miracum #5

Medical Informatics in Research and Care in University Medicine APRIL 2022

DIE MIl WACHST ZUSAMMEN:

Gemeinsam die Patientenversorgung und
medizinische Forschung starken.
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Sehr geehrte Damen und Herren,
liebe Kolleginnen und Kollegen,

mit Spannung erwarten wir das diesjahrige MIRACUM-Symposium in Giefsen und
freuen uns sehr auf Ihre Teilnahme. Medizininformatik und Digitalisierung in der
Medizin haben in Gielken eine lange Tradition, die wir in enger Partnerschaft ge-
meinsam als Fachbereich Medizin der Justus-Liebig-Universitat GieRen und dem
Universitatsklinikum GieRen-Marburg mit der Technischen Hochschule Mittelhes-
sen in den letzten Jahren ausgebaut haben. Mit der MIRACUM-Partnerschaft wurde
jetzt ein weiterer innovativer Weg in die Zukunft dieses Fachgebietes aufgezeigt.
Mit den Rahmenbedingungen der MIl, die nun in die wichtige Ausbau- und Erwei-
terungsphase eintritt, wird es moglich sein, lokal vorhandene Daten aus der Kran-
kenversorgung fr die Forschung zum Wohle der Patient:innen nutzbar zu machen
und standortlbergreifend im universitaren Verbund zu nutzen.

Eine Uberragende Bedeutung kommt dabei den Datenintegrationszentren (DIZ)
zu. Als Herzstiick aller Medizininformatik-Initiativen-Aktivitaten konsolidieren und
harmonisieren sie die Standortdaten und machen sie schlieflich iber Werkzeuge
abruf- und nutzbar. Auch die standortiibergreifende konsortiale Nutzung der Daten
liegt unter Berticksichtigung der IT-Sicherheit und des Datenschutzes in der Ver-
antwortung der DIZ-Umgebung. Das jeweilige DIZ muss tragféhig fur die Zukunft
sein, als eine Art ,Service-Institution” des Standortes, die einen geeigneten Arbeits-
rahmen von der Projektdefinition bis zur Projektdurchfiihrung bietet. Aufgrund der
Bedeutung des DIZ sowie dessen Schwerpunktfokussierung in der néchsten Mil-
Forderphase ab 2023, wird diese Thematik viel Raum beim Symposium einnehmen.
Ebenso werden wir die Moglichkeiten der DIZ-Dienste fr nicht universitare Hauser
beleuchten, da diese im Vernetzungsfokus der Mil stehen und letztlich auch nach
MafRgabe des Krankenhauszukunftsgesetz davon ,betroffen® sind.

Beim diesjéhrigen Symposium werden wir ein Fazit zu den Use Cases der ersten
Forderphase ziehen und auch standortibergreifende Use Cases der Forderphase
ab 2023 vorstellen, die den medizinischen und wissenschaftlichen Nutzen der DIZ in
der Anwendung verdeutlichen. Dabei geht es implizit um die krankheitsbezogenen
Themen wie Kl, Big Data und Omics und die dortigen aktuellen Digitalisierungs-
optionen. Neu ist fir die Use Cases, dass die Mll die Einbindung aller geférderten
Konsortien in dem jeweiligen Use Case einfordert. Hier wird nochmals der Forde-
rung nach einer weitgehend vernetzten und standortiibergreifenden Datennutzung
Rechnung getragen. Medizininformatik ist als Fachgebiet eine Domane der Uni-
versitaten und Universitatskliniken, in der Praxis aber muss sie auch die kleinsten
Krankenhauser auf dem Weg zur Digitalisierung mitnehmen.

Wir mochten allen Kolleg:innen und auch Patienten:innen danken, die es uns
ermoglicht haben, die Medizininformatik-Initiative und MIRACUM mit Inhalten zu
flllen und einen entscheidenden Schritt in der Digitalisierung der Medizin und der
wissenschaftlichen Anwendung zum Wohle der Patienten voranzukommen.

Wir wollen mit den angesprochenen Themen allen Besucher:innen ein spannen-
des MIRACUM-Symposium prasentieren und freuen uns sehr, Sie im September
in Gielken begriiften zu dirfen.

Fotos: JLU
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Liebe Leserinnen und Leser,

die Medizininformatik-Initiative (Mll) steht vor dem Start in ihre Ausbau- und Er-
weiterungsphase. Als zentraler Impulsgeber fiir die datengestitzte Gesundheits-
forschungin Deutschland wird sie die Digitalisierung in der Medizin weiter vor-
antreiben und Innovationen den Weg in die medizinische Versorgung bahnen.
Die Basis dafiir wurde in der Aufbau- und Vernetzungsphase geschaffen: von der
Definition einheitlicher Kerndatensatze und semantischer Datenstandards bis hin
zur erfolgreichen Umsetzung rechtssicherer Einwilligungsdokumente zur Patien-
tendatennutzung. Die MIl und ihre etablierten Datenintegrationszentren sind ein
Grundstein fiir die im Koalitionsvertrag festgelegte, dezentrale und bundesweit
gut vernetzte Forschungsdateninfrastruktur.

Den Mehrwert kooperativer Forschungslandschaften zeigt die Mil iiberzeugend
auf. Ein gutes Beispiel dafir ist der Use Case ABIDE_MI: Konsortieniibergreifend
fihren die beteiligten Universitatskliniken Patientendaten aus ihrer Routineversor-
gung mit den Daten von Bioproben zusammen - gemeinsam mit dem Deutschen
Biobank-Knoten und der Deutschen Biobanken-Allianz. Das Zusammenwachsen
verschiedener Datenschatze stérkt die Basis der datengetriebenen Gesundheits-
forschung. In der neuen Forderphase soll die MIl noch mehr solcher Synergien
entfalten. Daflir missen sich die Konsortien noch starker vernetzen - innerhalb
der MIl ebenso wie mit anderen wichtigen Initiativen der Gesundheitsforschung.

Damit die MIl die Versorgung der Patientinnen flachendeckend verbessern kann,
mussen die von den Universitatskliniken geleisteten Pionierarbeiten auch in die
regionale Versorgung einfliefen. Ich freue mich, dass sich das MIRACUM-Konsorti-
um gleich in vier vom Bundesministerium fiir Bildung und Forschung geforderten
Digitalen FortschrittsHubs Gesundheit engagiert und seine Datenintegrations-
zentren mit regionalen Partnern vernetzt — darunter Krankenhauser, Arztpraxen
und Medizinische Versorgungszentren. Sie alle teilen und nutzen ihre Daten ge-
meinsam, um modellhafte Lésungen fiir den Transfer digitaler Innovationen in die
regionale Versorgung zu entwickeln. Dabei stehen Anwendungsfalle im Fokus, von
denen viele Patientinnen profitieren - etwa in den Bereichen Onkologie, Infektio-
logie und Psychiatrie.

Ich bin davon Giberzeugt, dass mit der Ausbau- und Erweiterungsphase der Ml|
die Digitalisierung in der Medizin einen weiteren grofRen Sprung nach vorne ma-
chen wird, und wiinsche Ihnen allen dabei viel Erfolg!

/ d¥  Viley

Judith Pirscher

NEUE THERAPIEN SCHNELLER
AUF DEN MARKT BRINGEN

“Die Beteiligung des UKSH an diesem globalen Netzwerk zur
Gesundheitsforschung ergdnzt unsere gut etablierte universitare
Forschungsinfrastruktur. TriNetX vereinfacht Kooperationen unserer
Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftlern mit weltweit tatigen
Health-Care-Organisationen und biopharmazeutischen
Unternehmen sowie die gemeinsame Optimierung von
groldangelegten Studien zum Vorteil der Patientinnen und Patienten”

Prof. Dr. Jens Scholz, Vorstandsvorsitzender
UKSH

UK

s H UNIVERSITATSELINIKUM
Schleswig-Holstein

FUr weitere Informationen besuchen Sie www.trinetx.com
oder kontaktieren Sie unser lokales Team in Deutschland,
telefonisch unter der Nummer: +49 (0)157 736 00 558,
oder per E-Mail: info.Deutschland@trinetx.com

Verbessertes
Studiendesign

Beschleunigte
Rekrutierung

Wissenschaftliche
Kollaboration

Optimierte
Industrie-geforderte
Studien

Global & regional
aggregierte Daten
zur Forschung
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Daten retten Leben und helfen besser behandeln!
Warum das Teilen von Gesundheitsdaten fiir Menschen mit
Erkrankungen so wichtig ist!

Daten sind unumstritten eine wichtige Quelle fur alle moglichen Lebensberei-
che. Sie helfen uns zu lernen und bewusstere Schritte zu gehen, wenn es um Wei-
terentwicklung geht. Auch in Sachen Gesundheit. Wann immer Daten bewusst von
Menschen mit Erkrankungen mit moderner Technik geteilt werden kdnnen, sorgen
diese Informationen dafiir, dass Arzt:innen Patient:innen besser beraten und fun-
diertere Behandlungsempfehlungen aussprechen kénnen. Jede noch so kleine
Information kann helfen, eine Erkrankung besser zu managen, Lebensqualitat zu
erhéhen oder auch dafiir zu sorgen, dass Pflege effizienter und effektiver wird. Es
ist also nicht nur ein Vorteil fir Patient:innen, sondern fir das gesamte System.

Menschen mit Erkrankungen sind sich dieser Tatsache haufig bewusst und pla-
dieren dafir, ihre Daten teilen zu wollen - und das nicht erst seit kurzer Zeit. Die
durchweg sehr hohen Zustimmungsraten auf den Broad Consent, wie sie in der
Titelgeschichte (S. 48) thematisiert werden, Gberraschen mich daher nicht. Den
allermeisten ist klar, dass Forschende gute Daten brauchen, um neue Erkennt-
nisse Uber Erkrankungen zu gewinnen. Vielen mag nicht klar sein, dass SIE Teil der
Losung sein kénnen. Das personliche Gesprach, wie aus Greifswald, Erlangen und
Mainz beschrieben, ist aus meiner Sicht hier der entscheidende Punkt.

Werden Gesundheitsdaten geteilt und nutzbar gemacht, konnen diese allen Be-
troffenen einen Vorsprung in Sachen Gesundheit verschaffen. Dafir sind auch die
klinischen Use Cases der Medizininformatik-Initiative ein gutes Beispiel. Notwen-
dige Entscheidungen werden schneller getroffen, Ergebnisse verifiziert, effektive
Behandlung rechtzeitig eingeleitet. Vor allem aber erhoht eine gute Datenlage die
Chance auf eine sicherere und schnellere Diagnose - oft der wichtigste Faktor, um
Erkrankungsfortschritte oder Komplikationen zu vermeiden.

Ein vollig anderer, in diesen Zeiten anachronistisch wirkender Faktor fir das
Teilen von Gesundheitsdaten ist Solidaritat. Denn eines wollen alle, die mit einer
chronischen Erkrankung leben: schnelle und gute Versorgung. Dass gute Daten-
satze hier ein Teil der Losung sind, ist vielen chronisch Erkrankten klar. Auch, dass
Daten eine Gesellschaft dabei unterstitzen kénnen, gestinder zu leben, Pravention
zu betreiben, Vorsorge zu etablieren. Wir alle konnen krank werden, oft schneller,
als man wahrhaben mochte und dann ist es nétig, schnelle und evidenzbasierte
medizinische Hilfe zu bekommen. Die Vorteile des Teilens schlagen die Bedenken
- und effektiv helfen zu helfen, sollte ein gemeinschaftliches Ziel aller sein. Men-
schen mit chronischen Erkrankungen wissten das jedenfalls sehr zu schatzen.
Erkenntnisgewinn und Unterhaltung wiinscht

:;:;) o, - F/u#' ;
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Birgit Bauer
Patient Expert

Sehr geehrte Leserinnen und Leser des MIRACUM Journals,

Die Medizininformatikinitiative (M) hat tber die letzten Jahre durch innovative An-
satze, neue Technologien und umfassende Konzepte einen grolben Schub fiir das
digitale Gesundheitswesen in Deutschland ermdglicht. Als Basis wurde schon friih
im Projekt der sogenannte Kerndatensatz modelliert und hiermit eine Grundlage
fir den Austausch und die Zusammenfihrung standardisierter Daten geschaffen
- eine essentielle Voraussetzung fiir die Kommunikation im Gesundheitswesen.
Die Auswahl der verwendeten Kodiersysteme fiir die Datenelemente fiel in vielen
Fallen auf international etablierte Standards, die bereits in Deutschland im Einsatz
sind. Zusatzlich gab die Modellierung des Kerndatensatzes auch den Anstol$ zur
Einfihrung weiterer internationaler Kodiersysteme in Deutschland und war einer
der Griinde, die zur Mitgliedschaft Deutschlands bei SNOMED International fihrten.
Auch Kodiersysteme fir Seltene Erkrankungen (SE) finden sich im Kerndatensatz
wieder — wie die ORPHAcodes im Modul Diagnose — und kommen in Projekten des
MIRACUM Konsortiums zur Anwendung.

Die Verwendung international standardisierter Kodiersysteme ist vorausschauend,
ermoglicht sie doch den Anschluss an Europa und die Welt: Viele davon werden
auch in europdischen Projekten und Richtlinien erprobt und verwendet und die
,Roadmap zur International Patient Summary*“ der G7-Lénder (Dezember 2021),
zeigt einen ahnlichen Weg auf.

Dennoch, esist noch viel zu tun, um zu einer reibungslosen und sicheren digitalen
Kommunikation der Systeme im Gesundheitswesen zu gelangen. Mehrere Projekte
und gesetzliche Regelungen, wie z.B. das Krankenhauszukunftsgesetz, geben Im-
pulse, die nun flachendeckend in die Umsetzung gebracht werden miissen. Hier
kann die MII Leuchtturm und Vorreiter sein und durch die bisherigen erfolgreichen
Projekte zeigen, was der Nutzen fur alle beteiligten Akteure im Gesundheitswesen
istund vor allem, wie die Versorgung durch Digitalisierung verbessert werden kann.
Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte stellt die Kodiersysteme
als Basis flr die semantische Standardisierung bereit. Durch regen Austausch mit
vielen Beteiligten der MIl konnen wir die Bereitstellung und Pflege der Systeme
an die aktuellen und zukiinftigen Anforderungen anpassen, wie bspw. durch den
Austausch mit dem CORD-Projekt zu Kodiersystemen flir SE. Diesen Austausch
schétze ich sehrund freue mich auf weitere Impulse. Gemeinsam konnen wir einen
Beitrag zur Digitalisierung des Gesundheitswesens leisten und damit zu einer bes-
seren medizinischen Versorgung der Patient:innen beitragen.

Ich wiinsche Ihnen und uns allen dabei viel Erfolg.

S Wb~

Dr. Stefanie Weber

GruBwort

Dr. Stefanie Weber
Abteilungsleiterin Kodiersysteme (K)
Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte
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»Zusammenkommen
ist ein Beginn,
Zusammenbleiben
ein Fortschritt,
Zusammenarbeiten
ein Erfolg. «

Henry Ford

April 2022

Die MIl wachst zusammen und 6ffnet gleichzeitig ihre Arme fir neue Partnerschaf-
ten. Im letzten Jahr der Aufbau- und Vernetzungsphase bestimmen diese noch
einmal besonders die Inhalte des MIRACUM Journals #5. Es geht um aktuelle Ent-
wicklungen der drei konsortientibergreifenden Use Cases, wir berichten tiber die
ersten Aktivitdten aus den Digitalen FortschrittsHubs Gesundheit und stellen die
neuen MIRACUM-Nachwuchsgruppen vor. Vor allem aber berichten in dieser Aus-
gabe erstmals auch die drei weiteren Konsortien tiber Ergebnisse aus ihren Arbeiten.

Die Bedeutung der Arbeiten der MIl und ihrer Akteuren hat vielfaltige Auswir-
kungen - Uber die Kernaktivitaten in der Mll selbst hinaus. So spiegelt sich dies
beispielhaft in unseren Beitrdgen zum BfArM Forschungsdatenzentrum, dem ge-
nomDE Projekt und dem Gematik Interop Council wider. Ebenso lassen wir Sie an
den Fortsetzungsaktivitdten der NUM Research Daten Plattform und der bisherigen
CODEX-Entwicklungen teilhaben.

In diesem Sinne haben wir der groRen Herausforderung, mit der fast alle Stand-
orte der Mil in Deutschland noch zu kdmpfen haben, die Titelgeschichte 2022 gewid-
met: Die Einholung des Broad Consent. Wir haben mit den Beteiligten gesprochen
und geben Einblick in die beispielhaften Losungsansatze zur organisatorischen und
prozessualen Einbindung der Einholung des Broad Consents in die Aufnahme- bzw.
Versorgungsprozesse verschiedener MIRACUM-Standorte.

Stolz sind wir auch auf den konsortientibergreifenden Use Case ABIDE_MI, der
aus Erlangen gemeinsam mit der GBN-Geschaftsstelle und der TMF koordiniert
wird. Nicht nur, dass die ersten zehn Monate zu einem sehr fruchtbaren
Austausch zwischen den Biobanken und Datenintegrationszentren der
beteiligten 24 Standorte gefiihrt haben. Wir konnten beim ABIDE_MI
,Projectathon” (Feb. 2022) bereits eine sehr umfangreiche Funktionalitat
des zukunftigen Mll-Machbarkeitsportals (integriert in das deutsche For-
schungsdatenportal Gesundheit - FDPG) mit 18 technisch angebundenen
Standorten in einer Live-Demonstration vorfihren. Sieben dieser Stand-
orte hatten zu diesem Zeitpunkt bereits Echtdaten aus ihren Kliniken zur
Abfrage bereitgestellt. Damit wurde ein erster ganz wichtiger Schritt hin zur
Live-Inbetriebnahme des FDPG vollzogen, an der wir gemeinsam mit der
TMF, der NSG AG IOP und den ABIDE-Partnern in den kommenden Monaten
des Jahres 2022 intensiv arbeiten werden.

Das Steeringboard des MIRACUM-Konsortiums
hat gemeinsam noch viel vor.

8 miracums

Wir freuen uns, Sie Giber all diese Entwicklungen und Ereignisse im aktu-
ellen MIRACUM Journal ausfihrlicher zu informieren.

Aus organisatorischen Griinden findet das 5. MIRACUM-Symposium erst
im September in GieRen statt -, aber auch dazu finden Sie im aktuellen
Journal schon erste Highlights, verbunden mit unserer Einladung. Wir hoffen darauf,
Sie alle im September auf unserem Symposium persdnlich treffen zu kénnen.

Im Namen des MIRACUM Steering Boards

Prof. Dr. Till Acker Prof. Dr. Thomas Ganslandt Prof. Dr. Hans-Ulrich Prokosch

Prof. Dr. Dr. Melanie Borries Prof. Dr. Michael Neumaier Prof. Dr. Martin Sedlmayr

Foto: UMM/FGV-Medienzentrum
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AG Consent: Drittstaaten-, Retrospektiv- und Studienmodule

Neben der beobachtenden und beratenden
Begleitung derimmer dynamischeren breiten
Umsetzung des vereinheitlichten MIl Broad
Consent an den Standorten der Mll, arbeitet die
AG Consent aktiv an der Abarbeitung der vor-
liegenden Anfragen zur weitergehenden modu-
laren Erweiterung, die sich in unterschiedlichen
Entwicklungsstadien befinden: wéhrend das
regelmaliig nachgefragte ,Drittstaatenmodul”
und das ,retrospektive Modul“ sich bereits in
der Abstimmung mit den Aufsichtsbehdrden
befinden, schreitet die Analyse und Planung
des sog. Studienmoduls innerhalb dedizierter
Redaktionsgruppen dynamisch voran. Die auf
Grundlage der bisherigen Analysen geplanten
Modul-Typen werden weiter ausgearbeitet.
Wichtige Anforderungen, die z.T. auch in den
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Bereich fallen, der durch die Studienmodullo-
sungen abgedeckt werden kann, wurden auch
im Kontext des ABIDE-MI-Projektes formuliert
und werden in der AG Consent analysiert und
bearbeitet. Besonders hervorzuheben ist

die konstruktive Zusammenarbeit mit dem
Arbeitskreis Medizinischer Ethikkommissio-
nen, der die Arbeiten der AG Consent aktiv
unterstitzt. Die mit der ndchsten Forderphase
erstmalig etablierte Méglichkeit der Allokation
dedizierter Ressourcen sollte es ermdglichen,
die Analyse- und Umsetzungsgeschwindigkeit
noch weiter zu erhdhen, sofern die Daten-
schutzaufsichtsbehdrden die Abstimmungs-
verfahren mit der hierfiir notwendigen Prioritat
unterstutzen.”

Dr. Sven Zenker
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AG Data Sharing: Analysen,

Standards und Regeln

Die AG Data Sharing hat den Rahmen fiir
den Datenzugang und die Datennutzung
innerhalb der Mil entwickelt. Sie hat die
Kernprozesse der gemeinsamen Daten-
nutzung spezifiziert und den Vertrag
Uber die Nutzung von Patientendaten,
Bioproben, (foderierten) Analysemetho-
den und -routinen sowie standardisierte
Nutzungs- und Zugangsregeln entwickelt.
Sie war malgeblich an der Konzeption fir
das ,Deutsche Forschungsdatenportal
fur Gesundheit“ (FDPG) und des Data
Sharing Frameworks beteiligt. Die AG
lieferte dazu wichtige Beitrage zur Um-
setzung des Mll-Audits 2021. Die Arbeiten
zu organisatorischen, prozessualen und
administrativen Fragen des verteilten
Rechnens haben begonnen und werden
in der ndchsten Forderphase sowie bei

der Fortfiihrung der Projectathons eine
wichtige Rolle spielen.

Zukinftig wird sich die AG auf die Einfihrung
von MIl-Diensten konzentrieren, indem sie die
Prozesse der gemeinsamen Datennutzung
verfeinert und strafft, Verfahren entwickelt

und sowohl Anbieter als auch Endnutzer
unterstitzt. Der entwickelte Rahmen wird
auf neue Arten von Daten (insb. Register),
Dateninhaber (z.B. nicht-universitare Kran-
kenhauser) und Nutzer (z.B. kommerzielle
Unternehmen) sowie auf Netzwerkpartner (z.

AG Interoperabilitat (IOP): Projectathons fiir den Realitatsabgleich

Im Jahr 2021 standen der Mll-Kerndatensatz
sowie Projectathons im Fokus der AG Inter-
operabilitat. Anfang des Jahres konnten alle
Basismodule des KDS veroffentlicht und die
Datenintegrationszentren zum Abschluss der
Implementierung der Spezifikationen aufge-
rufen werden. Projectathons fokussierten die
Abfrage der Modul-Daten. Im 4. Projectathon
konnten sich bereits 18 DIZ-Standorte an der
Ausfiihrung exemplarischer, moduliibergrei-
fender Machbarkeitsanfragen auf die KDS-
Basismodule beteiligen. Im 5. Projectathon
konnte eine gemeinsam mit der Firma Roche
gestellte Machbarkeitsabfrage bereits von

2021 hat die AG Kommunikation der MIl den
Fokus auf die Social-Media-Kommunikation
der Initiative gesetzt. So wurden ausgehend
von einem SoMe-Konzept MIl-Kanale bei
Twitter (@MIl_Germany) und LinkedIn ein-
gerichtet, redaktionell betreut von Teams aus
den Konsortien und Koordinationsstellen.
Zielgruppe sind Mll-interne und -externe
Stakeholder der Fachoffentlichkeit. AuRer-
dem hat die AG die Informationsmaterialien
flr Patient:innen um ein Poster erganzt, das
den universitatsmedizinischen Standorten

Die neu gegriindete AG Externe Daten wird
den administrativen und organisatorischen
Rahmen fiir die Einbeziehung und Ver-
knipfung von Daten aus externen Quellen
wie Krankenkassen, Registern und weite-
ren datenzentrierten Initiativen schaffen.
Beginnend mit dem Modul ,Krankenver-
sicherungsdaten® des Broad Consent wird
der Schwerpunkt auf Leistungsdaten der
gesetzlichen Krankenversicherung liegen,

23 DIZ-Standorten beantwortet werden - 11
der 23 DIZ konnten die Abfragen in unter finf
Minuten beantworten. Neben noch bestehen-
den organisatorischen Hirden wurde beim
Ausfiihren der FHIR Search-Anfragen deutlich,
dass die KDS-Umsetzung starker harmoni-
siert und die Formulierung bzw. Ausfiihrung
von Anfragen auf unterschiedlichen FHIR-
Servern noch besser verstanden werden
mussen. Ein wichtiger Schritt zur Harmonisie-
rung wurde durch die AG erreicht, indem die
KDS-Governance um jahrliche Release-Zy-
klen zur Weiterentwicklung der KDS-Module
fortgeschrieben wird. Darauf aufbauend

zur Verfigung gestellt wird. In einem 2021
finalisierten Interviewfilm der MIl kommen
Patient:innen sowie Arzt:innen und For-
schende der MIl zu Wort. Sie erzahlen, was
sie sich von der Digitalisierung der Medizin
und datenbasierter medizinischer Forschung
erhoffen. Patient:innen berichten von ihren
Erfahrungen und Wiinschen fur die Zukunft.
MIl-Expertiinnen geben einen Einblick in

ihre spannende Arbeit an der Schnittstelle
zwischen Medizin und Informatik. Der Film
soll auf der Patienten-Microsite veroffentlicht

die eine Langsschnittbetrachtung der Inan-
spruchnahme der Gesundheitsversorgung
durch Patient:innen (Patient Journey) in der
ambulanten Versorgung (Verordnungsdaten,
Prozeduren), der stationdren Versorgung und
der Rehabilitation ermoglichen. Die AG wird
die Ansprechpartnerin der MIl gegeniiber den
anderen Dateninhabern sein. Darlber hinaus
wird die AG Losungen fiir die wissenschaftli-
che Nutzung von Krankenversicherungsdaten
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B. NUM, NFDI) ausgeweitet werden. Weitere
wichtige Themen sind die Datenqualitdt und
der Rahmen, der eine foderierte Analyse
auf der Grundlage des verteilten Rechnens
ermoglicht.

Prof. Dr. Martin Sedlmayr

wurde eine einheitliche Festlegung auf giiltige
Modulversionen beschlossen. Die Arbeit an
den Erweiterungsmodulen des KDS wurde
fortgesetzt. Als erstes Erweiterungsmodul
steht nach der 6ffentlichen Kommentierungs-
phase in der zweiten Jahreshalfte 2021 das
Modul Biobank - Bioprobendaten seit Anfang
2022 - zur Umsetzung an den DIZ-Standorten
bereit. Weitere Themen, die in 2021 begonnen
und in 2022 fortgefiihrt werden, behandeln
die interoperable Umsetzung der Prozesse
des Data Sharings und des Deutschen For-
schungsdatenportals Gesundheit (FDPG).
Karoline Buckow

werden und ist auf YouTube zu finden:
youtu.be/TF2GV_S_tc8

2022 werden Konsortien und Koordinations-
stelle gemeinsam ein MIl-Symposium in
Berlin veranstalten. Ziel ist, die aktuellen
Ergebnisse der Initiative zu prdsentieren und
einen Ausblick auf anstehende Herausforde-
rungen in der kommenden Férderphase zu
geben. Interessierte sind herzlich eingeladen!
Sophie Haderer

in der klinischen und Versorgungsforschung
konzipieren. Zur Erreichung ihrer Ziele wird
die AG eng mit bestehenden Arbeitsgruppen
des Netzwerks Universitdtsmedizin (NUM),
des Deutschen Netzwerks Versorgungsfor-
schung (DNVF) und der Deutschen Gesell-
schaft fir Epidemiologie (AGENS-Gruppe)
zusammenarbeiten.

Prof. Dr. Martin Sedlmayr
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Forschung flir die Praxis vor Ort

Die Digitalen FortschrittsHubs Gesundheit sollen zeigen, wie nicht-universitare
Leistungserbringer eingebunden werden konnen. Basis sind die Netzwerkstrukturen der
Medizininformatik-Initiative fir die datengetriebene Forschung an den Unikliniken.

ZUSAMMENFASSUNG: Claudia Dirks

Die Medizininformatik-Initiative

Gemeinsam mit regionalen Krankenhdusern, niedergelassenen
Arzt:iinnen sowie Selbsthilfegruppen entwickelt und erprobt die
Universitatsmedizin Mainz mit dem Hub modellhafte Losungen,
um das Gefalle in der Versorgungsqualitat mit modernen IT-L6-
sungen auszugleichen. Die digitalen Kollaborationswerkzeuge des
Projekts wurden seit Ende 2021 eingerichtet, das Projektteam eta-
bliert, neues Personal rekrutiert. Hauptziel von DECIDE ist es, eine
telemedizinische Beratung zwischen regionalen Arzt:innen und
Spezialist:innen der Universitatsmedizin Mainz zu ermdglichen.

DECIDE (Decentralized digital Environment for Consultation,
data Integration, Decision making and patient Empowerment
Versorgungsqualitat in [andlichen Regionen verbessern

Das beteiligte Fraunhofer ITWM zeichnet verantwortlich fir die
Entwicklung von Daten- und Wissensmodellen fiir die Anwen-
dungsfelder Onkologie (Lunge und Darm), Psychiatrie und Sport-
medizin. Die Modelle skizzieren den Webservice fir multifaktoriell,
sequentielle, wissensbasierte Entscheidungsunterstiitzung in der
klinischen Behandlungsplanung, bereitgestellt tiber die Fraunho-
fer Cloud. Auch Handgelenkssensoren werden fiir das Monitoring
des Therapieverlaufs eingefiihrt.

Das komplexe klinische Gesamtbild eines (chronischen) Patien-
ten im Blick zu haben, ist hierzulande angesichts des fragmentier-
ten Gesundheitssystems nahezu unmdoglich. Der MIDIA-Hub will
innovative IT-Losungen entwickeln, die die Versorgung unterstit-
zen und die Behandelnden entlang der Versorgungskette mit aus-
reichend Informationen ausstatten. Die adressierten Indikationen
sind vorerst Krebserkrankungen und Multiple Sklerose.

In einem Kick-off mit niedergelassenen Arzt:innen und Patien-
tenvertreter:innen konnte das Projekt vorgestellt und die Ideen
zur Zusammenarbeit skizziert werden. Dreh- und Ausgangspunk-
te sind ein Arzte- bzw. Patientenportal, Uiber die die regionalen
Versorger vernetzt werden sollen. Bei dem Treffen musste - insbe-
sondere vor dem Hintergrund der bisherigen Erfahrungen mit der

MIDIA-Hub (MIRACUM DiFuture Alignment Hub)
Bessere Nachsorge von Krebserkrankungen, optimierte Therapie gegen Multiple Sklerose

ePA und anderen Telematikaktivitaten - erst einmal die Skepsis
an neuen sektorlibergreifenden IT-Projekten ausgeraumt werden.
Gleichzeitig kam die Initiative des MIDIA-Hub-Teams, die Beteilig-
ten von Anfang an mit einzubeziehen, sehr gut an. Viele sicherten
bereits ihre Kooperation zu, mit den noch Unentschlossenen lau-
fen vielversprechende weitere Gesprache.

Der grofte Diskussionsbedarf bestand bei der Nutzung der
Daten fur die Forschung, die durch Informationstermine zum Ml
Broad Consent (BC) aufgefangen werden konnten und an deren
Ende doch noch ein sehr positives Feedback zum BC stand. Der
Hinweis, Patient:innen tber eine direkte digitale Ansprache ein-
zubeziehen, entspricht ebenfalls dem Gedanken der Teilhabe des
MIDIA-Hub Patientenportal.

Grundidee des MiHUBXx ist es, flr die vielen innovativen Ver-
sorgungsprojekte in Sachsen eine unterstitzende Infrastruktur
zu schaffen, um die verschiedenen Akteure zu vernetzen. Dafir
haben seit Projektbeginn, Ende 2021, Arbeitsgruppen zum Thema
Patientenconsent, Data Sharing und Interoperabilitat ihre Arbeit
aufgenommen, um bspw. den Einsatz des Broad Consent am Kli-
nikum Chemnitz zu konzipieren. Aktuell erfolgen standortiiber-
greifende Machbarkeitsabfragen mit den MIRACUM-Tools gemafd

MiHUBXx (Medical Informatics Hub in Saxony)
Digitales Okosystem fir Forschung, Diagnostik und Therapie

der MII Standards, die Arbeiten an den UC1 (Ophthalmologie trifft
Diabetologie) und UC2 (Onkologie) haben Fahrt aufgenommen
und auch die Etablierung eines MIl-FHIR-konformen Data Ware-
house am Klinikum Chemnitz schreitet voran. Als nachster Schritt
werden auf Basis einer Kohortenbeschreibung die Anzahl der Pa-
tient:innen bestimmt, analog zu den Demonstratoren des MIRA-
CUM Konsortiums. Zusétzlich wird die Abfrage auch auf Basis des
OMOP Common Data Models wiederholt.

Stadt, Land, Datenfluss

Im Rahmen von LeMeDaRT soll die datenflankierte Patient Jour-
ney von der ambulanten Versorgung in der Hausarztpraxis tber
den stationdren Aufenthalt im ortlichen Krankenhaus bis zur Ver-
sorgung in Zentren der Spitzenmedizin ermdglicht werden. Ziel ist
es, die richtigen Daten zur rechten Zeit den richtigen Personen zur
Verflgung zu stellen, so die Versorgungswirklichkeit zu verbessern.

In 3 konkreten Use Cases zu Prahabilitation komplexer ab-
dominal-chirurgischer Eingriffe Uber die Préavention der neuen
Volkskrankheit ,Fettleber bis zur gezielten, regional ausgelegten
Pandemievorbereitung sollen digitale Losungen die Versorgungs-
realitat in ausgewahlten Modellregionen des landlichen Raums
in Baden-Wirttemberg verbessern und ein digitales Netzwerk
etabliert werden, das die notwendigen Datenflisse entlang der

LeMeDaRT (Lean medical data: the right data at the right time)

,Patient Journey“ jeweils adaquat abbilden kann.

LeMeDaRT ist dabei in verschiedenen Clustern organisiert, die
die medizininformatische und klinische Expertise sowie Exper-
tise in Regionalisierung und Transfer verknlpfen, und aufgrund
der Komplexitat dieser Partnerstruktur in einem Scrum-artigen
Ansatz zusammenarbeiten. Kriterien fir die Auswahl von Modell-
regionen wurden inzwischen erarbeitet und die Arbeit in den Use
Cases anhand von Scrum-typischen Arbeitspaketen (Epics) in
kleinere User Stories heruntergebrochen. Anhand ausgewdhlter
Beispiele werden nun in den Modellregionen einzelne Datenflusse
vom Hausarzt bis in das DIZ der Universitadtsmedizin generiert,
um so u.a. die Notwendigkeiten fur integrierte digitale Losungs-
ansatze zu lernen.

Haufig missen Patient:innen nach einer intensivmedizinischen
Behandlung aufgrund erneuter Symptome erneut stationdr auf-
genommen werden. Das Projekt DISTANCE (Digital Smart Hub
for Advanced Connected Care) mdchte diesen Neuaufnahmen
vorbeugen - mithilfe digitaler Innovationen (KI, Apps), die auch

DISTANCE (Digitale Smart Hub for Advanced Connected Care)
Krankheitsverlaufe nach intensivmedizinischer Betreuung besser vorhersagen, gezielter therapieren

in der regionalen Versorgung greifen. Auch hier ist das Ziel, den
sektorlbergreifenden, interoperablen Datenaustausch anzusto-
Ren. Daflir arbeiten die universitaren Einrichtungen eng mit All-
gemeinkrankenhausern und Arztpraxen zusammen.

