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Elektronische Datenerfassungssysteme (engl. Electronic Data Capture, EDC, Systems) werden haufig
in der klinischen Forschung sowie in Studien eingesetzt [1]. Diese Systeme haben die Aufgabe,
elektronische Formulare fir die strukturierte Erfassung von Beobachtungsdaten bereitzustellen und
deren Verarbeitung zu unterstiitzen. Fiir diesen Zweck steht eine Vielzahl an kommerziellen, aber
auch kostenfreien open-source Lésungen zur Verfligung. Dabei werden sowohl Erhebungen
unterstitzt, die sich auf eine einzelne Einrichtung beziehen, aber auch multizentrische Studien, an
denen mehrere Partner beteiligt sind. Fir den letzten Fall wird in der Regel ein zentrales EDC-System
von allen Beteiligten gemeinsam genutzt, wodurch gleichzeitig sichergestellt wird, dass durch die
Verwendung identischer Fragebdgen auch ein einheitliches Datenmodell genutzt wird.

In vielen Féllen iberlappt die in einem EDC-System angestrebte Datenerhebung mit der
Dokumentation, die in der klinischen Versorgung mittels der elektronischen Krankenakte ohnehin
durchgefiihrt werden muss. Um hier eine Doppelerfassung zu vermeiden, wird angestrebt, das EDC-
System mit der elektronischen Patientenakte zu verkniipfen und so jeden Datenpunkt nur einmal zu
erfassen [2]. Fir eine derartige Kopplung sind die Anforderungen von Seiten des Datenschutzes hoch.
Aus diesem Grund erfolgt die Anbindung eines EDC-Systems in den meisten Fallen nur dann, wenn es
innerhalb der gleichen Einrichtung wie das Krankenaktensystem betrieben wird.

Um auch in einem multizentrischen Szenario die datenschutzkonforme Anbindung von EDC-
Systemen an die lokalen Krankenaktensysteme zu ermdoglichen, schlagen wir eine Féderierte
Architektur flir EDC-Systemer vor (federated EDC, kurz: fEDC). Dabei wird in jeder beteiligten
Einrichtung eine Instanz des fEDC-Systems unter Einhaltung der lokalen Datenschutzregeln (z.B.
innerhalb eines Kliniknetzwerks) installiert. Dies ermdglicht einen lokalen Datentransfer vom EDC-
System in die elektronische Patientenakte. Uber das fEDC-Protokoll wird dann sichergestellt, dass die
Formulardefinitionen zwischen den Partnern synchronisiert werden. Nach Abschluss der Studie
werden die erhobenen Daten dann gemall dem vereinbarten Studienprotokoll zusammengefihrt
und ausgewertet.

Um die grundsatzliche Machbarkeit des Ansatzes zu demonstrieren, wurde ein fEDC-Prototyp auf
Basis der open-source Software openEDC entwickelt [3]. Insgesamt bietet die fEDC einen neuen
Ansatz um die Integration von elektronischen EDC und Krankenaktensystemen auch in
multizentrischen Szenarien zu ermdoglichen. Dadurch wird die datenschutzkonforme Erhebung
qualitativ hochwertiger Datensatze unterstitzt.
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