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An Dateninitiativen mangelt es derzeit nicht. Entscheidend fur die
medizinische Forschung wird sein, wie diese zusammenarbeiten.



Liebe Leserinnen, liebe Leser,

wir freuen uns sehr, Sie hier an dieser Stelle zur ersten Ausgabe des MIRACUM-

DIFUTQRE J.o.urlnals begriften zu.d.Urfer.L Vorf-an'Jahren startete die Medi%inin— » Machen ist wie Wollen,
formatik-Initiative des Bundesministeriums fir Bildung und Forschung mit der

Forderung der vier Konsortien. Ihr gemeinsames Ziel ist es, patientenbezogen nur krasser. «

klinische Daten zu biindeln und damit nicht nur die Forschungsmoglichkeiten Netzfund
zu verbessern, sondern vor allem auch die Patientenversorgung auf ein neues
Niveau zu heben: auf informationstechnischer Basis lernen wir Erkrankungen
besser kennen und zu diagnostizieren und schaffen damit die Voraussetzungen
flir maRgeschneiderte Therapien. Dafiir wurden Datenintegrationszentren auf-
gebaut. Sie konnten bereits wahrend des Pandemiegeschehens ein Schlaglicht
darauf werfen, was ein Gesundheitssystem leisten kann, wenn ,die Rohren
kommunizieren®.

2023 begann die zweite Forderperiode und mit ihr gingen wir einen ersten,
aus unserer Sicht folgerichtigen Schritt, unsere Konsortien quasi gemeinsame
Sache machen zu lassen. Schon in der Vergangenheit hatten das MIRACUM-
und DIFUTURE-Konsortium ihre Ressourcen gebtindelt und Veranstaltungen
wie Summer- oder Winter-School oder auch gemeinsame Symposien auf die
Beine gestellt. Nicht nur die geografische Nahe vieler Standorte und die Uber-

Treﬁ-en Sie uns an der lappungen in Use Cases l~uden da"zu‘ein, auch die viel?n personlichen Bezi.e—
. . ) hungen machten es zu einer naturlichen Weiterentwicklung unserer Arbeit.
25. bis 27. Aprll 2023 in Halle 5.2 | Stand B102 SchlieBlich ist das Ziel ja sowieso die bundesweite Vernetzung - nicht nur der

Universitatsmedizin, sondern auch bspw. mit kommunalen Gesundheitsein-

richtungen oder Facharztpraxen. Und siehe da - mit dem Klinikum Chemnitz

und dem Mannheimer Zentralinstitut fiir Seelische Gesundheit heilken wir die

ersten nicht-universitdren Standorte in unserer Mitte willkommen.

Unter dem Stichwort ,Zusammen® haben sich MIRACUM und DIFUTURE An- 2u meistern: Hans-Ulrich Prokosch
fang dieses Jahres auf den Weg gemacht. Wir hoffen, dass unser Schritt Schule (L) und Martin Boeker sprechen
macht und wiirden uns sehr Uber weitere Mitstreiter:innen freuen - ob aus der fiir die Steering Boards der

MIl oder sonst woher. In unserem ersten gemeinsamen Journal geben wir Ein- beiden Konsortien MIRACUM und
blicke in unsere Ubergreifenden Projekte, die Art der Zusammenarbeit und an DIFUTURE.

welchen Stellen wir uns noch mehr erhoffen. Wir zeigen auf, wie viele weitere

Schritte des Zusammenkommens noch erforderlich sind, um die Kréfte zur

Unterstltzung der medizinischen Forschung in Deutschland noch mehr zu

bindeln. Wir laden Sie ein, uns auf unserem Weg zu begleiten, um gemeinsam

von den Ergebnissen profitieren zu kdnnen.

Die Reise geht weiter.

Auf dem Weg, Neues gemeinsam

Im Namen der Steering Boards von MIRACUM und DIFUTURE

. Ulli Prokosch und Martin Boeker
Mehr Info.rmat|onen unter: DI I Il - H Sohesilis
Www.melerhofer.com/dmea-2023 Digital Health MIRACUM DIFUTURE JOURNAL @
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Mario Brandenburg (BMBF)

ist Parlamentarischer Staatssekretar
bei der Bundesministerin fir Bildung
und Forschung und kennt sich
besonders im Bereich Kiinstliche
Intelligenz sehr gut aus.
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Liebe Leserinnen und Leser!