14
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cross-sectoral routine data integration)

So verschieden Herz-Kreislauf-Erkrankungen sind, eines ha-
ben sie gemein: Ihre Folgen sind oft chronisch und erfordern eine
dauerhafte Begleitung. Die strikte Trennung zwischen stationar
und ambulant ist eines der grofiten Hindernisse fiir eine optimale
Behandlung von Patient:innen. Der digitale FortschrittHub CAEHR
strebt daher die regionale Versorgung der Herz-Kreislauf-Erkrank-

CAEHR (Cardiovascular diseases - Enhancing Healthcare through

Die Versorgung von Menschen mit Herz-Kreislauferkrankungen optimieren

ten durch die Verkntpfung von Notfallversorgung, stationarer
Versorgung, Rehabilitation und Nachsorge an. In drei Regionen
- Hannover/Géttingen, Berlin und Wirzburg/Mainfranken — wer-
den die digitalen Losungen fir die bessere sektoreniibergreifende
Versorgung erprobt und fiir ihren spateren bundesweiten Einsatz
vorbereitet.

miracums?
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Die Suche nach dem
richtigen Zeitpunkt

Das DIFUTURE-Konsortium der Mediziniformatik-Initiative verfolgt in seinem Use Case Multiple Sklerose
das Ziel, Algorithmen zu entwickeln, um den Verlauf der Erkrankung und das Ansprechen auf eine
Behandlung vorherzusagen und friihzeitig, am besten zum Zeitpunkt der Diagnose, personalisierte
Therapieentscheidungen treffen zu kdnnen.

TEXT Prof. Dr. Martin Boeker, Prof. Dr. Bernhard Hemmer (TUM), Prof. Dr. Ulrich Mansmann (LMU)

Erkrankung von Gehirn und Riickenmark, die bei betroffenen Patient:innen

D ie Multiple Sklerose (MS) ist eine haufig auftretende, chronisch-entziindliche
im Verlauf zu einer Behinderung fiihren kann. Da die Erkrankung typischer-

weise zwischen dem 20. und 40. Lebensjahr auftritt, gehort sie zu den haufigsten
Ursachen einer Behinderung im jungen Erwachsenenalter. Die Mehrzahl der Pa-
tient:innen erkrankt an einer schubférmig verlaufenden MS, bei derim Rahmen von

miracums

Schiiben neurologische Symptome auftreten,
die sich dann komplett oder teilweise zuriick-
bilden. Der Verlauf der Erkrankung ist hochva-
riable und reicht von sehr milden bis hin zu hoch
aggressiven Verlaufen, die mit einer raschen Be-
hinderung einhergehen.

Den Verlauf friihzeitig beeinflussen

Zum Zeitpunkt der Diagnoses ist der Verlauf
der MS und das Ansprechen auf Therapie meist
noch nicht abschatzbar. Trotzdem ist eine friih-
zeitige, der Schwere der Erkrankung angepass-
te Behandlung essentiell, da gerade in dieser
Frihphase der weitere, in je-
dem Fall langfristige Verlauf

versitat Miinchen, Ludwigs-Maximilian Universi-
tat Miinchen, Universitat Augsburg, Universitat
Tubingen und Universitat Ulm - gesammelt und
gemeinsam ausgewertet. Hierzu haben sich die
Standorte auf Standards geeinigt, welche Daten
erhoben und wie diese Daten hinterlegt werden.
Insgesamt wurden strukturiert Datensatze von
mehrals 5.000 MS Patient:innen so gesammelt
und flr die Analysen vorbereitet. Auf Basis die-
ser Daten wurde ein Algorithmus fir Therapie-
entscheidungen entwickelt. Parallel hierzu ha-
ben wir eine prospektive Beobachtungsstudie
aufgesetzt, in der wir den Algorithmus validieren

Die Medizininformatik-Initiative

der Erkrankung am bestenbe- Vit dem hier dargestellten UC im Rahmen des DIFUTURE-
einflusstwerden kann. ZurBe- - Konsortiums glauben wir, einen langfristigen Beitrag

handlung der MS stehen heute
mehr als 20 Medikamente zur
Verfligung, die Uber ihre Beein-
flussung des Immunsystems,
den Krankheitsverlauf positiv
beeinflussen kdnnen. Die Me-

Prof. Martin Boeker

dikamente unterscheiden sich

jedoch sehrstark in ihrer Wirk-

samkeit und ihren Nebenwirkungen. Tatséachlich
gehen hier Medikamente mit hoher Wirksamkeit
in der Regel auch mit einer hoheren Rate an
schweren, z.T. lebensgefahrlichen Nebenwir-
kungen einher. Deshalb ist es umso wichtiger, so
friih wie moglich fur jeden Patienten das ideale
Medikament zu finden, das die Krankheitsaktivi-
tat stoppt, aber mit moglichst wenig Nebenwir-
kungen einhergeht (,treat to target").

Auf dieses Ziel hat sich das DIFUTURE-Kon-
sortium fokussiert und arbeitet darufhin, Al-
gorithmen zu entwickeln, um den Verlauf der
Erkrankung und das Ansprechen auf eine Be-
handlung vorherzusagen und friihzeitig, am bes-
ten zum Zeitpunkt der Diagnose, personalisierte
Therapieentscheidungen treffen zu kdnnen.

Geringe Abbrecherrate trotz langer
Studienlaufzeit

Dazu werden die Daten von fiinf Standorten
des DIFUTURE-Konsortiums — Technische Uni-

wollen. Fir diese Studie konnten inzwischen fast
400 Patient:innen rekrutiert werden, von denen
sich die ersten inzwischen schon mehr als zwei
Jahrein der Verlaufsbeobachtung befinden. Ein
weiterer Erfolg dieser Studie ist dartber hinaus
die sehr geringe Abbrecherrate von Patient:in-
nen, die die Studie verlassen.

Gleiche Daten von verschiedenen Orten
Wie kann erreicht werden, dass Daten unter-
schiedlicher Standorte, aus unterschiedlichen
Dokumentationssystemen sicher gemeinsam
ausgewertet werden konnen? Aufsetzend
auf den Standards der Medizininformatik-Ini-
tiative (MIl) wurde ein gemeinsamer Daten-
satz definiert, um damit die MS moglichst gut
beschreiben und tUber die Standorte hinweg
gemeinsam auswerten zu kénnen. Die Daten
stammen aus allen Bereichen neurologischer
Diagnostik und Behandlung: klinisch-neurolo-
gische Daten, Labordaten, Daten aus der Bild-

zum Verstdndnis der MS leisten zu konnen, der sich in
einer Verbesserung der Behandlung von Patient:innen
auswirken wird. Diese wichtige Forschungsarbeit soll auch
in Zukunft im Rahmen der MII fortgesetzt werden.

miracums5
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gebung und der Untersuchung von Zellen und
Liquor. Daraus wurden 329 klinische Attribute,
19 Attribute aus der Bildgebung und 174 Labor-
attribute ausgewahlt und ihre genaue Bedeu-
tung festgelegt. Um diese Daten auch an allen
Standorten verfiigbar zu machen, wurden die
entsprechenden Eingabemasken der klinischen
Dokumentationssysteme vereinheitlicht. So ist
es gelungen, dass die behandelnden Arzt:innen
an den verschiedenen Orten direkt in der klini-
schen Dokumentation gleiche Daten fiir alle MS
Patient:innen erheben.

Privatheit-erhaltende, verteilte Analysen
Die Daten wurden in der wachsenden Infra-
struktur der Datenintegrationszentren (DIZ)
vereinheitlicht, lokal an den Standorten gespei-
chert, um darauf in den folgenden Schritten
gemeinsame Analysen ausfihren zu konnen.
Damit haben sich jedoch zwei weitere Fragen
auf dem Weg zu einer gemeinsamen Auswer-
tung gestellt: Wie kdnnen Daten ausgewertet
werden, die an verschieden Standorten verflg-
bar sind, aber nicht an einem Ort zusammen-
geflihrt werden dirfen? Dafiir entwickelte die
MIl ein Verfahren, mit der solche Auswertungen
sicher unter Wahrung des Datenschutzes durch-
gefiihrt werden konnen (Privatheit-erhaltende,
verteilte Analysen). Die Standorte im DIFUTURE-
Konsortium haben diese Verfahren in ihren DIZ
umgesetzt und die organisatorischen Vorausset-
zungen geschaffen, mit dieser Methode, Daten
auswerten zu kdnnen. Damit ist es ebenso mog-
lich geworden, auch retrospektive Daten auszu-
werten. Aus Validierungszwecken werden die
Erprobung der Therapienentscheidungsscores
sowohl Uber ein Verfahren des verteilten Rech-
nens (DataSHIELD) als auch klassisch (iber den
gepoolten Datensatz durchgefiihrt. Fiir beide
Vorgehensweisen liegen die notwendigen Ein-
verstandniserklarungen der Patient:innen vor.

Von klinischer Epidemiologie bis zu
leitliniengerechter Behandlung

Auch fir eine weitere Frage wurde eine Lo-
sung entwickelt: Wie kdnnen Patient:innen er-

miracums

Ein Anfang ist gemacht

Mit modernen Auswertungsverfahren aus dem Bereich des maschinellen Ler-
nens, wurde ein Verfahren beschrieben, mit dem die Zielsetzung - Vorhersage
eines optimalen Zeitpunktes fur die Behandlung - erreicht wurde. Um dieses
Verfahren fiir einen Einsatz in der Klinik regelhaft nutzen zu kénnen, missen
allerdings die Forschungsarbeiten vorerst intensiviert werden.

kannt werden, die an mehreren Standorten in
Behandlung sind. Hier soll verhindert werden,
sie in Auswertungen doppelt zu zdhlen. Statt
dessen sollen Daten von Patient:innen mehre-
rer Standorte zusammengefiihrt werden - ohne
direkt identifizierende Merkmale (z. B. Name/
Geburtsdatum) auszutauschen.

Im Audit des Use Cases konnten auch die me-
dizinischen, technischen und administrativen
Voraussetzungen fir den Aufbau einer grolRen
Kohorte von MS-Patient:innen geschaffen wer-
den. Tatsachlich kann damit die klinische Epi-
demiologie der MS-Population an einem tertia-
ren Versorgungszentrum und Unterschiede zu
Patientenpopulationen bei niedergelassenen
Neurolog:innen verstanden werden; ebenso
lassen sich mit der geschaffenen Kohorte die
Versorgungsqualitat und die leitliniengerechte
Behandlung beschreiben.

Der Standardisierungsprozess der MS Doku-
mentation hat darlber hinaus einen messbar
positiven Effekt auf die Arbeitsablaufe in der
Klinik. Obwohl jetzt mehr Attribute regelmafig
erhoben werden, konnte gezeigt werden, dass
sich die Prozesse in der Einschatzung der Mit-
arbeiter:iinnen verbessert haben. Nicht nur die
Qualitat der Dokumentation an den Standor-
ten wurde verbessert, die Daten konnen jetzt
auch besser wiederverwendet werden. Aus der
standardisierten reichhaltigen Dokumentation
konnen in Zukunft automatisiert Arztbriefe ge-
neriert werden, um auf diese Weise Zeit fir die
Patientenbehandlung zu gewinnen. —

Foto: iStock (gradyreese)
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Informationsextraktion als
Herzensangelegenheit

Das HiGHmed-Konsortium, genauer die
Kardiologie der Universitatsklinik Heidelberg

sowie die Charité - Universitatsmedizin

Berlin und das Berlin Institute of Health der
Charité, entwickeln moderne Methoden
zur automatischen Informationsextraktion

(IE) aus der klinischen Routine, um die

hierzulande haufigste Todesursache besser

bekampfen zu kénnen.

TEXT
Phillip Richter-Péchanski, Christoph Dieterich
(Universitatsklinikum Heidelberg)

Anna C. Haber, Fabian Prasser (Berlin Institute of
Health @ Charité — Universitatsmedizin Berlin)

m Jahr 2017 gab es laut Deutscher Gesellschaft fir Kardiologie mehr

als 1,7 Millionen Krankenhauseinweisungen aufgrund von Herzerkran-

kungen (Deutsche Herzstiftung 2021). Mit tiber 35% der Todesfélle sind
kardiovaskulére Erkrankungen mit Abstand die haufigste Todesursache
- aulerhalb des Pandemiegeschehens. Gleichzeitig werden in der klini-
schen Routine weiterhin grolée Teile der kardiologischen Patientendaten
unstrukturiert in Arztbriefen gespeichert. Dies gilt insbesondere fir Infor-
mationen Uber die Patientenanamnese, kardiovaskulare Risikofaktoren
und Diagnosen. Eine computergestitzte, automatische Extraktion dieser
Informationen wiirde die Datenbasis fir die klinische Versorgung und For-
schung signifikant erweitern.

Daten schlagen Hypothesen

Die bisher iberwiegend hypothesengetriebenen Strategien der kar-
diovaskularen Forschung kdnnten so durch computergestiitzte, daten-
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ANAMNESE ZUR ICD IMPLANTATION

Dyspnoe | 3

Patient berichtet tiber 'Dyspnoe bei geringer Belastung (3-4 Treppenstufen),

gelegentlich 'Schwindel, jedoch keine |Palpitation und gelegentlicher | Nykturie (1-2x/Nacht)

getriebene Methoden erganzt werden. Neben den automatischen
Analysen grofer klinischer Datensdtze kdnnten automatische
Extraktionsmethoden die klinische Patientenversorgung und
die klinische Forschung unterstltzen. Dariiber hinaus sind die
extrahierten Daten ebenfalls elementar flr den Fortschritt in der
personalisierten Medizin.

In der Kardiologie der Universitatsklinik Heidelberg und an der
Charité - Universitatsmedizin Berlin wird deshalb in enger Ko-
operation mit weiteren klinischen Partnern und Forschungsein-
richtungen an der Entwicklung und Implementation moderner
Methoden zur automatischen Informationsextraktion (IE) aus
deutschsprachigen medizinischen Texten aus der klinischen Rou-
tine geforscht. Als medizinischer Text gilt dabei alles, was in Form
von Freitext in z.B. Krankenhausinformationssysteme eingetragen
wird, Befunde darstellt oder ergénzt (z.B. bei der medizinischen
Bildgebung), Krankheits- oder Heilungsverlaufe beschreibt, z.B.
in Form von Arztbriefen oder Notizen in der (digitalen) Akte, kurz-
um die ,unstrukturierten medizinischen Daten®, in denen quasi
die Krankheitsgeschichte steckt. Dabei umfasst das Portfolio ein
breites Spektrum an klinischen Informationen, u.a. die automa-
tische Anonymisierung und Pseudonymisierung, kardiovaskulére
Konzeptextraktion (z.B. Angina Pectoris, Dyspnoe, Hypertonie)
oder die Extraktion von Informationen zur aktuellen Medikation
und deren Indikation (z.B. Herzschwéache, koronare Herzerkran-
kung, Bluthochdruck, usw.).

Automatische Extraktion kardiovaskularer Konzepte,
Risikofaktoren und Medikation

Zur automatischen Extraktion klinischer Informationen nutzen
wir, als HiGHmed-Konsortium, aktuelle Innovationen im Bereich
tiefer neuronaler Netze, sogenannte vortrainierte Sprachmodelle.
Diese werden auf groRen Mengen nicht annotierter klinischer und
nicht-klinischer Texte vortrainiert. Die Modelle lernen beim Trai-
ning Eigenschaften der Sprache bezliglich Syntax und Semantik
und generieren kontextabhangige, numerische Représentationen
flr Worter. Diese vortrainierten Sprachmodelle kénnen anschlie-
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Annotierter Textausschnitt aus

einem kardiologischen Arztbrief

ordnet die kardiovaskuldaren Konzepte
Dyspnoe, Schwindel, Palpitation und
Nykturie inkl. Verneinung und Stérke den
entsprechenden Worten zu.

Rend als Initialmodelle genutzt werden, um sie auf speziellen an-
notierten Korpora (siehe Abb.) zu trainieren.

Beispiele aus dem HiGHmed-Konsortium

In der Forschungsgemeinde zur Sprachverarbeitung englischer
medizinischer Texte haben sich sogenannte geteilte Korpora etab-
liert, die aus automatisch und manuell anonymisierten Texten aus
Krankenhausinformationssystemen bestehen. Geteilte Korpora
ermdglichen so, dass Forschergruppen ihre entwickelten Modelle
gegenseitig an einem vorgegebenen Datensatz/geteilten Korpus
evaluieren und optimieren kdnnen. Somit lassen sich die Modelle
besser vergleichen, was wiederum die Innovation in diesem Be-
reich fordert. In den letzten Jahren hat sich so eine lebendige in-
ternationale Forschungsgemeinde im Bereich der medizinischen
automatischen Sprachverarbeitung entwickelt.

Sprachverarbeitungsforschung in Deutschland ist eher lokal
auf die verschiedenen Klinikstandorte verteilt. Bis dato exis-
tiert nur ein veroffentlichter Korpus aus der klinischen Routine,
der 200 onkologische Entlassbriefe enthélt. Ansonsten werden
Uberwiegend projektspezifische Korpora genutzt, auf die externe
Forschergruppen keinen Zugriff haben. Dies macht die Forschung
in Deutschland schwer validier- und vergleichbar und bremst ihre
Innovationskraft.

Anndherung aus unterschiedlichen Richtungen

In verschiedenen Aktivitdten innerhalb des HiGHmed-Konsor-
tiums wird daran gearbeitet, diese Herausforderung zu tiberwin-
den. Die Anonymisierung und Pseudonymisierung der Texte ist
dabei eine wichtige Voraussetzung. Bei aktuellen Projekten im
kardiologischen Kontext kommt an der Charité ein regelbasiertes
System zum Einsatz. An der Kardiologie in Heidelberg wurde ein
leistungsstarkes Machine Learning Modell entwickelt, welches auf
Basis tiefer neuronaler Netze, die an der Klinik Gblichen Arztbrie-
fe anhand einer vorgegebenen Definition von personenbezoge-
nen Daten automatisch anonymisiert. In beiden Fallen werden
Arztbriefe mittels der entsprechenden Methode automatisch

um identifizierende Merkmale bereinigt und anschliefend von
medizinischen Expert:innen manuell kuratiert und final geprift.

Darauf aufbauend wurden in Heidelberg unter Verwendung
aktueller Annotationsmethoden und Qualitatssicherungsmal3-
nahmen mehrere Goldstandardkorpora erstellt, die zum Training
und zur Evaluation von IE Methoden verwendet werden konnen.
Im Rahmen des DFG geférderten Projekts MIEdeep haben Kardio-
logen zudem dreizehn kardiovaskulare Konzepte und Risikofak-
toren inklusive Informationen zur Medikation und Medikations-
indikation annotiert. Auf deren Basis sollen neuronale Netze zur
automatischen Extraktion erforscht und entwickelt werden.

Die Charité verfolgt hierzu einen verteilten Ansatz, bei dem
die Modellgenerierung im Zuge eines Forschungswettbewerbes
durchgefiihrt werden soll. Dabei stellt die Charité externen For-
schenden die Moglichkeit zur Verfligung, Modelle in einer kont-
rollierten Umgebung innerhalb der sicheren Charité-internen In-
frastruktur auf den pseudonymisierten Daten zu generieren. Die
Forschenden senden zunachst ihr Modell mit allen Abhédngigkei-
ten in Form eines Softwarecontainers zur Charité, wo das Modell
auf den pseudonymisierten Daten trainiert und evaluiert wird. An-
schlieRend erhalten die Forschenden dann genaue Rickmeldung
Uber das Verhalten ihres Modells, z.B. durch Genauigkeits- und
Fehlermalie und kénnen so den néachsten Entwicklungsschritt
durchfiihren. Die pseudonymisierten Daten verbleiben dabei stets
innerhalb der Charité und konnen von den Forschenden nicht ein-
gesehen werden. Stattdessen steht ihnen ein minimaler, manuell
erstellter synthetischer Datensatz zu Entwicklungszwecken frei
zur Verfligung. Dieses Verfahren bietet weiterhin den Vorteil, dass
auch rechenintensive Modelle durch Forschende ohne direkten
Zugang zu spezialisierter Hardware entwickelt werden kdnnen.

Das Heidelberger Projekt CARDIO:DE mochte einen geteilten
Korpus aus der Kardiologie zu Forschungszwecken zur Verfligung
stellen. Der Korpus soll dazu beitragen, Forschungsergebnisse
verschiedener Forschergruppen vergleichbarer und nachvoll-
ziehbarer zu machen. Mittels eines transparenten Nutzungsan-
tragsprozesses soll dieser Korpus ausschlieRlich zu nicht-kom-
merziellen Forschungszwecken verfligbar gemacht werden. Zur
Erstellung des CARDIO:DE Korpus wurden 500 Arztbriefe aus der
Routineversorgung der Kardiologie prospektiv ausgewahlt und
das Einverstandnis der beteiligten Patienten eingeholt.

In den genannten Forschungsvorhaben wird primar frei verfigba-
re Software eingesetzt, sowie breiter Zugang zu den entstehenden
Textkorpora sichergestellt, was dem Ziel dient, Ergebnisse nicht nur
der Forschungsgemeinde, sondern allen Interessierten frei zur Ver-
fligung zu stellen. Damit soll es klinischen Standorten ermoglicht
werden, eigene Losung in die Praxis zu integrieren. —

Foto: iStock (undefined)
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Schutz personenbezogener Daten

Der Pseudonymisierung oder Anonymisierung medizinischer
Daten wird in der Forschung eine hohe Bedeutung beigemes-
sen, da es sich bei Gesundheitsdaten um besonders schit-
zenswerte Informationen im Sinne des Art. 9 DS-GVO handelt
(EU-DSGVO). Dabei sind die regulatorischen Anforderungen,
die einen moglichen Riickbezug auf Individuen ausschlie-
(en sollen, meist recht klar (vgl. Bundesdatenschutzgesetz,
§ 3 (BDSG); ISO-Norm 25237:2017 (ISO/TS)), wohingegen die
technische Umsetzung noch immer eine hohe Herausforde-
rung darstellt und einen immensen Aufwand erfordert. Die
Methoden, die hier eingesetzt werden, um medizinische Texte
vom Personenbezug zu bereinigen, reichen von manueller Be-
arbeitung tiber algorithmische Verfahren, die wiederum meist
auf Regeln oder Maschinellem Lernen basieren oder hybride
Methoden umsetzen, die mehrere Ansétze kombinieren.

70
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Das SMITH-Konsortium - ein Uberblick

Im SMITH-Konsortium arbeiten Uber 300 Mitarbeiter:iinnen aus Medizin, Klinik und IT

daran, Forschung und Versorgung zielgerichtet miteinander zu verkntpfen. 19 SMITH-
Konsortialpartner etablieren hierflir gemeinsam eine Daten-Architektur, die eine interoperable
Nutzung von Daten aus der Krankenversorgung und Forschung Uiber die Grenzen von
Institutionen und Standorten hinweg ermdglicht.

Cornelia Dolling, Prof. Dr. Markus Loéffler, Dr. Frank Meineke (Universitdt Leipzig),
Prof. Dr. Gernot Marx (Uniklinum RWTH Aachen), Prof. Dr. André Scherag (Universitdtsklinikum Jena)

und die Universitatsmedizin Rostock bereiten
den Aufbau eines DIZ vor. Dies geschieht in enger
Kooperation mit den Universitdten Aachen, Jena
und Leipzig, zwei aufseruniversitdren Forschungs-
einrichtungen und vier Industriepartnern.

In einem methodischen und zwei klinischen
Anwendungsfallen (Use Cases) wird die Funk-
tionsféhigkeit und Effektivitat der Dateninteg-
rationszentren in SMITH demonstriert.

ASIC - Algorithmische Uberwachung
in der Intensivversorgung
Trotz klarer Kriterien fir die Diagnosestel-

ARDS-Uberwachung von Intensivpatientinnen und -patienten so-
wie die Darstellung von Behandlungsleitlinien. Die behandelnden
Arztinnen und Arzte tragen hierfir ein mobiles Endgerét in der Kit-
teltasche, welches sie im Fall von verdnderten Kennwerten tber
das mogliche Vorliegen eines ARDS alarmiert. Die ASIC-App ist seit
Dezember 2021 an allen beteiligten universitatsmedizinischen
Standorten im klinischen Einsatz. Aufgrund der Corona-Pandemie
ist die mobile Anwendung relevanter denn je.

HELP - Zielgerichtete Antibiotikatherapie
in der Infektionsmedizin

Der klinische Use Case HELP widmet sich einer verantwortungs-
vollen Antibiotikatherapie bei Staphylokokken-Blutstrominfek-
tionen. Koagulase-negative Staphylokokken sind allgegenwartig
- sie sind Bestandteil der normalen Hautflora. Der Nachweis des
Mikroorganismus ist daher in der klinischen Bedeutung des Be-
fundes fraglich. Dennoch werden haufig Antibiotika verabreicht.
Der in den meisten Fallen nicht gerechtfertigte Antibiotikaeinsatz
fordert die Entwicklung von Antibiotikaresistenzen und geht mit
einem erhéhten Risiko fir arzneimittelbedingte Nebenwirkungen
einher. Die unter Federfihrung des Universitatsklinikums Jena
entwickelte HELP-App dient Arzt:innen als computerbasierte
Entscheidungsunterstitzung bei Patient:innen mit Nachweis
von Staphylokokken in der Blutkultur. Leitliniengerecht gibt die
App den behandelnden Arzt:innen Informationen zu den nachs-
ten diagnostischen und therapeutischen Schritten. Neben einer
direkten Verbesserung der Patientenversorgung wird damit auch
indirekt zur Vermeidung von antibiotikabedingten Multiresisten-
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zen beigetragen. Seit Ende Juni 2021 wird die mobile Anwendung
in den Universitatskliniken Aachen, Essen, Halle, Jena und Leipzig
im klinischen Alltag genutzt und belegt, dass die Vernetzung der
Datenintegrationszentren an den Kliniken funktioniert.

PheP - Phanotypisierungspipeline zur Unterstiitzung
klinischer Auswertungsprojekte

Mit dem methodischen Anwendungsfall Phanotypisierungs-
pipeline, kurz PheP, unterstiitzt das SMITH-Konsortium den
Aufbau, die qualitative Anreicherung und die Auswertung
des Datenbestandes, der Uber den Aufbau der Dateninteg-
rationszentren am universitdtsmedizinischen Standort ent-
steht. PheP entwickelt hierflr innovative Verfahren, um aus
elektronischen Patientenakten automatisiert medizinische
Informationen gewinnen zu kdnnen. Im Mittelpunkt von PheP
steht die standardisierte Einflihrung und Entwicklung immer
wieder neuer Datennutzungsprojekte. Diese dienen beispiels-
weise der versorgungsnahen Qualitatssicherung, der Vernet-
zung mit externen Daten, der dynamischen Anreicherung des
Datenbestandes, der wissenschaftlichen Hypothesenbildung
oder der statistischen Analyse medizinischer Sachverhalte.
Die technische Voraussetzung dafiir liefert eine an allen Stand-
orten aufgebaute Plattform. Sie ermoglicht verteilte Analysen auf
den semantisch und technisch standardisierten Daten an allen
Standorten. Sensible Patientendaten bleiben dabei in der Klinik.
PheP etabliert Prozesse und eine Infrastruktur, die als Grundlage
fir andere Use Cases dienen. Die Federfiihrung von PheP liegt bei
der Universitat Leipzig. —

B _-_-t"I‘-:- ———— lung von Akutem Lungenversagen (ARDS) wird
: die lebensbedrohliche Erkrankung, bei der die SMITH Kongress 2022 | 28. und 29. Juni im dbb forum berlin
7 etabtierte 017 R Lunge den Korper nicht mehr ausreichend mit
Sauerstoff versorgen kann, zu selten erkannt. Mit dem Jahr 2022 endetdie ~ September 2019. Neben der  Leiterinnen und Leiter der  Die Veranstaltungistim Pra-
DI I Vorbereitunn | a—— Mit dem klinischen Use Case ASIC unterstitzt Aufbau- und Vernetzungs-  Prasentation der konsortia-  durch das BMBF geférderten  senzformat geplant. Eine kos-

ie am Konsortium beteiligten Univer-
sitatskliniken in Aachen, Bonn, Essen,
Halle, Hamburg, Jena und Leipzig haben
nachhaltige Datenintegrationszentren (DIZ) eta-
bliert. Die Vernetzungspartner Ruhr-Universitat
Bochum, das Universitatsklinikum Dusseldorf

das SMITH-Konsortium medizinisches Personal
darin, die Diagnoserate der Erkrankung zu erhé-
hen, die Therapie zu verbessern und das Auftre-
ten von lebensbedrohlichen Komplikationen zu
reduzieren.

Federflihrend durch das Universitatsklini-
kum Aachen wurde in Zusammenarbeit mit
den Universitatskliniken in Bonn, Disseldorf,
Halle, Hamburg, Jena, Leipzig und Rostock eine
speziell dafiir entwickelte Smartphone-App fir
iOS und Android-basierte Gerate implementiert.
Die ASIC-App gewadhrleistet eine kontinuierliche

phase der Medizininformatik-
Initiative. Das SMITH-Konsor-
tium nimmt dies zum Anlass,
um vom 28. - 29.06.2022
den 2. SMITH-Kongress im
dbb forum in Berlin auszu-
richten. Die Veranstaltung
steht unter dem Motto ,New
Solutions in Digital Health*
und ist eine Fortsetzung des
ersten SMITH-Kongresses im

len Ergebnisse sollen gezielt
die Grenzen der Universitats-
medizin verlassen werden.
Als Keynote Speaker wird
Professor Ronald Cornet vom
Amsterdam Public Health Re-
search Institute, University of
Amsterdam Uber eine euro-
paische Perspektive digitaler
Gesundheit sprechen. Auf
nationaler Ebene geben die

Digitalen FortschrittsHubs
Gesundheit einen Einblick
in den Transfer digitaler In-
novationen in die regionale
Versorgung. Uber 30 natio-
nale und internationale Ex-
pertinnen und Experten aus
Versorgung, Forschung, Me-
dizininformatik und Politik
fihren die Debatten an zwei
Tagen fort.

tenfreie Registrierung fir den
SMITH-Kongress 2022 ist zwei
Monate vor der Veranstaltung
Uber die Website des SMITH-
Konsortiums maoglich.

Weitere Informationen
und das aktuelle
Programm finden Sie auf
www.smith.care
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Arzneimittelwechselwirkungen bei Patient:innen
mit Polymedikation verringern

SCHEMA: POLAR_MI SCIENTIFIC PIPELINE

Prof. Dr. André Scherag (Universitdtsklinikum Jena) Identification of emergency admissions and

re-admissions based on suspected adverse

Universitatsklinikum Leipzig

Pharmakologische Forschung POLAR Suite Datenintegrationszentren
Universitat Leipzig & Universitatsklinikum Jena (D1Z) & Apotheken (APO)
. .. . L. « Lead: Universitat Witten/Herdecke Universittsklinikum Aachen
Im Use Case POLAR_MI - ,POLypharmazie, Arzneimittelwechselwirkungen und Risiken® - haben e e e T ———
sich 21 Partner aller vier Konsortien der Medizininformatik-Initiative (MIl) zusammengefunden, medications, prevalences and association to
. . . . .. adverse events Universitatsklinikum Erlangen
um mit etablierten Methoden und Prozessen der MIl einen Grundstein zur Erhéhung der
. . . . . . . . Universitatsklinikum Freib
Arzneimitteltherapiesicherheit zu legen. Der Fokus liegt hierbei auf der Detektion von Ldead'fFAU Erlangen N“dmbe“‘j AR I R B
. .. . . . . . . |dentificati traindicat: . 2
Gesundheitsrisiken bei Patient:innen mit Polymedikation. o edication orders B o Universiatsilintium Cieten N K
= g Universitatsklinikum Hall 8 s
Lead Universitat Heidelberg = S QE %,U’ Q::E = —— § ?
TEXT Identification of potential inadequate Ej 3 ;ﬁ § é § Universitatsklinikum Hamburg-Eppendor §_ @
Dr. Daniel Neumann, Dr. Frank Meineke, Prof. Dr. Markus Loffler (Universitat Leipzig) medications on renal failure bl & & o g o Universitatsklinikum Heidelberg 0% g
. . . . . e I >S5 3 o g § 9 03 =y
Pauline Diirr (Friedrich-Alexander-Universitdt Erlangen-Niirnberg) Lead: LMU Miinchen g G @ % Universittsklinikum Jena " g
2 55 o
— pm} o]

drug events LMU Miinchen

Lead: Universitst Bonn Universitatsklinikum Schleswig-Holstein

Development of risk models to predict Universitdtsklinikum Tibingen

olymedikation kommt insbesondere bei élteren, ho-
adverse drug events

spitalisierten Patient:innen mit Multimorbiditat vor.
Mit der zunehmenden Anzahl eingenommener Arz-
neimittel steigt das unliebsame Risiko fiir Arzneimit-
telwechselwirkungen, welche die gewiinschte Wir-
kung einzelner Arzneistoffe herabsetzen, aber

auch verstarken kdnnen. Bei der Vielzahl an

Universitatsklinikum Mannheim

« Potentiell Inaddquate Medikation (PIM) bei &lteren Patient:innen: ckelten Algorithmen werden daraufhin retrospektiv (potentiell)
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Grunderkrankungen besteht bei multi-

morbiden Patient:innen zudem das Ri-

siko der versehentlichen Verordnung

von Arzneistoffen, die aufgrund der

Grunderkrankungen ungeeignet

oder sogar kontraindiziert sind.

Die Folge kdnnen unerwiinsch-

te Arzneimittelwirkungen sein,

die sich als zusatzliche Krank-

heitsbilder dufern und zur Ver-

ordnung weiterer Arzneimittel

fuhren. Diese sogenannten

Verordnungskaskaden sind

durch ein optimiertes Medika-

tionsmanagement vermeidbar.

Das Forschungsprojekt

POLAR_MIistin funf Themen-

schwerpunkte gegliedert, die

sich auf verschiedene Aspekte

der Arzneimitteltherapiesicherheit
fokussieren:

Es wurde die Pravalenz des PIM-Gebrauches und eine mogliche
Unterversorgung mit empfohlenen Arzneimitteln quantifiziert.
Zudem werden flir ausgewahlte unerwiinschte Ereignisse Assozi-
ationsstudien im Hinblick auf einen PIM-Gebrauch durchgefihrt.

« Kontraindizierte Arzneimittelverordnungen: Es wurden

automatisierte Methoden entwickelt, um Verschreibungen
kontraindizierter Arzneimittelkombinationen sowie den
kontraindizierten Einsatz von Arzneimitteln bei bestimmen
Grunderkrankungen zu identifizieren.

« Potentiell Inadaquate Medikation (PIM) bei Nierenerkrankun-

gen: Es wurde eine Liste von Arzneimitteln erarbeitet, die bei
eingeschrankter Nierenfunktion kontraindiziert sind oder in
ihrer Dosierung angepasst werden mussen. Zudem werden bei-
spielhaft Standarddosierungen definiert, die es ermdglichen,
potenziell unangemessen dosierte Medikamente zu identifizie-
ren. Weiterhin werden exemplarische Situationen definiert, die
haufig Dosisanpassungen beddirfen.

« Notfallaufnahmen und -wiederaufnahmen aufgrund un-

erwinschter Arzneimittelwirkungen: Es wurden Algorithmen
entwickelt um unerwiinschte Ereignisse, die haufig durch Arz-
neimittel ausgeldst werden, zu detektierten. Mittels der entwi-

arzneimittelbedingte Krankenhauseinweisungen und -wieder-
einweisungen identifiziert.

Risikomodelle zur Vorhersage von unerwiinschten Arzneimit-
telwirkungen: Es wurden Modelle auf Basis der bei Kranken-
hausaufnahme verfligharen Informationen entwickelt (z. B.
Patient:innenmerkmale, Krankheiten, bestimmte Arzneimittel)
zur Identifizierung von Patient:innen, die ein besonders hohes
Risiko fur unerwiinschte Arzneimittelwirkungen aufweisen und
daher spezifische Mallnahmen zur Erhohung der Arzneimittel-
therapiesicherheit bendtigen.

