zur Gewinnung von lésungsorientierten Anforderungen

Die primare Quelle zur Gewinnung der I6sungsorientierten Anforderungen waren die Stakehol-
der, welche durch die identifizierten Ziele und Szenarien flr ein Probandenmanagementsystem
auf Basis der Interviews reprasentiert werden [102, 103]. Im ersten Schritt wurden die para-
phrasierten Aussagen der Stakeholderinterviews einzeln dahingehend geprft, ob sich aus der
Aussage eine Anforderung ergibt. War dies der Fall, wurde die Anforderung einer der drei Ar-
ten von lésungsorientierten Anforderungen zugeordnet, sofern noch keine bedeutungsgleiche
Anforderung existierte. Der zweite Schritt umfasste die Analyse der Ziele im Hinblick auf die
Identifizierung neuer Anforderungen. Dabei entsprach das VVorgehen der Analyse dem der qua-
litativen Inhaltsanalyse (siehe Abschnitt 2.1.2). Im letzten Schritt wurden die Szenarien analy-
siert. Die Analyse erfolgt im Hinblick auf die Erfillung der Szenarien, d. h., welche Anforde-
rungen notwendig waren um die Szenarien vollstandig zu realisieren.

Neben den Stakeholdern kénnen auch vorhandene Dokumente eine wichtige Quelle fir 16-
sungsorientierte Anforderungen sein [106]. Dies sind beispielsweise Standards, Publikationen
oder Prozessbeschreibungen [99]. Zur Durchsicht der Dokumente empfiehlt Pohl [99] die Me-
thodik des perspektivenbasierten Lesens: Der Leser nimmt dabei eine zuvor definierte Perspek-
tive ein und blendet beim Lesen alle davon abweichenden Details des Dokuments aus. Im Rah-
men dieser Dissertation war die Perspektive definiert als das Probandenmanagementsystem an
der Universitatsmedizin Gottingen. Konkret bedeutete dies die ,,effiziente und einheitliche Ver-
waltung sowie die langfristige Nachverfolgung von Probanden Giber mehrere medizinische For-
schungsprojekte®.
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Zur ldentifizierung relevanter Dokumente wurde zunéchst eine Literaturrecherche durchgefihrt
(siehe Anhang A.1). Ausgangspunkt der Literaturrecherche bildeten alle Publikationen, die im
Forschungsumfeld dieser Dissertation veréffentlicht wurden [1, 7, 14, 109, 115-118].

2.2.3 Dokumentation der I6sungsorientierten Anforderungen

Die Dokumentation der gewonnenen ldsungsorientierten Anforderungen erfolgte schriftlich un-
ter Verwendung einer VVorlage (siehe Tabelle 4). Die Vorlage in Tabelle 4 zur strukturierten
Beschreibung der Anforderungen umfasst eine Nummer, eine kurze Beschreibung sowie einen
Verweis auf die Quelle der Anforderung. Beim Verweis auf die Quelle gilt immer, dass der
Verweis auf ein Szenario auch dessen Ziele beinhaltet bzw. die den Zielen zugrunde liegenden
Interviews.

Nr.* | Beschreibung | Quelle
Nr. Kurze Beschreibung der Anforderung Quelle der An-
forderung

Tabelle 4. Vorlage zur strukturierten Beschreibung der I6sungsorientierten Anforderungen

Innerhalb des Dokumentationsprozesses der Anforderungen konnen zusétzliche Kategorien
zum Zwecke einer besseren Strukturierung gebildet werden. Eine Kategorie ist immer einer der
drei Arten von Anforderungen (funktionale Anforderungen, Qualitatsanforderungen oder
Randbedingungen) zugeordnet und gruppiert ahnliche Anforderungen. Die Gruppierung in Ka-
tegorien ermoglicht einen besseren Uberblick und wird nur bei Bedarf erstellt.

2.3 Entwicklung des Architekturkonzepts

Der erste Teilaspekt der zweiten Forschungsfragestellung umfasst die Entwicklung eines Ar-
chitekturkonzepts basierend auf den identifizierten Szenarien und Schnittstellen. Das zu entwi-
ckelnde Architekturkonzept ist eine detaillierte Beschreibung der Softwarearchitektur eines In-
formationssystems. Gharbi et al. [119, S. 21] definieren die Softwarearchitektur als ,,[...] die
grundlegenden Prinzipien und Regeln fur die Organisation eines System[s] sowie dessen Struk-
turierung in Bausteine und Schnittstellen [Bausteinschnittstellen] und deren Beziehungen zuei-
nander wie auch zur Umgebung [...]*.

Ein Baustein ist das zentrale Element der Softwarearchitektur und reprasentiert beispielsweise
Funktionen, Klassen, verwendete Softwarebibliotheken oder die Datenbank [120]. Eine Bau-
steinschnittstelle beschreibt einen wohldefinierten Zugangspunkt zum System oder zu dessen
Bausteinen [119]. Bausteine bieten zum einen eigene Bausteinschnittstellen an, zum anderen

4 Die identifizierten Anforderungen wurden wie folgt nummeriert: A-X-Y. A steht fir Anforderung; X kann den
Wert F fiir funktionale Anforderung, Q fiir Qualitatsanforderung oder R fur Randbedingung annehmen; Y ist die
laufende Nummer je Anforderungsart.
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konsumieren sie andere Bausteinschnittstellen und kapseln so die eigentliche Implementierung
[119].

Der Entwicklungsprozess des Architekturkonzepts umfasst die Abbildung der I6sungsorientier-
ten Anforderungen auf die einzelnen Bausteine der Softwarearchitektur [120]. Dabei représen-
tieren die l6sungsorientierten Anforderungen die Szenarien sowie die Schnittstellen zu externen
Systemen, wie sie in der zweiten Forschungsfragestellung gefordert werden. Jede Anforderung
wird dahingehend analysiert, welche Bausteine (Funktionen, Klassen etc.) sich aus ihr ergeben.
Die Abbildung von Anforderungen auf die einzelnen Bausteine wird nachfolgend als Fachdo-
mane bezeichnet. Folglich bildet die Fachdoméane den Kern des Architekturkonzepts.

2.3.1 Domain-Driven Design

Die Modellierung der Fachdomaéne erfolgte durch das von Eric Evans [121] eingefuhrte Kon-
zept des Domain-Driven Design. Im Vordergrund steht dabei nicht die Entwicklung des Sys-
tems, sondern die Losung der Problemstellung unter Beriicksichtigung der Doménenexperten
(Stakeholder) [121]. Die Anwendung des Domain-Driven Design zur Entwicklung des Archi-
tekturkonzepts bot sich an, da durch die identifizierten Ziele, Szenarien und lGsungsorientierten
Anforderungen die Problemstellung bereits umfassend analysiert wurde [99]. Zudem bietet das
Domain-Driven Design eine strukturierte und nachvollziehbare VVorgehensweise zur Modellie-
rung der Fachdomaéne.

2.3.2 Architekturstil Ports and Adapters

Ein wichtiger Aspekt beim Entwurf einer Softwarearchitektur unter Anwendung von Domain-
Driven Design ist die Isolierung der Fachdoméne [121]. Die Isolierung soll die Unabhéngigkeit
der Fachdoméne von der eigentlichen Implementierung der Softwareanwendung sicherstellen.
Evans [121] empfiehlt die Unterteilung der Softwarearchitektur in vier Schichten: Prasentation,
Applikationsschicht, Fachdoméane und technische Infrastruktur (z. B. Persistenz, Sicherheit und
Kommunikation). Die geforderte Schichtentrennung wird meist in der Praxis nicht vollstandig
eingehalten, sodass eine Uberlappung der Schichten entsteht [120]. Hierdurch verringert sich
die Verstandlichkeit der Softwarearchitektur [120].

Vernon [122] und Starke [120] empfehlen daher die Verwendung des Architekturstils Ports
and Adapters von Alistair Cockburn [123] zur Strukturierung der Fachdoméne (siehe Abbild-
ung 2). Die Fachdomane wird innerhalb des Architekturstils durch primére und sekundare
Schnittstellen, sogenannte Ports, gekapselt [124]. Ziel der Kapselung ist die vollstandige Iso-
lierung der Fachdomane von der eigentlichen Umsetzung in Form der Benutzeroberflache oder
technischen Infrastruktur wie der Datenbank.
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Batch-Anwendung Benutzeroberflache

l l Primare Schnittstellen

«port» «port»
Fachdomdne

«port» «port»
? ? Sekundare Schnittstellen
| |
| |

«adapter» «adapter»

Technische Infrastruktur

—bEj ¥ Legende:
Externes System —_— ——=b

Datenbank Aufruf Realisierung

Abbildung 2. Architekturstil ,,Ports and Adapters* [120]

Primdre Schnittstellen werden von der Fachdomane zur direkten Verwendung bereitgestellt.
Sie bilden beispielsweise die Grundlage zur Implementierung der Benutzeroberflache. Sekun-
dare Schnittstellen mussen durch geeignete Adapter implementiert werden, z. B. fur den Zugriff
auf die Datenbank. Die Implementierung durch die Adapter wird zur Laufzeit der Softwarean-
wendung durch geeignete Mechanismen, wie beispielsweise ,,Dependency Injection, bereitge-
stellt [120, 125, 126].

2.3.3 Modellierung der Fachdomane
Nach Evans [121] ist die Fachdomane innerhalb des Domain-Driven Design aus folgenden
Bausteinen zusammengesetzt:

Entities bilden die Kernobjekte der Fachdoméne und werden direkt aus den lésungsorientierten
Anforderungen gewonnen. Darlber hinaus verfiigen sie tber eine eindeutige Identitat und einen
unveranderlichen Lebenszyklus [120, 121].

Value Objects sind meist kleine Objekte (z. B. ein Datum) und besitzen keine eigene Identitat.
Sie werden im Zusammenhang mit Entities oder anderen Value Objects verwendet, um deren
Zustand zu beschreiben. Ebenso wie Entities ergeben sie sich aus den Iésungsorientierten An-
forderungen [120, 121, 127].

Aggregates beinhalten miteinander assoziierte Entities oder Value Objects. Sie basieren immer

auf einer Entity und kapseln diese und die assoziierten Objekte gegenuber der AuRenwelt ab
[120, 121].
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Services bieten im Sinne des Architekturstils Ports and Adapters primére Schnittstellen an,
welche die Ablaufe in der Fachdoméne beschreiben. Diese Abldufe korrespondieren mit den
identifizierten Szenarien [120, 121].

Factories dienen der Erzeugung von komplexen Entities und Aggregates. Eine Verwendung
von Factories ist nicht zwingend erforderlich [120, 121].

Repositories bieten Funktionen zur Speicherung und Suche von Entities und Aggregates. Im
Sinne des Ports and Adapters Architekturstils sind sie sekundére Schnittstellen, die durch ge-
eignete Adapter implementiert werden missen [120, 121].

Entities, Value Objects und Aggregates werden im Nachfolgenden als Domanenmodell be-
zeichnet, um sie von den priméren und sekundéren Schnittstellen abzugrenzen. Die sekundéren
Schnittstellen umfassen neben Repositories auch mdgliche (reale) Schnittstellen zu externen
Systemen, die sich aus den Anforderungen ergeben oder von Services benétigt werden. Auf
eine Modellierung der Repositories wurde verzichtet, da diese bereits durch die im nachfolgen-
den Abschnitt beschriebene Softwarebibliothek Spring bereitgestellt werden. Ebenso wurde bei
der Modellierung versucht, komplexe Entities und Aggregates zu vermeiden, sodass die Ver-
wendung von Factories nicht notwendig war.

Die Darstellung der Fachdomane erfolgte unter Verwendung des UML Klassendiagramms. ES
ermoglicht, die Eigenschaften und die Beziehungen der Fachdomane umfassend darzustellen
[113]. Um eine mogliche internationale Nutzbarkeit und Weiterentwicklung zu gewabhrleisten,
erfolgten die Modellierung und die damit verbundene prototypische Implementierung in engli-
scher Sprache.

Abbildung 3 umfasst ein Minimalbeispiel fir ein Doméanenmodell mit Entities, Value Objects
und Aggregates.

<<Entity>> <<Enumeration>>
GenericDataSet _source Source
-key : String 1| Treatment
-id : Long Trial
-value : String Self Reported
Assoziation
ZfVererbung
<<Entity>> - <<Entity>>
<<Aggregate>> -project Project
ResearchDataSet [« g iti ®
omposition 3" L
-name : String

Abbildung 3. Minimalbeispiel eines Klassendiagramms zur Modellierung des Doméanenmodells

Das Klassendiagramm umfasst alle notwendigen Elemente zur Modellierung des Domé&nenmo-
dells. Im Klassendiagramm werden nur die privaten Eigenschaften bzw. Attribute der Klassen
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dargestellt; auf die Modellierung von 6ffentlichen Zugriffsmethoden wird zur besseren Uber-
sichtlichkeit verzichtet. Das in Abbildung 3 dargestellte Doménenmodell umfasst die notwen-
digen Entities, Value Objects und Aggregates zur Umsetzung des Beispielszenarios aus Abbil-
dung 1.

Die Klasse ResearchDataSet (Forschungsdatensatz) erbt alle Eigenschaften der Gibergeordneten
Klasse GenericDataSet und erweitert diese Eigenschaften um eine Beziehung zu einem Project
(Forschungsprojekt). Das ResearchDataSet steht in einer engen Beziehung zu einem Project;
dies wird durch eine Komposition dargestellt. Komposition bedeutet, dass ein ResearchDataSet
nicht ohne ein Project existieren kann. Ein ResearchDataSet verfligt zusatzlich (ber eine Be-
ziehung zur Klasse Source (Quelle). Die Beziehung wird in Form einer einfachen Assoziation
dargestellt, da beide Klassen unabhé&ngig voneinander existieren kénnen.

Die Klassen GenericDataSet, ResearchDataSet sowie Project sind im Sinne des Domain-Dri-
ven Design Entities, da alle eine eigene Identitéat besitzen. Im Diagramm wird dies durch den
Stereotyp ,,Entity” dargestellt. Die Klasse Source hingegen ist ein Value Object, da es im aktu-
ellen Beispiel keine eigene Identitat besitzt, sondern eine Aufzahlung (,,Enumeration®) ist. Das
Laden und Speichern der Klasse Source erfolgt Gber die assoziierte Klasse ResearchDataSet,
daher ist diese mit dem Stereotyp ,,Aggregate” versehen. Abbildung 4 greift das Beispiel auf
und umfasst die notwendigen priméren und sekundéren Schnittstellen fiir das Domanenmodell.

ResearchDataSetService ResearchDataSetRepository

«use».
— — — =>| +save(data : ResearchDataSet) : ResearchDataSet

+delete(data : ResearchDataSet)
+findByProject(project : Project) : List<ResearchDataSet>

+save(data : ResearchDataSet) : ResearchDataSet
+delete(data : ResearchDataSet)
+findByProject(project : Project) : List<ResearchDataSet>

Abbildung 4. Minimalbeispiel eines Klassendiagramms zur Modellierung der primaren und sekundéren Schnittstellen

ResearchDataSetService bildet die primare Schnittstelle und umfasst Methoden zur Speiche-
rung, Suche und Léschung von ResearchDataSets. Wie zuvor erwéhnt, wurde auf eine umfas-
sende Modellierung der Repositories verzichtet, da diese automatisch bereitgestellt werden.
Daher sind in Abbildung 4 die Methoden von ResearchDataSetRepositories nur angedeutet.
ResearchDataSetService leitet die Anfragen, beispielsweise zur Suche, an das jeweilige Repo-
sitory weiter; dies wird durch einen gestrichelten Pfeil mit der Beschriftung «use» dargestellt.

2.4 Prototypische Implementierung des Architekturkonzepts

Ziel der prototypischen Implementierung war die Erfiillung des zweiten Teilaspekts der zweiten
Forschungsfragestellung. Dieser Teilaspekt umfasst die Umsetzung des Architekturkonzepts
und somit die Prifung der Realisierbarkeit des Architekturkonzepts [114].

Daruber hinaus bildete der Prototyp die Grundlage zur Validierung des Architekturkonzepts
durch die Stakeholder. Der Prototyp sollte daher in Form eines Pilotsystems realisiert werden,
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sodass sowohl die Funktionalitat als auch die Qualitat fir den produktiven Einsatz des Pro-
bandenmanagementsystems entsprechend hoch ist [128].

Die Implementierung des Prototyps erfolgte in der Programmiersprache Java [129]. Diese
wurde gewahlt, da prominente Softwareanwendungen im Bereich der medizinischen Forschung
ebenfalls diese Programmiersprache nutzen [130-134]. Ebenso bietet die Java-Umgebung um-
fangreiche und in der Industrie erprobte Softwarebibliotheken zur Entwicklung von Informati-
onssystemen [135].

2.4.1 Aufbau und Strukturierung des Prototyps

Die dem Prototyp zugrundeliegende Softwarearchitektur basiert auf dem Architekturstil ,,Ports
and Adapters®. Dieser unterteilt ein System in unterschiedliche Komponenten, die Abhéngig-
keiten zueinander aufweisen. Zur Darstellung der einzelnen Komponenten des Prototyps und
deren Beziehungen wurde das UML Komponentendiagramm verwendet [113].

Abbildung 5 zeigt basierend auf den Bereichen des Domain-Driven Design ein Minimalbeispiel
des Komponentendiagramms. Alle Komponenten sind Teil der tbergeordneten Komponente
Softwarearchitektur. Sowohl primaére als auch sekundare Schnittstellen besitzen eine Verwen-
dungsbeziehung zum Domé&nenmodell. Primdre Schnittstellen delegieren Aufrufe zu den se-
kundé&ren Schnittstellen; dies ist ebenfalls durch eine Verwendungsbeziehung dargestellt.

<<component>> gl
Softwarearchitektur

<<use>>

<<use>> <<component>> @ Verwendung
I _____ > . < _____ I
| Domaéanenmodell |
| |
| |
] ]
<<component>> gl <<use>> <<component>>
Priméare Schnittstellen Sekundare Schnittstellen

Abbildung 5. Minimalbeispiel eines Komponentendiagramms zur Beschreibung des Aufbaus und der Struktur des Prototyps

Das Komponentendiagramm bietet nur eine Mdglichkeit zur Visualisierung der Abhéngigkei-
ten, nicht aber zu deren konkreten Umsetzung. Im Java-Umfeld wird zur Umsetzung der Ab-
hangigkeiten das Softwarewerkzeug Maven® verwendet [136]. Maven ermdglicht die Verwal-
tung der Komponenten und deren Abhangigkeiten untereinander sowie die Abhédngigkeiten zu
externen Softwarebibliotheken. Dariber hinaus wird es zur automatisierten Erstellung und Te-
stung von Softwareanwendungen verwendet. Somit ist Maven ein wichtiges Werkzeug zur Er-
stellung qualitatsgesicherter und valider Softwareanwendungen [136].

5 http://maven.apache.org
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2.4.2 Abbildung der Fachdomaéne

Eine Anforderung des Architekturstils ,,Ports and Adapters* ist die Bereitstellung von konkre-
ten Implementierungen der sekunddren Schnittstellen zur Laufzeit [121]. Cockburn [123] und
Vernon [122] empfehlen die Verwendung der Softwarebibliothek Spring®. Spring ist eine in der
Industrie erprobte und verbreitete Softwarebibliothek zur Entwicklung von (webbasierten) Sys-
temen [137, 138]. Sie bietet unter anderem die Mdglichkeit eine spezifische Implementierung
zur Laufzeit des Systems bereitzustellen. Zusétzlich verfugt Spring tber verschiedene Module,
beispielsweise zur Authentifizierung und Autorisierung, Testung, aspektorientierten Program-
mierung sowie zur Abstraktion des Datenbankzugriffs durch Repositories [137, 138].

Im Rahmen der prototypischen Implementierung sollte eine funktionsféhige und nutzbare An-
wendung entstehen. Dies erforderte zum einen die Implementierung des Domanenmodells und
zum anderen dessen Abbildung in einer relationalen Datenbank [139].

Im Bereich der Softwareentwicklung wird die Speicherung von Objekten in einer relationalen
Datenbank als objektrelationale Abbildung bezeichnet [140]. Java und Spring bieten geeignete
Softwarebibliotheken, um diese Abbildung zu vereinfachen [138]. Die Abbildung erfolgte unter
Verwendung der Softwarebibliothek Hibernate’. Hibernate wird vollstindig von Spring unter-
stiitzt und verfligt zusatzlich tiber ein Modul zur Nachverfolgung von Anderungen an Datens-
atzen [140]. Durch die Verwendung von Spring und Hibernate wurden die im Domain-Driven
Design geforderten Repositories zur Verfiigung gestellt [138].

2.4.3 Entwicklung der Benutzeroberflache

Ein weiterer elementarer Bestandteil des Softwareprototyps ist eine webbasierte Benutzerober-
flache. Zur Implementierung der Benutzeroberflache wurde die Softwarebibliothek Vaadin®
verwendet. Vaadin ermdglicht die einfache Erstellung von komplexen Webanwendungen mit
Hilfe der Programmiersprache Java [141]. Dabei wird die eigentliche Webanwendung von der
Implementierung vollstandig abstrahiert, sodass keine zusatzlichen Kenntnisse, wie beispiels-
weise HTML oder JavaScript, notwendig sind. Die Implementierung erfolgt vollstandig in Java
und ist vergleichbar mit der Entwicklung einer Desktopanwendung. Vaadin integriert sich
ebenfalls in die Spring-Umgebung, sodass innerhalb des Prototyps ein einheitliches Program-
miermodell sichergestellt ist [142].

2.5 Vorgehen zur Validierung
Der Begriff ,,Validierung“ wurde im Bereich der Softwareentwicklung maRgeblich durch Barry
W. Boehm gepragt [99, 128]. Boehm [143] koppelte den Begriff mit der Fragestellung, ob das

® http://www.spring.io
7 http://www.hibernate.org
8 http://www.vaadin.com
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richtige Produkt bzw. System entwickelt wird: ,,Am | building the right product?* Hierdurch
soll sichergestellt werden, dass das System im Sinne der Stakeholder entwickelt wird [128].

Es ist folglich das Ziel der Validierung zu untersuchen, ob das Probandenmanagementsystem
den Erwartungen der Stakeholder entspricht. Die Grundlage zur Durchfuihrung der Validierung
bildete die im vorangegangenen Abschnitt durchgefiihrte prototypische Implementierung.
Diese wurde im ersten Schritt (siehe Abschnitt 2.5.1) im Hinblick auf die Erfullung der 16sungs-
orientierten Anforderungen untersucht. In diesem Zusammenhang wurde geprft, welche Ziele
und Szenarien durch den Prototyp abgebildet werden. Im zweiten Schritt der Validierung (Ab-
schnitt 2.5.2) erfolgt die Bewertung der Nutzbarkeit des prototypisch entwickelten Probanden-
managementsystems durch einen Usability Test.

2.5.1 Funktionsprifung

Die Funktionsprifung sollte untersuchen, welche I6sungsorientierten Anforderungen im Proto-
typ umgesetzt wurden. Innerhalb dieser Dissertation wurde zwischen drei Arten von Anforde-
rungen unterschieden: funktionale Anforderungen, Qualitdtsanforderungen sowie Randbedin-
gungen. Die Erfullung der beiden letzteren Anforderungsarten konnten nicht durch eine Funk-
tionsprifung abgebildet werden, da fur deren Erflllung beispielsweise eine hohe Nutzerzufrie-
denheit oder die Einflihrung von organisatorischen Malinahmen erforderlich ist. Daher stand
die Erflllung der funktionalen Anforderungen im Vordergrund der Funktionspriifung. Die Er-
fillung einer Anforderung durch den Prototyp wurde zum einen beschrieben und zum anderen
durch einen Screenshot belegt.

Neben den Anforderungen wurden auch Ziele und Szenarien identifiziert, die wiederum die
Grundlage fur die funktionalen Anforderungen bildeten (siehe Abschnitt 2.2). Daher wurde
zum Abschluss der Funktionsprifung dargestellt, welche der zugehdrigen Ziele und Szenarien
durch den Prototyp des Probandenmanagementsystems erftillt wurden. Hierfur wurde die nach-
folgende Vorlage in Tabelle 5 verwendet, die den Zusammenhang zwischen Zielen, Szenarien
und funktionalen Anforderungen sowie deren Erfullung mit einem Beispiel darstellt. Ein Sze-
nario kann nur erfallt werden, wenn alle zugehorigen Ziele erfullt sind.

Ziel Szenario Anforderung Erfullt
A-F-1 (v)
1
;;( 7) 51 (v) A-F-2 (v) Ja
2 () A-F-3 (v)
Z-3 (%) A-F-2 (V) _
74 (v) S-2 (%) AF-4 (%) Nein

Tabelle 5. Vorlage zur Dokumentation des Erfilllungsgrades der Ziele und Szenarien

2.5.2 Usability Test
Innerhalb der Validierung sollte der Prototyp des Probandenmanagementsystems durch die Sta-
keholder genutzt und erprobt werden. Da ein freies Experimentieren der Stakeholder mit dem
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System mitunter zu extrem subjektiven Resultaten fuhren kann [99], wurde ein Validierungs-
protokoll in Form eines Usability-Tests auf Grundlage der identifizierten Szenarien entwickelt.
Durch die Verwendung des Usability-Tests sollten subjektive Eindriicke reduziert werden, so-
dass der Fokus des Usability-Tests auf den Szenarien lag.

Entwicklung des Usability-Tests

Ein Usability-Test (Benutzerakzeptanztest) basiert grundlegend auf den Zielen der Stakeholder.
Im Rahmen des Tests bearbeiten die Stakeholder mit dem System einzelne Szenarien, die wie-
derum zur Erfullung der Ziele fuhren [144]. Die bendtigten Szenarien flr den Usability-Test
werden aus den identifizierten Szenarien der ziel- und szenariobasierten Analyse abgeleitet. Im
Vordergrund steht dabei, dass die Szenarien typische Arbeitsabldufe normaler Systembenutzer
wiedergeben. Tatigkeiten eines Systemadministrators werden daher nicht betrachtet.

Kern des Usability-Tests bilden fiinf Szenarien (siehe Anhang A.3, Abschnitt Szenario 1 bis 5).
Innerhalb des ersten Szenarios werden die Stakeholder mit der Probandentibersicht vertraut ge-
macht. Diese bietet den Stakeholdern eine Liste aller ihnen zugeordneten Probanden sowie die
Forschungsprojekte, an denen die Probanden teilnehmen. Im zweiten Szenario wird eine klei-
nere Probandenibersicht genutzt, um einen bereits im System erfassten Probanden einem neuen
Forschungsprojekt zuzuordnen. Da auch Probanden neu im System erfasst werden mdissen,
wird im dritten Szenario ein Proband mit seinen Stammdaten neu angelegt. Durch die interne
Duplikaterkennung stellt das System fest, dass dieser Proband bereits im System existiert, so-
dass kein neuer Proband angelegt, sondern auf den vorhandenen Probanden verwiesen wird.
Gegenstand des vierten Szenarios ist die Anbindung an das Krankenhausinformationssystem
zum Abruf von Probandenstammdaten. Durch die Eingabe der Patientenkennung werden die
Stammdaten des Probanden aus dem Krankenhausinformationssystem abgerufen und im Sys-
tem gespeichert. Das funfte Szenario umfasst die Kommunikation mit einem externen System
zur Pseudonymisierung eines Probanden. In Verbundforschungsprojekten ist dies ein typisches
Szenario [47]. Die Stammdaten des Probanden werden tber die Schnittstelle des externen Sys-
tems Ubertragen. Alle Szenarien wurden zu Testzwecken durch drei Personen mit dem Prototyp
des Probandenmanagementsystems bearbeitet, dabei kam es zu keinen Beanstandungen. Daher
musste keine Anderung an den Szenarien vorgenommen werden.

Direkt nach der Bearbeitung eines Szenarios wurden die Stakeholder gebeten eine Bewertung
des Szenarios vorzunehmen (siehe Anhang A.3, Abschnitt Szenario 1). Durch die Szenariobe-
wertung sollte die Nutzlichkeit der zugrundeliegenden Systemfunktion ermittelt werden. Die
Bewertung umfasste eine Likert-Skala mit finf Antwortmdglichkeiten sowie eine Freitextant-
wort [111, 144].

Nach erfolgter Bearbeitung aller Szenarien erfolgte eine zusammenfassende Bewertung des ge-
samten Systems. Diese Bewertung représentierte die Benutzerakzeptanz, d. h. die Stakeholder
bewerteten, ob der Prototyp ihre Erwartungen an ein Probandenmanagementsystem erfiillte.
Hierflr wurde ein standardisierter Test, der System Usability Scale (SUS), verwendet [144].
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Der System Usability Scale bietet eine schnelle Méglichkeit um die Nutzbarkeit eines Systems
zu erfassen [145]. Er umfasst zehn Fragen, die abwechselnd positiv und negativ formuliert sind.
Die Beantwortung der Fragen erfolgt durch eine Likert-Skala mit flinf Antwortmdglichkeiten
(siehe Anhang A.3, Abschnitt Systembewertung). Urspriinglich wurde der System Usability
Scale in englischer Sprache entwickelt [145], er ist jedoch auch in Deutsch verfligbar [146],
daher wurde die deutsche Version des SUS verwendet. Zum Abschluss des Usability-Tests
wurden die Stakeholder gebeten, fehlende Systemfunktionen zu nennen, die sie fur die tagliche
Arbeit mit dem System bendtigen wirden.

Ein groRer Nachteil des Usability-Tests ist, dass er in einer definierten Umgebung unter vorge-
gebenen Testbedingungen erfolgt. Hierdurch kann die Nutzbarkeit des Probandenmanagement-
systems im produktiven Einsatz nicht ermittelt werden. Um dennoch einen ersten Eindruck tiber
die Nutzbarkeit des Systems im produktiven Umfeld zu erhalten, wurde die bereits angefiihrte
Vorversion des Probandenmanagementsystems in den Usability-Test einbezogen [109].

Die Vorversion des Probandenmanagementsystems bildete die Grundlage dieser Dissertation
und ist derzeit in drei Forschungsprojekten an der Universitatsmedizin Gottingen im Einsatz.
Sie verfolgte eine &hnliche Zielsetzung wie der zu entwickelnde Prototyp, verfigt jedoch nicht
uber eine projektibergreifende Verwaltung von Probanden [109]. Nutzte ein Stakeholder be-
reits die VVorversion, erhielt dieser eine Vorabbefragung vor dem eigentlichen Usability-Test.
In der Vorabbefragung sollte der Stakeholder die Vorversion des Probandenmanagementsys-
tems bewerten. Hierfur wurde eine abgednderte Form des System Usability Scale genutzt, in
der die einzelnen Fragen in ihre Prasensform umgewandelt wurden (siehe Anhang A.3, Allge-
meine Angaben). Zusatzlich enthielt die Vorabbefragung fiir alle Stakeholder jeweils eine
Frage zur Person, zur Rolle sowie zum aktuellen Umgang mit Probanden.

Durchfiihrung der Validierung

Die Durchfuihrung eines Usability-Tests wird mit ca. zehn Teilnehmern empfohlen [147-149].
Hierdurch kann sichergestellt werden, dass ein Grof3teil der Probleme einer Software erkannt
wird. Eine erste Einschatzung zur Nutzbarkeit eines Systems ist durchaus auch mit funf Perso-
nen moglich [148].

Ziel der Validierung ist es zu prufen, ob die Erwartungen der Stakeholder an den Prototyp er-
fullt werden. Daher wurden der Usability-Test mit insgesamt zehn Stakeholdern durchgefuhrt:
vier Arzten, zwei wissenschaftlichen Mitarbeitern und vier Studienassistenten. Deren Auswahl
erfolgte auf Grundlage der bereits durchgefiihrten Stakeholderinterviews (siehe Abschnitt
2.1.1).

Ein weiteres Kriterium war, dass alle teilnehmenden Stakeholder potentielle Nutzer des Sys-
tems sein sollen. Da dieses Kriterium nicht von allen 17 Personen im Rahmen der Stakeholder-
interviews erflllt wurde, beispielsweise dem Datenschutzbeauftragten, wurden zusatzliche
sechs Stakeholder aus der Universitatsmedizin Gottingen in die Usability-Tests einbezogen.
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Dies war notwendig, da sonst zu wenig Stakeholder an der Validierung teilgenommen hatten.
Funf der zehn Stakeholder verwendeten zudem bereits die angefuhrte Vorversion des Pro-
bandenmanagementsystems, sodass eine erste Einschatzung zur Nutzbarkeit des Systems in re-
alen Forschungsprojekten méglich war [148].

Auswertung der Testergebnisse

Die Auswertung der Usability-Tests ist unterteilt in die drei Bereiche Freitext, Szenariobewer-
tung und Systembewertung mittels System Usability Scale. Zur Auswertung des Freitextes
wurde die bereits angefiihrte qualitative Inhaltsanalyse verwendet (siehe Abschnitt 2.1.2). Die
qualitative Inhaltsanalyse konnte angewendet werden, da Freitextantworten unter einer zentra-
len Fragestellung stehen. So war sichergestellt, dass nur relevante Aspekte in die Auswertung
aufgenommen wurden.

