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Zusammenfassung 
In medizinischen Forschungsprojekten besteht ein großer 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 Universitätskliniken. 

Im Rahmen dieser Dissertation wurde am Beispiel der Universitätsmedizin Göttingen unter-
sucht, ob die Einführung eines Probandenmanagementsystems den Bedarf von Forschern an 
Effizienz, Einheitlichkeit und Langfristigkeit erfüllt. Im ersten Schritt wurde eine Anforde-
rungsanalyse durchgeführt. Grundlage dieser Analyse bildeten 17 Interviews mit Stakeholdern 
der Universitätsmedizin Göttingen. Darunter befanden sich Ärzte, 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 anschließend zur Identifizierung der lö-
sungsorientierten Anforderungen. Insgesamt wurden 30 funktionale Anforderungen, sieben 
Qualitätsanforderungen 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 Qualitätsanforderungen sowie vier Randbedingungen direkt erfüllt. Die 
übrigen Anforderungen konnten aufgrund ihrer Komplexität oder wegen fehlender organisato-
rischer Randbedingungen nicht erfüllt werden. 

In der nachfolgenden Validierung wurde geprüft, inwieweit das Probandenmanagementsystem 
die Erwartungen der Stakeholder erfüllt. Um dies zu untersuchen wurde ein Usability-Test mit 
zehn Stakeholdern durchgeführt. Insgesamt bewerteten die Stakeholder das entwickelte System 
sehr positiv. Alle Stakeholder brachten im Anschluss an den Usability-Tests den Wunsch zum 
Ausdruck, das Probandenmanagementsystem für ihre Forschungsprojekte zeitnah nutzen zu 
können. Aktuell wird das System in drei Forschungsprojekten an der Universitätsmedizin Göt-
tingen eingesetzt. 

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

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 für seltene Erkrankungen und an klinischen Studien erläutert. 

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

Ein weiteres Beispiel für den Bedarf an einer effizienten Verwaltung von Probanden sind me-
dizinische Register für seltene Erkrankungen. Gemäß Verordnung (EG) Nr. 141/2000 der Eu-
ropäischen Union gilt eine Erkrankung als selten „[…], wenn nicht mehr als 5 von 10.000 Men-
schen an ihr leiden […]“ [8, S. 1]. Dies ist für die medizinische Forschung eine große Heraus-
forderung, da durch die geringen Patientenzahlen kaum statistisch signifikante Aussagen über 
die Behandlung möglich sind [9]. Ein wichtiges Ziel der Register für seltene Erkrankungen ist 
daher eine möglichst vollständige Erfassung der Betroffenen, welche an einer seltenen Erkran-
kung leiden [10–12]. Eine langjährige Kontaktpflege zu den betroffenen Personen ist daher für 
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 stärker 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 (sekundäre) Nutzung von Versorgungsdaten in der Forschung voranzu-
bringen [16–18]. Ein Beispiel für diese sekundäre Nutzung von Daten stammt aus dem Bereich 
der Onkologie. Neben klinischen Parametern werden auch Daten über Lebensqualität und even-
tuelle Spätfolgen einer Erkrankung erfasst [19]. Diese können für die Forschung genutzt wer-
den, um beispielsweise eine Aussage über die Lebensqualität nach einer spezifischen onkolo-
gischen Behandlung zu treffen. Klinische Studien benötigen daher eine effiziente Verwaltung 
von Probanden bzw. Patienten im Hinblick auf eine kontinuierliche Kontaktpflege auch über 
mehrere Jahre [20] sowie eine Verbindung zwischen der Identität 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 für verschiedene Typen von Forschungsprojekten unterschiedliche Ausprägun-
gen aufweist. So müssen in genomweiten Assoziationsstudien eine Vielzahl von Probanden 
verwaltet werden. In medizinischen Registern für seltene Krankheiten ist zwar die Zahl der 
Probanden geringer, aber eine wesentlich intensivere Kontaktpflege notwendig. Klinische Stu-
dien benötigen hingegen eine enge Verbindung zwischen der Identität des Patienten im Kran-
kenhaus und der des Probanden in Forschungsprojekten. 

1.1.2 Einheitlichkeit 
Die immer stärkere Vernetzung der medizinischen Forschung – vor allem in Deutschland – 
bildet die Grundlage für 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-
läutert. 

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 bündelt die horizontale Vernetzung vorhandene Kom-
petenzen einzelner Forschungseinrichtungen, wie z. B. Universitätskliniken, in einem For-
schungsverbund mit dem Ziel gemeinsame Lösungen für wissenschaftliche Fragestellungen zu 
erarbeiten [29–35]. Die erfolgreiche Evaluation der medizinischen Kompetenznetze und der 
Rahmenplan für die Gesundheitsforschung des Bundesministeriums für Bildung und Forschung 
zeigen, dass die Zukunft der deutschen Gesundheitsforschung in der Vernetzung von For-
schungseinrichtungen liegt [36]. Forscher werden daher zukünftig in immer mehr Forschungs-
verbünden involviert sein [37–40]. 
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Ein wichtiges Beispiel für spezialisierte Softwaresysteme für 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 Rückschluss auf die personenbezogenen Daten möglich [42]. 

In einer Kooperation zwischen dem Kompetenznetz Pädiatrische Onkologie und Hämatologie, 
dem Institut für Medizinische Biometrie, Epidemiologie und Informatik an der Universitätsme-
dizin Mainz und der Technologie- und Methodenplattform für 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) ermöglicht die zentrale Erfassung von personenbezogenen Probandenda-
ten sowie deren Pseudonymisierung über eine Weboberfläche. 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 Göttingen zeigte, 
dass in Deutschland mittlerweile verschiedene Softwarelösungen 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 Softwarelösungen, 
welche spezifisch für einzelne Forschungsprojekte entwickelt wurden [41, 44, 54–58]. 

Die immer stärkere Vernetzung der medizinischen Forschung führt dazu, dass Forscher in im-
mer mehr Verbundforschungsprojekten involviert werden. Innerhalb eines Forschungsverbun-
des wiederum müssen die Probanden über 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 führen dazu, dass eine projektübergreifende Sicht eines Forschers auf seine Pro-
banden und deren einheitliche Verwaltung nicht mehr möglich ist. Daher besteht bei Forschern 
einer Forschungseinrichtung ein großer Bedarf ihre Probanden einheitlich über verschiedene 
Forschungsprojekte und -verbünde 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 für chronische Erkrankungen 
dargestellt. 

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



 

4 
 

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 Durchführung von For-
schungsprojekten nur schwer möglich [63, 64]. Die Biobanken erfassen zur besseren Qualifi-
zierung des Biomaterials zusätzliche medizinische Daten über die jeweiligen Patienten, z. B. 
über seine Behandlung [65]. Diese Kombination aus Biomaterial und medizinischen Daten wird 
dann einzelnen Forschungsprojekten zur Verfügung gestellt [66], da Biomaterialien aus dem 
Fundus einzelner Forscher heutzutage im Hinblick auf Menge und Qualität 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 Zweckänderung vor-
liegt. Dies erfordert eine langfristige Nachverfolgung von Patienten bzw. Probanden, wozu eine 
erneute Kontaktierung möglich 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 für den Bedarf an einer langfristigen Nachverfolgung von Probanden bil-
den Forschungsprojekte im Bereich der chronischen Erkrankungen wie z. B. Multiple Sklerose. 
Multiple Sklerose führt zur allmählichen Demyelinisation des Nervensystems und wird meist 
im Lebensalter von 20 bis 40 Jahren diagnostiziert [69]. Bei Anwendung der aktuellen Behand-
lungsmethoden verkürzt sich die durchschnittliche Lebenszeit bei Männern um 11,6 Jahre und 
bei Frauen um 16,4 Jahre [69]. Zur Behandlung von Multipler Sklerose sind regelmäßige Fach-
arztbesuche mit diagnostischen Untersuchungen notwendig. Innerhalb von Forschungsprojek-
ten werden die Betroffenen über einen sehr langen Zeitraum, teilweise bis zu ihrem Lebens-
ende, beobachtet. Dies erfordert eine langfristige Nachverfolgung der Betroffenen über mehrere 
Jahrzehnte [70]. 

Die beiden Beispiele zeigen, dass die langfristige Nachverfolgung von Probanden eine Not-
wendigkeit in Forschungsprojekten darstellt. Biobanken müssen 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, über 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 über mehrere For-
schergenerationen hinweg sichergestellt sein muss. 

1.2 Zielsetzung und Fragestellung 
In der Problemstellung wurde gezeigt, dass ein großer Bedarf an einem Probandenmanagement 
in medizinischen Forschungsprojekten besteht. Das Probandenmanagement muss eine effizi-
ente und einheitliche Verwaltung sowie eine langfristige Nachverfolgung von Probanden über 
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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 für die richtigen 
Personen [1]. Das Probandenmanagement soll also die Informations- und Wissenslogistik über 
Probanden einer Forschungseinrichtung, äquivalent zum Krankenhausinformationssystem über 
Patienten, gewährleisten [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 über 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 Universitätsmedizin 
Göttingen, da diese Dissertation im Rahmen einer wissenschaftlichen Anstellung am Institut 
für Medizinische Informatik der Universitätsmedizin Göttingen verfasst wurde. Daraus ergibt 
sich die erste Forschungsfragestellung: 

Forschungsfrage 1: Welche Szenarien existieren für den Einsatz des zu konzeptionierenden 
Probandenmanagementsystems an der Universitätsmedizin Göttingen? 

Basierend auf den Szenarien erfolgt im nächsten Schritt die Konzeption des Probandenmana-
gementsystems. Dabei sollen nicht nur die Szenarien berücksichtigt 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 Berücksichtigung der 
Szenarien und Schnittstellen konzipiert und prototypisch implementiert werden? 

Zusammenfassend ist das Ziel dieser Dissertation, den Forschern an der Universitätsmedizin 
Göttingen ein Werkzeug bereitzustellen, um eine effiziente und einheitliche Verwaltung sowie 
eine langfristige Nachverfolgung von Probanden über mehrere medizinische Forschungspro-
jekte sicherzustellen. 
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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: „Sekundärnutzung“, „Pseudonymisierung“ 
und „Prozessunterstützung“. 

Ziel der Sekundärnutzung ist es, Daten aus der Patientenversorgung für die medizinische For-
schung zugänglich und nutzbar zu machen [16]. Ein Teilbereich der Sekundärnutzung ist die 
Rekrutierungsunterstützung, deren Ziel es ist, potentielle Probanden für 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 geprüft [75]. Die behandelnden 
Ärzte werden nachfolgend über mögliche Forschungsprojekte informiert, diese wiederum in-
formieren Patienten über die möglichen Projekte [76]. Sollten die Patienten einverstanden sein, 
wird das Forschungsprojekt informiert. 

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

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

Im Bereich der Prozessunterstützung existiert eine große Anzahl von Studienmanagementsys-
temen, die meist gemäß 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 Verhältnis der existierenden Systeme zum zu konzeptio-
nierenden Probandenmanagementsystem wird im Kapitel 8 dieser Dissertation erneut aufge-
griffen und diskutiert. 
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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. 
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2 Material und Methoden 
Gegenstand des ersten Abschnitts (2.1) der Methodik ist die Beschreibung des Vorgehens zur 
Ermittlung der Szenarien für den Einsatz des zu konzeptionierenden Probandenmanagement-
systems an der Universitätsmedizin Göttingen (Forschungsfrage 1). Abschnitt 2.2 bildet den 
Übergang von der ersten zur zweiten Forschungsfrage und beschreibt die angewendete Metho-
dik zur Ermittlung von Anforderungen für die Konzeption und die prototypische Implementie-
rung des Probandenmanagementsystems. Die zugrundeliegenden Materialien und Methoden 
für die Konzeption und prototypische Implementierung (Forschungsfrage 2) sind Teil der Ab-
schnitte 2.3 und 2.4. Abschließend beschreibt Abschnitt 2.5 das Vorgehen zur Validierung der 
prototypischen Implementierung mit Hilfe eines Usability-Tests. 

2.1 Ziel- und szenariobasierte Analyse 
Die erste Forschungsfragestellung umfasst die Ermittlung der Szenarien für den Einsatz des zu 
konzeptionierenden Probandenmanagementsystems an der Universitätsmedizin Göttingen. Die 
zu identifizierenden Szenarien beschreiben die notwendigen Interaktionen mit dem Probanden-
managementsystem zur Erfüllung eines Ziels [99]. Die Ermittlung der Szenarien erfordert daher 
zunächst 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 repräsen-
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 leitfadengestützten Interviews. 

Das Vorgehen zur Identifizierung von Szenarien auf der Grundlage von Zielen bietet den Vor-
teil, dass die Stakeholder bei der Ermittlung der Szenarien durch deren Ziele berücksichtigt 
werden. Darüber 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 für die Konzeption und prototypische Implementierung des Sys-
tems benötigt (siehe Abschnitt 2.2). 

2.1.1 Interviews mit Stakeholdern 
Die primäre Zielsetzung der Interviews war es, die Intention und Erwartung der Stakeholder an 
ein Probandenmanagementsystem zu eruieren. Dies erfolgt unter Anwendung eines leitfaden-
gestützten Interviews. Ein leitfadengestütztes Interview ist ein offenes Gespräch über einen 
Sachverhalt anhand eines Interviewleitfadens [107]. Der Interviewer kann vom vorgegebenen 
Leitfaden abweichen und so besser auf den Interviewten eingehen [108]. Offene Punkte können 
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direkt geklärt oder hinterfragt werden, wodurch beispielsweise innovative Ideen und Anforde-
rungen ermittelt werden können [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 Ärzten, Studienassistenten, Mitarbeitern 
der Krankenhaus-IT sowie wissenschaftlichen Mitarbeitern. Diese Zusammensetzung bildete 
den Ausgangspunkt für die Dissertation. Insgesamt umfasste die Stakeholdergruppe sechs 
Ärzte, vier Mitarbeiter der Krankenhaus-IT, drei Studienassistenten, drei wissenschaftliche 
Mitarbeiter sowie den behördlichen Datenschutzbeauftragten der Universitätsmedizin Göttin-
gen. Alle Stakeholder sind Mitarbeiter der Universitätsmedizin Göttingen und Kooperations-
partner des Instituts für Medizinische Informatik. Durch die vorangegangen Kooperationen mit 
den Stakeholdern, bspw. durch gemeinsame Forschungsprojekte, konnte sichergestellt werden, 
dass alle ausgewählten Personen potentielle Stakeholder für ein Probandenmanagementsystem 
sind. 

Entsprechend dem Interviewleitfaden (siehe Anhang A.2) wurden zu Beginn des Interviews die 
Zielsetzung dieser Dissertation und des Interviews erläutert. Nachfolgend wurden allgemeine 
Informationen über die Stakeholder erfragt. Stakeholdern, die einen direkten Kontakt zu Pro-
banden haben, werden zusätzliche Fragen zur Beteiligung an medizinischen Forschungsprojek-
ten und zum Umgang mit Probanden gestellt. Anschließend wurde den Stakeholdern eine Vor-
version des Probandenmanagementsystems präsentiert [109]. Diese Vorversion wurde vor dem 
eigentlichen Beginn dieser Dissertation entwickelt und bildete die Grundlage zur Entwicklung 
der Forschungshypothese sowie der beiden Forschungsfragestellungen. Sie verfügt nur über 
einen rudimentären Funktionsumfang und wurde nicht als projektübergreifendes 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 ermöglicht 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 für das Interview nicht förderlich ist. 
Daher wurden alle 17 Interviews elektronisch aufgezeichnet, sodass die Aufmerksamkeit des 
Interviewers dem Gespräch 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]. 
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Die Auswertung der Interviews erfolgte mittels der qualitativen Inhaltsanalyse [107]. Diese aus 
den Sozialwissenschaften stammende Methode beschreibt das Vorgehen zur systematischen 
Analyse von Textinhalten unter Berücksichtigung 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. 
Außerdem 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 für die qualitative Inhaltsanalyse nicht relevant sind 
und so auf eine vollständige 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 vollständige Transkription verzichtet. 

Zunächst wurden im Rahmen der qualitativen Inhaltsanalyse die Aussagen der Stakeholder pa-
raphrasiert und den Leitfragen des Interviewleitfadens zugeordnet [110]. Das Ergebnis war die 
strukturierte Zusammenfassung1 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 
Tätigkeitsbereich Kurze Beschreibung der Tätigkeit des Stakeholders. 
Forschungserfahrung Angaben zu bisherigen und aktuellen Forschungsprojekten, an 

denen der Stakeholder beteiligt ist oder war. 
Rekrutierung Auflistung, aus welchen Quellen Probanden für 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 für diese Dissertation wichtig sind, z. B. Rah-

menbedingungen oder Funktionen für 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 unabhängig von den anderen Interviews, sodass ähnliche oder be-
deutungsgleiche Ziele existieren können [107]. Daher wurden bedeutungsgleiche Ziele zusam-
mengefasst [107, 110]. Die Darstellung der Ziele erfolgt auf Grundlage von Tabelle 2. 

                                                 
 

1 Die Interviewzusammenfassungen wurden wie folgt nummeriert: I-X. I steht für 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 Erfüllung 
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 erfüllt. Nachfolgend wird geprüft, ob das nächste Ziel 
durch das Szenario, gegebenenfalls durch eine Erweiterung, ebenfalls erfüllt wird. Ist dies nicht 
möglich, wird für dieses Ziel ein neues Szenario modelliert; für 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 Zielerfüllung notwendigen Interaktionen der 
Akteure mit dem Probandenmanagementsystem erfasst [99]. Diese Interaktionen bilden 
schließlich das eigentliche Szenario. Eine reine schriftliche Beschreibung der Interaktionen in 
einem Szenario ist meist sehr komplex. Daher wurden zusätzlich Aktivitätsdiagramme der Uni-
fied Modeling Language (UML) zur Darstellung der Modellierung verwendet [99, 108, 113]. 
Die nachfolgende Abbildung 1 zeigt ein Minimalbeispiel eines Aktivitätsdiagramms. Es um-
fasst alle für die Modellierung der Szenarien notwendigen Elemente. 

Aktion: Forschungsprojekt 
auswählen

Aktion: Erfassung von 
Forschungsdaten

gerichtete Kante

Verbindungsknoten

Startknoten

[Daten sind vollständig][Daten sind unvollständig]
Verzweigungsknoten Endknoten

 
Abbildung 1. Minimalbeispiel eines Aktivitätsdiagramms 

                                                 
 

2 Die identifizierten Ziele wurden wie folgt nummeriert: Z-X. Z steht für Ziel; X ist die laufende Nummer des 
Ziels. 
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Ein Aktivitätsdiagramm beginnt immer mit einem Startknoten und endet mit einem Endknoten. 
Im Beispiel führt der Startknoten über eine gerichtete Kante zur ersten Aktion. Hier wird zu-
nächst ein Forschungsprojekt ausgewählt. Nach erfolgter Auswahl führt die Aktion weiter zu 
einem Verbindungsknoten. Dieser vereinigt verschiedene Abläufe zu einer weiteren Aktion, 
welche die Erfassung von Forschungsdaten repräsentiert. Nach der Aktion folgt ein Verzwei-
gungsknoten. Durch diesen wird geprüft, ob die Forschungsdaten vollständig erfasst wurden. 
Ist dies nicht der Fall, führt eine gerichtete Kante zum Verbindungsknoten zurück, wodurch 
eine erneute Erfassung der Forschungsdaten dargestellt wird. Der Ablauf ist beendet, wenn die 
Forschungsdaten vollständig erfasst wurden. Dies wird durch den Endknoten repräsentiert. 

Die Modellierung der Szenarien in Form von Aktivitätsdiagrammen umfasste als ersten Schritt 
die Identifizierung der Interaktionen des Akteurs mit dem Probandenmanagementsystem, als 
zweiten Schritt deren Darstellung in einem Aktivitätsdiagramm 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 lösungsorientierten Anforderungen 
„Lösungsorientierte 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 lösungsorientierten 
Anforderungen das Bindeglied zwischen der ziel- und szenariobasierten Analyse und der Ent-
wicklung des Architekturkonzepts. 

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

2.2.1 Arten von lösungsorientierten Anforderungen 
Auf Grundlage von Pohl et al. [106] wurde zwischen drei Arten von lösungsorientierten Anfor-
derungen unterschieden: funktionale Anforderungen, Qualitätsanforderungen 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 für Szenario; X ist die laufende Nummer 
des Szenarios. 
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unterspezifizierte funktionale Anforderungen oder Qualitätsanforderungen sind. Die drei Arten 
von lösungsorientierten Anforderungen sind wie folgt definiert: 

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

Qualitätsanforderungen: „Eine Qualitätsanforderung ist eine Anforderung, die sich auf ein 
Qualitätsmerkmal bezieht, das nicht durch funktionale Anforderungen abgedeckt wird.“ 
[106, S. 16] 

Randbedingung: „Eine Randbedingung ist eine Anforderung, die den Lösungsraum jenseits 
dessen einschränkt, was notwendig ist, um die funktionalen Anforderungen und die Qualitäts-
anforderungen zu erfüllen.“ [106, S. 17] 

Basierend auf diesen Definitionen wurde jede identifizierte Anforderung einer der drei Arten 
von lösungsorientierten 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 lösungsorientierten Anforderungen 
Die primäre Quelle zur Gewinnung der lösungsorientierten Anforderungen waren die Stakehol-
der, welche durch die identifizierten Ziele und Szenarien für ein Probandenmanagementsystem 
auf Basis der Interviews repräsentiert werden [102, 103]. Im ersten Schritt wurden die para-
phrasierten Aussagen der Stakeholderinterviews einzeln dahingehend geprüft, ob sich aus der 
Aussage eine Anforderung ergibt. War dies der Fall, wurde die Anforderung einer der drei Ar-
ten von lösungsorientierten 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 Vorgehen 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 Erfüllung der Szenarien, d. h., welche Anforde-
rungen notwendig waren um die Szenarien vollständig zu realisieren. 

Neben den Stakeholdern können auch vorhandene Dokumente eine wichtige Quelle für lö-
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 Universitätsmedizin Göttingen. Konkret bedeutete dies die „effiziente und einheitliche Ver-
waltung sowie die langfristige Nachverfolgung von Probanden über mehrere medizinische For-
schungsprojekte“. 
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Zur Identifizierung relevanter Dokumente wurde zunächst eine Literaturrecherche durchgeführt 
(siehe Anhang A.1). Ausgangspunkt der Literaturrecherche bildeten alle Publikationen, die im 
Forschungsumfeld dieser Dissertation veröffentlicht wurden [1, 7, 14, 109, 115–118]. 