Alle diese Fragestellungen werden algorithmisch abgebildet

und an die 12 ausleitenden Datenintegrationszentren (DIZ) ver-
teilt. Eine wesentliche Voraussetzung flr die Anwendung dieser
Algorithmen ist der Kerndatensatz (KDS) der MIl und dabei ins-
besondere die Module Medikation und Labor. Die Entwicklung
der Algorithmen erfordert neben der Fragestellung auch zu
bedenken, wie die reale Situation der primaren IT-Systeme in
den Universitatskliniken ist und wie die konkrete Medikations-
Dokumentation erfolgt. Auf diesem Rahmenwerk wurde die so-
genannte POLAR Suite entwickelt, die die dedizierten Datenab-
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fragen und statistischen Auswertungen in standortunabhangig
ausfiihrbaren Software-Containern operationalisiert.

Die POLAR Suite erlaubt es, die Datenabfragen und aggregie-
rende Datenauswertungen lokal am Standort so durchzufiihren,
dass nur aggregierte Ergebnisse datenschutzkonform einer zen-
tralen Ubergreifenden Analyse zugefiihrt werden. Die Software
ermoglicht somit multizentrische Auswertungen lber den Daten-
bestand der beteiligten Universitatskliniken fir die operationa-
lisierten Fragestelllungen. Dass dieses Vorgehen unabhéangig
von den lokal unterschiedlichen IT-Vorausetzungen der Kliniken
funktioniert, ist dem Aufbau der Datenintegrationszentren (DIZ)
insgesamt und den MIl-Arbeiten zur Interoperabilitat und zum MIl-
Kerndatensatz (KDS) zu verdanken.

Damit die Daten an den DIZ plausibilisiert sind, werden im
Rahmen von POLAR_MI die Datenausleitungen an jedem Stand-
ort durch Pharmazeuten validiert, sodass eine konsortienweite

Ubereinstimmung der Aussagekraft vorausgesetzt werden kann.
Die Abfolge dieser Arbeiten ist im Schema auf Seite 25 illustriert.

Die aggregierten Daten jedes Standortes werden anschliefend
Uber die POLAR Suite zusammengefasst, um eine konsortienwei-
te Antwort bezliglich der Fragestellungen zu ermdglichen. Dabei
werden auch Statistiken zur Heterogenitat der Standorte ermit-
telt, wobei die Standortnamen pseudonymisiert sind.

Im Rahmen von POLAR_MI wurde neben einer konsentierten
Interpretation der Medikationsdaten im Rahmen des Ml KDS, auch
die erste erfolgreiche Datenausleitung tiber Standorte hinweg auf-
gebaut bei der die Interpretation Uber Labor-, Medikations- und
Diagnosewerte hinweg vorgenommen wird. Damit liefert POLAR_
MI eine infrastrukturelle und organisatorische Basis fiir Studien zur
Identifikation von Medikationsfehlern, zur standortiibergreifenden
kohortenbasierten Forschung sowie zur Integration von Entschei-
dungsunterstlitzungssystemen. —

Interdisziplinaritat als Booster flir
Arzneimitteltherapiesicherheit

POLypharmazie, Arzneimittelwechselwirkungen und Risiken, kurz POLAR_MI ist einer der
konsortienlbergreifenden Use Cases der Medizininformatik-Initiative. Das Team sucht

nach reprasentativen Anwendungsfallen, die als Proof-of-Principle oder Blaupause fur eine
standortlbergreifende AMTS-Infrastruktur dienen sollen. Ein Gesprach mit Prof. Dr. Renke Maas,
vom Institut fir Klinische Pharmakologie und Klinische Toxikologie an der Friedrich-Alexander
Universitat Erlangen-Nurnberg, iber POLAR_MI als einzigartige Chance.

INTERVIEW MIT Prof. Dr. Renke Maas
TEXT Claudia Dirks

Wie sah Ihre fachliche Welt vor POLAR_MI aus - und wie wird sie
nach Beendigung des Projekts aussehen?

Geflihlt hat jedes Haus eigene Prozesse und technische Losun-
gen, um etwaige Probleme bei der Medikation zu erkennen und zu
vermeiden, aber es ist kaum standardisiert. Das Rad muss quasi
in jedem Haus neu erfunden werden. Diese Vorgehensweise hat
eher mit ,trial and error® zu tun, als mit struktureller Fehlerana-
lyse und -behebung.

Ziel des POLAR_MI Projektes ist es, dass Kliniken gemeinsam
Methoden entwickeln, um Medikationsprobleme anhand von
Routinedaten zu erkennen. Schliissel sind gemeinsame Plattfor-
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men, die eine Nutzung von Methoden trotz verschiedener lokaler
IT-Systeme ermoglichen.

Sind wir erfolgreich, steht am Ende nicht nur ein gemeinsames
Verstandnis darliber, welche Daten notwendig sind, um Arznei-
mitteltherapiesicherheit (AMTS) wirkungsvoll zu fordern. Unsere
Arbeit spiegelt sich unmittelbar in der Patientensicherheit wider
und wird nicht nur prozessuale, sondern auch technische Neue-
rungen auf den Weg bringen.

Inwiefern brauchte es fiir diese Erkenntnis einen konsortien(iber-
greifenden Use Case der Medizininformatik-Initiative?

Foto: iStock (Igor Svetlichnyi)

Wir sprechen hier nicht tber triviale Prozesse,
die durch einen simplen Ideenaustausch verbes-
sert werden kdnnen. Wir sprechen Uiber hoch-
sensible, komplexe und ja auch schitzenswerte
Daten. Der Rahmen, den die Ml hier geschaffen
hat, war entscheidend fiir das, was wir gerade
auf den Weg bringen. Der interdisziplindre Aus-
tausch den POLAR_MI geférdert hat, begreifen
wir als einzigartige Chance.

Was ist so einzigartig an diesem Projekt?

Einzigartig ist die interdisziplindre Zusammen-
arbeit von Pharmakolog:innen, Arzt:innen und
ITler:innen tber mehrere Standorte. In unserem
dezentralen System ist es schwer, vom Wissen
der anderen zu profitieren. Ein Standort allein
hat oft nicht genug Daten, aber der strenge Da-
tenschutz macht einen direkten Austausch von
Routinedaten zwischen Standorten unmog-
lich, so dass neue Losungen gefunden werden
mussten — und wurden - um unter Wahrung des
Datenschutzes zusammenzuarbeiten.

Im Kern haben Arzt:innen und Apoteker:innen klinisch relevante
Medikationsprobleme definiert und gemeinsam mit Informati-
ker:innen in Algorithmen Ubersetzt. Die Algorithmen konnte dann
jeder Standort bei sich lokal anwenden und tber eine gemeinsa-
me Plattform in aggregierter Form, als sicher anonyme Daten mit
den anderen Standorten teilen. Also - 120 von 100.00 Patienten
hatten die Kombination von Medikament B und B.

Keine:r von uns hatte vorher ein realistisches Bild tber die Pro-
bleme oder die technischen Optionen, auf die zurlickgegriffen
werden kann. Und ja, Digitalisierung ist Teil der Losung, hat aber
bei komplexen Themen doch noch immer Liicken.

Was musste als Erstes angegangen werden?

Wir mussten uns daruber verstandigen, welche Daten zwin-
gend gebraucht werden und fiir diese eine einheitliche Sprache
finden, um sie abgleichen zu kdnnen. Jedes Haus hat ein eigenes
IT-System, eine eigene Kultur der Dokumentation. Daten, die fir
die Beurteilung der AMTS bendtigt werden, sind in unglaublich
vielen verschiedenen Systemen verteilt und verschieden codiert.
Wir haben schmerzhaft gelernt, dass es unglaublich viele unter-
schiedliche Weisen gibt, allein die Medikation zu dokumentieren.
Hier eine gemeinsame Definition und Losungen zu finden, die aus
verschiedenen Systemen vergleichbare und sinnvolle Informatio-
nen liefern, war ein erster Teilerfolg.
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Und wie ging es dann weiter?

Wir haben uns von einfachen zu komplexeren
Sachverhalten vorgearbeitet. Einfach waren Fal-
le mit Medikamenten, die niemals zusammen
eingenommen werden sollten, komplexer wird
es, wenn ein Medikament nur fir Patienten mit
bestimmten Erkrankungen und Laborwerten
ein Problem darstellt. Wir wahlten exemplari-
sche Falle mit relevanten klinischen Problemen
aus und priften immer wieder, ob unser (neues)
System die Fehler findet. Die Komplexitat stieg,
die Diagnosen wurden anspruchsvoller.

Prof. Dr. Renke Maas,
Professor fir Arzneimittel-
therapiesicherheit und Klinische
Pharmakologie am Institut fur
Experimentelle und Klinische
Pharmakologie und Toxikologie
an der Friedrich-Alexander-
Universitat Erlangen-NUrnberg

Wo stehen Sie momentan?

Aktuell befinden wir uns in der Auswertung
unserer Daten und analysieren, wo wir die
Strukturen noch verbessern missen, und wo
die technische Machbarkeit.

Welche Uberraschungsmomente gab es?

Am Anfang ging es noch gar nicht um Medika-
tion oder AMTS; am Anfang beschaftigten wir uns fast ausschliefs-
lich mit Formalismen und Nebenschauplatzen: datenschutzkon-
former, landeriibergreifender Datenaustausch ist alles andere als
trivial. Die ganzen foderalen Hirden mussten ausgerdumt wer-
den. Das gleiche gilt fiir sogenannte Schnittstellenproblematiken.
Wir forschen nun mal anhand echter Beispiele mit echten Daten
- auch daftir war der Rahmen Ml sehr hilfreich. Mein personliches
Highlight ist die Zusammenarbeit der unterschiedlichen Profes-
sionen mit einem gemeinsamen Ziel, wo schlieflich Losungen
gefunden wurden, die uns einen ,,proof of principle® erlauben.

Ist es fiir KH teuer, AMTS mitzudenken bzw. einzufiihren?

Weil die Schadensersatzklagen noch nicht hoch genug sind
(lacht). Eigentlich haben die Krankenhauser gar keine Wahl. Bei
AMTS erwarten die Patient:iinnen und der Gesetzgeber das Qua-
litdtsniveau eines digitalisierten Industrielandes, trotz faxender
Gesundheitsamter.

Ernsthaft: Die Krankenhduser haben ein Eigeninteresse - al-
lein wegen der Kosten. Auch gesamtgesellschaftlich ist es teu-
rer, Fehler zu machen, als sie zu vermeiden. Doch im deutschen
Gesundheitssystem handeln ambulanter und stationarer Be-
reich jeder flr sich. Obwohl unser aller Ziel sein sollte, fir die
Sicherheit der Patient:innen Sorge zu tragen und durch die Be-
handlung keine Probleme zu verursachen, sondern den Gesund-
heitszustand zu verbessern. —
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Abgestimmte
Digitalisierung fur

den Bereich Seltener
Erkrankungen - eine
ubergreifende Aufgabe

miracums

Prazisionsmedizin erfordert

eine prazise, maschinenlesbare
Dokumentation. Das MlI-Netzwerk
CORD_MI kooperiert bei der
Unterstutzung der Universitatsklinika
zur Einfihrung der Orphanet-
Kodierung eng mit unterschiedlichen
Institutionen. Aber das kann nur ein
Anfang sein.

TEXT Dr. Josef Schepers
(Berlin Institute of Health — BIH)

enschen mit Seltenen Erkrankungen kon-
nen in besonderem Mal%e von den Chan-
cen, die sich durch die Digitalisierung er-
geben, profitieren.” Mit diesem Satz beginnt ein
strategisches Arbeitspapier tiber die ,Bedarfe an
die Digitalisierung fur den Bereich Seltener Er-
krankungen®, das vom Nationalen Aktionsblndnis
flr Menschen mit Seltenen Erkrankungen (NAM-

SE) im Jahr 2020 verdffentlicht wurde. Weiter heifl’t

es: ,Menschen mit Seltenen Erkrankungen ... sind

in besonderem Mafe auf vernetzte Strukturen an-
gewiesen, die die Versorgung und Forschung auch

Uber Professionen-, Sektoren- oder Landergren-

zen hinaus ermoglichen.” Insbesondere fiir den

Bereich der Forschung sieht das NAMSE die Ver-

antwortung fir die angemessene Digitalisierung

bei der Medizininformatik-Initiative:

« Die ldndertibergreifende Vernetzung von For-
schungsdaten schafft insbesondere im Bereich
der Seltenen Erkrankungen Synergien, die ver-
stérkt genutzt werden sollen.

+ In Deutschland werden im Rahmen der Med|-
zininformatik-Initiative dazu die Voraussetzun-
gen geschaffen. Dies schlief3st die datenschutz-
konforme, gemeinsame Datennutzung bei
Seltenen Erkrankungen ein.

Innerhalb der Ml arbeitet das tibergreifende
Verbundvorhaben ,Collaboration on Rare Disea-
ses (CORD_MI)“ fiir die Berlcksichtigung der Sel-
tenen Erkrankungen und ist als CORD_MI 2023-
2026 auch in der ndchsten Forderphase bereit,
Verantwortung fir diesen besonderen Bereich
zu Ubernehmen.

Nicht der Zufall soll iiber die

Therapie entscheiden
Das Nationale Aktionsbindnis fir Menschen

mit Seltenen Erkrankungen (NAMSE) wurde im

Jahr2009 vom Bundesministerium fur Bildung

und Forschung (BMBF), vom Bundesministerium

flr Gesundheit (BMG) und der Allianz Chronischer

Seltener Erkrankungen (ACHSE e.V.) gegriindet.

Die ACHSE ist die Dachorganisation fir Men-

schen mit Seltenen Erkrankungen in Deutsch-

land und vertritt mit ihren Partnerorganisationen
unter dem Dach von EURORDIS - Rare Diseases

Europe - die Interessen von etwa 30 Millionen

betroffenen Menschen mit chronischen seltenen

Erkrankungen in Europa, davon etwa 4 Millionen

in Deutschland. Dem Aktionsbindnis NAMSE

gehdren einschlielblich der Griindungsmitglie-
derinzwischen 28 Akteure des deutschen Ge-
sundheitswesens an, ,um durch gemeinsames

Handeln dazu beizutragen, die Lebenssituation

jedes einzelnen Menschen mit einer Seltenen

Erkrankung (SE) zu verbessern.“ Die Versorgung

und auch die Forschung zu SE sollen nicht dem

Zufall und dem freien Wettbewerb iberlassen

werden. Es liege im gesamtgesellschaftlichen

Interesse, ,die Versorgung in koordinierter und

strukturierter Form unter Bertcksichtigung der

Besonderheiten des pluralistisch organisierten

Gesundheitssystems in Deutschland so zu orga-

nisieren, dass den Fortschritten in der Medizin,

aber auch den Bedirfnissen der Daseinsfiirsor-
ge flr diese besondere Gruppe von Patientinnen
und Patienten Rechnung getragen wird.”
Aktuelle Bedeutung hat die NAMSE-Forderung
nach der prazisen Kodierung von Seltenen Er-
krankungen, da sie im Digitale-Versorgung- und

Pflege-Modernisierungs-Gesetz (DVPMG) mit

Wirkung ab dem 1. Januar 2023 zur Pflicht er-

hoben wurde.

« Die prdzise Kodierung Seltener Erkrankungen
soll auf der Grundlage internationaler Klassi-
fikationen deutschlandweit einheitlich und ver-
bindlich sein.

Im Sammel-Gesetz DVPMG heif3t es unter den

Anderungen des SGBV, Nummer 27: ,In § 301

Absatz 2 Satz 4 werden nach dem Wort ,Schlis-

Condition
! [ id E
+ ) meta
'+' extension

-[_) clinicalStatus
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sels“ die Worter ,sowie um Zusatzangaben fur
seltene Erkrankungen® eingefiigt.“ Hierzu finden
sich in der Bundestagsdrucksache 19/27652
vom 17.03.2021 néhere Ausfiihrungen:

,Die Kodierung seltener Erkrankungen erfor-
dert neben der Angabe der Schliisselnummer
der ICD-10-GM die Angabe der Kennnummer
der internationalen Klassifikation Orphanet,
die eine eindeutige und international vergleich-
bare Kodierung seltener Erkrankungen ermog-
licht. Orphanet-Kennnummern sind in der Er-
ganzungsdatei Alpha-ID-SE zur ICD-10-GM den
seltenen Erkrankungen zugeordnet und jeweils
mit den dazugehorigen Schliisselnummern der
ICD-10-GM verknipft. Dadurch wird auch eine
deutschlandweit einheitliche Verwendung der
ICD-10-GM im Bereich der seltenen Erkrankun-
gen sichergestellt.”

Diese Anderung ist im Modul DIAGNOSE des
Mll-Kerndatensatzes antizipiert worden. Dort
sind fur die Kodierung von Diagnosen mehrere
Kodesysteme vorgesehen, neben der jedenfalls
gultigen Varianten der ICD-10-GM auch die Or-
phanet-Kennnummern, der Index Alpha-ID aus
dem Alphabetischen Verzeichnis der ICD-10-GM
und SNOMED CT.

Ausschnitt aus dem MiI
Kerndatensatz, Modul
DIAGNOSE (Condition) mit der
Beriicksichtigung von ICD-10-
GM, Alpha-1D, SNOMED CT und
Kodes vom Netzwerk Orphanet
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Orphanet-Kodierung ist ein
notwendiger Schritt

Das MII-Netzwerk CORD_MI kooperiert bei
der Unterstltzung der Universitatsklinika zur
Einfihrung der Orphanet-Kodierung eng mit der
Abteilung Kodiersysteme des Bundesinstitutes

Ca. 80% der Seltenen Erkrankungen haben einen genetischen
Ursprung. 6.000 bis 10.000 oder mehr verschiedene
Krankheitsentitaten pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/32020066/

gelten als beschrieben, zu denen es manchmal nur eine
extrem kleine Zahl von Betroffenen gibt. Etwa 70% von ihnen
manifestieren sich entweder bei der Geburt oder zeigen schon
friih einen schleichenden Beginn der Manifestation.

miracums

fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM),
welches das fir Deutschland verantwortliche
Mitglied des europdischen Netzwerks Orphanet
geworden ist.

Die Einfiihrung der Orphanet-Kodierung mit
rund 5.000 zusatzlichen Kodes zu den rund
13.000 ICD-Subkategorien ist ein notwendiger
Schritt zur Verbesserung der Sichtbarkeit der
Menschen mit SE und zur Verbesserung von
Versorgung und Forschung, aber noch immer
kein hinreichender Schritt auf dem langen Weg,
der noch vor uns liegt. Die MIl hat ihre Pflicht fur
die SE aus unserer Sicht noch nicht ausreichend
erfullt, nur weil sie das BfArM bei der Einfiihrung
der Orphanet-Kodierung unterstltzt hat. Die be-
sonderen Belange der Menschen mit SE miissen
in der kontinuierlichen Interoperabilitatsent-
wicklung der Informationssysteme und in der
Umsetzung der tbergreifenden semantischen
Strategie langfristig Beriicksichtigung finden.

« Informationssysteme in Kliniken und Praxen
sollen deutschlandweit interoperabel werden

+ Deutschland soll eine gemeinsame semanti-
sche Strategie im Gesundheitswesen entwi-
ckeln, die die digitale Auswertung von klini-
schen Befunden erméglicht.

« Genomische Untersuchungen sollen an stan-
dardisierte Phéinotypisierung geknliipft werden

Im Kontext der ,pluralistisch organisierten
Einrichtungen® mit bisher unvernetzten Daten-
silos hebt das NAMSE beziiglich der besonderen
Belange und Erfordernisse der SE die standar-
disierte Beschreibung der Erscheinungsbilder
(Phanotypisierung), deren Verkniipfung mit ge-
netischen Untersuchungen (Genotypisierung)
und die digitale Auswertbarkeit von Befunden
hervor. Die GroRe der Herausforderung ergibt
sich aus dem heterogenen Spektrum der Krank-
heitsursachen (Atiologien) und der Vielfalt der
Krankheitsauspragungen (Morphologien unter-
schiedlicher Schweregrade).

Korperliche Faktoren sowie psychische und
Umweltfaktoren modifizieren die Erkrankungen
darlber hinaus. Fir die Uberwiegende Mehrheit
der SE sind sehr lange Verzogerungen bis zur
richtigen Diagnose, eine Odyssee mit Fehldiag-
nosen und falschen Therapien und ein extremer
Mangel an kurativen therapeutischen Moglich-
keiten der Normalfall.

Maschinelles Lernen hilft nur bedingt

Die standardisierte, prazise Beschreibung
der Erscheinungsbilder ist erforderlich, wenn
Uber die MlI-Zentralstelle ,Deutsches For-
schungsdatenportal Gesundheit (FDPG)“ oder
in derinternationalen Global Alliance for Geno-
mics and Health (GA4GH) zu einer Patienten-
beschreibung nach Betroffenen mit gleichen
oder dhnlichen Symptomen gesucht werden
soll. Sei es in erster Naherung fir einen ein-
fachen Vergleich oder fortgeschritten fiir den
Aufbau einer Studiengruppe fiir eine randomi-
sierte klinische Studie. Entgegen landlaufiger,
durch Marketingerfolge geprégter Erwartungen
kdnnen auch Algorithmen des Maschinellen
Lernens Diagnosestellungen und Therapie-
entscheidungen eher dann unterstiitzen, wenn
die Erkrankungsbilder nicht spontan, sondern
durch standardisierte Phanotypisierung wie die
Phenopackets der GA4GH beschrieben sind.
Prézisionsmedizin erfordert eine prézise, ma-
schinenlesbare Dokumentation. Das Netzwerk

Collaboration on Rare Diseases ist bereit, die °

Anstrengungen zu koordinieren.

Foto: iStock (Georgijevic)
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Biobanken und DIZ gemeinsam
auf dem Weg zum Deutschen
Forschungsdatenportal fur Gesundheit

ABIDE_MI startete im Mai 2021 und umfasst 24 deutsche Unikliniken inkl. derer Datenintegrationszentren
(DIZ) und 25 Biobanken. Neben zentralen IT-Entwicklungsaufgaben und der Bereitstellung zentral
entwickelter Softwarekomponenten zur Anbindung an die lokalen DIZ-Strukturen fir alle teilnehmenden
Hauser, liegt ein Schwerpunkt der Arbeiten auf der lokal zu etablierenden engen Kommunikation und
Abstimmung zwischen den beteiligten Einrichtungen.

TEXT

Prof. Dr. Michael Hummel (German Biobank Node und German Biobank Alliance)
Prof. Dr. Hans-Ulrich Prokosch (Friedrich-Alexander-Universitdt Erlangen-Niirnberg)

miracums
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onzepte der "Real World Data
KAnalyse" im Kontext der heuti-

gen Prazisionsmedizin stltzen
sich im Kern auf die Verfugbarkeit kli-
nischer Daten sowie auf Informationen
Uber Bioproben, die wahrend klinischer
Versorgungsprozesse gesammelt wer-
den. Die Erschlielung und konsortien-
Ubergreifende Nutzung solcher Daten
ist eines der Hauptziele der MIl und der
in den vier geférderten Konsortien an
jedem Universitatsklinikum etablierten
Datenintegrationszentren. Erganzend
wurde in diesem Kontext bereits seit
2011 die Vernetzung und Zusammen-
arbeit deutscher Biobanken durch das
BMBF gefordert, um ein qualitativ hoch-
wertiges Biobanking in ganz Deutsch-
land zu ermdglichen. Der German Bio-
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Wo steht ABIDE_MI zur Halbzeit?

ABIDE_MI hat das Ziel, die Verknipfung von Bioproben und klinischen Informationen zu
verbessern. Damit dieses auch Mll-standortiibergreifend ermdéglicht werden kann, sind
vergleichbare lokale Regularien zum Austausch von Bioproben und Daten zwingend
erforderlich. In Bezug auf die lokale Annahme der standardisierten Ubergreifenden MIl-
Daten- und Bioprobennutzungsordnung haben 16 DIZ dieses Governance-Instrument
bereits implementiert, sechs sind in der Umsetzung. Acht Biobanken implementierten
bereits Nutzungsordnungen fiir die Verwendung von Bioproben in Forschungsprojekten,
drei sind dabeij, spezifische lokale Nutzungsordnungen zu etablieren.

Nur drei Biobanken haben die standardisierten Mil-Nutzungsordnungen implementiert,
weitere acht setzen das standardisierte Mll-Governance-Instrument um. Eine Biobank
hatte im November 2021 gerade mit der Erarbeitung eines entsprechenden Regelwerks
begonnen, in drei Biobanken war damit noch gar nicht begonnen worden.

Die Zustimmung des Klinikumvorstands zur Verwendung des Mll-Mustertextes flr den
Broad Consent (der auch ein Modul fir die Verwendung von Bioproben enthalt) war an
20 Universitatskliniken bereits gegeben, doch hatten nur in sieben dieser Kliniken die
jeweiligen Biobanken auch schon begonnen, den Broad Consent als Patienteneinwil-
ligung einzuholen. 15 Biobanken verwendeten noch immer eine/ ihre lokale Biobank-

bank Node (GBN) und die Biobanken der
German Biobank Alliance (GBA) bilden
den Kern dieser Aktivitaten. Beide deut-
schen Initiativen (MIl und GBN/GBA) zielten bisher eher unabhangig
voneinander darauf ab, foderierte Datennetzwerke mit verteilten
Repositorien und zentralen Machbarkeitsplattformen aufzubauen.
Historisch gesehen flihrte dies zwar auch zu teilweise parallelen
zentralen, vor allem aber dezentralen Strukturen (sowohl auf tech-
nischer als auch auf organisatorischer/regulatorischer Ebene) in-
nerhalb der deutschen Universitatskliniken. ABIDE_MI soll diese
Strukturen zwischen Biobanken und Biobanking-IT sowie den DIZ
biindeln und aufeinander abstimmen, um damit Synergien fir die
Forschungsinfrastrukturen an den Universitatskliniken zu schaffen.
Klinische Daten und Bioprobeninformationen sollen zum Projekt-
ende gemeinsam Uber das Machbarkeitsportal des deutschen For-
schungsdatenportals fiir Gesundheit (FDPG) abfragbar sein.

Fiinf Standorte, ein Entwicklerteam

Die gesamte IT-Architektur ist so gestaltet, dass sich das zentrale
Machbarkeitstool nahtlos in das FDPG einfligt. Der FDPG Aufbau
wird parallel dazu Gber die MIl Koordinierungsstelle vorwarts ge-
bracht. Die umfassende Softwarearchitektur basiert auf einer Reihe
von Mikrodiensten, die miteinander interagieren, um die Benutzer-
eingaben in eine vordefinierte strukturierte Abfragesyntax zu tiber-
setzen, die Abfragen sicher an die lokalen Implementierungen der
Netzwerkpartner zu Gbertragen und die Abfragen auf einem lokal
installierten FHIR-Server auszufiihren.

Einverstandniserklarung.

Bei der Entwicklung des Machbarkeits-Tools konnte auf frithere
Projekterfahrungen und Entwicklungen (z.B. der Sample Locator
von GBN/GBA, des deutschen AKTIN-Notfallregisters, des MIRA-
CUM-Projekts und des NUM CODEX-Projekts) aufgebaut werden.
Die Softwareentwicklung wird in einem agilen Prozess von einem
auf finf Standorte verteilten Entwicklerteam betrieben.

Organisatorische Aufgaben

Das "Sich Anndhern" zwischen Biobanken und DIZ ist eine
kommunikative Mammutaufgabe, die in regelmafigen Webkon-
ferenzen und der Nutzung einer Kollaborationsplattform standort-
Ubergreifend bearbeitet wird. Die ersten Monate waren auch der
Angleichung der Vorschriften/Governance-Strukturen gewidmet,
die sowohlin den lokalen Biobankumgebungen als auch in denen
der DIZ eingerichtet wurden. Diese Treffen waren besonders hilf-
reich, um die jeweils historischen Entwicklungen zu verstehen und
die Argumente und Griinde fiir Regeln und Strukturen darzulegen.
Bereits existierenden Dokumente wurden systematisch erfasst
und transparent auf der Plattform bereitgestellt. Das ermoglichte
die notige intensive standortibergreifende Kommunikation.

Ein wichtiges Ergebnis dieser bisherigen Abstimmungsrunden
ist die umfassende Ubersichtsbeschreibung zum aktuellen Stand
der etablierten Regularien und Governance-Strukturen sowie de-
ren Vergleich mit ihren in den Mil-Arbeitsgruppen zentral abge-
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stimmten Pendants. Damit konnten die Liicken
aufgezeigt werden, die an den einzelnen Stand-
orten im Sinne der Angleichung an die zentralen
MIl-Regularien in 2022 noch zu schlieffen sind.
Diese Gap-Analyse illustriert die derzeit hetero-
gene Situation. Einige Universitatskliniken haben
bereits vor vielen Jahren Biobanken eingerichtet,
inkl. Governance-Strukturen und Nutzungs-/Zu-
gangsregeln, andere starteten mit ihrer zentralen
Biobank erst 2021. Letztere hatten somit bisher
noch keine tradierten Regularien und Gremien
und konnten von Anfang an direkt auf die in der
MII definierten Strukturen und Regularien zu-
riickgreifen. An anderen Standorten hingegen
waren Biobanken schon lange vor den DIZ der
Ml etabliert und hatten mit ihren bisher aus
Biobanksicht etablierten Regularien langjahrige
positive Erfahrungen. Ein Umstieg auf die neuim
MIl-Kontext definierten Regularien und Rahmen-
vorgaben fallt hier naturgemaf schwerer.

IT-Entwicklungen

Die IT-Entwicklung konnte dagegen von frii-
heren Entwicklungen profitieren, die bereits
im Rahmen des NUM CODEX-Projekts verfolgt
wurden und eine sehr dhnliche Netzwerkarchi-
tektur etablierten. Auf Seite der Biobanken hat
sich eine FHIR-basierte dezentrale IT-Infrastruk-
tur etabliert, Gber die sich bereits seit 2019 frei
zugangliche Machbarkeitsabfragen standort-
Ubergreifend, in Echtzeit durchflihren liefien
(Sample Locator). Wahrend in CODEX der Fokus
nur auf Covid-19 Patient:innen lag und somit
die bereitzustellenden Datenelemente auf den
GECCO-Datensatz beschrankt waren, zielt das
ABIDE_MI-Projekt darauf ab, den Zugang zu
klinischen Daten und Bioprobeninformationen
aller Krankenhauspatient:innen mit einem we-
sentlich grolkeren Datensatz, definiert durch die
sechs Basismodule des MIl-Kerndatensatzes, das
Einwilligungsmodul und das Bioproben-Kernda-
tensatzmodul zu ermdglichen. Daflir wurde die
Ontologie, die zum Erstellen von Abfragen fir
ABIDE_MI verwendet wird, modifiziert und aus
den FHIR-Implementierungsleitfaden der oben
genannten MII-KDS Module abgeleitet. Dariiber
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Dezentrale Aufgaben gemeinsam l6sen:

- Organisatorische Aufgaben, wie z.B. die Analyse aller Governance-Dokumente
und -Strukturen, lokaler Daten- sowie auch Bioprobennutzungsordnungen,
Biobank-/DIZ-Satzungen und Geschéftsordnungen und deren Abgleich mit den
jeweiligen Dokumenten und Regelungen, die in den MII-Arbeitsgruppen Consent

und Data Sharing vereinbart wurden

- Technische Entwicklungen, wie z. B. die Entwicklung von ETL-Prozessen zur
Bereitstellung von klinischen Daten, die gemals den FHIR-Implementierungslei-
faden der Basismodule des Mll-Kerndatensatzes (Person, Begegnung, Diagnose,
Verfahren, Labor, Medikation) formatiert sind, des Mil-Informationsmoduls zur
Einwilligung und von Bioprobeninformationen auf der Grundlage des Ml Bio-

proben-FHIR-Moduls.
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hinaus wurde die Abfrage-Benutzeroberflache
um neue Features wie Kombinationslogik fiir ver-
knlpfte Datenelemente und zeitliche Einschran-
kungen erweitert.

Das ABIDE_MI IT-Framework umfasst derzeit

« eine graphische Benutzeroberflache zur For-
mulierung von Machbarkeitsabfragen,

« einen Backend-Dienst, der die Benutzerein-
gaben in ein standardisiertes Format (struk-
turierte Abfrage) auf Basis eines Ontologie-
dienstes Ubersetzt und

« einen Abfrage Service, der das standardisierte
Format der strukturierten Abfragen verarbei-
ten, in FHIR Search Abfragen fiir einen FHIR-

Darstellung einer
zusammengestellten
Suchanfrage im ABIDE_MI
Machbarkeitstool
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Vereinfachte Ubersicht (iber die Architektur der Komponenten zur Erzeugung und Durchfiihrung verteilter Machbarkeitsabfragen

Server konvertieren und die Abfrage ausfihren kann (dieser
Service wird an alle Partner im Netzwerk verteilt),

+ Middleware-Komponenten, um einen sicheren Transport von
Abfragen und Abfrageergebnissen zwischen der zentralen Kom-
ponente und den dezentralen Abfrage Services bereitzustellen.

Die Tools wurden entwickelt, um die FHIR-Server, die FHIR-Such-
schnittstellen oder CQL-Abfragen zu unterstiitzen.

Ausblick

Die Prazisionsmedizin der Zukunft erfordert qualitativ hochwer-
tige Bioproben, die mit einem umfassenden Spektrum klinischer
und molekularer Daten annotiert sind. Die Zusammenfihrung
dieser Daten aus historisch getrennten Datensilos ist eines der
Hauptziele der MIl. Daher ist eine enge Abstimmung zwischen Bio-
banken und DIZ fur die zukinftige innovative medizinische For-
schung unumganglich. In Zeiten begrenzter Ressourcen besteht
die dringende Notwendigkeit, Redundanzen auf organisatorischer
und technischer Ebene zu beseitigen.

Dieser Prozess wurde innerhalb ABIDE_MI mit der beschrie-
benen Gap-Analyse zu den organisatorischen Regelungen und
Strukturen innerhalb der deutschen Universitatskliniken erfolg-
reich angestofRen. Fir die ABIDE_MI Partner ist es nun die Her-
ausforderung, ihre Daten- und Bioproben-Nutzungsframeworks
an den Universitatsmedizinstandorten synergistisch aufeinander
anzupassen und in das gesamte MlI-Daten-/Bioproben-Sharing-

Framework einzubetten, insbesondere in das zukuinftige natio-
nale Forschungsdatenportal fir Gesundheit. Spezielle, aus der
Biobanken-Community kommende Anforderungen, missen aber
auch in aktualisierte Versionen der Dokumente aus den MiI-Ar-
beitsgruppen Consent und Data Sharing eingearbeitet werden.

Das erste Release fur die IT-Infrastruktur wurde Anfang 2022 an
allen ABIDE_MI Standorten implementiert. 18 Standorte konnten
im Rahmen eines MIl-Projectathons in einer Live Demonstration
ihre technische Anbindung an das Machbarkeitsportal demons-
trieren. Sieben Standorte hatten dazu sogar schon Echtdaten zu
einzelnen Basismodulen des Mll-Kerndatensatzes extrahiert und
gemaf der MIl FHIR-Implementierungsleitfaden harmonisiert be-
reitgestellt. Zwei Biobanken hatten sich zu diesem frithen Projekt-
zeitpunkt auch schon mit Daten fiir das Bioprobenmodul in den
DIZ-Datenbestand integriert. In dieser Live Demonstration wurde
vor Uber 130 interessierten Teilnehmer:innen eindrucksvoll de-
monstriert, wie eine Vielzahl zuvor in der MII-AG Interoperabilitat
erarbeiteten sowie teilweise auf realen Projektideen basierenden
Kohortenabfragen tiber die neu entwickelte graphische Machbar-
keitsabfragen-Oberflache umgesetzt und an die angebundenen
Standorte verteilt werden konnten.

Dazu ergdnzend wurde unter Einbeziehung Forschender aus fast
allen ABIDE_MI Standorten eine Usability-Evaluation des Machbar-
keitstools durchgefiihrt, um ein Nutzerfeedback zu erhalten und
dann in der zweiten Projekthalfte die Suchoberflache und die zu-
grunde liegende Suchontologie weiter zu verbessern. —
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Forschung parallel zur Praxis - NUM
CODEX und die Routinedatenplattform

Die bisher erzielten Fortschritte der Medizininformatik-Initiative
ermoglichen standortibergreifende Analysen, um den Herausforderungen
moderner Krankenversorgung zu begegnen. Dem Netzwerk
Universitatsmedizin kommt hier eine besondere Rolle zu.