Grundlage der Szenariobewertung war eine Likert-Skala; fir die Auswertung wurden die abso-
luten Haufigkeiten der funf Antwortmdglichkeiten verwendet [150]. Prinzipiell wére eine sta-
tistische Auswertung ebenfalls méglich gewesen; auf diese wurde jedoch verzichtet, da die Be-
wertung nur durch zehn Stakeholder erfolgte und so die Fallzahl gering war.

Die umfassendste Auswertung erfolgte fur die beiden Systembewertungen mittels System Usa-
bility Scale. Dieser umfasste zehn Fragen, auf deren Grundlage der sogenannte SUSscore be-
rechnet wird. Dieser hat einen Wertebereich von 0 bis 100 und gibt die Usability des Systems
wieder [145]. In Anhang A.4 ist beispielhaft die Berechnung des SUSscore, basierend auf der
Originalarbeit von Brooke [145], beschrieben.

Der Wert des SUSscore fiir sich alleine genommen ist nicht sehr aussagekréftig. Durch Bangor
et al. [151] wurde im Rahmen einer empirischen Analyse des System Usability Scale eine Be-
wertung entwickelt, die ein besseres Verstandnis des SUSscore ermdglichen soll (siehe Abbil-
dung 6).

1. Quartil 2. 3. 4,
Quartil-Bereiche N W
inakzeptabel marginal akzeptabel

Akzeptanz Bewertung \W W

Qualitative Bewertung schiecht ok gut  exzellent

SUs 0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100
Abbildung 6. Bewertung des SUSscore Nach Bangor et al. [151]

Durch die von Bangor et al. [151] entwickelte Abbildung wird direkt ersichtlich, welcher SUS-
score IM akzeptablen, inakzeptablen oder marginalen Bereich liegt. Fir jeden Stakeholder wurde
jeweils fur die Systembewertung der VVorversion und des Prototyps ein SUSscore berechnet. Die
gesamte Systembewertung uber alle Stakeholder, jeweils fir VVorversion und Prototyp, wird
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durch drei LagemaRe bestimmt. Das zentrale LagemaR bildet der Median, der die Stichprobe in
zwei Hélften unterteilt. Die Werte der einen Halfte sind grofier, wohingegen die Werte der an-
deren kleiner als der Median sind [150].

Die beiden weiteren Lagemal3e sind das 25%- und 75%-Quartil. Bei dem 25%-Quiartil sind 25%
der Werte unterhalb des Quartils und entsprechend 75% beim 75%-Quartil. Die Berechnung
der Quartile erfolgt entsprechend dem Median, der auch als 50%-Quartil bezeichnet wird [150].
Das 25%- und 75%-Quartil wurde nur fir die Systembewertung des Prototyps verwendet, da
die beiden Quartile bei der Bewertung der VVorversion systembedingt zu nahe am Median lagen.
Dies begriindete sich darin, dass nur fiinf Stakeholder die VVorversion nutzen.

Zur Darstellung der Ergebnisse des System Usability Scale wurde die nachfolgende Tabelle 6
verwendet. Diese umfasst fiir alle finf bzw. zehn Stakeholder die einzelnen Werte der zehn
Fragen (F1 bis F10), den berechneten SUSscore SOWie die Lagemalie. Alle Stakeholder erhielten
eine Nummer sowie ein Kurzel, welches beschreibt, ob es sich bei dem Stakeholder um einen
Arzt (A), einen wissenschaftlichen Mitarbeiter (M) oder einen Studienassistenten (S) handelte.
Die Angaben in Tabelle 6 entstammen dem Beispiel aus Anhang A.4.

Fi |F2 |F3 |Fa |Fs |Fe |F7 |Fs | Fo | Fio | SUSscore
Stakeholder 4 1 1 4 1 2 1 1 4 3 55
Median 55
25%-Quartil 55
75%-Quartil 55

Tabelle 6. Vorlage zur Darstellung der Ergebnisse des System Usability Scale
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3 Anforderungsanalyse

Im ersten Schritt der Anforderungsanalyse wurden Ziele an ein Probandenmanagementsystem
fir die Universitatsmedizin Gottingen identifiziert (siehe Abschnitt 3.1). Aus den gewonnen
Zielen wurden Szenarien hergeleitet (siehe Abschnitt 3.2). Die identifizierten Szenarien bilden
die Antwort auf die erste Forschungsfragestellung: ,,Welche Szenarien existieren fur den Ein-
satz des zu konzeptionierenden Probandenmanagementsystems an der Universitdtsmedizin
Gottingen?* Im letzten Schritt der Anforderungsanalyse wurden aus den identifizierten Zielen
und Szenarien l6sungsorientierte Anforderungen an das Probandenmanagementsystem gewon-
nen (siehe Abschnitt 3.3). Die gewonnenen Anforderungen bilden im ndchsten Kapitel die
Grundlage zur Konzeption des Systems (siehe Kapitel 4).

3.1 Ziele

Entsprechend der in Abschnitt 2.1.2 beschriebenen Methodik zur Auswertung der Interviews
(siehe Anhang A.5) wurden 16 Ziele identifiziert. Diese sind zusammenfassend in Tabelle 7
dargestellt.

Nr. Ziel

Z-1 Uberblick tiber alle Forschungsprojekte

Z-2 Dokumentation der genutzten Forschungssysteme

Z-3 Uberblick tiber alle Probanden

Z-4 Einheitliche Erfassung von Probandenstammdaten

Z-5 Projektibergreifende Verwaltung von Probandenstammdaten

Z-6 Abruf von Probandenstammdaten aus SAP 1S-H

Z-7 Ubernahme von Probanden aus vorhandenen Forschungsprojekten
Z-8 Anderung von Probandenstammdaten

Z-9 Ldschung von Probandenstammdaten

Z-10 Import von Probandenstammdaten

Z-11 Export von Probandenstammdaten

Z-12 Abbildung der Einwilligungserklarung

Z-13 Generierung von Pseudonymen

Z-14 Speicherung von Pseudonymen

Z-15 Abruf von Pseudonymen aus externen Systemen zur Pseudonymisierung
Z-16 Generierung von projektibergreifenden Forschungspseudonymen

Tabelle 7. Zusammenfassung der 16 identifizierten Ziele

Die identifizierten Ziele kdnnen thematisch in die Bereiche Verwaltung von Forschungsprojek-
ten, Verwaltung von Probandenstammdaten sowie Pseudonymisierung eingeteilt werden.

3.1.1 Verwaltung von Forschungsprojekten
Die langfristige Verwaltung von Probanden erfordert von einem zu konzeptionierenden Pro-
bandenmanagementsystem einen Uberblick tber alle Forschungsprojekte (Z-1) an einer For-
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schungseinrichtung. Einher geht damit auch die Dokumentation der genutzten Forschungssys-
teme in den jeweiligen Forschungsprojekten (Z-2). Die Dokumentation soll festhalten, in wel-
chen Forschungssystemen welche Forschungsdaten der Probanden gespeichert sind. Hierdurch
soll die Transparenz und Vergleichbarkeit der Forschungsprojekte erhéht werden.

3.1.2 Verwaltung von Probandenstammdaten

Der Begriff Probandenstammdaten beschreibt die Zusammenstellung der personlichen Anga-
ben eines Probanden, wie beispielsweise Name, Geburtsdatum, Geschlecht oder Kontaktinfor-
mationen. Ein wichtiges Ziel fiir die Stakeholder ist eine Ubersicht tiber all ihre Probanden (Z-
3) zu erhalten. Ebenso sollen eine einheitliche Erfassung (Z-4) sowie eine projekttibergreifende
Verwaltung (Z-5) der Probandenstammdaten sichergestellt sein. Hierdurch soll eine einheitli-
che Pflege der Probandenstammdaten Gber alle Forschungsprojekte im Probandenmanagement-
system ermdoglicht werden.

In den Interviews (siehe Anhang A.5) wurde deutlich, dass ein Teil der Probanden direkt auf
der Station rekrutiert wird. Dies bedeutet, dass die Probanden Patienten der Universitdtsmedizin
Gottingen sind und somit deren Stammdaten in SAP 1S-H, dem klinisch-administrativen Sys-
tem des Krankenhausinformationssystems, hinterlegt sind. Der Abruf von Probandenstammda-
ten aus SAP IS-H (Z-6) ermoglicht die Wiederverwendung der vorhandenen Patientenstamm-
daten und vermeidet so eine erneute Eingabe dieser Daten in das Probandenmanagementsys-
tem. Einen ahnlichen Ansatz verfolgt auch die Ubernahme von Probanden aus vorhandenen
Projekten (Z-7). Probandenstammdaten, die bereits in einem Forschungsprojekt erfasst wurden,
sollen nicht nochmals erfasst werden.

Erganzt werden diese Ziele durch die zentrale Anderung (Z-8) und Léschung (Z-9) von Pro-
bandenstammdaten. Die Interviews zeigten zudem, dass die Verwaltung der Probanden derzeit
meist mit Excel-Tabellen erfolgt. Ein wichtiges Ziel ist daher der Import von Probandenstamm-
daten (Z-10) aus vorhandenen Datenquellen. Ebenso wichtig ist der Export von Probanden-
stammdaten (Z-11), sodass diese fur Serienbriefe oder Statistiken genutzt werden kdnnen. Die
Verwaltung von Probandenstammdaten ist an der Universitatsmedizin Gottingen, gemaR Nie-
derséchsischem Datenschutzgesetz (NDSG), nur durch die Einwilligung des jeweiligen Pro-
banden mdoglich (vgl. 84 Abs. 2 Satz 1 und 825 Abs. 2 NDSG). Ein Ziel bildet daher die Abbil-
dung der Einwilligungserklarung (Z-12) des Probanden im Probandenmanagementsystem. Die-
ses Ziel ist Gegenstand der Masterarbeit von Markus Matoni, die im Forschungsumfeld dieser
Dissertation erfolgte [118]. Auf die Erkenntnisse der Masterarbeit wird an dieser Stelle nur
verwiesen. Eine Einarbeitung der Ergebnisse erfolgt nicht, da die Thematik der Einwilligungs-
erklarungen ein umfangreiches Forschungsfeld darstellt.

3.1.3 Pseudonymisierung
In medizinischen Forschungsprojekten an der Universitatsmedizin Gottingen sollen die Pro-
bandenstammdaten mdglichst gesondert von den Forschungsdaten gespeichert werden (vgl.
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825 Abs. 4 NDSG). Die Zuordnung von Probanden zu deren Forschungsdaten erfolgt unter
Verwendung von Pseudonymen [47, 152].

Aktuell wird in deutschen Forschungsprojekten die Verwendung mehrerer Pseudonyme fir ei-
nen Probanden empfohlen [47]. Die Pseudonymisierung ist somit ein wichtiger Bestandteil des
Probandenmanagementsystems. Ziele sind daher die Generierung von Pseudonymen (Z-13) so-
wie deren Speicherung (Z-14). In medizinischen Verbundforschungsprojekten erfolgt die Pseu-
donymisierung in der Regel durch ein zentrales System fir alle Verbundpartner [41, 47]. Der
Abruf von Pseudonymen aus solchen externen Systemen (Z-15) ist somit ein wichtiges Ziel,
welches durch das Probandenmanagementsystem erftllt werden muss. Gegenstand des letzten
Ziels ist die (projektibergreifende) Zuordnung der verschiedenen Pseudonyme eines Proban-
den durch die Bereitstellung eines Forschungspseudonyms (Z-16). Die Generierung von pro-
jektlbergreifenden Forschungspseudonymen wurde in der Bachelorarbeit von Martin Schwarz-
maier erarbeitet [117].

3.2 Szenarien

Aus den 16 identifizierten Zielen wurden durch Anwendung der in Abschnitt 2.1.3 beschriebe-
nen Methodik neun Szenarien hergeleitet (siehe Tabelle 8). Die beiden zentralen Akteure, wel-
che in den Szenarien interagieren, sind die Mitarbeiter in einem Forschungsprojekt (Benutzer)
und der IT-Betreuer des Probandenmanagementsystems (Administrator).

Nr. Szenario

S-1 Erfassung von Forschungsprojekten

S-2 Erfassung von Probanden

S-3 Anderung von Probandenstammdaten

S-4 Ldschung eines Probanden

S-5 Import von Probandenstammdaten

S-6 Export von Probandenstammdaten

S-7 Pseudonymisierung

S-8 Abbildung der Einwilligungserklarung

S-9 Generierung von projektibergreifenden Forschungspseudonymen

Tabelle 8. Zusammenfassung der neun identifizierten Szenarien

3.2.1 Erfassung von Forschungsprojekten

Die Erfassung von Forschungsprojekten (S-1) leitet sich aus den zwei Zielen Uberblick tiber
alle Forschungsprojekte (Z-1) und Dokumentation auf die genutzten Forschungssysteme (Z-2)
ab. Im Mittelpunkt des Szenarios steht die Konfiguration des Probandenmanagementsystems
fur das jeweilige Forschungsprojekt (siehe Abbildung 7). Hierftr wird durch den Administrator
ein neues Forschungsprojekt im System angelegt. Dazu erfasst der Administrator alle relevan-
ten Informationen Uber das Forschungsprojekt, bspw. Name, Typ, eingesetzte Forschungssys-
teme sowie die zukiinftigen Benutzer und deren Rollen. Die Projektkonfiguration wird nach-
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folgend durch die zukinftigen Benutzer validiert und abgenommen. War die Abnahme erfolg-
reich, wird das Projekt durch den Administrator im Probandenmanagementsystem fir die Be-
nutzer freigeschaltet. Eine Anderung der Konfiguration des Forschungsprojekts ist ebenfalls
mdglich und wiirde ebenfalls mit der Abstimmung der Systemkonfiguration beginnen.

Abstimmung der
Systemkonfiguration

Konfiguration des
Forschungsprojekts im System

!

Validierung und Abnahme der
Systemkonfiguration

[Korrektur erfordedich]} [erfolgreich] ( Freischaltung zur Nutzung des
/k Systems

Abbildung 7. Erfassung von Forschungsprojekten (S-1)

3.2.2 Erfassung von Probanden
Das Szenario Erfassung von Probanden (S-2) bildet die Grundlage fiir eine effiziente und ein-
heitliche Verwaltung sowie die langfristige Nachverfolgung von Probanden.

Dieses Szenario vereint die Ziele Uberblick tiber alle Probanden (Z-3), einheitliche Erfassung
von Probandenstammdaten (Z-4), projektibergreifende Verwaltung von Probandenstammda-
ten (Z-5), Abruf von Probandenstammdaten aus SAP IS-H (Z-6) sowie Ubernahme von Pro-
banden aus vorhandenen Forschungsprojekten (Z-7).

Zur Erfullung der finf Ziele sieht das Szenario vor, dass die Probandenstammdaten zentral
durch das Probandenmanagementsystem verwaltet und den jeweiligen Forschungsprojekten le-
diglich zugeordnet werden. Den Benutzern werden drei Varianten zur Erfassung eines Proban-
den bereitgestellt (siehe Abbildung 8).

Die erste Variante sieht vor, dass dem Benutzer eine Ubersicht von Probanden bereitgestellt
wird, aus welcher er den betreffenden Probanden auswéhlen kann. Grundlage der Ubersicht
bilden die Probanden aller dem Benutzer zugeordneten Forschungsprojekte. Hierdurch wird
eine Rekrutierung von Probanden aus bereits durchgefiihrten Forschungsprojekten vereinfacht.

Zur Unterstlitzung von versorgungsnahen Forschungsprojekten umfasst die zweite Variante die
Erfassung von Probanden mittels der Patientenkennung des Krankenhauses. Die Verwaltung
der Patientenkennung und der zugehérigen Patientenstammdaten erfolgt durch das klinisch-
administrative System des Krankenhauses [71]. Nach Eingabe der Patientenkennung wird zu-
nachst gepruft, ob diese bereits im Probandenmanagementsystem vorhanden ist. Falls ja, wird
der zugehorige Proband dem Forschungsprojekt zugeordnet. Sollte die Patientenkennung nicht
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bekannt sein, werden die Stammdaten anhand der Patientenkennung aus SAP IS-H abgerufen
und der Proband neu angelegt.

Auswabhl, wie der Proband
angelegt werden soll
[vorhandener Proband] X [manuell]

XPatlentenken nung]
Suche nach dem Probanden in Eingabe der Patientenkennung Eingabe der
der Probandenibersicht des Probanden Probandenstammdaten
Prifung, ob dle Patienten-
kennung im System existiert

lja]

X\ [nein]
Zuordnung des Probanden zum Abruf der Stammdaten aus
betreffenden Forschungsprojekt SAP IS-H

( Verweis auf S-2a: Neuen j

k Probanden anlegen

Abbildung 8. Erfassung von Probanden (S-2)

Die dritte Variante bietet dem Benutzer die Mdoglichkeit, einen Probanden anhand seiner
Stammdaten anzulegen. Nach Eingabe der Probandenstammdaten prift das System, ob der Pro-
band bereits erfasst wurde. Aus diesem Teilbereich des Szenarios ergibt sich das Unterszenario
Anlegen eines neuen Probanden (S-2a) in Abbildung 9.

Suche nach dhnlichen
Stammdaten im System
[ein Ergebnis] * [kein Ergebnis]

vmehrere Ergebnisse]
Manuelle Priifung der Suche
durch einen Administrator

[ein Ergebnis] * [kein Ergebnis]

Verwendung des existierenden\ (Neuer Proband wird im System
Probanden ) k angelegt

Abbildung 9. Anlegen eines neuen Probanden (S-2a)

Innerhalb des Unterszenarios wird gepruft, ob ein Proband mit gleichen oder &hnlichen Stamm-
daten im Probandenmanagementsystem bereits existiert, bevor dieser neu angelegt wird. Zu-
nachst wird eine Suche nach ahnlichen Probandenstammdaten durchgefiihrt. Ergab die Suche
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kein Ergebnis, wird der Proband neu angelegt. Wurden hingegen mehrere &hnliche Probanden
gefunden, werden die Suchergebnisse durch den Administrator manuell geprift. Existiert ein
identischer Proband im System, so wird dieser dem Forschungsprojekt zugeordnet und kein
neuer Proband im System angelegt. Sollte kein identischer Proband im System existieren, so
wird der Proband mit seinen Stammdaten neu im Probandenmanagementsystem angelegt.

3.2.3 Anderung von Probandenstammdaten

Die Sicherstellung einer langfristigen Nachverfolgung von Probanden erfordert die Anderung
von Probandenstammdaten (S-3) bspw. aufgrund eines Namenswechsels oder Umzugs. Dieses
Szenario erfillt das gleichnamige Ziel Anderung von Probandenstammdaten (Z-8). Zur Sicher-
stellung der projektiibergreifenden Verwaltung von Probandenstammdaten ist eine direkte An-
derung der Stammdaten nur durch einen Administrator moglich (siehe Abbildung 10).

Ein Benutzer wendet sich zur Anderung der Stammdaten eines Probanden an den Administrator
des Probandenmanagementsystems. Vor der Anderung wird eine Suche nach identischen Pro-
banden, die bereits im System erfasst wurden, durchgefiihrt. Sollte das Suchergebnis nicht ein-
deutig sein, erfolgt eine manuelle Priifung durch den Administrator. Die Anderungen an den
Stammdaten werden nur ibernommen, sofern kein identischer Proband gefunden wurde. Sollte
ein identischer Proband existieren, werden beide Probanden zusammengefiihrt. Eine Anderung
von Probandenstammdaten aus dem klinisch-administrativen System kann nicht im Probanden-
managementsystem durchgefiihrt werden, sondern muss im klinisch-administrativen System

vorgenommen werden.
Suche nach dhnlichen
Stammdaten im System

[ein Ergebnis] X [kein Ergebnis]

vmehrere Ergebnisse]
Manuelle Prifung der Suche
durch einen Administrator

[ein Ergebnis] J( [kein Ergebnis]

[ Zuordnung des bisherigen \ ( Ubernahme der gednderten ]

Probanden zum gefundenen J % k Stammdaten

Abbildung 10. Anderung von Probandenstammdaten (S-3)

3.2.4 LoOschung eines Probanden

Das Ziel Loschung von Probanden (Z-9) wird durch das Szenario Léschung eines Probanden
(S-4) erfiillt. Dieses Szenario tritt beispielsweise ein, wenn die Einwilligungserklarung zur Teil-
nahme am Forschungsprojekt zuriickgezogen wird oder der Proband falschlicherweise angelegt

31



wurde. Ist die Loschung eines Probanden erforderlich, wendet sich der Benutzer an den Admi-
nistrator. Dieser fuhrt die Léschung des Probanden aus (siehe Abbildung 11). Zunachst wird
die Zuordnung des Probanden zum Forschungsprojekt geldscht. Sollte der Proband danach kei-
nem Forschungsprojekt mehr zugeordnet sein, werden seine Daten vollstandig aus dem Pro-
bandenmanagementsystem entfernt.

Loschung der Zuordnung des
Probanden zum Projekt

Priifung, ob der Proband einem
weiteren Projekt zugeordnet ist

[nein] Vollstindige Loschung des
Probanden aus dem System
lial

Abbildung 11. Léschung eines Probanden (S-4)

3.2.5 Import von Probandenstammdaten

Das Szenario Import von Probandenstammdaten (S-5) erfullt das gleichnamige Ziel (Z-10). Es
bietet Forschungsprojekten eine effiziente Moglichkeit, bereits erfasste Probanden in das Pro-
bandenmanagementsystem zu importieren (siehe Abbildung 12).

Abbildung der Datenquelle auf
das Domanenmodell

Entwicklung einer Batch-

Anwendung zum Import
Validierung der
Batchanwendung

[Korrektur erfordedich]J< [erfolgreich]

{ Durchfiihrung des Imports

Abbildung 12. Import von Probandenstammdaten (S-5)

Dies erfolgt durch den Administrator des Probandenmanagementsystems. Er bildet die zu im-
portierende Datenquelle auf das Datenmodell des Probandenmanagementsystems ab. Auf
Grundlage dieser Abbildung erfolgt die Entwicklung einer Batch-Anwendung zum Import der
Daten. Nach erfolgreicher Validierung der Batch-Anwendung wird der Datenimport durchge-
fuhrt.

3.2.6 Export von Probandenstammdaten

Dem Szenario Export von Probandenstammdaten (S-6) und dem gleichnamigen Ziel (Z-11)
liegt zugrunde, dass es im Verlauf eines Forschungsprojekts notwendig ist, Probandenstamm-
daten beispielsweise fir einen Serienbrief zu exportieren. Die benétigten Datensatze werden
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durch den Administrator auf das Domanenmodell des Probandenmanagementsystems abgebil-
det. Nachfolgend wird ein entsprechender Export erstellt (siehe Abbildung 13).

Abbildung der Datensatze auf
das Domanenmodell
%[ Erstellung eines Exports ]
Bereitstellung des Exports im
CSV-Format

3.2.7 Abbildung der Einwilligungserklarung

Entsprechend der vorangegangen Erlauterung zum Ziel Abbildung der Einwilligungserklarung
(Z-12), erfordert die Teilnahme eines Probanden an einem medizinischen Forschungsprojekt
der Universitatsmedizin Gottingen dessen informierte Einwilligung (vgl. 825 Abs. 2 NDSG).
Diese wird nach einer ausfihrlichen Erlauterung durch einen Mitarbeiter des Forschungspro-
jekts vom Probanden eingeholt. GemaR 84 Abs. 2 Satz 1 NDSG bedarf dies an der Universi-
tatsmedizin Gottingen der Schriftform. Inhalt des Szenarios Abbildung der Einwilligungserkla-
rung (S-7) und zur Erfiillung des gleichnamigen Ziels (Z-12) ist die Ubertragung der papierba-
sierten Einwilligung in das Probandenmanagementsystem, ohne die papierbasierte Einwilli-
gungserklarung zu ersetzen (siehe Abbildung 14).

Prifung der papierbasierten
Einwilligung auf Vollstandigkeit
[vollsténdig] Auswahl| der zugehdrigen
Vorlage der Einwilligung
%[ Transkription der Einwilligungj

[unvollstandig] J >©

Abbildung 13. Export von Probandenstammdaten (S-6)

Abbildung 14. Abbildung der Einwilligungserklarung (S-7)

Eine ausfihrliche Beschreibung dieses Szenarios und dessen prototypische Implementierung in
einem Probandenmanagementsystem ist Gegenstand der Masterarbeit von Markus Matoni, die
im Forschungsumfeld dieser Dissertation erarbeitet wurde [118]. Daher werden nachfolgend
nur die wesentlichen Aspekte des Szenarios beschrieben.
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Die Abbildung der Einwilligungserklarung im Probandenmanagementsystem erfordert zu-
nachst die Erstellung einer VVorlage fur die spatere Transkription. Nach Prifung der papierba-
sierten Einwilligung durch den Benutzer tbertragt dieser die Angaben in der papierbasierten
Einwilligung gemaR der erstellten Vorlage.

3.2.8 Pseudonymisierung

Das Szenario Pseudonymisierung (S-8) erfillt die Ziele Generierung von Pseudonymen (Z-13),
Speicherung von Pseudonymen (Z-14) und Abruf von Pseudonymen aus externen Systemen
(Z-15). In medizinischen Forschungsprojekten an der Universitatsmedizin Goéttingen sollen die
personenbezogenen Daten von Probanden (Probandenstammdaten) gesondert von den For-
schungsdaten gespeichert werden (vgl. 825 Abs. 4 NDSG). Diese Vorgabe wird durch den Ein-
satz von Pseudonymen umgesetzt (siehe Abbildung 15).

Ein interner Pseudonymgenerator ermoglicht die Generierung von Pseudonymen durch das
Probandenmanagementsystem. Ebenso ist auch eine manuelle Eingabe eines Pseudonyms
durch einen Benutzer mdglich. Die letzte Variante umfasst den Abruf eines Pseudonyms von
einem externen System zur Pseudonymisierung. Nachdem ein Pseudonym fir den Probanden
erstellt bzw. abgerufen wurde, wahlt der Benutzer abschliel3end aus, in welchen Forschungs-
systemen das Pseudonym verwendet wird.

Auswahl, wie die
Pseudonymisierung erfolgen soll

[Pseudonymgenerator] X [externes System]

[manuell]
Generierung des Pseudonyms . Abruf des Pseudonyms von
Eingabe des Pseudonyms .
durch lokalen Generator einem externen System

Auswahl der betreffenden
Forschungssysteme

3.2.9 Generierung von projektiibergreifenden Forschungspseudonymen

In medizinischen Forschungsprojekten werden unterschiedliche Forschungsdaten (ber einen
Probanden erfasst. Diese Daten werden unter Verwendung von Pseudonymen in spezifischen
und optimierten Forschungssystemen gespeichert [115, 116].

Abbildung 15. Pseudonymisierung (S-8)

Die Intention des zu erfiillenden Ziels Generierung von projektubergreifenden Forschungspseu-
donymen ist die Zusammenfihrung von Forschungsdaten aus verschiedenen Forschungssyste-
men und tber mehrere Forschungsprojekte hinweg zu ermdglichen. Dies wird in Szenario (S-
9) abgebildet. Das Probandenmanagementsystem besitzt die notwendigen Informationen Uber
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verschiedene Pseudonyme eines Probanden. Dieses Szenario und dessen prototypische Imple-
mentierung ist Gegenstand der Bachelorarbeit von Martin Schwarzmaier [117]. Die Bachelor-
arbeit wurde im Forschungsumfeld dieser Dissertation erstellt, daher wird nachfolgend nur auf
die wichtigsten Aspekte des Szenarios eingegangen (siehe Abbildung 16).

Ubermittlung des Pseudonyms
und des zugehdrigen Projekts
Riickschluss auf den Probanden
und Priifung der Einwilligung

[erfolgreich] Generierung eines temporéaren
Forschungspseudonyms
Rickgabe des
Forschungspseudonyms

[nicht erfolgreich] X >©

Abbildung 16. Generierung von projektiibergreifenden Forschungspseudonymen (S-9)

Die Zusammenfiihrung der Forschungsdaten erfolgt durch ein separates Softwarewerkzeug und
nicht durch das Probandenmanagementsystem. Das Probandenmanagementsystem nimmt le-
diglich Pseudonyme durch eine definierte Schnittstelle entgegen und gibt ein zugehdriges For-
schungspseudonym zurtick. Nach Entgegennahme des Pseudonyms wird zundchst gepruft, ob
die Einwilligung des Probanden fir diese Datenzusammenfuhrung vorliegt. Ist dies der Fall,
prift das System, ob bereits ein Forschungspseudonym existiert, andernfalls wird ein tempora-
res Forschungspseudonym generiert. Dies wird an das anfragende Softwarewerkzeug fir die
Datenzusammenfihrung zuriickgegeben. Alle Pseudonyme eines Probanden erhalten das glei-
che temporare Forschungspseudonym.

3.3 Losungsorientierte Anforderungen

Insgesamt wurden 46 l6sungsorientierte Anforderungen aus den Anforderungsquellen gewon-
nen: 30 funktionale Anforderungen (Abschnitt 3.3.1), sieben Qualitatsanforderungen (Ab-
schnitt 3.3.2) und neun Randbedingungen (Abschnitt 3.3.3).

3.3.1 Funktionale Anforderungen

Die gewonnenen 30 funktionalen Anforderungen wurden zur besseren Ubersicht in fiinf Kate-
gorien unterteilt: Authentifizierung und Autorisierung, Verwaltung von Forschungsprojekten,
Verwaltung von Probanden, Verwaltung von Einwilligungserkldrungen und Pseudonymisie-
rung.
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Authentifizierung und Autorisierung
Die Kategorie umfasst drei funktionale Anforderungen im Bereich der Authentifizierung und
Autorisierung von Benutzern im Probandenmanagementsystem (siehe Tabelle 9).

Nr. Beschreibung Quelle
A-F-1 | Die Authentifizierung der Benutzer soll Gber die zentrale Be- | 1-3, 1-6, I-9
nutzerverwaltung der Universitatsmedizin Goéttingen erfolgen.
A-F-2 | Alternativ soll flr Benutzer, die nicht Gber die zentrale Benut- | I-11, 1-12, [1]
zerverwaltung der Universitdtsmedizin Gottingen verwaltet
werden, eine systeminterne Authentifizierung erfolgen.
A-F-3 | Ein feingranulares Rechte- und Rollenmanagement zur Auto- | I-3, [1, 90, 153]
risierung soll den Zugriff auf das System und dessen Funktio-
nen fur Benutzer leicht konfigurierbar machen.

Tabelle 9. Ldsungsorientierte funktionale Anforderungen der Kategorie Authentifizierung und Autorisierung

Wenn maglich, soll die Authentifizierung des Benutzers tber die zentrale Benutzerverwaltung
der Universitdtsmedizin Gottingen durchgefiihrt werden (A-F-1). Ist dies nicht moglich, soll
die Authentifizierung direkt im Probandenmanagementsystem erfolgen (A-F-2). Vorteil der
zentralen Benutzerverwaltung ist, dass der Benutzer seine vorhandenen Zugangsdaten der Uni-
versitatsmedizin Gottingen zur Anmeldung am System verwenden kann. Das Kennwort unter-
liegt den Richtlinien (Gultigkeit, L&nge und Format) der Universitatsmedizin Gottingen.

Die Zugriffsbeschrankungen fiir Benutzer sollen durch ein feingranulares Rechte- und Rollen-
management abgebildet werden (A-F-3). Hierdurch soll die Autorisierung der Benutzer im Pro-
bandenmanagementsystem leicht konfigurierbar sein.

Verwaltung von Forschungsprojekten
Die Kategorie Verwaltung von Forschungsprojekten umfasst finf funktionale Anforderungen
(siehe Tabelle 10).

Primdare Anforderung dieser Kategorie ist, dass das Probandenmanagementsystem mehrere For-
schungsprojekte verwalten soll (A-F-4). Zusétzlich sollen Metadaten zu den Forschungsprojek-
ten erfasst werden (A-F-5). Dies wéren beispielsweise die genutzten Forschungssysteme im
jeweiligen Projekt.

Das Rechte- und Rollenmanagement soll fir jedes Projekt einzeln konfigurierbar sein (A-F-6).
Dies soll die Abbildung der realen Mitarbeiterrollen des Forschungsprojekts im System ermdg-
lichen. Ebenso soll das Probandenmanagementsystem einem Benutzer erméglichen mehreren
Forschungsprojekten zugeordnet zu sein (A-F-7). Eng damit verbunden ist auch die Anforde-
rung nach einer Ubersicht iiber alle Forschungsprojekte eines Benutzers (A-F-8).
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Nr. Beschreibung Quelle
A-F-4 | Das System soll mehrere Forschungsprojekte verwalten. Dies | S-1, [1]
umfasst das Anlegen, Bearbeiten und Léschen von For-
schungsprojekten.

A-F-5 | Das System soll Metadaten Uber Forschungsprojekte erfassen: | Z-2, [94]
Angaben (ber die genutzten Forschungssysteme sowie den
aktuellen Status der Forschungsprojekte.