2.2.3 Dokumentation der lösungsorientierten Anforderungen 
Die Dokumentation der gewonnenen lösungsorientierten Anforderungen erfolgte schriftlich un-
ter Verwendung einer Vorlage (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.4 Beschreibung Quelle 
Nr. 
 

Kurze Beschreibung der Anforderung Quelle der An-
forderung 

Tabelle 4. Vorlage zur strukturierten Beschreibung der lösungsorientierten Anforderungen 

Innerhalb des Dokumentationsprozesses der Anforderungen können zusätzliche Kategorien 
zum Zwecke einer besseren Strukturierung gebildet werden. Eine Kategorie ist immer einer der 
drei Arten von Anforderungen (funktionale Anforderungen, Qualitätsanforderungen oder 
Randbedingungen) zugeordnet und gruppiert ähnliche Anforderungen. Die Gruppierung in Ka-
tegorien ermöglicht einen besseren Überblick 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 für 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 repräsentiert 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 für Anforderung; X kann den 
Wert F für funktionale Anforderung, Q für Qualitätsanforderung oder R für 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 lösungsorientier-
ten Anforderungen auf die einzelnen Bausteine der Softwarearchitektur [120]. Dabei repräsen-
tieren die lösungsorientierten 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-
mäne bezeichnet. Folglich bildet die Fachdomäne den Kern des Architekturkonzepts. 

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

2.3.2 Architekturstil Ports and Adapters 
Ein wichtiger Aspekt beim Entwurf einer Softwarearchitektur unter Anwendung von Domain-
Driven Design ist die Isolierung der Fachdomäne [121]. Die Isolierung soll die Unabhängigkeit 
der Fachdomäne von der eigentlichen Implementierung der Softwareanwendung sicherstellen. 
Evans [121] empfiehlt die Unterteilung der Softwarearchitektur in vier Schichten: Präsentation, 
Applikationsschicht, Fachdomäne und technische Infrastruktur (z. B. Persistenz, Sicherheit und 
Kommunikation). Die geforderte Schichtentrennung wird meist in der Praxis nicht vollständig 
eingehalten, sodass eine Überlappung der Schichten entsteht [120]. Hierdurch verringert sich 
die Verständlichkeit der Softwarearchitektur [120]. 

Vernon [122] und Starke [120] empfehlen daher die Verwendung des Architekturstils Ports 
and Adapters von Alistair Cockburn [123] zur Strukturierung der Fachdomäne (siehe Abbild-
ung 2). Die Fachdomäne wird innerhalb des Architekturstils durch primäre und sekundäre 
Schnittstellen, sogenannte Ports, gekapselt [124]. Ziel der Kapselung ist die vollständige Iso-
lierung der Fachdomäne von der eigentlichen Umsetzung in Form der Benutzeroberfläche oder 
technischen Infrastruktur wie der Datenbank. 
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Technische Infrastruktur

Fachdomäne

Batch-Anwendung Benutzeroberfläche

«port»

«port»

«port»

«port»

«adapter» «adapter»

Datenbank
Externes System

Sekundäre Schnittstellen

Primäre Schnittstellen

Legende:

Aufruf Realisierung

 
Abbildung 2. Architekturstil „Ports and Adapters“ [120] 

Primäre Schnittstellen werden von der Fachdomäne zur direkten Verwendung bereitgestellt. 
Sie bilden beispielsweise die Grundlage zur Implementierung der Benutzeroberfläche. Sekun-
däre Schnittstellen müssen durch geeignete Adapter implementiert werden, z. B. für 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 Fachdomäne 
Nach Evans [121] ist die Fachdomäne innerhalb des Domain-Driven Design aus folgenden 
Bausteinen zusammengesetzt: 

Entities bilden die Kernobjekte der Fachdomäne und werden direkt aus den lösungsorientierten 
Anforderungen gewonnen. Darüber hinaus verfügen sie über eine eindeutige Identität und einen 
unveränderlichen Lebenszyklus [120, 121]. 

Value Objects sind meist kleine Objekte (z. B. ein Datum) und besitzen keine eigene Identität. 
Sie werden im Zusammenhang mit Entities oder anderen Value Objects verwendet, um deren 
Zustand zu beschreiben. Ebenso wie Entities ergeben sie sich aus den lösungsorientierten 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 gegenüber der Außenwelt ab 
[120, 121]. 
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Services bieten im Sinne des Architekturstils Ports and Adapters primäre Schnittstellen an, 
welche die Abläufe in der Fachdomäne beschreiben. Diese Abläufe 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 sekundäre Schnittstellen, die durch ge-
eignete Adapter implementiert werden müssen [120, 121]. 

Entities, Value Objects und Aggregates werden im Nachfolgenden als Domänenmodell be-
zeichnet, um sie von den primären und sekundären Schnittstellen abzugrenzen. Die sekundären 
Schnittstellen umfassen neben Repositories auch mögliche (reale) Schnittstellen zu externen 
Systemen, die sich aus den Anforderungen ergeben oder von Services benötigt 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 Fachdomäne erfolgte unter Verwendung des UML Klassendiagramms. Es 
ermöglicht, die Eigenschaften und die Beziehungen der Fachdomäne umfassend darzustellen 
[113]. Um eine mögliche internationale Nutzbarkeit und Weiterentwicklung zu gewährleisten, 
erfolgten die Modellierung und die damit verbundene prototypische Implementierung in engli-
scher Sprache. 

Abbildung 3 umfasst ein Minimalbeispiel für ein Domänenmodell mit Entities, Value Objects 
und Aggregates. 

1

-project

* Komposition

<<Entity>>

GenericDataSet

-id : Long
-key : String

-value : String

<<Enumeration>>

Source

Treatment
Trial
Self_Reported

<<Entity>>

Project

-id : Long
-name : String

<<Entity>>
<<Aggregate>>

ResearchDataSet

Vererbung

1

-source

*

Assoziation

 
Abbildung 3. Minimalbeispiel eines Klassendiagramms zur Modellierung des Domänenmodells 

Das Klassendiagramm umfasst alle notwendigen Elemente zur Modellierung des Domänenmo-
dells. Im Klassendiagramm werden nur die privaten Eigenschaften bzw. Attribute der Klassen 
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dargestellt; auf die Modellierung von öffentlichen Zugriffsmethoden wird zur besseren Über-
sichtlichkeit verzichtet. Das in Abbildung 3 dargestellte Domänenmodell 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 übergeordneten 
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 verfügt zusätzlich über eine Be-
ziehung zur Klasse Source (Quelle). Die Beziehung wird in Form einer einfachen Assoziation 
dargestellt, da beide Klassen unabhängig voneinander existieren können. 

Die Klassen GenericDataSet, ResearchDataSet sowie Project sind im Sinne des Domain-Dri-
ven Design Entities, da alle eine eigene Identität 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 Identität besitzt, sondern eine Aufzählung („Enumeration“) ist. Das 
Laden und Speichern der Klasse Source erfolgt über die assoziierte Klasse ResearchDataSet, 
daher ist diese mit dem Stereotyp „Aggregate“ versehen. Abbildung 4 greift das Beispiel auf 
und umfasst die notwendigen primären und sekundären Schnittstellen für das Domänenmodell. 

ResearchDataSetService

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

ResearchDataSetRepository

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

«use» 

 
Abbildung 4. Minimalbeispiel eines Klassendiagramms zur Modellierung der primären und sekundären Schnittstellen 

ResearchDataSetService bildet die primäre Schnittstelle und umfasst Methoden zur Speiche-
rung, Suche und Löschung von ResearchDataSets. Wie zuvor erwähnt, 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 Erfüllung des zweiten Teilaspekts der zweiten 
Forschungsfragestellung. Dieser Teilaspekt umfasst die Umsetzung des Architekturkonzepts 
und somit die Prüfung der Realisierbarkeit des Architekturkonzepts [114]. 

Darüber 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 Funktionalität als auch die Qualität für den produktiven Einsatz des Pro-
bandenmanagementsystems entsprechend hoch ist [128]. 

Die Implementierung des Prototyps erfolgte in der Programmiersprache Java [129]. Diese 
wurde gewählt, 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 Abhängig-
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 übergeordneten Komponente 
Softwarearchitektur. Sowohl primäre als auch sekundäre Schnittstellen besitzen eine Verwen-
dungsbeziehung zum Domänenmodell. Primäre Schnittstellen delegieren Aufrufe zu den se-
kundären Schnittstellen; dies ist ebenfalls durch eine Verwendungsbeziehung dargestellt. 

<<component>>
Softwarearchitektur

<<component>>
Domänenmodell

<<component>>
Primäre Schnittstellen

<<component>>
Sekundäre Schnittstellen

<<use>>
<<use>>

Verwendung

<<use>>

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

Das Komponentendiagramm bietet nur eine Möglichkeit zur Visualisierung der Abhängigkei-
ten, nicht aber zu deren konkreten Umsetzung. Im Java-Umfeld wird zur Umsetzung der Ab-
hängigkeiten das Softwarewerkzeug Maven5 verwendet [136]. Maven ermöglicht die Verwal-
tung der Komponenten und deren Abhängigkeiten untereinander sowie die Abhängigkeiten zu 
externen Softwarebibliotheken. Darüber hinaus wird es zur automatisierten Erstellung und Te-
stung von Softwareanwendungen verwendet. Somit ist Maven ein wichtiges Werkzeug zur Er-
stellung qualitätsgesicherter und valider Softwareanwendungen [136]. 

                                                 
 

5 http://maven.apache.org 
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2.4.2 Abbildung der Fachdomäne 
Eine Anforderung des Architekturstils „Ports and Adapters“ ist die Bereitstellung von konkre-
ten Implementierungen der sekundären Schnittstellen zur Laufzeit [121]. Cockburn [123] und 
Vernon [122] empfehlen die Verwendung der Softwarebibliothek Spring6. Spring ist eine in der 
Industrie erprobte und verbreitete Softwarebibliothek zur Entwicklung von (webbasierten) Sys-
temen [137, 138]. Sie bietet unter anderem die Möglichkeit eine spezifische Implementierung 
zur Laufzeit des Systems bereitzustellen. Zusätzlich verfügt Spring über 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 funktionsfähige und nutzbare An-
wendung entstehen. Dies erforderte zum einen die Implementierung des Domänenmodells 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 Hibernate7. Hibernate wird vollständig von Spring unter-
stützt und verfügt zusätzlich über ein Modul zur Nachverfolgung von Änderungen an Datens-
ätzen [140]. Durch die Verwendung von Spring und Hibernate wurden die im Domain-Driven 
Design geforderten Repositories zur Verfügung gestellt [138]. 

2.4.3 Entwicklung der Benutzeroberfläche 
Ein weiterer elementarer Bestandteil des Softwareprototyps ist eine webbasierte Benutzerober-
fläche. Zur Implementierung der Benutzeroberfläche wurde die Softwarebibliothek Vaadin8 
verwendet. Vaadin ermöglicht die einfache Erstellung von komplexen Webanwendungen mit 
Hilfe der Programmiersprache Java [141]. Dabei wird die eigentliche Webanwendung von der 
Implementierung vollständig abstrahiert, sodass keine zusätzlichen Kenntnisse, wie beispiels-
weise HTML oder JavaScript, notwendig sind. Die Implementierung erfolgt vollständig 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 maßgeblich durch Barry 
W. Boehm geprägt [99, 128]. Boehm [143] koppelte den Begriff mit der Fragestellung, ob das 

                                                 
 

6 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 I 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 Durchführung der Validierung 
bildete die im vorangegangenen Abschnitt durchgeführte prototypische Implementierung. 
Diese wurde im ersten Schritt (siehe Abschnitt 2.5.1) im Hinblick auf die Erfüllung der lösungs-
orientierten Anforderungen untersucht. In diesem Zusammenhang wurde geprüft, 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 Funktionsprüfung 
Die Funktionsprüfung sollte untersuchen, welche lösungsorientierten Anforderungen im Proto-
typ umgesetzt wurden. Innerhalb dieser Dissertation wurde zwischen drei Arten von Anforde-
rungen unterschieden: funktionale Anforderungen, Qualitätsanforderungen sowie Randbedin-
gungen. Die Erfüllung der beiden letzteren Anforderungsarten konnten nicht durch eine Funk-
tionsprüfung abgebildet werden, da für deren Erfüllung beispielsweise eine hohe Nutzerzufrie-
denheit oder die Einführung von organisatorischen Maßnahmen erforderlich ist. Daher stand 
die Erfüllung der funktionalen Anforderungen im Vordergrund der Funktionsprüfung. Die Er-
füllung 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 für die funktionalen Anforderungen bildeten (siehe Abschnitt 2.2). Daher wurde 
zum Abschluss der Funktionsprüfung dargestellt, welche der zugehörigen Ziele und Szenarien 
durch den Prototyp des Probandenmanagementsystems erfüllt wurden. Hierfür wurde die nach-
folgende Vorlage in Tabelle 5 verwendet, die den Zusammenhang zwischen Zielen, Szenarien 
und funktionalen Anforderungen sowie deren Erfüllung mit einem Beispiel darstellt. Ein Sze-
nario kann nur erfüllt werden, wenn alle zugehörigen Ziele erfüllt sind. 

Ziel Szenario Anforderung Erfüllt 

Z-1 () 
Z-2 () S-1 () 

A-F-1 () 
A-F-2 () 
A-F-3 () 

Ja 

Z-3 () 
Z-4 () 

S-2 () A-F-2 () 
A-F-4 () 

Nein 

Tabelle 5. Vorlage zur Dokumentation des Erfüllungsgrades 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 führen 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 Eindrücke 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 Erfüllung der Ziele führen [144]. Die benötigten Szenarien für den Usability-Test 
werden aus den identifizierten Szenarien der ziel- und szenariobasierten Analyse abgeleitet. Im 
Vordergrund steht dabei, dass die Szenarien typische Arbeitsabläufe normaler Systembenutzer 
wiedergeben. Tätigkeiten eines Systemadministrators werden daher nicht betrachtet. 

Kern des Usability-Tests bilden fünf Szenarien (siehe Anhang A.3, Abschnitt Szenario 1 bis 5). 
Innerhalb des ersten Szenarios werden die Stakeholder mit der Probandenübersicht 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 Probandenübersicht genutzt, um einen bereits im System erfassten Probanden einem neuen 
Forschungsprojekt zuzuordnen. Da auch Probanden neu im System erfasst werden müssen, 
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 fünfte 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 über die Schnittstelle des externen Sys-
tems übertragen. Alle Szenarien wurden zu Testzwecken durch drei Personen mit dem Prototyp 
des Probandenmanagementsystems bearbeitet, dabei kam es zu keinen Beanstandungen. Daher 
musste keine Änderung 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 Nützlichkeit der zugrundeliegenden Systemfunktion ermittelt werden. Die 
Bewertung umfasste eine Likert-Skala mit fünf Antwortmöglichkeiten sowie eine Freitextant-
wort [111, 144]. 

Nach erfolgter Bearbeitung aller Szenarien erfolgte eine zusammenfassende Bewertung des ge-
samten Systems. Diese Bewertung repräsentierte die Benutzerakzeptanz, d. h. die Stakeholder 
bewerteten, ob der Prototyp ihre Erwartungen an ein Probandenmanagementsystem erfüllte. 
Hierfür wurde ein standardisierter Test, der System Usability Scale (SUS), verwendet [144]. 
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Der System Usability Scale bietet eine schnelle Möglichkeit 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 fünf Antwortmöglichkeiten 
(siehe Anhang A.3, Abschnitt Systembewertung). Ursprünglich wurde der System Usability 
Scale in englischer Sprache entwickelt [145], er ist jedoch auch in Deutsch verfügbar [146], 
daher wurde die deutsche Version des SUS verwendet. Zum Abschluss des Usability-Tests 
wurden die Stakeholder gebeten, fehlende Systemfunktionen zu nennen, die sie für die tägliche 
Arbeit mit dem System benötigen würden.  

Ein großer 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 über 
die Nutzbarkeit des Systems im produktiven Umfeld zu erhalten, wurde die bereits angeführte 
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 Universitätsmedizin Göttingen im Einsatz. 
Sie verfolgte eine ähnliche Zielsetzung wie der zu entwickelnde Prototyp, verfügt jedoch nicht 
über eine projektübergreifende Verwaltung von Probanden [109]. Nutzte ein Stakeholder be-
reits die Vorversion, erhielt dieser eine Vorabbefragung vor dem eigentlichen Usability-Test. 
In der Vorabbefragung sollte der Stakeholder die Vorversion des Probandenmanagementsys-
tems bewerten. Hierfür wurde eine abgeänderte Form des System Usability Scale genutzt, in 
der die einzelnen Fragen in ihre Präsensform umgewandelt wurden (siehe Anhang A.3, Allge-
meine Angaben). Zusätzlich enthielt die Vorabbefragung für alle Stakeholder jeweils eine 
Frage zur Person, zur Rolle sowie zum aktuellen Umgang mit Probanden. 

Durchführung der Validierung 
Die Durchführung eines Usability-Tests wird mit ca. zehn Teilnehmern empfohlen [147–149]. 
Hierdurch kann sichergestellt werden, dass ein Großteil der Probleme einer Software erkannt 
wird. Eine erste Einschätzung zur Nutzbarkeit eines Systems ist durchaus auch mit fünf Perso-
nen möglich [148]. 

Ziel der Validierung ist es zu prüfen, ob die Erwartungen der Stakeholder an den Prototyp er-
füllt werden. Daher wurden der Usability-Test mit insgesamt zehn Stakeholdern durchgeführt: 
vier Ärzten, zwei wissenschaftlichen Mitarbeitern und vier Studienassistenten. Deren Auswahl 
erfolgte auf Grundlage der bereits durchgeführten 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 erfüllt wurde, beispielsweise dem Datenschutzbeauftragten, wurden zusätzliche 
sechs Stakeholder aus der Universitätsmedizin Göttingen in die Usability-Tests einbezogen. 
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Dies war notwendig, da sonst zu wenig Stakeholder an der Validierung teilgenommen hätten. 
Fünf der zehn Stakeholder verwendeten zudem bereits die angeführte Vorversion des Pro-
bandenmanagementsystems, sodass eine erste Einschätzung zur Nutzbarkeit des Systems in re-
alen Forschungsprojekten möglich 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 angeführte 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; für die Auswertung wurden die abso-
luten Häufigkeiten der fünf Antwortmöglichkeiten verwendet [150]. Prinzipiell wäre eine sta-
tistische Auswertung ebenfalls möglich 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 für 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 für sich alleine genommen ist nicht sehr aussagekräftig. Durch Bangor 
et al. [151] wurde im Rahmen einer empirischen Analyse des System Usability Scale eine Be-
wertung entwickelt, die ein besseres Verständnis des SUSScore ermöglichen soll (siehe Abbil-
dung 6). 

inakzeptabel akzeptabel
niedrig hoch

marginal
Akzeptanz Bewertung

Qualitative Bewertung

Quartil-Bereiche

10 20 4030 50 60 70 80 90 1000

1. Quartil 2. 3. 4.

schlecht ok gut exzellent

SUS  
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. Für jeden Stakeholder wurde 
jeweils für die Systembewertung der Vorversion und des Prototyps ein SUSScore berechnet. Die 
gesamte Systembewertung über alle Stakeholder, jeweils für Vorversion und Prototyp, wird 
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durch drei Lagemaße bestimmt. Das zentrale Lagemaß bildet der Median, der die Stichprobe in 
zwei Hälften unterteilt. Die Werte der einen Hälfte sind größer, wohingegen die Werte der an-
deren kleiner als der Median sind [150]. 

Die beiden weiteren Lagemaße sind das 25%- und 75%-Quartil. Bei dem 25%-Quartil 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 für die Systembewertung des Prototyps verwendet, da 
die beiden Quartile bei der Bewertung der Vorversion systembedingt zu nahe am Median lagen. 
Dies begründete sich darin, dass nur fünf Stakeholder die Vorversion nutzen. 

Zur Darstellung der Ergebnisse des System Usability Scale wurde die nachfolgende Tabelle 6 
verwendet. Diese umfasst für alle fünf bzw. zehn Stakeholder die einzelnen Werte der zehn 
Fragen (F1 bis F10), den berechneten SUSScore sowie die Lagemaße. Alle Stakeholder erhielten 
eine Nummer sowie ein Kürzel, 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. 

 F1 F2 F3 F4 F5 F6 F7 F8 F9 F10 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 
für die Universitätsmedizin Göttingen 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 für den Ein-
satz des zu konzeptionierenden Probandenmanagementsystems an der Universitätsmedizin 
Göttingen?“ Im letzten Schritt der Anforderungsanalyse wurden aus den identifizierten Zielen 
und Szenarien lösungsorientierte Anforderungen an das Probandenmanagementsystem gewon-
nen (siehe Abschnitt 3.3). Die gewonnenen Anforderungen bilden im nächsten 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 Überblick über alle Forschungsprojekte 
Z-2 Dokumentation der genutzten Forschungssysteme 
Z-3 Überblick über alle Probanden 
Z-4 Einheitliche Erfassung von Probandenstammdaten 
Z-5 Projektübergreifende Verwaltung von Probandenstammdaten 
Z-6 Abruf von Probandenstammdaten aus SAP IS-H 
Z-7 Übernahme von Probanden aus vorhandenen Forschungsprojekten 
Z-8 Änderung von Probandenstammdaten 
Z-9 Löschung von Probandenstammdaten 
Z-10 Import von Probandenstammdaten 
Z-11 Export von Probandenstammdaten 
Z-12 Abbildung der Einwilligungserklärung 
Z-13 Generierung von Pseudonymen 
Z-14 Speicherung von Pseudonymen 
Z-15 Abruf von Pseudonymen aus externen Systemen zur Pseudonymisierung 
Z-16 Generierung von projektübergreifenden Forschungspseudonymen 

Tabelle 7. Zusammenfassung der 16 identifizierten Ziele 

Die identifizierten Ziele können 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 Überblick über 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 erhöht werden. 