TEXT

Prof. Dr. Dagmar Krefting (Universitdtsmedizin Goéttingen), Prof. Dr. Oliver Kohlbacher (Eberhard-Karls-Universitdt
Tibingen), Prof. Dr. Hans-Ulrich Prokosch (Friedrich-Alexander-Universitdt Erlangen-Niirnberg), Prof. Dr. Martin Sedlmayr
(Hochschulmedizin Dresden), Sebastian C. Semler (TMF e.V.), Dr. Sven Zenker (Universitdtsklinikum Bonn)
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vor grofse Herausforderungen gestellt.
Neben der hohen Belastung durch die Versor-
gung der COVID-19-Patient:innen, kam der Erfor-
schung der Krankheit von Beginn an eine hohe
Bedeutung zu. Um schnell eine belastbare und
moglichst breite Datenlage zu erstellen, wurde
das Netzwerk Universitatsmedizin gegriindet,
in dessen Rahmen das Projekt NUM CODEX ge-
fordert wurde.

Notwendige Einheitlichkeit fiir
benétigte Forschung

CODEX, die 'COVID-19 Data Exchange Plat-
form', nutzte von Beginn an die im Rahmen der
Medizininformatik-Initiative (MIl) entwickelte
Infrastruktur, insbesondere die Datenintegra-
tionszentren (DIZ), um die Behandlungsdaten
aller deutschen Universitatsklinika der COVID-
19-relevanten Forschung zur Verfligung zu stel-
len. Ausgangspunkt war dabei die Definition des
bundeseinheitlichen Datensatzes GECCO, Ger-
man Corona Consensus Dataset. Die Informatio-
nen, die diesen Datensatz ausmachen, liegen in
den meisten Universitatskliniken zwar bereits
in der Routinedokumentation vor, allerdings in
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verschiedenen Systemen, in Kodierungsvaria-
tionen und in der Regel nicht einheitlich extra-
hierbar. Durch den Aufbau der DIZ, die bereits
an den meisten Universitatskliniken etabliert
sind, konnte das NUM CODEX-Projekt zum einen
auf etablierte Standards und Infrastruktur auf-
setzen, zum anderen aber auch die etablierten
Kommunikationsstrukturen und Prozesse der
vier Konsortien sowie der MIl nutzen, um eine
Infrastruktur zur Erschliefung der GECCO-Daten
an allen Standorten zeitnah zu realisieren.

Internationale Anerkennung fiir
deutsche Entwicklungen

Die Architektur des CODEX-Projekts (Abb. 1)
beinhaltet dabei zentrale und dezentrale Soft-
warekomponenten, die im Rahmen des NUM
CODEX-Projektes fir alle Partner bereitgestellt
wurden. Zum Teil wurde auf bewahrte Open-
Source-Software-Komponenten zurlickgegrif-
fen, die bereits an vielen Standorten der Mll
etabliert waren. Zum anderen wurden fur das
Projekt Softwarekomponenten zentral entwi-
ckelt und fur alle Standorte bereitgestellt.

Die dezentralen Komponenten des Projekts,
zusammengefasst im sogenannten 'NUM-Kno-
ten', stellen dabei eine Referenzimplementie-

Cloud Analytics
Services @

.

Architekturdiagramm des NUM CODEX-
Projekt, auf dem hierzulande die COVID-19-

Forschung basiert.
Control System

rung zur Verfigung, die Komponenten zur manuellen Erhebung
der COVID-19-Dokumentation (z.B. Giber REDCap), Schnittstellen
zum Anschluss von Routinesystemen, zur Konvertierung nach
HL7/FHIR, zur lokalen Analyse in einem Data-Warehouse (i2b2)
und zur Bereitstellung an die zentrale Plattform enthalt. Damit
lassen sich die Teile der GECCO-Dokumentation, die aus Routine-
daten beflllt wird, automatisch einschlieRen und fehlende Daten-
element hdndisch nachtragen. Definierte Schnittstellen ermogli-
chen dann flr Patient:innen mit vorliegendem MIl-Broad-Consent
auch die Weitergabe der Daten an die zentrale Komponente der
CODEX-Plattform. Innerhalb des Projektes lag ein erheblicher Auf-
wand vor allem auch in der Erstellung von Betriebs-, Datenschutz-
und IT-Sicherheitskonzepten fir den Betrieb der Plattform, die
insbesondere von den Standorten an ihre jeweiligen Gegeben-
heiten angepasst werden mussten.

Technische Herausforderungen treffen
auf rechtliche Rahmen

Die Heterogenitat der Universitatsmedizin war eine grofRe
Herausforderung fir den Roll-Out der Software an allen 35
Standorten. Das CODEX-Team hat mit groRem Engagement die
Installation und das Testen der Software vorangetrieben. Die wo-

—

Smart Infection Melde-Apps Biirger-Apps

chentlichen Videokonferenzen zur Abstimmung mit teilweise bis
zu 160 Teilnehmern werden Vielen lange in Erinnerung bleiben.
Besonders schwierig war dabei die kurze Laufzeit des Projektes,
die es notwendig machte, die Software parallel zur laufenden Ent-
wicklung auszurollen.

Die groRten Herausforderungen waren allerdings die recht-
lichen Rahmenbedingungen - nicht die technischen Heraus-
forderungen: Zum Abschluss des Projektes hatten fast 80% der
Standorte die technische Bereitschaft zur Datenerhebung und
Weitergabe an die zentrale Plattform etabliert. Das gemeinsame
Vertragswerk zur Weitergabe der Daten an die zentrale Plattform
ist noch in Arbeit. Ebenso schwierig gestaltet sich der flachende-
ckende Roll-Out des Mll-Broad-Consents in der Version 1.6f, der
fur die Nutzung der zentralen Plattform notwendig ist. Dessen
ungeachtet sind an den Standorten zehntausende Datensatze im
GECCO-Format fur verteilte Analysen verfugbar.

Zum 1. Januar 2022 ist NUM CODEX in das Nachfolgeprojekt
NUM RDP (Routinedatenplattform) tibergegangen. NUM RDP hat
zum Ziel, die in CODEX aufgebaute Plattform flachendeckend in
den Produktivbetrieb zu tberfiihren und als Basis fir den Aus-
bau und die weitere Entwicklung in NUM nutzbar zu machen.
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Ein neues Kapitel: NUM CODEX+

Parallel zu NUM CODEX sind in den verschie-
denen NUM-Projekten ebenfalls eine Reihe the-
menspezifischer Softwarelésungen, Methoden
und Werkzeuge entwickelt worden. In der ersten
Forderphase war jedoch aufgrund der Paralleli-
tat und kurzen Projektlaufzeit eine Integration
und Konvergenz der verschiedenen Ansadtze in
die gemeinsame Plattform noch nicht moglich,
auch wenn dies bereits viele Projekte antizipie-
ren. Hier nun kommt das Projekt CODEX+ ins
Spiel, das die entwickelten Losungen integrie-
ren soll. Auch und vor allem deswegen wurde
es explizit als Konvergenzprojekt zu CODEX mit
einer kurzen Laufzeit von einem Jahr ausgelegt.

Dashboard-Technologie gestiitzt auf
interoperable Standards

Auf Grundlage der etablierten, vollstéandig auf
interoperable Standards aufsetzenden Dashbo-
ard-Technologie werden u.a. verlassliche ma-
thematische Modelle zur Pradiktion von Organ-
versagen, Intensivverweildauer und Mortalitat
dezentral berechnet; dabei wird das Modellout-
put Uiber das zentrale Dashboard bereitgestellt
und die dort verfiigbaren pandemierelevanten
Visualisierungen um quantitative pradiktive Ele-
mente und Fallschweresurrogate angereichert.

Aulterdem werden folgende, im Rahmen des
NUM (weiter-)entwickelte Lésungen tber CO-
DEX+in CODEX integriert: Die in NUM-COMPASS
entwickelte forschungskompatible App-Platt-
form umfasst zum einen ein Open Source App-
Framework mit Referenzimplementierungen fiir
native Apps und Webapps, die Daten - konform
zum GECCO-Datensatz - Ubertragen konnen
und sich damit interoperabel zur CODEX-Platt-
form verhalten. Darlber hinaus wurde eine Be-
ratungsstruktur fir Pandemie-Apps entwickelt,
die als Blaupause fiir communitybasierte Exper-
tennetzwerke flr die medizininformatische Un-
terstiitzung von Forscher:innen dienen konnen.
Im CeoSys-Projekt wurde der Prototyp eines
Systems zur Uberprifung leitliniengerechter Be-
handlung von COVID-Patient:innen entwickelt,
die nun auf weitere Standorte ausgerollt und
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weiterentwickelt werden soll. Das im Rahmen
des B-FAST Projektes entwickelte Smart Infec-
tion Control System (SMICS) wird mit den inter-
operablen, dezentralen Komponenten des CO-
DEX-Dashboards verbunden, so dass aus dem
gleichen Quellsystem sowohl hochaufgeldste
Informationen fiir die Analyse des lokalen In-
fektionsgeschehens als auch aggregierte Daten
fir die Ubergreifende Surveillance im zentralen
Dashboard bereitgestellt werden konnen.

CODEX+ erweitert die Funktionalitaten der CODEX-
Plattform in verschiedenen Dimensionen: Losungen
aus anderen NUM-Projekten, Anbindung an andere
NUM-Infrastrukturen und technisch-organisatorische
Erweiterungen zu identifizierten Bedarfen.

Wie geht es nun weiter?

Perspektivisch sollen weitere NUM-Infrastruk-
turen, wie bspw. das Radiologienetzwerk Racoon
oder das Notfallregister AKTIN-EVZ, mit CODEX
vernetzt werden, um Daten zwischen den ver-
schiedenen Infrastrukturen zu verkniipfen und
die Nachnutzung der Daten zu vereinfachen.
Aber auch identifizierte Bedarfe wie OMOP,
datenschutzkonforme freie Datenséatze sowie
weitere Datenquellen, wie z.B. intensivmedizi-
nische Behandlungsdaten werden in CODEX+
adressiert.

Dem Ansatz von CODEX folgend steht die Im-
plementierung und Nutzung der entwickelten
Losungen an den Universitatskliniken im Vorder-
grund. Hier setzt CODEX+ sowohl technisch als
auch organisatorisch auf die etablierten NUM-
Knoten und aufgebauten Kommunikations- und
Supportstrukturen auf. Daraus ergibt sich, dass
alle Lésungen Open Source und herstellerneu-
tral entwickelt werden und méglichst auf exis-
tierende MII-Losungen, wie den Broad Consent
und den Kerndatensatz aufbauen. Die beteilig-
ten DIZ-Standorte konnen aus sechs moglichen
Implementierungsaufgaben drei auswahlen, die
thematisch und infrastrukturell fiir den Standort
besonders geeignet sind. —
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genomDE: Genomsequenzierung fiir die Regelversorgung

Der Aufbau diverser Dateninfrastrukturen beschaftigt derzeit mehrere Bundesinstitutionen. Nach
Schaffung der rechtlichen Grundlage in 2021 steht nun auch die nationale Strategie flir Genommedizin
(genomDE) in den Startléchern. Ein Gesprach mit Prof. Dr. Thomas Berlage, Institutsdirektor am
Fraunhofer-Institut fir Angewandte Informationstechnik, Gber das Vorhaben, Genommedizin hierzulande

in die Gesundheitsversorgung zu integrieren.

INTERVIEW MIT Prof. Dr. Thomas Berlage
TEXT Claudia Dirks

Prof. Dr. Thomas Berlage, Institutsdirektor

am Fraunhofer-Institut fir Angewandte
Informationstechnik Sankt Augustin und Professor
fur Informatik an der RWTH Aachen

Wie kam es zur genomDE Initiative?

Im Rahmen der Strategieentwicklung hat das Bundesministe-
rium fir Gesundheit (BMG) 2018/19 zunachst eine erste Recherche
zur Klarung der Voraussetzungen, Ziele und einer moglichen Um-
setzung in Deutschland in Auftrag gegeben. Im Dezember 2019
stellten u.a. wir, das Fraunhofer Institut fir Angewandte Informa-
tionstechnik, Handlungsempfehlungen vor, die die Forschungs-
und Versorgungsprozesse betrafen. Schon im Januar 2020 trat
Deutschland dann in einem ersten Schritt der EU-Genom-Initia-
tive , 1+ Million Genomes* bei.

Welche Aufgabe iibernimmt die Initiative im Reigen der vielen
Digitalisierungsprojekte, die derzeit in Deutschland auf den Weg
gebracht werden?

Es ist kein reines Digitalisierungsprojekt. genomDE adressiert
ausdriicklich den unmittelbaren Nutzen fur die Versorgung und
nicht in erster Linie flr die Forschung, so wie wir das sonst von
solchen Vorhaben kennen. Hier stehen klar die Patient:innen und
die niedergelassenen Arztinnen bzw. Zentren fur Seltene Erkran-
kungen (SE) im Vordergrund sowie deren aktuelle Situation, die
es zu verbessern gilt - vor allem was ihre Datenlage in Bezug auf
die Behandlung angeht.

Welche Schnittmenge zur Medizininformatik-Initiative sehen Sie
bzw. sollten forciert werden?

Die (Vor-)Arbeiten der Universitatskliniken im Rahmen der Me-
dizininformatik-Initiative sind auch fiir den Erfolg der genomDE
Strategie von entscheidender Bedeutung. Und da sprecheich
nicht nurvon der entstehenden Infrastruktur durch die Datenin-

§64eSGBV

Modellvorhaben zur umfassenden Diagnostik und
Therapiefindung mittels Genomsequenzierung bei
seltenen und bei onkologischen Erkrankungen,
Verordnungsermachtigung

tegrationszentren, dem Broad Consent, der Harmonisierung der
Datenerfassung und der Moglichkeit auf existierende Netzwerke
aufsetzen zu kdnnen. Fir ein lernendes Gesundheitssystem und
Partizipationsmoglichkeiten braucht es vor allem auch gemein-
same Definitionen, ein gemeinsames Verstandnis iber machbare
Ziele und eine grofe Solidaritét - und all das ist heute wesentlich
stabiler, als es vor der Ml splrbar war.

Wann wiirden Sie von einem Erfolg der Initiative sprechen?
Erfolg wiirde fir mich an dieser Stelle bedeuten, wir haben ein
gemeinsames Verstandnis darliber, dass Genomsequenzierung
nicht nurin Ausnahmesituationen genutzt werden sollte, sondern
ein relevanter Teil der Diagnostik ist. Und zwar nicht nurim aku-
ten, vorliegenden Fall, sondern auch im Sinne einer verbesserten,
zukinftigen Behandlung. —
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Das Forschungsdatenzentrum -
eine neuen Ara der Datennutzung

Seit 2021 wird aus dem Vorganger Datenaufbereitungsstelle des ehemaligen DIMDI das
Forschungsdatenzentrum Gesundheit (FDZ) am Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) aufgebaut. Ziel ist es, Forschenden hier zukinftig eine leistungsfahige
Infrastruktur mit einem aktuelleren und umfangreicheren Datensatz zur Verfligung zu stellen.
Dr. Steffen Hel}, der Leiter des FDZ, sieht grolses Kooperationspotenzial auch mit der MIl.

INTERVIEW MIT Dr. Steffen Hef3, BIArM
TEXT Claudia Dirks

Dr. Steffen Hel3, Leiter des Forschungsdatenzentrums am BfArM

Mit welchen Daten ist das FDZ ausgestattet und werden es in Zu-
kunft Daten aus noch mehr Quellen werden?

Das FDZ Gesundheit erhalt jahrlich in pseudonymisierter Form
die Abrechnungsdaten der gesetzlich Krankenversicherten vom
Spitzenverband Bund der Krankenkassen, dabei handelt es sich
sowohl um die Daten der ambulanten als auch der stationaren
Versorgung. Ab Ende dieses Jahres soll der Datenbestand um
die Daten weiterer Leistungserbringer des Gesundheitswesens
erweitert werden.

Wie steht es derweil mit dem Aufbau des FDZ?

Wir legen derzeit mit einer leistungsféhigen Infrastruktur den
Grundstein fur die kiinftigen Entwicklungen. Was wir vorhaben, ist
nicht trivial und es lohnt sich, die Plattform jetzt intelligent und
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mit den kiinftigen Nutzer:innen abgestimmt auf den Weg zu brin-
gen. Nicht zuletzt mochte das FDZ auch Antragen flr Forschungs-
projekte, die KI-Methoden erfordern, den Weg bereiten. Am Ende
sollen die Forschenden das FDZ so nutzen kénnen, dass sie und
damit auch wir bestmoglich zur Verbesserung der medizinischen
Versorgung beitragen.

Wann kénnen denn die ersten Anfragen angenommen und be-
arbeitet werden?

Antrage konnen voraussichtlich in der zweiten Jahreshélfte
2022 online Uber unsere Website gestellt werden. Aktuell werden
die rechtlichen, technischen, personellen und organisatorischen
MaRnahmen des neuen Forschungsdatenzentrums definiert und
implementiert.

Wie weit ist Ihre Bedarfserhebung liber genauere Bedlirfnisse der
zukiinftigen wissenschaftlichen Nutzung?

Das digitale Antragsverfahren und der dadurch angestoliene
Prozess soll nicht nur nutzerfreundlich sein. Wir versuchen mit der
Plattform auch die notwenige und besonders nachgefragte Trans-
parenz zu schaffen, die bei unseren Anwenderbefragungen eine
grofde Rolle spielten. Dabei geht es beispielsweise auch darum,
wann mit verbindlichen Antworten und einem Abschluss der Pri-
fung gerechnet werden kann.

Welches Bild haben Sie von den Bedarfen und den Liicken, die das
FDZ hoffentlich, vermutlich fiillen wird?

Nicht zuletzt durch die Corona-Pandemie hat die Digitalisierung
im Gesundheitswesen noch einmal an Bedeutung gewonnen.
Nicht nurin Deutschland, sondern auch europaweit kommt es

daraufan, gemeinsam zu handeln und dazu auch iber die Lander-
grenzen hinweg Daten auswerten zu kdnnen.

Und was die Attraktivitat der Daten angeht, so sprechen wir von
einem ungeheuren Datenschatz. Sie mussen sich vorstellen, alle
Abrechnungsdaten an einem Ort, longitudinale Daten aus allen
Bereichen - das (ibt einen grofien Reiz aus. Die damit verbunde-
nen Erwartungen wollen wir auch bedienen.

Wir rechnen also mit — und hoffen auf - eine Entwicklung, die
in den kommenden Jahren deutlich in eine dreistellige Richtung
geht. Das ware flr uns ein guter Wegweiser daflr, dass die Platt-
form angenommen wird.

Als wie hoch erachten Sie den damit verbundenen Kulturwandel
in der deutschen Forschungslandschaft, der mit der Griindung des
FDZ aus meiner Sicht einhergeht?

Das hat sich wirklich enorm gewandelt - und in einem Tempo,
das ich vorher nicht fiir moglich gehalten hatte. Die Kooperations-
bereitschaft ist heute viel hoher und selbstverstandlicher, als das
noch vor zwei Jahren der Fall war. Corona bzw. die weltweite For-
schung rund um dieses Virus hat Forschende aufjeden Fall naher
zusammengebracht - und in Deutschland hat die Ml darlber hin-
aus ebenfalls Vorleistungen erbracht. Der Broad Consent ist dafir
ein gutes Beispiel. Ich bin sehr gespannt, was ab 2023 passiert,
wenn alle Blrger:innen die Daten aus der ePA freigeben kdnnen ...

Wo sehen Sie die gewiinschten Schnittstellen zur Mil und wo steht
die Kooperation schon heute?

Ich wiirde mich Uber den Austausch mit dieser Community sehr
freuen. Derzeit gibt es noch keine aktiven Anknipfungspunkte,
aberich bin mir sicher, dass es grundsatzlich sehr viel zu entde-
cken und zu besprechen gibt. Unsere Prioritat liegt im Augenblick
darauf, in der zweiten Jahreshalfte die FDZ Infrastruktur umzu-
setzen. Dies ist eine Grundlage, um den gesamten Prozess von
der digitalen Antragstellung bis hin zur schnelleren Bereitstellung
aggregierter, publikationsreifer Ergebnismengen innerhalb dieser
neuen Plattformstruktur zu ermoglichen.

Wie steht es um die Chancen fiir privatwirtschaftliche Nutzung
der Daten?

Diese Frage wird natirlich immer wieder an uns herangetragen.
Aber es ist momentan gesetzlich Giberhaupt nicht vorgesehen, die
Daten der Privatwirtschaft zur Verfligung zu stellen. Dennoch gibt
es auch Forschende, die durchaus Kooperationen eingehen dir-
fen. Wir als FDZ halten wir uns aber erst einmal an die Zielgruppe,
fUr die wir das ganze originar tun. —

Foto: BfArM
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Ausblick auf die Arbeitsweise des FDZ

Durch enge Abstimmung mit Forscher:innen und anderen Nut-
zungsberechtigten wurden die hauptsachlichen Ursachen fiir
die geringe Nutzung der DaTraV Daten ermittelt, und folgende
Ziele nun mit dem Neuaufbau des FDZs verfolgt:

Forschungsorientierung

1. Iterative und interaktive Forschungsprozesse

2. Transparenz und Planbarkeit des Antragsprozesses

3. Direkte Arbeit mit den Daten mit neuen Zugangswegen

Skalierbarkeit

1. Effiziente Bearbeitung von Antrégen auch bei
steigendem Bedarf

2. Stetige Verbesserung des Angebots & der Nutzbarkeit
der Daten

Sicherheit
1. Moderne verfahren der IT-Sicherheit
2. Minimierung des Reidentifikationsrisikos

Wesentliche Neuerungen im Vergleich zum DIMDI:

+ Virtuelle Analyserdume: Forscher:innen konnen hier
weitgehend selbstandig ihre Analysen ausarbeiten und
mit etablierten Analysewerkzeugen ausfiihren.

+ Skalierbarkeit: Die neue Analyseumgebung wird
skalierbar sein und eine hohere Anzahl an Big-Data-
Analysen verarbeiten kdnnen.

+ Schnellere Berechnung der Ergebnisse: Hierfir wird
ein leistungsfahiges Rechenzentrum mit entsprechend
performanter Hardware aufgebaut.

« Beantwortung spezifischer Forschungsfragen: Dies
gelingt mithilfe eines umfangreicheren und aktuelleren
Datensatzes.

. Zlgigere Antragsbearbeitung: Diese wird u. a. durch ein
elektronisches Antragsverfahren gewahrleistet. Antrage
konnen voraussichtlich in der zweiten Jahreshalfte 2022
online gestellt werden.
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Interoperabilitat im Gesundheitssystem

fordern und fordern

Die erste Offentliche Sitzung des Interop Councils zeichnete sich durch
Transparenz und dem Willen aus, gemeinsam Standards als verbindendes
Element einer modernen Versorgung zu etablieren. Jetzt geht es an die Arbeit.

INTERVIEW MIT Stefan Hocherl, Leiter
Strategie und Standards (gematik GmbH)

Was ist die Motivation hinter der Griindung des
Interop Councils?

Das Thema Interoperabilitat (IOP) hat insge-
samt in der Pandemie enorm an Bedeutung
gewonnen. Gerade weil die Community schnell
und gerduschlos Standards entwickelt hat, die
international akzeptiert und genutzt werden. Die
Corona Component Standards (cocos) und das
German Corona Consensus Data Set (GECCO)
sind Beispiele flr eine gelungene, interdisziplina-
re Zusammenarbeit rund um die COVID-19-For-
schung. Viele Initiativen zur Pandemiebewalti-
gung haben der Interoperabilitdt einen realen
Nutzen auch im deutschen Klinikalltag beschert.
Aus diesem Grund haben sowohl Interessenver-
tretungen und Stakeholder gleichermafen den
Unterschied wahrgenommen, den Interopera-
bilitat ausmacht. Daher liegt die Motivation des
Interop-Councils letztendlich darin, eine facher-
Ubergreifende Zusammenarbeit zu institutiona-
lisieren, damit offene internationale Standards
und einheitliche Terminologien bei der interope-
rablen IT-Vernetzung vorherrschen.
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Stefan Hocherl ist Leiter der Koordinierungsstelle fiir IOP bei der gematik.

Aufruf Fachcommunity

Fir die thematische Vorbereitung, fachliche Bewertung und Erarbeitung von
Empfehlungen des Interop Councils kénnen Arbeitskreise einberufen werden.
Gesucht werden hierflr Expert*innen mit fachlich entsprechender methodi-
scher Aus- oder Weiterbildung, praktischer Qualifikation im Bereich Digital
Health oder Praxiserfahrung in der medizinischen Versorgung oder Forschung
mit Blick auf die medizinische Dokumentation oder Medizininformatik.

Die Bewerbung bei der Koordinierungsstelle als Expertin oder Experte fiir
diesen Pool kann ab sofort auf INA vorgenommen werden.

Die Medizininformatik-Initiative

¥~ INTEROP COUNCIL

Ak cor digital health in Germany

Griindung: Das nationale Expertengremium fUr Interoperabilitat
im Gesundheitswesen hat zum Jahresende 2021 seine konsti-
tuierende Sitzung gehabt und damit seine Tatigkeit offiziell auf-
genommen.

Aufgabe: Das Expertengremium soll notwendige Handlungs-
felder, Bedarfe fur Standards, Profile und Leitféden fur eine bes-
sere medizinische Versorgung und Forschung identifizieren. Auf
Basis dieser Erkenntnisse sollen die Expertiinnen, eingebettet in
einem von der gematik koordinierten und moderierten Arbeits-
prozess, Empfehlungen abgeben.

Vision: Das Ziel ist es, dass alle Akteure der E-Health-Branche
transparente und zielgerichtete Leitplanken, Moglichkeiten zur
Mitwirkung sowie Planungssicherheit flr ihre Entwicklungen er-
halten. Im Ergebnis soll auf diese Weise sichergestellt werden,
dass Hurden in der praktischen Anwendung beseitigt werden
und es zu einer Harmonisierung von Standards kommt. So wird
mehr Gesundheit und Forschung durch mehr Team Play gefordert.

Mitglieder: Die initiale Besetzung des siebenkopfigen Experten-
gremiums wurde fiir 18 Monate berufen und vereint langjahrige
Expertise, medizinische Praxiserfahrung sowie Vielfalt als Grup-
pe. Die sieben ordentlichen Mitglieder sind:

Dr. med. Anke Diehl, Chief
Transformation Officer (CTO),
Uniklinik Essen

Simone Heckmann,
Geschaftsfihrerin (CEO), Gefyra

Dr. med. Siegfried Jedamzik,
Geschéftsflihrer Bayerische
TelemedAllianz (BTA)

Prof. Dr. med. Sylvia Thun,
Direktorin fur digitale Medizin
und Interoperabilitat, BIH@
Charite - Unimedizin Berlin

Jorg Studzinski, Projektleiter
Digitalisierung, AGAPLESION
MITTELDEUTSCHLAND

Prof. Dr. rer. nat. Dr. habil. med.

Martin Sedlmayr, Professor flr
*J Medizinische Informatik,

TU Dresden

Vorsitzende: Frau Prof. Dr. Sylvia Thun wurde von der Gruppe
zur Vorsitzenden gewahlt.

Rolle der gematik: Das Expertengremium arbeitet eng mit der
Koordinierungsstelle zusammen, die bei der gematik angesie-
deltist. Seitens der gematik verantwortet Stefan Hocherl, Leiter
Strategie & Standards bei der gematik, die Koordinierungsstelle
fir Interoperabilitat und damit die Zusammenarbeit mit dem Ex-
pertengremium. Die Ausgestaltung dieser Aufgaben wird durch
die Koordinierungsstelle im ,Tandem® mit einem Expertenkreis,
legitimiert vom Expertengremium, erfolgen. Des Weiteren wurde
INA als nationale Wissensplattform von der gematik etabliert,
die als Interoperabilitdts-Navigator durch das vielfaltige und
komplexe Thema der Interoperabilitat im Gesundheitswesen
navigiert. Dort finden sich IT-Standards, digitale Anwendungen,
das nationale Expertengremium und vieles mehr.

Quelle: gematik, 2021
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» Wir miissen {...} sicherstellen, dass die
Standardisierungsbemiihungen konvergieren und
zu interoperablen Umsetzungen fiihren, wie es
die MII mit dem Kerndatensatz demonstriert. «

Prof. Dr. Martin Sedlmayr

Was kann das Interop Council konkret leisten?

Durch die klare Verteilung von Zustandigkeiten
und Verantwortlichkeiten, einer zentralen Koor-
dination und durch transparente Entscheidun-
gen kann die Erreichung des eben beschriebe-
nen Ziels weiter vorangetrieben werden. Mit
der eingeschlagenen neuen Ausrichtung zur
koordinierten sektoreniibergreifenden Koope-
ration und gemeinsamen Ausrichtung an Zielen
fur die Interoperabilitat in Deutschland konnen
die bisherigen Hemmnisse flr die medizinische
Kommunikation und den Austausch sowie die
Nutzung von medizinischen Daten gezielt ange-
gangen und Schritt fir Schritt behoben werden.

Welche Rolle spielt die Koordinierungsstelle bei
der Erreichung der Ziele des Interop Councils?
Sie ist erste Anlaufstelle fiir Akteure im Markt

Chancen fiir eine bessere Medizin durch weitere Standardsetzung

Auch in der Onkologie wird wie das German Corona Consensus Data Set (GEC-
CO-Datensatz) der German Oncological Data Standard (GOLD-Datensatz) auf-
gebaut. Aufgrund der Hinterlegung mit FHIR-Profilen entspricht dieser Daten-
satz einer technischen Umsetzung, die auf internationalen Standards basiert.

Prof. Dr. Martin Sedlmayr meint hierzu: ,Wir miissen sicherstellen, dass die Stan-
dardisierungsbemdihungen konvergieren und zu interoperablen Umsetzungen
fiihren, wie es die MIl mit dem Kerndatensatz demonstriert.“ (BMBF, 2021).

Die Beteiligten konnen hierbei Patient:innen, Arzt:innen oder Forschende
sein, die diese Informationen dann in der elektronischen Patientenakte (ePA)
abrufen kénnen.
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und gleichzeitig Teil des Tandems mit dem
Interop Council, welches maligebliche Ent-
scheidungen trifft. Die Koordinierungsstelle
wird durch die gematik besetzt und bildet eine
Schnittstelle zwischen der Community, dem
Interop Council, den Arbeitskreisen und den
Expertiinnen sowie der gematik selbst. Sie er-
fullt in die verschiedensten Richtungen Aufga-
ben und Funktionen. Dazu gehort auch, spezi-
fizierende Institutionen bei der Einhaltung der
Interoperabilitdtsprozesse zu beraten, Anbieter
bei der Nutzung zu unterstiitzen oder Interope-
rabilitdtsanforderungen in E-Health-Projekten
und -Anwendungen zu koordinieren.

Auf welche gesetzliche Grundlage stiitzt die ge-
matik die Etablierung des Interop Councils?

Die gematik wird in einem neuen Governance-
System ,IOP 2.0%, erméchtigt vom BMG durch
das DVPMG, die zentrale Rolle zur organisato-
rischen und fachlichen Koordination von |OP-
Aktivitdten und -Mallnahmen, wie international
anerkannten und verbindlichen Standards, Pro-
filen und Leitfaden, einzunehmen. Dabei be-
schrankt sich der Wirkungsrahmen nicht aus-
schliellich auf den Unternehmensgegenstand
der gematik im Sinne von IT, Anwendungen
etc., sondern kann darlber hinaus jegliche As-
pekte im Gesundheitswesen betreffen. So wird
letztendlich die Vision verfolgt, gemeinsam mit
einer grolberen Fachcommunity, eine Roadmap
zur Erreichung von Interoperabilitat aufzuset-
zen und durch verbindliche I0P-Festlegungen
umzusetzen.

Wie sehen die nichsten Schritte dieser Road-
map aus?

Der ndchste Schritt sieht vor, Expert:innen auf
allen Arbeitsebenen zu finden, die das Thema
Interoperabilitét voranbringen mochten. Wir
freuen uns sehr, dass uns bereits wenige Stunden
nach unserem Aufruf zur Mitarbeit, zahlreiche
Bewerbungen mit nachweislicher Expertise so-
wohl fachlich als auch technisch und praktischer
Erfahrung erreichten, um die Arbeit des Interop
Councils zu begleiten.

Foto: Jan Pauls
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Klinische Entscheidungs-
Studien unterstiitzung

Prozesse automatisieren - Vorhersagen ermoglichen

Mit Health Discovery gewinnt medizinisches
Personal Zeit fiir seine Patient:innen und
standardisiert den Informationsaustausch.

Die neu integrierte Conversational Al
Speech2Structure Gberflihrt gesprochene
Dokumentation in einen digitalen Text, der
on-the-fly strukturiert wird. Die extrahierten
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Analysen zur Verfligung.
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MIRACUM - BAUSTEINE FUR
DIE MEDIZINISCHE FORSCHUNG

Trotz der MIRACUM-GréRe, die mit ; — : '

13 Partnern auRergewshnlich ist, schaffen PRalgifende ARTIINER. . *3 >
die Beteiligten einen Teamspirit, der einen

Grundstein fiir eine neue Dimension des Erganzende Férdermodule - >

Miteinander legt. Die drei Use Cases gehen
wahrend der laufenden fiinf Jahre einen
grofRen Schritt in Richtung integrierte,
evidenzbasierte und patientenzentrierte
Versorgung.

Aufbau- und Ausbau- und

Konzeptphase

';Vernetzungsphase : Erweiterungsphase

2016 - 2017 2018 -2022 2023 -2026

ILLUSTRATION: Nina Eggemann

FROM DATA TO KNOWLEDGE -
KLINISCHE PROZESSE REVOLUTIONIEREN

Gigantische Datenmengen werden jeden Tag im deutschen
Gesundheitswesen erzeugt - bislang zumeist weitgehend
ungenutzt. Dabei sind uniiberschaubare Mengen an Daten genau
die richtige Voraussetzung, um damit valide Pradiktionsmodelle
zu entwickeln - ganz so wie es in Use Case 2 angestrebt wird.

ALERTING IN CARE - OPTIMIERUNG
DER ERFOLGSQUOTE

Klinische Studien scheitern heute noch viel zu
oft.an fehlenden Teilnehmern. Meistens aus
purer Unwissenheit - nicht etwa aus fehlender
Bereitschaft. Doch noch fehlt der aktuelle
Studieniiberblick im System - das soll sich nun
andern. Use Case 1 kiimmert sich um das
Klick-and-Win.

ucs

FROM KNOWLEDGE TO ACTION -
GG I HANDREICHUNG ZWISCHEN
FORSCHUNG UND VERSORGUNG

Es geht darum, immer noch ein bisschen
mehr herauszufinden. Immer noch

ein bisschen tiefer zu gehen, genauer
hinzusehen und so doch noch das

alles entscheidende Puzzleteilchen zu
finden, mit dem die richtigen Schliisse
iy e ettt il gezogen werden konnen. Molekulare
P Sty Tumorboards sind die Spiirnasen unter
den Medizinern und werden in Use Case
?' 3 naher an die Versorgung heranriicken.
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Meilenstein fur eine
neue Kultur
Zwischen Forschung
und Versorgung -
Der bundesweite

Broad Consent

Versorgungsdaten, die routinemalsig im klinischen Alltag anfallen, bergen ein grofses Potential fir

die medizinische Forschung. Bisher kdnnen diese Daten in Deutschland jedoch nur sehr begrenzt

fir die medizinische Forschung verwendet werden. Das zentrale Losungselement ist das informierte
Einverstandnis der Patient:innen. Der sogenannte Broad Consent regelt die Nutzung der eigenen Daten fur
die medizinische Forschung. Hier werden auch die Erfahrungen derer geteilt, die aufklaren.