A-F-6 | Das System soll sicherstellen, dass die Rechte und Rollen fir | 1-3, S-1, [1]
jedes Forschungsprojekt einzeln konfigurierbar sind.
A-F-7 | Das System soll den Benutzern die Mdglichkeit bieten, meh- | S-1, [1]
reren Forschungsprojekten zugeordnet zu sein.
A-F-8 | Das System soll den Benutzern eine Ubersicht tiber all ihre S-1
Forschungsprojekte ermoglichen.
Tabelle 10. Lésungsorientierte funktionale Anforderungen der Kategorie Verwaltung von Forschungsprojekten

Verwaltung von Probanden
Insgesamt umfasst die Kategorie Verwaltung von Probanden elf 16sungsorientierte funktionale
Anforderungen (siehe Tabelle 11).

Die zentrale Anforderung ist die projektubergreifende Verwaltung der Probandenstammdaten
(A-F-9 und A-F-10). Probandenstammdaten umfassen Vorname, Nachname, Geburtsdatum,
Geschlecht, Geburtsname sowie Kontaktinformationen des Probanden. Auf Grund der projekt-
tibergreifenden Verwaltung soll die Anderung und Léschung der Probandenstammdaten nur
durch einen Administrator moglich sein (A-F-11). Dies ist notwendig, da Probanden einem oder
mehreren Forschungsprojekten zugeordnet sein konnen (A-F-10). Die Zuordnung eines Pro-
banden zu einem Forschungsprojekt repréasentiert die Teilnahme des Probanden am For-
schungsprojekt. Folglich kann ein Proband nur vollstandig geléscht werden, wenn er keinem
Forschungsprojekt mehr zugeordnet ist (A-F-12).

Teilweise werden Probanden direkt auf der Station rekrutiert. Die Probanden sind somit Pati-
enten der Universitdtsmedizin Géttingen, sodass ihre Stammdaten im klinisch-administrativen
System SAP 1IS-H geflihrt werden. Zur Vermeidung von Mehrfacheingaben soll daher das An-
legen eines Probanden mit dessen Patientenkennung erfolgen (A-F-13). Die notwendigen
Stammdaten werden in diesem Fall Uber SAP 1S-H abgerufen. Eine weitere Anforderung zur
Vermeidung von Mehrfacheingaben ist die Ubernahme von bereits erfassten Probanden von
einem Forschungsprojekt in ein anderes (A-F-14). Alternativ sollen Probanden auch mittels
manueller Eingabe der Stammdaten durch einen Benutzer angelegt werden kénnen (A-F-15).
Beim Anlegen eines Probanden soll automatisch eine Duplikaterkennung vorgenommen wer-
den (A-F-16). Die Duplikaterkennung soll sicherstellen, dass ein Proband nicht mehrfach im
Probandenmanagementsystem erfasst wird.
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Nr. Beschreibung Quelle

A-F-9 | Das System soll die Probandenstammdaten verwalten. Diese | S-2, S-3, S-4, [1,
umfassen Vorname, Nachname, Geburtsdatum, Geschlecht, 89, 91, 97, 153]
Geburtsname sowie Kontaktinformationen.
A-F-10 | Das System soll sicherstellten, dass Probanden an mehreren S-2
Forschungsprojekten teilnehmen kénnen.
A-F-11 | Die Anderung und Léschung der Probandenstammdaten soll Z-5,7-8, Z-9
nur durch einen Administrator moglich sein.
A-F-12 | Die vollstandige Ldschung eines Probanden soll nur moglich | S-4
sein, wenn der Proband keinem weiteren Forschungsprojekt
zugeordnet ist.

A-F-13 | Das Anlegen eines Probanden soll mittels seiner Patientenken- | S-2
nung der Universitdtsmedizin Gottingen moglich sein. An-
hand der Patientenkennung soll ein Abruf der Stammdaten aus
SAP 1IS-H erfolgen.

A-F-14 | Das Anlegen eines Probanden soll durch Ubernahme aus ei- S-2
nem im System bestehenden Forschungsprojekt moglich sein.
A-F-15 | Das Anlegen eines Probanden soll mittels Eingabe der Pro- S-2

bandenstammdaten mdglich sein.
A-F-16 | Beim Anlegen eines Probanden soll durch eine automatische | S-2, [2, 47]
Duplikaterkennung sichergestellt werden, dass ein Proband
nicht mehrfach im System angelegt wird.

A-F-17 | Das System soll den Benutzern eine Ubersicht tiber all ihre Z-1,7-3
den Forschungsprojekten zugeordneten Probanden ermdgli-

chen.
A-F-18 | Die Zuordnung des Probanden zu einem Forschungsprojekt I-4,1-12, 1-14, I-
soll auch den Status des Probanden im Projekt umfassen. 16, [1]

A-F-19 | Das System soll geeignete Schnittstellen zum Export und Im- | S-5, S-6, [1]
port von Probandenstammdaten vorhalten.
Tabelle 11. Lésungsorientierte funktionale Anforderungen der Kategorie Verwaltung von Probanden

Generell soll dem Benutzer eine Ubersicht iiber all seine Probanden bereitgestellt werden (A-
F-17). Die Ubersicht ergibt sich aus der Zuordnung des Benutzers zu seinen Forschungsprojek-
ten, welchen wiederum Probanden zugeordnet sind. In dieser Zuordnung soll auch der aktuelle
Status des Probanden im Forschungsprojekt hinterlegt werden, bspw. dass er eingeschlossen
wurde oder dass alle Untersuchungen abgeschlossen sind (A-F-18). Das Probandenmanage-
mentsystem soll geeignete Schnittstellen zum Export und Import der Probandenstammdaten
bereitstellen (A-F-19), um so auf die konkreten Bedurfnisse der Benutzer einzugehen.
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Verwaltung von Einwilligungserklarungen

Markus Matoni beschreibt in seiner Masterarbeit umfassend die Anforderungen zur Verwaltung
von Einwilligungserklarungen in einem Probandenmanagementsystem. Die flinf Anforderun-
gen dieser Kategorie werden nachfolgend kurz erléutert (siehe Tabelle 12). Eine ausfuhrliche
Beschreibung findet sich in der Masterarbeit [118].

Eine Abbildung der papierbasierten Einwilligung erfolgt auf Grundlage der Zuordnung des Pro-
banden zum jeweiligen Forschungsprojekt (A-F-20). Ausgangspunkt dieser Abbildung bildet
eine Vorlage, die fir jedes Forschungsprojekt separat modelliert werden soll (A-F-21). Die
Vorlage besteht aus verschiedenen Modulen (A-F-22). Ein Modul entspricht einem Abschnitt
der papierbasierten Einwilligungserklarung. Nachdem die Abbildung der Einwilligung erfolgte,
soll dem Benutzer die Mdglichkeit gegeben werden, die papierbasierte Einwilligung als An-
hang zur elektronischen Abbildung zu hinterlegen (A-F-23).

Nr. Beschreibung Quelle
A-F-20 | Das System soll die Abbildung der Einwilligungserklarung er- | S-7, [1, 2, 118]
maoglichen.

A-F-21 | Einwilligungserklarungen sollen dabei auf VVorlagen basieren, | S-7,[1, 118,
die fur jedes Forschungsprojekt einzeln modelliert werden sol- | 154]

len.
A-F-22 | Die Vorlage einer Einwilligungserklarung soll aus verschiede- | S-7, [1, 118,
nen Modulen bestehen. Ein Modul entspricht einem Abschnitt | 154]

in der Einwilligungserklarung.
A-F-23 | Die papierbasierte Einwilligungserklarung eines Probanden [1, 118, 154]
soll als Anhang zu der elektronischen Abbildung der Einwilli-
gungserklarung im System hinterlegt werden.

A-F-24 | Das System soll den Widerruf einer Einwilligungserklarung [1, 118, 154]
durch einen Probanden abbilden.
Tabelle 12. Losungsorientierte funktionale Anforderungen der Kategorie Verwaltung von Einwilligungserklarungen

Dariber hinaus soll das Probandenmanagementsystem auch den Widerruf einer Einwilligungs-
erklarung durch den Probanden abbilden (A-F-24). Die Probanden haben das Recht, die Ein-
willigung in ein Forschungsprojekt jederzeit und ohne Angabe von Griinden zu widerrufen (vgl.
84 Abs. 2 Satz 5 NDSG).

Pseudonymisierung
Sechs funktionale Anforderungen sind Gegenstand der letzten Kategorie Pseudonymisierung
(siehe Tabelle 13).

Das Probandenmanagementsystem soll die Erfassung, Bearbeitung und Léschung von Pseudo-

nymen fur Probanden ermdglichen (A-F-25). Ausgangspunkt ist die Zuordnung des Probanden
zum jeweiligen Forschungsprojekt. Nach der Erstellung eines Pseudonyms soll das zugehdérige
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Forschungssystem erfasst werden, in welchem das Pseudonym verwendet wird (A-F-26). Ty-
pischerweise werden in einem Forschungsprojekt fir einen Probanden unterschiedliche Pseu-
donyme fir die jeweiligen Forschungssysteme verwendet [47]. Benutzer sollen daher die M&g-
lichkeit erhalten, Probanden anhand ihrer Pseudonyme im System zu suchen (A-F-27)

Nr. Beschreibung Quelle
A-F-25 | Das System soll die Erfassung, Bearbeitung und Ldschung S-8, [1]
von Pseudonymen fir Probanden ermdéglichen.
A-F-26 | Das System soll bei der Erstellung eines Pseudonyms die zu- | I-14, S-8, [117]
gehérigen Forschungssysteme erfassen.
A-F-27 | Das System soll den Benutzern die Méglichkeit bieten Pro- 1-9, 1-10, [117]
banden anhand ihrer Pseudonyme zu suchen.
A-F-28 | Das System soll den Benutzern die Mdglichkeit bieten Pseu- | S-8
donyme fur einen Probanden zu generieren.
A-F-29 | Das System soll den Benutzern die Mdglichkeit bieten Pseu- | S-8 |, [1, 2,

donyme von einem externen System abzurufen. 41, 47]
A-F-30 | Das System soll Benutzern die Mdglichkeit bieten Pseudo- S-9, 1-9, I-11,

nyme eines Probanden aus mehreren Forschungsprojekten [117]

mittels eines projektiibergreifenden Forschungspseudonyms

zuzuordnen.

Tabelle 13. Lésungsorientierte funktionale Anforderungen der Kategorie Pseudonymisierung

Generell soll das System die Benutzer nicht nur bei der Erfassung, sondern auch bei der Gene-
rierung von Pseudonymen unterstiitzen (A-F-28). Eine weitere sehr wichtige Anforderung ist
der Abruf von Pseudonymen aus externen Systemen (A-F-29), die im Bereich der medizini-
schen Verbundforschung eingesetzt werden [2, 47].

Die letzte funktionale Anforderung (A-F-30) ist Gegenstand der Bachelorarbeit von Martin
Schwarzmaier und umfasst die projektiibergreifende Zuordnung von verschiedenen Pseudony-
men eines Probanden unter einem neuen Forschungspseudonym [117]. Diese Anforderung er-
maoglicht es Forschern, Forschungsdaten bei VVorliegen einer entsprechenden Einwilligung aus
verschiedenen Forschungsprojekten fiir einen Probanden zusammenzufihren.

3.3.2 Qualitatsanforderungen
Die sieben identifizierten Qualitatsanforderungen in Tabelle 14 sind die zentralen Qualitats-
merkmale des Probandenmanagementsystems.

Wichtig ist, dass das Probandenmanagementsystem fir die Benutzer verstandlich und nachvoll-
ziehbar gestaltet ist (A-Q-1). So sollen Aktionen, die der Benutzer ausftihrt, keine fur ihn un-
vorhersehbaren Ergebnisse hervorrufen. Die Benutzeroberflache soll daher flr die Benutzer
einfach zu bedienen sein (A-Q-2). Benutzer sollen sich direkt im System zurecht finden und
keine umfangreiche Einweisung benétigen.
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Da das Probandenmanagementsystem in verschiedenen Forschungsprojekten, auch klinischen
Studien, der Universitatsmedizin Gottingen eingesetzt werden soll, missen auch deren zu-
grunde liegenden Regularien berticksichtigt werden. Dies waren die international anerkannten
Regularien der Good Clinical Practice [155] zur Qualitatssicherung von klinischen Studien (A-
Q-3) sowie die Good Automated Manufacturing Practice [156, 157], welche als Leitfaden zur
Validierung von computergestitzten Systemen fungiert (A-Q-4).

Des Weiteren soll das System die Datenintegration sicherstellen (A-Q-5). Es soll so gestaltet
sein, dass einmal erfasste Datensétze nicht nochmals erfasst werden mussen [155].

Nr. Beschreibung Quelle

A-Q-1 | Das System soll verstandlich und nachvollziehbar fiir den Be- | [99]
nutzer sein.

A-Q-2 | Die Benutzeroberflache des Systems soll fiir den Benutzer [99]
einfach zu bedienen sein.

A-Q-3 | Das System soll den Regularien der Good Clinical Practice 1-9
(GCP) entsprechen.

A-Q-4 | Das System soll den Regularien der Good Automated Manu- | 1-9

facturing Practice (GAMP) entsprechen.
A-Q-5 | Das System soll so gestaltet sein, dass einmal erfasste Datens- | [71, 155]
atze nicht erneut erfasst werden mussen.

A-Q-6 | Die Softwarearchitektur des Systems soll so gestaltet sein, [109, 119, 120,
dass sie einfach erweiterbar ist. 128]

A-Q-7 | Die Softwarearchitektur des Systems soll nachvollziehbar ge- | [119, 120, 128]
staltet sein.

Tabelle 14. Lésungsorientierte Qualitatsanforderungen

Die beiden verbleibenden Qualitadtsanforderungen beziehen sich auf die Softwarearchitektur
des Probandenmanagementsystems. Diese soll so gestaltet sein, dass sie zum einen einfach er-
weiterbar ist (A-Q-6) und zum anderen nachvollziehbar gestaltet ist (A-Q-7). Durch eine er-
weiterbare und nachvollziehbare Softwarearchitektur kénnen neue in Zukunft benétigte Funk-
tionen mit geringem Aufwand in das System integriert werden [119, 120].

3.3.3 Randbedingungen

Insgesamt wurden neun Randbedingungen identifiziert (siehe Tabelle 15). Das Probandenma-
nagementsystem soll als Webanwendung konzipiert werden (A-R-1); ein Systemzugriff soll
nach Maoglichkeit mit allen géangigen Webbrowsern maoglich sein. Eine Installation weiterer
Software, wie z. B. Flash oder Java, soll nicht notwendig sein (A-R-2). Diese Randbedingungen
rihren daher, dass PC-Arbeitspléatze an der Universitatsmedizin Gottingen umfangreichen Rest-
riktionen unterliegen. So kénnen beispielsweise Softwareanwendungen nicht von den Benut-
zern installiert werden, da dies immer durch einen Administrator erfolgen muss. Webanwen-
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dungen bleiben von diesen Restriktionen grofitenteils unberihrt, solange keine weitere Soft-
ware (Flash, Java etc.) benétigt wird. Dariiber hinaus soll das Probandenmanagementsystem
mehrsprachig ausgelegt sein (A-R-3).

Alle getatigten Aktionen, wie das Anlegen, Bearbeiten oder Léschen eines Datensatzes, sollen
durch das System dokumentiert werden (A-R-4). So ist es beispielsweise maglich, alle Ande-
rungen an einem Datensatz auch nach vielen Jahren immer noch nachzuvollziehen.

Nr. Beschreibung Quelle
A-R-1 | Das System soll als Webanwendung konzipiert sein. I-6, [1, 153]
A-R-2 | Die Webanwendung des Systems soll ohne weitere Software, | I-6, [1]

wie z. B. Flash oder Java, auskommen.
A-R-3 | Das System soll unterschiedliche Sprachen unterstitzen. [1]

A-R-4 | Alle Aktionen, die an den erfassten Datensétzen durch die Be- | I-8, [1, 90]
nutzer vorgenommen werden, sollen dokumentiert werden.

A-R-5 | Das System soll konform mit den Regularien des Niedersach- | 1-3, I-11
sischen Datenschutzgesetzes sein.
A-R-6 | Das System soll konform mit den Empfehlungen des generi- I-3, 1-11, 1-12

schen Datenschutzkonzepts der TMF sein.
A-R-7 | Das System soll in die IT-Infrastruktur der medizinischen For- | [1]
schungsprojekte integrierbar sein.

A-R-8 | Das System soll in die IT-Infrastruktur der Universitatsmedi- | 1-6, 1-9, [1]
zin Gottingen integrierbar sein.
A-R-9 | Der Betrieb des Systems soll im gesicherten Intranet der Uni- | I-3

versitatsmedizin Gottingen erfolgen.
Tabelle 15. Lésungsorientierte Randbedingungen

Das Probandenmanagementsystem bzw. dessen Betrieb an der Universitatsmedizin Gottingen,
fallt unter den Anwendungsbereich des Niedersachsischen Datenschutzgesetzes (A-R-5). Be-
sonders relevant ist 825 NDSG, welcher die Regelungen zur Verarbeitung personenbezogener
Daten flir Forschungsvorhaben umfasst. Wesentlich fiir das System (A-R-6) sind auch die Emp-
fehlungen des generischen Datenschutzkonzepts der TMF [47]. Das Probandenmanagement-
system soll sowohl in die IT-Infrastrukturen der Forschungsprojekte (A-R-7), als auch in die
IT-Infrastruktur der Universitdtsmedizin Gottingen (A-R-8) integrierbar sein.

Die Zuordnung der Probanden zu den jeweiligen Forschungsprojekten enthalt Informationen
uber deren Gesundheitszustand. So kann aus der Tatsache, dass ein Proband an einem For-
schungsprojekt fiir seltene Erkrankungen teilnimmt, geschlossen werden, dass er an eben dieser
Erkrankung leidet. Der Betrieb des Probandenmanagementsystems muss nach Riicksprache mit
dem Datenschutzbeauftragten der Universitatsmedizin Gottingen daher im gesicherten Intranet
der Universitdtsmedizin Gottingen erfolgen (A-R-9).
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4 Architekturkonzept

Die Entwicklung des Architekturkonzepts fir das Probandenmanagementsystem erfolgte durch
Anwendung der Methodik des Domain-Driven Design. Folglich umfasst das Architekturkon-
zept ein Domé&nenmodell (Abschnitt 4.1) sowie primare und sekundére Schnittstellen (Ab-
schnitt 4.2) in Form von UML-KIlassendiagrammen.

Zur besseren Ubersicht wurden die jeweiligen Klassendiagramme des Domanenmodells in Ab-
schnitt 4.1 in sieben Bereiche unterteilt: Systemkonfiguration, Sicherheit, Projektverwaltung,
Probandenverwaltung, Forschungsakte, Kommunikation und Pseudonymisierung.

Die Klassendiagramme zur Verwaltung von Einwilligungserklarungen (A-F-20 bis A-F-24)
und zur Generierung von projektibergreifenden Forschungspseudonymen (A-F-30) finden sich
in den Abschlussarbeiten von Markus Matoni [118] und Martin Schwarzmaier [117]. Aufgrund
des umfangreichen Forschungsfeldes der beiden Themenbereiche wurde auf eine Einarbeitung
in diese Dissertation verzichtet. Daher werden die zugehdrigen Anforderungen (A-F-20 bis A-
F-24 und A-F-30) nachfolgend nicht weiterbetrachtet und folgerichtig in dieser Dissertation als
nicht erflllt angesehen.

Insgesamt werden somit 24 der 30 identifizierten lI6sungsorientierten Anforderungen durch das
entwickelte Architekturkonzept beriicksichtigt. Durch die Verwendung des Architekturstils
Ports and Adapters werden die Erweiterbarkeit (A-Q-6) und die Nachvollziehbarkeit (A-Q-7)
des Architekturkonzepts sichergestellt.

4.1 Domanenmodell

Das Domé&nenmodell besteht gemé&l dem Architekturstil Ports and Adapters aus Entities, Ag-
gregates und Value Objects, die in den UML-Diagrammen durch Klassen repréasentiert werden.
Alle modellierten Entities erben die Eigenschaften von der abstrakten Klasse AbstractPersist-
able. Diese umfasst einen Identifikator und kennzeichnet die erbende Klasse, welche zur Spei-
cherung in einer Datenbank vorgesehen ist. Die Vererbung und die Klasse AbstractPersistable
werden nur in Abbildung 17 exemplarisch dargestellt und zur besseren Ubersicht in den nach-
folgenden Klassendiagrammen weggelassen.

4.1.1 Systemkonfiguration
Der Bereich Systemkonfiguration umfasst neben der Ubergeordneten Klasse AbstractPersist-
able die beiden zentralen Klassen Report und Code (siehe Abbildung 17).

Ein Report ermdglicht die Aggregation der erfassten Daten im Probandenmanagementsystem.
Er kann beispielsweise fur Exporte von Probandenstammdaten (A-F-19) verwendet werden.
Reports beinhalten eine Datenbankabfrage (query), die bei Erstellung des Reports ausgeftihrt
wird. Die Zuordnung eines Reports zu genau einem Forschungsprojekt ist bei projektubergrei-
fenden Reports nicht moglich. Daher werden Reports nicht Forschungsprojekten, sondern

UserAccounts, also Benutzern des Probandenmanagementsystems, zugeordnet.
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<<Entity>>
—1I> AbstractPersistable |<}——
-id : Long <<Enumeration>>
Scope
- i -scope
<<Entity>> <<Entity>> " 1| SYSTEM_PROJECT_STATUS
Report Code PROJECT_RECORD_STATUS
PROJECT_GROUP
-name : String -value : String
-query : String
*
*| -relatedUserAccounts
<<Entity>> ' ) ]
<<Aggregate>> <<Entity>> <<Entity>> project <<Entity>>
UserAccount SystemCode ProjectCode —01 Project
%

Abbildung 17. Domanenmodell des Bereichs Systemkonfiguration

Die Klasse Code ermdglicht die Erstellung von doménenspezifischen Kodierungen fur spezielle
Bereiche innerhalb des Probandenmanagementsystems. Ein Bereich wird durch einen Scope
festgelegt, dieser kann systemweit giltig sein oder nur fur ein einzelnes Forschungsprojekt.
Dies wird durch die beiden Klassen SystemCode und ProjectCode représentiert. Ein Project-
Code ist immer einem Project (Forschungsprojekt) zugeordnet. Codes werden beispielsweise
im Architekturkonzept zur Beschreibung des Status eines Forschungsprojekts im System ver-
wendet. Durch die Verwendung von Codes ist das Probandenmanagementsystem einfach an
spezifische Anforderungen anzupassen.

4.1.2 Sicherheit

Kern des Bereichs Sicherheit (siehe Abbildung 18) bildet die Klasse UserAccount. Ein UserAc-
count reprasentiert einen Benutzer des Probandenmanagementsystems. UserAccount ist eine
abstrakte Oberklasse mit den beiden Unterklassen ADUserAccount und LocalUserAccount. Die
Klasse ADUserAccount ermdglicht die Authentifizierung eines Benutzers durch die zentrale
Benutzerverwaltung der Universitatsmedizin Gottingen (A-F-1). Dies erfolgt durch den
Windows Verzeichnisdienst Active Directory (AD) und basiert grundlegend auf dem Light-
weight Directory Access Protocol [158]. Die Authentifizierung innerhalb des Probandenmana-
gementsystems (A-F-2) erfolgt durch den LocalUserAccount.

Die Zuordnung von Benutzern zu Forschungsprojekten wird durch die Klasse ProjectAccess
sichergestellt. ProjectAccess verweist immer auf genau einen UserAccount und ein Project.
Hierdurch kann ein Benutzer mehreren Forschungsprojekten zugeordnet werden (A-F-7).
Ebenso ermdglicht dies den Benutzern eine Ubersicht (iber alle Forschungsprojekte, denen sie
zugeordnet sind (A-F-8). Neben UserAccount und Project verweist ProjectAccess zudem noch
auf die Klasse Role, welche die Rolle des Benutzers im Forschungsprojekt abbildet.
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<<Entity>> <<Entity>>

<<Aggregate>> -userAccount -projectAccesses
> . ProjectAccess .
UserAccount 1 -project @1
- enabled : boolean <<Entity>>
-username : String >
-enabled : boolean Project
-administrator : boolean
-role| 1
<<Entity>> —project? 1
Role
*
<<Entity>> <<Entity>> -name : String
<<Aggregate>> <<Aggregate>> *

ADUserAccount LocalUserAccount

. . -permissions | *
-credentials : String d

<<Enumeration>>

Permission

EDIT_RECORD
EDIT_PARTICIPANT
MODULE_DE_IDENTIFICATION

Abbildung 18. Domanenmodell des Bereichs Sicherheit

Role bildet den Ausgangspunkt fur das feingranulare Rechte- und Rollenmanagement (A-F-3)
des Probandenmanagementsystems. Die Rollen werden fur jedes Forschungsprojekt einzeln
konfiguriert; dies erfolgt durch die Zuweisung von Permissions zu einer Role. Permissions bil-
den die Berechtigungen im Probandenmanagementsystem ab, beispielsweise zur Anderung von
Forschungsakten oder Probandenstammdaten. Durch das Rechte- und Rollenmanagement kann
beispielsweise die Anderung von Probandenstammdaten nur fir Administratoren festgelegt
werden (A-F-11).

4.1.3 Projektverwaltung

Innerhalb des Domé&nenmodells reprasentiert die Klasse Project ein reales medizinisches For-
schungsprojekt an der Universitatsmedizin Gottingen (siehe Abbildung 19). Generell ermég-
licht das Probandenmanagementsystem die Erfassung und Verwaltung einer beliebigen Anzahl
von Forschungsprojekten.

Jedes Project verweist auf einen Code, der wiederum den Status des Forschungsprojekts im
System darstellt. Des Weiteren wird die Klasse Code verwendet um den Typ fiir ein For-
schungssystem (ResearchSystem) zu hinterlegen, z. B. als Studiendatenbank oder Biomaterial-
datenbank. Die Klasse ResearchSystem verweist auf das zugehdérige Project, sodass neben dem
Projektstatus auch die Forschungssysteme zu einem Forschungsprojekt erfasst werden kénnen
(A-F-5).
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<<Entity>>

Project ) <<Entity>>
-project
-key : String > ResearchSystem
1 *

-name : String
-enabled : boolean
-description: String

-name : String

*

*

<<Entity>>

-status -type
Code
1 1

Abbildung 19. Domanenmodell des Bereichs Projektverwaltung

4.1.4 Probandenverwaltung
Der Proband wird durch die Klasse Participant représentiert (siehe Abbildung 20). Diese um-
fasst alle geforderten Stammdaten eines Probanden (A-F-9).

<<Entity>> <<Entity>>
<<Aggregate>> <<Aggregate>>
Participant R —

HISParticipant

-recordLinkageldentifier : String -patientidentifier : String

-title : String

-namePrefix : String

-nameSuffix : String <<Entity>>
-firstName : String <<Aggregate>>
-lastName : String <

dor + Gond LocalParticipant
-gender : Gender

-nameOfBirth : String
-dateOfBirth : Date
-placeOfBirth : String
-dateOfDeath : Date

* 14 -participant
<<Entity>>
-contactinformation <<Aggregate>>
11 Contactinformation
1 |-gender
<<Enumeration>>
Gender
Male
Female
Unknown

Abbildung 20. Doméanenmodell des Bereichs Probandenverwaltung

Innerhalb des Domé&nenmodells existieren zwei Auspragungen von Probanden, die anhand der
Quelle ihrer Stammdaten unterschieden werden. Die Probandenstammdaten der ersten Auspra-
gung (HISParticipant) entstammen in Gottingen SAP IS-H (A-F-13), in anderen Einrichtungen
kann auch jedes andere klinisch-administrative System als Quelle genutzt werden. Die zweite
Auspragung (LocalParticipant) bildet die Anforderung ab, dass das Anlegen eines Probanden
mittels direkter Eingabe seiner Stammdaten maoglich sein muss (A-F-15). Zur besseren Uber-
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sicht wurden die Kontaktinformationen der Probanden (Contactinformation) im Klassendia-
gramm verkrzt dargestellt. In Anhang A.6 findet sich die vollstandige Darstellung der Klasse
ContactInformation.

Die zugehorige primdre Schnittstelle des Bereichs Probandenverwaltung (ParticipantService,
siehe Anhang A.6) stellt sicher, dass eine Anderung von Stammdaten nur mdglich ist, wenn ein
Proband durch die Klasse LocalParticipant reprasentiert wird. Dies ist notwendig, da die
Stammdaten von HISParticipant extern verwaltet werden und eine Anderung im Probanden-
managementsystem daher nicht zielfihrend ist.

4.1.5 Forschungsakte

Das Bindeglied zwischen Forschungsprojekten und deren Probanden bildet die Klasse Record
(Forschungsakte). Sie reprasentiert die Teilnahme eines Probanden an einem Forschungspro-
jekt (siehe Abbildung 21).

Vergleichbar ist dieser Ansatz mit dem Konzept der Fallakte im Krankenhaus: Patientenakten
im Krankenhaus werden oftmals in einzelne Aufenthaltsfalle unterteilt, die eine Behandlung
bzw. einen Krankenhausaufenthalt des Patienten abbilden [71].

In Verbindung mit einer Forschungsakte kdnnen alle relevanten Angaben (ber einen Probanden
fiir ein Forschungsprojekt erfasst werden. Dies wére beispielsweise der Status (reprasentiert
durch einen Code) oder das Rekrutierungsdatum (A-F-18).

<<Entity>> -recordStatus <<Entity>>

: ! Code

Record

-dateOfRecruitment : Date

. . -group
-notice : String

* 1
1.* *
1@ -participant 1 i'Pl’OJECt
<<Entity>> <<Entity>>
<<Aggregate>> <<Aggregate>>
Participant Project

Abbildung 21. Domanenmodell des Bereichs Forschungsakte

Die Klasse Record verweist immer auf einen Participant und ein Project. Hierdurch wird die
projektiibergreifende Verwaltung von Probanden sowie deren Teilnahme an mehreren For-
schungsprojekten ermoglicht (A-F-10). Zudem wird so gewahrleistet, dass ein vorhandener
Proband einem neuen Forschungsprojekt zugewiesen werden kann (A-F-14 und A-Q-5). Uber
den Verweis auf Project und somit auf ProjectAccess, steht eine Ubersicht tiber alle Probanden
eines Benutzers zur Verfligung (A-F-17).
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Eine vollstandige Loschung eines Probanden aus dem System kann nur erfolgen, wenn alle
zugeordneten Forschungsakten ebenfalls geléscht werden. Zieht ein Proband die Einwilligung
zu einem Forschungsprojekt zurtick, wird nur die betreffende Forschungsakte aus dem System
entfernt (A-F-12), sodass der Proband gegebenenfalls in anderen Projekten weitergefiihrt wer-
den kann.

4.1.6 Kommunikation

Die medizinische Forschung in Deutschland fordert die Vernetzung zwischen einzelnen For-
schungseinrichtungen [36, 37, 49]. Ein typischer Anwendungsfall in diesem Zusammenhang
ist die Nutzung einer zentralen Softwareanwendung zur Pseudonymisierung in Verbundfor-
schungsprojekten [47].

Innerhalb des Bereichs Kommunikation wird die Vernetzung des Probandenmanagementsys-
tems mit externen Systemen der Verbundforschung am Beispiel Pseudonymisierung modelliert
(siehe Abbildung 22). Ein externes System zur Pseudonymisierung wird durch die Klassen Ex-
ternalSystem reprasentiert. Diese wiederum ist immer einem Project zugeordnet, wodurch For-
schungsprojekte mehrere externe Systeme umfassen kénnen.

Die Klasse ExternalSystem ist eine abstrakte Oberklasse, deren Unterklassen spezifische Soft-
wareanwendungen zur Pseudonymisierung darstellen. Beispielhaft wurden drei Softwarean-
wendungen modelliert: PIDGenerator [43], PIDDispatcher [2] und Mainzelliste [86].

<<Entity>> <<Entity>>
-project <<Aggregate>>
ExternalSystem P .
* 1 Project

-name : String
-enabled : boolean

> :
-url : String =3
<<Entity>> <<Entity>> <<Entity>>
PIDGenerator PIDDispatcher Mainzelliste
-referrer : String -apiKey : String

-studyld : String

Abbildung 22. Domanenmodell des Bereichs Kommunikation

4.1.7 Pseudonymisierung

Kern des Bereichs Pseudonymisierung ist die Klasse Identifier, die das Pseudonym eines Pro-
banden in einem Forschungsprojekt darstellt. Daher ist ein Identifier immer genau einem Re-
cord zugeordnet (siehe Abbildung 23). Diese Zuordnung ermdglicht die Suche nach Probanden
anhand ihrer Pseudonyme (A-F-27).

In der medizinischen Forschung dienen Pseudonyme zur Trennung der Probandenidentitét
(z. B. Stammdaten) von den Forschungsdaten [42]. Die Erfassung der Forschungsdaten erfolgt
beispielsweise in einer Studiendatenbank oder Biomaterialverwaltung. Einem Identifier kdnnen
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daher verschiedene Forschungssysteme in Form der Klasse ResearchSystem zugeordnet wer-
den. Hierdurch kann die Verwendung eines Pseudonyms in einem Forschungssystem dokumen-
tiert werden (A-F-26).