3.1.2 Verwaltung von Probandenstammdaten 
Der Begriff Probandenstammdaten beschreibt die Zusammenstellung der persönlichen Anga-
ben eines Probanden, wie beispielsweise Name, Geburtsdatum, Geschlecht oder Kontaktinfor-
mationen. Ein wichtiges Ziel für die Stakeholder ist eine Übersicht über all ihre Probanden (Z-
3) zu erhalten. Ebenso sollen eine einheitliche Erfassung (Z-4) sowie eine projektübergreifende 
Verwaltung (Z-5) der Probandenstammdaten sichergestellt sein. Hierdurch soll eine einheitli-
che Pflege der Probandenstammdaten über alle Forschungsprojekte im Probandenmanagement-
system ermöglicht 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 Universitätsmedizin 
Göttingen sind und somit deren Stammdaten in SAP IS-H, dem klinisch-administrativen Sys-
tem des Krankenhausinformationssystems, hinterlegt sind. Der Abruf von Probandenstammda-
ten aus SAP IS-H (Z-6) ermöglicht die Wiederverwendung der vorhandenen Patientenstamm-
daten und vermeidet so eine erneute Eingabe dieser Daten in das Probandenmanagementsys-
tem. Einen ähnlichen Ansatz verfolgt auch die Übernahme von Probanden aus vorhandenen 
Projekten (Z-7). Probandenstammdaten, die bereits in einem Forschungsprojekt erfasst wurden, 
sollen nicht nochmals erfasst werden. 

Ergänzt werden diese Ziele durch die zentrale Änderung (Z-8) und Löschung (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 für Serienbriefe oder Statistiken genutzt werden können. Die 
Verwaltung von Probandenstammdaten ist an der Universitätsmedizin Göttingen, gemäß Nie-
dersächsischem Datenschutzgesetz (NDSG), nur durch die Einwilligung des jeweiligen Pro-
banden möglich (vgl. §4 Abs. 2 Satz 1 und §25 Abs. 2 NDSG). Ein Ziel bildet daher die Abbil-
dung der Einwilligungserklärung (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-
erklärungen ein umfangreiches Forschungsfeld darstellt. 

3.1.3 Pseudonymisierung 
In medizinischen Forschungsprojekten an der Universitätsmedizin Göttingen sollen die Pro-
bandenstammdaten möglichst gesondert von den Forschungsdaten gespeichert werden (vgl. 
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§25 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 für 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 für alle Verbundpartner [41, 47]. Der 
Abruf von Pseudonymen aus solchen externen Systemen (Z-15) ist somit ein wichtiges Ziel, 
welches durch das Probandenmanagementsystem erfüllt werden muss. Gegenstand des letzten 
Ziels ist die (projektübergreifende) Zuordnung der verschiedenen Pseudonyme eines Proban-
den durch die Bereitstellung eines Forschungspseudonyms (Z-16). Die Generierung von pro-
jektübergreifenden 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 Änderung von Probandenstammdaten 
S-4 Löschung eines Probanden 
S-5 Import von Probandenstammdaten 
S-6 Export von Probandenstammdaten 
S-7 Pseudonymisierung 
S-8 Abbildung der Einwilligungserklärung 
S-9 Generierung von projektübergreifenden 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 Überblick über 
alle Forschungsprojekte (Z-1) und Dokumentation auf die genutzten Forschungssysteme (Z-2) 
ab. Im Mittelpunkt des Szenarios steht die Konfiguration des Probandenmanagementsystems 
für das jeweilige Forschungsprojekt (siehe Abbildung 7). Hierfür wird durch den Administrator 
ein neues Forschungsprojekt im System angelegt. Dazu erfasst der Administrator alle relevan-
ten Informationen über das Forschungsprojekt, bspw. Name, Typ, eingesetzte Forschungssys-
teme sowie die zukünftigen Benutzer und deren Rollen. Die Projektkonfiguration wird nach-
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folgend durch die zukünftigen Benutzer validiert und abgenommen. War die Abnahme erfolg-
reich, wird das Projekt durch den Administrator im Probandenmanagementsystem für die Be-
nutzer freigeschaltet. Eine Änderung der Konfiguration des Forschungsprojekts ist ebenfalls 
möglich und würde ebenfalls mit der Abstimmung der Systemkonfiguration beginnen. 

Abstimmung der 
Systemkonfiguration

Konfiguration des 
Forschungsprojekts im System

Validierung und Abnahme der 
Systemkonfiguration

Freischaltung zur Nutzung des 
Systems

[erfolgreich][Korrektur erforderlich]

 
Abbildung 7. Erfassung von Forschungsprojekten (S-1) 

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

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

Zur Erfüllung der fünf 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 Übersicht von Probanden bereitgestellt 
wird, aus welcher er den betreffenden Probanden auswählen kann. Grundlage der Übersicht 
bilden die Probanden aller dem Benutzer zugeordneten Forschungsprojekte. Hierdurch wird 
eine Rekrutierung von Probanden aus bereits durchgeführten Forschungsprojekten vereinfacht. 

Zur Unterstützung von versorgungsnahen Forschungsprojekten umfasst die zweite Variante die 
Erfassung von Probanden mittels der Patientenkennung des Krankenhauses. Die Verwaltung 
der Patientenkennung und der zugehörigen Patientenstammdaten erfolgt durch das klinisch-
administrative System des Krankenhauses [71]. Nach Eingabe der Patientenkennung wird zu-
nächst geprüft, ob diese bereits im Probandenmanagementsystem vorhanden ist. Falls ja, wird 
der zugehörige 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. 

Auswahl, wie der Proband 
angelegt werden soll

Eingabe der Patientenkennung 
des Probanden

Suche nach dem Probanden in 
der Probandenübersicht

Eingabe der 
Probandenstammdaten

[Patientenkennung]

[vorhandener Proband] [manuell]

Prüfung, ob die Patienten-
kennung im System existiert

Abruf der Stammdaten aus 
SAP IS-H

Zuordnung des Probanden zum 
betreffenden Forschungsprojekt

Verweis auf S-2a: Neuen 
Probanden anlegen

[nein]

[ja]

 
Abbildung 8. Erfassung von Probanden (S-2) 

Die dritte Variante bietet dem Benutzer die Möglichkeit, einen Probanden anhand seiner 
Stammdaten anzulegen. Nach Eingabe der Probandenstammdaten prüft 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 ähnlichen 
Stammdaten im System

Manuelle Prüfung der Suche 
durch einen Administrator

Verwendung des existierenden 
Probanden

Neuer Proband wird im System 
angelegt

[mehrere Ergebnisse]

[kein Ergebnis][ein Ergebnis]

[kein Ergebnis][ein Ergebnis]

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

Innerhalb des Unterszenarios wird geprüft, ob ein Proband mit gleichen oder ähnlichen Stamm-
daten im Probandenmanagementsystem bereits existiert, bevor dieser neu angelegt wird. Zu-
nächst wird eine Suche nach ähnlichen Probandenstammdaten durchgeführt. Ergab die Suche 
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kein Ergebnis, wird der Proband neu angelegt. Wurden hingegen mehrere ähnliche Probanden 
gefunden, werden die Suchergebnisse durch den Administrator manuell geprüft. 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 Änderung von Probandenstammdaten 
Die Sicherstellung einer langfristigen Nachverfolgung von Probanden erfordert die Änderung 
von Probandenstammdaten (S-3) bspw. aufgrund eines Namenswechsels oder Umzugs. Dieses 
Szenario erfüllt das gleichnamige Ziel Änderung von Probandenstammdaten (Z-8). Zur Sicher-
stellung der projektübergreifenden Verwaltung von Probandenstammdaten ist eine direkte Än-
derung der Stammdaten nur durch einen Administrator möglich (siehe Abbildung 10). 

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

Suche nach ähnlichen 
Stammdaten im System

Manuelle Prüfung der Suche 
durch einen Administrator

Zuordnung des bisherigen 
Probanden zum gefundenen

Übernahme der geänderten 
Stammdaten

[mehrere Ergebnisse]

[kein Ergebnis][ein Ergebnis]

[kein Ergebnis][ein Ergebnis]

 
Abbildung 10. Änderung von Probandenstammdaten (S-3) 

3.2.4 Löschung eines Probanden 
Das Ziel Löschung von Probanden (Z-9) wird durch das Szenario Löschung eines Probanden 
(S-4) erfüllt. Dieses Szenario tritt beispielsweise ein, wenn die Einwilligungserklärung zur Teil-
nahme am Forschungsprojekt zurückgezogen wird oder der Proband fälschlicherweise angelegt 
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wurde. Ist die Löschung eines Probanden erforderlich, wendet sich der Benutzer an den Admi-
nistrator. Dieser führt die Löschung des Probanden aus (siehe Abbildung 11). Zunächst wird 
die Zuordnung des Probanden zum Forschungsprojekt gelöscht. Sollte der Proband danach kei-
nem Forschungsprojekt mehr zugeordnet sein, werden seine Daten vollständig aus dem Pro-
bandenmanagementsystem entfernt. 

Löschung der Zuordnung des 
Probanden zum Projekt

Prüfung, ob der Proband einem 
weiteren Projekt zugeordnet ist

Vollständige Löschung des 
Probanden aus dem System

[nein]

[ja]
 

Abbildung 11. Löschung eines Probanden (S-4) 

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

Abbildung der Datenquelle auf 
das Domänenmodell

Entwicklung einer Batch-
Anwendung zum Import

Durchführung des Imports
[Korrektur erforderlich] [erfolgreich]

Validierung der 
Batchanwendung

 
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-
führt. 

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 für einen Serienbrief zu exportieren. Die benötigten Datensätze werden 
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durch den Administrator auf das Domänenmodell des Probandenmanagementsystems abgebil-
det. Nachfolgend wird ein entsprechender Export erstellt (siehe Abbildung 13). 

Abbildung der Datensätze auf 
das Domänenmodell

Erstellung eines Exports

Bereitstellung des Exports im 
CSV-Format  

Abbildung 13. Export von Probandenstammdaten (S-6) 

3.2.7 Abbildung der Einwilligungserklärung 
Entsprechend der vorangegangen Erläuterung zum Ziel Abbildung der Einwilligungserklärung 
(Z-12), erfordert die Teilnahme eines Probanden an einem medizinischen Forschungsprojekt 
der Universitätsmedizin Göttingen dessen informierte Einwilligung (vgl. §25 Abs. 2 NDSG). 
Diese wird nach einer ausführlichen Erläuterung durch einen Mitarbeiter des Forschungspro-
jekts vom Probanden eingeholt. Gemäß §4 Abs. 2 Satz 1 NDSG bedarf dies an der Universi-
tätsmedizin Göttingen der Schriftform. Inhalt des Szenarios Abbildung der Einwilligungserklä-
rung (S-7) und zur Erfüllung des gleichnamigen Ziels (Z-12) ist die Übertragung der papierba-
sierten Einwilligung in das Probandenmanagementsystem, ohne die papierbasierte Einwilli-
gungserklärung zu ersetzen (siehe Abbildung 14). 

Prüfung der papierbasierten 
Einwilligung auf Vollständigkeit

Auswahl der zugehörigen 
Vorlage der Einwilligung

[unvollständig]

[vollständig]

Transkription der Einwilligung 

 
Abbildung 14. Abbildung der Einwilligungserklärung (S-7) 

Eine ausführliche 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 Einwilligungserklärung im Probandenmanagementsystem erfordert zu-
nächst die Erstellung einer Vorlage für die spätere Transkription. Nach Prüfung der papierba-
sierten Einwilligung durch den Benutzer überträgt dieser die Angaben in der papierbasierten 
Einwilligung gemäß der erstellten Vorlage. 

3.2.8 Pseudonymisierung 
Das Szenario Pseudonymisierung (S-8) erfüllt 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 Universitätsmedizin Göttingen sollen die 
personenbezogenen Daten von Probanden (Probandenstammdaten) gesondert von den For-
schungsdaten gespeichert werden (vgl. §25 Abs. 4 NDSG). Diese Vorgabe wird durch den Ein-
satz von Pseudonymen umgesetzt (siehe Abbildung 15). 

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

Auswahl, wie die 
Pseudonymisierung erfolgen soll

Eingabe des PseudonymsGenerierung des Pseudonyms 
durch lokalen Generator

Abruf des Pseudonyms von 
einem externen System

[manuell]

[Pseudonymgenerator] [externes System]

Auswahl der betreffenden 
Forschungssysteme  

Abbildung 15. Pseudonymisierung (S-8) 

3.2.9 Generierung von projektübergreifenden Forschungspseudonymen 
In medizinischen Forschungsprojekten werden unterschiedliche Forschungsdaten über einen 
Probanden erfasst. Diese Daten werden unter Verwendung von Pseudonymen in spezifischen 
und optimierten Forschungssystemen gespeichert [115, 116]. 

Die Intention des zu erfüllenden Ziels Generierung von projektübergreifenden Forschungspseu-
donymen ist die Zusammenführung von Forschungsdaten aus verschiedenen Forschungssyste-
men und über mehrere Forschungsprojekte hinweg zu ermöglichen. Dies wird in Szenario (S-
9) abgebildet. Das Probandenmanagementsystem besitzt die notwendigen Informationen über 
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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). 

Übermittlung des Pseudonyms 
und des zugehörigen Projekts

Rückschluss auf den Probanden 
und Prüfung der Einwilligung

Rückgabe des 
Forschungspseudonyms

[nicht erfolgreich]

[erfolgreich] Generierung eines temporären 
Forschungspseudonyms

 

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

Die Zusammenführung 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 zugehöriges For-
schungspseudonym zurück. Nach Entgegennahme des Pseudonyms wird zunächst geprüft, ob 
die Einwilligung des Probanden für diese Datenzusammenführung vorliegt. Ist dies der Fall, 
prüft das System, ob bereits ein Forschungspseudonym existiert, andernfalls wird ein temporä-
res Forschungspseudonym generiert. Dies wird an das anfragende Softwarewerkzeug für die 
Datenzusammenführung zurückgegeben. Alle Pseudonyme eines Probanden erhalten das glei-
che temporäre Forschungspseudonym. 

3.3 Lösungsorientierte Anforderungen 
Insgesamt wurden 46 lösungsorientierte Anforderungen aus den Anforderungsquellen gewon-
nen: 30 funktionale Anforderungen (Abschnitt 3.3.1), sieben Qualitätsanforderungen (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 Übersicht in fünf Kate-
gorien unterteilt: Authentifizierung und Autorisierung, Verwaltung von Forschungsprojekten, 
Verwaltung von Probanden, Verwaltung von Einwilligungserklärungen 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 über die zentrale Be-

nutzerverwaltung der Universitätsmedizin Göttingen erfolgen. 
I-3, I-6, I-9 

A-F-2 Alternativ soll für Benutzer, die nicht über die zentrale Benut-
zerverwaltung der Universitätsmedizin Göttingen verwaltet 
werden, eine systeminterne Authentifizierung erfolgen. 

I-11, I-12, [1] 

A-F-3 Ein feingranulares Rechte- und Rollenmanagement zur Auto-
risierung soll den Zugriff auf das System und dessen Funktio-
nen für Benutzer leicht konfigurierbar machen. 

I-3, [1, 90, 153] 

Tabelle 9. Lösungsorientierte funktionale Anforderungen der Kategorie Authentifizierung und Autorisierung 

Wenn möglich, soll die Authentifizierung des Benutzers über die zentrale Benutzerverwaltung 
der Universitätsmedizin Göttingen durchgeführt werden (A-F-1). Ist dies nicht möglich, soll 
die Authentifizierung direkt im Probandenmanagementsystem erfolgen (A-F-2). Vorteil der 
zentralen Benutzerverwaltung ist, dass der Benutzer seine vorhandenen Zugangsdaten der Uni-
versitätsmedizin Göttingen zur Anmeldung am System verwenden kann. Das Kennwort unter-
liegt den Richtlinien (Gültigkeit, Länge und Format) der Universitätsmedizin Göttingen. 

Die Zugriffsbeschränkungen für 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 fünf funktionale Anforderungen 
(siehe Tabelle 10). 

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

Das Rechte- und Rollenmanagement soll für jedes Projekt einzeln konfigurierbar sein (A-F-6). 
Dies soll die Abbildung der realen Mitarbeiterrollen des Forschungsprojekts im System ermög-
lichen. Ebenso soll das Probandenmanagementsystem einem Benutzer ermöglichen mehreren 
Forschungsprojekten zugeordnet zu sein (A-F-7). Eng damit verbunden ist auch die Anforde-
rung nach einer Übersicht über alle Forschungsprojekte eines Benutzers (A-F-8). 
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Nr. Beschreibung Quelle 
A-F-4 Das System soll mehrere Forschungsprojekte verwalten. Dies 

umfasst das Anlegen, Bearbeiten und Löschen von For-
schungsprojekten. 

S-1, [1] 

A-F-5 Das System soll Metadaten über Forschungsprojekte erfassen: 
Angaben über die genutzten Forschungssysteme sowie den 
aktuellen Status der Forschungsprojekte. 

Z-2, [94]  

A-F-6 Das System soll sicherstellen, dass die Rechte und Rollen für 
jedes Forschungsprojekt einzeln konfigurierbar sind. 

I-3, S-1, [1] 

A-F-7 Das System soll den Benutzern die Möglichkeit bieten, meh-
reren Forschungsprojekten zugeordnet zu sein. 

S-1, [1] 

A-F-8 Das System soll den Benutzern eine Übersicht über all ihre 
Forschungsprojekte ermöglichen. 

S-1 

Tabelle 10. Lösungsorientierte funktionale Anforderungen der Kategorie Verwaltung von Forschungsprojekten 

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

Die zentrale Anforderung ist die projektübergreifende 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-
übergreifenden Verwaltung soll die Änderung und Löschung der Probandenstammdaten nur 
durch einen Administrator möglich sein (A-F-11). Dies ist notwendig, da Probanden einem oder 
mehreren Forschungsprojekten zugeordnet sein können (A-F-10). Die Zuordnung eines Pro-
banden zu einem Forschungsprojekt repräsentiert die Teilnahme des Probanden am For-
schungsprojekt. Folglich kann ein Proband nur vollständig gelöscht 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 Universitätsmedizin Göttingen, sodass ihre Stammdaten im klinisch-administrativen 
System SAP IS-H geführt 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 über SAP IS-H abgerufen. Eine weitere Anforderung zur 
Vermeidung von Mehrfacheingaben ist die Übernahme 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 können (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 

umfassen Vorname, Nachname, Geburtsdatum, Geschlecht, 
Geburtsname sowie Kontaktinformationen. 

S-2, S-3, S-4, [1, 
89, 91, 97, 153] 

A-F-10 Das System soll sicherstellten, dass Probanden an mehreren 
Forschungsprojekten teilnehmen können. 

S-2 

A-F-11 Die Änderung und Löschung der Probandenstammdaten soll 
nur durch einen Administrator möglich sein. 

Z-5, Z-8, Z-9 

A-F-12 Die vollständige Löschung eines Probanden soll nur möglich 
sein, wenn der Proband keinem weiteren Forschungsprojekt 
zugeordnet ist. 

S-4 

A-F-13 Das Anlegen eines Probanden soll mittels seiner Patientenken-
nung der Universitätsmedizin Göttingen möglich sein. An-
hand der Patientenkennung soll ein Abruf der Stammdaten aus 
SAP IS-H erfolgen. 

S-2 

A-F-14 Das Anlegen eines Probanden soll durch Übernahme aus ei-
nem im System bestehenden Forschungsprojekt möglich sein. 

S-2 

A-F-15 Das Anlegen eines Probanden soll mittels Eingabe der Pro-
bandenstammdaten möglich sein. 

S-2 

A-F-16 Beim Anlegen eines Probanden soll durch eine automatische 
Duplikaterkennung sichergestellt werden, dass ein Proband 
nicht mehrfach im System angelegt wird. 

S-2, [2, 47] 

A-F-17 Das System soll den Benutzern eine Übersicht über all ihre 
den Forschungsprojekten zugeordneten Probanden ermögli-
chen. 

Z-1, Z-3 

A-F-18 Die Zuordnung des Probanden zu einem Forschungsprojekt 
soll auch den Status des Probanden im Projekt umfassen. 

I-4, I-12, I-14, I-
16, [1] 

A-F-19 Das System soll geeignete Schnittstellen zum Export und Im-
port von Probandenstammdaten vorhalten. 

S-5, S-6, [1] 

Tabelle 11. Lösungsorientierte funktionale Anforderungen der Kategorie Verwaltung von Probanden 

Generell soll dem Benutzer eine Übersicht über all seine Probanden bereitgestellt werden (A-
F-17). Die Übersicht 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 Bedürfnisse der Benutzer einzugehen. 
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Verwaltung von Einwilligungserklärungen 
Markus Matoni beschreibt in seiner Masterarbeit umfassend die Anforderungen zur Verwaltung 
von Einwilligungserklärungen in einem Probandenmanagementsystem. Die fünf Anforderun-
gen dieser Kategorie werden nachfolgend kurz erläutert (siehe Tabelle 12). Eine ausführliche 
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 für 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 Einwilligungserklärung. Nachdem die Abbildung der Einwilligung erfolgte, 
soll dem Benutzer die Möglichkeit 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 Einwilligungserklärung er-

möglichen. 
S-7, [1, 2, 118] 

A-F-21 Einwilligungserklärungen sollen dabei auf Vorlagen basieren, 
die für jedes Forschungsprojekt einzeln modelliert werden sol-
len. 

S-7, [1, 118, 
154] 

A-F-22 Die Vorlage einer Einwilligungserklärung soll aus verschiede-
nen Modulen bestehen. Ein Modul entspricht einem Abschnitt 
in der Einwilligungserklärung. 

S-7, [1, 118, 
154] 

A-F-23 Die papierbasierte Einwilligungserklärung eines Probanden 
soll als Anhang zu der elektronischen Abbildung der Einwilli-
gungserklärung im System hinterlegt werden. 

[1, 118, 154] 

A-F-24 Das System soll den Widerruf einer Einwilligungserklärung 
durch einen Probanden abbilden. 

[1, 118, 154] 

Tabelle 12. Lösungsorientierte funktionale Anforderungen der Kategorie Verwaltung von Einwilligungserklärungen 

Darüber hinaus soll das Probandenmanagementsystem auch den Widerruf einer Einwilligungs-
erklärung durch den Probanden abbilden (A-F-24). Die Probanden haben das Recht, die Ein-
willigung in ein Forschungsprojekt jederzeit und ohne Angabe von Gründen zu widerrufen (vgl. 
§4 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 Löschung von Pseudo-
nymen für Probanden ermöglichen (A-F-25). Ausgangspunkt ist die Zuordnung des Probanden 
zum jeweiligen Forschungsprojekt. Nach der Erstellung eines Pseudonyms soll das zugehörige 
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Forschungssystem erfasst werden, in welchem das Pseudonym verwendet wird (A-F-26). Ty-
pischerweise werden in einem Forschungsprojekt für einen Probanden unterschiedliche Pseu-
donyme für die jeweiligen Forschungssysteme verwendet [47]. Benutzer sollen daher die Mög-
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 Löschung 

von Pseudonymen für Probanden ermöglichen. 
S-8, [1] 

A-F-26 Das System soll bei der Erstellung eines Pseudonyms die zu-
gehörigen Forschungssysteme erfassen. 