TEXT Dr. Torsten Leddig (Universitatsmedizin Greifswald), Dr. Torsten Panholzer (Universitatsmedizin Mainz),
Anna Pirkl (Universitdtsklinikum Erlangen)
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n ihnen schlummern Entdeckungen und Er-

kenntnisse Uber bisher unbekannte Krank-

heitsbilder, sie konnen mogliche Wechsel-
wirkungen zwischen Arzneimitteln sichtbar
machen, oder helfen bei der Individualisierung
der Therapieansatze: Versorgungsdaten. Sie fal-
len Uberall dort an, wo Patient:innen mit dem
Gesundheitssystem in Berlihrung kommen, ob
im Krankenhaus oder in der Arztpraxis, in der
Physiotherapie oder in der Reha-Einrichtung.
Bisher kdnnen diese Daten in Deutschland je-
doch nur sehr begrenzt fir die medizinische
Forschung verwendet werden.

Erstmals gibt es einen abgestimmten
Mustertext - den Broad Consent

Neben Fragen der (technischen) Erschliefung
und Harmonisierung sind hier auch Fragen der
rechtlichen Grundlage flr eine solche weiter-
flihrende Verwendung zu kléren. Die Beantwor-
tung dieser Fragen hat sich die Medizininforma-
tik-Initiative (MIl) zum Ziel gesetzt. Zentrales
Losungselement ist dabei das informierte Ein-
verstandnis der Patient:iinnen in die Nutzung der
eigenen Daten fur die medizinische Forschung.
Hierzu hat die AG Consent einen einheitlichen
Mustertext erarbeitet und mit der Konferenz der
unabhangigen Datenschutzbehorden des Bun-
des und der Léander sowie mit dem Arbeitskreis
Medizinischer Ethikkommissionen in Deutsch-
land abgestimmt.

Aufgabe der 36 MlI-Standorte ist nun die Ein-
fihrung der routinemaRigen Erhebung dieses
,Broad Consent*. Daraus ergeben sich fur die
Standorte eine Vielzahl von Fragen, die rund
um den Prozess individuell beantwortet wer-
den missen:

+ Wie kann die Erhebung des BCs in den klini-
schen Alltag integriert werden?

+ Wie konnen die Patient:innen tber den BC
informiert werden?

+ Welches Setting ermdglicht den Patient:innen
eine freie Entscheidung?

+ Wie wird das Einverstandnis erhoben? Ist eine
digitale Losung moglich oder ist ein papier-
basierter Prozess zu bevorzugen?

« Wie wird das Einverstandnis dokumentiert
und wie konnen Patient:innen ihre Einwilli-
gung modifizieren?

Abhdngig von den gefundenen Antworten
auf diese und weitere Fragen kann der umge-
setzte Prozess an den Standorten unterschied-
lich aussehen.

Greifswald als Vorreiter des Consents

Die Universitatsmedizin Greifswald (UMG) er-
hebt seit dem 14. August 2020, als erster Stand-
ortin der MIl, routinemaRig den BC von einem
Teil der stationar behandelten
Patient:innen. Diesem Meilen-
stein vorausgegangen ist eine

Das MIRACUM-Konsortium

Im November 2021 hatten 18 von 29

intensive ethische Abwagung: ~ Standorte einen produktiven Start der
Sind eine unbeeinflusste Ent-  Broad Consent Einholung gemeldet.

scheidungsfindung auf Seiten

der Patient:innen und die not-

wendige Integration der Consent-Erhebung in
etablierte Routineprozesse miteinander ver-
einbar? In einer Vergleichsstudie mit iber 250
Teilnehmer:innen wurde daher untersucht, ob
aus Patientensicht die Erhebung des Consents
im direkten Anschluss an die stationare Auf-
nahme durch das Aufnahmepersonal eine freie
Willensbildung erlaubt, oder, ob die Erhebung in
einem separaten Raum durch spezielles Perso-
nal erforderlich ist. Das Ergebnis dieser Studie
hat klar gezeigt, dass eine freie Willensbildung
auch im direkten Anschluss an die stationare
Patientenaufnahme moglich ist und kein Unter-
schied zum Vergleichssetting besteht.

Kurz erklart: Der Broad Consent

In der Regel stimmen Patient:innen der Nutzung ihrer Daten fur eine bestimmte
Forschungsfrage einer konkreten Studie zu (informierte Einwilligung). Der mo-
dulare Broad Consent der Mil erméglicht nun, Daten und Bioproben im Rahmen
der Krankenversorgung unabhangig von einer konkreten Forschungsfrage zu
sammeln und unter strikten Auflagen fir die medizinische Forschung zu nutzen.
Die Mustervorlage wurde mit der AG Biobanken des Arbeitskreis der Medizini-
scher Ethikkommissionen sowie den Landesdatenschutzbehérden abgestimmt

und wird derzeit den Uniklinika zum Einsatz empfohlen.
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Wir beobachten eine grof3e Bereitschaft der Patient:innen, das
eigene Biomaterial flir die Forschung freizugeben, um damit
nachfolgende Patientengenerationen zu untersttitzen.

Marcel Brandhorst, Leiter Zentrale Patientenaufnahme, Greifswald

Treuhandstellen: Prozessuales und technisches Neuland
Die Treuhandstelle (THS) stellt eine organisatorisch, technisch
und personell unabhangige Einrichtung dar. Ihr Schwerpunkt
liegt auf der Verwaltung personenidentifizierender Daten. Die
Kenntnis medizinischer Daten bleibt allein den datengenerie-
renden Einrichtungen und nachgeordneten Forschungsein-
richtungen vorbehalten. Zur Umsetzung des Datenschutzes
werden durch die Treuhandstelle u.a. folgende Aufgaben

Ubernommen:

« Flhrung von Patientenlisten unter Einbeziehung techni-
scher Verfahren zu eindeutiger Identifizierung, Doppler-
ausschluss und Record Linkage

« Verwahrung und Priifung der Einverstandniserklarungen
von Patient:innen und Proband:innen, sowie der Widerrufe

+ Pseudonymisierung / Anonymisierung personenbezogener
Daten, z.B. fiir die Speicherung im Forschungskontext oder
die Weitergabe an Dritte.

+ Unterstitzung bei der Wahrung und Umsetzung von Be-
troffenenrechten gemafk Datenschutzgrundverordnung
(DSGVO; u.a. Auskunft, Berichtigung, Widerrufsumsetzung)

Der Leistungsumfang und die konkrete Integration der Treu-
handstelle in die Prozesse eines MIRACUM-Standorts sind sehr
individuell. Fir die Umsetzung nutzt MIRACUM existierende
Losungen (MIRACOLIX-Toolbox), wie das Einwilligungsmanage-
ment gICS der Universitdtsmedizin Greifswald. Neben gICS stellt
der Treuhandstellen-Dispatcher ein wesentliches Losungsele-
ment der in Greifswald zum Einsatz kommenden vollintegrier-
ten Tablet-Consent Umsetzung dar. Beide Werkzeuge sind im
Rahmen von MIRACUM einsetzbar und bilden gleichzeitig die
Basis fiir die Automatisierung von Widerrufsprozessen.

Quelle: DIZ-Broschiire, S. 27
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Flyer, Videos, Aufklarungsgesprache

Bestarkt durch die Resultate der Vergleichsstudie ist die Con-
sent-Erhebung an der UMG direkt an die stationdre Aufnahme
der zentralen Patientenaufnahme (ZPA) angeschlossen, und wird
durch die Aufnahmekréfte ibernommen, die fiir die Erhebung des
BC eigens geschult werden. Hierzu werden den Patient:innen im
Anschluss an den Aufnahmeprozess in einem Aufklarungsge-
sprach durch die Mitarbeiter:innen der ZPA die zentralen Aspekte
des BC erldutert, wobei besonderer Wert auf die Freiwilligkeit der
Teilnahme gelegt wird. Unterstiitzt wird das Aufklarungsgespréch
sowohl durch ausliegende Informationsflyer im Wartebereich als
auch den Aufklarungsfilm der MIl, der dort auf Monitoren lauft.

Wichtige Anbindung an die Treuhandstelle

Die Erhebung des Broad Consents erfolgt dabei vollstéandig
digital. Moglich wird dies durch die technische Integration der
Treuhandstellenschnittstellen in das (klinische) Patientenma-
nagementsystem (PMS), konkret in das SAP. So erlaubt die voll-
automatisierte Anbindung der Treuhandstellendienste den Mitar-
beiter:innen der ZPA jederzeit den aktuellen Consent-Status der
Patient:innen einzusehen, oder auch die Erhebung von Consenten
direkt aus dem PMS zu starten. Die Erhebung des Consents inkl.
Unterschrift der Patient:in und Aufnahmekraft erfolgt mittels Tab-
let-PC. Dabei bleibt den Patient:innen die erforderliche komplexe
Interaktion der vollintegrierten technischen Systeme vollstandig
verborgen. Der Einwilligungsprozess endet fiir den Patienten mit
dem Erhalt der Druckfassung des soeben von ihm oder ihr aus-
geflllte und unterschriebenen Consents.

Verwaltet wird der BC durch die unabhangige Treuhandstelle
(THS) der UMG. Neben der Dokumentation der strukturierten Ein-
willigungsinhalte der Patient:innen und etwaigen teilweisen oder
vollstandigen Widerrufen im Nachgang, zeichnet die THS auch fir
die Verwaltung von identifizierenden Daten, die projektspezifische
Pseudonymisierung im Rahmen von Datentibergaben fir die For-
schung, als auch die Umsetzung von Anpassungen am Consent
(aktualisierte Einwilligung, ergdnzende Module) verantwortlich.

Neben der Klarung ethischer, organisatorischer und technischer
Fragen war fir die Einfiihrung des Consents die Unterstiitzung der
Abteilung Patientenmanagement wesentlich. So wurde bereits
die Vergleichsstudie wesentlich von den Mitarbeiter:iinnen der
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ZPA unterstitzt, und auch die routinemaRige
Erhebung des Consents baut darauf auf. So er-
fordert das Aufklarungsgesprach zum BC eine
entsprechende Schulung und Einarbeitung des
Aufnahmepersonals. Da der Consent-Prozess
die Dauer des Aufnahmeprozesses merklich
verlangert (z.Zt. um 6 Minuten), erfordert eine
dauerhafte Erhebung von Versorgungsdaten fur
die Forschung ein Mehr an Personal und kann
deshalb nur durch ein Commitment des Vorstan-
des ermdglicht werden.

Perspektivisch sollen alle Patient:innen
aufgeklart werden

Seit Einfihrung des BCs in Greifswald am 14.
August 2020 konnten (iber 1.500 Einwilligungen
stationarer Patient:innen erhoben werden. Bei-
de Strange der Aufklarung wurden meist durch
eine Aufnahmekraft vorgenommen, um die Pro-
zesse nicht zu verzogern. Perspektivisch sollen
an der UMG, mit entsprechender personeller
Unterstitzung, alle stationar behandelten Pa-
tient:innen nach ihrem Einverstandnis gefragt

werden und somit die Chance erhalten, den BC
zu erteilen.

Die Ambulanzen der UMG sollen sukzessive
mit der Erhebung des BCs beginnen. Den An-
fang machte dabei die Ambulanz der Augen-
klinik. Diese hat, angelehnt an den Prozess der
ZPA, seit Dezember 2021 mittlerweile Gber 100
BCs erhoben. Auch hier geschieht der Prozess
vollstandig digital dank der Integration des Treu-
handstellenprozesses ins Greifswalder (M-)KIS.

Der Broad Consent im Frankischen

Am Universitatsklinikum Erlangen (UKER)
wurde der BC im Mérz 2021 eingefiihrt. Bedingt
durch die Corona-Pandemie und den damit ver-
bundenen Forschungsinteressen startete die
Einflihrung als Pilotprojekt mit der Einholung
des BCs und des CODEX-Zusatzmodauls. Die or-
ganisatorischen und technischen Prozesse der
Aufklarung in der Klinik bis zur Dokumentation
der Einwilligungen in der THS wurden anhand
des ausgewahlten Patientenkollektivs (COVID-
Patient:innen) getestet und etabliert. Ab Juli
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2021 fuhrte die Chirurgische Klinik den BC an-
hand der entwickelten Workflows ein (siehe
Interview mit Dr. Lentsch).

Bis Januar 2022 wurden Uber diese zwei Ab-
teilungen 210 Einwilligungen eingeholt. Dabei
konnte die Einflhrung des BCs in der chirurgi-
schen Klinik tatsachlich problemlos in beste-
hende Prozesse integriert werden, da es vorerst
Lnur“ zu einem Austausch der bisher verwende-
ten Einwilligungserklarung fir die Bioproben-
sammlung durch den BC mit dem enthaltenen
Biobank-Modul kam. So soll es in Erlangen auch
erst einmal weitergehen.

Auf Papier kann noch nicht
verzichtet werden

Diese positive Entwicklung ist der Unterstit-
zung der Central Biobank Erlangen (CeBE) zu

GroRe Spendenbereitschaft bei den Aufgeklarten

INTERVIEW MIT Marcel Brandhorst,
Leiter ZNA Unimedizin Greifswald

miracums

verdanken, die Ende 2020 gegriindet wurde. In
enger Zusammenarbeit insbesondere mit den
onkologischen Disziplinen motivierte sie von An-
fang an die Einfiihrung des BCs der MII. Die Auf-
klarung wird durch arztliches Personal durch-
gefiihrt, wobei die Einholung der Unterschrift
allerdings mittels Papierformularen erfolgt, die
an die Treuhandstelle weitergeleitet und dort
manuell in das Einwilligungsmanagementsys-
tem ,gICS* (Generic Informed Consent Service)
Ubertragen werden missen. Diese Software er-
moglicht dann die strukturierte Erfassung der
modular aufgebauten Einwilligungen und bietet
damit die Voraussetzung, den Einwilligungssta-
tus bei Herausgabe von Daten oder Biomateria-
len an Forschende stets aktuell zu Uberprifen.

Der bisher etablierte Prozess beinhaltet noch
einige Problembereiche, die erst teilweise gelost

Die Unimedizin Greifswald leistet Pio-
nierarbeit bei der Einfiihrung des BCs.
Wie haben Sie sich darauf vorbereitet?
Wir haben gemeinsam mit dem Ins-
titut of Community Medicine mehrere
Varianten zu Ort und Zeitpunkt der Auf-
klarung geprift, um den BC als Teil der
Routineaufgaben zu etablieren.

Welche Ergebnisse haben Sie erzielt?
Ausprobiert haben wir die Aufkla-
rung der (teil-)stationdren Patienten in
einem extra Raum, und im Anschluss
an die administrative Aufnahme. Ent-
schieden haben wir uns fiir die BC-Auf-
klarung im Anschluss an die Aufnahme
durch dieselbe Person, da der Aufwand
fur die Patient:innen geringer ist. Die
prozessuale Einbettung ist entschei-
dend. Da sich die Aufnahmezeit durch
den BC ohnehin nahezu verdoppelt.

Kann das vorhandene Personal die
Verdoppelung der Zeit abbilden?

Wir haben eine zusatzliche Vollkraft
eingestellt und bauen weiter aus. Per-
spektivisch wird das Patientenportal
personellen Aufwand etwas einsparen.

Woraus wird das resultieren?

Wir werden die Aufklarung crossme-
dial aufbereiten. Videos, Aufklarungs-
tutorials und elektronische Signaturen
im Patientenportal werden das unter-
stltzen und geben Platz fiir Hoffnung,.

Was hat Sie im Rahmen der BC-Auf-
kldrung am meisten (iberrascht?

Die Bereitschaft der Patient:innen
ihre Daten fiir die Forschung zur Verfi-
gung zu stellen, um etwas Gutes zu tun.
Fast 90 % gaben uns die Einwilligung
nach unserem Gesprach zum BC.

Foto: Fotostudio Wasmund

wurden, wie z.B. Schnittstelle zwischen gICS
und dem Krankenhausinformationssystem. Fiir
andere konnten - aufgrund organisatorischer
und technischer Voraussetzungen am Standort
- noch keine finalen Entscheidungen fir not-
wendige Weiterentwicklungen getroffen werden.
Zwei Nachteile des manuellen, papierbasierten
Vorgehens sind hier besonders zu berlcksichti-
gen: die zeitversetzte digitale Erfassung der For-
mulare flhrt zu einer verzégerten Verfligbarkeit
der Einwilligungsinformationen und im Hinblick
auf das Ziel, eine grofkere Anzahl an Einwilligun-
gen in Zukunft Uber die Patientenanmeldungen
einzuholen, wird dieses Verfahren logistisch und
personell nicht sinnvoll durchfihrbar sein.

Erhohter Schwierigkeitsgrad
durch Multitasking

Dazu muss angemerkt werden: Die Einfih-
rung des BCs am UKETr fallt in eine schwierige
Zeit. Das UKEr befindet sich aktuell in einer Um-
strukturierungsphase der Software-Landschaft:
Soarian wird gerade durch Meona abgel6st. Das
bedeutet, dass im Bereich der IT-Abteilung alle
Ressourcen mit der Umstellung der Software-
systeme stark ausgelastet sind und somit wenig
Spielraum fir die Entwicklung von IT-Lésungen
bzgl. der Einholung des BC vorhanden ist.

Andererseits sind auch die Mitarbeitenden
in den Kliniken durch die Einfihrung der neu-
en Softwaresysteme (inkl. teilweise veranderter
Dokumentationsprozesse) und durch die damit
einhergehenden zeitlichen Aufwande flr Einar-
beitung und Eingewdhnung verstandlicherweise
sehr schwer flir Zusatzaufgaben zu motivieren.

Trotz dieser komplexen Voraussetzungen fan-
denim Jahr 2021 regelmafige Abstimmungen
mit verschiedenen Akteuren statt, um die Ein-
holung des BCs in der Breite voranzubringen. Die
erste Herausforderung besteht darin, die mog-
lichen und notwendigen IT-Lésungen flr einen
weitgehend digitalen Prozess sowohl am Unikli-
nikum als auch mit externen Partnern (z.B. Soft-
wareanbieter) abzustimmen. Die Entwicklungen
im Rahmen des Krankenhauszukunftsgesetzes
und der dort verankerten Patientenportalthe-

matik liefern einen weiteren Baustein fir die zu-

kiinftigen Uberlegungen. Neben den technischen
Entscheidungen gilt ein wichtiges Augenmerk
den weiteren Gesprachen mit den Stakeholdern
in den Patientenaufnahmestellen. Dieser Bereich
wird fur die konstante Steigerung der Einwilligun-
gen entscheidend sein.

Mainzer Kraftakt

An der Unimedizin Mainz (UMZ) wird der BC
sowohlim stationaren als auch im ambulanten
Bereich an allen Kliniken seit August 2021 den
Patient:innen vorgelegt. Innerhalb der ersten
sechs Monate konnten so Uber 29.000 Bera-
tungsgesprache zum BC durchgefiihrt werden.
Dies leisten Aufnahmekréfte der Abteilung Pa-
tientenmanagement und Mitarbeiter:innen der
einzelnen Hochschulambulanzen. Widerrufe
werden ebenfalls vom Patientenmanagement
angenommen.

Die Zustimmung der Patient:innen zu min-
destens einer der sechs Broad-Consent-Fragen
liegt bei nahezu 90%. Entscheidend fiir die Ak-
zeptanz des Aufnahmepersonals war, laut kauf-
manischem Vorstand Dr. Elsner (Interview) die
Integration des BCs in den Standardaufnahme-
Prozess. So werden ausschliellich vorhandene
personelle und raumliche Ressourcen genutzt
und ein Maximum an Patient:innen erreicht.

Das MIRACUM-Konsortium
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Kampf den Medienbriichen,
heil’t es auch bei der Einwilligung

flr den Broad Consent.
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INTERVIEW MIT Dr. Eva Lentsch,
Assistenzdrztin der Chirurgie

am Uniklinkum Erlangen, die die
Patient:innen auf Station tiber den
Broad Consent aufkldrt

Welche Erfahrungen machen Sie bei
der Aufklédrung auf Station?

Bislang durchweg gute Erfahrungen.
Viele Patienten stehen dieser Aufkl&-
rung positiv gegenliber und lassen sich
auf das Gesprach ein. Das mag auch
an der Situation liegen, da ich die Pa-
tient:innen separat zur OP-Aufklarung
anspreche.

Wie gehen Sie vor und wieviel Zeit
brauchen Sie in etwa?

Das Prozedere sieht vor, dass wir
entweder die Patienten in der Sprech-
stunde aufklaren oder von der Biobank
erfahren, welche/r Patient:in infrage
kommt. Mein Part ist es, noch einmal
den BC zu erkldren und mir Zeit fir die
Nachfragen zu nehmen, so etwa rei-
chen 15min.

Welche Art von Nachfragen haben die
Patient:innen in der Regel?

Das ist doch sehr unterschiedlich
und reicht von: ,Missen extra Proben
entnommen werden?“ bis hin zum
Datenschutz oder der Frage nach dem
zusatzlich entstehenden Aufwand.

Wie gehen Sie selbst an diese sensiblen
Gesprdche heran?

Ich versuche wirklich vollumfanglich
die Informationen einfach zu erkldren
und moglichst viele Bedenken schon
vorwegzunehmen. Aber ich sage auch,
was wir noch nicht wissen und, was wir
uns von der Spende erhoffen.

Wurden Sie schon mal (iberrascht?

Ich bin Uberrascht, wie viele Men-
schen sich solidarisch verhalten, wenn
sie glauben, helfen zu konnen.

INTERVIEW MIT Dr. Christian Elsner,
kaufmédnnischer Vorstand der
Universitatsmedizin Mainz

Seit August 2021 wurden an der UMZ
29.000 Aufklédrungsgepréche zum BC
gefiihrt. Wie ist das méglich?

Und das, obwohl unser Prozess noch
nicht ausgereift bzw. durchgehend digi-
talist. In der Tat sprechen wir hier von
einem unglaublichem Kraftakt aller Be-
teiligten - bei denen ich mich an dieser
Stelle sehr gerne bedanken mochte.
Wir fragen tatsachlich alle (teil-)statio-
nar aufgenommenen Patient:innen.

Rechtfertigt das Ergebnis diesen Auf-
kldrungs-“Kraftakt“?

Absolut. Die Zustimmung zum Bro-
ad Consent wird hierzulande die For-
schung & Lehre auf eine vollig neue
Datenbasis heben. Und die Zustim-
mungsrate bei unseren Patient:innen
ist so hoch, dass wir berechtigte Hoff-
nung haben, dass dies auch so eintre-
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ten wird. Begrenzt werden wir derzeit
durch die Medienbriiche im Haus.

Was werden Sie dagegen tun?

Die Einfihrung des BCs hat ein
Schlaglicht auf den generellen Auf-
nahmeprozess geworfen. Wir sind uns
einig, dass ein digitaler Prozess den
Aufwand erheblich driicken wiirde.
Den Beweis dafiir versuchen wir gerade
im Piloten bei der prastationaren Auf-
nahme zu erbringen, mit Patient:innen
die erneut in die UMZ kommen.

Eine solche Einfiihrung neben Pande-
mie und KHZG ist sicher nicht einfach?

Wir sind wirklich sehr stolz darauf,
dass die Arzt:innen keine Zweifel an
der Notwendigkeit aufkommen lieRen.
Auch sie sehen es als Gamechanger fir
Forschung&Lehre. Deswegen tun wir's.

Foto: Rabenstein, UK Erlangen

Foto: UM Mainz
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Broad Consent? Eine Frage von vielen

Standardaufnahme-Prozess bedeutet, dass der BC zusam-
men mit anderen Einwilligungen eingeholt und direkt im KIS do-
kumentiert wird. Ausgerechnet diese KIS-Integration ist jedoch
eine relevante Hiirde bei der Einfihrung des BCs gewesen. Die
anderen Einwilligungen betreffen unterschiedliche Bereiche, bei-
spielsweise das Einholen der Vorbefunden, die Weitergabe der
Gesundheitsdaten an Angehorige, die Datenlibermittlung an Wei-
terbehandler oder an eine externe Abrechnungsstelle, ferner das
Aufbringen von Namensschildern an Hilfsmitteln, wahrend des
Klinikaufenthalts oder die Nutzung des Patienten-Entertainments.
Aus ethischer Sicht machen diese unterschiedlichen Bereiche den
Patient:innen deutlich, dass es sich um freiwillige, einzelne Ent-
scheidungen handelt. Es wird keine Erwartungshaltung von Seiten
der Klinik aufgebaut, allem zuzustimmen.

Aus Datenschutzsicht wird der unterschriebene BC wie die
anderen Einwilligungen im KIS verwaltet. Dadurch sind die Zu-
griffsberechtigungen analog zu den Gibrigen administrativen und
medizinischen Dokumenten angelegt. Einmal taglich wird die
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Information, welche Patient:in welcher Broad-Consent-Frage zu-
gestimmt hat, an die THS der UMZ tibermittelt. Dort wird die Infor-
mation bendtigt, wenn Daten oder Biomaterial der betreffenden
Patient:innen an Forscher:innen herausgegeben werden sollen.
Die Frage, wie gelingt eine erfolgreiche Einfiihrung, ist also nicht
einfach zu beantworten.

Crossmediale Aufklarung und an verschiedenen Orten

Der Broad Consent umfasst die 6-seitige Patienteninforma-
tion und die 3-seitige Einwilligung. Dieser Umfang macht eine
Einfihrung in der Praxis diffizil. Damit diese Informationsfiille zu
den Patient:innen kommt, aber es zeitlich nicht den Aufnahme-
prozess sprengt, werden verschiedene Medien benutzt. An der
UMZ ist es die Information tber die Webseite - noch bevor der/
die Patient:in ins Klinikum kommt sowie Flyer unmittelbar vor
der Aufnahme. Schwierig ist auch, dass nach einer Vorgabe des
Datenschutzbeauftragten, die neun Papierseiten ausgehandigt
werden missen. Dies ist eine logistische Herausforderung. Denn
die 6-seitige Patienteninformation wird zentral in der Druckerei

des Klinikums gefertigt. Sie
muss geordert, zu den sechs
Aufnahmestitzpunkten des
Patientenmanagements und
den Hochschulambulanzen
transportiert werden, wo
auch der Bestand verwaltet
wird. Die Einflihrung des BCs ware zumindest psychologisch er-
leichtert, wenn dadurch bereits bestehende Dokumente ersetzt
werden konnten. In der UMZ wurden darum zwei Dokumente zur
Verwendung von Biomaterial abgeldst. Grundsétzlich ist bei der
Einflihrung enorm wichtig, die Rolle der verschiedenen Stakehol-
der zu analysieren und die einflussreichsten fiir dieses Vorhaben
zu gewinnen.

Datenschutz-Vorgabe vs. Praktikabilitat

Wenn man sich vor Augen halt, welche Probleme ein neuer
Prozess mit umfangreichen Papierseiten bei einem Klinikum der
Maximalversorgung mit iiber 60.000 stationdren und 200.000

Die Zustimmungsrate ist sensationell. Allerdings war die
Einfiihrung des Broad Consents ein Kraftakt - und ist es
noch. Aber sie liefert gute Argumente flir digitale Prozesse.

Dr. Christian Elsner, Vorstand Unimedizin Mainz

ambulanten Fallen im Jahr verursacht, stellt sich die Frage nach
einem vollstandig digitalen Prozess. Die Datenschutz-Vorgabe,
Papier auszuhandigen, macht dies allerdings quasi zunichte. Da-
riber hinaus lasst die noch fehlende Infrastruktur fir eine digitale
Signatur das Vorhaben scheitern. Realisiert ist ein hybrider An-
satz. Im Beratungsgesprach werden die Ja/Nein-Antworten auf
die Broad-Consent-Fragen vom Aufnahmepersonal im KIS beim
Patienten-Datensatz eingetragen. Das Einwilligungsdokument
wird mit den angekreuzten Antworten ausgedruckt und den Pa-
tient:innen zur Unterschrift vorgelegt. Das Papier weist Barcodes
mit Fallnummer und Dokumententyp aus, so kann es gescannt
und archiviert werden. Das Original erhalten die Patient:innen zu-
sammen mit der 6-seitigen Patienteninformation. —
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Wappnen fiir die Krankenversorgung von Morgen

Der wissenschaftliche Nachwuchs der Data Sciences wird es sein, der die wachsenden
Datenmengen zu intelligenten Werkzeugen modellieren wird. Daher kommt der Starkung
des Nachwuchses in der Medizininformatik-Initiative eine besondere Bedeutung zu.

Hier werden die jungst entstandenen Nachwuchsgruppen vorgestellt.

Im MIRACUM Journal #4 (2021) wurde schon ausgiebig liber die Nachwuchsgruppe ,,CDS2USE - Prospective User-Centered
Design of Clinical Decision Support Systems in the Context of Personalized Medicine“ unter der Leitung Dr. Brita Sedlmayrs
am Institut fiir Medizinische Informatik und Biometrie der Technischen Universitdt Dresden berichtet. Sie verfolgt drei
Ziele: Entwicklung von Algorithmen fiir eine kontextsensitive(re) Entscheidungsunterstiitzung sowie ,,intelligente Erkla-

rungstools“ einer transparenten und nachvollziehbaren Entscheidungsunterstiitzung und die Weiterentwicklung beste-
hender Evaluierungsmethoden fiir eine Passung auf klinische Entscheidungsunterstiitzungssysteme. In dieser Ausgabe nun
werden vor allem die jiingeren Nachwuchsgruppen weiterer Standorte des MIRACUM-Konsortiums vorgestellt.
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Der digitale Zwilling

»ProModell - Interactive generation and simulation of
prognostic, personalized digital patient models”
Vornehmlichstes Ziel ist die Entwicklung personalisierter di-
gitaler Patientenmodelle zur klinisch sinnvollen Entscheidungs-
unterstlitzung bei neurodegenerativen und muskuloskelettalen
Beeintrachtigungen. Zu diesem Zweck entwickeln die Wissen-
schaftler:innen Algorithmen zur Interpretation von Daten und
Extraktion von Gesundheitswissen aus klinischen sowie Umge-
bungsdaten und Daten aus Wearables, um prognostische digita-
le Zwillinge zu erstellen. Genutzt werden diese personalisierten
Computermodelle, um medizinische Interventionen zu identi-
fizieren und zu optimieren, die das tégliche Leben in groften und
diversifizierten Patientenkohorten unterstitzen konnen.
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FREIBURG

Prazisionsmedizin den Weg ebnen

»EkoEstMed - Entwicklungen klinisch-orientierter
Entscheidungsunterstiitzungen fiir Hochdurchsatzdaten in
der personalisierten Medizin“

Heutzutage wird die Prézisionsmedizin immer mehr zur Reali-
tat und riickt immer weiter in den klinischen Alltag. Einzigartige
Patientenmerkmale werden identifiziert, um die Wirksamkeit
und Genauigkeit ihrer Behandlungen zu verbessern. Initiativen
wie die Mil unterstltzen in Deutschland aktiv die biomedizinische
Forschung zur Verbesserung der individualisierten Patientenver-
sorgung. Sie setzt dabei stark auf die stetig wachsende Menge
gesundheitsbezogener Daten und innovative Technologien.
Denn aufgrund fehlender Analysemethoden, Standardisierungs-
und Harmonisierungs-Prozessen werden derzeit nur ein Teil der
existierenden Daten fir die klinische Empfehlung herangezo-
gen. Womit das erste Ziel quasi schon formuliert ware: Die Ent-
wicklung innovativer Methoden fiir die Aufbereitung komplexer
Datenmengen in eine verstandliche Form und diese zugleich fir
eine effiziente und verwertbare Art und Weise fiir den Austausch
bereitzustellen. Darliber hinaus werden sowohl effiziente IT-Infra-
strukturen als auch die Entwicklung neuartiger Visualisierungs-
standards geschaffen, um die Umsetzung und Anwendung in der

GIESSEN

Kiinstliche Intelligenz als wichtiger Baustein

»AI-RON - Al-assisted morphomolecular Precision
Medicine in Neurooncology”™

Hirntumore gehen nicht nur mit groen sozio-6konomischen
Kosten, sondern auch mit hoher psychosozialer Morbiditat ein-
her, da sie das Organ des Bewusstseins und der Wahrnehmung
(,Sitz des Ichs") betreffen. Sie gehdren noch immer zu den tod-
lichsten Krebsarten mit zu wenigen, derzeit verfligbaren Thera-
pieoptionen und stellen auch die zweithaufigste Krebserkran-
kung bei Kindern dar.

In den vergangenen Jahren hat sich ihr Behandlungsschema
durch den Einsatz molekularer Marker mit prognostischer oder
pradiktiver Bedeutung zunehmend individualisiert. Vor allem ha-
ben die jingsten genomischen Analysen einen umfangreichen
Katalog wiederkehrender genetischer Mutationen und epigene-
tischer Veranderungen in malignen Hirntumoren identifiziert.

AI-RON adressiert die nachste Ara der morphomolekularen
Diagnostik, in der Kiinstliche Intelligenz (KI)-basierte medizinin-
formatische Pipelines entwickelt werden, die die Diagnose von
Hirntumoren in Qualitat und Geschwindigkeit verbessern, sowie
Therapieansatze personalisieren und (kosten)effizienter ausrich-
ten sollen.

Die Integration histomorphologischer und molekularpathologi-
scher Veranderungen ist fiir die Onkologie unverzichtbar, um Gber
eine genaue Tumorklassifikation und Aufdeckung von Therapietar-
gets prazisionstherapeutische Entscheidungen treffen zu konnen.

Klinik zu gewahrleisten. Mit diesem Vorhaben werden nicht nur
die Prozesse der personalisierten Medizin im lokalen klinischen
Umfeld, sondern auch die MIl und MIRACUM an den verschiedens-
ten Standorten vorangetrieben.

Ziele:

1. Bereitstellung und Nutzen von Omics-Daten, um Standar-
disierungsmethoden zu entwickeln, die anfallenden Omics/
Hochdurchsatzdaten richtig zu speichern, zu annotieren und
zu teilen. Zugleich braucht es Visualisierungsmethoden fir die
Aufbereitung und Nutzung dieser hochdimensionalen Daten
fir die klinische Anwendung.

2.Integration von Multi-Omics Daten, die zum einen von ver-
schiedenen klinischen Laboren stammen, als auch von 6f-

Zu den aktuellen Herausforderungen gehoren die Anwendung
maschineller Lernalgorithmen zur Extraktion wesentlicher Infor-
mationen aus unterschiedlichen hochdimensionalen Datenquel-
len, die Definition und Harmonisierung von Analyse-Pipelines und
die Erstellung leicht interpretierbarer Berichte fur Arzt:innen. Die
durch ,Next-Generation Sequencing” (NGS) Analysen und digitale
Histopathologie generierte ,Big Data“, zusammen mit klinischen
Meta-Daten, wie beispielsweise Uberlebensraten und Behand-
lungsschemata, bilden hierbei eine solide Grundlage zur Ki-ba-
sierten Weiterentwicklung der Prazisionsmedizin.

Zielist es, eine Kl-basierte Prézisionsanalyse von ,Whole-Slide
Images” (WSI) in Kombination mit hochdimensionalen Omics-
Daten und klinischen Metadaten zur Klassifizierung und prog-
nostischer Vorhersagbarkeit von Hirntumoren zu entwickeln.
Hierflr kann im Rahmen des Use Case 2 ,Neuroonkologie (from-
data-to-knowledge)“ (Projektleitung GielRen) des MIRACUM-Kon-
sortiums auf den groRen Datenpool der beteiligten Universitats-
kliniken zugegriffen werden, um damit - datenschutzkonform
- standortibergreifend aggregierte neuroonkologische mor-
phomolekulare und klinische Daten auszuwerten. Die entwickel-
ten Algorithmen und Pipelines werden sich prospektiv auf die In-
tegration weiterer hochdimensionaler Daten wie Radiomics und
anderer Tumorentitdten ausweiten lassen. Ein weiterer wichtiger
Baustein, um den Bereich Kl in der Gesundheitsforschung und
-versorgung zu starken.

fentlichen Datenbanken genutzt werden kénnen, gehen in der
Regel mit moglichen Batch-Effekten einher. Hierfiir werden ent-
sprechende Methoden und Ansatze der Batch-Effekt-Korrektur
entwickelt und angewendet werden, unter Berlicksichtigung
weiterer Co-Faktoren wie Geschlecht, Alter und Umwelt. Zudem
sollen Korrelations- und Interaktions- Analysen der verschie-
denen Omics-Datensatze angewendet und weiterentwickelt
werden, die schlussendlich in einen Score flir die Einschatzung
hinsichtlich der Pathogenitat minden.