Die Klasse Identifier ist eine abstrakte Oberklasse und besitzt die drei Unterklassen Genera-
tedldentifier, Manualldentifier und Externalldentifier. Mittels Generatedldentifier wird die in-
terne Generierung von Pseudonymen durch einen Pseudonymgenerator (IdentifierGenerator)
ermoglicht (A-F-28). Beispielhaft wurde die Klasse RandomldentifierGenerator modelliert,
welche die Generierung eines zufélligen Pseudonyms anhand von Parametern ermdglicht.

Manualldentifier stellt innerhalb des Probandenmanagementsystems sicher, dass Pseudonyme
auch manuell erstellt und erfasst werden kénnen (A-F-25).

Eng mit dem Bereich Kommunikation ist die Unterklasse Externalldentifier verbunden. Diese
Klasse repréasentiert ein Pseudonym, welches aus einer externen Softwareanwendung zur Pseu-
donymisierung abgerufen wurde (A-F-29).

<<Entity>>
-record Record
<<Entity>> * ’1
Identifier -researchSystems

P <<Entity>>

-value : String *

4 *| ResearchSystem

—> . .
-notice : String
<<Entity>> <<Entity>> <<Entity>>
Generatedldentifier Manualldentifier Externalldentifier
* *
1| -identifierGenerator 1| -externalSystem
<<Entity>> <<Entity>>
IdentifierGenerator |, ExternalSystem

-name : String
-enabled : boolean

Zr 1@ -project

<<Entity>> <<Entity>>
ie <<Aggregate>>
RandomldentifierGenerator geree
Project

-length : int

-prefix : String
-suffix : String
-range : String

Abbildung 23. Domanenmodell des Bereichs Pseudonymisierung
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4.2 Primére und sekundare Schnittstellen

Insgesamt umfasst das Architekturkonzept neun primére sowie 13 sekundare Schnittstellen. Die
sekundaren Schnittstellen unterteilen sich in neun Repositories und vier Provider. Da die pri-
méren Schnittstellen und die Repositories ahnliche Funktionen aufweisen, findet sich eine voll-
standige Darstellung der Klassen in Anhang A.6. In ihrer Gesamtheit ermdglichen die primaren
und sekundaren Schnittstellen den Import und Export von Probandenstammdaten (A-F-19).

Kern dieses Abschnitts bilden die vier modellierten Provider sowie deren neun Implementie-
rungen in Form von Adaptern. Die Gliederung erfolgt geméal? den Bereichen: Probandenver-
waltung, Kommunikation und Pseudonymisierung.

4.2.1 Probandenverwaltung

Der Bereich Probandenverwaltung umfasst neben dem ParticipantRepository die sekundaren
Schnittstellen RecordLinkageProvider (siehe Abbildung 24) und HISProvider (siehe Abbil-
dung 25).

Primare Aufgabe des RecordLinkageProvider ist die Bereitstellung einer Duplikaterkennung,
sodass identische Probanden nicht mehrfach im System angelegt werden (A-F-16). Der Recor-
dLinkageProvider umfasst eine Funktion zur Erzeugung eines Identifikators anhand der Pro-
bandenstammdaten sowie des Forschungsprojekts. Probanden mit den gleichen Stammdaten
sollen einen identischen Identifikator erhalten. Des Weiteren umfasst der RecordLinkagePro-
vider eine Funktion zur Verifikation des existierenden ldentifikators, sowie zu dessen LO-
schung.

RecordLinkageProvider

+getRecordLinkageldentifier(participant : Participant, project : Project) : String
+verifyRecordLinkageldentifier(participant : Participant, identifier : String) : String
+delete(recordLinkageldentifier : String)

I i

MockRecordLinkageAdapter ProjectRecordLinkageAdapter

PIDGeneratorRecordLinkageAdapter

Abbildung 24. RecordLinkageProvider des Bereichs Probandenverwaltung

Innerhalb des Architekturkonzepts sind drei Implementierungen des RecordLinkageProvider
vorgesehen. Die erste Implementierung bildet der MockRecordLinkageAdpater. Dieser ist zur
Testung bzw. fir die Entwicklung gedacht und generiert bei jedem Aufruf, unabhéngig von den
Parametern, einen neuen Identifikator. Es wird keine Duplikaterkennung durchgeftihrt. Anders
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verhdlt es sich bei dem PIDGeneratorRecordLinkageAdpater. Dieser nutzt die Softwareanwen-
dung PIDGenerator zur Erkennung von &hnlichen Probanden anhand des VVornamens, Nachna-
mens, Geburtsdatums und Geschlechts [43]. Die letzte Implementierung bildet der ProjectRe-
cordLinkageAdapter, dieser ermdglicht ebenfalls eine Duplikaterkennung anhand des Vorna-
mens, Nachnamens, Geburtsdatums und Geschlechts. Im Vergleich zu den beiden anderen Im-
plementierungen beriicksichtigt der ProjectRecordLinkageAdapter jedoch das jeweilige For-
schungsprojekt des Probanden. Diese Implementierung ermdglicht es, die projektiibergreifende
Verwaltung von Probanden zu deaktivieren, wenn beispielsweise keine entsprechende Einwil-
ligung der Probanden fir eine bergreifende Verwaltung vorhanden ist oder diese nicht ge-
wiinscht ist.

Die Anbindung des Probandenmanagementsystems an das Krankenhausinformationssystem er-
folgt Gber den HISProvider (siehe Abbildung 25). Dieser dient zum Abruf von Stammdaten aus
dem klinisch-administrativen System; an der Universitatsmedizin Gottingen ist dies SAP IS-H
(A-F-13). Die Suche nach Krankenhauspatienten erfolgt anhand der Patientenkennung oder
Fallnummer. Fallnummern sind immer einer Patientenkennung zugeordnet, diese wiederum
bildet den priméren Identifikator des Patienten im Krankenhaus.

HISProvider

+findByHISIdentifier(hisldentifier : String) : HISParticipant

‘f ‘f

MockHISAdapter ValidationHISAdapter

Abbildung 25. HISProvider des Bereichs Probandenverwaltung

Im Architekturkonzept sind zwei Implementierungen des HISProvider vorgesehen. Der Mock-
HISApdater dient zur Testung bzw. Entwicklung und generiert bei jedem Aufruf eine leere
Ergebnismenge. Fir die Validierung des Probandenmanagementsystems wurde eine spezielle
Implementierung (ValidationHISAdapter) vorgenommen, die bei Ubergabe eines vorgegebe-
nen ldentifikators einen Krankenhauspatienten generiert. Eine konkrete Implementierung fur
die Anbindung an das SAP 1S-H wurde im Architekturkonzept auf Grund des hohen Implemen-
tierungsaufwands nicht vorgesehen. Diese wirde jedoch grundlegend auf der vorhandenen se-
kundaren Schnittstelle des HISProvider basieren.

4.2.2 Kommunikation

Kern des Bereichs Kommunikation bildet die sekundére Schnittstelle ExternalSystemProvider
(siehe Abbildung 26). Diese représentiert ein externes System zur Pseudonymisierung von Pro-
banden.
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Derzeit verfiigt ExternalSystemProvider (ber eine Funktion zum Abruf eines Pseudonyms an-
hand der Forschungsakte des Probanden. Weitere Parameter dieser Funktion sind die Konfigu-
ration des externen Systems und der Benutzer, welcher die Pseudonymisierung vornimmt. Ziel
der sekundéren Schnittstelle ExternalSystemProvider ist es eine einheitliche Kommunikation
mit externen Systemen im Bereich der Pseudonymisierung zu ermdglichen. Das Architektur-
konzept umfasst daher drei konkrete Implementierungen der sekundéren Schnittstelle, welche
jeweils eine Softwareanwendung représentieren.

ExternalSystemProvider

+retrieveldentifier (externalSystem : ExternalSystem, record : Record, userAccount : UserAccount) : String

I ‘f I

PIDGeneratorAdapter PIDDispatcherAdapter MainzellisteAdapter

Abbildung 26. ExternalSystemProvider des Bereichs Probandenverwaltung

Der PIDGeneratorAdapter ermdglicht die Pseudonymisierung eines Probanden Uber die Soft-
wareanwendung PIDGenerator [43]. Wie auch die Mainzelliste ist der PIDGenerator frei ver-
fligbar und wurde daher als Adapter in das Architekturkonzept aufgenommen. Der PIDDispat-
cher ist eine kommerzielle Software. Er wird vornehmlich in den Forschungsprojekten des In-
stituts fur Medizinische Informatik der Universitdtsmedizin Gottingen eingesetzt und wurde
daher im Architekturkonzept beriicksichtigt. Die letzte Implementierung bildet die Mainzelliste
[86]. Da der Quellcode ebenfalls frei verfiigbar ist, wurde sie als dritte Softwareanwendung in
Form des MainzellisteAdapter in das Architekturkonzept aufgenommen.

Die drei Softwareanwendungen wurden beispielhaft im Architekturkonzept berlcksichtigt. Es
ist durchaus ohne eine grundlegende Anderung der sekundaren Schnittstelle (PIDGenerato-
rAdapter) maoglich, weitere Softwareanwendungen durch entsprechende Adapter anzubinden.

4.2.3 Pseudonymisierung
Der Bereich Pseudonymisierung umfasst neben den Repositories eine sekundére Schnittstelle
zur Generierung von Pseudonymen (siehe Abbildung 27).

IdentifierGeneratorProvider

+generateldentifier(generator : IdentifierGenerator) : String

I

RandomldentifierGeneratorAdapter

Abbildung 27. IdentifierGeneratorProvider des Bereichs Pseudonymisierung
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Diese wird durch den IdentifierGeneratorProvider représentiert. Entsprechend der Generator-
konfiguration wird durch den Generator ein Pseudonym erzeugt. Im Architekturkonzept wurde
eine konkrete Umsetzung des IdentifierGeneratorProvider in Form des RandomldentifierGe-
neratorAdapter beriicksichtigt. Dieser generiert ein Pseudonym auf Grundlage einer zufélligen
Abfolge von Zahlen und Buchstaben. Prinzipiell ist es moglich das Probandenmanagementsys-
tem um weitere Generatoren fur Pseudonyme zu erweitern, beispielsweise um einen Pseudo-
nymgenerator, der auf Grundlage eines komplexen Algorithmus arbeitet, oder um einen Gene-
rator, welcher eine fortlaufende Nummer generiert.
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5 Prototypische Implementierung

Im Rahmen der prototypischen Implementierung wurde ein Probandenmanagementsystem, ba-
sierend auf dem Architekturkonzept, entwickelt.

5.1 Umsetzung des Architekturkonzepts

Die Struktur des Probandenmanagementsystems umfasst zehn Komponenten (siehe Abbildung
28). Dabei bildet die Ubergeordnete Komponente pm (=Probandenmanagement) das Rahmen-
konstrukt des gesamten Systems und besteht aus den drei untergeordneten Komponenten pm-
parent, pm-application und pm-assembly. Diese drei Komponenten sowie deren untergeordnete
Komponenten wurden in Form von Maven-Projekten realisiert.

<<component>> il
pm
<«<use>> <<component>> il <«<use>>
P > pm-parent T
| |
| |
] ]
<<component>> il <<component>>
pm-application pm-assembly
<<component>> <<component>>
pm-backend pm-test
N
| <KLuse>>
]
<<component>> gl<_ | Ssuse» <<component>> il
pm-ui pm-validation
A\
| <Kuse>>
]
<<component>> <<component>>
pm-standalone pm-productive

Abbildung 28. Struktur und Aufbau des Probandenmanagementsystems

Innerhalb der Komponente pm-parent werden alle bendtigten Abhéngigkeiten zu externen Soft-
warebibliotheken mittels Maven konfiguriert. Alle Komponenten des Prototyps verweisen di-
rekt oder indirekt immer auf pm-parent.

Die Komponente pm-application besteht aus drei untergeordneten Komponenten und umfasst
die Applikationslogik des Probandenmanagementsystems. Die Applikationslogik wurde voll-
standig in der Programmiersprache Java entwickelt. Den Kern des Systems bildet die Kompo-
nente pm-backend. Sie beinhaltet die Umsetzung des entwickelten Architekturkonzepts. Die
Komponente pm-backend umfasst die vollstdndige Implementierung der UML-Klassen in Java
sowie die Abbildung des Domé&nenmodells in einer relationalen Datenbank mit Hilfe von Hi-

bernate. Hibernate ermdglicht, alle Anderungen an den Datensatzen nachzuvollziehen (A-R-4).
54



Die nachfolgende Abbildung 29 zeigt die Anderungsnachverfolgung in Hibernate auf Daten-
bankebene.

SELECT * FROM PROJECT REVISION;

ID |REVISION_ID REVISION_TYPE PROJECT_KEY NAME I5_ENABLED STATUS_CODE_ID |DESCRIPTION
18 o BIOBANK Zenlrale Biobank TRUE 1 nuif

2 9 o KFO1001 Kiinische Forschergruppe 1001 TRUE 1 nuif

a 10 o SFBE12 Sonderforschungeberelch 12 | TRUE 2 nuff

4 |1 o PSYCHO PsychiatryCohorta TRUE 1 E
1118 1 BIOBANK 2Zenirale Blobank TRUE 1

{5 rows, 2 ms)

Projekt zur van

Die zentrale Biobank am Forschungestandon.

Abbildung 29. Anderungsnachverfolgung auf Datenbankebene
In der ersten Zeile (REVISION_ID = 8) wurde das Projekt anlegt. Im spateren Verlauf wurde die Beschreibung
des Projekts erganzt (REVISION_ID = 119).

Die Komponente pm-backend wird von der Komponente pm-ui genutzt, in welcher die grafi-
sche Benutzeroberflache des Systems enthalten ist. Die letzte untergeordnete Komponente ist
pm-standalone. Diese beinhaltet alle notwendigen Softwarebibliotheken, um das Probanden-
managementsystem lokal auf einem Computer zu Testzwecken bzw. zur Entwicklung zu be-
treiben.

Da der produktive Betrieb des Probandenmanagementsystems auf einem Applikationsserver
erfolgt, umfasst die Komponente pm-assembly die dafiir notwendige Konfiguration. Unterteilt
wird diese Komponente in eine Test-, Validierungs- und Produktionsumgebung: pm-test, pm-
validation und pm-productive. Dies ist notwendig, da abhéngig von der jeweiligen Umgebung
unterschiedliche Konfigurationen notwendig sind, z. B. welche Implementierung des Record-
LinkageAdapter genutzt werden soll. Innerhalb der drei untergeordneten Komponenten werden
die zu verwendenden Implementierungen bzw. Adapter der sekundédren Schnittstellen festge-
legt. Dies erfolgt mit Hilfe der Softwarebibliothek Spring. Durch die Implementierung von
Adaptern kann so die Integration in die IT-Infrastruktur der einzelnen Forschungsprojekte (A-
R-7) und der Universitatsmedizin Gottingen (A-R-8) sichergestellt werden.

5.2 Benutzeroberflache

Die Benutzeroberflache des Probandenmanagementsystems wurde in Form einer Webanwen-
dung umgesetzt (A-R-1). Durch die Verwendung der Softwarebibliothek VVaadin zur Erstellung
der Benutzeroberflache ist diese in allen gdngigen Webbrowsern lauffahig [159]. Dariiber hin-
aus wird keine zusatzliche Software, wie beispielsweise Flash, bendtigt (A-R-2) und die Ober-
flache kann in verschiedenen Sprachen dargestellt werden (A-R-3) [141].

Zur Sicherung des Probandenmanagementsystems besteht die Benutzeroberflache aus zwei
Teilen: Loginseite (siehe Abbildung 30) und Anwendungsseite (siehe Abbildung 31 am Bei-
spiel der Probandenubersicht).
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Die Loginseite des Probandenmanagementsystems ermdglicht die Anmeldung der Benutzer
zum System. Dies kann entweder tber die zentrale Benutzerauthentifizierung der Universitéts-
medizin Gottingen erfolgen oder Uber eine interne Benutzerverwaltung des Probandenmanage-
mentsystems.

Abbildung 30. Loginseite des Probandenmanagementsystems

Nach erfolgreicher Anmeldung am System 6ffnet sich fiir den Benutzer die eigentliche Anwen-
dungsseite. Diese ist unterteilt in einen Menu- und Arbeitsbereich (siehe Abbildung 31 am Bei-
spiel der Probandenubersicht).

Der Menibereich besteht aus den Menukategorien Dashboard, Projektibersicht und Administ-
ration. Nachfolgend werden diese Mentikategorien einzeln erlautert.

5.2.1 Dashboard

Die Meniikategorie Dashboard bietet den Benutzern unter dem Mentpunkt Probandenibersicht
eine vollstandige Liste Ihrer Probanden (siehe Abbildung 31). Diese Ubersicht basiert auf der
Zuordnung von Benutzern zu Forschungsprojekten, die wiederum tber die Forschungsakte Pro-
banden zugeordnet sind.

In der Probandenibersicht werden nur Forschungsprojekte angezeigt, die einem Benutzer zu-
geordnet sind. So ist beispielsweise die Probandin ,,Nora Singer* noch einem weiteren For-
schungsprojekt zugeordnet. Dies kann der Benutzer jedoch nicht sehen, da er keine entspre-
chenden Rechte flr das Projekt besitzt (vgl. Abbildung 47). Neben einer Suchfunktion bietet
die Probandenibersicht dem Benutzer eine Detailansicht fiir jeden Probanden (siehe Abbildung
32).
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Probandenibersichy

Probandenibersicht

Quelle

Namenszusatz

Nachname

Seschiecht

Geburtsdatum £ 28.11.92

Geburtsname

Patientenkennung (KIS) 988923

Abbildung 32. Detailansicht eines Probanden im Probandenmanagementsystem
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5.2.2 Projektlbersicht
In der MenUkategorie Projekttibersicht befindet sich eine Liste aller Forschungsprojekte, wel-
che dem angemeldeten Benutzer zugeordnet sind (siehe Abbildung 33 im linken Bereich).

Wihlt der Benutzer ein Forschungsprojekt aus, so gelangt er auf die Ubersichtsseite des ausge-
wahlten Forschungsprojekts. Die projektspezifische Ubersichtsseite umfasst die Metadaten,
welche zu dem Projekt erfasst wurden. Neben der Ubersichtsseite umfasst die Projektansicht
noch die Forschungsakten des ausgewahlten Forschungsprojekts (siehe Abbildung 33).

Probandenmanagement

Klinische Forschergruppe 1001

Abbildung 33. Forschungsaktenansicht eines Projekts im Probandenmanagementsystem

Die Forschungsakteniibersicht bietet dem Benutzer eine Ubersicht tiber alle Probanden des For-
schungsprojekts. Dies ist vergleichbar mit der Probandenibersicht. Neben dem Namen und Ge-
burtsdatum des Probanden umfasst die Ubersicht beispielsweise noch den Rekrutierungsstatus.
Daruber hinaus verfugt das Probandenmanagementsystem noch ber eine Detailansicht der
Forschungsakte (siehe Abbildung 34). Hierzu wéhlt der Benutzer die betreffende Forschungs-
akte aus und erhélt nachfolgend die Detailansicht. Die Detailansicht der Forschungsakte um-
fasst alle Datensétze, welche zu dem Probanden im Rahmen des Forschungsprojektes im Pro-
bandenmanagementsystem erfasst wurden. Zusétzlich zur Ubersicht umfasst die Forschungs-
akte die Stammdaten des Probanden sowie den Bereich Pseudonymisierung.
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Klinische Forschergruppe 1001

Forschungsakte Niklas Patzold Zuriick

Abgeschbossen

Abbildung 34. Forschungsakte eines Probanden im Probandenmanagementsystem

5.2.3 Administration
Die letzte Menlkategorie Administration ist nur fur Administratoren des Systems zuganglich.
Sie umfasst die Bereiche Projektverwaltung, Benutzerverwaltung sowie Systemeinstellungen.

Primére Aufgabe der Projektverwaltung ist die Konfiguration der Forschungsprojekte, welche
im Probandenmanagementsystem verwaltet werden. Neben einer administrativen Projektuber-
sicht (vgl. Abschnitt 6.2) bietet das System eine Detailansicht des jeweiligen Forschungspro-
jekts (siehe Abbildung 35).

In der Detailansicht werden alle Konfigurationen von einem Administrator flr ein Forschungs-
projekt vorgenommen. Dies umfasst die Angabe von Metadaten zum Projekt, Erstellung von
Codes, Hinterlegung von Forschungssystemen, Pseudonymgeneratoren sowie externen Syste-
men zur Pseudonymisierung und die Zuordnung von Rechten zu Rollen.

Die Zuordnung von Benutzern zu Forschungsprojekten erfolgt in der Benutzerverwaltung. In-
nerhalb dieser kdnnen Administratoren Benutzer anlegen und diesen Rollen zuordnen (siehe
Abbildung 36). Ein Benutzer kann ein lokaler Benutzer sein oder aus der zentralen Benutzer-
verwaltung der Universitatsmedizin Gottingen stammen.

Die letzten Eintrdge der Meniikategorie bilden die Systemkonfiguration und die Reportverwal-
tung. In diesen Bereichen kdnnen Einstellungen fiir das gesamte System vorgenommen bzw.
Reports erstellt werden.

59



Projektverwaltung - PSYCHO

Zuriick
Codes | Forschungssysteme  Externe Systemve  Pseudonymgeneratoren | Projektrolien  Aufgabervoriagen
Kennung PSYCHO
Mame: PsychistryCohorte
< Methaert
Status Aty

Beschralbung  Projekt zur Erforschung von psychischen Erkrankungen

Bearbelten

Abbildung 35. Administrative Detailansicht eines Forschungsprojekts im Probandenmanagementsystem

Benutzerverwaltung

Neuer Benutzer ~

o
iy
Loka Aty i
Akt Nein
A Ja
A Neir

Abbildung 36. Benutzerverwaltung im Probandenmanagementsystem
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6 Funktionsprufung

Die Funktionspriifung ist Bestandteil der Validierung des entwickelten Probandenmanagement-
systems und soll untersuchen, welche funktionalen Anforderungen durch das System abgebil-
det werden. Zur Strukturierung der Funktionsprifung wird die in Abschnitt 3.3.1 getroffene
Kategorisierung der funktionalen Anforderungen verwendet: Authentifizierung und Autorisie-
rung (Abschnitt 6.1), Verwaltung von Forschungsprojekten (Abschnitt 6.2), Verwaltung von
Probanden (Abschnitt 6.3), Verwaltung von Einwilligungserklarungen (Abschnitt 6.5) und
Pseudonymisierung (Abschnitt 6.5).

Zum Abschluss dieses Kapitels werden in Abschnitt 6.6 die Ergebnisse der Funktionspriifung
im Hinblick auf die Erflllung der identifizierten Ziele und Szenarien zusammengefasst.

6.1 Authentifizierung und Autorisierung

Die Sicherung des Probandenmanagementsystems gegen unautorisierte Zugriffe erfolgt zum
einen durch eine Authentifizierung der Benutzer mittels Benutzername und Passwort (siehe
Abbildung 37) und zum anderen durch das Rechte- und Rollenmanagement.

ANMELDUNG Probandenmanagement

Benutzername Passwort

Abbildung 37. Login des Probandenmanagementsystems zur Benutzerauthentifizierung

Dabei kann die Authentifizierung eines Benutzers entweder Uber einen zentralen Verzeichnis-
dienst in Form eines Active Directory oder durch die systeminterne Benutzerverwaltung erfol-
gen. Die Konfiguration des zentralen Verzeichnisdiensts wird tiber die Systemkonfiguration
vorgenommen. Hierdurch wird die Authentifizierung eines Benutzers Uber die zentrale Benut-
zerverwaltung der Universitdtsmedizin Goéttingen ermoglicht (A-F-1). Abbildung 38 zeigt die
entsprechenden Einstellungen fiir den Verzeichnisdienst in der Systemkonfiguration.

ad:
enabled: true
url: <<to be defined >>
domain: <<to be defined >>

Abbildung 38. Systemkonfiguration zur Einstellung eines zentralen Benutzerverzeichnisdiensts

Daruber hinaus verfligt das Probandenmanagementsystem tber eine systeminterne Benutzer-
verwaltung. Diese kann unabhéngig von einem zentralen Verzeichnisdienst genutzt werden.
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Ebenso ist eine parallele Nutzung beider Verfahren méglich. Beim Anlegen eines neuen Be-
nutzers muss ausgewahlt werden, ob die Authentifizierung durch ein zentrales System oder
Uber die integrierte lokale Benutzerverwaltung (A-F-2) erfolgt.

Neuer Benutzer +~

Lokal
Active Directory

Ac

Ja
Abbildung 39. Auswahl des Authentifizierungsverfahrens beim Anlegen eines neuen Benutzers

Soll die Authentifizierung lokal erfolgen, muss fiir den Benutzer zusatzlich ein Passwort ange-
geben werden. Unabhangig vom Authentifizierungsverfahren ist eine explizite Aktivierung der
Benutzer erforderlich. Im gleichen Dialog kann ein Benutzer auch als Administrator definiert
werden (siehe Abbildung 40).

Nach erfolgreicher Authentifizierung des Benutzers erfolgt die Autorisierung durch die Rechte-
und Rollenmanagement (A-F-3). Innerhalb der Benutzerverwaltung kann den Benutzern eine
entsprechende Rolle fur jedes Forschungsprojekt zugewiesen werden. Jeder Benutzer kann je-
weils nur eine Rolle in einem Forschungsprojekt innehaben (siehe Abbildung 40). Die Defini-
tion der Rollen ist Gegenstand der Projektverwaltung und wird im nachfolgenden Abschnitt
erlautert.

Benutzername AMeyer
PasSWOrt* | sssssssssssssssesonsasssases
v Aktiviert
Administrator
Projekt Roll Aktiviert
BIOBANK Studienassistent v 1]
KFO1001 Study Nurse v )
+

Abbildung 40. Einstellungen fiir einen lokalen bzw. zentralen Benutzer
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6.2 Verwaltung von Forschungsprojekten
Die Verwaltung von Forschungsprojekten erfolgt im Administrationsbereich (siehe Abbildung
41). In diesem kdnnen Forschungsprojekte angelegt, bearbeitet und ggf. geldscht werden.

Projektverwaltung

Neues Projekt

Kennung Name Status Projekistatus
BIOBANK Zentrale Biobank Alktiv Aktiv
KFO1001 Klinische Forschergruppe 1001 Aletiv Aktiv
SFB12 Sonderforschungsbereich 12 Altiv Inaktiv

PSYCHO PsychiatryCohorte Aktiy Aktiv

Abbildung 41. Projektverwaltung im Administrationsbereich

Beim Anlegen eines neuen Forschungsprojekts ist die Eingabe einer eindeutigen Kennung, des
Projektnamens sowie des Projektstatus notwendig (siehe Abbildung 42). Ebenso kann das Pro-
jekt als aktiv oder inaktiv markiert oder um eine Beschreibung optional erweitert werden (A-F-
4).

Kennung * BIOBANK
Name * Zentrale Biobank
v | Aktiviert
Status [ Aktiv{ l
Beschreibung 1 Forschungsstandort.
Inaktiv

Abbildung 42. Anlegen, Bearbeiten und Lschen von Forschungsprojekten

Nachdem ein Projekt angelegt wurde, kénnen ergénzende Daten Uber das Forschungsprojekt
erfasst werden (siehe Abbildung 43), bspw. die Angabe von zugehdrigen Forschungssystemen
(A-F-5).
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Projektverwaltung - BIOBANK

Zuriick

Einstellungen Codes Forschungssysteme Externe Systeme Pseudonymgenerataren Projektrolien Aufgabenvorlagen

Neues Forschungssystem

Abbildung 43. Verfligbare Reiter zur Erfassung erganzender Daten fiir ein Forschungsprojekt

Innerhalb der Projektverwaltung wird die Zuordnung von Rechten zu projektspezifischen Rol-
len vorgenommen (A-F-6). Die vom Probandenmanagementsystem vorgegebenen Rechte
(siehe Abbildung 44) werden der jeweiligen Rolle zugeordnet. Ein Benutzer kann in einem
Forschungsprojekt immer nur eine Rolle wahrnehmen. Jedoch kdnnen die Rechte einer Rolle
in den Forschungsprojekten unterschiedlich konfiguriert sein (A-F-7).

Name * Studienassistent

Rechte

EDIT_PARTICIPANT > CREATE_RECORD_WITH_LOCAL_PARTICIPANT
CREATE_RECORD_WITH_HIS_PARTICIPANT
CREATE_RECORD_WITH_EXISTING_PARTICIPAT
SHOW_RECORD

EDIT_RECORD

MODULE_DE_IDENTIFICATION
MODULE_CONTACT_PERSON

MODULE_TASK

MODULE_APPOINTMENT

MODULE_CONSENT

Léschen Abbrechen

Abbildung 44. Zuordnung von Rechten zu projektspezifischen Rollen

Direkt nach der Anmeldung erhalt der Benutzer eine Ubersicht tiber alle ihm zugeordneten
Forschungsprojekte. Dies erfolgt, wie in Abbildung 45 dargestellt, Gber die Mendileiste, welche
alle aktiven Forschungsprojekte des Benutzers umfasst (A-F-8).
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Abbildung 45. Ubersicht iiber die einem Benutzer zugeordneten Forschungsprojekte

6.3 Verwaltung von Probanden
Kern des Probandenmanagementsystems bildet die Verwaltung der Probanden. Deren Stamm-
daten werden zentral im System, wie in Abbildung 46 dargestellt, gepflegt (A-F-9).

Zentrale Biobank

Ubersicht ~ Forschungsakten  Termindbersicht ~ Aufgabenibersicht
Vorname Nachnarme Geburtsdatum Status Standort Gruppe Anmerkung
Rolf Baltes 21121941 Teilnehmer
Diana Baumeister 16.08.1968 Teilnehmer
Imgart Black 11.06.1927 Teilnehmer
Lennard Green 08.11.1986 Teilnehmer
Klaus Jimenez 13.11.1964 Teilnehmer
Theo Kel 11.10.1994 Teilnehmer
Elena Minch 18.07.1964 Teilnehmer
Anke Reit 11.05.1973 Teilnehmer
Helnz Sauer 04.09.1981 Teilnehmer
Nora Singer 28.11.1992 Teilnehmer
Kristof Steinbach 18.08.1959 Teilnehmer
Antonia Zimmermann 21.05.1944 Teilnehmer

Abbildung 46. Verwaltung der Probandenstammdaten im Forschungsprojekt

Die Zuordnung der Probanden zu Forschungsprojekten erfolgt durch das entwickelte Konzept
der Forschungsakte (A-F-10). Eine Forschungsakte verbindet zum einen den Probanden mit
dem Forschungsprojekt; zum anderen bildet die Akte den Ausgangspunkt zur Erfassung von
projektspezifischen Angaben wie bspw. Pseudonymen (siehe Abbildung 47).
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Forschungsakte Diana Baumeister Zurick

Ubersicht Probandenstammdater Einwilligung Kontaktereignis Kontaktpersonen Termine Aufgaben Pseudonymisierung
Status Teilnehmer

Gruppe

Standort

Rekrutierungsstandort
Rekrutierungsdatum 04.12.14

Anmerkung

Abbildung 47. Zuordnung von Probanden zu Forschungsprojekten durch die Forschungsakte

Des Weiteren ermdglicht es die Forschungsakte den Benutzern des Probandenmanagementsys-
tems, einen Uberblick tiber alle Probanden zu erhalten. Grundlage fiir diese Ubersicht sind die
Zuordnung von Benutzern zu Forschungsprojekten sowie die vorhandene Forschungsakte im
jeweiligen Forschungsprojekt (A-F-17). Abbildung 48 zeigt eine Ubersicht aller Probanden aus
zwei verschiedenen Forschungsprojekten aus Sicht eines angemeldeten Benutzers.

Probandenlbersicht

ue Vorname a e eb n
KIS Rolf Baltes 21
KIS Diana Baumeister 16.08.1968
I mgart Bl 11.06.192
Kl ennard Green 8.11.1986
Kl lau: Jimenez 13 964
IS The Keil 11.10.1994
kal I Méolle 14, =
KIS lena Munct 18.0 964
kal bio Page 16.06.19:
okal Niklas Patzold 2.02.1948
ka Anke Reit 1 y
kai leinz | Saue T 9
Kl 1l ger 8 o
KIS Kristof Steinbach 18.08.1959
kal Ca k
Lokal Emilie Townsend nische Forschergruppe 1001 (02.02.2015)
okal Cedric Bnnies sche Forschergruppe 1001 (12.02.2015)

Abbildung 48. Ubersicht iiber alle einem Benutzer zugeordneten Probanden

Aufgrund der projektiibergreifenden Verwaltung von Probanden ist die Anderung und Lo6-
schung von Probandenstammdaten nur durch Administratoren moglich (A-F-11). Abbildung
49 zeigt die Ansicht auf Probandenstammdaten aus Sicht eines Administrators. Dies soll ver-
deutlichen, dass nur dem Administrator die Mdglichkeit zur Anderung bzw. Léschung von
Stammdaten gegeben ist.
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Quelle Lokal

Titel

Namensvorsatz

Vorname * Heinz

Namenszusatz

Nachname * Sauer
Geschlecht* Mannlich
Geburtsdatum 04.09.81

Geburtsname

Geburtsort

Todesdatum

Bevorzugte Kontaktart

Abbildung 49. Anderung und Loschung von Probandenstammdaten mit entsprechenden Rechten

Die Probandenstammdaten kdnnen nur vollstandig geldscht werden, wenn der Proband keinem
weiteren Forschungsprojekt mehr zugeordnet ist. Abbildung 50 bis Abbildung 52 zeigen den
Loschvorgang eines Probanden, welcher zundchst zwei Forschungsprojekten zugeordnet ist,
auf Ebene der Datenbank. Erst wenn auch die Zugehdrigkeit zum zweiten Forschungsprojekt
entfernt wurde, wird der Datensatz des Probanden vollstandig geléscht (A-F-12).