I-14, S-8, [117] 

A-F-27 Das System soll den Benutzern die Möglichkeit bieten Pro-
banden anhand ihrer Pseudonyme zu suchen. 

I-9, I-10, [117] 

A-F-28 Das System soll den Benutzern die Möglichkeit bieten Pseu-
donyme für einen Probanden zu generieren. 

S-8 

A-F-29 Das System soll den Benutzern die Möglichkeit bieten Pseu-
donyme von einem externen System abzurufen. 

S-8 , [1, 2, 
41, 47] 

A-F-30 Das System soll Benutzern die Möglichkeit bieten Pseudo-
nyme eines Probanden aus mehreren Forschungsprojekten 
mittels eines projektübergreifenden Forschungspseudonyms 
zuzuordnen. 

S-9, I-9, I-11, 
[117] 

Tabelle 13. Lösungsorientierte funktionale Anforderungen der Kategorie Pseudonymisierung 

Generell soll das System die Benutzer nicht nur bei der Erfassung, sondern auch bei der Gene-
rierung von Pseudonymen unterstützen (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 projektübergreifende Zuordnung von verschiedenen Pseudony-
men eines Probanden unter einem neuen Forschungspseudonym [117]. Diese Anforderung er-
möglicht es Forschern, Forschungsdaten bei Vorliegen einer entsprechenden Einwilligung aus 
verschiedenen Forschungsprojekten für einen Probanden zusammenzuführen. 

3.3.2 Qualitätsanforderungen 
Die sieben identifizierten Qualitätsanforderungen in Tabelle 14 sind die zentralen Qualitäts-
merkmale des Probandenmanagementsystems. 

Wichtig ist, dass das Probandenmanagementsystem für die Benutzer verständlich und nachvoll-
ziehbar gestaltet ist (A-Q-1). So sollen Aktionen, die der Benutzer ausführt, keine für ihn un-
vorhersehbaren Ergebnisse hervorrufen. Die Benutzeroberfläche soll daher für die Benutzer 
einfach zu bedienen sein (A-Q-2). Benutzer sollen sich direkt im System zurecht finden und 
keine umfangreiche Einweisung benötigen. 
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Da das Probandenmanagementsystem in verschiedenen Forschungsprojekten, auch klinischen 
Studien, der Universitätsmedizin Göttingen eingesetzt werden soll, müssen auch deren zu-
grunde liegenden Regularien berücksichtigt werden. Dies wären die international anerkannten 
Regularien der Good Clinical Practice [155] zur Qualitätssicherung von klinischen Studien (A-
Q-3) sowie die Good Automated Manufacturing Practice [156, 157], welche als Leitfaden zur 
Validierung von computergestützten Systemen fungiert (A-Q-4). 

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

Nr. Beschreibung Quelle 
A-Q-1 Das System soll verständlich und nachvollziehbar für den Be-

nutzer sein. 
[99] 

A-Q-2 Die Benutzeroberfläche des Systems soll für den Benutzer 
einfach zu bedienen sein. 

[99] 

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

I-9 

A-Q-4 Das System soll den Regularien der Good Automated Manu-
facturing Practice (GAMP) entsprechen. 

I-9 

A-Q-5 Das System soll so gestaltet sein, dass einmal erfasste Datens-
ätze nicht erneut erfasst werden müssen. 

[71, 155] 

A-Q-6 Die Softwarearchitektur des Systems soll so gestaltet sein, 
dass sie einfach erweiterbar ist. 

[109, 119, 120, 
128] 

A-Q-7 Die Softwarearchitektur des Systems soll nachvollziehbar ge-
staltet sein. 

[119, 120, 128] 

Tabelle 14. Lösungsorientierte Qualitätsanforderungen 

Die beiden verbleibenden Qualitätsanforderungen 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 können neue in Zukunft benötigte 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 Möglichkeit mit allen gängigen Webbrowsern möglich sein. Eine Installation weiterer 
Software, wie z. B. Flash oder Java, soll nicht notwendig sein (A-R-2). Diese Randbedingungen 
rühren daher, dass PC-Arbeitsplätze an der Universitätsmedizin Göttingen umfangreichen Rest-
riktionen unterliegen. So können 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 größtenteils unberührt, solange keine weitere Soft-
ware (Flash, Java etc.) benötigt wird. Darüber hinaus soll das Probandenmanagementsystem 
mehrsprachig ausgelegt sein (A-R-3). 

Alle getätigten Aktionen, wie das Anlegen, Bearbeiten oder Löschen eines Datensatzes, sollen 
durch das System dokumentiert werden (A-R-4). So ist es beispielsweise möglich, alle Ände-
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, 

wie z. B. Flash oder Java, auskommen. 
I-6, [1] 

A-R-3 Das System soll unterschiedliche Sprachen unterstützen. [1] 
A-R-4 Alle Aktionen, die an den erfassten Datensätzen durch die Be-

nutzer vorgenommen werden, sollen dokumentiert werden. 
I-8, [1, 90] 

A-R-5 Das System soll konform mit den Regularien des Niedersäch-
sischen Datenschutzgesetzes sein. 

I-3, I-11 

A-R-6 Das System soll konform mit den Empfehlungen des generi-
schen Datenschutzkonzepts der TMF sein. 

I-3, I-11, I-12 

A-R-7 Das System soll in die IT-Infrastruktur der medizinischen For-
schungsprojekte integrierbar sein. 

[1] 

A-R-8 Das System soll in die IT-Infrastruktur der Universitätsmedi-
zin Göttingen integrierbar sein. 

I-6, I-9, [1] 

A-R-9 Der Betrieb des Systems soll im gesicherten Intranet der Uni-
versitätsmedizin Göttingen erfolgen. 

I-3 

Tabelle 15. Lösungsorientierte Randbedingungen 

Das Probandenmanagementsystem bzw. dessen Betrieb an der Universitätsmedizin Göttingen, 
fällt unter den Anwendungsbereich des Niedersächsischen Datenschutzgesetzes (A-R-5). Be-
sonders relevant ist §25 NDSG, welcher die Regelungen zur Verarbeitung personenbezogener 
Daten für Forschungsvorhaben umfasst. Wesentlich für 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 Universitätsmedizin Göttingen (A-R-8) integrierbar sein. 

Die Zuordnung der Probanden zu den jeweiligen Forschungsprojekten enthält Informationen 
über deren Gesundheitszustand. So kann aus der Tatsache, dass ein Proband an einem For-
schungsprojekt für seltene Erkrankungen teilnimmt, geschlossen werden, dass er an eben dieser 
Erkrankung leidet. Der Betrieb des Probandenmanagementsystems muss nach Rücksprache mit 
dem Datenschutzbeauftragten der Universitätsmedizin Göttingen daher im gesicherten Intranet 
der Universitätsmedizin Göttingen erfolgen (A-R-9). 
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4 Architekturkonzept 
Die Entwicklung des Architekturkonzepts für das Probandenmanagementsystem erfolgte durch 
Anwendung der Methodik des Domain-Driven Design. Folglich umfasst das Architekturkon-
zept ein Domänenmodell (Abschnitt 4.1) sowie primäre und sekundäre Schnittstellen (Ab-
schnitt 4.2) in Form von UML-Klassendiagrammen. 

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

Die Klassendiagramme zur Verwaltung von Einwilligungserklärungen (A-F-20 bis A-F-24) 
und zur Generierung von projektübergreifenden 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 zugehörigen Anforderungen (A-F-20 bis A-
F-24 und A-F-30) nachfolgend nicht weiterbetrachtet und folgerichtig in dieser Dissertation als 
nicht erfüllt angesehen. 

Insgesamt werden somit 24 der 30 identifizierten lösungsorientierten Anforderungen durch das 
entwickelte Architekturkonzept berücksichtigt. 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 Domänenmodell 
Das Domänenmodell besteht gemäß dem Architekturstil Ports and Adapters aus Entities, Ag-
gregates und Value Objects, die in den UML-Diagrammen durch Klassen repräsentiert 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 Übersicht in den nach-
folgenden Klassendiagrammen weggelassen. 

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

Ein Report ermöglicht die Aggregation der erfassten Daten im Probandenmanagementsystem. 
Er kann beispielsweise für Exporte von Probandenstammdaten (A-F-19) verwendet werden. 
Reports beinhalten eine Datenbankabfrage (query), die bei Erstellung des Reports ausgeführt 
wird. Die Zuordnung eines Reports zu genau einem Forschungsprojekt ist bei projektübergrei-
fenden Reports nicht möglich. Daher werden Reports nicht Forschungsprojekten, sondern 
UserAccounts, also Benutzern des Probandenmanagementsystems, zugeordnet. 
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1

-project

*
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-id : Long

<<Entity>>

Code

<<Enumeration>>
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SYSTEM_PROJECT_STATUS

-value : String

PROJECT_RECORD_STATUS
PROJECT_GROUP

<<Entity>>

SystemCode

<<Entity>>

ProjectCode

<<Entity>>

Project

<<Entity>>

Report

-name : String
-query : String

<<Entity>>
<<Aggregate>>

UserAccount
...  ...

* -relatedUserAccounts

*

...

*

-scope

1

 
Abbildung 17. Domänenmodell des Bereichs Systemkonfiguration 

Die Klasse Code ermöglicht die Erstellung von domänenspezifischen Kodierungen für spezielle 
Bereiche innerhalb des Probandenmanagementsystems. Ein Bereich wird durch einen Scope 
festgelegt, dieser kann systemweit gültig sein oder nur für ein einzelnes Forschungsprojekt. 
Dies wird durch die beiden Klassen SystemCode und ProjectCode repräsentiert. 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 repräsentiert einen Benutzer des Probandenmanagementsystems. UserAccount ist eine 
abstrakte Oberklasse mit den beiden Unterklassen ADUserAccount und LocalUserAccount. Die 
Klasse ADUserAccount ermöglicht die Authentifizierung eines Benutzers durch die zentrale 
Benutzerverwaltung der Universitätsmedizin Göttingen (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 ermöglicht dies den Benutzern eine Übersicht über 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>>
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<<Entity>>
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...

* 

*-permissions
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Abbildung 18. Domänenmodell des Bereichs Sicherheit 

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

4.1.3 Projektverwaltung 
Innerhalb des Domänenmodells repräsentiert die Klasse Project ein reales medizinisches For-
schungsprojekt an der Universitätsmedizin Göttingen (siehe Abbildung 19). Generell ermög-
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 für ein For-
schungssystem (ResearchSystem) zu hinterlegen, z. B. als Studiendatenbank oder Biomaterial-
datenbank. Die Klasse ResearchSystem verweist auf das zugehörige Project, sodass neben dem 
Projektstatus auch die Forschungssysteme zu einem Forschungsprojekt erfasst werden können 
(A-F-5). 
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Abbildung 19. Domänenmodell des Bereichs Projektverwaltung 

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

-participant1

-contactInformation

1

<<Entity>>
<<Aggregate>>

Participant

-title : String
-recordLinkageIdentifier : String

-namePrefix : String
-nameSuffix : String

<<Entity>>
<<Aggregate>>

HISParticipant

-patientIdentifier : String

<<Entity>>
<<Aggregate>>

ContactInformation

...

-nameOfBirth : String

-firstName : String
-lastName : String
-gender : Gender

-placeOfBirth : String
-dateOfBirth : Date

-dateOfDeath : Date

<<Entity>>
<<Aggregate>>

LocalParticipant

<<Enumeration>>

Gender

Male

Unknown
Female

1 -gender

*
 

 
Abbildung 20. Domänenmodell des Bereichs Probandenverwaltung 

Innerhalb des Domänenmodells existieren zwei Ausprägungen von Probanden, die anhand der 
Quelle ihrer Stammdaten unterschieden werden. Die Probandenstammdaten der ersten Ausprä-
gung (HISParticipant) entstammen in Göttingen SAP IS-H (A-F-13), in anderen Einrichtungen 
kann auch jedes andere klinisch-administrative System als Quelle genutzt werden. Die zweite 
Ausprägung (LocalParticipant) bildet die Anforderung ab, dass das Anlegen eines Probanden 
mittels direkter Eingabe seiner Stammdaten möglich sein muss (A-F-15). Zur besseren Über-
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sicht wurden die Kontaktinformationen der Probanden (ContactInformation) im Klassendia-
gramm verkürzt dargestellt. In Anhang A.6 findet sich die vollständige Darstellung der Klasse 
ContactInformation. 

Die zugehörige primäre Schnittstelle des Bereichs Probandenverwaltung (ParticipantService, 
siehe Anhang A.6) stellt sicher, dass eine Änderung von Stammdaten nur möglich ist, wenn ein 
Proband durch die Klasse LocalParticipant repräsentiert wird. Dies ist notwendig, da die 
Stammdaten von HISParticipant extern verwaltet werden und eine Änderung im Probanden-
managementsystem daher nicht zielführend ist. 

4.1.5 Forschungsakte 
Das Bindeglied zwischen Forschungsprojekten und deren Probanden bildet die Klasse Record 
(Forschungsakte). Sie repräsentiert 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 Aufenthaltsfälle unterteilt, die eine Behandlung 
bzw. einen Krankenhausaufenthalt des Patienten abbilden [71]. 

In Verbindung mit einer Forschungsakte können alle relevanten Angaben über einen Probanden 
für ein Forschungsprojekt erfasst werden. Dies wäre beispielsweise der Status (repräsentiert 
durch einen Code) oder das Rekrutierungsdatum (A-F-18). 

1 -participant

1..*  

1 -project

*
 

<<Entity>>

Record

-notice : String
-dateOfRecruitment : Date

<<Entity>>
<<Aggregate>>

Participant

...

<<Entity>>
<<Aggregate>>

Project

...

<<Entity>>

Code

...

 

*

-recordStatus
1

 

*

-group

1

 
Abbildung 21. Domänenmodell des Bereichs Forschungsakte 

Die Klasse Record verweist immer auf einen Participant und ein Project. Hierdurch wird die 
projektübergreifende Verwaltung von Probanden sowie deren Teilnahme an mehreren For-
schungsprojekten ermöglicht (A-F-10). Zudem wird so gewährleistet, dass ein vorhandener 
Proband einem neuen Forschungsprojekt zugewiesen werden kann (A-F-14 und A-Q-5). Über 
den Verweis auf Project und somit auf ProjectAccess, steht eine Übersicht über alle Probanden 
eines Benutzers zur Verfügung (A-F-17). 
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Eine vollständige Löschung eines Probanden aus dem System kann nur erfolgen, wenn alle 
zugeordneten Forschungsakten ebenfalls gelöscht werden. Zieht ein Proband die Einwilligung 
zu einem Forschungsprojekt zurück, wird nur die betreffende Forschungsakte aus dem System 
entfernt (A-F-12), sodass der Proband gegebenenfalls in anderen Projekten weitergeführt wer-
den kann. 

4.1.6 Kommunikation 
Die medizinische Forschung in Deutschland fördert 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 repräsentiert. Diese wiederum ist immer einem Project zugeordnet, wodurch For-
schungsprojekte mehrere externe Systeme umfassen können. 

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]. 

1
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ExternalSystem

-enabled : boolean
-name : String

-url : String

<<Entity>>

PIDGenerator

 

<<Entity>>

PIDDispatcher

-studyId : String
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-apiKey : String

<<Entity>>
<<Aggregate>>

Project

...

 
Abbildung 22. Domänenmodell 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 ermöglicht die Suche nach Probanden 
anhand ihrer Pseudonyme (A-F-27). 

In der medizinischen Forschung dienen Pseudonyme zur Trennung der Probandenidentität 
(z. B. Stammdaten) von den Forschungsdaten [42]. Die Erfassung der Forschungsdaten erfolgt 
beispielsweise in einer Studiendatenbank oder Biomaterialverwaltung. Einem Identifier können 
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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-
tedIdentifier, ManualIdentifier und ExternalIdentifier. Mittels GeneratedIdentifier wird die in-
terne Generierung von Pseudonymen durch einen Pseudonymgenerator (IdentifierGenerator) 
ermöglicht (A-F-28). Beispielhaft wurde die Klasse RandomIdentifierGenerator modelliert, 
welche die Generierung eines zufälligen Pseudonyms anhand von Parametern ermöglicht. 

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

Eng mit dem Bereich Kommunikation ist die Unterklasse ExternalIdentifier verbunden. Diese 
Klasse repräsentiert ein Pseudonym, welches aus einer externen Softwareanwendung zur Pseu-
donymisierung abgerufen wurde (A-F-29). 
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Abbildung 23. Domänenmodell des Bereichs Pseudonymisierung 
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4.2 Primäre und sekundäre Schnittstellen 
Insgesamt umfasst das Architekturkonzept neun primäre sowie 13 sekundäre Schnittstellen. Die 
sekundären Schnittstellen unterteilen sich in neun Repositories und vier Provider. Da die pri-
mären Schnittstellen und die Repositories ähnliche Funktionen aufweisen, findet sich eine voll-
ständige Darstellung der Klassen in Anhang A.6. In ihrer Gesamtheit ermöglichen die primären 
und sekundären 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 gemäß den Bereichen: Probandenver-
waltung, Kommunikation und Pseudonymisierung. 

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

Primäre 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 Identifikators, sowie zu dessen Lö-
schung. 

RecordLinkageProvider

+getRecordLinkageIdentifier(participant : Participant, project : Project) : String

+delete(recordLinkageIdentifier : String)

MockRecordLinkageAdapter

 

PIDGeneratorRecordLinkageAdapter

 

ProjectRecordLinkageAdapter

 

+verifyRecordLinkageIdentifier(participant : Participant, identifier : String) : String

 

 
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. für die Entwicklung gedacht und generiert bei jedem Aufruf, unabhängig von den 
Parametern, einen neuen Identifikator. Es wird keine Duplikaterkennung durchgeführt. Anders 
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verhält es sich bei dem PIDGeneratorRecordLinkageAdpater. Dieser nutzt die Softwareanwen-
dung PIDGenerator zur Erkennung von ähnlichen Probanden anhand des Vornamens, Nachna-
mens, Geburtsdatums und Geschlechts [43]. Die letzte Implementierung bildet der ProjectRe-
cordLinkageAdapter, dieser ermöglicht ebenfalls eine Duplikaterkennung anhand des Vorna-
mens, Nachnamens, Geburtsdatums und Geschlechts. Im Vergleich zu den beiden anderen Im-
plementierungen berücksichtigt der ProjectRecordLinkageAdapter jedoch das jeweilige For-
schungsprojekt des Probanden. Diese Implementierung ermöglicht es, die projektübergreifende 
Verwaltung von Probanden zu deaktivieren, wenn beispielsweise keine entsprechende Einwil-
ligung der Probanden für eine übergreifende Verwaltung vorhanden ist oder diese nicht ge-
wünscht ist. 

Die Anbindung des Probandenmanagementsystems an das Krankenhausinformationssystem er-
folgt über den HISProvider (siehe Abbildung 25). Dieser dient zum Abruf von Stammdaten aus 
dem klinisch-administrativen System; an der Universitätsmedizin Göttingen 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 primären Identifikator des Patienten im Krankenhaus. 

HISProvider

+findByHISIdentifier(hisIdentifier : String) : HISParticipant

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. Für die Validierung des Probandenmanagementsystems wurde eine spezielle 
Implementierung (ValidationHISAdapter) vorgenommen, die bei Übergabe eines vorgegebe-
nen Identifikators einen Krankenhauspatienten generiert. Eine konkrete Implementierung für 
die Anbindung an das SAP IS-H wurde im Architekturkonzept auf Grund des hohen Implemen-
tierungsaufwands nicht vorgesehen. Diese würde jedoch grundlegend auf der vorhandenen se-
kundären Schnittstelle des HISProvider basieren. 

4.2.2 Kommunikation 
Kern des Bereichs Kommunikation bildet die sekundäre Schnittstelle ExternalSystemProvider 
(siehe Abbildung 26). Diese repräsentiert ein externes System zur Pseudonymisierung von Pro-
banden. 
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Derzeit verfügt ExternalSystemProvider über 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 sekundären Schnittstelle ExternalSystemProvider ist es eine einheitliche Kommunikation 
mit externen Systemen im Bereich der Pseudonymisierung zu ermöglichen. Das Architektur-
konzept umfasst daher drei konkrete Implementierungen der sekundären Schnittstelle, welche 
jeweils eine Softwareanwendung repräsentieren. 

ExternalSystemProvider

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

PIDGeneratorAdapter

 

PIDDispatcherAdapter

 

MainzellisteAdapter

  
Abbildung 26. ExternalSystemProvider des Bereichs Probandenverwaltung 

Der PIDGeneratorAdapter ermöglicht die Pseudonymisierung eines Probanden über die Soft-
wareanwendung PIDGenerator [43]. Wie auch die Mainzelliste ist der PIDGenerator frei ver-
fügbar 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 für Medizinische Informatik der Universitätsmedizin Göttingen eingesetzt und wurde 
daher im Architekturkonzept berücksichtigt. Die letzte Implementierung bildet die Mainzelliste 
[86]. Da der Quellcode ebenfalls frei verfügbar ist, wurde sie als dritte Softwareanwendung in 
Form des MainzellisteAdapter in das Architekturkonzept aufgenommen. 

Die drei Softwareanwendungen wurden beispielhaft im Architekturkonzept berücksichtigt. Es 
ist durchaus ohne eine grundlegende Änderung der sekundären Schnittstelle (PIDGenerato-
rAdapter) möglich, weitere Softwareanwendungen durch entsprechende Adapter anzubinden. 

