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Was sind Studien der Versorgungsforschung?
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Definition der Versorgungsforschung 1/ 2

,Methodische / funktionale Definition

Versorgungsforschung ist ein grundlagen- und
anwendungsorientiertes fachtbergreifendes
Forschungsgebiet, das

1. die Inputs, Prozesse und Ergebnisse von Kranken- [1] und
Gesundheitsversorgung [2], einschliel3lich der auf sie
einwirkenden Rahmenbedingungen mit quantitativen und
gualitativen, deskriptiven, analytischen und evaluativen
wissenschaftlichen Methoden beschreibt,

2. Bedingungszusammenhange soweit moglich kausal erklart
sowie (...)
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Wissenschaftlichen Beirat der Bundesarztekammer . www. Bundesaerztekammer;gﬁ

3 - 22. Marz 2013


http://www.bundesaerztekammer.de/page.asp?his=6.3289.3293.3294
http://www.bundesaerztekammer.de/page.asp?his=6.3289.3293.3294

Definition der Versorgungsforschung 2 / 2

 (...)

S

3 3. zur Neuentwicklung theoretisch und empirisch fundierter
Y oder zur Verbesserung vorhandener

‘; Versorgungskonzepte beitragt,

3 4. die Umsetzung dieser Konzepte begleitend oder ex post
g erforscht und

¥ 5. die Wirkungen von Versorgungsstrukturen und -prozessen
-_'é’ oder definierten Versorgungskonzepten unter

?A-:_: Alltagsbedingungen mit validen Methoden evaluiert. [3],
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Uneingeschrankt zur Versorgungsforschung zéahlen

 die Grundlagenforschung in versorgungsrelevanten
Bereichen (z. B. kognitive und kommunikative Prozesse,
Compliance, Arzteinstellungen, Determinanten von
Arztentscheidungen)

Untersuchungen zur Arbeitszufriedenheit und zu den
Arbeitsbedingungen der Arzte und der anderen
Gesundheitsberufe

« Untersuchungen zur Arzt-Patient-Beziehung
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Abgrenzung der Versorgungsforschung 2 / 3

Qualitatsforschung (z. B. Qualitatssicherung, -entwicklung,
-management) zu Versorgungsleistungen

Untersuchungen okonomischer Aspekte der Versorgung

Inanspruchnahmeforschung, Bedarfsforschung, sonstige
Untersuchungen zur Versorgungsepidemiologie

Methodische Entwicklungen im Bereich der
Versorgungsforschung (z. B. risk adjustment, multivariate
Modelle, Erhebungsinstrumente)

Zitiert aus dem Papier vom 08.09.2004 des 'Arbeitskreises Versorgungsforschung' beim
Wissenschaftlichen Beirat der Bundesarztekammer . www. Bundesaerztekamme
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Abgrenzung der Versorgungsforschung 3/ 3

klinische Studien, Metaanalysen und systematische
Reviews zur effectiveness

HTA, sofern sie effectiveness untersucht

Arzneimittel- und Medizinprodukte-Studien unter
Alltagsbedingungen (sog. Phase IV-Studien)
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Definition der Versorgungsforschung

,2Unter dem Versorgungsforschungs-Paradigma werden
Hypothesen zur Wirksamkeit unter Alltagsbedingungen
(effectiveness, relative Wirksamkeit) und im Hinblick auf die
Effizienz in der realen Versorgungswelt getestet.”