Run| Run Selected | |Auto complete | Clear| SQL statement:

SELECT PAR FIRST_NAME, PAR LAST_NAME, PRO.NAME
FROM PARTICIPANT PAR INNER JOIN RECORD R ON PAR.ID = R.PARTICIPANT_ID INNER JOIN PROJECT PRO ON PRO.ID = R.PROJECT_ID
WHERE PARJID = 15

SELECT PAR FIRST_NAME, PAR.LAST_NAME, PRO.NAME

FROM PARTICIPANT PAR INNER JOIN RECORD R ON PAR.ID = R.PARTICIPANT_ID INNER JOIN PROJECT PRO ON PRO.ID = R.PROJECT_ID
WHERE PAR.ID = 15;

FIRST_NAME LAST_NAME NAME

Lilly Maller Zentrale Biobank
Lilly Maller Klinische Forschergruppe 1001
(2 rows, 1 ms)

Abbildung 50. Léschen eines Probanden aus Sicht der Datenbank — Schritt 1
Im ersten Schritt weillt der Proband (X) die Zuordnung zu zwei Forschungsprojekten auf. Im nachsten Schritt
wird die Zuordnung zum Forschungsprojekt X geléscht.
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Run |Run Selected Auto complete Clear SQL statement:

SELECT PAR. F\RSTﬁNAMEL PAR.LAST_NAME, PRO.NAME
FROM PARTICIPANT PAR INNER JOIN RECORD R ON PAR.ID = R.PARTICIPANT_ID INNER JOIN PROJECT PRO ON PRO.ID = R PROJECT_ID
WHERE PAR.ID = 15

SELECT PAR.FIRST_NAME, PAR.LAST_NAME, PRO.NAME

FROM PARTICIPANT PAR INNER JOIN RECORD R ON PAR.ID = R PARTICIPANT_ID INNER JOIN PROJECT PRO ON PRO.ID = R.PROJECT_ID
WHERE PAR.ID = 15;

FIRST_NAME LAST_NAME NAME

Lilly Maller Zentrale Biobank

(1 row, 0 ms)

Abbildung 51. Léschen eines Probanden aus Sicht der Datenbank — Schritt 2
Nachdem die Zuordnung des Probanden zum Forschungsprojekt X geldscht wurde, ist der Proband nur noch
dem Forschungsprojekt y zugeordnet. Nachfolgend wird auch diese geléscht.

Run |Run Selected| Autocomplete Clear SQL statement:

SELECT PAR.FIRST_NAME| PAR.LAST_NAME, PRO.NAME
FROM PARTICIPANT PAR INNER JOIN RECORD R ON PAR.ID = R.PARTICIPANT_ID INNER JOIN PROJECT PRO ON PRO.ID = RPROJECT_ID
WHERE PAR.ID = 16

SELECT PARFIRST_NAME, PAR.LAST_NAME, PRO.NAME

FROM PARTICIPANT PAR INNER JOIN RECORD R ON PAR.ID = R.PARTICIPANT_ID INNER JOIN PROJECT PRO ON PRO.ID = R PROJECT_ID
WHERE PAR.ID = 15;

FIRST_NAME LAST NAME NAME

(no rows, 0 ms)

Abbildung 52. Léschen eines Probanden aus Sicht der Datenbank — Schritt 3
Da der Proband keinem Forschungsprojekt mehr zugeordnet ist, wurden seine Daten vollstandig geldscht.

Im Prototyp ist die Bearbeitung und Léschung von Probandenstammdaten den Administratoren
vorbehalten. Das Anlegen eines Probanden ist jedoch, abhangig von der jeweiligen Rolle, allen
Benutzern mdglich. Soll eine neue Forschungsakte angelegt werden, bietet das System den Be-
nutzern drei Mdglichkeiten (siehe Abbildung 53 bis Abbildung 56): Anlegen eines neuen Pro-
banden (A-F-15), Auswahl eines Probanden aus einem vorhandenen Forschungsprojekt (A-F-
14) und den Abruf von Stammdaten aus dem Krankenhausinformationssystem (A-F-13). Auf
Grund der Komplexitat des Nachrichtenaustauschs mit dem Krankenhausinformationssystem
wurde auf die konkrete Implementierung dieser Anforderung verzichtet.

Neue Forschungsakte

Neuer Proband
uppe
Probanden auswahlen

Abruf aus dem KIS

Abbildung 53. Dialog zur Auswahl, wie eine neue Forschungsakte angelegt werden soll
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Proband

Probandenstarnmdaten  Adresse

Quelle ‘ Lokal

Titel ‘

Namensvorsatz ‘
Vorname * ‘
Namenszusatz ‘

Nachname * ‘

Geschlecht ‘
Geburtsdatum * ‘ ®

Geburtsname ‘

Geburtsort ‘

Todesdatum ‘ i

Bevorzugte Kontaktart ‘

Telefon

Email

Abbildung 54. Anlegen eines neuen Probanden durch Eingabe der Stammdaten

Probanden auswahlen

L)

Quelle
Lokal
Lokal
Lokal
Lokal
Lokal

Lokal

Worname
Lilly

‘ Fabio
Niklas
Carla
Emilie

Cedric

Nachname
Maller
Page

Patzold

Stock

Townsend

Tonnies

. Geburtsdatum
| 14.09.1957
l 16.06.1944
. 02.02.1948
19.10.1989
. 03.06.1934

20.02.1982

Abbrechen

Abbildung 55. Ubernahme eines Probanden aus einem vorhandenen Forschungsprojekt
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Patientenkennung (KIS)

Abbildung 56. Abruf der Probandenstammdaten aus dem KIS

AbschlieBend werden die Benutzer — wie in Abbildung 57 dargestellt — aufgefordert, zusatzli-
che Daten fiir die Forschungsakte des Probanden im Projekt zu dokumentieren, z. B. den Pro-
jektstatus (A-F-18).

Proband Emilie Townsend
Status Teilnehmer
Gruppe

Standort

Rekrutierungsstandort

Rekrutierungsdatum * 10.10.15
Anmerkung

Abbildung 57. Erfassung von projektspezifischen Daten fiir die Forschungsakte

Die zentrale und projektiibergreifende Verwaltung der Probanden erfordert die Erkennung von
gleichen Probanden in Form einer Duplikaterkennung (A-F-16). Das nachfolgende Beispiel
zeigt in Abbildung 58, wie ein bereits existierender Proband in einem neuen Forschungsprojekt
erneut unter Angabe seiner Stammdaten angelegt wird. Die interne Duplikaterkennung stellt in
diesem Beispiel fest, dass dieser Proband bereits existiert. In der Probandentibersicht wird der
Proband nachfolgend mit zwei Forschungsprojekten aufgefihrt (siehe Abbildung 59).
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Probandenstammdaten Adresse Telefo Emai

Quelle Lokal
Titel

Namensvorsatz

Vorname * Theo

Namenszusatz

Nachname * Keil
Geschlecht * Mannlich
Geburtsdatum * [ 11.10.94

Geburtsname
Geburtsort
Todesdatum

Bevorzugte Kontaktart

Abbildung 58. Beispiel firr die Duplikaterkennung im Probandenmanagementsystem — Schritt 1
Im ersten Schritt wird ein bereits im System gefuhrter Proband (Theo Keil) unter Angabe seiner Stammdaten
erneut erfasst.

Probandenubersicht

Quelle Vornarme Nachname Geburtsdaturr Projekte
KIS Roff Baltes 21.12.1941 Zentrale Biobank (02.04.2015)
KIS Diana Baumeister 16.08.1968 Zentrale Biobank (04.12.2014)
KIS Imgart Black 11.06.1927 Zentrale Biobank (O 2015)
KIS Lennard Green 08.11.1986 Zentrale Biobank (12.11.2014)
KIS Klaus Jimenez 13.11.1964 Zentrale Biobank (17.12.2014)

Zentrale Biobank (15.04.2015)

11.10.1994

Kiinische Forschergruppe 1001 (11.10,2015)
KIS Elena Minch 18.07.1964 Zentrale Biobank (05.11.2014)
Lokal Fabio Page 16.06.1944 Klinische Forschergruppe 1001 (05.05.2015)
Lokal Niklas Patzold 02.02.1948 Klinische Forschergruppe 1001 (01.07.2015)

Abbildung 59. Beispiel fir die Duplikaterkennung im Probandenmanagementsystem — Schritt 2
Die Duplikaterkennung im Probandenmanagementsystem stellt fest, dass der Proband (Theo Keil) bereits im
System erfasst wurde. In der Probandeniibersicht wird der Proband nachfolgend mit zwei Forschungsprojekten
geflhrt.

Teilweise bestehen in einigen Forschungsprojekten bereits Listen mit Daten tber die teilneh-
menden Probanden. Zum Import dieser vorhandenen Probandenstammdaten bietet das Pro-
bandenmanagementsystem eine umfangreiche programmierbare Schnittstelle. Zur Validierung
dieser Funktion wurde anhand einer Liste mit Beispieldaten (siehe Abbildung 60) ein Import-
Tool entwickelt (siehe Anhang A.7). Abbildung 61 zeigt den resultierenden Import im Pro-
bandenmanagementsystem.
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Titel FirstName LastName DateOfBirth Gender Street e City Phane RecDate
Jarm Nolte 09.04.89| Male Pankokstr. 105 557580 06785 /64315033 | 15.09.15
Prof.Dr.  Monica Denker 09.01.63|Female | Hillsebrockstr. 642 8468 |Heinsdorfergrund |03765 / 19916030 | 15.09.15|
Nick Knobloch 27.03.40| Male Kanalstr. 91 26835 | Hesel 04950 /46170670 | 15.09.15
Fritz Barker 26.05.54| Male Bahlweg 53 84364 |Bad Birnbach ___|08563 / 68351325 | 15.09.15|
Dr. Nico Heuser 10.07.49| Male Kempener Str_165 30982 |Pattensen 05101 /27933840 15.09.15]
Vincent Sicmens 26.08.26| Male Zum Guten Hirten 117 37632 |Esc 05534 /39006011 15.09.15|
Or. Noel Kelm 06.01.75| Male Str. 74 64753 06063 / 47202266 | 15.09.15|
Emil Hacker 09.05.73| Male Berrischstr. 181 24852 |Sollerup 04609 / 57608780 | 15,0915
Arthur Brandner 24.09.53| Male Westenkamp 134 97957 ‘09367,’ 47201831 15.09.15|
Timan Lick 10.08.29| Male Unter Kahlenhausen 115 16816 Krangen |03391 74607931 | 150015

Abbildung 60. Beispieldatensatz fiir den Import ins Probandenmanagementsystem

PsychiatryCohorte

Ubersich Forschungsakten
Neue Forschungsakte v
orariie Biachiiare Geburtsdatum tatus Standort Gruppe Anmerkung
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Diana Baumel
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Ni Knobloch
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Abbildung 61. Importierte Beispieldaten im Probandenmanagementsystem
Die importierten Probandenstammdaten wurden mit dem Status ,,Importiert* versehen.

Neben dem Import von Daten ist auch ein Export von Daten aus dem Probandenmanagement-
system, beispielsweise fur Briefe, notwendig. Hierflr verfligt das Probandenmanagementsys-
tem Uber eine rudimentére Report-Engine. Ein Report umfasst eine SQL-Abfrage, deren Ergeb-
nisse in einer Tabelle dargestellt und als Datei exportiert werden kénnen. Abbildung 62 zeigt
beispielhaft den Export aller zuvor importierten Probanden (A-F-19).

Report - Export-Beispiel
Zurtick

Export

Abbildung 62. Export von Stammdaten aus dem Probandenmanagementsystem
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6.4 Verwaltung von Einwilligungserkl&rungen

Die Abbildung von Einwilligungserklarungen im Probandenmanagementsystem ist Gegen-
stand einer Abschlussarbeit, welche im Rahmen dieser Dissertation betreut wurde [118]. Auf-
grund des umfangreichen Forschungsfeldes zum Thema Einwilligungserklarung wurde auf die
Einarbeitung der Ergebnisse aus der Abschlussarbeit verzichtet. Folgerichtig werden die zuge-
horigen Anforderungen (A-F-20 bis A-F-24) daher durch den entwickelten Prototyp nicht er-
fullt.

6.5 Pseudonymisierung

Die Pseudonymisierung von Probandenstammdaten ist ein wichtiger Aspekt in medizinischen
Forschungsprojekten [47]. Daher war eine zentrale Anforderung an das Probandenmanage-
mentsystem die Unterstiitzung der Pseudonymisierung. Die Verwaltung von Pseudonymen er-
folgt in der bereits vorgestellten Forschungsakte eines Probanden. Dieser Reiter umfasst alle
Pseudonyme eines Probanden innerhalb des jeweiligen Forschungsprojekts (siehe Abbildung
63).

Forschungsakte Diana Baumeister Zurlick

Ubersicht  Probandenstammdaten | Einwilligung ~ Kontaktereignis = Kontaktpersonen  Termine  Aufgabe Pseudonymisierung

Neues Pseudonym

Typ Pseudonym orschungssysteme Anmerkung
Manuelles Pseudonym XA7879H] secuTrial

W74UE StarLIMS

VHQMJUQ7 OpenClinica

Abbildung 63. Reiter Pseudonymisierung in der Forschungsakte eines Probanden

Durch die Erfassung der Pseudonyme ist auch eine Suche nach einem Probanden anhand eines
Pseudonyms (A-F-27) innerhalb eines Forschungsprojekts moglich (siehe Abbildung 64).

Zentrale Biobank

Ubersicht Forschungsakten ~ Terminibersicht Aufgabenubersicht

VHQMJUQ7 Neue Forschungsakte +

Vorname Nachname Geburtsdatum Status Standort Gruppe Anmerkung

Diana Baumeister 16.08.1968 Teilnehmer

Abbildung 64. Suche nach Probanden anhand von Pseudonymen

Pseudonyme kdnnen, wie in Abbildung 65 dargestellt, entweder manuell eingegeben (A-F-25),
automatisch generiert (A-F-28) oder von einem externen System abgerufen (A-F-29) werden.
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Neues Pseudonym

Manuelles Pseudonym
Generiertes Pseudonym
Externes Pseudonym

Anme

Abbildung 65. Dialog zur Auswahl, wie ein neues Pseudonym erstellt werden soll

Abbildung 66 und Abbildung 67 zeigen Beispielhaft den Abruf eines Pseudonyms von einem
externen System (PIDGenerator).

Externes System [ PLDGEﬂerator| v

PIDGenerator

Abbildung 66. Dialog zum Abruf des Pseudonyms von einem externen System (P1DGenerator)

patlist=# select pid, f_vorname_cl, f_nachname_cl, f_geburtsdatum, f_geschlecht frem REC;

pid | f_vorname_cl | f_nachname_cl | f_geburtsdatum | f_geschlecht
X@QMCX2ZV | ROLF | BALTES | 1941-12-21 | M
VHQMJUQ7 | DIANA | BAUMEISTER | 1968-08-16 | F
UeqQMQQWC | IMGART | BLACK | 1927-86-11 | F

(3 Zeilen)

Abbildung 67. Zuordnung des Pseudonyms zu den Probandenstammdaten in der Datenbank des externen Systems

Nach dem Abruf von einem externen System folgt der gleiche Dialog wie bei der manuellen
Eingabe oder bei Generierung eines Pseudonyms. In diesem Dialog (siehe Abbildung 68) kann
der Benutzer die jeweiligen Forschungssysteme angeben, in welchen das Pseudonym genutzt
wird (A-F-26).

Durch die Gegebenheit, dass Probanden mehrere Forschungsakten besitzen kénnen, ist es mog-
lich Pseudonyme projektiibergreifend zuzuordnen. Diese Funktionalitdt wurde ebenfalls im
Rahmen einer Abschlussarbeit erstellt [117]. Auf die Einarbeitung dieser Ergebnisse wurde auf
Grund der Komplexitéat des Forschungsumfeldes verzichtet, daher wird die zugehorige Anfor-
derung (A-F-30) folgerichtig als nicht erfillt angesehen.
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Pseudonym

Anmerkung

Forschungssysteme

Abbildung 68. Dialog zur Dokumentation von Metadaten fiir ein Pseudonym

6.6 Zusammenfassung

uoQMQQWC

StarLIMS
secuTrial

b
<

OpenClinica

Insgesamt wurden 23 der 30 funktionalen Anforderungen an das Probandenmanagementsystem
durch den Prototyp erfillt. Da die funktionalen Anforderungen mitunter aus den identifizierten
Zielen und Szenarien gewonnen wurden, wird nachfolgend auch deren Erfullung analysiert. In
Tabelle 16 sind alle Ziele, deren zugehdrige Szenarien sowie die daraus gewonnenen Anforde-

rungen dargestellt.

Durch den Prototyp werden 13 der 16 Ziele erfillt. Zu den nicht erfillten Zielen gehort der
Abruf von Probandenstammdaten aus SAP IS-H (Z-6), die Abbildung der Einwilligungserkla-
rung (Z-12) sowie die Generierung von projektiibergreifenden Forschungspseudonymen (Z-
16). Hieraus ergibt sich die Nichterfullung bzw. nur teilweise Erfullung von drei Szenarien (S-

2, S-8 und S-9).
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Ziel Szenario Anforderung Erfullt
A-F-4 (V)
A-F-6 (V)
Z-1 () A-F-5 (V)
72 (v) S1() AF-7 (V) Ja
A-F-8 (v)
A-F-17 (V)
A-F-9 (v)
Z-3 (v) A-F-10 (v')
Z-4 (V) A-F-11 (v)
Z-5 (V) S-2 (%) A-F-13 (%) Teilweise
Z-6 (%) A-F-14 (V)
Z-7 (¥) A-F-15 (V)
A-F-16 (V)
-F-9 (v
78 (v) 53 (v) o 1( (}) Ja
A-F-9 (v)
Z-9 (V) S-4 (V) A-F-11 (V) Ja
A-F-12 (V)
Z-10 (v) S-5 (V) A-F-19 (v) Ja
Z-11 (v) S-6 (V) A-F-19 (v) Ja
A-F-20 (%)
Z-12 (%) S-7 (%) A-F-21 (%) Nein
A-F-22 (%)
213 ph
Z-14 (v) S-8 (V) v Ja
Z-15 (v) A-F-27 (V)
A-F-28 (V)
Z-16 (%) S-9 (%) A-F-30 (%) nein

Tabelle 16. Dokumentation des Erflllungsgrades der Ziele und Szenarien
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7 Usability Test

Ziel des Usability Tests war es zu untersuchen, ob das entwickelte Probandenmanagementsys-
tem den Erwartungen der Stakeholder entspricht [128, 144]. Der Usability Test wurde mit einer
Gruppe von zehn Stakeholdern durchgefuhrt. Alle Stakeholder hatten einen Bezug zur medizi-
nischen Forschung sowie direkten Kontakt zu Probanden. Die Gruppe bestand aus zwei Wis-
senschaftlern, vier Arzten sowie vier Studienassistenten.

Der Usability-Test umfasste eine Vorabbefragung, die Szenariobewertung, die Systembewer-
tung sowie eine Vorschlagsliste flr fehlende Systemfunktionen.

7.1 Auswertung der VVorabbefragung

In der Vorabbefragung gaben vier der zehn Stakeholder an, dass die Verwaltung ihrer Proban-
den Uber Excel-Tabellen erfolgt. Funf Stakeholder nutzten bereits die Vorversion des Pro-
bandenmanagementsystems, welche die Grundlage dieser Dissertation bildete. Vor dem Ein-
satz des Systems nutzten die flnf Stakeholder Excel-Tabellen zur Verwaltung ihrer Probanden.
Hierzu gehdrten ein wissenschaftlicher Mitarbeiter (M), zwei Arzte (A) und zwei Studienassis-
tenten (S).

Um einen ersten Eindruck tber positive oder negative Auswirkungen durch den Einsatz eines
Probandenmanagementsystems in realen Forschungsprojekten zu erhalten, bewerteten die funf
Stakeholder die VVorversion des Probandenmanagementsystems (siehe Tabelle 17).

Fi |F2 |F3 |F4 |Fs |Fe |F7 |Fs | Fo | Fio | SUSscore
Stakeholder 1 (A) 1 12 (4 |2 (2 |3 |4 |2 |1 |1 |550
Stakeholder 3 (A) 2 |1 |5 |2 |5 |1 |5 |1 |4 |1 |875
Stakeholder 6 (S) 5 |1 |5 |1 |5 |2 |5 |1 |3 |1 |925
Stakeholder 7 (S) 3 |1 |5 |1 |4 |1 |5 |1 |5 |1 |925
Stakeholder8 (M) |5 |1 |5 |1 |4 |1 |5 |1 |5 (1 |[975
Median 92,5

Tabelle 17. Bewertung der Vorversion des Probandenmanagementsystems

Die Bewertung erfolgte unter Verwendung des System Usability Scale. Dessen Score ergab
einen Median von 92,5. Dies bedeutet, dass das System fur die Stakeholder nutzbar und dessen
Einsatz sinnvoll ist. Selbst der geringste errechnete SUSscore VOn 55,0 liegt immer noch im ak-
zeptablen Bereich (vgl. Abschnitt 2.5.2). Der héchste Wert fiir den SUSscore betragt 97,5 und
ist nah am Median.

7.2 Szenariobewertung

Zur Durchfiihrung des Usability-Tests wurden funf Szenarien entwickelt. Diese Szenarien die-
nen den Stakeholdern als Anleitung zur Interaktion mit dem Probandenmanagementsystem
(siehe Anhang A.3, Szenario 1 bis 5).
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7.2.1 Szenario 1

Innerhalb des ersten Szenarios wurden die Stakeholder mit der Probandeniibersicht vertraut
gemacht. Diese bietet den Benutzern eine Liste mit allen Probanden sowie den Forschungspro-
jekten, denen die Probanden zugeordnet sind. In der Liste sind nur Probanden enthalten, die
dem angemeldeten Benutzer zugeordnet sind. Insgesamt wurden die dargestellten Informatio-
nen durch die Stakeholder als ndtzlich und sinnvoll erachtet. Vier Stakeholder bewerteten die-
ses Szenario mit ,,stimme zu“ und sechs mit ,,stimme voll zu*.

Ein Stakeholder fande es sinnvoll, innerhalb der Ubersicht auch eine Anderung der Probanden-
stammdaten zu ermoglichen. Zwei Stakeholder bendtigten zur Erledigung ihrer taglichen Ar-
beit eine komplexere Suchfunktion, bspw. nach Forschungsprojekt, Geburtsdatum sowie einer
Kombination aus verschiedenen Suchparametern. Ebenso wére es fiir zwei Stakeholder wiin-
schenswert, dass es moglich ist, zusatzliche Daten in die Ubersicht aufzunehmen.

7.2.2 Szenario 2

Gegenstand des zweiten Szenarios bildet die projektibergreifende Verwaltung von Probanden.
Dazu sollen die Stakeholder eine Forschungsakte flir einen bereits erfassten Probanden anlegen.
Eine mehrfache Eingabe von Stammdaten der Probanden soll so vermieden werden.

Die Stakeholder bewerteten diese Funktion positiv (sechs ,,stimme voll zu®, drei ,,stimme zu*
und ein ,,unentschlossen®). Bei Suche und Auswahl des Probanden sollten mehr Daten zu dem
Probanden dargestellt werden. Insbesondere wurde die Effektivitat und Schnelligkeit hervorge-
hoben.

7.2.3 Szenario 3

Das dritte Szenario umfasst die Erkennung von identischen Probanden anhand ihrer Stammda-
ten. Dies soll sicherstellen, dass ein Proband innerhalb des Systems nur einmal erfasst wird.
Nach Eingabe der Stammdaten wird durch eine Duplikaterkennung gepruft, ob bereits dhnliche
Stammdaten erfasst wurden. Falls die Ahnlichkeit sehr hoch ist, wird kein neuer Proband an-
gelegt, sondern auf den existierenden Probanden verwiesen.

Insgesamt sahen die Stakeholder auch diese Funktion positiv. Sechs Stakeholder bewerteten
die dargestellten Informationen als sinnvoll und niitzlich mit ,,stimme voll zu*, drei mit ,,stimme
zu* und einer mit ,,unentschlossen*.

Ein groRes Problem sahen die Stakeholder darin, dass kein deutlicher Hinweis darauf gegeben
wurde, dass eine Duplikaterkennung erfolgte. Das System sollte den Benutzer darauf hinwei-
sen, dass ein Proband mit ahnlichen Stammdaten bereits existiert und den Benutzer aktiv fragen,
ob es sich um denselben Probanden handelt.
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7.2.4 Szenario 4

Im Vordergrund des vierten Szenarios stand die Integration des Probandenmanagementsystems
in das Krankenhausinformationssystem zum Abruf von Probandenstammdaten. Das Anlegen
eines neuen Probanden erfolgt unter Angabe der jeweiligen Patientenkennung. Anhand dieser
Kennung werden die Stammdaten aus dem Krankenhausinformationssystem abgerufen. An der
Universitdtsmedizin Gottingen ist dies SAP I1S-H.

Der Abruf von Probandenstammdaten wurde ebenfalls positiv bewertet. Sechs Stakeholder be-
werteten die Funktion als sehr nitzlich mit ,,stimme voll zu®, drei mit ,,stimme zu“ und ein
Stakeholder mit ,,unentschlossen®. Ein Problem im Zusammenhang mit diesem Szenario war
fiir die Stakeholder, dass eine nachtragliche Anderung der Stammdaten nicht direkt maglich ist.
Generell ware es seitens der Stakeholder winschenswert, dass Stammdaten der Probanden
durch sie selbst gedndert werden kdnnen.

7.2.5 Szenario 5

Gegenstand des letzten Szenarios ist die Kommunikation mit einem externen System zur Pseu-
donymisierung von Probanden. Ein solches Szenario ist in multizentrischen Forschungsprojek-
ten, wie bereits mehrfach angeftihrt, durchaus Ublich. Die Stammdaten des Probanden werden
entsprechend der Schnittstelle des externen Systems transformiert und nachfolgend an dieses
iibermittelt. Voraussetzung fir die Ubermittlung ist in jedem Fall die Einwilligungserklarung
des Probanden.

Die Stakeholder erachteten die Kommunikation mit externen Systemen als sinnvoll und nitz-
lich (finf ,,stimme voll zu®, drei ,,stimme zu“ und ein ,,unentschlossen*). Bei der Durchfiihrung
des Szenarios kam es bei einem Stakeholder zu einem Systemfehler, welcher nicht rekonstruiert
werden konnte. Daher wurde von diesem Stakeholder keine Bewertung abgegeben.

7.3 Systembewertung

Nach erfolgreicher Bearbeitung der finf Szenarien bewerteten die zehn Stakeholder die Nutz-
barkeit des entwickelten Probandenmanagementsystems. Die Systembewertung erfolgte unter
Verwendung des System Usability Scale (siehe Tabelle 18).

Das entwickelte Probandenmanagementsystem wurde von den Stakeholdern gut bewertet. Der
Median des SUSscore liegt bei 92,5 und zeigt so, dass der Prototyp eine sehr hohe Akzeptanz
durch die Stakeholder aufweist. Dies wird noch einmal durch die beiden Quartile deutlich. Das
25%-Quartil weist mit 84,4 einen Wert im hohen Akzeptanzbereich auf (vgl. Abschnitt 2.5.2).
Dariber hinaus liegt das 75%-Quartil mit 97,5 sehr nahe am Maximalwert von 100.

Neun der zehn Stakeholder konnten sich vorstellen, das Probandenmanagementsystem nach
dessen Einfuhrung haufig zu nutzen (F1). Dies lag vor allem an der geringen Komplexitat des
Systems (F2) sowie der einfachen Benutzbarkeit (F3). Ebenso waren die Stakeholder der Mei-
nung, dass sie keine Hilfe bei der Nutzung des Systems bendtigen (F4).
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Fi |F2 |F3 |Fs |Fs |Fe |F7 |Fs | Fo | Fio | SUSscore

Stakeholder 1 (A) 5 |2 |4 |2 |2 |3 |4 |2 1 1 |650
Stakeholder2 (A) |4 |2 |4 |2 |3 |2 |4 |1 |3 |1 |[750
Stakeholder3(A) |5 |1 |5 |4 |5 |2 |5 |1 |4 |1 (875
Stakeholder4 (M) |3 |2 |5 |1 |4 |1 |5 |1 |5 (1 (90,0
Stakeholder 5 (S) 5 (2 |5 |1 |4 (2 |4 |1 |5 |1 ]900
Stakeholder 6 (S) 5 |1 |5 |1 |5 |1 |5 |1 |4 |2 |950
Stakeholder 7 (S) 5 |1 |5 |1 |5 |1 |4 |1 |5 |1 |975
Stakeholder8 (M) |5 |1 |5 |1 |5 |1 |5 |1 |4 |1 |975
Stakeholder 9 (S) 5 |1 |5 |1 |5 |1 |5 |1 |4 |1 |975
Stakeholder 10 (A) (4 |1 |5 1 |5 |1 |5 |1 |5 1 |975

Median 92,5

25%-Quartil 84,4

75%-Quartil 97,5

Tabelle 18. Bewertung des entwickelten Probandenmanagementsystems

Aus Perspektive der Stakeholder waren alle durch die Szenarien dargestellten Funktionen sehr
gut im System integriert (F5) und enthielten dariiber hinaus wenige Inkonsistenzen (F6). Die
Stakeholder waren sich sicher, dass auch andere Personen den Umgang mit dem System leicht
erlernen kénnen (F7). Dies lag zum einen daran, dass das System nicht umstandlich zu nutzen
ist, und zum anderen flhlten sich acht der zehn Stakeholder bei der Benutzung des Systems
sehr sicher (F9). Ebenso bestand keine sehr hohe Lernkurve zur Nutzung des Probandenmana-
gementsystems (F10).

Zusammenfassend zeigt die Systembewertung, dass das entwickelte Probandenmanagement-
system den Anspriichen der Stakeholder entspricht und zur Erfullung ihrer Anforderungen ge-
eignet erscheint. Jedoch bewertet ein Stakeholder (Stakeholder 1) die Usability des entwickel-
ten Systems geringer als die anderen Stakeholder. Der gleiche Stakeholder bewertete auch die
Usability der Vorversion des Probandenmanagementsystems geringer (siehe Tabelle 17). Da
beide Bewertungen der Usability immer noch im akzeptablen Bereich liegen, wurde keine né-
here Untersuchung durchgefiihrt. Die Kommentare des Stakeholders im Validierungsprotokoll
zeigen, dass er ein Probandenmanagementsystem wiinscht, welches mehrere Einrichtungen um-
fasst und nicht nur die Universitatsmedizin Gottingen.

7.4 Vorschlagsliste fir Systemfunktionen

Zum Abschluss des Usability-Tests wurden die Stakeholder gebeten, fehlende Funktionen des
Probandenmanagementsystems zu nennen. Eine wichtige Erweiterung fiir sie ware eine verbes-
serte Suchfunktion. Diese sollte Uiber den Namen hinaus weitere Suchparameter enthalten und
auch komplexe Abfrage ermdglichen, bspw. eine Kombination aus Status, Geburtsdatum und
Name. Oftmals ergeben sich die Suchanfragen aus aktuellen Situationen, sodass ein Kollektiv
von Probanden anhand wechselnder Merkmale identifiziert werden muss, beispielsweise fir
Briefe oder zur Rekrutierung fiir neue Forschungsprojekte.
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Ebenso ware es seitens der Stakeholder wiinschenswert, dass zusatzliche Merkmale bzw. Me-
tadaten zu den einzelnen Forschungsprojekten und Probanden erfasst werden kénnen. Auf
Grundlage dieser zuséatzlichen Merkmale sollte ebenfalls eine Suche mdglich sein. Eng in die-
sem Zusammenhang steht auch der Wunsch nach einer umfassenden Aufgaben- und Termin-
planung. Typischerweise folgen Untersuchungen in einem Forschungsprojekt einer festgeleg-
ten Reihenfolge von Aufgaben, die fir alle Probanden durchgefihrt werden mussen. Dies ist
meist mit einzelnen Visiten bzw. Terminen verbunden. Um die durchgefiihrten Aufgaben in
Zusammenhang mit den Probanden besser zu dokumentieren, sollte das Informationssystem
zum Probandenmanagement nach Ansicht der Stakeholder eine Funktion zur Verwaltung von
Aufgaben und Terminen bieten.
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8 Diskussion

In Deutschland besteht groRer Bedarf an einer effizienten und einheitlichen Verwaltung sowie
einer langfristigen Nachverfolgung von Probanden in medizinischen Forschungsprojekten [1,
2]. Innerhalb dieser Dissertation wurde daher untersucht, inwieweit die Etablierung eines Pro-
bandenmanagementsystems den Bedarf an Effizienz, Einheitlichkeit und Langfristigkeit deckt.