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

IdentifierGeneratorProvider

+generateIdentifier(generator : IdentifierGenerator) : String

RandomIdentifierGeneratorAdapter

  
Abbildung 27. IdentifierGeneratorProvider des Bereichs Pseudonymisierung 
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Diese wird durch den IdentifierGeneratorProvider repräsentiert. Entsprechend der Generator-
konfiguration wird durch den Generator ein Pseudonym erzeugt. Im Architekturkonzept wurde 
eine konkrete Umsetzung des IdentifierGeneratorProvider in Form des RandomIdentifierGe-
neratorAdapter berücksichtigt. Dieser generiert ein Pseudonym auf Grundlage einer zufälligen 
Abfolge von Zahlen und Buchstaben. Prinzipiell ist es möglich das Probandenmanagementsys-
tem um weitere Generatoren für 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 übergeordnete 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>>
pm

<<component>>
pm-assembly

<<component>>
pm-application

<<use>>

<<component>>
pm-parent

<<component>>
pm-validation

<<component>>
pm-test

<<component>>
pm-productive

<<component>>
pm-backend

<<component>>
pm-ui

<<component>>
pm-standalone

<<use>>

<<use>>

<<use>> <<use>>

 
Abbildung 28. Struktur und Aufbau des Probandenmanagementsystems 

Innerhalb der Komponente pm-parent werden alle benötigten Abhängigkeiten 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-
ständig 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 vollständige Implementierung der UML-Klassen in Java 
sowie die Abbildung des Domänenmodells in einer relationalen Datenbank mit Hilfe von Hi-
bernate. Hibernate ermöglicht, alle Änderungen an den Datensätzen nachzuvollziehen (A-R-4). 
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Die nachfolgende Abbildung 29 zeigt die Änderungsnachverfolgung in Hibernate auf Daten-
bankebene. 

 
Abbildung 29. Änderungsnachverfolgung auf Datenbankebene 

In der ersten Zeile (REVISION_ID = 8) wurde das Projekt anlegt. Im späteren Verlauf wurde die Beschreibung 
des Projekts ergänzt (REVISION_ID = 119). 

Die Komponente pm-backend wird von der Komponente pm-ui genutzt, in welcher die grafi-
sche Benutzeroberfläche 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 dafür notwendige Konfiguration. Unterteilt 
wird diese Komponente in eine Test-, Validierungs- und Produktionsumgebung: pm-test, pm-
validation und pm-productive. Dies ist notwendig, da abhängig 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 sekundären 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 Universitätsmedizin Göttingen (A-R-8) sichergestellt werden.  

5.2 Benutzeroberfläche 
Die Benutzeroberfläche des Probandenmanagementsystems wurde in Form einer Webanwen-
dung umgesetzt (A-R-1). Durch die Verwendung der Softwarebibliothek Vaadin zur Erstellung 
der Benutzeroberfläche ist diese in allen gängigen Webbrowsern lauffähig [159]. Darüber hin-
aus wird keine zusätzliche Software, wie beispielsweise Flash, benötigt (A-R-2) und die Ober-
fläche kann in verschiedenen Sprachen dargestellt werden (A-R-3) [141]. 

Zur Sicherung des Probandenmanagementsystems besteht die Benutzeroberfläche aus zwei 
Teilen: Loginseite (siehe Abbildung 30) und Anwendungsseite (siehe Abbildung 31 am Bei-
spiel der Probandenübersicht). 
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Die Loginseite des Probandenmanagementsystems ermöglicht die Anmeldung der Benutzer 
zum System. Dies kann entweder über die zentrale Benutzerauthentifizierung der Universitäts-
medizin Göttingen erfolgen oder über eine interne Benutzerverwaltung des Probandenmanage-
mentsystems. 

 
Abbildung 30. Loginseite des Probandenmanagementsystems 

Nach erfolgreicher Anmeldung am System öffnet sich für den Benutzer die eigentliche Anwen-
dungsseite. Diese ist unterteilt in einen Menü- und Arbeitsbereich (siehe Abbildung 31 am Bei-
spiel der Probandenübersicht). 

Der Menübereich besteht aus den Menükategorien Dashboard, Projektübersicht und Administ-
ration. Nachfolgend werden diese Menükategorien einzeln erläutert. 

5.2.1 Dashboard 
Die Menükategorie Dashboard bietet den Benutzern unter dem Menüpunkt Probandenübersicht 
eine vollständige Liste Ihrer Probanden (siehe Abbildung 31). Diese Übersicht basiert auf der 
Zuordnung von Benutzern zu Forschungsprojekten, die wiederum über die Forschungsakte Pro-
banden zugeordnet sind. 

In der Probandenübersicht 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 für das Projekt besitzt (vgl. Abbildung 47). Neben einer Suchfunktion bietet 
die Probandenübersicht dem Benutzer eine Detailansicht für jeden Probanden (siehe Abbildung 
32). 
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Abbildung 31. Probandenübersicht des Probandenmanagementsystems 

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

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

 
Abbildung 33. Forschungsaktenansicht eines Projekts im Probandenmanagementsystem 

Die Forschungsaktenübersicht bietet dem Benutzer eine Übersicht über alle Probanden des For-
schungsprojekts. Dies ist vergleichbar mit der Probandenübersicht. Neben dem Namen und Ge-
burtsdatum des Probanden umfasst die Übersicht beispielsweise noch den Rekrutierungsstatus. 
Darüber hinaus verfügt das Probandenmanagementsystem noch über eine Detailansicht der 
Forschungsakte (siehe Abbildung 34). Hierzu wählt der Benutzer die betreffende Forschungs-
akte aus und erhält nachfolgend die Detailansicht. Die Detailansicht der Forschungsakte um-
fasst alle Datensätze, welche zu dem Probanden im Rahmen des Forschungsprojektes im Pro-
bandenmanagementsystem erfasst wurden. Zusätzlich zur Übersicht umfasst die Forschungs-
akte die Stammdaten des Probanden sowie den Bereich Pseudonymisierung. 
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Abbildung 34. Forschungsakte eines Probanden im Probandenmanagementsystem 

5.2.3 Administration 
Die letzte Menükategorie Administration ist nur für Administratoren des Systems zugänglich. 
Sie umfasst die Bereiche Projektverwaltung, Benutzerverwaltung sowie Systemeinstellungen. 

Primäre Aufgabe der Projektverwaltung ist die Konfiguration der Forschungsprojekte, welche 
im Probandenmanagementsystem verwaltet werden. Neben einer administrativen Projektüber-
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 für 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 können Administratoren Benutzer anlegen und diesen Rollen zuordnen (siehe 
Abbildung 36). Ein Benutzer kann ein lokaler Benutzer sein oder aus der zentralen Benutzer-
verwaltung der Universitätsmedizin Göttingen stammen. 

Die letzten Einträge der Menükategorie bilden die Systemkonfiguration und die Reportverwal-
tung. In diesen Bereichen können Einstellungen für das gesamte System vorgenommen bzw. 
Reports erstellt werden. 



 

60 
 

 
Abbildung 35. Administrative Detailansicht eines Forschungsprojekts im Probandenmanagementsystem 

 
Abbildung 36. Benutzerverwaltung im Probandenmanagementsystem 
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6 Funktionsprüfung 
Die Funktionsprüfung ist Bestandteil der Validierung des entwickelten Probandenmanagement-
systems und soll untersuchen, welche funktionalen Anforderungen durch das System abgebil-
det werden. Zur Strukturierung der Funktionsprüfung 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 Einwilligungserklärungen (Abschnitt 6.5) und 
Pseudonymisierung (Abschnitt 6.5). 

Zum Abschluss dieses Kapitels werden in Abschnitt 6.6 die Ergebnisse der Funktionsprüfung 
im Hinblick auf die Erfüllung 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. 

 
Abbildung 37. Login des Probandenmanagementsystems zur Benutzerauthentifizierung 

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

 
Abbildung 38. Systemkonfiguration zur Einstellung eines zentralen Benutzerverzeichnisdiensts 

Darüber hinaus verfügt das Probandenmanagementsystem über eine systeminterne Benutzer-
verwaltung. Diese kann unabhängig von einem zentralen Verzeichnisdienst genutzt werden. 
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Ebenso ist eine parallele Nutzung beider Verfahren möglich. Beim Anlegen eines neuen Be-
nutzers muss ausgewählt werden, ob die Authentifizierung durch ein zentrales System oder 
über die integrierte lokale Benutzerverwaltung (A-F-2) erfolgt. 

 
Abbildung 39. Auswahl des Authentifizierungsverfahrens beim Anlegen eines neuen Benutzers 

Soll die Authentifizierung lokal erfolgen, muss für den Benutzer zusätzlich ein Passwort ange-
geben werden. Unabhängig 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 für 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 
erläutert. 

 
Abbildung 40. Einstellungen für 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 können Forschungsprojekte angelegt, bearbeitet und ggf. gelöscht werden. 

 
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). 

 
Abbildung 42. Anlegen, Bearbeiten und Löschen von Forschungsprojekten 

Nachdem ein Projekt angelegt wurde, können ergänzende Daten über das Forschungsprojekt 
erfasst werden (siehe Abbildung 43), bspw. die Angabe von zugehörigen Forschungssystemen 
(A-F-5). 
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Abbildung 43. Verfügbare Reiter zur Erfassung ergänzender Daten für 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 können die Rechte einer Rolle 
in den Forschungsprojekten unterschiedlich konfiguriert sein (A-F-7). 

 
Abbildung 44. Zuordnung von Rechten zu projektspezifischen Rollen 

Direkt nach der Anmeldung erhält der Benutzer eine Übersicht über alle ihm zugeordneten 
Forschungsprojekte. Dies erfolgt, wie in Abbildung 45 dargestellt, über die Menüleiste, welche 
alle aktiven Forschungsprojekte des Benutzers umfasst (A-F-8). 
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Abbildung 45. Übersicht über 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). 

 
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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Abbildung 47. Zuordnung von Probanden zu Forschungsprojekten durch die Forschungsakte 

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

 
Abbildung 48. Übersicht über alle einem Benutzer zugeordneten Probanden 

Aufgrund der projektübergreifenden Verwaltung von Probanden ist die Änderung und Lö-
schung von Probandenstammdaten nur durch Administratoren möglich (A-F-11). Abbildung 
49 zeigt die Ansicht auf Probandenstammdaten aus Sicht eines Administrators. Dies soll ver-
deutlichen, dass nur dem Administrator die Möglichkeit zur Änderung bzw. Löschung von 
Stammdaten gegeben ist. 



 

67 
 

 
Abbildung 49. Änderung und Löschung von Probandenstammdaten mit entsprechenden Rechten 

Die Probandenstammdaten können nur vollständig gelöscht werden, wenn der Proband keinem 
weiteren Forschungsprojekt mehr zugeordnet ist. Abbildung 50 bis Abbildung 52 zeigen den 
Löschvorgang eines Probanden, welcher zunächst zwei Forschungsprojekten zugeordnet ist, 
auf Ebene der Datenbank. Erst wenn auch die Zugehörigkeit zum zweiten Forschungsprojekt 
entfernt wurde, wird der Datensatz des Probanden vollständig gelöscht (A-F-12). 

 
Abbildung 50. Löschen eines Probanden aus Sicht der Datenbank – Schritt 1 

Im ersten Schritt weißt der Proband (X) die Zuordnung zu zwei Forschungsprojekten auf. Im nächsten Schritt 
wird die Zuordnung zum Forschungsprojekt X gelöscht. 
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Abbildung 51. Löschen eines Probanden aus Sicht der Datenbank – Schritt 2 

Nachdem die Zuordnung des Probanden zum Forschungsprojekt X gelöscht wurde, ist der Proband nur noch 
dem Forschungsprojekt y zugeordnet. Nachfolgend wird auch diese gelöscht. 

 
Abbildung 52. Löschen eines Probanden aus Sicht der Datenbank – Schritt 3 

Da der Proband keinem Forschungsprojekt mehr zugeordnet ist, wurden seine Daten vollständig gelöscht. 

Im Prototyp ist die Bearbeitung und Löschung von Probandenstammdaten den Administratoren 
vorbehalten. Das Anlegen eines Probanden ist jedoch, abhängig von der jeweiligen Rolle, allen 
Benutzern möglich. Soll eine neue Forschungsakte angelegt werden, bietet das System den Be-
nutzern drei Möglichkeiten (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 Komplexität des Nachrichtenaustauschs mit dem Krankenhausinformationssystem 
wurde auf die konkrete Implementierung dieser Anforderung verzichtet. 

 
Abbildung 53. Dialog zur Auswahl, wie eine neue Forschungsakte angelegt werden soll 
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Abbildung 54. Anlegen eines neuen Probanden durch Eingabe der Stammdaten 

 
Abbildung 55. Übernahme eines Probanden aus einem vorhandenen Forschungsprojekt 
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Abbildung 56. Abruf der Probandenstammdaten aus dem KIS 

Abschließend werden die Benutzer – wie in Abbildung 57 dargestellt – aufgefordert, zusätzli-
che Daten für die Forschungsakte des Probanden im Projekt zu dokumentieren, z. B. den Pro-
jektstatus (A-F-18). 

 
Abbildung 57. Erfassung von projektspezifischen Daten für die Forschungsakte 

Die zentrale und projektübergreifende 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 Probandenübersicht wird der 
Proband nachfolgend mit zwei Forschungsprojekten aufgeführt (siehe Abbildung 59). 
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Abbildung 58. Beispiel für die Duplikaterkennung im Probandenmanagementsystem – Schritt 1 

Im ersten Schritt wird ein bereits im System geführter Proband (Theo Keil) unter Angabe seiner Stammdaten 
erneut erfasst. 

 
Abbildung 59. Beispiel für die Duplikaterkennung im Probandenmanagementsystem – Schritt 2 

Die Duplikaterkennung im Probandenmanagementsystem stellt fest, dass der Proband (Theo Keil) bereits im 
System erfasst wurde. In der Probandenübersicht wird der Proband nachfolgend mit zwei Forschungsprojekten 
geführt. 

Teilweise bestehen in einigen Forschungsprojekten bereits Listen mit Daten über 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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Abbildung 60. Beispieldatensatz für den Import ins Probandenmanagementsystem 

 
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 für Briefe, notwendig. Hierfür verfügt das Probandenmanagementsys-
tem über eine rudimentäre Report-Engine. Ein Report umfasst eine SQL-Abfrage, deren Ergeb-
nisse in einer Tabelle dargestellt und als Datei exportiert werden können. Abbildung 62 zeigt 
beispielhaft den Export aller zuvor importierten Probanden (A-F-19). 

 
Abbildung 62. Export von Stammdaten aus dem Probandenmanagementsystem 
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6.4 Verwaltung von Einwilligungserklärungen 
Die Abbildung von Einwilligungserklärungen im Probandenmanagementsystem ist Gegen-
stand einer Abschlussarbeit, welche im Rahmen dieser Dissertation betreut wurde [118]. Auf-
grund des umfangreichen Forschungsfeldes zum Thema Einwilligungserklärung wurde auf die 
Einarbeitung der Ergebnisse aus der Abschlussarbeit verzichtet. Folgerichtig werden die zuge-
hörigen Anforderungen (A-F-20 bis A-F-24) daher durch den entwickelten Prototyp nicht er-
füllt. 

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 Unterstützung 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). 

 
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 möglich (siehe Abbildung 64). 

 
Abbildung 64. Suche nach Probanden anhand von Pseudonymen 

Pseudonyme können, 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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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). 

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

 
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 können, ist es mög-
lich Pseudonyme projektübergreifend zuzuordnen. Diese Funktionalität wurde ebenfalls im 
Rahmen einer Abschlussarbeit erstellt [117]. Auf die Einarbeitung dieser Ergebnisse wurde auf 
Grund der Komplexität des Forschungsumfeldes verzichtet, daher wird die zugehörige Anfor-
derung (A-F-30) folgerichtig als nicht erfüllt angesehen. 
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Abbildung 68. Dialog zur Dokumentation von Metadaten für ein Pseudonym 

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

Durch den Prototyp werden 13 der 16 Ziele erfüllt. Zu den nicht erfüllten Zielen gehört der 
Abruf von Probandenstammdaten aus SAP IS-H (Z-6), die Abbildung der Einwilligungserklä-
rung (Z-12) sowie die Generierung von projektübergreifenden Forschungspseudonymen (Z-
16). Hieraus ergibt sich die Nichterfüllung bzw. nur teilweise Erfüllung von drei Szenarien (S-
2, S-8 und S-9). 
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Ziel Szenario Anforderung Erfüllt 

Z-1 () 
Z-2 () S-1 () 

A-F-4 () 
A-F-6 () 
A-F-5 () 
A-F-7 () 
A-F-8 () 
A-F-17 () 

Ja 

Z-3 () 
Z-4 () 
Z-5 () 
Z-6 () 
Z-7 () 

S-2 () 

A-F-9 () 
A-F-10 () 
A-F-11 () 
A-F-13 () 
A-F-14 () 
A-F-15 () 
A-F-16 () 

Teilweise 

Z-8 () S-3 () A-F-9 () 
A-F-11 () Ja 

Z-9 () S-4 () 
A-F-9 () 
A-F-11 () 
A-F-12 () 

Ja 

Z-10 () S-5 () A-F-19 () Ja 
Z-11 () S-6 () A-F-19 () Ja 

Z-12 () S-7 () 
A-F-20 () 
A-F-21 () 
A-F-22 () 

Nein 

Z-13 () 
Z-14 () 
Z-15 () 

S-8 () 

A-F-25 () 
A-F-26 () 
A-F-27 () 
A-F-28 () 

Ja 

Z-16 () S-9 () A-F-30 () nein 
Tabelle 16. Dokumentation des Erfüllungsgrades 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 durchgeführt. Alle Stakeholder hatten einen Bezug zur medizi-
nischen Forschung sowie direkten Kontakt zu Probanden. Die Gruppe bestand aus zwei Wis-
senschaftlern, vier Ärzten sowie vier Studienassistenten. 

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

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

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

 F1 F2 F3 F4 F5 F6 F7 F8 F9 F10 SUSScore 
Stakeholder 1 (A) 1 2 4 2 2 3 4 2 1 1 55,0 
Stakeholder 3 (A) 2 1 5 2 5 1 5 1 4 1 87,5 
Stakeholder 6 (S) 5 1 5 1 5 2 5 1 3 1 92,5 
Stakeholder 7 (S) 3 1 5 1 4 1 5 1 5 1 92,5 
Stakeholder 8 (M) 5 1 5 1 4 1 5 1 5 1 97,5 
        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 für 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 höchste Wert für den SUSScore beträgt 97,5 und 
ist nah am Median. 

7.2 Szenariobewertung 
Zur Durchführung des Usability-Tests wurden fünf 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 Probandenübersicht 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 nützlich und sinnvoll erachtet. Vier Stakeholder bewerteten die-
ses Szenario mit „stimme zu“ und sechs mit „stimme voll zu“. 

Ein Stakeholder fände es sinnvoll, innerhalb der Übersicht auch eine Änderung der Probanden-
stammdaten zu ermöglichen. Zwei Stakeholder benötigten zur Erledigung ihrer täglichen Ar-
beit eine komplexere Suchfunktion, bspw. nach Forschungsprojekt, Geburtsdatum sowie einer 
Kombination aus verschiedenen Suchparametern. Ebenso wäre es für zwei Stakeholder wün-
schenswert, dass es möglich ist, zusätzliche Daten in die Übersicht aufzunehmen. 

7.2.2 Szenario 2 
Gegenstand des zweiten Szenarios bildet die projektübergreifende Verwaltung von Probanden. 
Dazu sollen die Stakeholder eine Forschungsakte für 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 Effektivität 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 geprüft, ob bereits ähnliche 
Stammdaten erfasst wurden. Falls die Ähnlichkeit 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 nützlich mit „stimme voll zu“, drei mit „stimme 
zu“ und einer mit „unentschlossen“. 

Ein großes 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 ähnlichen 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 
Universitätsmedizin Göttingen ist dies SAP IS-H. 

Der Abruf von Probandenstammdaten wurde ebenfalls positiv bewertet. Sechs Stakeholder be-
werteten die Funktion als sehr nützlich mit „stimme voll zu“, drei mit „stimme zu“ und ein 
Stakeholder mit „unentschlossen“. Ein Problem im Zusammenhang mit diesem Szenario war 
für die Stakeholder, dass eine nachträgliche Änderung der Stammdaten nicht direkt möglich ist. 
Generell wäre es seitens der Stakeholder wünschenswert, dass Stammdaten der Probanden 
durch sie selbst geändert werden können. 

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 angeführt, durchaus üblich. Die Stammdaten des Probanden werden 
entsprechend der Schnittstelle des externen Systems transformiert und nachfolgend an dieses 
übermittelt. Voraussetzung für die Übermittlung ist in jedem Fall die Einwilligungserklärung 
des Probanden. 

Die Stakeholder erachteten die Kommunikation mit externen Systemen als sinnvoll und nütz-
lich (fünf „stimme voll zu“, drei „stimme zu“ und ein „unentschlossen“). Bei der Durchführung 
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 fünf 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). 
Darüber 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 Einführung häufig zu nutzen (F1). Dies lag vor allem an der geringen Komplexität des 
Systems (F2) sowie der einfachen Benutzbarkeit (F3). Ebenso waren die Stakeholder der Mei-
nung, dass sie keine Hilfe bei der Nutzung des Systems benötigen (F4). 
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 F1 F2 F3 F4 F5 F6 F7 F8 F9 F10 SUSScore 
Stakeholder 1 (A) 5 2 4 2 2 3 4 2 1 1 65,0 
Stakeholder 2 (A) 4 2 4 2 3 2 4 1 3 1 75,0 
Stakeholder 3 (A) 5 1 5 4 5 2 5 1 4 1 87,5 
Stakeholder 4 (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 90,0 
Stakeholder 6 (S) 5 1 5 1 5 1 5 1 4 2 95,0 
Stakeholder 7 (S) 5 1 5 1 5 1 4 1 5 1 97,5 
Stakeholder 8 (M) 5 1 5 1 5 1 5 1 4 1 97,5 
Stakeholder 9 (S) 5 1 5 1 5 1 5 1 4 1 97,5 
Stakeholder 10 (A) 4 1 5 1 5 1 5 1 5 1 97,5 
        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 darüber hinaus wenige Inkonsistenzen (F6). Die 
Stakeholder waren sich sicher, dass auch andere Personen den Umgang mit dem System leicht 
erlernen können (F7). Dies lag zum einen daran, dass das System nicht umständlich zu nutzen 
ist, und zum anderen fühlten 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 Ansprüchen der Stakeholder entspricht und zur Erfüllung 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 nä-
here Untersuchung durchgeführt. Die Kommentare des Stakeholders im Validierungsprotokoll 
zeigen, dass er ein Probandenmanagementsystem wünscht, welches mehrere Einrichtungen um-
fasst und nicht nur die Universitätsmedizin Göttingen. 