Im Gegensatz zu ,auf das Verstandnis kausaler
Mechanismen oder die Wirksamkeit von Interventionen unter
iIdealen Studienbedingungen [efficacy] gerichtete)
Forschungsansatze”
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Studienzentrum Freiburg

Grindung 1997 als Zentrum Klinische Studien (ZKS)
Forderung durch das BMBF 2x3 Jahre bis 2005

Uber 60 Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter

Jahrlich werden etwa 200 Studienprojekte betreut, in

allen Indikationen, auch im Kinder- und Jugendbereich
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Die Ziele des Studienzentrums Freiburg

« Forderung und Steigerung exzellenter akademisch-getriebener klinischer
Studien

« Starkere Vernetzung und nachhaltige Qualitatsverbesserung bei der
Durchfihrung von klinischen Studien (interne / externe Kooperationen)

« Unterstitzung der translationalen Forschung

« Entwicklung von guten Beitragen in d@gungsforsc@

* Intensive und attraktive Partnerschaften mit der auftraggebenden Industrie in
den Bereichen Arzneimittelentwicklung und Medizintechnik

« Systemldsung fur die Entwicklung, Prifung und Zulassung neuer Produkte in
der Medizintechnik
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Leistungsspektrum
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Das Konzept des Studienzentrums

* Protokollkonforme Studiendurchfihrung durch den
Einsatz von Study Nurses und Projektkoordinatoren
des Studienzentrums vor Ort in den Abteilungen des

Universitatsklinikums

=]
Studien-

“Sekretariate dezentral”
,»Am Patienten*

* Planung, Entwicklung, Durchfiihrung und

Abschluss von Studienprojekten, Uberwachung

regulatorischer Anforderungen, Schulungen und IT-

Unterstitzung zentral durch das Studienzentrum

Studien-

- | —-—
zentrum zentral
s~Administration®
Harmonisierung aller Arbeitsschritte
Leoende; . 4 . durch zentrale / dezentrale Arbeitsweise
AWF = Aus- / Weiter- / Fortbildung MO = Monitoring
Bl = Biometrie PK = Projektkoordinator
DM = Datenmanagement QM = Qualitdtsmanagement T
GS = Geschéftsstelle / Controlling RA = Rechtsangelegenheiten / Vertragsmanagement %

IT = Informationstechnologie
IVERSITATS
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Gemeinsam starker - Kooperationspartner
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=s Deutsches Register
ﬂ Klinischer Studien

German Clinical
Trials Register

Home

Wir Uber uns

= Ziele

= Team

= [nternationale Vermetzung

= Zusammenarbeit mit den
Ethikkommissionen

Studien suchen

Studien registrieren

Benutzerregistrierung
Verdffertlichungen

MUEliche Links

(5lossar

Beschreibung der Eingabefelder
FAC

Kortakt

[mpressum

| »

Barrierefreiheit | Hilfe | Kontakt
s A A = e &

. Suchanfrage andern
Suchergebnisse

Bernutzerbefragung

Sehr geehrter Anwvender, wir wilrden uns freuen, wenn Sie an ungerer kurzen Benutzerbefragung teilmehimen widrden,

2rung REEELH

(1) Relevanz: 0,442 | DRKS-1D: DRKS00000155 | 1= HTML | 1= POF
Titel: Untersuchung des Einflusses einer implamtatgetragenen prothetischen Wersorgung mit anschlieBender
Erndhrungsberatung auf den Ermahirungszustand von Patienten mit reduziertem Restgebiss,

(2) Relevanz: 0,442 | DRKS-1D: DRKS00003679 | 1= HTML | 1= FOF
Titel: Stand der psychiatrischen Yersorgung von gerontopsychialrischen Bewohnern in stationdren Pflegesinrichtungen

(3) Relevanz: 0,378 | DRKS-1D: DRKS00004283 | 1= HTML | 1= POF
Titel: Versicherterbefragung zur ambulanten gesundheitlichen Yersorgung im IV-Modell Gesundes Kinzigtal

(4) Relevanz: 0,357 | DRKS-1D: DRKS00003711 | 1= HTML | 1= FOF
Titel: Wissenschaftliche Evaluation eines Projekies zur Integrierten Versorgung (IGY) von an Schizophrenie erkrankien
Patienten

oo o R Rr=IiII =i ;I
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DRKS-ID: DRKS00004291 ess Deutsches Register