Der Aspekt Effizienz beschreibt in dieser Dissertation die Verwaltung einer Vielzahl von Pro-
banden sowie die enge Verbindung zwischen der Identitat des Patienten im Krankenhaus und
der des Probanden in Forschungsprojekten [5-7, 16-18]. Im Zusammenhang mit dem Aspekt
der Einheitlichkeit steht die immer starker werdende Vernetzung der deutschen Gesundheits-
forschung. Diese Vernetzung fuhrt dazu, dass einzelne Forscher einer Einrichtung ihre Proban-
den in verschiedenen Forschungsprojekten verwalten mussen [2, 22, 36, 37, 47, 49]. Dies er-
folgt typischerweise durch unterschiedliche Softwaresysteme, welche an die spezifischen Be-
durfnisse der einzelnen Forschungsprojekte angepasst sind [41, 44, 47, 54-59]. Eine einheitli-
che Verwaltung der Probanden ist daher nicht gegeben. Der letzte Aspekt umfasst die langfris-
tige Nachverfolgung von Probanden. Dies ist vor allem flr Biobanken wichtig, da diese eine
erneute Kontaktierung von Probanden sicherstellen missen und zum anderen den Probanden
aufzeigen wollen, in welchen Forschungsprojekten ihre Daten und Biomaterialien genutzt wer-
den [65, 68]. Ebenso muss die Nachverfolgbarkeit von Probanden bei Forschungsprojekten im
Bereich von chronischen Erkrankungen iber mehrere Forschergenerationen sichergestellt wer-
den [70].

Die Untersuchung, inwieweit die Etablierung eines Probandenmanagementsystems den Bedarf
an Effizienz, Einheitlichkeit und Nachhaltigkeit deckt, wurde anhand zweier Forschungsfragen
am Beispiel der Universitatsmedizin Gottingen durchgefiihrt. Im nachfolgenden Abschnitt 8.1
wird die Beantwortung der Forschungsfragen zusammenfassend erldutert.

In Abschnitt 8.2 wird das methodische VVorgehen in dieser Dissertation im Ganzen Kritisch ana-
lysiert und hinterfragt. Die drauffolgenden Abschnitte richten den Fokus der Diskussion auf die
Anforderungsanalyse (Abschnitt 8.3), das Architekturkonzept (Abschnitt 8.4), die prototypi-
sche Implementierung (Abschnitt 8.5) sowie die Validierung in Form einer Funktionsprifung
(Abschnitt 8.6) und eines Usability Tests (Abschnitt 8.7). Den Abschluss der Diskussion bildet
die Einordnung des Probandenmanagements im Forschungsumfeld (Abschnitt 8.8), der Einsatz
des Probandenmanagements an der Universitatsmedizin Gottingen (Abschnitt 8.9) sowie ein
Ausblick auf weitere Entwicklungen und Forschungsfelder (Abschnitt 8.10).

8.1 Zusammenfassung

Der Ausgangspunkt dieser Dissertation war der Bedarf von Forschern an einer einheitlichen
und effizienten Verwaltung sowie langfristigen Nachverfolgung von Probanden. Aus diesem
Bedarf wurden zwei Forschungsfragestellungen abgeleitet: Innerhalb der ersten Forschungs-
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frage wurden Szenarien fur den Einsatz des zu konzeptionierenden Probandenmanagementsys-
tems an der Universitatsmedizin Gattingen identifiziert. Die zweite Forschungsfrage sollte un-
tersuchen, wie ein Probandenmanagementsystem unter Berlcksichtigung der identifizierten
Szenarien und der vorhandenen Schnittstellen von externen Systemen konzipiert und prototy-
pisch implementiert werden kann.

Zur Beantwortung der ersten Forschungsfragestellung wurden zunéchst Ziele identifiziert, wel-
che durch das zu konzeptionierende Probandenmanagementsystem erfillt werden sollten. Ziele
beschreiben die Intention von Stakeholdern und bilden die Grundlage zur Gewinnung von Sze-
narien [99-104]. Die Identifizierung der Ziele erfolgte unter Anwendung von leitfadengestitz-
ten Interviews, die mit 17 Mitarbeitern der Universitatsmedizin Géttingen (Stakeholder) durch-
gefiihrt wurden. Alle Interviews wurden aufgezeichnet und mit Hilfe der qualitativen Inhalts-
analyse ausgewertet. Insgesamt wurden so 16 Ziele identifiziert, welche in die Bereiche ,,Ver-
waltung von Forschungsprojekten®, ,,Verwaltung von Probanden® und ,,Pseudonymisierung*
unterteilt wurden.

Die 16 Ziele bildeten wiederum die Grundlage zur Ermittlung der Szenarien. Ein Szenario be-
schreibt die Interaktion eines Akteurs (Benutzer oder System) mit dem Probandenmanagement-
system zur Erflillung eines oder mehrerer Ziele. Beginnend mit dem ersten Ziel wurde ein Sze-
nario zur Erflillung dieses Ziels modelliert. Fir das néchste Ziel wurde geprift, ob es ebenfalls
durch ein existierendes Szenario — ggf. durch Anpassung — erfullt wird. Falls nein, wurde ein
neues Szenario modelliert. Auf Grundlage dieses Vorgehens wurden neun Szenarien zur Be-
antwortung der ersten Forschungsfragestellung modelliert.

Gegenstand der zweiten Forschungsfrage war die Konzeption und prototypische Implementie-
rung eines Probandenmanagementsystems unter Berlcksichtigung der Szenarien und vorhan-
denen Schnittstellen. Ausgangspunkt fir die Konzeption des Systems bildeten l6sungsorien-
tierte Anforderungen. Diese wurden aus den identifizierten Zielen und Szenarien, den Stake-
holderinterviews sowie den Ergebnissen einer Literaturrecherche gewonnen. Die gewonnenen
Anforderungen wurden in drei Arten unterteilt: funktionale Anforderungen, Qualitatsanforde-
rungen und Randbedingungen. Insgesamt wurden 30 funktionale Anforderungen, sieben Qua-
litdtsanforderungen und neun Randbedingungen identifiziert. Die funktionalen Anforderungen
wurden zur besseren Strukturierung in finf Kategorien unterteilt: Authentifizierung und Auto-
risierung, Verwaltung von Forschungsprojekten, Verwaltung von Probanden, VVerwaltung von
Einwilligungserklarungen und Pseudonymisierung.

Die identifizierten 46 I6sungsorientierten Anforderungen waren der Ausgangspunkt zur Ent-
wicklung des Architekturkonzepts. Grundlage hierfir bildete das Modell des Domain-Driven
Design. Bei dessen Anwendung steht die Fachlichkeit der Softwareanwendung im Vordergrund
(Fachdomane) und nicht die technische Umsetzung. Die Fachlichkeit des Probandenmanage-
mentsystems wurde mittels UML-Diagrammen modelliert und wird als Domé&nenmodell be-
zeichnet. Innerhalb des Domain-Driven Design bildet das Domé&nenmodell die Fachlichkeit und
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den Kern des Systems [120, 121]. Die Zugangspunkte zu dem Doménenmodell, beispielsweise
fiir eine Benutzeroberflache, werden durch die priméren Schnittstellen beschrieben. Relevante
technische Aspekte, wie z. B. der Datenbankzugriff oder die Kommunikation mit externen Sys-
temen, werden durch die sekundaren Schnittstellen abstrahiert. Im Architekturkonzept konnten
24 der 30 funktionalen Anforderungen berticksichtigt werden sowie zwei Qualitatsanforderun-
gen.

Der néchste Schritt zur Beantwortung der zweiten Forschungsfrage war die prototypische Im-
plementierung des Architekturkonzepts. Da eine Validierung des Prototyps durch zukiinftige
Benutzer des Systems angedacht war, wurde der Prototyp in Form eines Pilotsystems entwi-
ckelt. Ein Pilotsystem verftigt Gber eine hohe Qualitat und kann nachfolgend als Grundlage fur
ein produktives System genutzt werden. Die Entwicklung des Prototyps erfolgte in der Pro-
grammiersprache Java unter Verwendung von industriell erprobten Softwarebibliotheken.
Hierdurch konnte zum einen die Entwicklungszeit reduziert und zum anderen die Qualitét er-
hoht werden.

In der nachfolgenden Funktionsprifung, als Teil der Validierung, wurde untersucht, welche
I6sungsorientierten Anforderungen, Szenarien und Ziele durch den Prototyp erfiillt werden.
Durch den entwickelten Prototyp werden 23 der 30 funktionalen Anforderungen, zwei Quali-
tatsanforderungen sowie vier Randbedingungen erflllt. Die nicht erfullten funktionalen Anfor-
derungen umfassen die Verwaltung von Einwilligungserklarungen, die Generierung von For-
schungspseudonymen sowie den Abruf von Patientenstammdaten aus dem klinisch-administ-
rativen System des Krankenhauses. Letzteres wurde auf Grund der komplexen Schnittstellen-
landschaft im Krankenhaus nicht implementiert. Sowohl der Bereich Einwilligungserklarung
als auch die Generierung von Forschungspseudonymen wurden durch zwei Abschlussarbeiten
im Forschungsumfeld dieser Dissertation bearbeitet [117, 118]. Aufgrund des umfangreichen
Forschungsumfelds wurden die Ergebnisse der Arbeiten nicht in diese Dissertation aufgenom-
men. Daher wurden die zugehdrigen Anforderungen folgerichtig als nicht erfillt angesehen.
Aus diesem Umstand ergibt sich, dass nur 13 von 16 Zielen und sechs von neun Szenarien
vollstandig erfullt werden. Ein Szenario wird teilweise erfullt, da bis auf ein zugeordnetes Ziel
alle durch den Prototyp abgebildet werden. Die verbleibenden Randbedingungen und Quali-
tatsanforderungen sind organisatorischer Art und kdnnen daher nicht durch den Prototyp erfullt
werden, beispielsweise dass der Betrieb des Systems im gesicherten Intranet zu erfolgen hat.

Neben der Funktionsprifung bildete ein Usability Test den zweiten Teil der Validierung. Der
Usability Test wurde mit zehn Stakeholdern durchgefihrt. Ziel des Tests war es, die Nutzbar-
keit des Systems aus Sicht der Stakeholder bewerten zu lassen. Generell zeigten die Ergebnisse
des Tests eine sehr hohe Bewertung. Grundlage waren flnf Szenarien, welche aus den neun
identifizierten Szenarien abgeleitet wurden. Alle Szenarien wurden durch die Stakeholder selbst
mit dem Prototyp des Probandenmanagementsystems bearbeitet. Innerhalb des ersten Szenarios
sollten die Stakeholder mit dem System vertraut gemacht werden und die Probandeniibersicht
kennenlernen. Gegenstand des zweiten, dritten und vierten Szenarios war das Anlegen eines
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Probanden in einem Forschungsprojekt. Dabei wurde den Stakeholdern die Duplikaterkennung
gezeigt, die Ubernahme von Probanden aus vorhandenen Forschungsprojekten sowie der Abruf
von Stammdaten aus dem klinisch-administrativen des Systems des Krankenhauses. Dieser Ab-
ruf wurde durch eine Mock-Implementierung umgesetzt, da die Implementierung im Prototyp
auf Grund der Komplexitat nicht realisiert wurde. Das letzte Szenario umfasste die Pseudony-
misierung von Probanden durch ein externes System. Dies ist ein typisches Verfahren in mul-
tizentrischen medizinischen Forschungsprojekten [41, 47]. Insgesamt bewerteten die Stakehol-
der sowohl die Abbildung der Szenarien als auch das System sehr positiv. Einschrankend wurde
von den Stakeholdern die zentrale Verwaltung von Probanden und die damit verbundene Rest-
riktion zur Anderung und Léschung angesehen. Ebenso fehlte den Stakeholdern eine Termin-
und Visitenplanung zur besseren Koordination der Studienvisiten innerhalb der Forschungs-
projekte. Dennoch winschten sich alle Stakeholder, das entwickelte Probandenmanagement-
system zeitnah fiir ihre Forschungsprojekte nutzen zu kénnen.

8.2 Methodisches VVorgehen

Das methodische VVorgehen, welches dieser Dissertation zu Grunde liegt, orientiert sich an dem
klassischen Softwareentwicklungszyklus nach dem Wasserfallmodell [114]. Zundchst wurden
Anforderungen an das Probandenmanagementsystem identifiziert. Auf Grundlage dieser An-
forderungen entstand das Architekturkonzept. Dieses wurde nachfolgend implementiert und
durch eine Funktionsprifung sowie einen Usability Test validiert.

Generell weist das Wasserfallmodell einige Schwéchen auf: So kann innerhalb des Wasserfall-
modells nicht flexibel auf neue Anforderungen eingegangen werden, da diese sehr friih definiert
werden. Die Aufnahme einer neuen Anforderung wirde dazu flihren, dass der bisherige Prozess
unterbrochen und wieder mit der Anforderungsanalyse begonnen werden muss. Eine weitere
Herausforderung ist, dass das System erst sehr spét den Stakeholdern bzw. potentiellen Benut-
zern zur Verfugung gestellt wird. Dies bedeutet, dass fehlende Anforderungen oder Systemfeh-
ler erst spét erkannt werden kénnen.

Im Bereich der Softwareentwicklung werden daher agile VVorgehensmodelle préferiert [114].
Innerhalb der agilen Softwareentwicklung stehen die Menschen im Vordergrund und nicht die
Prozesse. So binden die agilen VVorgehensmodelle die Stakeholder mehr in die Entwicklung des
Systems ein. Zudem sind inkrementelle Auslieferungen der zu implementierenden Systeme
vorgesehen. Hierdurch kénnen die Stakeholder zeitnah bereits mit den Systemen arbeiten und
Anderungswiinsche mitteilen. [114]

Innerhalb dieser Dissertation musste auf ein agiles Vorgehensmodell verzichtet werden. Dies
lag vor allem an der hohen Arbeitsbelastung der Stakeholder, sodass mehrere Termine zur Dis-
kussion von Anforderungen sowie Systemtests nur schwer mdglich gewesen waren. Generell
ware ein agiles Vorgehensmodell sehr empfehlenswert. So waren zundchst im Rahmen eines
initialen Workshops die Funktionsbereiche des Probandenmanagementsystems identifiziert

85



worden. Beispielsweise bestiinden die Funktionsbereiche aus Projektverwaltung, Probanden-
verwaltung und Pseudonymisierung. Unter enger Einbindung der Stakeholder wéren dann fir
den ersten Bereich die notwendigen Funktionen spezifiziert worden. Ein Teil dieser Funktionen
ware dann implementiert und durch die Stakeholder getestet worden. Die fehlenden Funktio-
nen, aus Sicht der Stakeholder, waren dann Gegenstand der nachsten Implementierungsphase
gewesen.

Ein solches VVorgehen erfordert eine zeitnahe, meist wochentliche Abstimmung mit Stakehol-
dern. Dies wére im Rahmen dieser Dissertation auf Grund der Arbeitsbelastung der Stakeholder
kaum moglich gewesen. Rickblickend war die gewahlte VVorgehensweise basierend auf dem
Wasserfallmodell eine gute Wahl. Die Stakeholder wurden nur zwei Mal eingebunden,
wodurch die extreme Arbeitsbelastung beruicksichtigt werden konnte. Ebenso zeigte der durch-
gefiihrte Usability Test, dass der entwickelte Prototyp von den Stakeholder durchaus als nutzbar
angesehen wird. Durch die ziel- und szenariobasierten Analyse standen die Intentionen der Sta-
keholder im Vordergrund und nicht die technischen Anforderungen an das Probandenmanage-
mentsystem.

8.3 Anforderungsanalyse

Ziel der Anforderungsanalyse war die Identifizierung von Szenarien zur Beantwortung der ers-
ten Forschungsfrage sowie die Gewinnung von Anforderungen zur Konzeption des Probanden-
managementsystems. Grundlage der Anforderungsanalyse bildete daher die ziel- und szena-
riobasierte Analyse. Im ersten Schritt wurden zunéchst Ziele des konzeptionierenden Systems
identifiziert, welche dann in einem zweiten Schritt zur Gewinnung von Szenarien verwendet
werden. Im letzten Schritt wurden aus den Zielen und Szenarien die l6sungsorientierten Anfor-
derungen hergeleitet. Durch das verwendete VVorgehensmodell konnten die Szenarien sowie die
benotigten Anforderungen identifiziert werden [99].

Selbstverstandlich ware die Identifizierung der Szenarien und Anforderungen auch unabhéngig
voneinander moglich gewesen. In diesem Fall wére aber eine nachtragliche Zuordnung der Sze-
narien zu den Anforderungen zur besseren Nachvollziehbarkeit notwendig gewesen. Ebenso
ware auf die Identifizierung von Zielen verzichtet worden; dieses VVorgehen stellt jedoch eine
bewahrte Methode zur Gewinnung von Szenarien dar [99-104].

Die Ziele beschreiben die Intentionen von Stakeholdern und wurden durch leitfadengestitzte
Interviews gewonnen. Die Durchfiihrung von Interviews bot sich an, da durch diese die Inten-
tion und Erwartung der Stakeholder an ein Probandenmanagementsystem erfasst werden
konnte [99, 108]. Es wurden 17 Stakeholder, welche unterschiedliche Rollen an der Universi-
tatsmedizin Gottingen haben, interviewt. Alle Stakeholder sind Kooperationspartner des Insti-
tuts fir Medizinische Informatik an der Universitdtsmedizin Gottingen.
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Durch die 17 Interviews konnte ein erstes Meinungsbild tber das Probandenmanagement er-
fasst werden. Jedoch bedarf die Einflihrung eines Informationssystems an einem Universitats-
Klinikum der Beriicksichtigung von deutlich mehr Stakeholdern [108], wie beispielsweise Ver-
tretern des Vorstands, Institutsdirektoren sowie einem breiteren Spektrum an Mitarbeitern. Da
der Aufwand zur Durchfiihrung und Analyse der Interviews hoch ist, wiirde sich beispielsweise
die Durchfuhrung eines Workshops mit verschiedenen Stakeholdergruppen anbieten [99]. Dies
ist zwar ebenfalls aufwendig, jedoch kdnnten mehr Stakeholder beriicksichtigt werden [99,
108].

Die Auswertung der Interviews zur Identifizierung der Ziele erfolgte unter Anwendung der
qualitativen Inhaltsanalyse. Diese kann auch angewendet werden, wenn keine vollstandige
Transkription der Interviews erfolgt und ist ein etabliertes Verfahren in den Sozialwissenschaf-
ten [110-112]. Eine direkte Frage nach Zielen ware in den Interviews mitunter nicht zielfihrend
gewesen, da hierdurch eher funktionale Anforderungen in den VVordergrund gertickt wéren. Zur
Qualitatssicherung ware es sinnvoll gewesen, die identifizierten Ziele mit den jeweiligen Sta-
keholdern nochmals abzustimmen. Aufgrund der hohen Arbeitsbelastung der Stakeholder
musste auf dieses Vorgehen verzichtet werden. Um dennoch qualitatsgesicherte Aussagen in
Form von Zielen aus den Interviews zu gewinnen, wurde die qualitative Inhaltsanalyse ange-
wendet. Insgesamt wurden so 16 Ziele identifiziert. Die nachfolgende Kategorisierung der Ziele
zeigte, dass im Bereich des Probandenmanagements vor allem die Verwaltung von Forschungs-
projekten, die Verwaltung von Probanden und die Pseudonymisierung wichtige Themen aus
Sicht der Stakeholder sind.

Im nachsten Schritt der ziel- und szenariobasierten Analyse wurden aus den 16 Zielen die zu-
gehoérigen Szenarien hergeleitet. Ein Szenario beschreibt die Interaktion eines Akteurs (Benut-
zer oder System) mit dem Probandenmanagementsystem zur Erfiillung eines oder mehrerer
Ziele [99-101]. Die Entwicklung der Szenarien ermdglicht, die abstrakten Ziele in eine, auch
fiir die Stakeholder nachvollziehbare Beschreibung zu tUberfuhren. Aus den 16 Zielen wurden
insgesamt neun Szenarien abgeleitet. Eine direkte Modellierung der Szenarien aus den Inter-
views heraus bot sich nicht an, da die Grundlage eines Szenarios immer die Erfullung mindes-
tens eines Ziels ist. Die Szenarien wurden nur im Hinblick auf die Zielerfillung modelliert,
maoglich wéren auch negative Szenarien oder Missbrauchsszenarien [99]. Grundsatzlich ist es
empfehlenswert auch diese Szenarien zu modellieren um mdgliche Probleme zu identifizieren.
Gemeinsam mit den Szenarien zur Zielerflllung bilden sie dann einen Anwendungsfall ab [99,
108]. Da diese nicht Gegenstand der ersten Forschungsfragestellung waren, wurde auf deren
Modellierung verzichtet. Im Idealfall ware nach der Modellierung der Szenarien eine erneute
Abstimmung mit den Stakeholdern notwendig gewesen. Auf diese musste ebenfalls auf Grund
der Arbeitsbelastung der Stakeholder verzichtet werden.

Im letzten Schritt der Anforderungsanalyse wurden aus den 16 Zielen und neun Szenarien kon-
krete Anforderungen an das Probandenmanagementsystem gewonnen [99, 103]. Neben den
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Zielen und Szenarien dienten als weitere Quellen zur Gewinnung die zusammengefassten In-
terviews sowie die Ergebnisse der durchgefihrten Literaturrecherche. Innerhalb der Disserta-
tion wurde zwischen drei verschiedenen Arten von losungsorientierten Anforderungen unter-
schieden: funktionale Anforderungen, Qualitdtsanforderungen und Randbedingungen [99]. Auf
die typische Unterteilung in funktionale und nicht-funktionale Anforderungen wurde verzich-
tet, da nicht-funktionale Anforderungen entweder unterspezifizierte funktionale Anforderungen
oder Qualitatsanforderungen sind [99].

Insgesamt wurden 46 I6sungsorientierte Anforderungen an das Probandenmanagementsystem
gewonnen: 30 funktionale Anforderungen, sieben Qualitatsanforderungen und neun Randbe-
dingungen. Interessant waren zwei Qualitatsanforderungen (A-Q-3) und (A-Q-4): Ein Pro-
bandenmanagementsystem sollte den Regularien der Good Clinical Practice (GCP) und Good
Automated Manufacturing Practice (GAMP) entsprechen. Diese Regularien enthalten Vor-
schriften zur Entwicklung und Validierung eines Informationssystems im Rahmen von klini-
schen Studien nach Arzneimittelgesetz [156]. Beide Qualitdtsanforderungen wurden nicht wei-
ter berlicksichtigt, da der Gegenstand dieser Dissertation nur die prototypische Implementie-
rung war und nicht der Einsatz des Systems im Umfeld von klinischen Studien nach Arznei-
mittelgesetz. Sollte das Probandenmanagementsystem in diesem Umfeld zum Einsatz kommen,
so ist die Umsetzung von GCP und GAMP empfehlenswert, dies erfordert jedoch ein umfang-
reiches Team aus Softwareentwicklern und Qualitdtsmanagern [156].

In der Publikation Schwanke et al. [1] wurden deutlich mehr Anforderungen an ein Probanden-
managementsystem identifiziert. Dies liegt an dem sehr weiten Fokus der Publikation. Inner-
halb dieser Dissertation standen die effiziente und einheitliche Verwaltung sowie die langfris-
tige Nachverfolgung von Probanden im Vordergrund. So wurde beispielsweise die Termin- und
Visitenplanung (Dispositionsmanagement) in Schwanke et al. [1] als Anforderung genannt. Je-
doch ist dieser Bereich derart breit gefachert, dass die Termin- und Visitenplanung separat zu
untersuchen ist. Gleiches gilt auch fir das Forschungsumfeld zum Thema Einwilligungserkla-
rung und projektibergreifende Forschungspseudonyme. Beide Bereiche wurden jeweils in ei-
ner Abschlussarbeit untersucht [117, 118], welche im Rahmen dieser Dissertation betreut
wurde. Daher wurden die Bereiche in Form von Zielen, Szenarien und I6sungsorientierten An-
forderungen zur Vollstandigkeit in die Dissertation aufgenommen.

Generell stehen die identifizierten Ziele, Szenarien und l6sungsorientierten Anforderungen in
engem Zusammenhang mit den jeweiligen Stakeholdern. Daher sind die gewonnenen Ergeb-
nisse der Anforderungsanalyse nicht per se auf andere Einrichtungen tbertragbar. Wirde bei-
spielsweise an einer Universitatsklink eine Verfahrensbeschreibung zur VVerwaltung von Pro-
banden existieren, wére sicherlich ein Ziel diese im Probandenmanagementsystem abzubilden.
Generell zeigen aber die Beispiele aus der Einleitung, dass in der deutschen medizinischen For-
schung durchaus ein Bedarf an einem Probandenmanagementsystem existiert. Um eine sichere
Ubertragbarkeit der Ergebnisse der Anforderungsanalyse sicherzustellen, waren weitere Unter-
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suchungen notwendig. Ein mdgliches methodisches VVorgehen wirde darin bestehen, die Er-
gebnisse durch andere Einrichtungen zu verifizieren. Die identifizierten Ziele, Szenarien und
Anforderungen wirden im Rahmen von mehreren Workshops an verschiedenen Einrichtungen
vorgestellt und mit den vorhandenen Erwartungen der dortigen Stakeholder abgeglichen. Nach
einer Konsolidierungsphase wiirden dann die finalen Ergebnisse der Anforderungsanalyse den
Stakeholdern im Rahmen eines Abschlussworkshops gemeinsam vorgestellt. Nur ein solches
Vorgehen kann die Ubertragbarkeit der Ergebnisse fundiert belegt werden. Die identifizierten
Ziele, Szenarien und I6sungsorientierten Anforderungen bilden daher eine gute Grundlage flr
weitere Untersuchungen im Hinblick auf die Ubertragbarkeit.

8.4 Architekturkonzept

GemaR der zweiten Forschungsfragestellung wurde untersucht, wie ein Probandenmanage-
mentsystem unter Beriicksichtigung der identifizierten Szenarien und Schnittstellen der exter-
nen Systeme konzeptioniert und prototypisch implementiert werden kann.

Externe Systeme sind in diesem Zusammenhang Softwaresysteme zur Pseudonymisierung von
Probanden in medizinischen Verbundforschungsprojekten. In diesen Projekten wird typischer-
weise ein zentrales System betrieben, welches die Generierung von Pseudonymen unter Angabe
von Probandenstammdaten ermdglicht [41, 47].

Grundlage zur Entwicklung des Architekturkonzepts bildeten die gewonnenen 46 16sungsori-
entierten Anforderungen an das Probandenmanagementsystem. Bei der Modellierung des Ar-
chitekturkonzepts sollte die Abbildung der Anforderungen im Vordergrund stehen und nicht
die technische Umsetzung des Systems. Daher wurde zur Modellierung des Architekturkon-
zepts das von Eric Evans eingeflihrte Konzept des Domain-Driven Design angewendet [121].
Im Vordergrund steht dabei die Lésung der Problemstellung (Fachdomane), fir welche das
System entwickelt wird und nicht die eigentliche Entwicklung des Systems. Die Problemstel-
lung wurde durch die identifizierten Ziele, Szenarien und lésungsorientierten Anforderungen
reprasentiert [97].

Das auf dem Domain-Driven Design basierende Architekturkonzept &hnelt einer klassischen
Schichtenarchitektur, fuhrt aber zu einer strikteren Trennung der Schichten. Die Grundlage
hierflr bildet der Architekturstil Ports and Adapters [120, 122]. Dieser unterteilt die Architektur
in ein Doméanenmodell, primére und sekundére Schnittstellen. Das Domé&nenmodell bildet die
eigentliche Problemstellung ab und wird durch die priméren Schnittstellen zur Verwendung
bereitgestellt. So kann beispielsweise eine graphische Benutzeroberflache lber die priméren
Schnittstellen auf das Doménenmodell zugreifen. Die technischen Details werden durch die
sekundaren Schnittstellen abstrahiert, beispielsweise den Datenbankzugriff oder die Kommu-
nikation mit externen Systemen. Durch den verwendeten Ansatz des Domain-Driven Design
wird die Softwarearchitektur verstandlicher und nachvollziehbarer [120].
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Theoretisch wére auch ein vollstandiger Verzicht auf eine Softwarearchitektur moglich gewe-
sen. Direkt nach der Spezifikation der I6sungsorientierten Anforderungen hétte die Entwick-
lung des Probandenmanagementsystems begonnen. Durch den Verzicht auf eine Softwarear-
chitektur ware das zugrundeliegende System kaum nachvollziehbar und nur schwer erweiterbar
gewesen [119, 120]. Eine Ubertragbarkeit der Ergebnisse ware folglich ausgeschlossen. Daher
wurde auf eine direkte Implementierung selbstverstandlich verzichtet und eine umfassende
Softwarearchitektur entworfen und dokumentiert.

Das entwickelte Architekturkonzept besteht aus sieben Bereichen: Systemkonfiguration, Si-
cherheit, Projektverwaltung, Probandenverwaltung, Forschungsakte, Kommunikation und
Pseudonymisierung. Insgesamt umfasst das Domanenmodell des Architekturkonzepts 27 Enti-
ties, drei Value Objects und drei Aggregates. Neun priméare Schnittstellen wurden zur direkten
Verwendung der Fachdomane in Form von Services modelliert. Diese nutzen neun Reposito-
ries, vier Provider sowie neun spezifische Implementierungen der Provider durch geeignete
Adapter. Durch das entwickelte Architekturkonzept werden 24 der 30 funktionalen Anforde-
rungen bertcksichtigt sowie zwei Qualitatsanforderungen (A-Q-6) und (A-Q-7) bereits erfullt.
Damit wurde eine sehr gute Ausgangslage zur Implementierung des Prototyps fiir ein Pro-
bandenmanagementsystem geschaffen.

Die sechs funktionalen Anforderungen, welche nicht berticksichtigt wurden, waren Gegenstand
von zwei Abschlussarbeiten [117, 118]. Innerhalb beider Abschlussarbeiten wurde das entwi-
ckelte Architekturkonzept dieser Dissertation verwendet, sodass eine Integration der Ergeb-
nisse durchaus maglich ist.

Kern des entwickelten Architekturkonzepts ist die Forschungsakte. Diese ordnet Probanden den
jeweiligen Forschungsprojekten zu und ist vergleichbar mit dem Konzept der Fallakte im Kran-
kenhaus [71]. Alle forschungsspezifischen Daten zu einem Probanden werden ber die For-
schungsakte erfasst, dies gilt auch fir Einwilligungserklarungen. Die Forschungsakte ist ein
wesentlicher Bestandteil des Systems und ermdglicht die zentrale Verwaltung von Probanden
uber mehrere Forschungsprojekte. Grundséatzlich ware es auch moglich gewesen, fir jede Teil-
nahme eines Probanden an einem Forschungsprojekt eine neue Instanz des Probanden anzule-
gen. So wéren eine projektubergreifende Verwaltung sowie ein Datenabgleich aber nur mit sehr
hohem Aufwand Uber eine Metaebene méglich gewesen.

Das Architekturkonzept wurde primar fir ein Probandenmanagementsystem an der Universi-
tatsmedizin Goéttingen entwickelt. Um eine Ubertragbarkeit auf andere Universitatskliniken zu
ermoglichen, konnen die bisherigen sekundéren Schnittstellen durch neue Implementierungen
ersetzt werden. Hierdurch kann das System an eine neue Betriebsumgebung angepasst werden,
ohne die Kernfunktionalitdt zu &ndern. Sicherlich fuhrt die Definition und Implementierung
von sekundéren Schnittstellen zu einem héheren Entwicklungsaufwand. Jedoch wird durch die
sekundiren Schnittstellen die Ubertragbarkeit auf andere Betriebsumgebungen vereinfacht.
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8.5 Prototypische Implementierung

Das Ziel der prototypischen Implementierung bestand darin, die Umsetzbarkeit des Architek-
turkonzepts zu untersuchen sowie einen Prototyp fur die Validierung des Probandenmanage-
mentsystems durch eine Gruppe von Stakeholdern bereitzustellen.

Die Nutzung von Prototypen ist eine bewéhrte Methode im Bereich der Softwareentwicklung
[114, 128]. Beispielsweise werden Prototypen verwendet um Stakeholdern einen ersten Ein-
druck des Systems zu ermdglichen [99, 108]. Es ist durchaus moglich, dass ein Prototyp Teil
des spateren Systems wird. Dieser Prototyp wird dann oftmals als Pilotsystem bezeichnet [128].