7.4 Vorschlagsliste für Systemfunktionen 
Zum Abschluss des Usability-Tests wurden die Stakeholder gebeten, fehlende Funktionen des 
Probandenmanagementsystems zu nennen. Eine wichtige Erweiterung für sie wäre eine verbes-
serte Suchfunktion. Diese sollte über den Namen hinaus weitere Suchparameter enthalten und 
auch komplexe Abfrage ermöglichen, 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 für 
Briefe oder zur Rekrutierung für neue Forschungsprojekte. 
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Ebenso wäre es seitens der Stakeholder wünschenswert, dass zusätzliche Merkmale bzw. Me-
tadaten zu den einzelnen Forschungsprojekten und Probanden erfasst werden können. Auf 
Grundlage dieser zusätzlichen Merkmale sollte ebenfalls eine Suche möglich 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 für alle Probanden durchgeführt werden müssen. Dies ist 
meist mit einzelnen Visiten bzw. Terminen verbunden. Um die durchgeführten 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 großer 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 Identität des Patienten im Krankenhaus und 
der des Probanden in Forschungsprojekten [5–7, 16–18]. Im Zusammenhang mit dem Aspekt 
der Einheitlichkeit steht die immer stärker werdende Vernetzung der deutschen Gesundheits-
forschung. Diese Vernetzung führt dazu, dass einzelne Forscher einer Einrichtung ihre Proban-
den in verschiedenen Forschungsprojekten verwalten müssen [2, 22, 36, 37, 47, 49]. Dies er-
folgt typischerweise durch unterschiedliche Softwaresysteme, welche an die spezifischen Be-
dürfnisse 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 für Biobanken wichtig, da diese eine 
erneute Kontaktierung von Probanden sicherstellen müssen 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 über 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 Universitätsmedizin Göttingen durchgeführt. Im nachfolgenden Abschnitt 8.1 
wird die Beantwortung der Forschungsfragen zusammenfassend erläutert. 

In Abschnitt 8.2 wird das methodische Vorgehen 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 Funktionsprüfung 
(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 Universitätsmedizin Göttingen (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 für den Einsatz des zu konzeptionierenden Probandenmanagementsys-
tems an der Universitätsmedizin Göttingen identifiziert. Die zweite Forschungsfrage sollte un-
tersuchen, wie ein Probandenmanagementsystem unter Berücksichtigung der identifizierten 
Szenarien und der vorhandenen Schnittstellen von externen Systemen konzipiert und prototy-
pisch implementiert werden kann. 

Zur Beantwortung der ersten Forschungsfragestellung wurden zunächst Ziele identifiziert, wel-
che durch das zu konzeptionierende Probandenmanagementsystem erfüllt 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 leitfadengestütz-
ten Interviews, die mit 17 Mitarbeitern der Universitätsmedizin Göttingen (Stakeholder) durch-
geführt 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 Erfüllung eines oder mehrerer Ziele. Beginnend mit dem ersten Ziel wurde ein Sze-
nario zur Erfüllung dieses Ziels modelliert. Für das nächste Ziel wurde geprüft, ob es ebenfalls 
durch ein existierendes Szenario – ggf. durch Anpassung – erfüllt 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 Berücksichtigung der Szenarien und vorhan-
denen Schnittstellen. Ausgangspunkt für die Konzeption des Systems bildeten lösungsorien-
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, Qualitätsanforde-
rungen und Randbedingungen. Insgesamt wurden 30 funktionale Anforderungen, sieben Qua-
litätsanforderungen und neun Randbedingungen identifiziert. Die funktionalen Anforderungen 
wurden zur besseren Strukturierung in fünf Kategorien unterteilt: Authentifizierung und Auto-
risierung, Verwaltung von Forschungsprojekten, Verwaltung von Probanden, Verwaltung von 
Einwilligungserklärungen und Pseudonymisierung. 

Die identifizierten 46 lösungsorientierten Anforderungen waren der Ausgangspunkt zur Ent-
wicklung des Architekturkonzepts. Grundlage hierfür bildete das Modell des Domain-Driven 
Design. Bei dessen Anwendung steht die Fachlichkeit der Softwareanwendung im Vordergrund 
(Fachdomäne) und nicht die technische Umsetzung. Die Fachlichkeit des Probandenmanage-
mentsystems wurde mittels UML-Diagrammen modelliert und wird als Domänenmodell be-
zeichnet. Innerhalb des Domain-Driven Design bildet das Domänenmodell die Fachlichkeit und 
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den Kern des Systems [120, 121]. Die Zugangspunkte zu dem Domänenmodell, beispielsweise 
für eine Benutzeroberfläche, werden durch die primären Schnittstellen beschrieben. Relevante 
technische Aspekte, wie z. B. der Datenbankzugriff oder die Kommunikation mit externen Sys-
temen, werden durch die sekundären Schnittstellen abstrahiert. Im Architekturkonzept konnten 
24 der 30 funktionalen Anforderungen berücksichtigt werden sowie zwei Qualitätsanforderun-
gen. 

Der nächste Schritt zur Beantwortung der zweiten Forschungsfrage war die prototypische Im-
plementierung des Architekturkonzepts. Da eine Validierung des Prototyps durch zukünftige 
Benutzer des Systems angedacht war, wurde der Prototyp in Form eines Pilotsystems entwi-
ckelt. Ein Pilotsystem verfügt über eine hohe Qualität und kann nachfolgend als Grundlage für 
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 Qualität er-
höht werden. 

In der nachfolgenden Funktionsprüfung, als Teil der Validierung, wurde untersucht, welche 
lösungsorientierten Anforderungen, Szenarien und Ziele durch den Prototyp erfüllt werden. 
Durch den entwickelten Prototyp werden 23 der 30 funktionalen Anforderungen, zwei Quali-
tätsanforderungen sowie vier Randbedingungen erfüllt. Die nicht erfüllten funktionalen Anfor-
derungen umfassen die Verwaltung von Einwilligungserklärungen, 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 Einwilligungserklärung 
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 zugehörigen Anforderungen folgerichtig als nicht erfüllt angesehen. 
Aus diesem Umstand ergibt sich, dass nur 13 von 16 Zielen und sechs von neun Szenarien 
vollständig erfüllt werden. Ein Szenario wird teilweise erfüllt, da bis auf ein zugeordnetes Ziel 
alle durch den Prototyp abgebildet werden. Die verbleibenden Randbedingungen und Quali-
tätsanforderungen sind organisatorischer Art und können daher nicht durch den Prototyp erfüllt 
werden, beispielsweise dass der Betrieb des Systems im gesicherten Intranet zu erfolgen hat. 

Neben der Funktionsprüfung bildete ein Usability Test den zweiten Teil der Validierung. Der 
Usability Test wurde mit zehn Stakeholdern durchgeführt. 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 fünf 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 Probandenübersicht 
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 Übernahme 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 Komplexität 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. Einschränkend wurde 
von den Stakeholdern die zentrale Verwaltung von Probanden und die damit verbundene Rest-
riktion zur Änderung und Löschung angesehen. Ebenso fehlte den Stakeholdern eine Termin- 
und Visitenplanung zur besseren Koordination der Studienvisiten innerhalb der Forschungs-
projekte. Dennoch wünschten sich alle Stakeholder, das entwickelte Probandenmanagement-
system zeitnah für ihre Forschungsprojekte nutzen zu können. 

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

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

Im Bereich der Softwareentwicklung werden daher agile Vorgehensmodelle präferiert [114]. 
Innerhalb der agilen Softwareentwicklung stehen die Menschen im Vordergrund und nicht die 
Prozesse. So binden die agilen Vorgehensmodelle die Stakeholder mehr in die Entwicklung des 
Systems ein. Zudem sind inkrementelle Auslieferungen der zu implementierenden Systeme 
vorgesehen. Hierdurch können die Stakeholder zeitnah bereits mit den Systemen arbeiten und 
Änderungswünsche 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 möglich gewesen wären. Generell 
wäre ein agiles Vorgehensmodell sehr empfehlenswert. So wären zunächst im Rahmen eines 
initialen Workshops die Funktionsbereiche des Probandenmanagementsystems identifiziert 
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worden. Beispielsweise bestünden die Funktionsbereiche aus Projektverwaltung, Probanden-
verwaltung und Pseudonymisierung. Unter enger Einbindung der Stakeholder wären dann für 
den ersten Bereich die notwendigen Funktionen spezifiziert worden. Ein Teil dieser Funktionen 
wäre dann implementiert und durch die Stakeholder getestet worden. Die fehlenden Funktio-
nen, aus Sicht der Stakeholder, wären dann Gegenstand der nächsten Implementierungsphase 
gewesen. 

Ein solches Vorgehen erfordert eine zeitnahe, meist wöchentliche Abstimmung mit Stakehol-
dern. Dies wäre im Rahmen dieser Dissertation auf Grund der Arbeitsbelastung der Stakeholder 
kaum möglich gewesen. Rückblickend war die gewählte Vorgehensweise basierend auf dem 
Wasserfallmodell eine gute Wahl. Die Stakeholder wurden nur zwei Mal eingebunden, 
wodurch die extreme Arbeitsbelastung berücksichtigt werden konnte. Ebenso zeigte der durch-
geführte 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 zunächst 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 lösungsorientierten Anfor-
derungen hergeleitet. Durch das verwendete Vorgehensmodell konnten die Szenarien sowie die 
benötigten Anforderungen identifiziert werden [99]. 

Selbstverständlich wäre die Identifizierung der Szenarien und Anforderungen auch unabhängig 
voneinander möglich gewesen. In diesem Fall wäre aber eine nachträgliche Zuordnung der Sze-
narien zu den Anforderungen zur besseren Nachvollziehbarkeit notwendig gewesen. Ebenso 
wäre auf die Identifizierung von Zielen verzichtet worden; dieses Vorgehen stellt jedoch eine 
bewährte Methode zur Gewinnung von Szenarien dar [99–104]. 

Die Ziele beschreiben die Intentionen von Stakeholdern und wurden durch leitfadengestützte 
Interviews gewonnen. Die Durchführung 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-
tätsmedizin Göttingen haben, interviewt. Alle Stakeholder sind Kooperationspartner des Insti-
tuts für Medizinische Informatik an der Universitätsmedizin Göttingen. 
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Durch die 17 Interviews konnte ein erstes Meinungsbild über das Probandenmanagement er-
fasst werden. Jedoch bedarf die Einführung eines Informationssystems an einem Universitäts-
klinikum der Berücksichtigung von deutlich mehr Stakeholdern [108], wie beispielsweise Ver-
tretern des Vorstands, Institutsdirektoren sowie einem breiteren Spektrum an Mitarbeitern. Da 
der Aufwand zur Durchführung und Analyse der Interviews hoch ist, würde sich beispielsweise 
die Durchführung eines Workshops mit verschiedenen Stakeholdergruppen anbieten [99]. Dies 
ist zwar ebenfalls aufwendig, jedoch könnten mehr Stakeholder berücksichtigt werden [99, 
108]. 

Die Auswertung der Interviews zur Identifizierung der Ziele erfolgte unter Anwendung der 
qualitativen Inhaltsanalyse. Diese kann auch angewendet werden, wenn keine vollständige 
Transkription der Interviews erfolgt und ist ein etabliertes Verfahren in den Sozialwissenschaf-
ten [110–112]. Eine direkte Frage nach Zielen wäre in den Interviews mitunter nicht zielführend 
gewesen, da hierdurch eher funktionale Anforderungen in den Vordergrund gerückt wären. Zur 
Qualitätssicherung wäre 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 qualitätsgesicherte 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 nächsten Schritt der ziel- und szenariobasierten Analyse wurden aus den 16 Zielen die zu-
gehörigen Szenarien hergeleitet. Ein Szenario beschreibt die Interaktion eines Akteurs (Benut-
zer oder System) mit dem Probandenmanagementsystem zur Erfüllung eines oder mehrerer 
Ziele [99–101]. Die Entwicklung der Szenarien ermöglicht, die abstrakten Ziele in eine, auch 
für die Stakeholder nachvollziehbare Beschreibung zu überführen. 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 Erfüllung mindes-
tens eines Ziels ist. Die Szenarien wurden nur im Hinblick auf die Zielerfüllung modelliert, 
möglich wären auch negative Szenarien oder Missbrauchsszenarien [99]. Grundsätzlich ist es 
empfehlenswert auch diese Szenarien zu modellieren um mögliche Probleme zu identifizieren. 
Gemeinsam mit den Szenarien zur Zielerfüllung bilden sie dann einen Anwendungsfall ab [99, 
108]. Da diese nicht Gegenstand der ersten Forschungsfragestellung waren, wurde auf deren 
Modellierung verzichtet. Im Idealfall wäre 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 durchgeführten Literaturrecherche. Innerhalb der Disserta-
tion wurde zwischen drei verschiedenen Arten von lösungsorientierten Anforderungen unter-
schieden: funktionale Anforderungen, Qualitätsanforderungen 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 Qualitätsanforderungen sind [99]. 

Insgesamt wurden 46 lösungsorientierte Anforderungen an das Probandenmanagementsystem 
gewonnen: 30 funktionale Anforderungen, sieben Qualitätsanforderungen und neun Randbe-
dingungen. Interessant waren zwei Qualitätsanforderungen (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 Qualitätsanforderungen wurden nicht wei-
ter berücksichtigt, 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 Qualitätsmanagern [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 gefächert, dass die Termin- und Visitenplanung separat zu 
untersuchen ist. Gleiches gilt auch für das Forschungsumfeld zum Thema Einwilligungserklä-
rung und projektübergreifende 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 lösungsorientierten An-
forderungen zur Vollständigkeit in die Dissertation aufgenommen. 

Generell stehen die identifizierten Ziele, Szenarien und lösungsorientierten Anforderungen in 
engem Zusammenhang mit den jeweiligen Stakeholdern. Daher sind die gewonnenen Ergeb-
nisse der Anforderungsanalyse nicht per se auf andere Einrichtungen übertragbar. Würde bei-
spielsweise an einer Universitätsklink eine Verfahrensbeschreibung zur Verwaltung von Pro-
banden existieren, wäre 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 
Übertragbarkeit der Ergebnisse der Anforderungsanalyse sicherzustellen, wären weitere Unter-
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suchungen notwendig. Ein mögliches methodisches Vorgehen würde darin bestehen, die Er-
gebnisse durch andere Einrichtungen zu verifizieren. Die identifizierten Ziele, Szenarien und 
Anforderungen würden im Rahmen von mehreren Workshops an verschiedenen Einrichtungen 
vorgestellt und mit den vorhandenen Erwartungen der dortigen Stakeholder abgeglichen. Nach 
einer Konsolidierungsphase würden dann die finalen Ergebnisse der Anforderungsanalyse den 
Stakeholdern im Rahmen eines Abschlussworkshops gemeinsam vorgestellt. Nur ein solches 
Vorgehen kann die Übertragbarkeit der Ergebnisse fundiert belegt werden. Die identifizierten 
Ziele, Szenarien und lösungsorientierten Anforderungen bilden daher eine gute Grundlage für 
weitere Untersuchungen im Hinblick auf die Übertragbarkeit. 

8.4 Architekturkonzept 
Gemäß der zweiten Forschungsfragestellung wurde untersucht, wie ein Probandenmanage-
mentsystem unter Berücksichtigung 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 ermöglicht [41, 47]. 

Grundlage zur Entwicklung des Architekturkonzepts bildeten die gewonnenen 46 lösungsori-
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 eingeführte Konzept des Domain-Driven Design angewendet [121]. 
Im Vordergrund steht dabei die Lösung der Problemstellung (Fachdomäne), für welche das 
System entwickelt wird und nicht die eigentliche Entwicklung des Systems. Die Problemstel-
lung wurde durch die identifizierten Ziele, Szenarien und lösungsorientierten Anforderungen 
repräsentiert [97]. 

Das auf dem Domain-Driven Design basierende Architekturkonzept ähnelt einer klassischen 
Schichtenarchitektur, führt aber zu einer strikteren Trennung der Schichten. Die Grundlage 
hierfür bildet der Architekturstil Ports and Adapters [120, 122]. Dieser unterteilt die Architektur 
in ein Domänenmodell, primäre und sekundäre Schnittstellen. Das Domänenmodell bildet die 
eigentliche Problemstellung ab und wird durch die primären Schnittstellen zur Verwendung 
bereitgestellt. So kann beispielsweise eine graphische Benutzeroberfläche über die primären 
Schnittstellen auf das Domänenmodell zugreifen. Die technischen Details werden durch die 
sekundären Schnittstellen abstrahiert, beispielsweise den Datenbankzugriff oder die Kommu-
nikation mit externen Systemen. Durch den verwendeten Ansatz des Domain-Driven Design 
wird die Softwarearchitektur verständlicher und nachvollziehbarer [120]. 
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Theoretisch wäre auch ein vollständiger Verzicht auf eine Softwarearchitektur möglich gewe-
sen. Direkt nach der Spezifikation der lösungsorientierten Anforderungen hätte die Entwick-
lung des Probandenmanagementsystems begonnen. Durch den Verzicht auf eine Softwarear-
chitektur wäre das zugrundeliegende System kaum nachvollziehbar und nur schwer erweiterbar 
gewesen [119, 120]. Eine Übertragbarkeit der Ergebnisse wäre folglich ausgeschlossen. Daher 
wurde auf eine direkte Implementierung selbstverständlich 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 Domänenmodell des Architekturkonzepts 27 Enti-
ties, drei Value Objects und drei Aggregates. Neun primäre Schnittstellen wurden zur direkten 
Verwendung der Fachdomäne 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 berücksichtigt sowie zwei Qualitätsanforderungen (A-Q-6) und (A-Q-7) bereits erfüllt. 
Damit wurde eine sehr gute Ausgangslage zur Implementierung des Prototyps für ein Pro-
bandenmanagementsystem geschaffen. 

Die sechs funktionalen Anforderungen, welche nicht berücksichtigt 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 möglich 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 über die For-
schungsakte erfasst, dies gilt auch für Einwilligungserklärungen. Die Forschungsakte ist ein 
wesentlicher Bestandteil des Systems und ermöglicht die zentrale Verwaltung von Probanden 
über mehrere Forschungsprojekte. Grundsätzlich wäre es auch möglich gewesen, für jede Teil-
nahme eines Probanden an einem Forschungsprojekt eine neue Instanz des Probanden anzule-
gen. So wären eine projektübergreifende Verwaltung sowie ein Datenabgleich aber nur mit sehr 
hohem Aufwand über eine Metaebene möglich gewesen. 

Das Architekturkonzept wurde primär für ein Probandenmanagementsystem an der Universi-
tätsmedizin Göttingen entwickelt. Um eine Übertragbarkeit auf andere Universitätskliniken zu 
ermöglichen, können die bisherigen sekundären Schnittstellen durch neue Implementierungen 
ersetzt werden. Hierdurch kann das System an eine neue Betriebsumgebung angepasst werden, 
ohne die Kernfunktionalität zu ändern. Sicherlich führt die Definition und Implementierung 
von sekundären Schnittstellen zu einem höheren Entwicklungsaufwand. Jedoch wird durch die 
sekundären Schnittstellen die Übertragbarkeit 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 für die Validierung des Probandenmanage-
mentsystems durch eine Gruppe von Stakeholdern bereitzustellen. 

Die Nutzung von Prototypen ist eine bewährte Methode im Bereich der Softwareentwicklung 
[114, 128]. Beispielsweise werden Prototypen verwendet um Stakeholdern einen ersten Ein-
druck des Systems zu ermöglichen [99, 108]. Es ist durchaus möglich, dass ein Prototyp Teil 
des späteren 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 Qualität und 
Funktionalität aufweisen, sodass eine Nutzung durch die Stakeholder möglich ist. Daher er-
folgte die Entwicklung des Probandenmanagementsystems in Form eines Pilotsystems, das als 
Grundlage für die spätere produktive Verwendung dient (siehe Abschnitt 8.9). 

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

Um eine möglichst hohe Qualität 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 ermöglichte die Bibliothek Hibernate eine effiziente Abbil-
dung des Domänenmodells auf eine relationale Datenbank. Durch die Softwarebibliothek 
Spring wurden die benötigten Repositories des Architekturkonzepts automatisch zur Verfügung 
gestellt. 

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

Durch die Verwendung des Ports and Adapters Architekturstils und der Softwarebibliothek 
Spring können die Adapter einfach durch andere Adapter ausgetauscht werden. So ist das ent-
wickelte Probandenmanagementsystem nicht nur in der Universitätsmedizin Göttingen, son-
dern auch in anderen Gesundheitseinrichtungen einsetzbar. 
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8.6 Funktionsprüfung 
Im Anschluss an die prototypische Implementierung des Probandenmanagementsystems wurde 
als Teil der Validierung eine Funktionsprüfung vorgenommen. Grundlage hierfür bildeten die 
identifizierten 30 funktionalen Anforderungen sowie der entwickelte Prototyp. 

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

Der verwendete Prototyp basiert auf dem entwickelten Architekturkonzept, verfügt aber über 
weitere Funktionen. Diese zusätzlichen Funktionen wurden im Rahmen der Konsolidierung und 
Übergabe des Prototyps an das Institut für Medizinische Informatik der Universitätsmedizin 
Göttingen ergänzt (siehe Abschnitt 8.9). Daher waren diese Funktionen nicht Gegenstand der 
Funktionsprüfung, wurden aber teilweise in den Screenshots dargestellt. 

Durch den Prototyp werden 23 der 30 funktionalen Anforderungen erfüllt. Die nicht erfüllten 
Anforderungen umfassen den Abruf von Probandenstammdaten aus dem klinisch-administra-
tiven System, die Verwaltung von Einwilligungserklärungen sowie die Generierung von pro-
jektübergreifenden Forschungspseudonymen. Auf Grund der komplexen Schnittstellenland-
schaft wurde auf den Abruf von Probandenstammdaten verzichtet. Typischerweise erfolgt die 
Kommunikation von Stammdaten im Krankenhaus über HL7-Nachrichten [71]. Die notwendi-
gen Nachrichten hätten entsprechend implementiert und gegen den Kommunikationsserver der 
Universitätsmedizin Göttingen getestet werden müssen. Zum einen wäre die Implementierung 
aufwendig gewesen, und zum anderen wären Personalressourcen im Rechenzentrum benötigt 
worden. Daher wurde auf die Umsetzung des Abrufs von Stammdaten verzichtet. Die notwen-
dige sekundäre Schnittstelle wurde jedoch im Architekturkonzept berücksichtigt. 