3. Entwicklung von Werkzeugen fiir Entscheidungsunterstiit-
zungen im klinischen Kontext, um molekulare Merkmale zu
identifizieren, die Therapieempfehlungen und den Krankheits-
ausgang sowie das Ansprechen auf die Behandlung beeinflus-
sen konnen.
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Die Zukunft der
Datenintegrationszentren

Die MIl hat die DIZ auf den Weg gebracht. Doch schon heute zeigt sich, dass ihre
Strahlkraft weit Uber die Rolle in den Use Cases der Konsortien hinausgeht. In weiteren
Projekten und Initiativen sind sie fester Bestandteil bzw. wesentliche Partner bei
Digitalisierungsinitiativen wie dem Krankenhauszukunftsgesetz (KHZG).

TEXT

Dr. Tim Herrmann (Universitatsmedizin Magdeburg), Dr. Torsten Leddig (Universitatsmedizin Greifswald),
Prof. Dr. Kurt Marquardt (Universitdtsklinikum Giefen/Marburg, Standort GieRen), Prof. Dr. Martin Sedlmayr
(Hochschulmedizin Dresden)

- = = -

DATENINTEGRATIONSZENTRUM

Klinisches Datenrepository
personenbezogene Daten
Treuhandstelle

Generierung priméare und projektspezifische Pseudonyme, Consent
Management: strukurierte Patienteneinwilligung - Broad Consent

Local ID-Management
Master Patient Index

Forschungsdatenrepository
anonymisierte oder pseudonymisierte Daten Referenzarchitektur eines
DIZ in MIRACUM In einem

klinischen Repository werden alle

Use and Access Commitee
Priifung und Entscheidung iiber Antrége auf Datennutzung

\2

Forschungsanfragen

Datenspuren aller Patient:innen

harmonisiert, indem individuelle

Bezeichnungen auf internationale

L itarchiv Forschungsdat: ) ) .
ENERLET Y TSI EEREL Standardterminologien abgebildet

Identifizierung Kohorten, Feasability-
Anfragen, aggregierte Analysen

FAIRe Archivierung von Forschungsdaten
und Algorithmen, fiir 10 Jahre

werden. Nach der Anonymisierung
der Daten werden diese in ein
Forschungsdatenrepository

exportiert. Ein UAC entscheidet

it den DIZ an den Standorten der Hochschulmedizin wurde der Einstieg in eine neue dann iiber Forschungsantrige.
Dimension der vernetzten, datengetriebenen Forschung in der Medizin geschaffen.
Als Einrichtung am Standort blindelt das DIZ die Daten der verschiedensten Syste-

me der Versorgung zunachst in einem klinischen Datenrepository.

Die Daten werden auf Standardterminologien abgebildet und tiber national einheitliche
Schnittstellen und gemaf national einheitlicher Regularien zur Verfligung gestellt. Die Eta-
blierung von Use and Access Committees (UAC) sowie Treuhandstellen stellt die Einhaltung

regulatorischer Anforderungen sicher.
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Die MIRACUM DIZ haben in den vergangenen vier Jahren zahl-
reiche weitere Komponenten einer zukunftssicheren Forschungs-
dateninfrastruktur entwickelt und in den produktiven Betrieb
uberfihrt. So wird ein foderiertes Authentifizierungssystem die
standortlibergreifende Zusammenarbeit bei Daten- bzw. Soft-
wareprojekten iber ein Single Sign-On (SSO) Authentifizierungs-
verfahren vereinfachen. Ebenso wird die Integration der Werkzeu-
ge zur verteilten Analyse den Weg fiir foderierte KI-Anwendungen
ebnen, die nicht auf die zentrale Zusammenfihrung von Daten-
bestanden angewiesen sind. Desweiteren wird die Durchfihrung
von Studien an den Universitatskliniken durch ein zentrales Stu-
dienregister und ein foderiertes Rekrutierungssystem (Use Case
1) erleichtert. Dies starkt die Universitdtsmedizin auch als Partner
weltweit stattfindender pharmakologischer Studien, was letzt-
endlich auch eine wichtige finanzielle Saule darstellt.

Auch wenn die DIZ noch jung sind und unter Engpassen bei der
Personalrekrutierung, der Corona-Pandemie und Belastung durch
weitere Projekte leiden, wurde die Leistungsfahigkeit in Demonst-
ratoren, den Use Cases der Konsortien, Ubergreifenden Use Cases
sowie weiteren Projekten eindrucksvoll gezeigt. Uber die Halfte al-
ler MII Standorte haben die aufgebauten DIZ bereits verstetigt und
damit den Mehrwert fiir ihren Standort erkannt und gebunden.

Die iibergreifende Bedeutung der DIZ

Die Bedeutung der DIZ geht jedoch weit Uber die aktuelle Nut-
zung im Kontext der Use Cases der MIl-Konsortien hinaus. Die
DIZ stellen kiinftig sowohl standortbezogen als auch intersekto-
ral die wichtigste Arbeits- und Methodenplattform fir beliebige
innovative Projekte in der medizinischen Forschung dar. Das DIZ
ist dabei nicht nur eine Instanz fiir Datenabfragen und Datenemp-
fang, sondern es reicht mit seiner Methoden- und Strukturlehre
tief in die Gestaltung der betrieblichen Datenverarbeitung hinein.

Dervon den DIZ bereits praktizierte und teilweise abgeschlos-
sene Aufbau strukturierter interner Datenkommunikation und der
Datenaustausch mit anderen Institutionen ist auch Teil dessen,
was mit dem KHZG beférdert werden soll. Themen wie Daten-
austausch, Entscheidungsunterstiitzung, Standardisierung in In-
frastruktur und Semantik sind nicht nur Férdertatbestande des
KHZG, sondern ebenso wie FHIR, LOINC und SNOMED CT seit Be-
ginn Aufgabenfelder der MIl. Somit sind die DIZ die natirlichen
Partner der lokalen Klinik-1T, um die Ablaufe der Routine-IT im
Sinne der standardisierten und harmonisierten Kommunikations-
struktur zukunftstauglich zu gestalten. Denn dies ist wiederum
Voraussetzung fiir einen qualitativ hochwertigen, konsolidierten
Datenschatz, welcher dem DIZ als Anfrageinstanz in unterschied-
lichen Projekten zur Verfiigung steht.

Das MIRACUM-Konsortium

Ausblick

Die DIZ bilden zusammen mit den anlaufenden MaRnahmen
aus dem KHZG und des Netzwerkes Universitatsmedizin eine zu-
kunftssichernde Infrastruktur fir die Unikliniken Deutschlands. In
der ndchsten Forderphase der Mil von 2023 bis 2026 werden die
DIZ auch die intersektorale Vernetzung, welche die Digitalen Fort-
schrittsHubs Gesundheit begonnen haben, weiter vorantreiben,
und so die Bedeutung der DIZ fiir die Generierung libergreifender
Forschungsstrukturen ausbauen.

Ebenso werden die DIZ eine entscheidende Rolle fir die globale
Wettbewerbsfahigkeit der deutschen Universitatskliniken spielen.
Die von den DIZ aufgebaute For-schungsdateninfrastruktur wird
vernetzte Forschung ermoglichen, die in Hinsicht auf Datenbreite
und -verfligharkeit ein neues Niveau erreichen wird. Schon heute
sind die DIZ aus der Forschungslandschaft der Medizin nicht mehr
wegzudenken. —

Was ist ,,das DIZ“ eigentlich genau?

Im DIZ werden die Daten aus der Routineversorgung unter
hohen Datenschutz- und Datenqualitdtsansprichen gesam-
melt, konsolidiert, verarbeitet und fiir sekundére Forschungs-
zwecke bereitgestellt. Daten werden dabei nur dann fir eine
Forschungsnutzung bereitgestellt, wenn entweder ein Gesetz
oder eine andere Rechtsvorschrift dies erlaubt oder anord-
net, oder aber dafir eine entsprechende Einwilligung der Pa-
tient:innen vorliegt.

Ein DIZ in MIRACUM folgt einer Referenzarchitektur, die grob

zwei Bereiche unterscheidet:

+ Ineinem klinischen Repository werden alle Datenspuren
aller Patient:innen in einem Data Warehouse harmonisiert,
indem individuelle Bezeichnungen auf internationale Stan-
dardterminologien, wie z.B. LOINC, abgebildet werden.
Dieser enthalt identifizierende Daten und kann auch fir
Zwecke genutzt werden, die Uber die reine Forschung hin-
ausgehen (z.B. fir Qualitdtsmanagement und Controlling).

+ Nach einer Pseudonymisierung bzw. Anonymisierung der
Daten werden diese in ein Forschungsdatenrepository ex-
portiert. Dieser Forschungsbereich ist ein Okosystem aus
vorwiegend Open-Source-Komponenten, welche auch in
grolben internationalen Forschungsnetzen zum Einsatz
kommen. In diesem werden Forschende Daten zur Nutzung
und - ggfs. sogar Uber Standorte hinweg foderierte - Ana-
lyse bereitgestellt.
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Digitalisierung ist Mannschaftssport

Der Aufbau der Datenintegrationszentren im Rahmen der Medizininformatik-Initiative ist
etwas, worUber alle Krankenhauser in Zukunft nachdenken missen. Diesen kommenden
Prozess der nichtuniversitaren Krankenhduser sollten die Mll-Konsortien mitgestalten.

TEXT
Prof. Dr. Kurt Marquardt (Justus-Liebig-Universitdt Gief3en)

Prof. Dr. Hans-Ulrich Prokosch (Friedrich-Alexander-Universitdt Erlangen-Niirnberg)

ie Medizininformatik-Initiative (MIl) des Bundesministe-
D riums flr Forschung und Bildung (BMBF) war fiir die uni-
versitdre Kliniklandschaft eine Art Weckruf. Der Verzicht auf
lokale Partialinteressen hat den Weg frei gemacht, gemeinsam die
Probleme heterogener Datenlandschaften und Kommunikations-
strukturen anzugehen und die daraus resultierenden Barrieren fir
eine standortiibergreifende Datennutzung einzureifben. Die erste
Forderphase der MIl hat speziell durch den Aufbau der Datenin-
tegrationszentren (DIZ), ETL-Verbundstrecken intern und zu den
Partnern, aber auch im Hinblick auf die internen und konsortien-
Ubergreifenden Use Cases deutliche Meilensteine erreicht.
Insbesondere die Aktivitaten zum Aufbau und zur Arbeitsweise
der DIZ standen in der ersten Forderphase im Fokus der MIl. Dieses
Konstrukt mit all seinen Struktur- und Prozess-Regeln fokussiert

miracums

eben nicht nur auf die Use Cases, sondern wird kiinftig das Dreh-
kreuz fir Projekte mit ,Nachfrage nach Versorgungsdaten® sein.

Abgestimmte Toolbox, individuell nutzbar

Das universitare DIZ bietet dem Forscher eine Art ,Werkzeug-
Umgebung*” fir unterschiedliche Arbeitsschritte zum Projekt an.
Die Werkzeugkiste, die im Umfeld von MIRACUM genutzt wird,
l&uft unter dem Sammelbegriff ,MIRACOLIX®. Aus dieser im Kon-
sortium abgestimmten Toolbox kénnen die Standorte ihr lokales
Werkzeug-Setup“ fiir das DIZ zusammenstellen. Am Standort Gie-
len werden die aufeinander abgestimmten Werkzeug-Container
,DIP, ProSkive und DIZ-Workbench® benutzt. Zur Workbench muss
man anmerken, dass es sich dabei um einen Sammelbegriff fir
alternative Einzelwerkzeuge handelt, wéhrend DIP und ProSkive

WERKZEUGKISTE MIRACOLIX

DIP: Daten-Integrations-Plattform
« Zentrale Plattform zur Integration,

Verwaltung und Auswertung von
Forschungsdaten

« Primérer Einstiegspunkt fir For-

schende in die DIZ Umgebung
Forschende erhalten mittels eines
komplexen Rollen- und Rechte-
systems Zugriff auf die Toolboxen
des DIZ

Die Transferstelle protokolliert die
Datenextraktionen innerhalb der
DIP und stellt die entsprechenden
Datenextrakte Uber die Plattform
fur die Forschenden bereit.
Abbildung des gesamten Antrags-
verlaufes inklusive der Datenbereit-
stellung und Ergebnisriickfiihrung

innerhalb der DIP in Kombination
mit ProSkive

« Steuert und kontrolliert die Daten-
anfragen an Datengeber nach Maf-
gabe des Dialogs mit ProSkive

ProSkive: Browserbasierte

Projektskizzenverwaltung

+ Organisiert und administriert Pro-
jekt-Rahmen und Regeln

« Verwaltet Vertrage und Antrage

« Kommuniziert mit DIP

DIZ-Workbench

« Auswerte- und Administrations-
Werkzeuge fiir den Datenraum

« Optionale Tools wie i2b2, OMOP,
FHIR-Server

Wer Innovation und Digitalisierung im Gesundheits-

wesen will, der muss alle Teilnehmer:innen mitnehmen.
Eine Zweiklassengesellschaft zwischen Universitdtskliniken DasPRAE-DIZ als MaBgabe
und anderen Krankenhdusern wadre fatal.

unabdingbare Prozess- und Struktur-Tools zum
Definieren, Einbringen, Verwalten und zur Ab-
laufsteuerung der Kommunikation des DIZ mit
den bendtigten Datenquellen handelt.

Der Aufbau und die Arbeitsweise der DIZ-
Umgebungen an den MIRACUM-Standorten ist
weitgehend harmonisiert und bietet lediglich
standortbedingte Freiheitsgrade bei Nutzung
des ,MIRACOLIX-Containers®. Dartber hinaus
werden die MIRACOLIX-Werkzeuge auch genutzt,
wenn es speziell um gemeinsame Datensichten
und Auswertungen innerhalb des Konsortiums
oder gar Mll-weit geht. So kénnen die notwen-
digen Standards auf den Kommunikationsstre-
cken ebenfalls sichergestellt werden.

Das MIRACUM-Konsortium

Nachste Forderphase nimmt
nichtuniversitare Kliniken ins Visier

Wenn wir auf die Vorgaben der nachsten For-
derphase schauen, dann werden insbesondere
folgende Aspekte als Schwerpunkte deutlich:

1. Ausbau und Nachhaltigkeit der DIZ-Umge-
bungen sicherstellen

2. Vollstandige Erschlieffung der Datenwelt des
lokalen Versorgungsgeschehens

3. Vernetzung mit nichtuniversitdren Hausern

4. Abstimmung mit anderen Initiativen wie bei-
spielsweise ,NUM*

Mit Blick auf die Punkte 2 und 3 wird die Di-
mension in Bezug auf das lokale Geschehen
noch einmal deutlich und geht Gber das De-
finieren der Kerndatenansatze hinaus. Impli-
zit war dieses Thema bereits in der aktuellen
Forderphase relevant, wurde jedoch nicht mit
der notwendigen Intensitat verfolgt. In Giefsen
wurde, unabhéngig von der ,eigentlichen DIZ-
Thematik®, bewusst diese Vorgehensweise auf-
gegriffen und das sogenannte
,PRAE-DIZ" aufgebaut, ein
konsolidiertes Datengesicht.

des Machbaren

Das PRAE-DIZ mit seinen
Datenquellen sollte unabhan-
gig von Use Cases flr beliebige Wissenschafts-
projekte als Daten- und Funktionsinstanz zur
Verflgung stehen. Einige der eigentlich fur das
DIZ definierten Aufgabenstellungen wurden so-
mit in das PRAE-DIZ verlagert und werden dort
im geschitzten Umfeld des Klinik-Netzes durch-
geflihrt. Das DIZ wird dadurch unabhéngig von
den zermirbenden Schnittstellen zwischen DIZ

und den Priméarsystemen des Krankenhauses.
Der Aufbau des PRAE-DIZ in GielRen ist die
Fortsetzung der GieRRener Philosophie eines
zentralen Befundmanagements aus der Histo-
rie seit etwa 25 Jahren. Diese urspringlich lo-
kal entwickelte Plattform des Routinebetriebes
wurde 2016 durch eine kommerzielle Plattform
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DATENRAUM DES PRAE-DIZ

Quelle: Synedra - Routine - Spiegel

Daten aus:
Routine-Archiv
native FHIR-Instanz

etwas ab 1998

Quelle: 21-er Daten

Daten aus:
ISH-Umgebung
FHIR-Mapping

etwas ab 2009

Quelle: Orchestra

Daten aus:
Kommunikations-Server (Push-Prinzip)
« Labore Akedis-Mapping
« Diagnosen « FHIR
« Prozeduren « Loinc
+ Bewegungsdaten - DICOM
. etc

etwas ab 2020

Quelle: ICU-Data

Daten aus GieBener Intensiv-Umgebung

(nur vorgangsbezogen, zu hohe
Datenmengen fiir Mandaten)
FHIR-Mapping
seit 1998

Quelle: GTDS

Daten aus:
GieRender-Tumor-Dokumentation-System
FHIR-Mapping

im Prozess

Quelle: GBB

Daten aus:
Bio-Bank
native FHIR-Instanz

im Prozess

Daten aus:
Strukturierter Befundungsumgebung
(CNS) in Pathologie und Neuropathologie
native FHIR-Instanz

im Prozess

Mit den erlduterten PRAE-DIZ-
Werkzeugen wird der PRAE-DIZ-
Datenraum aufgebaut und kommuniziert
als Datengesicht der Forschung mit

dem ,Projektanfrager” und jenen
Instanzen, die die Anfrage inhaltlich und
regelkonform Gberwachen.
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ersetzt, welche ihre Daten als Spiegel an das PRAE-DIZ Gibergibt. Durch weitere
Datenanreicherungen entstand spater im Rahmen von MIRACUM das PRAE-DIZ.
Mit dieser dem DIZ vorgelagerten Plattform, in welcher die Daten infrastrukturell
vollstédndig und semantisch nach MaRRgabe des Machbaren standardisiert sind, ist
das Kommunikationsgeschehen von Datenanforderungen und Datenlieferungen
transparent regel-, steuer- und priifbar. Auch dem Datenschutz und den Treuhand-
vorgaben wird in diesem Konstrukt Rechnung getragen.

Das PRAE-DIZ setzt auf folgenden internen Werkzeugen auf:
FHIR-Instanz:

« Verwaltung der Projekt-Anfragen und deren Spezifikationen

« Dialog mit Extractor flr Spezifikation der Suche

+ Mapping-Werkzeuge

Extractor:

+ Suchenund Finden

+ Dialog mit THS-Modul

« Ubernahme der THS-Pseudonyme fir Datenrtickmeldung an Forscher

« Dateniibergabe an Kafka Zwischenpool

+ Intensiv-Daten-Such-Link (nur projektbezogen wegen Datenmenge im ICU)

Akedis-Transformer:

« Standardisierung der Orchestra-Datenlieferung wie Labore, Diagnosen,
Prozeduren, Bewegungsdaten, etc. (FHIR, LOINC, DICOM)

+ FHIR-Standardisierung 21-er Daten

+ FHIR-Standardisierung Intensivdaten

Genau das Konstrukt des PRAE-DIZ dient der Erschliefung der Datenquellen des
Hauses, weit Uber die kerndatensatz-bedingten Versorgungsdaten hinaus. Mit die-
sem Konstrukt ist man in der Lage schrittweise neue Quellen im Haus zu erschlie-
Ren und diese fir Forschungsprojekte durch Standardisierung und Harmonisierung
nutzbar zu machen.

MIl und KHZG miissen zusammenfinden

Diese Art der ,Nutzbarmachung der Daten® ist ebenfalls eines der Hauptthemen
des Krankenhauszukunftsgesetzes (KHZQ). Es ist daher verwunderlich, dass das
KHZG beim Bezug der Mil zu anderen Programmen in den Vorgaben zur néchsten
Forderphase nicht explizit benannt wird. Sind es doch gerade die zu vernetzenden
nichtuniversitaren Hauser, die vor der Herausforderung stehen, ihre Daten inter-
operabel fir wissenschaftliche Zwecke oder flr arbeitsteilige Versorgungskonzepte
bereitzustellen. Eben dies kann nicht durch einzelne Verbundprojekte geschehen.

Unabdingbare Mitnahme nichtuniversitarer Hauser

Die Universitatskliniken kdnnten im ersten Schritt den Hausern klar definierte
Unterstlitzungsleistungen anbieten, die sie tiber die KHZG Teilprojekte zur Interope-
rabilitat, Kl oder Vernetzung beantragt haben. Dieser erste Schritt ware die unab-
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EXTRACTOR STARTET SEINE SUCH-UND FINDE-AKTIVITATEN IM PRAE-DIZ DATENRAUM NACH MASSNAHME
FREIGEGEBENER PROJEKTE, ERLAUBTER QUELLEN UND EINGEWILLIGTER PATIENTEN

PRAE-DIZ-DATENRAUM
(standardisierte Quellen)

Quelle: Synedra - Routine - Spiegel

Quelle: 21-er Daten (2009-2020)

Quelle: Orchestra

Quelle: GTDS (GieRener-Tumor-Dokumentations-System)
Quelle: GBB (Gielkener Bio-Bank)

Quelle: CNS (System der strukturierten Befundung in der

Neuropathologie und Pathologie)
Quelle: ICU-Data (Intensiv-Umgebung)

¥/

Extractor startet seine Suche ...

dingbare ,Mitnahme der nichtuniversitaren Hauser* auf dem Weg
zur brauchbaren Digitalisierung und Datennutzung im Verbund.
Die Universitatskliniken konnen Briickenbauer flr die gesamte
Krankenhauslandschaft sein. Es gilt redundante Entwicklungen
und Vorhaben, wie die MIl und das KHZG, zu harmonisieren und
in Partnerschaften zu leben. BMBF und BMG sind hier gemeinsam
mit der TMF gefordert, solche Vorhaben zu initiieren und zu be-

DigitalRadar Krankenhaus zeigt
Entwicklungsfelder auf

Mit dem Krankenhauszukunftsgesetz
(KHZG) investieren Bund und Lander bis
zu 4,3 Milliarden Euro in die digitale Infra-
struktur der Krankenhauser. Begleitend
sieht das Gesetz eine ,Analyse und Be-
wertung des grundsétzlichen Standes
der Digitalisierung in deutschen Kran-
kenhdusern und der Effekte des Zukunfts-
fonds auf den Digitalisierungsgrad, die
Versorgungen von Patient:innen und die
regionalen Versorgungsstrukturen® vor.
Das Konsortium DigitalRadar Kranken-
haus nahm Ende vergangenen Jahres
seine Arbeit auf und startete die online
Erhebung mit einem eigens fiir Deutsch-
land entwickelten Reifegradmodell. Es
tragt sowohl den Fordertatbestéande des
KHZG Rechnung, geht aber auch auf die
Besonderheiten der deutschen Kranken-
hauslandschaft ein.

Extractor

« Suche iiber Merkmale
« Finde Patienten

« Hinterfrage Einwilligung bei DEiiEmEEloe

PRAE-DIZ-FHIR

« welche Merkmale
« welche Freigaben der « sonstiges

« welche Verbote

Treuhandstelle
Freigabe der Datenausleitung
fiir Forscher in
pseudonymisierter Form

beides
. etc.

Treuhandstelle mit Toolbox

« liegt Einwilligung vor
« fiir was liegt Einwilligung vor
« fiir Daten, Bioproben oder

Falls in Ordnung:
« Erstellung Pseudonym

« Meldung Pseudonym an
Extractor

1.616 Krankenh&user haben bei der
weltweit ersten nationalen Erhebung
teilgenommen. Ziel ist es, nicht nur ein
Verstandnis Uber den Digitalisierungs-
grad zu erlangen. Die Hauser, die an der
Befragung teilgenommen haben, erhalten
neben ihrer nationalen Bewertung auch
einen Indikator zu ihrer internationalen
Position. Das eigens entwickelte Dashbo-
ard macht es auch maglich, sich mit an-
deren Marktteilnehmern zu vergleichen.
Doch die Erhebung soll nicht nur den
Ist-Zustand dokumentieren. Der Befra-
gung folgen demnachst wissenschaftlich
fundierte Handlungsempfehlungen, wie
sich die Hauser in ihrer Karegorie, mit
ihren Starken noch besser fur die Zu-
kunft aufstellen konnen. Daflir haben die
Experten mit 30 Kliniken Einzelinterviews
zum Evaluationsmodell gefiihrt, darunter
freigemeinnitzige (14), 6ffentliche (13)
und private Hauser (3). Insgesamt 515

gleiten. Es ware fatal, hier unabhangig voneinander zu agieren.
Losungen zur Datenerschliefung, Harmonisierung und Nutzbar-
machung der Daten des gesamten Gesundheitswesens sind die
Gemeinschaftsaufgabe aller. Wer Innovation und Digitalisierung
im Gesundheitswesen will, der muss alle Teilnehmer:innen mit-
nehmen. Eine Zweiklassengesellschaft zwischen Universitatskli-
niken und anderen Krankenhausern ware fatal. —

Teilnehmer:innen (31,9 Prozent) haben
an der Begleitevaluation teilgenommen.
Der Erfolg bei der Reifegradmessung
steht und fallt jedoch mit der Frage, ob
es gelingt, die jeweils initiierten IT-Pro-
jekte zligig umzusetzen. Hier gibt es so-
wohl seitens der Krankenhauser als auch
seitens der Industrie die Sorge, dass die
derzeitigen Fristen etwas zu sportlich an-
gesetzt sind. Derzeit hinkt die Auszahlun-
gen der Fordermittel und damit die Um-
setzung der Forderprojekte hinter dem
ehrgeizigen Zeitplan hinterher.

Das hat nicht einen einzelnen Grund, son-
dern ist das Ergebnis einer Gemengelage
aus verschiedenen Faktoren. Einer davon
ist die Corona-Pandemie, ein anderer die
Bearbeitung der Forderantrage. Aber egal
wie, die digitale Welt wird sich nicht mehr
zurlickdrehen lassen. Das deutsche Ge-
sundheitswesen hat sich [&ngst auf den
Weg gemacht.

miracums5

63



Das MIRACUM-Konsortium

Das MIRACUM-Symposium in
Mannheim im September 2021

- zwar hybrid - aber nicht weniger
erkenntnisreich und unterhaltsam - und
toll, sich Uberhaupt live zu sehen.

Prof. Dr. Hans-Ulrich
Prokosch zeigte in
Mannheim, was

das MIRACUM-
Konsortium in den
vergangenen Jahren
auf den Weg brachte
und, was es noch vor
sich hat.

Prof. Dr. Dr. Melanie
Borries gab Einblicke in
die spannende Arbeit

des Molekularen Tumor-
boards (Use Case 3), das
sie von Freiburg aus leitet.

64  miracum®

Das MIRACUM-Konsortium

Bei der MIRACUM Summer School am Edersee im
September 2021 wurde wie immer auf die richtige
Mischung zwischen ,strenger Lehre* und Spiel,
Spaft und Sport geachtet. Den Nachwuchs
begeistern, Interdisziplinaritat und
personliche Beziehungen fordern und
so den Grundstein fir ein gemeinsames
Zielbild legen. Das Thema Digitalisierung
der Medizin wird uns alle noch langer
beschaftigen.

TR
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em————— Do Eees  gw) Y= Ort der Veranstaltung: Lehrgebiude und Dekanat

Seltersberg der Justus-Liebig-Universitat GieRen

Das MIRACUM-Konsortium ladt zu seinem diesjahrigen Symposium von 20. bis 21. September 2022 in GieRen ein.

Ein spannendes Programm zu den gegriindeten Datenintegra- Fir weitere Informationen besuchen Sie die MIRACUM-Website
tionszentren und deren Rolle im klinischen und informatischen Www.miracum.org

Umfeld der Universitatsmedizin wurde entwickelt, welches die

Entwicklungen und Erfolge darstellt und kritisch beleuchtet. Wir freuen uns auf ein interessantes Symposium in Giefsen.
Einen weiteren Schwerpunkt des Programms bilden die Nach- Prof. Dr. Till Acker, Prof. Dr. Kurt Marquardt,
wuchsforderung und Weiterbildung, die ein wichtiger Teil der Prof. Dr. Keywan Sohrabi, Prof. Dr. Henning Schneider

nachhaltigen Verknipfung zwischen Informatik und Medizin sind. ~ Justus-Liebig-Universitat GieBen, Universitatsklinikum Giefen
Erganzt wird das Programm von Arbeitsgruppentreffen und und Marburg Standort Gielsen und Technische Hochschule

Abendveranstaltungen. Higielizszen Grelken
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1. Der Ursprung der Daten 1. Der / die Forscher:in
sind die Systeme im Krankenhaus hat Zugang zu den Daten an allen
(KAS, PDV, LIS, RIS, PDMS, ..) D A | A drei ,End-Speichern” - FHIR Server,

i2b2-Speicher und OMOP-Speicher.

Wie die Repositories

wandern in
einen FHIR
Server.

mit den Daten aus den Primérsystemen reneesne e Y : : .
gespeist werden. MII iibergreifend MIRACUM intern 2 MIRACUM intern
Kann sich tiber das Nationale kann sich Gber ein i2b2-basiertes : hdlt fiir Forschende aufSerdem eine

Forschungsdatenportal fiir Gesund- Feasibilityportal mit allen i2b2- i Rekrutierungsunterstiitzungs-Platt-

heit (FDPG) mit allen FHIR Servern Speichern in MIRACUM verbunden i form (UCD) vor, die auf den OMOP-

in allen deutschen DIZ verbunden werden, um Machbarkeitsabfragen i Datenspeicher zugreift und Hinwei-

werden, um Machbarkeitsabfragen durchzufiihren. :  se dariiber liefert, wer fiir Studien

durchzuftihren. v \ 4 Jpassgenau” erscheint und angespro-

5 i chen werden sollte.

.......................... Wenn sich ausreichend Patient:innen finden, wird ein Daten- \ 4

Die Daten nutzungsantrag an die UACs in den Standorten gestellt. :
A

LLLLLLT) s
Q

A
: : Stimmt ein UAC zu,
Pseudonym 3. Die Daten wandern werden die Daten an die/den

. Forschende/n geschickt
in FHIR Server

o |||||

von wo aus sie (in MIRACUM)
zusdtzlich transformiert und

in einen i2b2-Speicher und
einen OMOP-Speicher gebracht
werden - die jeweilige Daten-
Endstation.

.

.
.................................. pesesesscsce
.

i2b2-Speicher OMOP-Speicher

Bietet den MIRACUM Standorten gleichzeitig interoperable
Datenbasis fiir internationale Kooperationen

2. Aufsplittung der Daten

Die identifizie-

renden Daten
(IDAT) wandern '
in die Treuhand- -««eeeeeeees r

Das Pseudonym
wandert zurtick zu den
medizinischen Daten
(MDAT), die nur darauf
gewartet haben, dass
es aus der THS zu
ihnen zurtickkommt.

stelle, wo wie

durch Zauber-

hand Pseudo- r
nyme generiert

werden.

Stimmt der/ die Patient:in zu, steht der Teilnahme

: an einer prospektiven Studie nichts im Wege.
Treuhandstelle
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Use Case |

Alerting in Care —
[T-gestutzte
Rekrutierungsplattformen

Klinische Studien sind in der klinischen Forschung und

der evidenzbasierten Medizin der Goldstandard, um neue
Behandlungsmethoden, die Wirksamkeit von Arzneimitteln oder
neue Diagnoseinstrumente zu bewerten. Viele Studien scheitern
jedoch in der Rekrutierungsphase am Fehlen von Proband:innen. Um
diese Herausforderungen zu bewdltigen, sollen auf Basis der in den
Datenintegrationszentren vorhandenen Routinedaten automatisch
Rekrutierungsvorschlage generiert werden,

ILLUSTRATION: Nina Eggemann
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Prazise Probanden-Suche

Studien scheitern oft an fehlenden Proband:innen. Rekrutierungsplattformen helfen
Forschenden klinikweit nun die Richtigen zu finden. Entscheidend sind dabei die
Basisdatensatze aus den Datenintegrationszentren.

TEXT

Romina Blasini (Justus-Liebig-Universitdt GieRen)
Alexandra Stein (Universitatsmedizin Greifswald)
Cosima Strantz (Friedrich-Alexander-Universitat
Erlangen-Nirnberg)

miracums5

linische Studien sind in der klinischen Forschung und in
der evidenzbasierten Medizin der Goldstandard, um neue
Behandlungsmethoden, die Wirksamkeit von Arzneimitteln
oder neue Diagnoseinstrumente zu bewerten. Viele Studien schei-
tern jedoch bereits in der Rekrutierungsphase an der erforderli-
chen Mindestzahl von Proband:innen. Der Rekrutierungsprozess
nimmt zu viel Zeit und personelle Ressourcen in Anspruch; geeig-
nete Proband:innen kdnnen meist ausschliefilich durch manuelle
Suchvorgange in der elektronischen Patientenakte (ePA) akqui-

Suche wird
ausgefiihrt

Definition der
Suchkriterien

Gefundene Personen Liste wird
werden abgefragt generiert

Use Casel

Benachrichtigung
wird versendet

riert werden und dann auch nur begrenzt auf die eigene Fachab-
teilung. Um diese Herausforderungen zu bewaltigen, sollen auf
Basis der in den Datenintegrationszentren (DIZ) vorhandenen
Routinedaten automatisch Rekrutierungsvorschlage generiert
werden und als Vorschlagslisten, sog. Screeningliste, dem Stu-
dienpersonal prasentiert werden.

So werden die Listen generiert

In Zusammenarbeit mit den Studienzentren werden hierflr zu-
nachst Filterkriterien definiert, nach denen in regelmafigen Ab-
standen eine Suche nach passenden Proband:innen durchgefiihrt
werden kann. Fir jede gefundene Person wird die klinikinterne ID
ermittelt und als Liste aufbereitet. So kann das Studienpersonal
die ePA der zurvor selektierten Personen mihelos auffinden.

Ziel ist es, moglichst prazise Vorschlagslisten zu generieren.
Dafiir wiederum missen zwei Herausforderungen bewaltigt wer-
den. Einerseits sind Listen, die zu viele Personen beinhalten, die

bei ndherer Betrachtung doch nicht in die Studie passen, wenig
hilfreich. Andererseits diirfen aber auch geeignete Proband:innen
nicht unbemerkt bleiben. Um beides zu vermeiden, missen die
Ein- und Ausschlusskriterien (EA-Kriterien) genau analysiert und in
maschinenlesbare Filterkriterien Ubersetzt werden. Doch nicht nur
Filterkriterien sind fir die Suche entscheidend, sondern auch die
Datenbasis, die dafiir verwendet wird. Die benétigten Informatio-
nen missen in ausreichender Detailtiefe und ohne grolée zeitliche
Verzégerung fiir die Verarbeitung verfigbar sein. —

Ein- und Ausschlusskriterien klinischer Studien
werden bei der Erstellung des Studienprotokolls
festgelegt. Die Filterkriterien fiir eine automatisierte
Suche nach Proband:innen orientieren sich haufig an
den Ein- und Ausschlusskriterien, sind allerdings nicht
unbedingt deckungsgleich.

Erfahrungsbericht Greifswald

Seit mehr als einem Jahr l&uft die Evaluations-
studie zur Rekrutierungsunterstiitzung des Use
Case 1. Greifswald startete als erster der zehn
Miracum-Standorte und nutzt seit Mitte Mai
2021 die elektronische Rekrutierungsunterstit-
zung. Zwar wird von der technischen Umsetzung
im UC 1 durch Verwendung der KAS+ Infrastruk-
tur abgewichen, aber inhaltlich folgt Greifswald
dem gemeinsamen Konzept.

Nicht auf die perfekte Umsetzung der
Kriterien kommtes an,...