Da der Prototyp nicht nur zur Untersuchung der Umsetzbarkeit des Architekturkonzepts dient,
sondern auch zur Validierung genutzt werden soll, muss er eine entsprechend hohe Qualitat und
Funktionalitat aufweisen, sodass eine Nutzung durch die Stakeholder mdglich ist. Daher er-
folgte die Entwicklung des Probandenmanagementsystems in Form eines Pilotsystems, das als
Grundlage fur die spatere produktive Verwendung dient (siehe Abschnitt 8.9).

Der entwickelte Prototyp wurde vollstdndig in Java implementiert. Die Programmiersprache
Java wurde ausgewaéhlt, da prominente Softwareanwendungen im Bereich der medizinischen
Forschung ebenfalls auf Grundlage von Java entwickelt wurden [130-134].

Um eine moglichst hohe Qualitat des Prototyps zu erreichen, wurden etablierte Softwarebibli-
otheken verwendet. Diese werden auch im industriellen Bereich zur Entwicklung von unter-
nehmenskritischen Anwendungen eingesetzt [137, 138, 140, 141]. Ein weiterer Vorteil, der
durch die Verwendung der Softwarebibliotheken entstand, war die Reduzierung des Implemen-
tierungsaufwands. Zum Beispiel ermoglichte die Bibliothek Hibernate eine effiziente Abbil-
dung des Domanenmodells auf eine relationale Datenbank. Durch die Softwarebibliothek
Spring wurden die bendétigten Repositories des Architekturkonzepts automatisch zur Verfligung
gestellt.

Das Ergebnis der prototypischen Implementierung war eine Java-basierte Webanwendung,
welche das Architekturkonzept vollstdndig umsetzt. Durch die verwendete Softwarebibliothek
Vaadin war es moglich die web-basierte Benutzeroberflache vollstandig in der Programmier-
sprache Java zu entwickeln [141].

Durch die Verwendung des Ports and Adapters Architekturstils und der Softwarebibliothek
Spring kdnnen die Adapter einfach durch andere Adapter ausgetauscht werden. So ist das ent-
wickelte Probandenmanagementsystem nicht nur in der Universitdtsmedizin Gottingen, son-
dern auch in anderen Gesundheitseinrichtungen einsetzbar.
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8.6 Funktionsprifung

Im Anschluss an die prototypische Implementierung des Probandenmanagementsystems wurde
als Teil der Validierung eine Funktionsprifung vorgenommen. Grundlage hierfir bildeten die
identifizierten 30 funktionalen Anforderungen sowie der entwickelte Prototyp.

Die Funktionsprifung wurde durchgefiihrt, um nachvollziehbar darzustellen, welche gestellten
Anforderungen durch den Prototyp erfullt werden. Die funktionalen Anforderungen wurden
einzeln im Hinblick auf die Erfullung untersucht und durch Screenshots belegt. Zur Sicherstel-
lung der Nachvollziehbarkeit der Funktionspriifung ist dieser Dissertation der Quellcode des
Prototyps inklusive einer Testumgebung als Anhang auf DVD beigefligt (siehe Anhang A.7).

Der verwendete Prototyp basiert auf dem entwickelten Architekturkonzept, verfugt aber tber
weitere Funktionen. Diese zusétzlichen Funktionen wurden im Rahmen der Konsolidierung und
Ubergabe des Prototyps an das Institut fir Medizinische Informatik der Universitatsmedizin
Gottingen erganzt (siehe Abschnitt 8.9). Daher waren diese Funktionen nicht Gegenstand der
Funktionsprifung, wurden aber teilweise in den Screenshots dargestellt.

Durch den Prototyp werden 23 der 30 funktionalen Anforderungen erfillt. Die nicht erflllten
Anforderungen umfassen den Abruf von Probandenstammdaten aus dem klinisch-administra-
tiven System, die Verwaltung von Einwilligungserklarungen sowie die Generierung von pro-
jekttbergreifenden Forschungspseudonymen. Auf Grund der komplexen Schnittstellenland-
schaft wurde auf den Abruf von Probandenstammdaten verzichtet. Typischerweise erfolgt die
Kommunikation von Stammdaten im Krankenhaus tber HL7-Nachrichten [71]. Die notwendi-
gen Nachrichten hatten entsprechend implementiert und gegen den Kommunikationsserver der
Universitatsmedizin Gottingen getestet werden mussen. Zum einen wére die Implementierung
aufwendig gewesen, und zum anderen waren Personalressourcen im Rechenzentrum ben6tigt
worden. Daher wurde auf die Umsetzung des Abrufs von Stammdaten verzichtet. Die notwen-
dige sekundéare Schnittstelle wurde jedoch im Architekturkonzept berucksichtigt.

Die Verwaltung von Einwilligungserklarungen sowie die Generierung von projektubergreifen-
den Forschungspseudonymen waren Gegenstand von zwei Abschlussarbeiten. Beide Ab-
schlussarbeiten wurden bereits im Architekturkonzept auf Grund des umfangreichen For-
schungsfeldes nicht berticksichtigt. Daher erfolgte auch keine Umsetzung der Anforderungen
im Rahmen der prototypischen Implementierung.

Durch die gewéhlten Softwareframeworks konnten neben den funktionalen Anforderungen
auch vier Randbedingungen erfullt werden: Konzeption als Webanwendung, kein Einsatz zu-
sétzlicher Software zum Betrieb notwendig, Unterstiitzung mehrerer Sprachen sowie Erfassung
aller Anderungen an den Datensitzen. Die verbleibenden nicht erfiillten Randbedingungen und
Qualitatsanforderungen sind organisatorischer Art und kénnen daher nicht durch eine Funkti-
onsprifung untersucht werden.
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Unter Berlcksichtigung der erfullten bzw. nicht erfllten Anforderungen wurden 13 der 16
identifizierten Ziele erfillt. Die nicht erfullten Ziele stehen im direkten Zusammenhang mit
dem Abruf von Stammdaten, der Abbildung von Einwilligungserklarungen und den tbergrei-
fenden Forschungspseudonymen.

Ausgehend von der Zielerfullung werden sechs der neun Szenarien vollstandig durch den Pro-
totyp umgesetzt. Ein Szenario wurde nur teilweise umgesetzt, da eines der sechs zugehérigen
Ziele nicht erflllt wurde. Generell wére eine vollstandige Erfillung der Ziele, Szenarien und
Anforderungen mdoglich gewesen, jedoch mit einem extrem hohen Aufwand. Da es sich bei
dem entwickelten Probandenmanagementsystem explizit um einen Prototyp handelt, ist eine
vollstandige Erflllung nicht unbedingt notwendig.

8.7 Usability Test

Ziel des Usability Tests war es zu untersuchen, ob das prototypisch entwickelte Probandenma-
nagementsystem den Erwartungen der Stakeholder entspricht [128]. Dies konnte nur gepruft
werden, indem die Stakeholder das Probandenmanagementsystem aktiv nutzten. Da ein freies
Experimentieren mit dem System teilweise zu subjektiven Einschatzungen fuhrt [99], wurde
ein Usability-Test mit flinf Szenarien entwickelt. Die Szenarien des Usability-Tests sollten die
Stakeholder anleiten und so die subjektiven Einschatzungen reduzieren. Grundlage der Szena-
rien bildeten die neun identifizierten Szenarien der ziel- und szenariobasierten Analyse. Sie
beschreiben typische Arbeitsabléufe, welche die Stakeholder mit dem entwickelten Prototyp
durchfihren. Nach jedem Szenario sollten die Stakeholder dieses kurz bewerten.

Nach Durchfiihrung der finf Szenarien sollten die Stakeholder den Prototyp zusammenfassend
bewerten. Hierfir wurde der System Usability Scale verwendet [144]. Dieser umfasst zehn Fra-
gen und bietet die Moglichkeit, einfach und schnell einen ersten Anhaltspunkt fir die Usability
des Systems zu ermitteln [144, 145, 151]. Es existieren weitere Fragebogen zur Ermittlung der
Usability eines Systems [144]; da dies jedoch nicht der zentrale Aspekt dieser Dissertation war,
wurde ein einfach und schnell durchzuftihrender Test — der System Usability Scale — verwendet.

Bereits funf Stakeholder sind ausreichend um einen ersten Eindruck von der Usability einer
Softwareanwendung zu erhalten [148]. In der Literatur wird die Durchfiihrung eines Usability-
Tests mit ca. zehn Stakeholdern empfohlen [147-149]. Hierdurch soll ein Grofteil der Prob-
leme der Softwareanwendung identifiziert werden. Die Auswahl der Stakeholder erfolgte auf
Grundlage der durchgeflhrten Interviews. Da nicht alle der 17 interviewten Stakeholder zu-
kinftige Nutzer des Probandenmanagementsystems sind, wurden weitere sechs Stakeholder aus
der Universitdtsmedizin Gottingen in den Usability-Test einbezogen. Die Auswahl der zusatz-
lichen Stakeholder erfolgte aus den Projektpartnern des Instituts fir Medizinische Informatik,
die zukiinftige Nutzer des Probandenmanagementsystems sein kénnten. Insgesamt waren vier
Arzte, zwei wissenschaftliche Mitarbeiter und vier Studienassistenten an der Validierung des
Systems beteiligt.
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Vor dem eigentlichen Usability-Test wurde eine kurze VVorabbefragung durchgefihrt. Ziel war
es, zusétzliche Informationen (iber Stakeholder zu erhalten, z. B. welche Rolle der Stakeholder
innehat, oder wie die Probanden der Stakeholder aktuell verwaltet werden. Dabei zeigte sich,
dass die Probandenverwaltung meist tiber eine Excel-Tabelle erfolgt. Finf der zehn Stakeholder
nutzten eine Vorversion des entwickelten Probandenmanagementsystems. Die Vorversion ist
nur fir ein einzelnes Forschungsprojekt ausgelegt und verfugt Gber keine projektibergreifende
Verwaltung. Dennoch wird eine &hnliche Zielsetzung verfolgt, daher wurden die Stakeholder
gebeten, die genutzte VVorversion zu bewerten. Hierdurch sollte ein erstes Stimmungsbild Gber
den Einsatz eines Informationssystems zum Probandenmanagement in Forschungsprojekten er-
fasst werden. Die Vorversion erhielt eine positive Bewertung durch die finf Stakeholder (Me-
dian von 92,5); dies zeigte, dass der Einsatz des Systems durchaus sinnvoll und nditzlich ist.

Ein &hnliches Ergebnis zeigte auch die Bewertung der fiinf Szenarien durch die zehn Stakehol-
der. Die dargestellten Informationen sowie deren zugrundeliegenden Systemfunktionen wurden
von den Stakeholdern durchgehend positiv bewertet. Gegenstand des ersten Szenarios war die
projektubergreifende Sicht auf alle dem Benutzer zugeordneten Probanden. Die nachfolgenden
drei Szenarien umfassten das Anlegen neuer Probanden bzw. deren Einschluss in Forschungs-
projekte. Dies erfolgte durch Auswahl eines vorhandenen Probanden, Eingabe der Stammdaten
sowie Abruf der Stammdaten aus dem Krankenhausinformationssystem. Kritisch wurde in die-
sem Zusammenhang bewertet, dass eine Anderung der Stammdaten nicht direkt durch die Be-
nutzer erfolgen kann, sondern nur durch den Administrator. Diese Einschrankung wurde ge-
macht, da ein Proband an mehreren Forschungsprojekten beteiligt sein kann und so dessen
Stammdaten von verschiedenen Benutzern genutzt werden. Eine mdgliche Losung ware, das
Rechte- und Rollenmanagement entsprechend anzupassen, sodass die Probandenstammdaten
durch die Benutzer geédndert werden kénnen, solange der Proband nur einem Forschungsprojekt
zugeordnet ist. In diesem Zusammenhang musste die Duplikaterkennung von ahnlichen Pro-
banden berticksichtigt und gegebenenfalls angepasst werden.

Das fiinfte Szenario umfasste die Vernetzung des Probandenmanagementsystems mit einem
externen System zur Pseudonymisierung. In multizentrischen Forschungsprojekten ist der Ein-
satz eines zentralen Systems zur Pseudonymisierung das empfohlene VVorgehen, um einheitli-
che und standortlbergreifende Pseudonyme zu erzeugen [41, 47]. Vor allem die Stakeholder,
welche in Verbundprojekten aktiv sind, bewerteten diese Funktion positiv. Hierdurch kénnen
ihre Probanden von einem System aus projekttibergreifend verwaltet werden. Generell wird den
Stakeholdern so eine einheitliche Verwaltung ihrer Probanden ermdglicht.

Die abschlieBende Systembewertung zeigte, dass der Prototyp bereits eine hohe Nutzerzufrie-
denheit aufweist. Der Median des System Usability Scale, der zur Systembewertung genutzt
wurde, hat einen Wert von 92,5. Dieser Wert spiegelt die hohe Akzeptanz des Systems durch
die Nutzer wider [151]. Selbst das 25%-Quartil liegt mit 84,4 deutlich im akzeptablen Bereich
[151]. In diesem Zusammenhang ist auch besonders hervorzuheben, dass neun Stakeholder sich
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vorstellen konnten, das System haufig zu benutzen. Dies lag zum einen an der geringen Kom-
plexitat und zum anderen an der Einfachheit des Systems. Ebenso war die Nutzung des Systems
nach Ansicht der Stakeholder mit einer geringen Einarbeitungszeit verbunden. Die meisten Sta-
keholder fuhlten sich bei der Benutzung des Systems sicher. Auch waren die einzelnen System-
funktionen des Prototyps gut integriert.

Ein Stakeholder zeigte eine deutliche Abweichung bei der Bewertung der Vorversion als auch
bei dem entwickelten Prototypen. Hintergrund ist, dass der Stakeholder in seinen Forschungs-
projekten ein Probandenmanagementsystem benétigt, welches mehrere Einrichtungen umfasst
und nicht nur die Universitatsmedizin Gaéttingen. Da seine Bewertung jedoch immer noch im
akzeptablen Bereich lag, wurde keine weitere Analyse vorgenommen. Prinzipiell existieren
zwei Moglichkeiten um die Anforderungen des Stakeholders abzubilden. Die erste Méglichkeit
erfordert keinerlei Implementierungsaufwand, da die vorhandene Projektverwaltung als Stand-
ortverwaltung genutzt wird. Ein Standort wird dann durch ein Projekt reprasentiert unter der
Préamisse, dass das System nur fur ein Forschungsprojekt genutzt wird. Im Rahmen der zweiten
Madglichkeit musste die vorhandene Fachdomane um eine Standortverwaltung erweitert wer-
den. Einzelne Projekte im Probandenmanagement wiirden dann Standorten zugeordnet werden.
Dies ermdglicht eine generischere Verwendung des Systems im Hinblick auf die Wiederver-
wendbarkeit.

Die Systemfunktionen des Prototyps wurden im Hinblick auf eine effiziente und einheitliche
Verwaltung sowie eine langfristige Nachverfolgung von Probanden iber mehrere Forschungs-
projekte modelliert und entwickelt. Daher wurden die Stakeholder zum Abschluss des Usabi-
lity-Tests gebeten, fehlende Systemfunktionen zu nennen. Die Erfassung zusatzlicher Metada-
ten Uber Probanden und Forschungsprojekte, eine detaillierte Suchfunktion sowie eine Aufga-
ben- und Terminplanung wurden als wichtige fehlende Funktionen seitens der Stakeholder an-
gesehen. Im Verlauf der Weiterentwicklung des Prototyps des Probandenmanagementsystems
sollten daher auch diese Funktionen in das System aufgenommen werden.

Zusammenfassend konnte durch die Validierung gezeigt werden, dass die Erwartungen der Sta-
keholder an ein Probandenmanagementsystem erfillt wurden. Nach Abschluss des Usability-
Tests fragten alle Stakeholder, ob und wann sie das System in Zukunft nutzen kdnnten. Diese
Frage verdeutlichte nochmals, dass ein groRer Bedarf an einem Probandenmanagementsystem
an der Universitatsmedizin Goéttingen besteht und das entwickelte System durchaus diesen Be-
darf deckt.

8.8 Einordnung des Probandenmanagements im Forschungsumfeld
In der durchgefiihrten Literaturrecherche (siehe Abschnitt 1.3), welche den aktuellen Stand der
Technik und Forschung untersuchte, wurde gezeigt, dass bereits Systeme im Umfeld des Pro-
bandenmanagements existieren. Die existierenden Systeme sind jedoch nicht als Konkurrenz
zum entwickelten System zu sehen, sondern als Ergédnzung. Dies wird nachfolgend fur die drei
identifizierten Schwerpunkte der Literaturrecherche erldutert.
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Innerhalb des ersten Schwerpunkts Sekundarnutzung bietet sich das Probandenmanagement-
system als Vermittler zwischen Versorgung und Forschung an. Es ordnet der Identitat des Pa-
tienten in der Versorgung die Identitat des Probanden in der Forschung zu. Zudem bietet das
System die Mdglichkeit, alle Forschungsprojekte einer Gesundheitseinrichtung zu erfassen.
Durch die Angabe geeigneter Metadaten ist so auch eine Suche nach geeigneten Forschungs-
projekten fur Patienten als Probanden mdglich. Hierflr musste ein geeigneter Standard ausge-
wahlt und entsprechend im Probandenmanagementsystem erganzt werden, beispielsweise der
Standarddatensatz des Deutschen Registers Klinischer Studien [160].

Innerhalb des zweiten Schwerpunkts Pseudonymisierung kénnte das Probandenmanagement-
system die einheitliche Verwaltung und Pseudonymisierung tber verschiedene vorhandene
Systeme erleichtern. Dies ist einer der wichtigsten Aspekte der Konzeption und Entwicklung
des Systems. Durch den modularen Aufbau ist es einfach moglich, weitere Systeme bspw. zur
zentralen Pseudonymisierung anzubinden.

Im Schwerpunkt Prozessmanagement konnte das entwickelte Probandenmanagementsystem
als Erganzung zu bestehenden Studienmanagementsystemen fungieren. So kénnte das Pro-
bandenmanagementsystem beispielsweise das Studienmanagementsystem tber neue Proban-
den informieren und gleichzeitig das Pseudonym tbermitteln. Ebenso wére auch eine Synchro-
nisation von Visiten und Terminen zwischen den beiden Systemen denkbar.

8.9 Einsatz des Probandenmanagementsystems

Die Konzeption und Entwicklung des Probandenmanagementsystems erfolgte am Beispiel der
Universitatsmedizin Gottingen. Diese wurde gewahlt, da die Dissertation im Forschungsumfeld
des Instituts fir Medizinische Informatik der Universitatsmedizin Géttingen entstand. Durch
den modularen Aufbau ist auch ein Einsatz des Systems in einer anderen Gesundheitseinrich-
tung moglich. Es missten lediglich die Adapter, welche flr die Universitatsmedizin Gottingen
entwickelt wurden, angepasst werden.

In der Validierung zeigte sich, dass auch die Stakeholder (Forscher) durchaus Interesse an der
Nutzung des entwickelten Probandenmanagementsystems haben. Jedoch erfordert der Einsatz
des Systems eine grundlegende Anderung der Einwilligungsklarung: Jeder Proband muss zu-
stimmen, dass seine personenbezogenen Daten, welche in dem jeweiligen Forschungsprojekt
an der Universitatsmedizin Gottingen erhoben werden, zentral durch die Universitdtsmedizin
Gottingen verwaltet werden. Eine solche Anderung erfordert die Zustimmung der Ethikkom-
mission, des behdrdlichen Datenschutzbeauftragten und gegebenenfalls des Landesdaten-
schutzbeauftragten. Da dies ein aufwendiges juristisches Verfahren darstellt, wurde folgende
Zwischenldsung entwickelt: Fur die sekundére Schnittstelle zur Duplikaterkennung, welche die
projektubergreifende Verwaltung sicherstellt, wurde ein neuer Adapter implementiert. Dieser
Adapter schrankt die projektiibergreifende Verwaltung der Probanden ein, sodass eine Dupli-
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katerkennung nur innerhalb eines Forschungsprojekts moglich ist. So ist die projektibergrei-
fende Verwaltung von Probanden zwar mdéglich, aber deaktiviert. Hierdurch ist keine Anpas-
sung der bestehenden Einwilligungserklarung notwendig.

Im Rahmen der Ubergabe des entwickelten Probandenmanagementsystems an das Institut fir
Medizinische Informatik wurde das System um weitere Funktionen wie beispielsweise Termin-
und Aufgabenplanung erweitert. In diesem Zusammenhang wurde die bestehende Vorversion
des Probandenmanagementsystems abgeldst. Das entwickelte Probandenmanagementsystem
befindet sich seit Juni 2015 in drei Forschungsprojekten an der Universitatsmedizin Gottingen
im produktiven Einsatz.

8.10 Ausblick

Der Einsatz des entwickelten Probandenmanagementsystems in weiteren Forschungsprojekten
an der Universitatsmedizin Gottingen erfordert lediglich die Konfiguration eines neuen Projekts
im System. Eine groRe Herausforderung stellt jedoch der Einsatz des Probandenmanagement-
systems in klinischen Studien dar, die den Regularien der GCP und der GAMP unterliegen. Das
Dokumentations- und Testniveau fir Systeme in klinischen Studien ist deutlich hoher als fiir
andere Systeme [156].

Eine potentielle Moglichkeit zur Reduzierung des anfallenden Arbeitsaufwandes fiir Dokumen-
tation und Testung besteht im Konzept des Continuous Delivery. Der Begriff Continuous De-
livery beschreibt eine Sammlung von Techniken zur Automatisierung und Verbesserung der
Auslieferung von Softwareanwendungen [136]. Continuous Delivery erméglicht die Entwick-
lung qualitativ hochwertiger und verl&sslicher Softwareanwendungen durch umfassende Tes-
tautomatisierung und automatische Aktualisierung der Software auf den Anwendungsservern
[136]. Die Verwendung von Continuous Delivery im Umfeld von GCP und GAMP ist ein in-
novativer Ansatz und sollte im Rahmen einer wissenschaftlichen Arbeit analysiert werden.

Weitere wissenschaftliche Arbeiten sollten die Nutzung des Probandenmanagementsystems in
groRen Verbundforschungsprojekten untersuchen. Ein Forschungsverbund verbindet einzelne
Gesundheitseinrichtungen in einem speziellen Themenbereich der Medizin; ein Beispiel hierftr
ware das Deutsche Zentrum fiur Herz-Kreislauf-Forschung. An die Stelle der Gesundheitsein-
richtung tritt der Forschungsverbund. In diesem Zusammenhang misste auch die Kommunika-
tion zwischen dem zentralen Probandenmanagementsystem und den jeweiligen lokalen Syste-
men der Gesundheitseinrichtungen untersucht werden. Im Vordergrund der Untersuchung
sollte stehen, wie Daten zwischen dem zentralen und den lokalen Systemen synchronisiert wer-
den kdnnen.

In diesem Zusammenhang waére es auch Uberlegenswert die Telematikinfrastruktur als Konnek-
tor fur das Probandenmanagement zu nutzen. Die Telematikinfrastruktur dient zur Verbindung
zwischen verschiedenen medizinischen Leistungserbringern in Deutschland auf Grundlage ei-
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ner elektronischen Patientenakte [77]. Krister Helbing beispielsweise untersuchte in seiner Dis-
sertation, wie diese Infrastruktur fr die Forschung genutzt werden kénnte. Helbing betrachtete
die Nutzung von Daten aus der elektronischen Patientenakte in der medizinischen Forschung
und nicht das Probandenmanagement. Problematisch ist in diesem Kontext die enge gesetzliche
Fassung der Telematikinfrastruktur, die keine Nutzung durch die medizinische Forschung vor-
sieht [77]. Durch einen neuen Gesetzentwurf fur sichere digitale Kommunikation und Anwen-
dungen im Gesundheitswesen (E-Health-Gesetz) soll die Telematikinfrastruktur und die damit
verbundene Patientenakte fur die Forschung gedffnet werden [161]. Die erste Lesung des Ge-
setzentwurfs erfolgte am 03. Juli 2015 im deutschen Bundestag [162]. Sollte es zu einer Geset-
zesanderung kommen, waére eine wissenschaftliche Untersuchung zur Entwicklung eines
Konnektors fur das Probandenmanagement moglich.

Im Rahmen dieser Dissertation konnte gezeigt werden, dass das entwickelte Probandenmana-
gementsystem Forschern eine effiziente und einheitliche Verwaltung sowie langfristige Nach-
verfolgung ihrer Probanden Giber mehrere Forschungsprojekte ermdglicht. Derzeit befindet sich
das Probandenmanagementsystem in drei Forschungsprojekten an der Universitatsmedizin
Gottingen im Einsatz, um Effizienz, Einheitlichkeit und langfristige Nachverfolgbarkeit im Be-
reich des Probandenmanagements sicherzustellen.
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Anhang

A.l. Literaturrecherche

Im Vordergrund der Literaturrecherche standen das Thema ,,Probandenmanagement* sowie fir
die Methodik relevante Themenbereiche: Anforderungsanalyse, Konzeption und prototypische
Implementierung sowie Validierung (Usability Test). Grundlage der Literaturrecherche bilde-
ten die vorangegangen Veroffentlichungen im Rahmen dieser Dissertation [1, 7, 14, 109, 115—
118].

Insgesamt wurden vier Fachdatenbanken (PubMed®, IEEE Xplore Digital Library!®, Google
Scholar'! und Springer Link!?) genutzt, in diesen wurden jeweils unterschiedliche deutsche und
englische Suchbegriffe, flr die verschiedenen Themenbereiche, verwendet. Die Suchergebnisse
wurden nach dem Erscheinungsjahr absteigend sortiert; nachfolgend wurden zunéchst die
Uberschriften untersucht und dann die Zusammenfassungen gelesen. Umfassten die Sucher-
gebnisse zu viele Publikationen, wurde die Suchanfrage durch weitere Begriffe eingeschrénkt
oder eine Zeitspanne festgelegt.

Probandenmanagement

proband management

patient recuirement

participant management

participant tracking

research participant

clinical trial management

protected health information

participant registry

improving recuirement

Pseudonymisierung

pseudonymization

de-identification

data protection

protected health information

clinical trial management

protected health information

participant registry

improving recuirement

secondary use

record for clinical research

data privacy

record linkage

Probandenmanagement

Anforderungsanalyse

requirements

requirements engineering

requirements elicitation

goal based requirements en-
gineering

scenario based requirements
engineering

goal scenario coupling

Softwarearchitektur

software architecture

domain-driven design

clean architecture

hexagonal architecture

ports and adapters

% http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed

10 http://ieeexplore.ieee.org/Xplore/home.jsp

1 http://scholar.google.de
2 http://link.springer.com
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Prototypentwicklung
prototyping evolutionary prototyping prototype approaches
prototype benefits

Validierung (Usability Test)
usability test usability testing usability evaluation
usability benefits participants usability testing

A.2. Interviewleitfaden

Hintergrund

In (bio-) medizinischen Forschungsprojekten besteht groRer Bedarf an einer effizienten und
einheitlichen Verwaltung sowie der Nachverfolgung von Probanden iber mehrere Forschungs-
projekte. Im Rahmen dieser Dissertation wird der Bedarf am Beispiel der Universitatsmedizin
Gottingen untersucht. Ziel der Dissertation ist die Konzeption und prototypische Implementie-
rung eines Probandenmanagementsystems. Das System soll die Nachverfolgung von Proban-
den — Giber einen sehr langen Zeitraum und Gber mehrere Forschungsprojekte einer Forschungs-
einrichtung hinweg — effizient und einheitlich ermdglichen.

Zielsetzung des Interviews

Die Konzeption und prototypische Entwicklung des Probandenmanagementsystems erfordert
die Erfassung von Szenarien im Rahmen des Probandenmanagements an der Universitatsmedi-
zin Gottingen. Szenarien beschreiben die Interaktion von Benutzern oder externen Systemen
mit dem zu entwickelnden Probandenmanagementsystem. Zur Gewinnung der Szenarien wer-
den daher Interviews mit Mitarbeitern der Universitdtsmedizin Gottingen durchgefihrt, die ein
besonderes Interesse am resultierenden Probandenmanagementsystem sowie einen direkten o-
der indirekten Einfluss auf die Gestaltung des Systems haben.

Allgemeine Angaben

Fur welche Institution der Universitatsmedizin Goéttingen arbeiten Sie?

Welche Rolle nehmen Sie in lhrer Institution wahr?

Seit wann Uben Sie diese Rolle aus?

An wie vielen Forschungsprojekten waren Sie bisher beteiligt?

An wie vielen Forschungsprojekten sind Sie aktuell beteiligt?

Sind Sie nur an lokalen oder auch an Forschungsprojekten mit weiteren Universitatsklini-
ken beteiligt? Wenn ja, welche sind dies?

o 0k wdN Pk
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Umgang mit Probanden in Forschungsprojekten (Nur fur Stakeholder mit direktem
Kontakt zu Probanden)

1. Wie hoch sind die Probandenzahlen in Ihren Forschungsprojekten im Durchschnitt?

2. Nutzen Sie technische Hilfsmittel zum Probandenmanagement (Stammdaten, Termine, Ein-
willigungen, Pseudonyme etc.) oder erfolgt diese rein papierbasiert?

Wenn ja, welche technischen Hilfsmittel (Excel, Access etc.) verwenden Sie?

Aus welchen Quellen rekrutieren Sie die Probanden? Werden die Probanden auch direkt
aus der Station bzw. Ambulanz rekrutiert?

Rekrutieren Sie Probanden aus schon durchgefiihrten Forschungsprojekten?

Fuhren Sie eine Liste mit besonders geeigneten bzw. motivierten Probanden?

Wie kontaktieren Sie Ihre Probanden?

Nutzen Sie Pseudonyme zur Trennung der personenbezogenen Daten von den Forschungs-
daten der Probanden?

9. Falls ja, wo speichern Sie die Zuordnung?

10. Sehen Sie in der Verwaltung Ihrer Probanden Optimierungspotential?

11. Falls ja, welche Verbesserungsvorschlége haben Sie?

s w

O N o a

Umgang mit Probanden in Forschungsprojekten (Stakeholder ohne direktem Proban-

denkontakt)

1. Wissen Sie, wie aktuell Probanden in den Forschungsprojekten der Universitatsmedizin
Gottingen verwaltet werden?

2. Wissen Sie, ob technische Hilfsmittel zum Management von Probanden innerhalb der Uni-
versitatsmedizin Gottingen zum Einsatz kommen?

3. Wenn ja, welche technischen Hilfsmittel (Excel, Access etc.) werden verwendet?

Stellen Sie selbst ein technisches Hilfsmittel zum Probandenmanagement zur Verfugung?

5. Falls ja, wére es mdglich, dass Sie mir Ihr technisches Hilfsmittel kurz vorstellen?

>

Diskussion der vorgestellten Vorversion des Probandenmanagementsystems

1. Entspricht das vorgestellte System lhrer Vorstellung eines Probandenmanagementsystems?

2. Welche Ziele mdchten Sie gerne mit einem solchen Probandenmanagementsystem errei-
chen?

3. Welche vorhandenen Abl&ufe kdnnten durch das Probandenmanagementsystem optimiert
werden?

4. Welche Funktionen fehlen lhnen fiir den Einsatz des Probandenmanagementsystems?

5. Welche Rahmenbedingungen sehen Sie fur den Einsatz des Probandenmanagementsys-
tems?

6. Konnten Sie sich vorstellen, dass Arzte, Forscher und Studienassistenten oder Sie selbst
Interesse an der Nutzung des Probandenmanagementsystems haben?

7. Waren Sie dazu bereit, an der Validierung des Probandenmanagementsystems teilzuneh-
men?
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A.3. Usability-Test

Allgemeine Angaben
Welche Rolle nehmen Sie an der Universitatsmedizin Géttingen ein?

Haben Sie direkten Kontakt zu Probanden bzw. Studienpatienten?

Wie werden lhre Probanden aktuell verwaltet?

Nutzen Sie bereits das Probandenmanagementsystem des Instituts fir Medizinische Informatik
der Universitdtsmedizin Gottingen? Falls ja, bitte beantworten Sie die folgenden Fragen:

F1: Ich nutze das System haufig.

w0 © @ 9 ® © gy
F2: Ich finde das System unnotig komplex.

w0 © @ @ ®  © gy
F3: Ich finde das System einfach zu benutzen.

w0 © @ @ ®  © gy

F4: Ich bendtige die Hilfe einer technisch versierten Person, um das System benutzen zu kon-
nen.

stimme gar stimme
nicht zu @ @ ® @ ® voll zu
F5: Ich finde, die verschiedenen Funktionen in diesem System sind gut integriert.
stimme gar stimme
nicht zu ® @ ® O ® voll zu

F6: Ich denke, das System enthalt zu viele Inkonsistenzen.

stimme gar stimme
® @ ® ® ® voll zu

nicht zu
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F7: Ich kann mir vorstellen, dass die meisten Menschen den Umgang mit diesem System sehr
schnell lernen.

w0 © @ @ ®  © gy
F8: Ich finde das System sehr umstandlich zu nutzen.

w0 © @ 9 ® e gy
F9: Ich fuhle mich bei der Benutzung des Systems sehr sicher.

w0 © @ 9 ® e gy
F10: Ich musste eine Menge lernen, bevor ich anfangen konnte, das System zu verwenden.

w0 © @ 9 ® e gy
Szenario 1

Das System bietet Ihnen iber den Mentpunkt ,,Probandentbersicht” eine Liste aller Probanden,
die in mindestens einem lhrer Forschungsprojekte eingeschlossen wurden. Suchen Sie nach
»Peter Maier®, indem Sie in das Suchfeld ,,Maier* eintragen. Entnehmen Sie der Ubersicht, in
welchen Forschungsprojekten er teilnimmt. Durch einen ,,Klick” in die Tabelle erhalten Sie
eine Ubersicht seiner Stammdaten.