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

Durch die gewählten Softwareframeworks konnten neben den funktionalen Anforderungen 
auch vier Randbedingungen erfüllt werden: Konzeption als Webanwendung, kein Einsatz zu-
sätzlicher Software zum Betrieb notwendig, Unterstützung mehrerer Sprachen sowie Erfassung 
aller Änderungen an den Datensätzen. Die verbleibenden nicht erfüllten Randbedingungen und 
Qualitätsanforderungen sind organisatorischer Art und können daher nicht durch eine Funkti-
onsprüfung untersucht werden. 
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Unter Berücksichtigung der erfüllten bzw. nicht erfüllten Anforderungen wurden 13 der 16 
identifizierten Ziele erfüllt. Die nicht erfüllten Ziele stehen im direkten Zusammenhang mit 
dem Abruf von Stammdaten, der Abbildung von Einwilligungserklärungen und den übergrei-
fenden Forschungspseudonymen. 

Ausgehend von der Zielerfüllung werden sechs der neun Szenarien vollständig durch den Pro-
totyp umgesetzt. Ein Szenario wurde nur teilweise umgesetzt, da eines der sechs zugehörigen 
Ziele nicht erfüllt wurde. Generell wäre eine vollständige Erfüllung der Ziele, Szenarien und 
Anforderungen möglich gewesen, jedoch mit einem extrem hohen Aufwand. Da es sich bei 
dem entwickelten Probandenmanagementsystem explizit um einen Prototyp handelt, ist eine 
vollständige Erfüllung 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 geprüft 
werden, indem die Stakeholder das Probandenmanagementsystem aktiv nutzten. Da ein freies 
Experimentieren mit dem System teilweise zu subjektiven Einschätzungen führt [99], wurde 
ein Usability-Test mit fünf Szenarien entwickelt. Die Szenarien des Usability-Tests sollten die 
Stakeholder anleiten und so die subjektiven Einschätzungen reduzieren. Grundlage der Szena-
rien bildeten die neun identifizierten Szenarien der ziel- und szenariobasierten Analyse. Sie 
beschreiben typische Arbeitsabläufe, welche die Stakeholder mit dem entwickelten Prototyp 
durchführen. Nach jedem Szenario sollten die Stakeholder dieses kurz bewerten. 

Nach Durchführung der fünf Szenarien sollten die Stakeholder den Prototyp zusammenfassend 
bewerten. Hierfür wurde der System Usability Scale verwendet [144]. Dieser umfasst zehn Fra-
gen und bietet die Möglichkeit, einfach und schnell einen ersten Anhaltspunkt für die Usability 
des Systems zu ermitteln [144, 145, 151]. Es existieren weitere Fragebögen zur Ermittlung der 
Usability eines Systems [144]; da dies jedoch nicht der zentrale Aspekt dieser Dissertation war, 
wurde ein einfach und schnell durchzuführender Test – der System Usability Scale – verwendet. 

Bereits fünf Stakeholder sind ausreichend um einen ersten Eindruck von der Usability einer 
Softwareanwendung zu erhalten [148]. In der Literatur wird die Durchführung eines Usability-
Tests mit ca. zehn Stakeholdern empfohlen [147–149]. Hierdurch soll ein Großteil der Prob-
leme der Softwareanwendung identifiziert werden. Die Auswahl der Stakeholder erfolgte auf 
Grundlage der durchgeführten Interviews. Da nicht alle der 17 interviewten Stakeholder zu-
künftige Nutzer des Probandenmanagementsystems sind, wurden weitere sechs Stakeholder aus 
der Universitätsmedizin Göttingen in den Usability-Test einbezogen. Die Auswahl der zusätz-
lichen Stakeholder erfolgte aus den Projektpartnern des Instituts für Medizinische Informatik, 
die zukünftige Nutzer des Probandenmanagementsystems sein könnten. Insgesamt waren vier 
Ärzte, zwei wissenschaftliche Mitarbeiter und vier Studienassistenten an der Validierung des 
Systems beteiligt. 
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Vor dem eigentlichen Usability-Test wurde eine kurze Vorabbefragung durchgeführt. Ziel war 
es, zusätzliche Informationen über 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 über eine Excel-Tabelle erfolgt. Fünf der zehn Stakeholder 
nutzten eine Vorversion des entwickelten Probandenmanagementsystems. Die Vorversion ist 
nur für ein einzelnes Forschungsprojekt ausgelegt und verfügt über keine projektübergreifende 
Verwaltung. Dennoch wird eine ähnliche Zielsetzung verfolgt, daher wurden die Stakeholder 
gebeten, die genutzte Vorversion zu bewerten. Hierdurch sollte ein erstes Stimmungsbild über 
den Einsatz eines Informationssystems zum Probandenmanagement in Forschungsprojekten er-
fasst werden. Die Vorversion erhielt eine positive Bewertung durch die fünf Stakeholder (Me-
dian von 92,5); dies zeigte, dass der Einsatz des Systems durchaus sinnvoll und nützlich ist. 

Ein ähnliches Ergebnis zeigte auch die Bewertung der fünf 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 
projektübergreifende 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 Änderung der Stammdaten nicht direkt durch die Be-
nutzer erfolgen kann, sondern nur durch den Administrator. Diese Einschränkung wurde ge-
macht, da ein Proband an mehreren Forschungsprojekten beteiligt sein kann und so dessen 
Stammdaten von verschiedenen Benutzern genutzt werden. Eine mögliche Lösung wäre, das 
Rechte- und Rollenmanagement entsprechend anzupassen, sodass die Probandenstammdaten 
durch die Benutzer geändert werden können, solange der Proband nur einem Forschungsprojekt 
zugeordnet ist. In diesem Zusammenhang müsste die Duplikaterkennung von ähnlichen Pro-
banden berücksichtigt und gegebenenfalls angepasst werden. 

Das fünfte 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 Vorgehen, um einheitli-
che und standortübergreifende Pseudonyme zu erzeugen [41, 47]. Vor allem die Stakeholder, 
welche in Verbundprojekten aktiv sind, bewerteten diese Funktion positiv. Hierdurch können 
ihre Probanden von einem System aus projektübergreifend verwaltet werden. Generell wird den 
Stakeholdern so eine einheitliche Verwaltung ihrer Probanden ermöglicht. 

Die abschließende 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 häufig zu benutzen. Dies lag zum einen an der geringen Kom-
plexität 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 fühlten 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 benötigt, welches mehrere Einrichtungen umfasst 
und nicht nur die Universitätsmedizin Göttingen. Da seine Bewertung jedoch immer noch im 
akzeptablen Bereich lag, wurde keine weitere Analyse vorgenommen. Prinzipiell existieren 
zwei Möglichkeiten um die Anforderungen des Stakeholders abzubilden. Die erste Möglichkeit 
erfordert keinerlei Implementierungsaufwand, da die vorhandene Projektverwaltung als Stand-
ortverwaltung genutzt wird. Ein Standort wird dann durch ein Projekt repräsentiert unter der 
Prämisse, dass das System nur für ein Forschungsprojekt genutzt wird. Im Rahmen der zweiten 
Möglichkeit müsste die vorhandene Fachdomäne um eine Standortverwaltung erweitert wer-
den. Einzelne Projekte im Probandenmanagement würden dann Standorten zugeordnet werden. 
Dies ermöglicht 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 über mehrere Forschungs-
projekte modelliert und entwickelt. Daher wurden die Stakeholder zum Abschluss des Usabi-
lity-Tests gebeten, fehlende Systemfunktionen zu nennen. Die Erfassung zusätzlicher Metada-
ten über 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 erfüllt wurden. Nach Abschluss des Usability-
Tests fragten alle Stakeholder, ob und wann sie das System in Zukunft nutzen könnten. Diese 
Frage verdeutlichte nochmals, dass ein großer Bedarf an einem Probandenmanagementsystem 
an der Universitätsmedizin Göttingen besteht und das entwickelte System durchaus diesen Be-
darf deckt. 

8.8 Einordnung des Probandenmanagements im Forschungsumfeld 
In der durchgeführten 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 Ergänzung. Dies wird nachfolgend für die drei 
identifizierten Schwerpunkte der Literaturrecherche erläutert. 
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Innerhalb des ersten Schwerpunkts Sekundärnutzung bietet sich das Probandenmanagement-
system als Vermittler zwischen Versorgung und Forschung an. Es ordnet der Identität des Pa-
tienten in der Versorgung die Identität des Probanden in der Forschung zu. Zudem bietet das 
System die Möglichkeit, alle Forschungsprojekte einer Gesundheitseinrichtung zu erfassen. 
Durch die Angabe geeigneter Metadaten ist so auch eine Suche nach geeigneten Forschungs-
projekten für Patienten als Probanden möglich. Hierfür müsste ein geeigneter Standard ausge-
wählt und entsprechend im Probandenmanagementsystem ergänzt werden, beispielsweise der 
Standarddatensatz des Deutschen Registers Klinischer Studien [160]. 

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

Im Schwerpunkt Prozessmanagement könnte das entwickelte Probandenmanagementsystem 
als Ergänzung zu bestehenden Studienmanagementsystemen fungieren. So könnte das Pro-
bandenmanagementsystem beispielsweise das Studienmanagementsystem über neue Proban-
den informieren und gleichzeitig das Pseudonym übermitteln. Ebenso wäre 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 
Universitätsmedizin Göttingen. Diese wurde gewählt, da die Dissertation im Forschungsumfeld 
des Instituts für Medizinische Informatik der Universitätsmedizin Göttingen entstand. Durch 
den modularen Aufbau ist auch ein Einsatz des Systems in einer anderen Gesundheitseinrich-
tung möglich. Es müssten lediglich die Adapter, welche für die Universitätsmedizin Göttingen 
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 Änderung der Einwilligungsklärung: Jeder Proband muss zu-
stimmen, dass seine personenbezogenen Daten, welche in dem jeweiligen Forschungsprojekt 
an der Universitätsmedizin Göttingen erhoben werden, zentral durch die Universitätsmedizin 
Göttingen verwaltet werden. Eine solche Änderung erfordert die Zustimmung der Ethikkom-
mission, des behördlichen Datenschutzbeauftragten und gegebenenfalls des Landesdaten-
schutzbeauftragten. Da dies ein aufwendiges juristisches Verfahren darstellt, wurde folgende 
Zwischenlösung entwickelt: Für die sekundäre Schnittstelle zur Duplikaterkennung, welche die 
projektübergreifende Verwaltung sicherstellt, wurde ein neuer Adapter implementiert. Dieser 
Adapter schränkt die projektübergreifende Verwaltung der Probanden ein, sodass eine Dupli-
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katerkennung nur innerhalb eines Forschungsprojekts möglich ist. So ist die projektübergrei-
fende Verwaltung von Probanden zwar möglich, aber deaktiviert. Hierdurch ist keine Anpas-
sung der bestehenden Einwilligungserklärung notwendig. 

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

8.10 Ausblick 
Der Einsatz des entwickelten Probandenmanagementsystems in weiteren Forschungsprojekten 
an der Universitätsmedizin Göttingen erfordert lediglich die Konfiguration eines neuen Projekts 
im System. Eine große 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 für Systeme in klinischen Studien ist deutlich höher als für 
andere Systeme [156]. 

Eine potentielle Möglichkeit zur Reduzierung des anfallenden Arbeitsaufwandes für 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 ermöglicht die Entwick-
lung qualitativ hochwertiger und verlässlicher 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 
großen Verbundforschungsprojekten untersuchen. Ein Forschungsverbund verbindet einzelne 
Gesundheitseinrichtungen in einem speziellen Themenbereich der Medizin; ein Beispiel hierfür 
wäre das Deutsche Zentrum für Herz-Kreislauf-Forschung. An die Stelle der Gesundheitsein-
richtung tritt der Forschungsverbund. In diesem Zusammenhang müsste 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 können. 

In diesem Zusammenhang wäre es auch überlegenswert die Telematikinfrastruktur als Konnek-
tor für 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 für die Forschung genutzt werden könnte. 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 für sichere digitale Kommunikation und Anwen-
dungen im Gesundheitswesen (E-Health-Gesetz) soll die Telematikinfrastruktur und die damit 
verbundene Patientenakte für die Forschung geöffnet werden [161]. Die erste Lesung des Ge-
setzentwurfs erfolgte am 03. Juli 2015 im deutschen Bundestag [162]. Sollte es zu einer Geset-
zesänderung kommen, wäre eine wissenschaftliche Untersuchung zur Entwicklung eines 
Konnektors für das Probandenmanagement möglich. 

Im Rahmen dieser Dissertation konnte gezeigt werden, dass das entwickelte Probandenmana-
gementsystem Forschern eine effiziente und einheitliche Verwaltung sowie langfristige Nach-
verfolgung ihrer Probanden über mehrere Forschungsprojekte ermöglicht. Derzeit befindet sich 
das Probandenmanagementsystem in drei Forschungsprojekten an der Universitätsmedizin 
Göttingen im Einsatz, um Effizienz, Einheitlichkeit und langfristige Nachverfolgbarkeit im Be-
reich des Probandenmanagements sicherzustellen. 
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Anhang 
A.1. Literaturrecherche 
Im Vordergrund der Literaturrecherche standen das Thema „Probandenmanagement“ sowie für 
die Methodik relevante Themenbereiche: Anforderungsanalyse, Konzeption und prototypische 
Implementierung sowie Validierung (Usability Test). Grundlage der Literaturrecherche bilde-
ten die vorangegangen Veröffentlichungen im Rahmen dieser Dissertation [1, 7, 14, 109, 115–
118]. 

Insgesamt wurden vier Fachdatenbanken (PubMed9, IEEE Xplore Digital Library10, Google 
Scholar11 und Springer Link12) genutzt, in diesen wurden jeweils unterschiedliche deutsche und 
englische Suchbegriffe, für die verschiedenen Themenbereiche, verwendet. Die Suchergebnisse 
wurden nach dem Erscheinungsjahr absteigend sortiert; nachfolgend wurden zunächst die 
Überschriften untersucht und dann die Zusammenfassungen gelesen. Umfassten die Sucher-
gebnisse zu viele Publikationen, wurde die Suchanfrage durch weitere Begriffe eingeschränkt 
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  

 

                                                 
 

9 http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed  
10 http://ieeexplore.ieee.org/Xplore/home.jsp 
11 http://scholar.google.de 
12 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 großer Bedarf an einer effizienten und 
einheitlichen Verwaltung sowie der Nachverfolgung von Probanden über mehrere Forschungs-
projekte. Im Rahmen dieser Dissertation wird der Bedarf am Beispiel der Universitätsmedizin 
Göttingen untersucht. Ziel der Dissertation ist die Konzeption und prototypische Implementie-
rung eines Probandenmanagementsystems. Das System soll die Nachverfolgung von Proban-
den – über einen sehr langen Zeitraum und über mehrere Forschungsprojekte einer Forschungs-
einrichtung hinweg – effizient und einheitlich ermöglichen. 

Zielsetzung des Interviews 
Die Konzeption und prototypische Entwicklung des Probandenmanagementsystems erfordert 
die Erfassung von Szenarien im Rahmen des Probandenmanagements an der Universitätsmedi-
zin Göttingen. 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 Universitätsmedizin Göttingen durchgeführt, die ein 
besonderes Interesse am resultierenden Probandenmanagementsystem sowie einen direkten o-
der indirekten Einfluss auf die Gestaltung des Systems haben. 

Allgemeine Angaben 
1. Für welche Institution der Universitätsmedizin Göttingen arbeiten Sie? 
2. Welche Rolle nehmen Sie in Ihrer Institution wahr? 
3. Seit wann üben Sie diese Rolle aus? 
4. An wie vielen Forschungsprojekten waren Sie bisher beteiligt? 
5. An wie vielen Forschungsprojekten sind Sie aktuell beteiligt? 
6. Sind Sie nur an lokalen oder auch an Forschungsprojekten mit weiteren Universitätsklini-

ken beteiligt? Wenn ja, welche sind dies? 
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Umgang mit Probanden in Forschungsprojekten (Nur für 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? 
3. Wenn ja, welche technischen Hilfsmittel (Excel, Access etc.) verwenden Sie? 
4. Aus welchen Quellen rekrutieren Sie die Probanden? Werden die Probanden auch direkt 

aus der Station bzw. Ambulanz rekrutiert? 
5. Rekrutieren Sie Probanden aus schon durchgeführten Forschungsprojekten? 
6. Führen Sie eine Liste mit besonders geeigneten bzw. motivierten Probanden? 
7. Wie kontaktieren Sie Ihre Probanden? 
8. 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 Verbesserungsvorschläge haben Sie? 

Umgang mit Probanden in Forschungsprojekten (Stakeholder ohne direktem Proban-
denkontakt) 
1. Wissen Sie, wie aktuell Probanden in den Forschungsprojekten der Universitätsmedizin 

Göttingen verwaltet werden? 
2.  Wissen Sie, ob technische Hilfsmittel zum Management von Probanden innerhalb der Uni-

versitätsmedizin Göttingen zum Einsatz kommen? 
3. Wenn ja, welche technischen Hilfsmittel (Excel, Access etc.) werden verwendet?  
4. Stellen Sie selbst ein technisches Hilfsmittel zum Probandenmanagement zur Verfügung? 
5. Falls ja, wäre es möglich, dass Sie mir Ihr technisches Hilfsmittel kurz vorstellen? 

Diskussion der vorgestellten Vorversion des Probandenmanagementsystems 
1. Entspricht das vorgestellte System Ihrer Vorstellung eines Probandenmanagementsystems? 
2. Welche Ziele möchten Sie gerne mit einem solchen Probandenmanagementsystem errei-

chen? 
3. Welche vorhandenen Abläufe könnten durch das Probandenmanagementsystem optimiert 

werden? 
4. Welche Funktionen fehlen Ihnen für den Einsatz des Probandenmanagementsystems? 
5. Welche Rahmenbedingungen sehen Sie für den Einsatz des Probandenmanagementsys-

tems? 
6. Könnten Sie sich vorstellen, dass Ärzte, Forscher und Studienassistenten oder Sie selbst 

Interesse an der Nutzung des Probandenmanagementsystems haben? 
7. Wären 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 Universitätsmedizin Göttingen ein? 

 
 

Haben Sie direkten Kontakt zu Probanden bzw. Studienpatienten? 

 
 

Wie werden Ihre Probanden aktuell verwaltet? 

 
 

Nutzen Sie bereits das Probandenmanagementsystem des Instituts für Medizinische Informatik 
der Universitätsmedizin Göttingen? Falls ja, bitte beantworten Sie die folgenden Fragen: 

F1: Ich nutze das System häufig. 
stimme gar 

nicht zu ① ② ③ ④ ⑤ stimme  
voll zu 

 
F2: Ich finde das System unnötig komplex. 

stimme gar 
nicht zu ① ② ③ ④ ⑤ stimme  

voll zu 
 
F3: Ich finde das System einfach zu benutzen. 

stimme gar 
nicht zu ① ② ③ ④ ⑤ stimme  

voll zu 
 
F4: Ich benötige die Hilfe einer technisch versierten Person, um das System benutzen zu kön-
nen. 

stimme gar 
nicht zu ① ② ③ ④ ⑤ stimme  

voll zu 
 
F5: Ich finde, die verschiedenen Funktionen in diesem System sind gut integriert. 

stimme gar 
nicht zu ① ② ③ ④ ⑤ stimme  

voll zu 
 
F6: Ich denke, das System enthält zu viele Inkonsistenzen. 

stimme gar 
nicht zu ① ② ③ ④ ⑤ stimme  

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

stimme gar 
nicht zu ① ② ③ ④ ⑤ stimme  

voll zu 
 
F8: Ich finde das System sehr umständlich zu nutzen. 

stimme gar 
nicht zu ① ② ③ ④ ⑤ stimme  

voll zu 
 
F9: Ich fühle mich bei der Benutzung des Systems sehr sicher. 

stimme gar 
nicht zu ① ② ③ ④ ⑤ stimme  

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

stimme gar 
nicht zu ① ② ③ ④ ⑤ stimme  

voll zu 
 

 

Szenario 1 
Das System bietet Ihnen über den Menüpunkt „Probandenübersicht“ eine Liste aller Probanden, 
die in mindestens einem Ihrer Forschungsprojekte eingeschlossen wurden. Suchen Sie nach 
„Peter Maier“, indem Sie in das Suchfeld „Maier“ eintragen. Entnehmen Sie der Übersicht, in 
welchen Forschungsprojekten er teilnimmt. Durch einen „Klick“ in die Tabelle erhalten Sie 
eine Übersicht seiner Stammdaten. 

Ich finde die dargestellten Informationen sinnvoll und nützlich. 
stimme gar 

nicht zu ① ② ③ ④ ⑤ stimme  
voll zu 

 
Bitte erläutern Sie kurz Ihre Antwort:  

 
 

Szenario 2 
„Peter Maier“ soll nun in das Forschungsprojekt „SFB42“ eingeschlossen werden. Wählen Sie 
hierzu das entsprechende Forschungsprojekt in der linken Menüleiste aus. Nach dem „Klick“ 
gelangen Sie zur Übersicht, in welcher Ihnen 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 Möglichkeit, eine neue Forschungsakte anzulegen. Klicken Sie auf 
„Neue Forschungsakte“. 
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Im nachfolgenden Dialog können Sie auswählen, auf Basis welcher Probandendaten die neue 
Forschungsakte angelegt werden soll. Da „Peter Maier“ bereits in einem Ihrer Forschungspro-
jekte eingeschlossen wurde, wählen Sie die Option „Probanden auswählen“ aus. Nachfolgend 
erhalten Sie eine Liste all Ihrer Probanden. 

Suchen Sie nach „Maier“ und wählen Sie „Peter Maier“ durch einen „Klick“ in der Tabelle aus. 
Klicken Sie auf „Weiter“ und füllen 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 nützlich. 
stimme gar 

nicht zu ① ② ③ ④ ⑤ stimme  
voll zu 

 
Bitte erläutern Sie kurz Ihre Antwort:  

 
 

Szenario 3 
Eine andere Möglichkeit 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: Vorname „Peter“, Nachname „Meier“, 
Geschlecht „männlich“ 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 Probandenübersicht wechseln und nach „Peter 
Maier“ suchen sehen Sie, dass dieser nun vier Forschungsprojekten zugeordnet ist. 

 

Ich finde die dargestellten Informationen sinnvoll und nützlich. 
stimme gar 

nicht zu ① ② ③ ④ ⑤ stimme  
voll zu 

 
Bitte erläutern Sie kurz Ihre Antwort:  

 
 

Szenario 4 
Durch die Integration des Systems mit dem Krankenhausinformationssystem ist der Abruf von 
Patientenstammdaten anhand der Patientenkennung möglich. 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 Übersicht der Forschungsakte von „Karl Huber“ bearbeiten 
Sie bitte seinen Status und hinterlegen Sie eine Anmerkung. 