Bereits wahrend der Aufbereitung der Ein-
und Ausschlusskriterien (EA-Kriterien) der Stu-

dien zeichnete sich in den Gesprachen zur Um-
setzung die Tendenz ab, dass nicht alle Kriterien
100%-ig umgesetzt werden missen.

Neben Kriterien, deren Komplexitat zu hoch
war, um sie adaquat abzubilden, stellte die vor-
herrschende Dokumentationspraxis oder der
Mangel an vorhandenen Daten das Projekt vor
Herausforderungen. Es fehlt zum Teil an der
notwendigen Datenbasis auf der gesucht wer-
den soll, da nicht alle Daten eines Falls zeitgleich
dokumentiert werden. Weiterflihrende Daten,
die fur eine genaue Abbildung der Kriterien be-
notigt werden, liegen meist unstrukturiert vor
oder werden erst nachtraglich eingepflegt. Im
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Alltag erwies sich dies jedoch nicht zwingend als
Hindernis. Es genligt bereits, den Grolsteil der
wichtigsten Kriterien abzubilden, um eine sinn-
volle Vorselektion der Rekrutierungsvorschlage
zu erzielen. Manche Kriterien mlssen erst von
den Studienverantwortlichen eingeschatzt wer-
den und wieder andere kdnnen nicht mit Routi-
nedaten abgedeckt werden. Insbesondere lasst
sich festhalten, dass der Abbildung von Scores
mehr Augenmerk geschenkt werden sollte, da
diese haufig genutzt werden, jedoch technisch
in vollstandiger Permutation abgebildet werden
mussten. Hier ist es bisweilen notwendig, abzu-
wagen, ob manche Auspragungen tatsachlich
hinreichend relevant sind oder, ob auf sie zu
Gunsten der Performance der Systeme verzich-
tet werden kann.
Uberraschend war,
dass es auch den um-
gekehrten Fall gab:
manchmal ist die

taglich generiert wer-
den, so hoch, dass

... sondern auf die Studie

Trotz der erfreulichen Rickmeldungen wird
deutlich, dass der Erfolg malsgeblich davon be-
einflusst wird, um welche Art von Studie es sich
handelt.

Der groflte Vorteil einer Rekrutierungsunter-
stitzung auf dem Gesamtdatenbestand des Kli-
nikums besteht darin, dass auch Patient:innen
vorgeschlagen werden, die das Studienpersonal
nicht in seinem Gblichen Behandlungsalltag se-
hen wiirde. Entsprechend profitieren jene Stu-
dien weniger, deren Patient:innen ausschlieflich
in ihren jeweiligen Abteilungen vorstellig wer-
den. Da nur mit den Daten gearbeitet werden
kann, die dem System auch vorliegen, profitie-
ren Akutstudien oder Studien in der Notaufnah-
me von diesem System nicht, denn hier ist die

» Die Rekrutierungsuntersttiitzung war flir unser Projekt
zahl der Rekrutie-  Sehr hilfreich, weil wir tiber den tiblichen Weg nur innerhalb
rungsvorschlage, die  der eigenen Klinik nach passenden Probanden zu suchen,
niemals so viele potentielle Probanden erreicht hdtten.

sie nicht mehr v AKtUell nehmen 79 von 577 kontaktierten potentiellen

studienpersonalzu  Probanden an dem Studienprojekt teil. «

bewaltigen ist. Wenn

hier bereits das Maxi-

mum an Prazision der

Kriterien erreicht ist,

mussen zusatzliche Filterkriterien hinzugefugt
werden, um die Zahl der Vorschlage weiter zu
reduzieren. Diese kdnnen technischer Natur
sein, wie das Vorliegen eines stationaren Falls,
oder inhaltlicher wie Altershochstgrenzen oder
zusatzliche ICD-Codes. Letztere kann man ins-
besondere aus offenen Formulierungen in den
EA-Kriterien ableiten. Haufig handelt es sich
hierbei um schwerwiegende und /oder dauer-
hafte Erkrankungen, die als Ausschlusskriterien
hinzugefigt werden.

Obwohl die elektronische Rekrutierungsunter-
stiitzung sein Potential noch nicht ausgeschopft
hat, ist die Riickmeldung der Kliniker:innen bis-
lang durchweg positiv.

miracums

Zeitverzdgerung bis zur Dateneingabe zu grofR.

Die beste Zielgruppe stellen jene Studien dar,
deren Patient:innen potentiell in jedem Bereich
des Klinikums vorstellig werden kdnnen und
deren Einschlusskriterien keinen kritischen
Zeitfaktor haben. Ein weiterer Faktor ist das
Vorhandensein der Moglichkeit, Patient:innen
zu kontaktieren, nachdem diese das Klinikum
verlassen haben. Entsprechend wird der Bro-
ad Consent im Kontext von Rekrutierungsun-
terstlitzungstools noch weiter an Bedeutung
gewinnen, denn so wird allen Studien die Mog-
lichkeit der Rekontaktierung eréffnet, sofern die
Patient:innen in das entsprechende Modul des
Consents eingewilligt haben. —

Welche Filterkriterien werden gebraucht?

Um zu erfahren, welche Informationen bendtigt
werden und wo diese zu finden sind, wurde im
Rahmen des Use Case 1 untersucht, welche Da-
tenelemente fiir die Abbildung der EA-Kriterien
benotigt werden. Anschliefend wurden die am
haufigsten verwendeten Datenelemente aufihre
tatsachliche Verflgbarkeit in den klinischen In-
formationssystemen hin Gberprift. Dabei konnte
festgestellt werden, dass einige dieser Datenele-
mente nicht strukturiert und zeitnah dokumen-
tiert werden. Diese Informationen stehen folglich
nur bedingt zur Abfrage zu Verfligung.

Notwendige, erganzende und
irrelevante Kriterien

Die ersten Erfahrungen aus Greifswald und
anderen Standorten zeigen, dass nicht alle
EA-Kriterien auch als Filterkriterien Uibersetzt
werden missen, um eine erfolgreiche Suche zu
ermoglichen. In einer standortibergreifenden
Erfassungvon 100 Studien soll daher nun ana-
lysiert werden, welche Datenelemente fir die
automatisierte Suche nach Proband:innen wirk-
lich von Bedeutung sind und daher zwingend in
unseren DIZ vorhanden und abfragbar sein ms-
sen. Im Vordergrund der Beurteilung steht die
Expertise des Studienpersonals, welches fir je-
des EA-Kriterium eine Einschatzung zur Bedeut-
sambkeit fir die Probandensuche abgeben soll,
sowie zum gegenwartigen Stand der Dokumen-
tation. Dabei kann aus drei Bewertungs-Stufen
ausgewahlt werden: ,Notwendig®, ,Erganzend*
und ,Irrelevant®. Zusatzlich wurde jeweils ange-
geben, ob das Kriterium aktuell dokumentiert
wird, da nicht dokumentierte Datenelemente in
jedem Fall erstin einem personlichen Gesprach
abgefragt werden konnen.

Etwa 40% sind notwendig
und dokumentiert

Eine vorlaufige Auswertung der bisher er-
fassten 45 Studien zeigt, dass nur etwa 40%

Use Case |
PROZENTUALE VERTEILUNG DER RELEVANZ
VON DATENELEMENTEN
21,2% 41,3%
Erganzend Notwendig
13%

Irrelevant — Erst
bei Studieneinschluss
erfasst

10,3%
Notwendig - Nicht
dokumentiert

0,7%
Keine Angabe
8,23%

Ergdnzend - Nicht dokumentiert 5.25%
b

Irrelevant

der EA-Kriterien als notwendige Kriterien fir
die automatisierte Filterung eingestuft wurden.
Weitere 20% der Kriterien wurden bisher als
erganzende Kriterien eingeordnet. Die verblei-
benden 40% sind entweder irrelevant oder nicht
dokumentiert. Dieses vorlaufige Ergebnis lasst
vermuten, dass es flr eine erfolgreiche Suche
nach Studienteilnehmer:innen nicht notwendig
ist, alle EA-Kriterien der Studie als Filterkriterien
zu Ubersetzen, sondern eher enge Absprachen
mit den Studienzentren getroffen werden soll-
ten, um Kriterien mit essentieller Bedeutung zu
identifizieren.

Nach Abschluss der Analyse soll im Rahmen
der Auswertung ersichtlich werden, welche
Datenelemente grundlegend zur Suche von
Proband:innen bendtigt werden, um priifen zu
konnen, ob diese bereits in den DIZ zur Verfi-
gung stehen oder implementiert werden mus-
sen, um zuklnftig eine effiziente und effektive
Probandenakquise in der Forschung gewahr-
leisten zu kdnnen. —

miracums5
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Use Casel ll

From Data to Knowledge —
stratifizierte Subgruppen
fir die Entwicklung von
Pradiktionsmodellen

Valide Pradiktionsmodelle bendtigen als Grundlage eine grofie Flille an
Daten. Der schrittweise inhaltliche Ausbau der Datenintegrationszentren
(DIZ) an den MIRACUM-Standorten wird eine solide Datenbasis legen,
um Patientenkohorten anhand klinischer Parameter, Biomarker und
molekularer/genomischer Untersuchungen zu identifizieren und in
Subgruppen zu stratifizieren. Das Konsortium hat sich auch zur Aufgabe
gemacht, entstehende Pradiktionsmodelle schnellstmaglich in den
Klinikalltag zuriickzuspielen, um Arzte in ihren diagnostischen und
therapeutischen Entscheidungen zu unterstitzen. Dies passiert mittels
FHIR-basierter, in die jeweiligen KIS-Umgebungen eingebetteter Smart-
Apps. Der klinische Fokus des Use Case 2 des Konsortiums liegt hierbei
zundchst auf Lungenerkrankungen und Patienten mit Hirntumoren.

ILLUSTRATION: Nina Eggemann
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Prof. Dr. Harald Renz,
Universitatsklinikum

Giellen-Marburg

Die strukturellen Vorarbeiten
sind abgeschlossen

Use Case 2 des MIRACUM-Konsortiums ist angetreten fiir chronische Lungenerkrankungen, wie Asthma
oder COPD, patientenrelevante Verbesserungen durch valide Pradiktionsmodelle schnell in den
Praxisalltag zu bringen. Uber die Mihen und den Lohn dieser Grundlagenarbeit gab Prof. Dr. Harald Renz,
Direktor des Marburger Instituts fur Laboratoriumsmedizin, Pathobiochemie und Molekulare Diagnostik
des Universitatsklinikums Gielsen und Marburg GmbH, Auskuntft.

» Ich freu‘ mich sehr dartiber, dass die Begeisterung
der Kliniker nicht nachgelassen hat. Alle haben in der
vergangenen Zeit begriffen, wie sinnvoll diese Arbeit ist. «

INTERVIEW MIT Prof. Dr. Harald Renz
TEXT Claudia Dirks

miracums5

Lassen Sie uns am Ende dieser aktuellen Férder-
periode Bilanz ziehen. Wie steht es um den Use
Case 2 des MIRACUM-Konsortiums, From Data
to Knowledge - stratifizierte Subgruppen fiir die
Entwicklung von Pridiktionsmodellen? Sind Sie
so weit gekommen, wie Sie sich das mit lhrem
Team vor gut vier Jahren erhofft hatten?

Leider sogar bei weitem nicht.
Der Use Case 2 konnte erst rich-
tig an Fahrt aufnehmen, nachdem
eine gewisse Grundstruktur durch
die einzelnen Datenintegrations-
zentren (DIZ) an den einzelnen
Standorten aufgebaut war, und
implementiert werden konnte.
Wir mussten also erst einmal die
Voraussetzung schaffen, tber-
haupt mit Daten arbeiten zu kon-
nen. Insofern waren wir, wie alle
anderen klinischen Anwendungs-
projekte, davon abhéngig, dass es
a) eine arbeitsfahige DIZ-Struktur
gibt und b) diese dann in Breite
und Tiefe das Datenmaterial aus
den Krankenhausinformations-
systemen zugespielt bekommen,
die in der Wissenschaftslandschaft verarbeitet
werden kdnnen.

Das klingt nach sehr viel Vorarbeit, die erst
einmal geleistet werden musste, ohne iiber-
haupt einen Patienten zu Gesicht bekommen
zu haben?

Ja, da haben wir schon gemerkt, dass wir di-
cke Bretter bohren. Die technischen Herausfor-
derungen, dies alles zum Laufen zu bringen, sind
gewaltig gewesen. Das hatte mit der Mll erst ein-
mal gar nichts zu tun. Das ist den technischen,
datenschutzrechtlichen und den ethischen

Use Caselll

Grundvoraussetzungen geschuldet, in denen
wir hierzulande navigieren.

Kdnnen Sie mal ein konkretes Beispiel aus lhrer
eigenen Erfahrungswelt nennen?

Es war beispielsweise eine Herkules-Aufga-
be, die Labordaten hierin Marburg aus der KIS-,
LIS-Landschaft ins Marburger DIZ einzuspielen.
Wir sind zurlickgegangen bis 2006 - und dieser
Retro- Export ist gerade erst abgeschlossen.

Jetzt kommt das néchste Problem. Wenn
Sie Labordaten Uber Standorte hinweg mit-
einander vergleichen wollen, dann brauchen
Sie deren Harmonisierung und eine standar-
disierte Erhebung der Laborwerte Uber die
Standorte hinweg.

... und damit ist die Arbeit ja auch noch nicht
getan.

Absolut richtig. Dann kommt auch noch der
Abgleich mit der Erwartungshaltung der Klini-
ker:innen. Es ist leider gar nicht so, dass alle
relevanten Falle der Kliniken genommen wer-
den, um diese dann wissenschaftlich auswerten
zu konnen. Die Auswertung findet namlich am
jeweiligen DIZ statt. Das bedeutet, diese aggre-
gierten Daten erstellen quasi ein Super-Aggre-
gat — was aber dennoch etwas anderes ist, als
1.000 Individualdaten zu haben, die in einen
Datensatz zusammengefiihrt werden. Sagen wir
so: Die Lernkurve fir Methodiker, wie fir Klini-
ker:iinnen ist eine sehr steile in den vergangenen
Jahren gewesen.

Daraus kann ja auch sehr viel
Gutes entstehen?

Ja, absolut. Es hat tatsach-
lich dazu geflihrt, dass unter-
einander ein besseres Ver-
standnis flr die jeweils andere
Position entstanden ist. Jeder Spezialbereich
hat nun einmal seine eigene Sprache. Wenn
ein Methodiker Uber Statistische Modelle oder
Kinstliche Intelligenz redet, ist das meist etwas
vollig anderes als das, was der Kliniker darunter
versteht. Und andersrum ist es ebenso. Da ein
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gemeinsames Verstandnis zu entwickeln, war
die eigentlich Herausforderung. Aber genau so
wurden die Use Cases ja auch angelegt.

Hdtte sich die MIl aus heutiger Sicht mehr an
internationalen Vorbildern orientieren sollen
oder ist diese Ndherung ein Prozess, durch den
jedes Land einmal gehen muss, um ein gemein-
sames Verstdndnis von Krankenversorgung zu
entwickeln?

Im internationalen Vergleich hat Deutschland
sicherlich einen etwas schwereren Stand, allein
was die Nutzbarkeit der Daten fur die Forschung
angeht. Da haben wir groRen Aufholbedarf, al-
lein, weil die juristischen Hirden so hoch sind,
was die Nutzbarkeit medizinischer Daten an-
belangt. Das mag seine (guten) Griinde haben,
aber es erschwert dennoch die Nutzung im wis-
senschaftlichen Umfeld.

Welches Land hat denn aus Ihrer Sicht einen
strategischen Vorteil hinsichtlich der Datenbe-
reitstellung?

Nehmen wir das Beispiel USA. Die Daten
gehoren nicht den Patient:innen, sie gehdren
demijenigen, der die Daten erhoben hat. Die
dirfen dann auch mit den Daten arbeiten. Das
hat grolie Vorteile, wenn Sie an wissenschaftli-
che Auswertung und Verwertung denken. Und
wiederum eher negative Auswirkungen auf den
Daten- bzw. Patientenschutz hat. Das muss im-
mer gegeneinander abgewogen werden - und
da entscheiden wir in Deutschland in den aller-
meisten Fallen zugunsten des Datenschutzes.
Das - und der Foderalismus - erschweren die
klinische Forschung hierzulande nun einmal.

Sie klingen etwas erniichtert? Oder anders: Ist
es fiir Sie absolut folgerichtig, dass es eine wei-
tere Forderperiode geben wird, in der dann aus
Sicht des Use Case 2 endlich gearbeitet werden
kann?

(Lacht.) Ich habe mirvor finf Jahren den Weg
weniger mihsam vorgestellt - und nicht verbun-
den mit so viel Kernerarbeit. Das hat mich doch
auch tberrascht.

miracums

Wenn ich jedoch zurlickschaue, ist es enorm,
was geleistet wurde. Wir haben an den meisten
Standorten funktionsfahige DIZ, es steht ein
robuster Werkzeugkasten zur Verfligung, um
klinische Daten in dieses DIZ-Umfeld zu expor-
tieren und zu integrieren. Labordaten sind drin,
Lungenfunktionsdaten kommen als nachste.
Das ist jetzt eben ein notwendiger Prozess, der
aber einen sehr guten Weg bereitet.

Welche zwei dringendsten offenen Baustellen
sehen Sie denn konkret vor sich?

Wenn wir jetzt beim Use Case 2 bleiben, dann
mochten wir individuelle Krankheitsverldufe abbil-
den konnen. Unsere Patient:innen laborieren tber
Jahrzehnte - nicht nur mit ihren Krankenhausern
-, sondern auch mit niedergelassenen Arzt:innen
an ihren Krankheiten herum. Wir kdnnen also qua-
si Verldufe nur exakt nachzeichnen, wenn wir die
sektoriibergreifende Erfassung anstoRRen.

Asthmapatient:innen kommen heute kaum
noch in die Klinik wegen ihres Asthmas. Nur
ca. 1% kommt in Ausnahmefallen Gberhaupt
ins Krankenhaus. 99% werden ausschlieflich
in der Praxis behandelt - wir missen also die
Daten EINES Patienten aus ganz verschiedenen
Orten zusammenfihren, um individuelle Verlau-
fe nachzeichnen zu kénnen.

Die andere grolte Herausforderung ist die
Verknlipfung unterschiedlicher Datensatze mit-
einander.

Use Case 2 kurz erklart

+ Asthma und COPD sind chronische Volkskrankheiten: In 2019 litten weltweit
mehr als 250.000.000 Patient:innen an Asthma und mehr als 200.000.000
an COPD. Darliber hinaus wurde COPD 2019 von der Weltgesundheits-
organisation als weltweit dritthaufigste Todesursache genannt.

+ Universitatskliniken bieten einen groften Schatz sogenannter Real World
Evidenz: Fir den Use Case 2 wurden Daten von 88.000 Hospitalisierungen
aus Uber zehn Jahren von flnf Standorten extrahiert und aggregiert.

« Verteilte Analysen: Aktuell laufen Analysen zu Diagnosen, Prozeduren, La-
borwerte und Lungenfunktionen an acht MIRACUM Standorten, wobei die
Individualdaten an den Standorten verbleiben und nur anonyme aggregier-
te Daten geteilt werden

Was aus diesen vergangenen Jahren kommt denn heute schon
bei lhren Patient:innen an und auch bei lhren Behandelnden an?
Arbeiten die heute mit mehr Daten als noch vor zwei Jahren?

Leider ist davon noch nichts wirklich bei den Patient:innen an-
gekommen. Deswegen stellen wir fir Modul 3 der kommenden
Forderperiode jetzt einen konsortientibergreifenden Antrag zu
COPD und Asthma, um eben genau solche Vorhersagemodelle
zu entwickeln, die den Patient:innen tatsachlich auf dem Weg mit
seiner Krankheit helfen zurechtzukommen.

» Ich habe mir vor flinf Jahren den Weg weniger miihsam
vorgestellt. Doch es ist enorm, was geleistet wurde. Wir
haben funktionsfdhige DIZ und es steht ein robuster
Werkzeugkasten zur Verfligung, um klinische Daten in
dieses DIZ-Umfeld zu exportieren und zu integrieren. «

Ich mochte als Patient:in wissen, ab wann komme ich in ein
erhohtes Risiko? Also bevor ich keine Luft mehr bekomme und in
eine schwierige gesundheitliche Situation gerate. Dazu gehoren
Umwelt- oder Wetterdaten oder liberhaupt Umweltexpositionen,
die fir Lungenpatient:innen besonders schwierig werden konnen.
Das sind relevante Informationen.

Konnen die Patient:innen auch selbst etwas beitragen, um Daten
aus ihrem Alltag einzubringen?

Ja, das ist ein gutes Beispiel. Es gibt ja mittlerweile immer mehr
Moglichkeiten, Uber Biosensoren Biosignale in Echtzeit abzurufen.
In unseren Fallen sind das EKG, Atemmuster oder die Sauerstoff-
sattigung im Blut besonders interessant —das sind alles Daten,
die die Patient:innen selbst generieren kdnnen.

Unsere Herausforderung an dieser Stelle ist es, diese Daten zu-
génglich zu machen und sinnvoll in den jeweiligen Patientenpfad
zu integrieren, um Patient:in wie Mediziner:in Informationen tber
die aktuelle und individuelle Risikokonstellation zur Seite zu stel-
len. Das hatte dann tatsachlich einen unglaublichen Mehrwert fir
alle Beteiligten mit unmittelbarer Auswirkung auf eine verbesserte
Patientenversorgung.

Die Patient:innen sollen also eher préventiv unterstiitzt werden,
so dass es gar nicht mehr zur Hospitalisierung kommt?

Genau. Was wir erreichen wollen, ist die Verbesserung der Le-
bensqualitat der Patient:innen; sie sollen sich fitter und besser
flhlen. Gleichzeitig wollen wir eine Hospitalisierung verhindern,
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die bei dieser Erkrankung zu groRen Teilen die sozio-6kono-
mischen Kosten treibt, obwohl sie in vielen Fallen vermeidbar
ware. Oder, wenn Krankenhaus, dann doch wenigstens so kurz
wie moglich - und natirlich wollen wir als oberstes Ziel die
Sterblichkeit reduzieren.

Jetzt haben Sie innerhalb der Mil eine lange, produktive Kennen-
lernphase hinter sich. Schauen wir in die Zukunft soll jetzt auch der
nicht-universitdre Bereich mit eingebunden werden. Wie wird der
Niedergelassene Bereich denn
idealerweise mitgenommen?

Konkret flir unseren Bereich
seheich da ganz gelassen in
die Zukunft. Wir haben sechs
groRRe Spezialpraxen fiir den
Antrag mit an Board, um im
Sinne eines Proof-of-concept
dieses Miteinander einmal
durchzuspielen. Wenn das
funktioniert, wird es auch flr andere eine starke vertrauensbil-
dende Malinahme sein und ein gutes Signal, dass sowas produk-
tive fur alle Beteiligten sein kann.

Diese sechs Spezialpraxen sind Teil des Férderantrags fiir die kom-
menden Jahre?

Ja, genau. Diese Praxen sind Partner:innen in unserem Antrag
fir das Modul 3, das unmittelbar darauf aufsetzt, was wir mit
unserem Use Case 2 in MIRACUM gemacht haben.

Woriiber freuen Sie sich in der Riickschau auf die vergangenen
Jahre in Use Case 2 denn besonders?

Ich freu® mich sehr dariiber, dass die Begeisterung der Klini-
ker:innn nicht nachgelassen hat! Das ist das Wichtigste. Alle ha-
ben in dervergangenen Zeit begriffen, wie sinnvoll diese Arbeit
ist und sind Uber die Jahre motiviert und konstruktiv geblieben.
Und natlrlich haben wir eine handvoll Unterprojekte, die wir
jetzt veroffentlichen kdnnen - was flr uns Forscher:innen ja
auch einen grofen Wert hat.

Worauf werden Sie beim Miteinander im néchsten Durchgang lhr
besonderes Augenmerk legen?

Das Erwartungsmanagement der unterschiedlichen Profes-
sionen muss frith genug auf den Tisch gebracht und gemeinsam
eingeordnet werden. Hier gilt es wirklich, von Anfang an klar zu
sein und mit einer Erwartungshaltung zu operieren, die der Reali-
tat entspricht. —

miracums5
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From Knowledge to Action —
Unterstutzung Molekularer
Tumorboards

In einem Molekularen Tumorboard (MTB) laufen alle klinischen
Informationen und molekularen/genetischen Untersuchungsergebnisse
zur interdisziplindren Entscheidungsfindung zusammen. Ziel des

Use Case 3 innerhalb des MIRACUM-Konsortiums ist es, im Rahmen der
Prazisionsmedizin potenziell wirksame Behandlungen flr Patienten
ohne herkémmliche oder erfolgversprechende Therapieoptionen bzw.
mit seltenen Tumorerkrankungen zu identifizieren und diesen Patienten
eine zielgerichtete Therapie im Rahmen klinischer Studien oder

individueller Heilversuche anzubieten.

ILLUSTRATION: Nina Eggemann
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Interprofessionelle
Zusammenarbeit macht
den Unterschied

Fur kaum eine Patientengruppe sind die Veranderungen in der Behandlung so unmittelbar mit der Ml
verbunden wie fiir die onkologischen Patient:innen durch den Aufbau eines molekularen Tumorboards.
Die Interdisziplinaritat und die Moglichkeiten der gemeinsamen Datenauswertung haben einen grofsen
Einfluss auf verbesserte Therapiemoglichkeiten. Was das Team des Use Case 3 noch vor hat und
worauf es besonders stolz ist, erzahlt hier Frau Prof. Dr. Dr. Melanie Borries, Professorin fir Medizinische
Bioinformatik am Universitatsklinikum Freiburg, stellvertretend fir ihr ganzes Team.

INTERVIEW MIT Prof. Dr. Dr. Melanie Borries
TEXT Claudia Dirks

miracums5

Sie mussten fiir den Antrag des kommenden
Férderzeitraums auch noch mal die Ergebnisse
der vergangenen Jahre Revue passieren lassen.
Was sind Ihre drei wichtigsten Meilensteine aus
dieser Zeit?

Der erste wichtige Meilenstein ist fir mich die
hohe Interdisziplinaritat unseres Use Case 3. Wir
haben es geschafft, aus den verschiedensten Dis-
ziplinen gemeinsam in diesem Use Case zu arbei-
ten. Das bedeutet, wir haben die sprachlichen
Hlrden zwischen den unterschiedlichen Fach-
bereiche Uberwunden, uns ein gemeinsames
Verstandnis tiber die Ziele erarbeitet und gemein-
sam deren Umsetzung im Use Case vorangetrie-
ben. Dabei haben wir immer die Verbesserung
der Versorgung und Versorgungsforschung vor
Augen gehabt. Das macht mich besonders stolz.
Der zweite wichtige Meilenstein ist die Um-
setzung und das Ausrollen der Tools an allen
Standorten. Wir haben uns viele Gedanken dar-
Uber gemacht, wie die MIRACUM-Pipe "aussehen”
bzw. funktionieren soll und ebenso wie die An-
wendung cBioPortal optimal die Arbeitsablaufe
unterstitzen wird.

Wir haben viele Interviews gefiihrt und uns eng
mit den Kliniker:innen ausgetauscht und abge-
stimmt. Es war und ist uns sehr wichtig, dass wir
hier Tools zur Verfligung stellen, die auch ge-
nutzt werden. Das haben wir mit beiden Werk-
zeugen geschafft.

Der dritte wichtige Meilenstein ist die Anwen-
dungund Nutzung der Tools. Es freut mich und
uns, wenn diese schlussendlich an den anderen
Standorten so im Einsatz sind, wie wir uns das
gedacht haben.

Wie sehr hat sich Ihre Arbeit
iiberhaupt in den vergangenen
Jahren veréndert?

Das ist eine gute Frage. Mit

sondern auch Ideen auszutauschen und weitere
Konzepte zu erarbeiten. Parallel dazu ist die Per-
sonalisierte Medizin in der Medizin und Wissen-
schaft immer mehrin den Fokus geriickt, so dass
"unser" Use Case automatisch in den Vorder-
grund gekommen ist. Dies hatte zur Folge, dass
wir in anderen Konsortien oder Arbeitsgruppen
ebenfalls gefragte Partner fir Inter-
aktionen waren oder zur Mitarbeit
eingeladen wurden.

Was hat sich fiir Ihre Kooperations-
partner durch die neugeschaffe-
nen Strukturen der Mil verdndert
und ja, verbessert?

Die MII hat es geschafft, eine Bri-
cke zwischen der Medizininforma-
tik und der Versorgung zu bauen.
Sowohl die klinischen Disziplinen
als auch die Medizininformatik
mussten hier einen groften Schritt
aufeinander zugehen. Die klini-
schen Disziplinen mussten ver-
stehen, worin die Notwendigkeit
besteht, Daten strukturiert zu er-
fassen und im Gegenzug musste
sich die Medizininformatik mit dem klinischen
Alltag und Bedrfnissen hinsichtlich der Nutz-
barkeit der Tools auseinandersetzen bzw. hin-
terfragen. Wir sind uns hier Dank der Mil deutlich
nahergekommen.

Welche Verdnderungen haben Ihnen und lhrem
Team am meisten Arbeit gemacht oder auch
das grofite Ungemach in den Prozessen mit
sich gebracht?

Use Case lll

Prof. Dr. Dr. Melanie Bérries
leitet den Use Case 3,

forscht und arbeitet am
Universitatsklinikum Freiburg

» Durch die Bereitstellung der MIRACUM-Pipe und

dem Use Case 3habensichso ~ der Visualisierung der Ergebnisse in cBioPortal haben
viele neue Kooperationenund  wir es geschafft, den Kliniker:innen die Daten fiir das
interaktionen deutschland- prolokylare Tumorboard fiir den individuellen Patienten

weit aufgetan, dass wir nicht
nur die Moglichkeit haben,

aufzubereiten und somit in der Entscheidung flir eine

unsere Werkzeuge anzubieten,  Therapieempfehlung im Board zu untersttitzen. «
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83



Use Case lll

84

Quality
Merics

I

miracums

SCHEMATISCHER AUFBAU DER MIRACUM-PIPE

NSG
tNGS, WES, WGS

Pre-Processing

Alighment

Variant Calling

N4
Annotation I/l

Vv

|

I

v

Die grofite Herausforderung in den Prozessen
ist die Bereitstellung der Daten. Es ist ein grolber
technischer und oftmals auch manueller Auf-
wand, die nétigen Daten fir das entsprechende
Projekt bereitzustellen. Leider haben wir eine
sehr heterogene Landschaft klinischer Informa-
tionssystemen (KIS) innerhalb und auch tber
die Universitatskliniken hinweg. Oftmals sind
diese Systeme dann nicht gut erreichbar und es
fehlen die entsprechenden Schnittstellen. Dies
geht mit einem oftmals unvorhersehbaren zu-
satzlichen Zeitaufwand einher, um an die Daten
zu kommen.

Was von Ihrer Forschung kommt direkt bei lhren
Patient:innen an und ist heute grundsdtzlich an-
ders gegendiiber ihrer vorherigen Behandlung?
Aufgrund der Bereitstellung der MIRACUM-Pipe
und der Visualisierung der Ergebnisse in cBioPor-
tal haben wir es geschafft, den Kliniker:innen die
Daten fur das Molekulare Tumorboard fir den in-
dividuellen Patienten aufzubereiten und somit in
der Entscheidung fiir eine Therapieempfehlung
im Board zu unterstitzen.

Uberall ist von Fachkréftemangel die Rede, auch
die Ml kimpft sehr um den eigenen Nachwuchs

- inwiefern ist Ihre Arbeit heute noch interessan-
ter fiir den Nachwuchs geworden? In welchen Be-
reichen gab es die gréten Verdnderungen?

Da wir den Nachwuchs sicherlich nicht mit finan-
ziellen Mitteln locken kénnen - die Lohne sind in
der Industrie einfach weitaus hoher -, kdnnen wir
sie nur mitinteressanten und Praxis-nahen The-
men locken. Ich bin Uberzeugt, wenn man sieht
und miterleben kann, welche Relevanz die eige-
nen Entwicklungen oder Anwendungen schluss-
endlich flr die Patient:innen haben und wie ich
zugleich auch noch die Forschung unterstitzen
kann, dann hat man grofere Chancen Nachwuchs
zu begeistern. An unseren Standorten nehmen
alle Bioinformatiker:innen am Molekularen Tu-
morboard teil, da es wichtig ist, frihzeitig eine In-
tegration der Disziplinen zu erzielen. Nur so ist der
Mehrwert fir alle Teilnehmenden und schluss-
endlich fir die Patienten:innen am grolsten.

Inwiefern zeichnet die Ml verantwortlich fiir die-
se ganzen Verdnderungen und Fortschritte oder
wdre das alles auch ohne sie denkbar gewesen?
Die MIl hat den Weg fiir die Zusammenfihrung
klinischer Versorgung und Versorgungsforschung
mit der Medizininformatik geebnet. Einige, we-
nige Interaktionen gab es sicherlich auch vor-
her schon an den verschiedensten Stellen, aber
durch die Ml konnte dieses flachendeckend in
Deutschland geschehen.

Wie sehr wird sich von heute an die Behandlung
derer, die eigentlich als austherapiert gelten,
verdndern?

Dies hat sich tatséachlich drastisch gedndert. Auf-
grund der neuen Technologien und der gleichzei-
tigen Interaktionen und Kooperationen zwischen
den Disziplinen, konnten neue Wege fir die On-
kologie (als Vorreiter) beschritten werden. Mit der
Entstehung Molekularer Tumorboards an mitt-
lerweile allen onkologischen Spitzenzentren in
Deutschland, wurde die Moglichkeit geschaffen,
Patienten:innen, die bereits mit ihren Leitlinien
austherapiert sind, Therapieoptionen durch er-
weiterte molekulare Diagnostik (wie z.B das Who-
le Exome Sequenzing) zu ermdglichen.

Welche kommenden Schritte wiirden Sie mit
lhrem Team gerne angehen, um noch weitere
Fortschritte fiir Ihre Patient:innen zu erringen?
Ein grofber Fortschritt ware fir uns, wenn wir
wirklich alle Daten eines Patienten zum Mole-
kularen Tumorboard bereitstellen konnen. D.h.
nicht nur die aktuell klinischen und molekular-
genetischen Daten, sondern auch Informationen
und Daten, die der Patient auRerhalb des Klini-
kums quasi durch sich selbst einbringen kann.
Hier sind nicht nur die Informationen der Haus-
arztes oder anderer Kliniken/ Rehabilitationskli-
niken gemeint, sondern auch die individuellen
Daten der Patienten:innen, wie

bspw. Schlaf-, Sport- und Ess-

gewohnheiten. All diese Daten  » Die MII hat es geschafft, eine Briicke zwischen der
Medizininformatik und der Versorgung zu bauen. Sowohl
die klinischen Disziplinen als auch die Medizininformatik

sind flr eine personalisierte
Medizin sehr wichtig. Zusatz-
lich ware fur die Evidenzgene-

aber durch die Identifizierung von Biomarkern
neue Moglichkeiten der Pravention bieten, so
dass auch nicht-Betroffene davon profitieren
konnen. Auch Patientenvertreter:innen sollten
mehr mit einbezogen werden. Es ist wichtig,
frihzeitig deren Sichtweise und Perspektive
mitzunehmen.

Welche neuen Interaktionen und Kooperationen
konnten durch den Use Case angestolRen wer-
den, die jetzt fiir das kommende Modul 3 der
ndchsten Férderphase der Medizininformatik-
Initiative sicherlich hilfreich sein werden?

Use Casellll

rferung unserer Therapieemp-  MUSSten hier einen grof3en Schritt aufeinander zugehen. «

fehlung der Patientenverlauf

von grolser Bedeutung. Diese

Informationen werden aktuell mit erheblichem
Mehraufwand manuell eingeholt. Hier ware
die Interaktion mit den Landes- und klinischen
Krebsregistern von grolbem Mehrwert. Und ganz
besonders winschenswert ware es, wenn alle
Daten im Datenintegrationszentrum (DIZ) vor-
liegen wiirden.