Ich finde die dargestellten Informationen sinnvoll und natzlich.
stimme gar stimme
nicht zu ® @ ® O ® voll zu

Bitte erlautern Sie kurz Ihre Antwort:

Szenario 2

»Peter Maier“ soll nun in das Forschungsprojekt ,,SFB42* eingeschlossen werden. Wahlen Sie
hierzu das entsprechende Forschungsprojekt in der linken Menileiste aus. Nach dem ,,Klick*
gelangen Sie zur Ubersicht, in welcher lhnen die erfassten Metadaten zum Projekt angezeigt
werden.

Klicken Sie auf den Reiter ,,Forschungsakten®. Nachfolgend erhalten Sie eine Liste aller Pro-
banden des Projekts und die Méglichkeit, eine neue Forschungsakte anzulegen. Klicken Sie auf
»Neue Forschungsakte*.
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Im nachfolgenden Dialog kdnnen Sie auswahlen, auf Basis welcher Probandendaten die neue
Forschungsakte angelegt werden soll. Da ,,Peter Maier* bereits in einem Ihrer Forschungspro-
jekte eingeschlossen wurde, wéhlen Sie die Option ,,Probanden auswahlen* aus. Nachfolgend
erhalten Sie eine Liste all Ihrer Probanden.

Suchen Sie nach ,,Maier” und wahlen Sie ,,Peter Maier* durch einen ,,Klick* in der Tabelle aus.
Klicken Sie auf ,Weiter” und fullen Sie die Angabe zur Forschungsakte nach Belieben aus.
Durch einen ,,Klick* auf ,,Speichern“ wird die neue Forschungsakte angelegt und angezeigt.

Ich finde die dargestellten Informationen sinnvoll und natzlich.

stimme gar stimme
nicht zu ® @ ® ® ®

voll zu

Bitte erldutern Sie kurz lhre Antwort:

Szenario 3

Eine andere Mdglichkeit eine Forschungsakte anzulegen besteht in der manuellen Eingabe der
Probandenstammdaten. Wechseln Sie in das Projekt ,,PSYREG* und legen Sie eine neue For-
schungsakte mit folgenden Probandenstammdaten an: VVorname ,,Peter”, Nachname ,,Meier”,
Geschlecht ,,mannlich* und Geburtsdatum ,,05.07.1980*.

Das System erkennt, dass der Proband mit den gleichen Stammdaten bereits im System angelegt
wurde und verweist auf diesen. Wenn Sie zur Probandenibersicht wechseln und nach ,,Peter
Maier* suchen sehen Sie, dass dieser nun vier Forschungsprojekten zugeordnet ist.

Ich finde die dargestellten Informationen sinnvoll und natzlich.

stimme gar stimme
nicht zu ® @ ® ® ®

voll zu

Bitte erldutern Sie kurz lhre Antwort:

Szenario 4

Durch die Integration des Systems mit dem Krankenhausinformationssystem ist der Abruf von
Patientenstammdaten anhand der Patientenkennung moglich. Erstellen Sie eine neue For-
schungsakte im Projekt ,,PSYREG* mittels der Patientenkennung ,,AAABBB*. Am Schluss
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des Dialogs werden die Stammdaten des Patienten aus dem Krankenhausinformationssystem
abgerufen.

In der nachfolgend dargestellten Ubersicht der Forschungsakte von ,,Karl Huber* bearbeiten
Sie bitte seinen Status und hinterlegen Sie eine Anmerkung.

Ich finde die dargestellten Informationen sinnvoll und natzlich.
stimme gar stimme
nicht zu ® @ ® O ® voll zu

Bitte erlautern Sie kurz lhre Antwort:

Anmerkung: Anderungen der Stammdaten des Probanden sind nur durch einen Administrator
moglich und das auch nur, wenn die Stammdaten nicht aus dem Krankenhausinformationssys-
tem stammen. Ebenso kdnnen Forschungsakten nur durch einen Administrator aus dem Projekt
geldscht werden.

Szenario 5

Ein weiterer wesentlicher Bestandteil des Probandenmanagementsystems ist die Vernetzung
mit externen Systemen. Dies wurde im Prototyp am Beispiel der Pseudonymisierung umgesetzt.
Uber den ,,Reiter” Pseudonymisierung der Forschungsakte von ,,Karl Huber“ erhalten Sie eine
Liste der Pseudonyme in diesem Forschungsprojekt. Legen Sie ein neues Pseudonym fiir ,,Karl
Huber* an und wéhlen Sie die Pseudonymisierung tber ein externes System (externes Pseudo-
nym) aus. Automatisch werden nachfolgend alle notwendigen Daten an das externe System
ubermittelt, welches anhand der Daten das Pseudonym generiert. Dieses wird abschlieRend lo-
kal im Probandenmanagementsystem gespeichert.

Ich finde die dargestellten Informationen sinnvoll und natzlich.
stimme gar stimme
nicht zu ® @ ® O ® voll zu

Bitte erldutern Sie kurz lhre Antwort:
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Systembewertung
F1: Ich denke, dass ich das System gerne haufig benutzen wirde.

w0 © @ @ ®  © gy
F2: Ich fand das System unnotig komplex.

w0 © @ 9 ® e gy
F3: Ich fand das System einfach zu benutzen.

w0 © @ 9 ® e gy

F4: Ich glaube, ich wirde die Hilfe einer technisch versierten Person bendétigen, um das System

benutzen zu kdnnen.

w0 © @ 9 ® e gy
F5: Ich fand, die verschiedenen Funktionen in diesem System waren gut integriert.
w0 © @ 9 ®  © gy
F6: Ich denke, das System enthielt zu viele Inkonsistenzen.

w0 © @ 9 ®  © gy

F7: Ich kann mir vorstellen, dass die meisten Menschen den Umgang mit diesem System sehr

schnell lernen.

stimme gar stimme
nicht zu ® @ ® O ® voll zu
F8: Ich fand das System sehr umstandlich zu nutzen.
stimme gar stimme
nicht zu ® @ ® ® ® voll zu

F9: Ich fuhlte mich bei der Benutzung des Systems sehr sicher.

stimme gar stimme
nicht zu ® @ ® ® ® voll zu
F10: Ich musste eine Menge lernen, bevor ich anfangen konnte das System zu verwenden.
stimme gar stimme
nicht zu ® @ ® O ® voll zu
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Systemfunktionen
Um welche Funktionen sollte das System ergénzt werden?
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A.4. Berechnung des Scores fiir den System Usability Scale

Das nachfolgende Beispiel zeigt die Berechnung des SUSscore basierend auf der Originalarbeit
von Brooke [145]. Jede Antwort hat einen Wertebereich von 0 bis 4. Bei den Antworten 1, 3,
5, 7 und 9 wird dieser Wert um eins vermindert. Wohingegen bei den restlichen Antworten
dieser Wert von der Zahl flinf subtrahiert wird. Alle Werte werden nachfolgend addiert und mit
2,5 multipliziert um den SUSscore zu erhalten. Im nachfolgenden Beispiel liegt der SUSscore bei
55.

F1: Ich denke, dass ich das System gerne hdufig benutzen wirde.

o © @ @ @ e gu
F2: Ich fand das System unnétig komplex.

e @ @ @ e © g
F3: Ich fand das System einfach zu benutzen.

w0 @ ®  ®  © g

F4: Ich glaube, ich wirde die Hilfe einer technisch versierten Person bendtigen, um das System
benutzen zu kdnnen.

e @ @ @ @ © g
F5: Ich fand, die verschiedenen Funktionen in diesem System waren gut integriert.
o © @ @ ® e guo
F6: Ich denke, das System enthielt zu viele Inkonsistenzen.

o © @ @ ®  © g e

F7: Ich kann mir vorstellen, dass die meisten Menschen den Umgang mit diesem System sehr
schnell lernen.

stimme gar stimme
nicht zu ® 2 ® @ ® voll zu !

F8: Ich fand das System sehr umstandlich zu nutzen.

stimme gar stimme
nicht zu ® @ ® o ® voll zu !
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F9: Ich flhlte mich bei der Benutzung des Systems sehr sicher.

stimme gar stimme
nicht zu ® @ ® @ 5 voll zu 4

F10: Ich musste eine Menge lernen, bevor ich anfangen konnte das System zu verwenden.

stimme gar stimme
nicht zu ® 2] ® ® ® voll zu 3
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A.5. Zusammenfassung der Interviews

Abschnitt Inhalt
Tatigkeitsbereich Studienassistentin
Forschungserfahrung Ca. 70 klinische Studien

Rekrutierung

— Die Rekrutierung erfolgt auf der Station, in der Ambulanz
oder beim niedergelassenen Arzt.

— Probanden werden meist nicht aus vorhandenen Studien re-
krutiert, da dies bei interventionellen Studien verboten ist.

Probandenverwaltung

Papierbasiert mit handschriftlichen Erganzungen auf Grund-
lage der Stammdaten aus SAP IS-H.

Erwartung

— Abbildung und Verbesserung Nachverfolgungsprozessesz-s,
Z-4, Z-5)

— Abl6sung der papierbasierten Dokumentation(z.s, z-s, z-9)

— Uberblick tber alle Probanden und Forschungsprojektez-1,
Z-3, Z-5)

— Abruf von Stammdaten aus dem SAP IS-H anhand der Pati-
entenkennungz-s)

Sonstiges

Die Suche von Probanden ist sehr aufwendig, da nur eine pa-
pierbasierte Dokumentation vorliegt.

Tabelle 19. Zusammenfassung von Interview 1 (I-1)

Abschnitt Inhalt
Tatigkeitsbereich Datenmanager fir klinische Studien
Forschungserfahrung Ca. 20 Klinische Studien

Rekrutierung

Keine Angabe, da kein direkter Kontakt zu Probanden besteht.

Probandenverwaltung

Keine Angabe, da kein direkter Kontakt zu Probanden besteht.

Erwartung

Uberblick tber alle Probanden und Forschungsprojektez-1, z-,
Z-5)

Sonstiges

— Das Probandenmanagement kdnnte erganzend zur bestehen-
den Software flr Visitenplanung verwendet werden.
— Verbesserung des Rekrutierungsprozesses fir Probanden.

Tabelle 20. Zusammenfassung von Interview 2 (1-2)
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Abschnitt

Inhalt

Tatigkeitsbereich

Behordlicher Datenschutzbeauftragter

Forschungserfahrung

Beratung einer Vielzahl von medizinischen Forschungsprojek-
ten im Bereich des Datenschutzes.

Rekrutierung

Keine Angabe, da kein direkter Kontakt zu Probanden besteht.

Probandenverwaltung

Aus seiner Erfahrung basiert die Probandenverwaltung meist
auf Excel-Tabellen.

Erwartung

— Forderung der Transparenz durch die Darstellung, welche
Daten von Probanden vorhanden und wo sie gespeichert
sind(z-2)

— Ersetzung individueller Lésungen zur Probandenverwaltung
durch ein geregeltes Verfahrenz.s, zs, z-9, z-10)

Sonstiges

— Beriicksichtigung von Empfehlungen und Regelungen des
Datenschutzes.

— Anbindung der Nutzerverwaltung der Universitatsmedizin
Gattingen zur Sicherung der Anwendung.

— Betrieb des Systems im gesicherten Intranet der Universi-
tatsmedizin Gottingen.

Tabelle 21. Zusammenfassung von Interview 3 (1-3)

Abschnitt Inhalt
Tatigkeitsbereich Anwendungsbetreuerin fur SAP IS-H
Forschungserfahrung Keine

Rekrutierung

Keine Angabe, da kein direkter Kontakt zu Probanden besteht.

Probandenverwaltung

Keine Angabe, da kein direkter Kontakt zu Probanden besteht.

Erwartung

— Speicherung der wichtigsten personenbezogenen Doku-
mente, beispielsweise der Einwilligungserklarungz-12)

— Abruf von Stammdaten aus dem SAP IS-H anhand der Pati-
entenkennungz-s)

— Prifung, ob der Patient ein Proband in einem Forschungs-
projekt istz-s)

Sonstiges

Rudimentare Erweiterung in SAP IS-H, welche die Markie-
rung von Patienten als Studienteilnehmer ermdglicht.

Tabelle 22. Zusammenfassung von Interview 4 (1-4)
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Abschnitt Inhalt
Tatigkeitsbereich Wissenschaftliche Mitarbeiterin (promotivierte Psychologin)
Forschungserfahrung Ca. 8 Forschungsprojekte (Lokal und Verbund)

Rekrutierung

Rekrutierung erfolgt aus friiheren Forschungsprojekten, von
der Station oder Kontrollen durch Listen des Einwohnermel-
deamts.

Probandenverwaltung

— Excel-Tabelle mit papierbasierten Erganzungen
— Einsatz der Vorversion des Probandenmanagementsystems

Erwartung

— Unterstutzung bei der Rekrutierung von Probanden aus be-
reits durchgefiihrten Forschungsprojektenz.7)

— Abruf von Stammdaten der Probanden aus SAP IS-Hz.)

— Ubersicht tiber alle Probanden und Forschungsprojekte, an
denen der Forscher beteiligt istiz-1, z-3, z-5)

— Abruf und Speicherung von Pseudonymen aus externen
Systemen zur zentralen Pseudonymisierungz-14, z-1s)

Sonstiges

Keine Angaben

Tabelle 23. Zusammenfassung von Interview 5 (I-5)

Abschnitt Inhalt
Tatigkeitsbereich IT-Koordinator
Forschungserfahrung Ansprechpartner bei IT-Fragen fir Arzte, Forscher, Wissen-

schaftler und Studienpersonal.

Rekrutierung

Keine Angabe, da kein direkter Kontakt zu Probanden besteht.

Probandenverwaltung

— Excel-Tabellen
— Papierbasierte Dokumentation
— Outlook-Kalender zur Visitenplanung

Erwartung — Projektiibergreifendes Management von Probanden zur Re-
duzierung des Arbeitsaufwandes(z.1, z-3, z-4, z-5, z-8, z-9)
— Abruf von Stammdaten der Probanden aus SAP IS-Hz.)
Sonstiges — Verbesserung des Rekrutierungsprozesses fur Probanden

durch die Erfassung von Metadaten.

— Verwendung der zentralen Benutzerverwaltung der Univer-
sitdtsmedizin Gottingen.

— Das System sollte eine Webanwendung sein, die mit allen
gangigen Webbrowsern ohne zuséatzliche Software (Java,
Flash etc.) genutzt werden kann.

Tabelle 24. Zusammenfassung von Interview 6 (1-6)
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Abschnitt

Inhalt

Tatigkeitsbereich

Wissenschaftliche Mitarbeitern (promovierte Physiotherapeu-
tin)

Forschungserfahrung

Ca. 11 Forschungsprojekte

Rekrutierung

— Durch WerbemalRnahme mit Flyern, Inserate in Zeitungen
oder im Radio.

— Probanden, die bereits an einem ahnlichen Forschungspro-
jekt teilgenommen haben.

— Es wird darauf geachtet, dass Projekte nicht immer mit den-
selben Probanden durchgefihrt werden.

Probandenverwaltung

— Excel-Tabellen
— Papierbasierte Dokumentation der Stammdaten

Erwartung

— Generierung von Pseudonymen fir die Probandenz-13, z-14).

— Uberblick tber alle Forschungsprojekte und den an ihnen
beteiligten Probandenz.1, z-3, z-5)

— Einheitliche und effizientere Dokumentation der Proban-
denstammdaten(z.s, z-10)

— Anderungen an Stammdaten eines Probanden sollten fiir
alle Forschungsprojekte tibernommen werden, sodass diese
nicht immer flr jedes Projekt einzeln gedndert werden mis-
Sen(z-s, z-8)

Sonstiges

Keine Angaben

Tabelle 25. Zusammenfassung von Interview 7 (1-7)

Abschnitt Inhalt
Tatigkeitsbereich Studienassistentin (Medizinische Dokumentarin)
Forschungserfahrung Ca. 4 Verbundforschungsprojekte

Rekrutierung

— Von der Station durch den behandelnden Arzt

— Nach Zustimmung der Ethikkommission durch Kontaktauf-
nahme zu friiheren Patienten

— Aushange in Klinik

— Probanden aus vorhandenen Forschungsprojekten

Probandenverwaltung

— Excel-Tabelle mit papierbasierten Ergdnzungen
— Einsatz der VVorversion des Probandenmanagementsystems

Erwartung

— Verbesserung der Transparenz durch eine Ubersichtliche
Darstellung der Probanden(z.1, z-2, z-3, z-4, z-5)

— Unterstitzung von statistischen Auswertungen entweder di-
rekt durch das System oder durch geeignete Exportez-11)

— Abruf der Pseudonyme von der zentralen Anwendung zur
Pseudonymisierung der Probanden(z-14, z-15)

Sonstiges

Vermeidung von Fehleingaben und Sicherung der Datenbank.

Tabelle 26. Zusammenfassung von Interview 8 (1-8)
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Abschnitt Inhalt
Tatigkeitsbereich Leitender Mitarbeiter im Geschaftsbereich Informationstech-
nologie

Forschungserfahrung

Ca. 10 Forschungsprojekte

Rekrutierung

Keine Angabe, da kein direkter Kontakt zu Probanden besteht.

Probandenverwaltung

Excel-Tabellen

Erwartung

— Abldsung der Excel-Tabellen durch ein Softwaresystemz.,
Z-10)

— Dokumentation der Probandenstammdaten sowie der Ein-
willigungserklarungz-s, z-8, z-9, z-12)

— Pseudonymisierung der Probanden und gesicherte Rickauf-
I6sung der Pseudonymez-13, z-14, z-16)

— Uberblick tber alle Forschungsprojekte und den an ihnen
beteiligten Probandenz.1, z-3, z-5)

Sonstiges

— Ein Probandenmanagementsystem wird in jedem For-
schungsprojekt gebraucht.

— Die Nutzerverwaltung sollte die bestehende Infrastruktur
der Universitatsmedizin Gottingen verwenden.

— Berlcksichtig der Good Clinical Practice (GCP) und der
Good Automated Manufacturing Practice (GAMP).

Tabelle 27. Zusammenfassung von Interview 9 (1-9)

Abschnitt Inhalt
Tatigkeitsbereich Facharzt fur Neuroradiologie
Forschungserfahrung Ca. 70 Forschungsprojekte

Rekrutierung

— Tagesklinik, Poliklinik, Forschungsnetzn oder aus bereits
durchgefuhrten Forschungsprojekten

— Erfolgt meist gemeinsam mit unterschiedlichen Fachberei-
chen

— Excel-Tabelle mit Probanden, die besonders interessiert an
Forschungsprojekten sind

Probandenverwaltung

Excel-Tabellen

Erwartung

— Uberblick tber alle Probanden und Forschungsprojekte so-
wie Angaben Uber den Rekrutierungsstandz-1, z-3, z-5)

— Unterstutzung bei der Verknupfung von Probanden und de-
ren Pseudonymen(z-13, z-14, z-16)

— Vereinheitlichung der Excel-Tabellen durch eine Soft-
ware(z-4, z-10)

Sonstiges

Vereinfachung der Kommunikation mit den anderen Fachbe-
reichen durch ein gemeinsames Informationssystem.

Tabelle 28. Zusammenfassung von Interview 10 (I-10)
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Abschnitt

Inhalt

Tatigkeitsbereich

Leitende wissenschaftliche Mitarbeiterin (Institut fir Medizi-
nischen Informatik)

Forschungserfahrung

Beratung von ca. 10 Forschungsprojekten in Fragen zur IT-
Infrastruktur von Biobanken

Rekrutierung

Keine Angabe, da kein direkter Kontakt zu Probanden besteht.

Probandenverwaltung

Keine Angabe, da kein direkter Kontakt zu Probanden besteht.

Erwartung

— Meldung von Probanden an zentrale Erfassungssysteme von
Forschungsprojekten zur Pseudonymisierungz-is)

— Abbildung der informierten Einwilligungserklarung und de-
ren Widerruf(z.12)

— Datenzusammenfiihrung, durch Bereitstellung von zusam-
mengehdrigen Pseudonymen fir einen Probandenz-1e)

— Madglichkeit statistischen Auswertungen tber mehrere For-
schungsprojekte durchzufuhren(z-11, z-16)

Sonstiges

Umsetzung von Empfehlungen und Regularien des Daten-
schutzes, sodass ein Zugriff auch von externen Benutzern
maoglich ist.

Tabelle 29. Zusammenfassung von Interview 11 (I-11)

Abschnitt

Inhalt

Tatigkeitsbereich

Wissenschaftlicher Leiter des Bereichs fur psychiatrische Ge-
netik

Forschungserfahrung

Ca. 10 grof3e Forschungsprojekte und eine Vielzahl von klei-
neren Forschungsprojekten

Rekrutierung

— Von der Station durch den behandelnden Arzt

— Nach Zustimmung der Ethikkommission durch Kontaktauf-
nahme zu friiheren Patienten

— Probanden aus vorhandenen Forschungsprojekten

Probandenverwaltung

— Excel-Tabelle mit papierbasierten Ergdnzungen
— Einsatz der Vorversion des Probandenmanagementsystems

Erwartung

— Reduzierung des Aufwandes bei dem Management der Pro-
banden fur Forschungsprojekte(z-1, z-2, z-3, z-4, z-5, z-8, 7-9)

— Unterstutzung zur Rekrutierung von Probanden aus bereits
durchgefuhrten Forschungsprojekten(z.7y

— Abruf von Stammdaten aus SAP IS-Hz.s)

— Abbildung von Forschungsprojekten, an denen Probanden
teilgenommen haben, sodass projektiibergreifende Analysen
ermoglicht werdenzs, z-11, z-16)

Sonstiges

Im Bereich der psychiatrischen Genetik werden fast nur Ver-
bundprojekte durchgefiihrt.

Tabelle 30. Zusammenfassung von Interview 12 (1-12)
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Abschnitt Inhalt
Tatigkeitsbereich Oberdrztin in der Neuropathologie
Forschungserfahrung Mehrere Forschungsprojekte

Rekrutierung

Rekrutierung erfolgt aus der Routine, insbesondere durch den
konsiliarischen Dienst in Kooperation mit den behandelnden
Arzten.

Probandenverwaltung Access Datenbank, Excel-Tabellen und schriftliche Dokumen-
tation, die als Sicherung verwendet wird.
Erwartung — Langfristige Nachverfolgung von Probanden(z-3, z-4, z-5)
— Dokumentation der Probandenstammdaten(z.4, z-s, z-9)
Sonstiges Verbesserung der Kommunikation mit den Probanden

Tabelle 31. Zusammenfassung von Interview 13 (I-13)

Abschnitt Inhalt
Tatigkeitsbereich Facharzt fur Neuropathologie
Forschungserfahrung Leiter der deutschen Brainbank fir Multiple Sklerose und

mehrere kleinere Forschungsprojekte

Rekrutierung

— Rekrutiert gemeinsam mit anderen Fachbereichen
— Rekrutierung von Probanden aus auch vorhandenen For-
schungsprojekten

Probandenverwaltung

— Excel-Tabellen

Erwartung

— Abl6ésung der vorhandenen Excel-Tabellenz.4, z-10)

— Nutzung des Probandenmanagements flir mehrere For-
schungsprojektez-1, z-4, z-5)

— Nachverfolgung von Probanden uber einen langen
Zeitraumz-3, z-4, z-5)

— Bereitstellung eines Systems, das die anderen eingesetzten
Forschungssysteme zusammenhéltz-2)

Sonstiges

Keine Angabe

Tabelle 32. Zusammenfassung von Interview 14 (1-14)

Abschnitt Inhalt
Tatigkeitsbereich Assistenzarzt fiir Psychiatrie und Psychotherapie
Forschungserfahrung Ca. 7 Forschungsprojekte

Rekrutierung

Ca. 20% der Patienten werden fr Forschungsprojekte rekru-
tiert.

Probandenverwaltung

Excel-Tabellen

Erwartung

— Abl6sung der diversen Excel-Tabellen durch eine einheitli-
che Softwareanwendung(z-s, z-10)

— Uberblick tber die aktuellen Probanden und deren For-
schungsprojektez.1, z-3, z-5)

Sonstiges

Keine Angabe

Tabelle 33. Zusammenfassung von Interview 15 (1-15)
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Abschnitt Inhalt
Tatigkeitsbereich Oberarzt fir ambulante Onkologie
Forschungserfahrung Ca. 30 klinische Studien

Rekrutierung

— Probanden werden aus dem Tumorboard und der onkologi-
schen Ambulanz rekrutiert

— Die Rekrutierung der Probanden erfolgt meist in Koopera-
tion mit der Pathologie

Probandenverwaltung

Schriftliche Studienakte / Patientenakte

Erwartung

— Nachverfolgung von Probanden, sodass das Auftreten eines
Rezidivs dokumentiert werden kannz.3, z-4, z-5)

— Bereitstellung und Implementierung von Schnittstellen zu
bestehenden Informationssystemez., z-15)

— Nutzung von vorhandenen Datenquellen, sodass keine er-
neute Eingabe der Daten notwendig ist(z-6)

Sonstiges

Keine Angaben

Tabelle 34. Zusammenfassung von Interview 16 (I-16)

Abschnitt Inhalt
Tatigkeitsbereich Studienassistentin in der Klinik fur Psychiatrie und Psycho-
therapie

Forschungserfahrung

Ca. 10 klinische Studien

Rekrutierung

— Rekrutierung von Probanden flir multizentrische Studien

— Probanden werden aus der Ambulanz rekrutiert

— Rekrutierung aus bereits durchgefuhrten Forschungsprojek-
ten

Probandenverwaltung

Excel-Tabellen mit schriftliche Erganzungen

Erwartung

— Ersetzung der verschiedenen Excel-Tabellen durch eine ein-
heitliche Softwarel6sung zur Probandenverwaltung fiir alle
Forschungsprojekte(z.1, z-3, z-4, z-5, u-8, z-9, z-10)

— Abruf von zentralen Pseudonymen durch eine zentrale Soft-
wareanwendung oder telefonisch(z.1s)

— Zuordnung der Pseudonyme zu den personenbezogenen Da-
ten der Probanden(z-14)

Sonstiges

Keine Angabe

Tabelle 35. Zusammenfassung von Interview 17 (1-17)
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A.6. Ergénzungen zum Architekturkonzept
Doméanenmodell

<<Entity>>

-preferredContactinformation

<<Aggregate>> *

Contactinformation

-conactIinformation

1

<<Entity>>

Code

>

1
-contactinformation ¢ 1 -conactlnformationt 1

-addresses | * -phones| * -emailAddresses | *
<<Entity>> <<Entity>> <<Entity>>
Address Phone EMailAddress

-isPrimary : boolean
-addressLinel : String
-addressLine2 : String

-isPrimary : boolean
-phoneNumber : String
-notice : String

-isPrimary : boolean
-mail : String
-notice : String

-postalCode : String
-city : String
-countryCode : String
-notice : String

Abbildung 69. Ergénzung des Domé&nenmodells des Bereichs Probandenverwaltung um Kontaktinformationen zu einem Pro-

banden

Primare und sekundare Schnittstellen

CodeService

+save(code : Code) : Code

+delete(code : Code)

+findSystemCodes(scope : Scope) : List<SystemCode>
+findProjectCodes(scope : Scope, project : Project) : List<ProjectCode>

«use»

CodeRepository

ReportService

+save(report : Report) : Report

+delete(report : Report)

+findAll() : List<Report>

+findBy(userAccount : UserAccount) : List<Report>
+findBy(id : Long, userAccount : UserAccount) : Report

«wuse»

ReportRepository

Abbildung 70. Priméare und sekundéare Schnittstellen zur Verwaltung der Entities des Bereichs Systemkonfiguration
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«use» > ResearchSystemRepository

ResearchSystemService
+save(researchSystem : ResearchSystem) : ResearchSystem T
+delete(researchSystem : ResearchSystem) -=..
+findBy(project : Project) : List<researchSystem : ResearchSystem> |
|
«use»|
_ — — 4
ProjectService | _«use» _
+save(project : Project) : Project Teuse »
+delete(project : Project) L=
+findAll() : List<Project>
+findBy(key : String) : List<Project> - _«ESQ)I
I I I
J«use» | J«use» | «use» :
vV | V T
. . I«use» . |1
IdentifierGeneratorService I ExternalSystemService L)
: |
| |
|
V V

ProjectRepository

UserAccountService

RoleService

RecordService

CodeService

Abbildung 71. Primé&re und sekundére Schnittstellen zur Verwaltung der Entities des Bereichs Projektverwaltung

ParticipantService

«use»

+create(participant : Participant, project : Project) : ParticipantRepsonse
+save(participant : Participant) : ParticipantRepsonse
+fetchHISParticipant(identifier : String) : HISParticipant
+delete(participant : Participant) : Participant
+findBy(userAccount : UserAccount) : Map<Participant, List<Record>>

«use»

I
[«use»

v

ParticipantResponse -response

<<Enumeration>>

Response

1
-participant : Participant

NEW

EXISTING
UPDATE_SELF
UPDATE_COMBINED

| «use»

- -

«se»

ParticipantRepository

————— > RecordRepository

RecordService

-——=

RecordLinkageldentifierProvider

Abbildung 72. Priméare und sekundéare Schnittstellen zur Verwaltung der Entities des Bereichs Probandenverwaltung
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RecordService

+delete(record : Record)

+save(record : Record) : Record

+findBy(project : Project) : List<Record>
+findBy(participant : Participant) : List<Participant>

I
: «use»

Vv

I
| «use»

|
Vv

IdentifierService

ParticipantService

RecordRepository
«use»,

Abbildung 73. Priméare und sekundéare Schnittstellen zur Verwaltung der Entities des Bereichs Forschungsakte

ExternalSystemService

+save(externalSystem : ExternalSystem) : ExternalSystem
+delete(external System: ExternalSystem)
+findBy(project : Project) : List<ExternalSystem>

«use»

ExternalSystemRepository

Abbildung 74. Priméare und sekundéare Schnittstellen zur Verwaltung der Entities des Bereichs Kommunikation

IdentifierGeneratorService

«use»

+save(identifierGenerator : IdentifierGenerator) : IdentifierGenerator
+delete(identifierGenerator : IdentifierGenerator)
+findBy(project : Project) : List<ldentifierGenerator >

IdentifierGeneratorRepository

IdentifierService

«use», IdentifierRepository

+save(identifier : Identifier) : Identifier
+delete(identifier: Identifier)

+findBy(record :IRecord) : List<Record>

+retrieve(identifierGenerator : IdentifierGenerator, record : Record) : Generatedldentifier
+retrieve(externalSystem : ExtermalSystem, record : Record) : Externalldentifier

UserAccountService
«use».

| «use»
v

PIDDispatcherAdapter

'

«use»

| «use»

v

| «use»

v

MainzellisteAdapter

PIDGeneratorAdapter

RandomldentifierGeneratorAdapter

Abbildung 75. Priméare und sekundéare Schnittstellen zur Verwaltung der Entities des Bereichs Pseudonymisierung
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A.7. DVD-Beigabe

Die DVD-Beigabe umfasst
— den Quellcode des Probandenmanagementsystems,
— die Usability-Tests (pseudonymisiert) sowie
— eine PDF-Datei dieser Dissertation.
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Personliche Daten
Name
Geburtsdatum- und ort
Familienstand
Staatsangehdrigkeit

Berufserfahrung
seit 07/2015
09/2011 - 06/2015

03/2009 - 02/2010
11/2007 — 02/2009

Jens Schwanke
14.02.1986, Heidelberg
verheiratet

deutsch

Projektleiter, Kairos GmbH, Bochum.

Wissenschaftlicher Mitarbeiter, Institut fiir Medizinische In-
formatik, Universitatsmedizin Gottingen.

Studentische Hilfskraft, Hochschule Heilbronn.
Studentische Hilfskraft, Reinshagen & Hartung GmbH.

Wissenschaftliche Ausbildung

2015

2013
seit 01/2012

01/2011 - 07/2011
03/2006 — 02/2011

Session Chair, 60. Jahrestagung der Deutsche Gesellschaft fur
Medizinische Informatik, Biometrie und Epidemiologie e.V.,
Krefeld

Reviewer, IEEE Transactions on Haptics

Doktorand, Georg-August University School of Science,
Georg-August-Universitat Gottingen.
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tems am Beispiel der Universitatsmedizin Gottingen
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Design und Implementierung eines Atem-Coaching-Systems fr
die adaptive, atemgetriggerte Strahlentherapie
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