Registrierungsdatum im DRKS: 09.08.2012 =2] Klinischer Studien

— German Clinical
Trials Register

Registrierungsdatum im Partner-Register: [-=]*

Studienbeschreibung

Titel der Studie

Machbarkeitsstudien der Pretest 2 Phase der Nationalen Kohorte- Bundesweite Studie zu
Gesundheit und hdufigen Erkrankungen in Deutschland.
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DRKS-ID: DRKS00003294
Registrierungsdatum im DRKS: 10.10.2011
Registrierungsdatum im Partner-Register: [===]*

Deutsches Register
Klinischer Studien

German Clinical
Trials Register

AR

Studienbeschreibung

Titel der Studie

Auswirkung der Einfliihrung einer interdisziplindren Tumorkonferenz integrative Onkologie (TIO)

auf die Versorgung onkologischer Patienten

DRKS-ID: DRKS00004591
Registrierungsdatum im DRKS: 11.12.2012
Registrierungsdatum im Partner-Register: [-=]*

Deutsches Register
Klinischer Studien

German Clinical
Trials Register

ZUR BEACHTUNG: Diese Studie wurde refrospektiv registriert.

Studienbeschreibung

Titel der Studie

Einfliihrung von Onkolotsen im Zentrum gastrointestinale Tumore am Universitidtsklinikum
Freiburg- Interventionsstudie zur auswirkung auf die Versorgung onkologischer Patienten im ZGT

%!EIIVERSITA'TS
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DRKS-ID: DRKS00000797
Registrierungsdatum im DRKS: 09.05.2011
Registrierungsdatum im Partner-Register: [===]*

Deutsches Register
Klinischer Studien

German Clinical
Trials Register

Studienbeschreibung

Titel der Studie

TAVI Calculation of Costs Trial (Kosten-Nutzwertanalyse der kathetergestiitzten

Aortenklappenimplantation)

Studienakronym

TCCT

18 -
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RDE-LIGHT bettet sich in das Leistungs-
spektrum des Studienzentrums ein

koordination
Blometrle ﬂ

m-Emtweicklung Daten-
und IT-5uppart
management

Pharma-
kovigllanz

CRF- Rando- Data Base
Design misation Setup

RDE-LIGHT

Daten- Query- Kodie-
validierung Management rung
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WELCHEN SERVICE BIETEN WIR FUR
RDE-LIGHT?

Komplettangebot

« Bereitstellung von System, Web-Server
und Datenbank

«  Benutzer- und Zugriffsverwaltung, Daten-
sicherung

+  Formularerstellung und Einrichten des
Projekts in RDE-LIGHT

+  Benutzerhandbuch, Schulung zur Daten-

erfassung und Support wahrend der
Dauer lhres Projekts

+ Export und Aufbereitung der Daten

Teilangebot

+ Bereitstellung von System, Web-Server
und Datenbank

+ Benutzer- und Zugriffsverwaltung, Daten-
sicherung

+  Schulung zur Formularerstellung, Projekt-
einrichtung und Datenexport

+ Sie erstellen Ihre Formulare selbst und
arbeiten selbst mit lhren Daten weiter

KONTAKT UND INFORMATION

Dr. Margit Kaufmann

Daten ment

margitka nn@uniklinik-frelburg.de
Tel o761 270 - TIE6O

T Entwickiong und T-su por
- C und IT-5up
adrlmmssmi%urlldnk elburg.de

Tel 0761270 - TH20

Universitiitsidinlkum Frelburg
Studlenzentrum

Elsdsser strafe 2

79110 Frelburg

Geschaftsstelle 0761 270 - 77780
www.studlenzentrum.uniklinik-frelburg.de

UNIVERSITATS
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RDE-LIGHT -

REMOTE DATA ENTRY

Elektronisches
Dateneingabe-
und
Datenmanagement-
system fir
klinische Studien



(VAS IST RDE-LIGHT?