Ich finde die dargestellten Informationen sinnvoll und nützlich. 
stimme gar 

nicht zu ① ② ③ ④ ⑤ stimme  
voll zu 

 
Bitte erläutern Sie kurz Ihre Antwort:  

 
 

Anmerkung: Änderungen der Stammdaten des Probanden sind nur durch einen Administrator 
möglich und das auch nur, wenn die Stammdaten nicht aus dem Krankenhausinformationssys-
tem stammen. Ebenso können Forschungsakten nur durch einen Administrator aus dem Projekt 
gelöscht werden. 

Szenario 5 
Ein weiterer wesentlicher Bestandteil des Probandenmanagementsystems ist die Vernetzung 
mit externen Systemen. Dies wurde im Prototyp am Beispiel der Pseudonymisierung umgesetzt. 
Über den „Reiter“ Pseudonymisierung der Forschungsakte von „Karl Huber“ erhalten Sie eine 
Liste der Pseudonyme in diesem Forschungsprojekt. Legen Sie ein neues Pseudonym für „Karl 
Huber“ an und wählen Sie die Pseudonymisierung über ein externes System (externes Pseudo-
nym) aus. Automatisch werden nachfolgend alle notwendigen Daten an das externe System 
übermittelt, welches anhand der Daten das Pseudonym generiert. Dieses wird abschließend lo-
kal im Probandenmanagementsystem gespeichert. 

Ich finde die dargestellten Informationen sinnvoll und nützlich. 
stimme gar 

nicht zu ① ② ③ ④ ⑤ stimme  
voll zu 

 
Bitte erläutern Sie kurz Ihre Antwort:  
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Systembewertung 
F1: Ich denke, dass ich das System gerne häufig benutzen würde. 

stimme gar 
nicht zu ① ② ③ ④ ⑤ stimme  

voll zu 
 
F2: Ich fand das System unnötig komplex. 

stimme gar 
nicht zu ① ② ③ ④ ⑤ stimme  

voll zu 
 
F3: Ich fand das System einfach zu benutzen. 

stimme gar 
nicht zu ① ② ③ ④ ⑤ stimme  

voll zu 
 
F4: Ich glaube, ich würde die Hilfe einer technisch versierten Person benötigen, um das System 
benutzen zu können. 

stimme gar 
nicht zu ① ② ③ ④ ⑤ stimme  

voll zu 
 
F5: Ich fand, die verschiedenen Funktionen in diesem System waren gut integriert. 

stimme gar 
nicht zu ① ② ③ ④ ⑤ stimme  

voll zu 
 
F6: Ich denke, das System enthielt zu viele Inkonsistenzen. 

stimme gar 
nicht zu ① ② ③ ④ ⑤ stimme  

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

stimme gar 
nicht zu ① ② ③ ④ ⑤ stimme  

voll zu 
 
F8: Ich fand das System sehr umständlich zu nutzen. 

stimme gar 
nicht zu ① ② ③ ④ ⑤ stimme  

voll zu 
 
F9: Ich fühlte mich bei der Benutzung des Systems sehr sicher. 

stimme gar 
nicht zu ① ② ③ ④ ⑤ stimme  

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

stimme gar 
nicht zu ① ② ③ ④ ⑤ stimme  

voll zu 
 

  



 

126 
 

Systemfunktionen 
Um welche Funktionen sollte das System ergänzt werden? 
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A.4. Berechnung des Scores für 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 fünf 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 häufig benutzen würde. 
stimme gar 

nicht zu ① ② ③ ④ ❺ stimme  
voll zu 4 

 
F2: Ich fand das System unnötig komplex.  

stimme gar 
nicht zu ① ② ③ ❹ ⑤ stimme  

voll zu 1 

 
F3: Ich fand das System einfach zu benutzen.  

stimme gar 
nicht zu ① ❷ ③ ④ ⑤ stimme  

voll zu 1 

 
F4: Ich glaube, ich würde die Hilfe einer technisch versierten Person benötigen, um das System 
benutzen zu können.  

stimme gar 
nicht zu ❶ ② ③ ④ ⑤ stimme  

voll zu 4 

 
F5: Ich fand, die verschiedenen Funktionen in diesem System waren gut integriert.  

stimme gar 
nicht zu ① ❷ ③ ④ ⑤ stimme  

voll zu 1 

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

stimme gar 
nicht zu ① ② ❸ ④ ⑤ stimme  

voll zu 2 

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

stimme gar 
nicht zu ① ❷ ③ ④ ⑤ stimme  

voll zu 1 

 
F8: Ich fand das System sehr umständlich zu nutzen.  

stimme gar 
nicht zu ① ② ③ ❹ ⑤ stimme  

voll zu 1 
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F9: Ich fühlte mich bei der Benutzung des Systems sehr sicher.  

stimme gar 
nicht zu ① ② ③ ④ ❺ stimme  

voll zu 4 

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

stimme gar 
nicht zu ① ❷ ③ ④ ⑤ stimme  

voll zu 3 
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A.5. Zusammenfassung der Interviews 
 

Abschnitt Inhalt 
Tätigkeitsbereich 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 Ergänzungen auf Grund-

lage der Stammdaten aus SAP IS-H. 
Erwartung − Abbildung und Verbesserung Nachverfolgungsprozesses(Z-3, 

Z-4, Z-5) 
− Ablösung der papierbasierten Dokumentation(Z-4, Z-8, Z-9) 
− Überblick über alle Probanden und Forschungsprojekte(Z-1, 

Z-3, Z-5) 
− Abruf von Stammdaten aus dem SAP IS-H anhand der Pati-

entenkennung(Z-6) 
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 
Tätigkeitsbereich Datenmanager für 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 Überblick über alle Probanden und Forschungsprojekte(Z-1, Z-3, 

Z-5) 
Sonstiges − Das Probandenmanagement könnte ergänzend zur bestehen-

den Software für Visitenplanung verwendet werden. 
− Verbesserung des Rekrutierungsprozesses für Probanden. 

Tabelle 20. Zusammenfassung von Interview 2 (I-2) 
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Abschnitt Inhalt 
Tätigkeitsbereich Behördlicher 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 − Förderung der Transparenz durch die Darstellung, welche 

Daten von Probanden vorhanden und wo sie gespeichert 
sind(Z-2) 

− Ersetzung individueller Lösungen zur Probandenverwaltung 
durch ein geregeltes Verfahren(Z-4, Z-8, Z-9, Z-10) 

Sonstiges − Berücksichtigung von Empfehlungen und Regelungen des 
Datenschutzes. 

− Anbindung der Nutzerverwaltung der Universitätsmedizin 
Göttingen zur Sicherung der Anwendung. 

− Betrieb des Systems im gesicherten Intranet der Universi-
tätsmedizin Göttingen. 

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

Abschnitt Inhalt 
Tätigkeitsbereich Anwendungsbetreuerin für 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 Einwilligungserklärung(Z-12) 
− Abruf von Stammdaten aus dem SAP IS-H anhand der Pati-

entenkennung(Z-6) 
− Prüfung, ob der Patient ein Proband in einem Forschungs-

projekt ist(Z-6) 
Sonstiges Rudimentäre Erweiterung in SAP IS-H, welche die Markie-

rung von Patienten als Studienteilnehmer ermöglicht. 
Tabelle 22. Zusammenfassung von Interview 4 (I-4) 
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Abschnitt Inhalt 
Tätigkeitsbereich Wissenschaftliche Mitarbeiterin (promotivierte Psychologin) 
Forschungserfahrung Ca. 8 Forschungsprojekte (Lokal und Verbund) 
Rekrutierung Rekrutierung erfolgt aus früheren Forschungsprojekten, von 

der Station oder Kontrollen durch Listen des Einwohnermel-
deamts. 

Probandenverwaltung − Excel-Tabelle mit papierbasierten Ergänzungen 
− Einsatz der Vorversion des Probandenmanagementsystems 

Erwartung − Unterstützung bei der Rekrutierung von Probanden aus be-
reits durchgeführten Forschungsprojekten(Z-7) 

− Abruf von Stammdaten der Probanden aus SAP IS-H(Z-6) 
− Übersicht über alle Probanden und Forschungsprojekte, an 

denen der Forscher beteiligt ist(Z-1, Z-3, Z-5) 
− Abruf und Speicherung von Pseudonymen aus externen 

Systemen zur zentralen Pseudonymisierung(Z-14, Z-15) 
Sonstiges Keine Angaben 

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

Abschnitt Inhalt 
Tätigkeitsbereich IT-Koordinator 
Forschungserfahrung Ansprechpartner bei IT-Fragen für Ärzte, 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 − Projektübergreifendes 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-H(Z-6) 
Sonstiges − Verbesserung des Rekrutierungsprozesses für Probanden 

durch die Erfassung von Metadaten. 
− Verwendung der zentralen Benutzerverwaltung der Univer-

sitätsmedizin Göttingen. 
− Das System sollte eine Webanwendung sein, die mit allen 

gängigen Webbrowsern ohne zusätzliche Software (Java, 
Flash etc.) genutzt werden kann. 

Tabelle 24. Zusammenfassung von Interview 6 (I-6) 
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Abschnitt Inhalt 
Tätigkeitsbereich Wissenschaftliche Mitarbeitern (promovierte Physiotherapeu-

tin) 
Forschungserfahrung Ca. 11 Forschungsprojekte 
Rekrutierung − Durch Werbemaßnahme mit Flyern, Inserate in Zeitungen 

oder im Radio. 
− Probanden, die bereits an einem ähnlichen Forschungspro-

jekt teilgenommen haben. 
− Es wird darauf geachtet, dass Projekte nicht immer mit den-

selben Probanden durchgeführt werden. 
Probandenverwaltung − Excel-Tabellen 

− Papierbasierte Dokumentation der Stammdaten 
Erwartung − Generierung von Pseudonymen für die Probanden(Z-13, Z-14). 

− Überblick über alle Forschungsprojekte und den an ihnen 
beteiligten Probanden(Z-1, Z-3, Z-5) 

− Einheitliche und effizientere Dokumentation der Proban-
denstammdaten(Z-5, Z-10) 

− Änderungen an Stammdaten eines Probanden sollten für 
alle Forschungsprojekte übernommen werden, sodass diese 
nicht immer für jedes Projekt einzeln geändert werden müs-
sen(Z-5, Z-8) 

Sonstiges Keine Angaben 
Tabelle 25. Zusammenfassung von Interview 7 (I-7) 

Abschnitt Inhalt 
Tätigkeitsbereich Studienassistentin (Medizinische Dokumentarin) 
Forschungserfahrung Ca. 4 Verbundforschungsprojekte  
Rekrutierung − Von der Station durch den behandelnden Arzt 

− Nach Zustimmung der Ethikkommission durch Kontaktauf-
nahme zu früheren Patienten 

− Aushänge in Klinik 
− Probanden aus vorhandenen Forschungsprojekten 

Probandenverwaltung − Excel-Tabelle mit papierbasierten Ergänzungen 
− Einsatz der Vorversion des Probandenmanagementsystems 

Erwartung − Verbesserung der Transparenz durch eine Übersichtliche 
Darstellung der Probanden(Z-1, Z-2, Z-3, Z-4, Z-5) 

− Unterstützung von statistischen Auswertungen entweder di-
rekt durch das System oder durch geeignete Exporte(Z-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 (I-8) 
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Abschnitt Inhalt 
Tätigkeitsbereich Leitender Mitarbeiter im Geschäftsbereich Informationstech-

nologie 
Forschungserfahrung Ca. 10 Forschungsprojekte 
Rekrutierung Keine Angabe, da kein direkter Kontakt zu Probanden besteht. 
Probandenverwaltung Excel-Tabellen 
Erwartung − Ablösung der Excel-Tabellen durch ein Softwaresystem(Z-4, 

Z-10) 
− Dokumentation der Probandenstammdaten sowie der Ein-

willigungserklärung(Z-4, Z-8, Z-9, Z-12) 
− Pseudonymisierung der Probanden und gesicherte Rückauf-

lösung der Pseudonyme(Z-13, Z-14, Z-16) 
− Überblick über alle Forschungsprojekte und den an ihnen 

beteiligten Probanden(Z-1, Z-3, Z-5) 
Sonstiges − Ein Probandenmanagementsystem wird in jedem For-

schungsprojekt gebraucht. 
− Die Nutzerverwaltung sollte die bestehende Infrastruktur 

der Universitätsmedizin Göttingen verwenden. 
− Berücksichtig der Good Clinical Practice (GCP) und der 

Good Automated Manufacturing Practice (GAMP). 
Tabelle 27. Zusammenfassung von Interview 9 (I-9) 

Abschnitt Inhalt 
Tätigkeitsbereich Facharzt für Neuroradiologie 
Forschungserfahrung Ca. 70 Forschungsprojekte 
Rekrutierung − Tagesklinik, Poliklinik, Forschungsnetzn oder aus bereits 

durchgeführten Forschungsprojekten 
− Erfolgt meist gemeinsam mit unterschiedlichen Fachberei-

chen 
− Excel-Tabelle mit Probanden, die besonders interessiert an 

Forschungsprojekten sind 
Probandenverwaltung Excel-Tabellen 
Erwartung − Überblick über alle Probanden und Forschungsprojekte so-

wie Angaben über den Rekrutierungsstand(Z-1, Z-3, Z-5) 
− Unterstützung bei der Verknüpfung 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 
Tätigkeitsbereich Leitende wissenschaftliche Mitarbeiterin (Institut für 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 Pseudonymisierung(Z-15) 
− Abbildung der informierten Einwilligungserklärung und de-

ren Widerruf(Z-12) 
− Datenzusammenführung, durch Bereitstellung von zusam-

mengehörigen Pseudonymen für einen Probanden(Z-16) 
− Möglichkeit statistischen Auswertungen über mehrere For-

schungsprojekte durchzuführen(Z-11, Z-16) 
Sonstiges Umsetzung von Empfehlungen und Regularien des Daten-

schutzes, sodass ein Zugriff auch von externen Benutzern 
möglich ist. 

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

Abschnitt Inhalt 
Tätigkeitsbereich Wissenschaftlicher Leiter des Bereichs für psychiatrische Ge-

netik 
Forschungserfahrung Ca. 10 große Forschungsprojekte und eine Vielzahl von klei-

neren Forschungsprojekten 
Rekrutierung − Von der Station durch den behandelnden Arzt 

− Nach Zustimmung der Ethikkommission durch Kontaktauf-
nahme zu früheren Patienten 

− Probanden aus vorhandenen Forschungsprojekten 
Probandenverwaltung − Excel-Tabelle mit papierbasierten Ergänzungen 

− Einsatz der Vorversion des Probandenmanagementsystems 
Erwartung − Reduzierung des Aufwandes bei dem Management der Pro-

banden für Forschungsprojekte(Z-1, Z-2, Z-3, Z-4, Z-5, Z-8, Z-9) 
− Unterstützung zur Rekrutierung von Probanden aus bereits 

durchgeführten Forschungsprojekten(Z-7) 
− Abruf von Stammdaten aus SAP IS-H(Z-6) 
− Abbildung von Forschungsprojekten, an denen Probanden 

teilgenommen haben, sodass projektübergreifende Analysen 
ermöglicht werden(Z-5, Z-11, Z-16) 

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

Tabelle 30. Zusammenfassung von Interview 12 (I-12) 
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Abschnitt Inhalt 
Tätigkeitsbereich Oberärztin in der Neuropathologie 
Forschungserfahrung Mehrere Forschungsprojekte 
Rekrutierung Rekrutierung erfolgt aus der Routine, insbesondere durch den 

konsiliarischen Dienst in Kooperation mit den behandelnden 
Ärzten. 

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-8, Z-9) 

Sonstiges Verbesserung der Kommunikation mit den Probanden 
Tabelle 31. Zusammenfassung von Interview 13 (I-13) 

Abschnitt Inhalt 
Tätigkeitsbereich Facharzt für Neuropathologie 
Forschungserfahrung Leiter der deutschen Brainbank für Multiple Sklerose und 

mehrere kleinere Forschungsprojekte 
Rekrutierung − Rekrutiert gemeinsam mit anderen Fachbereichen 

− Rekrutierung von Probanden aus auch vorhandenen For-
schungsprojekten 

Probandenverwaltung − Excel-Tabellen 
Erwartung − Ablösung der vorhandenen Excel-Tabellen(Z-4, Z-10) 

− Nutzung des Probandenmanagements für mehrere For-
schungsprojekte(Z-1, Z-4, Z-5) 

− Nachverfolgung von Probanden über einen langen  
Zeitraum(Z-3, Z-4, Z-5) 

− Bereitstellung eines Systems, das die anderen eingesetzten 
Forschungssysteme zusammenhält(Z-2) 

Sonstiges Keine Angabe 
Tabelle 32. Zusammenfassung von Interview 14 (I-14) 

Abschnitt Inhalt 
Tätigkeitsbereich Assistenzarzt für Psychiatrie und Psychotherapie 
Forschungserfahrung Ca. 7 Forschungsprojekte 
Rekrutierung Ca. 20% der Patienten werden für Forschungsprojekte rekru-

tiert. 
Probandenverwaltung Excel-Tabellen 
Erwartung − Ablösung der diversen Excel-Tabellen durch eine einheitli-

che Softwareanwendung(Z-4, Z-10) 
− Überblick über die aktuellen Probanden und deren For-

schungsprojekte(Z-1, Z-3, Z-5) 
Sonstiges Keine Angabe 

Tabelle 33. Zusammenfassung von Interview 15 (I-15) 
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Abschnitt Inhalt 
Tätigkeitsbereich Oberarzt für 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 kann(Z-3, Z-4, Z-5) 
− Bereitstellung und Implementierung von Schnittstellen zu 

bestehenden Informationssysteme(Z-6, 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 
Tätigkeitsbereich Studienassistentin in der Klinik für Psychiatrie und Psycho-

therapie 
Forschungserfahrung Ca. 10 klinische Studien 
Rekrutierung − Rekrutierung von Probanden für multizentrische Studien 

− Probanden werden aus der Ambulanz rekrutiert 
− Rekrutierung aus bereits durchgeführten Forschungsprojek-

ten 
Probandenverwaltung Excel-Tabellen mit schriftliche Ergänzungen 
Erwartung − Ersetzung der verschiedenen Excel-Tabellen durch eine ein-

heitliche Softwarelösung zur Probandenverwaltung für 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-15) 

− Zuordnung der Pseudonyme zu den personenbezogenen Da-
ten der Probanden(Z-14) 

Sonstiges Keine Angabe 
Tabelle 35. Zusammenfassung von Interview 17 (I-17) 
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A.6. Ergänzungen zum Architekturkonzept 
Domänenmodell 

1-conactInformation

*-phones

-conactInformation

1

*-emailAddresses

1-contactInformation

*-addresses

<<Entity>>
<<Aggregate>>

ContactInformation

 

<<Entity>>

Code

...

<<Entity>>

Address

-isPrimary : boolean
-addressLine1 : String
-addressLine2 : String
-postalCode : String
-city : String

-notice : String
-countryCode : String

<<Entity>>

Phone

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

<<Entity>>

EMailAddress

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

*

-preferredContactInformation

1

 
Abbildung 69. Ergänzung des Domänenmodells des Bereichs Probandenverwaltung um Kontaktinformationen zu einem Pro-

banden 

Primäre und sekundäre Schnittstellen 

CodeService

+save(code : Code) : Code
+delete(code : Code)
+findSystemCodes(scope : Scope) : List<SystemCode>

CodeRepository

...

«use» 

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

ReportService

+save(report : Report) : Report
+delete(report : Report)
+findAll() : List<Report>

ReportRepository

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

«use» 

 
Abbildung 70. Primäre und sekundäre Schnittstellen zur Verwaltung der Entities des Bereichs Systemkonfiguration 
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ProjectService

+save(project : Project) : Project
+delete(project : Project)

+findBy(key : String) : List<Project>

ProjectRepository

...
«use» 

+findAll() : List<Project>

ResearchSystemService

+save(researchSystem : ResearchSystem) : ResearchSystem
+delete(researchSystem : ResearchSystem)

ResearchSystemRepository

...
+findBy(project : Project) : List<researchSystem : ResearchSystem>

«use» 

IdentifierGeneratorService

...

ExternalSystemService

...

RoleService

...

UserAccountService

...

RecordService

...

CodeService

...

«use» 

«use» 

«use» 

«use» 

«use» 

«use» 

«use» 

 
Abbildung 71. Primäre und sekundäre Schnittstellen zur Verwaltung der Entities des Bereichs Projektverwaltung 

 

ParticipantService

+save(participant : Participant) : ParticipantRepsonse

+findBy(userAccount : UserAccount) : Map<Participant, List<Record>>

ParticipantResponse

-participant : Participant

+create(participant : Participant, project : Project) : ParticipantRepsonse

+fetchHISParticipant(identifier : String) : HISParticipant
+delete(participant : Participant) : Participant

<<Enumeration>>

Response

NEW
EXISTING
UPDATE_SELF
UPDATE_COMBINED

«use» 

 

 

-response

1

ParticipantRepository

...

«use» 

RecordLinkageIdentifierProvider

...

«use» 

RecordRepository

...

RecordService

...

«use» 

«use» 

 
Abbildung 72. Primäre und sekundäre Schnittstellen zur Verwaltung der Entities des Bereichs Probandenverwaltung 
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RecordService

+save(record : Record) : Record
+delete(record : Record)

+findBy(participant : Participant) : List<Participant>

RecordRepository

...
«use» 

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

IdentifierService

...

ParticipantService

...

«use» «use» 

 
Abbildung 73. Primäre und sekundäre Schnittstellen zur Verwaltung der Entities des Bereichs Forschungsakte 

 

ExternalSystemService

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

ExternalSystemRepository

...

«use» 

 
Abbildung 74. Primäre und sekundäre Schnittstellen zur Verwaltung der Entities des Bereichs Kommunikation 

 

IdentifierService

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

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

IdentifierRepository

...

«use» 

IdentifierGeneratorService

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

IdentifierGeneratorRepository

...

«use» 

+retrieve(identifierGenerator : IdentifierGenerator, record : Record) : GeneratedIdentifier
+retrieve(externalSystem : ExternalSystem, record : Record) : ExternalIdentifier UserAccountService

...

RandomIdentifierGeneratorAdapter

...

PIDDispatcherAdapter

...

MainzellisteAdapter

...

PIDGeneratorAdapter

...

«use» 

«use» «use» «use» «use» 

 
Abbildung 75. Primäre und sekundäre 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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