Welche Mdglichkeiten sehen Sie hier, auch Pa-
tient:innen und Biirger:innen noch mehr mit
einzubeziehen? Wie kommt man liberhaupt an
diese Zielgruppe heran?

Dieses sollte zum einen durch eine gute Of-
fentlichkeitsarbeit passieren. D.h. durch regel-
malige (1-2 mal im Jahr) Workshops oder an
abwechselnden Universitatskliniken einen ,Tag
der offenen Tur“ einflihren. Es ist wichtig, die
Patienten:innen und Blrger:innen Uber unse-
re Arbeit und Vorgehensweise zu informieren.
Ihnen zu zeigen, woflr wir ihre Daten benut-
zen und auch teilen und welchen Mehrwert
es nicht nur fir die einzelnen Betroffenen hat,
sondern das zugleich auch andere Betroffene
davon profitieren. Ebenso konnen die Daten

Aufgrund der grolben Interaktionen und den
neuen Kooperationen (z.B. BZKF - Bayerisches
Zentrum fur Krebsforschung, DKTK - Deutsches
Konsortium fir Translationale Krebsforschung
oder dem DNPM - Deutsches Netzwerk fir Per-
sonalisierte Medizin) an den verschiedensten
Standorten in Deutschland mit unserem Use
Case 3 hatten wir die Moglichkeit, fir die neue
Forderperiode in dem Modul 3, den klinischen
Use Case Personalisierte Medizin fir Onkologie
(PM40nco) zu stellen und einzureichen. Das
Schéne an dem Antrag ist zum einen, dass wir
hier gemeinsam mit allen vier Konsortien der
MIl zusammenarbeiten konnen und, da freue
ich mich besonders darauf, dass ich dieses mit
Benedikt Brors von HiGHmed/DKFZ und Oliver
Kohlbacher von DIFUTURE/TlUbingen gemein-
sam bei positiver Bewertung umsetzen kann.
Zum anderen haben wir in diesem Antrag die
fehlenden Aspekte und Themen, die ich oben
bereits genannt habe, aufgenommen. PM40n-
co wdre somit nicht nur ein Mehrgewinn flr die

vier Konsortien, sondern vor allem auch fur die -

Patienten:innen. —

Foto: iStock (Fly View Productions)
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Es geht um das Morgen, nicht nur um das Heute. Deswegen
sieht das Forderkonzept Medizininformatik explizit die
Starkung des wissenschaltlichen Nachwuchses in den
,Data Sciences“vor. Der wird es sein, der die wachsenden
Datenmengen auswerten und sie als intelligente
Werkzeuge einsetzen kann.

AUS
BLICK
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ILLUSTRATION: Nina Eggemann
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Reflektionen zum Masterstudiengang
,Biomedizinische Informatik und
Data Science*

Das MIRACUM-Konsortium hat einen
wesentlichen Beitrag zum Abbau des
Fachkraftemangels in der Medizin- und
Bioinformatik ibernommen. Vor allem
berufsbegleitende Masterstudiengange und
Zertifikatskurse stehen hoch im Kurs.

n der Medizinischen Informatik ist das Fehlen von IT-Fachper-
I sonal ein groRes Problem. Nichtwiederbesetzungen sowie

unzureichende Neueinrichtungen von Lehrstihlen der Me-
dizinischen Informatik waren Ende des 20. Jahrhunderts ein
gravierender strategischer Fehler der Universitaten und Medizi-
TEXT nischen Fakultaten. Die entstandene riesige Nachfrage an Fach-
Prof. Dr. Paul Schmiicker, kraften wird sicherlich erstin einem Zeitraum von mindestens
Tobias Schmidt (Hochschule Mannheim) 10 Jahren abgebaut werden kénnen. Einen wesentlichen Bei-
trag zum Abbau des IT-Fachkraftemangels hat das MIRACUM-
Konsortium tbernommen.

Studierende bei der Messung von Hirnstromen im Rahmen der Projektarbeit
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Das Fach lebt von Neugierde und Interdisziplinaritat

INTERVIEW MIT Dr. Detlef Kraska,
Dipl.-Informatiker, Leiter des Erlanger
Datenintegrationszentrums (DIZ)

Welche fachlichen Anforderungen
stellen Sie aus Sicht eines DIZ-Leiters
an Absolvent:innen des Masterstudi-
engangs ,Biomedizinische Informatik
und Data Science“?

Es gibt nicht das eine Anforderungs-
profil flir eine Mitarbeit am DIZ. Wer ei-
nen guten Uberblick tber die Prozesse
und Herausforderungen des Gesund-
heitswesens, Kenntnisse in ein oder
zwei Programmiersprachen und einen
fundierten Einblick in medizinische
Standards und Terminologien hat und
dann vielleicht noch eine Spezialisie-
rung vorweist, kann bei uns im DIZ auf
jeden Fall einsteigen.

Welche Kompetenzen werden von den
Absolvent:innen des Masterstudien-
gangs neben den fachlichen und me-
thodischen erwartet?

Die DIZ-Teams sind interdisziplinar
aufgestellt, deswegen ist ein Verstand-
nis fir die Denkweisen der verschiede-
nen Professionen sehr hilfreich. Und
natirlich braucht es auch Neugier und
Teamfahigkeit.

Welche Bedeutung hat Medical Data
Science fiir das Gesundheitswesen?
Die Fahigkeit, Gesundheitsdaten mit
neuesten Methoden und Tools auszu-
werten, wird immer wichtiger werden.
Allerdings kann dies nur dann erfolg-
reich sein, wenn die auswertenden Per-
sonen Uiber ausreichend Doméanenwis-
sen zum Gesundheitswesen verfligen
und die Herkunft der Daten verstehen.

Aufbaukurse wiirden Einstieg erleichtern

INTERVIEW MIT Felix Schonecker,
Medizinischer Informatiker,
BIDS-Jahrgang 2020

Inwieweit entspricht der Studiengang
Ihren Erwartungen?

Bisher entspricht er tatsachlich voll
meinen Erwartungen. Ich hatte mir vor-
ab durch Informationsveranstaltungen
und Gesprache einen guten Uberblick
Uber die Inhalte des Studiengangs ver-
schafft und konnte durch die Individu-
alisierung des Studienverlaufs meine
Schwerpunkte gezielt setzen.

Was haben Sie Neues gelernt?

Sehr vieles zu aktuellen Tools und
Methoden, die im MIRACUM-Konsor-
tium und darliber hinaus eingesetzt
werden. Beispielhaft kann ich die fast
komplette ETL-Strecke oder die Auf-
bereitung von Gensequenzierungen
fir Tumorboards nennen. Ebenso
einige Management-Prozesse, die im
taglichen Gebrauch sehr hilfreich sind.

Was kann am Studienangebot verbes-
sert werden?

Herausfordernd ist sicherlich das
breite Spektrum an Vorwissen, das
von den Teilnehmer:innen mitgebracht
werden sollte. Hier kdnnte beispiels-
weise der Einstieg fir Fachfremde
durch Aufbaukurse oder Tutoren er-
leichtert werden.

Ist das berufsbegleitende Studium zeit-
lich gut realisierbar?

Der Aufwand ist schon ernst zu neh-
men, zumal sich die Module fast naht-
los Uiber zwei Jahre aneinanderreihen.
Andererseits ist es durchaus erfiillend,
die Freizeit so produktiv zu nutzen.
AulRerdem ermoglichen die kleinen
Lerneinheiten, verfliigbare Zeit - sollte
diese auch nur eine Kaffeepause oder
Zugfahrt sein — maximal zu nutzen.
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Berufsbegleitender Masterstudiengang
Am 1. Oktober 2021 startete der zweite
Jahrgang des berufsbegleitenden Masterstu-
diengangs ,Biomedizinische Informatik und
Data Science (BIDS)“. Dieser wurde an der
Hochschule Mannheim mit Unterstitzung
des MIRACUM-Konsortiums und der Gradua-
te School Rhein Neckar gGmbH eingerichtet.
An der Entwicklung und Durchflihrung der
Mastermodule sind ca. 35 Dozierende und
Modulverantwortliche aus elf Standorten in
Deutschland beteiligt. Seit Anfang Oktober
2020 wurden 24 Weiterbildungskurse vorwie-
gend als Online-Module aufgebaut und fir die
Zukunft bereitgestellt. Bei den Studierenden
handelt es sich zu einem Drittel um Medizi-
ner:innen, zu einem weiteren Drittel um Me-
dizinische Informatiker:innen, Informatiker:in-
nen, Bioinformatiker:innen etc. und zu einem
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Drittel aus Naturwissenschaftler:innen mit
Informatik-Hintergrund.

Hochschulzertifikatskurse

Die rasante Entwicklung im Gesundheits-
wesen erfordert auch, dass sich Berufstatige -
nicht nur Altere — immer wieder beruflich neu
orientieren und umfassend fortbilden. Um ein
lebenslanges Lernen zu ermdglichen, bedarf es
ausreichender und zeitgemaler Fort- und Wei-
terbildungsmaoglichkeiten. Aus diesem Grunde
bietet das MIRACUM-Konsortium die Module des
Masterstudiums auch als Zertifikatskurse und
-programme an. Erworbene Zertifikate kdnnen
spater fir den Masterabschluss angerechnet
werden. Bis Mitte Februar 2022 haben 30 Zer-
tifikatsteilnehmer:innen 73 Zertifikatskurse ge-
bucht. Bis zu diesem Zeitpunkt wurden bereits
63 Zertifikate verliehen.

Lehrveranstaltungen im Hybridformat

Der Masterstudiengang und die Zertifikatskur-
se werden in hybrider Form angeboten: 95 Pro-
zentonline und 5 Prozent in Vor-Ort-Prasenz. Bei-
de Lehrangebote zeichnen sich durch eine hohe
Interaktivitat, Multimedialitdt und Flexibilitat aus.
Die asynchron organisierten Onlinephasen wer-
den um wdchentliche synchrone virtuelle Arbeits-
treffen ergénzt. Der Lerner-zentrierte Kursaufbau
fordert die Individualisierung von Lernprozessen
und unterstiitzt den Kompetenzerwerb. Im Ge-
gensatz zur klassischen Hochschullehre zeichnet
sich das Studienangebot durch eine hohe zeitli-
che und ortliche Flexibilitét des Lernens und Leh-
rens aus und ermoglicht eine hohe Vereinbarkeit
von Familie, Beruf und Weiterbildung. Gleichzeitig
verlangt diese Studienform aber auch ein hohes
Mald an Selbstdisziplin und Selbstorganisation
von den Studierenden.

Ergebnisse der ersten Evaluationen

Nach 36 Monaten ist eine erste Reflektion zum
Lehrangebot moglich. Es stellt sich die Frage,
welche Erfahrungen die Studierenden gesam-
melt haben. Zwei von ihnen berichten iber ihre
Erfahrungen; ein DIZ-Leiter beschreibt die Anfor-
derungen an die Masterand:innen.

Die bisherigen Erfahrungen zeigen, dass das
Studiengangkonzept sowohl von den Studieren-
den als auch von den Dozierenden voll umfang-
lich angenommen wird. Bemerkenswert war das
sehr hohe Engagement der Dozierenden bei der
Planung und Durchfiihrung der Kursangebote. Im
Rahmen der Lehrevaluation wurden von den Stu-
dierenden insbesondere folgende Aspekte positiv
hervorgehoben: Arbeitsatmosphére in den Lern-
gruppen, Auswahl und Schwerpunktsetzung der
Lerninhalte, authentische Ubungen und Lernauf-
gaben sowie die gute virtuelle Zusammenarbeit.
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INTERVIEW MIT Dr. Felix Hans
aus Sicht eines Arztes,
BIDS-Jahrgang 2020

Was haben Sie als Arzt Neues gelernt?

Arzt:innen haben oft ein einge-
schranktes Verstandnis der Moglichkei-
ten, die die Nutzung von digitalen Rou-
tinedaten bietet, und wie diese Daten
zur wissenschaftlichen Evidenzsynthe-
se beitragen kdnnen. Der berufsbeglei-
tende Online-Master ,Biomedizinische
Informatik und Data Science” bietet die
Chance, die informationstechnologi-
schen und wissenschaftlichen Grund-
lagen, Taxonomien, Nutzungsszenarien
sowie regulatorische Hintergriinde und
konkrete Use Cases in diesem Bereich
zu erlernen.

Spannend sind insbesondere die
Aspekte, die in der Projektplanung und
der Anforderungsanalyse von data sci-
ence-Vorhaben wichtig sind. Auch die
Prinzipien FAIRer Datennutzung und
standortlbergreifender Auswertung
von Daten sind wichtige Werkzeuge fir
die tagliche Arbeit. Die Lerninhalte bie-

ten zudem die Moglichkeit unmittelba-
rer Umsetzbarkeit, um Evolutionspro-
zesse an den eigenen Klinikstandorten
anzustofsen und zu begleiten.

Wichtige personliche Highlights wa-
ren fir mich die Implementierung eines
Systems zur umfassenden Einwilligung
in die Forschungsdatennutzung (Broad
Consent) sowie die Moglichkeit, durch
eine engere Zusammenarbeit mit dem
lokalen Datenintegrationszentrum ein
profundes Verstandnis fir die notigen
Arbeitspakete der health data sciences
zu erlangen.

Ist das berufsbegleitende Studium zeit-
lich gut realisierbar?

Der zeitliche Aufwand ist trotz der
Strukturierung als berufsbegleitende
Ausbildung erheblich. Das blended
learning Konzept lasst jedoch eine
sehr flexible Teilnahme an den Veran-
staltungen zu.

sollen ab Wintersemester 2022/23 sogenannte
Briickenmodule als Vorkurse angeboten werden.
In diesen Vorkursen kénnen Teilnehmer:innen
grundlegende Kenntnisse und Fahigkeiten in der
Nutzung von Programmiersprachen (z.B. Python
und R) und SQL-Datenbanken erwerben.

Bildungsmarketing

Bislang wurden bereits umfangreiche Aktivi-
taten im Bereich Bildungsmarketing umgesetzt:
Web-Prasenz in Social Media-Plattformen wie
Xing und Twitter sowie auf Studiengangporta-
len, Beitrage auf Messen und Konferenzen, Ver-
offentlichungen in Fachzeitschriften, Informati-
onsveranstaltungen, Meet-the-Teacher-Events
usw. Einige Dozierende erstellen bereits digitale
Lehrmaterialien, die z.B. auf YouTube, GitHub
etc. offen verflighar sind. Durch die Bereitstel-
lung solcher offener Ressourcen (z.B. Vortrags-
aufzeichnungen, GitHub-Repository usw.) mit

entsprechender Verschlagwortung kénnen die
Angebote des BIDS-Studiengangs schneller und
besser von potentiellen Interessierten gefunden
werden. Diese Aktivitaten sollen noch weiter
ausgebaut werden. Dies gilt insbesondere fir
Social Media und Plattformen wie z.B. LinkedIn,
YouTube etc.

Fazit und Ausblick

Die Anforderung der lebenslangen Fortbildung
betrifft nicht nur die in der Medizinischen Infor-
matik tatigen Personen, sondern auch Arzt:in-
nen, Pflegekrafte, Verwaltungspersonal und
sonstige Gesundheitsberufe. Hierflr sollten zeit-
nah zielgruppenspezifische Informatik-Angebote
entwickelt und verfigbar gemacht werden. Mit
den bisherigen Aktivitaten im Rahmen des Mas-
terstudiengangs wurden hierzu grundlegende
Lehrkonzepte, Infrastrukturen und Losungsan-
satze geschaffen.
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WIR MACHEN

MEDIZINISCHE DATEN

Aufbau und Betrieb einer Cloud-
basierten Lehr- und Lernplattform
fiir den Masterstudiengang und das
Weiterbildungsangebot

Die cloudbasierte Lernplattform ,Google
Workspace for Education” hat sich als ein be-
nutzerfreundliches und gut organisierbares
System fiir alle Beteiligten herausgestellt. Auf-
grund des guten Onboarding-Prozesses und der
Dokumentationen iber Apps und Workflows ist
der technisch-organisatorische Betreuungsauf-
wand relativ gering.

Zudem profitieren die einzelnen Benutzer-
gruppen von der Moglichkeit, sich ihren virtuel-
len Workspace selbst individuell einrichten und
anpassen zu kdnnen. Auch die Umsetzung von
Programmieriibungen im ,Google Workspace*
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funktioniert sehr gut. In den meisten Kursen
wird mit der Entwicklungsumgebung ,Google
Collaboratory“ gearbeitet.

Bei den Arbeiten mit der Lernplattform sind
insbesondere die nutzerfreundlichen Werk-
zeuge und Workflows flr das individuelle und
kooperative Arbeiten, das flexible Kursma-
nagement, das einfache Erstellen und Teilen
von Arbeitsergebnissen, die Moglichkeiten
der Kommunikation und Interaktion zur Um-
setzung kollaborativer Lernsettings sowie zur
Reflektion und zum Feedback zu nennen.

Anregungen der Studierenden

Um interessierten Personen mit wenig Pro-
grammiervorkenntnissen einen besseren Ein-
stieg in das Masterstudium zu ermoglichen,
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Ausblick auf die neue Forderperiode

Es geht weiter — die Medizininformatik-Initiative geht in eine neue Férderphase und das
Bundesministerium fir Bildung und Forschung (BMBF) und der Projekttrager DLR haben sich
einiges einfallen lassen, um den Wettbewerb spannend zu gestalten.

TEXT Prof. Dr. Hans-Ulrich Prokosch (Friedrich-Alexander Universitdt Erlangen-Niirnberg)

Die vertrauensvolle Basis ist gelegt, nun geht es darum, Wissen zu

teilen, die bestehenden Konsortien weiter einander naher zu bringen
und sich fir weitere Kooperationen zu 6ffnen.

or wenigen Tagen, genauer am 31. Marz 2022, mittags, haben
viele Medizininformatiker:innen und auch Mediziner:innen
erst einmal aufgeatmet. Es war geschafft - die Antrage zur
neuen Forderphase der Medizininformatik-Initiative (MIl 2023 -
2026) waren eingereicht. Die zur Auswahl stehenden Module, drei
an der Zahl, verlangten den Antragstellenden einiges ab. Doch an-
ders als vor funf Jahren ist diesmal nicht nur die Suche nach Ver-
blindeten die Herausforderung, sondern auch die Frage, wie das
Zusammenspiel zwischen Antragen zu allen drei Modulen, letzt-
endlich die Weiterentwicklung der MIl bestmoglich fordern kann.
Auch, wenn wir uns weiterhin als vier Konsortien verstehen, so
sind wir doch zusammengewachsen und die Grenzen verschwim-
men immer mehr. So wie sich die Hande auf den Titelseiten der finf
MIRACUM-Ausgaben immer ndherkamen, so verhalt es sich auch
mit den Akteuren. Viele neue Themen werden nunmehrzusammen
bearbeitet, ohne Uber konsortiale Grenzen nachzudenken.
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,We are one MII das sollte das Motto der kommenden Jahre
sein; quasi die Weiterentwicklung des Titels ,Die MIl wachst zu-
sammen* dieses finften MIRACUM Journals. Als ein groltes Team,
das die medizinische Forschung und die Patientenversorgung
schrittweise verbessert und mit neuen digitalen Werkzeugen
gestaltet. Freuen sie sich mit mir — auf vier weitere Jahrgange
unseres MIRACUM Journals, welches dann vielleicht irgendwann
einmal zum MIl-Journal wird.

Doch erst noch ein Blick auf die kommenden Herausforderun-
gen, die uns die vergangenen Wochen beschaftigten. Modul 1
erscheint in der Tat einfach: Die Datenintegrationszentren und
die bisherigen Vernetzungspartner sowie die dazu gehérenden
konsortiumsinternen Kooperationsstrukturen zu beschreiben
und daflr neue Mittel zu beantragen.

Ressourcen einplanenist dasAund O

Wichtig an dieser Stelle als learning aus den vergangenen
Jahren: Personalressourcen fir die Mitarbeit in den Mil-weiten
und konsortienlibergreifenden Arbeitsgruppen, deren TaskFor-
ces und ,Kimmererteams“ einplanen! Diese Arbeiten bilden
bisher das Herzstiick der Medizininformatik-Initiative - und
das wird sicherlich auch in Zukunft so sein. Denn dort wurden
die zentralen, deutschlandweit umzusetzenden gemeinsamen
Standards in unzahligen Sitzungen und Nachtstunden erarbei-
tet und definiert.

Der Broad Consent mit all seinen Informationsmaterialien,
der Mll-Kerndatensatz und die Implementierungsleitfaden der
entsprechenden MII FHIR-Module, das MIl-Data Sharing Frame-
work mit der Mll-Ubergreifenden Nutzungsordnung, dem stan-
dardisierten Daten- und Bioprobennutzungsantrag sowie dem
Template fir die Daten- und Bioprobennutzungsvertrage, und
vieles mehr. All dies entstand auf Basis der Arbeit vieler enga-
gierter Teams, die sich aus allen Standorten der vier Konsortien
rekrutierten und dort konsortientibergreifend gemeinsam das
LKorsett“ der MIl schmiedeten.

Projectathons als Nagelprobe fiir die Realitit

In den Projectathons kam dann die Anprobe - wie gut pass-
te das Korsett auf die realen Abldufe und Strukturen in den DIZ?
Vieles wurde gemeinsam diskutiert, gelernt, ausprobiert, wieder
verworfen und am Ende verabschiedet. Wir haben voneinander
und miteinander viel gelernt. Auch, was in den 2017er Mll-Antra-
gen unterschatzt worden war, wieviel Arbeit im konsortientber-
greifenden Kontext anfallen wiirde. Das sollte in der kommenden
Forderphase nicht passieren.

Modul 2 ist schon etwas kniffliger. Unterteilt in zwei Teilberei-
che geht esin 2A um die Fortsetzung bestehender Strukturen, in
2B um die Entwicklung zentraler Komponenten - mit max. drei
Partnern. Moment. Wieso nur mit drei Partnern? Bej vielen The-
men wurde langst begonnen, die Expertise konsortienlbergrei-
fend zusammen zu fiihren.

Doch der Reihe nach. Zu 2A gehdren die Fortsetzung des Be-
gleitprojekts durch die MIl Koordinierungsstelle. Das umfasst
die Koordinierung aller NSG-, Arbeitsgruppen-, Task Force-Sit-
zungen, Projectathons, MII-Symposien, Dialogforen und vieles
mehr - und natirlich das nationale Forschungsdatenportal fir
Gesundheit (FDPG).

ABIDE_MI als Nukleus fiir Innovationen

Ja - diefriihere ,Zentrale Antrags- und Registerstelle (ZARS)“ ist
erwachsen geworden und hat einen neuen Namen bekommen:
FDPG. Uber die Arbeiten im konsortientbergreifenden Ml Ergén-
zungsprojekt ABIDE_MI kamen sich an 24 deutschen Universitats-
kliniken zwei Institutionen einander néher: die Biobanken und
die DIZ. Sie kooperieren, entdecken und beseitigen Redundanzen
und finden Synergien. Aber das vielleicht wichtigste ist die Kon-
zeption des Mll-weiten Machbarkeitsportal, welches neben dem
Datennutzungsantragsportal und dem ,offentlichen MIl-Schau-
fenster, sowie dem Transparenzregister, ehemals ZARS, zukiinftig
wichtige Funktionen im Kontext des FDPG erfiillen wird.

Die Zeit der Planungen am griinen Tisch ist vorbei und durch
die letzten Projecathons haben alle gelernt, dass es noch viel
Anpassungsbedarfim gemeinsamen Zusammenspiel gibt und
eine Vielzahl neuer Erkenntnisse und darauf basierender Anfor-
derungen an die DIZ und das FDPG erst im realen Nutzungsalltag
entstehen. Dennoch werden erste Ergebnisse aus diesen Arbeiten
im Herbst dieses Jahres noch live zu sehen sein.

Ein learning daraus ist auch, dass das Begleitprojekt allein gar
nicht in der Lage ist, alle zentralen MlI-Funktionen und Services
auf die Beine zu stellen. Und hier kommt Modul 2B ins Spiel: Mit
ihm kénnen weitere zentrale Komponenten/ Services entwickelt
und fir die MIl bereitgestellt werden.
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Module fiir die neue Forderphase der
Medizininformatik-Initiative (2023-2026)

Modul 1: Neue Mittel fiir die erweiterte Arbeit der Dateninteg-
rationszentren in der bisherigen Konsortialstruktur.

Modul 2A: Die Fortsetzung des Begleitprojekts durch die Mll
Koordinierungsstelle wie bspw. die Koordinierung aller NSG-
Sitzungen, Arbeitsgruppensitzungen, Task Force-Sitzungen,
Projectathons, MII-Symposien, Dialogforen sowie das natio-
nale Forschungsdatenportal fir Gesundheit.

Modul 2B: Antrége zur Entwicklung und Bereitstellung weite-
rer zentraler Komponenten/Services fir die Ml

Modul 3: Konsortientibergeifende klinische Use Cases oder
Methodenprojekte

Geeinter in die Zukunft: Die Ml 6ffnet
sich und bekommt neue Partner.
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Neue Allianzen, neue
Moglichkeiten

Und last but not least - Modul 3:
Konsortiumsunabhéangige klinische
Use Cases oder Methodenprojekte.
Das bedeutet, die MIl wird Uber die
bisherigen Grenzen hinaus neue Mit-
spieler:innen bekommen. Wir werden
mit nicht-universitaren Krankenhau-
sern und Praxen partnern, Patient:innen werden als Datenliefe-
rant:innen mit einbezogen, Krankenkassendaten werden verlinkt
und vieles mehr.

Zwischen 20 und 30 solcher neuer konsortientibergreifender
Antrége entstanden in kiirzester Zeit. In den letzten Tagen des
Marz 2022 konnte man sich vor Modul 3 Abstimmungs-Webkonfe-
renzen kaum noch retten. Es wurden unzahlige neue interdiszipli-
nare Teams aus Klinikern, Medizininformatikern, Bioinformatikern,
Biometrikern, Epidemiologen u.a. geschmiedet.

Schade, dass nicht alle diese neuen Projektantrége auch ge-
fordert werden kdnnen - denn das Wort der Gutachter:innen wird
leider der einen oder anderen geplanten Kooperation ein Ende
bereiten. Hoffentlich werden einige das kritische Urteil der Gut-
achter:iinnen nutzen, um ein abgelehntes Projekt zu scharfen und
bei nachster Gelegenheit doch noch auf den Weg zu bringen. s
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DIE MIl WACHST ZUSAMMEN:

Foto: Maximilian Karg, FAU Erlangen-Niirnberg
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CLINNOVA: Eine Uiberregionale
digitale Gesundheits-Initiative

Gezielte Nutzung der Potenziale von Daten-Wissenschaften und
Kinstlicher Intelligenz im Gesundheitswesen

TEXT

Prof. Dr. Ulf Nehrbass (LIH Luxembourg Institute of Health)

Prof. Dr. Dr. Melanie Borries (Universitatsklinikum Freiburg)

Prof. Dr. Thomas Ganslandt (Friedrich-Alexander-Universitdt Erlangen-Nirnberg)
Prof. Dr. Oliver Opitz (Universitatsmedizin Mannheim)

igitalisierte Gesund-

heitsdaten haben ein

immenses Potenzial,
die Gesundheitssysteme so
umzugestalten, dass in ihnen
personalisierter, nachhaltiger
und praventiver gearbeitet
werden kann. Es liegt auf der
Hand, dass alle Akteure im Ge-
sundheitswesen eng zusam-
menarbeiten missen, um das
volle Potenzial dieser Trans-
formation auszuschopfen. Die
Komplexitat des Gesundheitswesens erschwert dabei den Digitalisie-
rungsprozess, der jedoch unabdingbarist, um in Zeiten einer alternden
Gesellschaft und einer stetigen Zunahme an Patient:innen mit komplexen
chronischen Krankheiten eine qualitativ hochwertige Versorgung ermog-
lichen zu kdnnen. Die derzeitige COVID-19 Pandemie hat die Dringlichkeit
dieser digitalen Transformation deutlich aufgezeigt. Digitalisierung ist
daher eine wichtige Saule des Europdischen Ansatzes und die Ausarbei-
tung des regulatorischen Rahmens eines European Health Data Space
(EHDS) zentrales Element dieser Strategie. Komplementar hat die von
der Industrie initiierte Gaia-X Initiative das Ziel, eine européische Daten-
architektur zu definieren, in der voneinander unabhangige Datenrdume

Dr. Ulf Nehrbass ist CEO des Luxembourg Institute of Health (LIH)

Langfristiges Ziel ist die intelligente
Pravention, die ermoglicht werden
kann, wenn die Forschung Krankheiten
besser versteht. Wozu nicht nur die
Diagnose und Behandlung gehort,
sondern ebenso das Verstehen der
Korrelation krankheitsspezifischer
Untergruppen mit soziologischen,
gesellschaftlichen und
umweltbedingten Datensatzen.
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auf den Prinzipien von Souveranitét, Sicherheit, Interoperabilitat,
Foderation und Offenheit miteinander verknipft werden kénnen.

Daten-Wissenschaften als wichtige Impulsgeber

Auch auf nationaler Ebene sind bereits Schritte in Richtung digi-
taler Transformation unternommen worden. So wird beispielswei-
se erwartet, dass in den kommenden zehn Jahren in Deutschland
der Etat fir Préavention, Diagnostik und Digital Health deutlich er-
hoht wird, wahrend die Ausgaben fiir Medikamente und medizi-
nische Versorgung reduziert werden sollen. Die sich aus diesem
Paradigmenwechsel ergebenden Moglichkeiten zur Innovation im

Gesundheitswesen missen von der biomedizinischen Forschung
ergriffen werden, um diese Neuausrichtung des Gesundheitssek-
tors aktiv mitzugestalten. Im Fokus der Aktivitaten stehen jedoch
die Patient:innen, denen durch eine engere Verknipfung von Klinik
und Forschung bessere Moglichkeiten zur personalisierten Medi-
zin zur Verfiigung stehen werden. Wichtige Impulsgeber in diesem
Transformationsprozess werden, auf der Grundlage von Gesund-
heitsdaten hoher Qualitat, die Daten-Wissenschaften und die
kiinstliche Intelligenz (K1) sein. Ein besonderer Vorteil und zugleich
Herausforderung, bietet eine grenziiberschreitende Gesundheits-
versorgung an. Es bestehen theoretisch erweiterte Auswahlmog-
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lichkeiten der Grund- und Spitzenversorgung fiir
die Patient:innen und so z.T. eine hohere Qualitat
der Gesundheitsversorgung zu geringeren Kos-
ten. Wie essentiell eine solche grenziiberschrei-
tende Versorgung sein kann, wird uns gerade in
Zeiten von Gesundheitskrisen, wie der aktuellen
COVID-19-Pandemie eindrucksvoll aufzeigt.

Daten erfassen und auswerten -
Korrelationen verstehen

Diese Grundprinzipien wie die strukturierte
Analyse hochwertiger Gesundheitsdaten und
die Einbindung angewandter KI Lésungen sind
Kernelemente der Clinnova Initiative. Clinnova
umfasst dabei die erweiterte GroRregion zwi-
schen Baden-Wurttemberg, Luxemburg und der
Region Grand Estin Frankreich sowie Partnern
aus dem dem Saarland und der Schweiz, mit Ko-
operationspartnern an den MIRACUM-Standor-
ten Mannheim und Freiburg sowie Luxemburg
Stadt, Stralburg, Nancy, Reims, Saarbriicken
und Basel (s. Abbildung). Ziel von Clinnova ist
dabei die Entwicklung und Implementierung von
Prozessen und Daten-Workflows zur Erfassung,
Sammlung, Ausarbeitung und Umwandlung von
qualitativ hochwertigen Daten aus verschiede-
nen Quellen in integrierte, analysierbare Daten-
satze. Dies wird einerseits die Forschung in die
Lage versetzen, Krankheiten besser zu verste-
hen, zu diagnostizieren und zu behandeln. An-
dererseits wird es die Korrelation krankheits-
spezifischer Untergruppen mit soziologischen,
gesellschaftlichen und umweltbedingten Daten-
satzen ermdglichen, wodurch langfristig eine
Lintelligente Prévention ermoglicht wird. Her-
vorzuheben ist die geplante Datenarchitekturin
Clinnova. Dem Ansatz der Ml folgend, werden
zundchst prospektiv erhobene Daten in lokalen
Datenintegrationszentren der Partnerstandorte
gespeichert und langfristig mittels foderierter
Datenanalyse grenziiberschreitend erforscht.

Ziel ist Stratifizierung fiir prazisere
Behandlungen

Die Datenarchitektur wird anhand der Anfor-
derungen von drei klinischen Use Cases aufge-
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baut, in denen Daten prospektiv und standardi-
siert erhoben werden, um die hohe Qualitat zu
gewdhrleisten. Die technischen Konzepte und
Losungen, die in MIRACUM erarbeitet wurden,
werden hier eine tragende Rolle einnehmen. Die
ausgewahlten Krankheiten stammen aus dem
Spektrum der komplexen, chronischen Krank-
heiten und haben einen hohen gesellschaftli-
chen und medizinischen Behandlungsbedarf,
der derzeit nicht gedeckt ist: entziindliche
Darmerkrankungen, rheumatische Erkrankun-
gen und Multiple Sklerose. Um sicherzustellen,
dass sich Clinnova den Forschungsfragen wid-
met, die die Versorgung der Patient:innen ver-
bessern helfen, wurden die drei Use Cases im
komplementaren Netzwerk an Expertisen, das
Clinnova tragt, mit den klinischen Expert:innen
der jeweiligen Standorte erarbeitet. Ziel der Use
Cases ist dabei eine verbesserte, zielgerichtete
Stratifizierung von Patient:innen zur praziseren,
personalisierten Behandlung dieser komplexen,
chronischen Erkrankungen.

Uber den regionalen konkreten kern-europai-
schen Versorgungsansatz hinaus ist die Clinnova
Initiative auch auf gesamteuropdischer Ebene
von grolber Bedeutung. Das Luxembourg Institu-
te of Health (LIH) koordiniert derzeit die européi-
sche Gaia-X Arbeitsgruppe im Bereich Gesund-
heit und hat Clinnova als einen von mehreren
europdischen Gaia-X Use Cases eingebracht.
Komplementar dazu ist Clinnova auch ein An-
wendungsfall integrierter Datenarchitekturin
Baden-Wirttembergs Datenstrategie. Anhand
dieser Use Cases werden auf européischer Ebe-
ne nun die Prinzipien Gaia-X-konformer europdi-
scher Health Data Spaces festgelegt. Ein regel-
maldiger Austausch zwischen Gaia-X und EHDS
findet statt, um synergistisch die Transforma-
tion im Gesundheitsbereich voranzutreiben.

Zusammenfassend stellt die Clinnova-Regi-
on also ein ideales ,Testbett‘ in Europa fir die
Entwicklung integrierter digitaler Gesundheits-
l6sungen dar, die ganz im européischen Sinne
grenziiberschreitend funktionieren und Mehr-
werte fir Gesellschaft, Forschung & Innovation
und Wirtschaft schaffen. —

Foto: LIH

Use Case 1: Romina Blasini (M. Sc.),
Institut flr Medizinische Informatik an der
Justus-Liebig-Universitat GielRen

Use Case 3: Jan Christoph (M. Sc.)
Friedrich-Alexander-Universitat Erlangen-
Nirnberg

Use Case 2: Saskia Kiefer, Institut fiir
Medizinische Biometrie und Statistik am
Universitatsklinikum Freiburg

Autoren dieser Ausgabe

Use Case 3: Patrick Metzger (M. Sc. Physik)
Institut fir Medizinische Bioinformatik und
Systemmedizin, Medizinische Fakultat /

Albert-Ludwigs-Universitat Freiburg

Use Case 1: Alexandra Stein (Dipl.-Jur.) UM
Greifswald (K.d.0.R.), Institut f. Community
Medicine, Abt. Versorgungsepidemiologie &

Community Health

Use Case 3: Philipp Unberath (M. Sc.),

Friedrich-Alexander-Universitat Erlangen-

Nirnberg, Lehrstuhl fir Medizinische
Informatik
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