RDE-LIGHT ist ein elektronisches Dateneinga-
be- und Datenmanagementsystem fiir klinische
Studien und andere Projekte in der klinischen
Forschung. Die Erfassung der Daten erfolgt pa-
Rierlos und direkt vor Ort in der Klinik Gber einep

Einfache Datenelngabe Uber RDE-LIGHT

WAS BEDEUTET ,,LIGHT*?

+ leichte Anwendung, intuitive Bedienung

« lbersichtliche Oberfliche, kein komplexes
Mavigieren

+ sofort einsetzbar an jedem Arbeitsplatz
= keine spezielle Software erforderlich

= schnelle Integration vorhandener Formulare
und Fragebogen

= einfache Dateneingabe im gewohnten
Design

Arzneimittel-, Medizinprodukte- oder epidemi-
G|ﬂgi5EhE Studien, Fahenfenumfragen ﬂ&r Te-

WAS KANN DAS SYSTEM?

Geeignet fiir alle klinischen Projekte

Mit RDE-LIGHT kénnen Sie mono- und multizen-
trische Studienprojekte durchfiihren, seien es

gisterstudien. RDE-UGHT ist mehrsprachig un
erfillt alle Anforderungen der Guten Klinische
Praxis (GCF).

Problemloses Studien-5etup

Es werden einfach zu erstellende PDF-Formulare
zur Dateneingabe verwendet. Vorhandene Fra-
gebdgen kénnen in der Regel 1 : 1 ubernommen
werden.

Einfache Dateneingabe

Das Ausfiillen von PDF-Formularen ist einfach und
unkompliziert und jedem, der schon einmal ein
Formular am Computer ausgefiillt hat, gelaufig.

Sichere web-basierte Datenerfassung

RDE-LIGHT erlaubt nur den Zugang zu den ei-
genen Daten und schiitzt zuverldssig vor unbe-
fugtem Zugriff. Die Daten werden wverschlisselt
auf die Datenbank ibertragen. Die Daten liegen
auf einem zentralen Server im Klinikrechenzen-
trum des Universitatsklinikums Freiburg.

Studiendaten sind verkniipfbar

RDE-LIGHT kann mehrere zusammenhidngende
Studienprojekte verknipfen. Patientendaten wer-
den einmalig erfasst und konnen dann in ver-
schiedenen klinischen Projekten genutzt werden.

tenexport. Die exportierten Daten kdnnen mit

Eingabe durch Patienten

Mit RDE-LIGHT k&nnen Patienten oder Proban-
den ihre Fragebogen direkt am Bildschirm aus-
fiilllen — in der Klinik oder zu Hause.

Datenexport in gewohnte Formate
RDE-LIGHT ermoglicht einen einfachen Da-

den gangigen Systemen (z.B. Excel, SP5S,
: erarbeitet werden.

Technische Details

+  Web-Browser und Adobe Reader zur Bedie-
nung der Anwendung

= Adobe Acrobat Pro zur Formularerstellung

« Zentraler Server und 5Ql-Datenbank zur
Datenspeicherung

= Verwendung von Standardtechnik (Java,
HTML, JavaScript, CS5)

= Zentrales Backup und Archivierung der
Daten

= Zentrale Administration aller Studienpro-
jekte

Fiir einen Demo-Zugang kénnen Sie sich jeder-
zeit an uns wenden.

WAS BRAUCHEN SIE?

= Adobe Reader V.8 oder hoher (http://get.
adobe.com/de/reader/) und eine Bild-
schirmauflésung von 1280 x 1024 Bildpunk-
ten oder mehr

= |Internetzugang
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Fazit

Das Freiburger Studienzentrum

hat Expertise, Ressourcen, methodische
Kompetenz und externe Kooperationspartner,
um Studien der Versorgungsforschung in
Kooperation mit Partnern am
Universitatsklinikum durchzufihren.
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