Esliegtin der Natur des Menschen, Werkzeuge zu schaffen, die ihm die Arbeit
erleichtern. Und so stehen uns heute Maschinen zur Seite, die kognitive Arbeit
leisten, die riesige Datenmengen schnell und prézise analysieren. Die Potenzia-
le der digitalen Transformation in der Medizin verantwortungsvoll nutzen- das
ist unser Ziel.

Die Medizininformatik-Initiative (M) hat fir dieses Ziel die Tir in Deutschland
weit gedffnet. Langst helfen harmonisierte Daten und ausgefeilte Algorithmen,
erfolgreicher zu forschen, zu heilen und schwere Erkrankungen besser zu diag-
nostizieren und zu therapieren. Der Aufbruch in eine neue Ara der Gesundheits-
forschung ist gelungen. Dafur steht die Ausbau- und Erweiterungsphase der
MII. Unser Ministerium fordert sie, damit sie sich zum Motor und Impulsgeber
einer dezentralen Infrastruktur fiir Gesundheitsdaten in Deutschland entwi-
ckeln kann. Dafiir wird sie sich noch stérker mit anderen Protagonisten der
Forschung verzahnen, insbesondere mit dem Netzwerk Universitdtsmedizin.
Es gilt viele Kréfte zu biindeln, um mit maximaler Effizienz handeln zu kénnen.

Als Katalysator des Fortschritts wirkt schon heute das Deutsche Forschungs-
datenportal fiir Gesundheit (FDPG). Es ist die zentrale Anlaufstelle aller For-
schenden, die mit den dezentral gespeicherten Datenschatzen deutscher
Unikliniken drangende Fragen l6sen wollen. Mit dem FDPG schafft die Mll zu-
dem Transparenz, Vertrauen, Akzeptanz in der Offentlichkeit. Es informiert
Birger:innen Uber Projekte, die Daten der Unikliniken verwenden. Und es wird
zukinftig auch zeigen, was daraus entsteht: Fortschritt und Innovationen, die
bei den Menschen ankommen, die unser Leben spilirbar verbessern. Beispiels-
weise werden kiinftig Partner aller Konsortien gemeinsam mit der Nationalen
Dekade gegen Krebs und den onkologischen Spitzenzentren die personalisierte
Krebsmedizin in Deutschland voranbringen.

Von der Einwilligung der Patient:innen in die Nutzung ihrer Daten Giber den
Broad Consent bis hin zum Mehrwert digitaler Innovationen am Krankenbett:
die Ml treibt die digitale Medizin in ganzer Bandbreite voran. Daflir danke ich
allen Beteiligten und ich wiinsche weiterhin viel Erfolg!

Mario Brandenburg

Liebe Leserinnen und Leser,

wie kdnnen wir das enorme Potenzial von Gesundheits- und Pflegedaten fir
eine bessere Versorgung und Forschung in der Zukunft besser als bisher aus-
schopfen? Denn dass wir das missen, steht auler Frage. Der Austausch und
die Nutzung von Daten sind ein entscheidender Schlissel fir eine qualitativ
hochwertige Versorgung. Nur mit verfiigbaren Gesundheitsdaten kann Ver-
sorgung fiir den individuellen Patienten maRgeschneidert werden.

Derzeit werden in Deutschland zwar an vielen Stellen im Gesundheitssystem
Daten erzeugt - fr eine mehrwertstiftende Nutzung sind allerdings die we-
nigsten davon zugénglich oder in geeigneter Weise aufbereitet. Mit der Medi-
zininformatik-Initiative und dem Netzwerk Universitatsmedizin wurden in der
Universitdtsmedizin wichtige Grundlagen gelegt, dies zu dndern: Hier werden
erfolgreich Daten flr Versorgung und Forschung nutzbar gemacht.

In der Bundesregierung wollen wir gemeinsam mit Ihnen die digitale Trans-
formation vorantreiben: Wir schaffen rechtliche und institutionelle Grundla-
gen fir eine bessere Verfiigharkeit von Gesundheitsdaten, um international
sowohl in der Forschung als auch als Innovationsstandort wettbewerbsfahig
zu bleiben und medizinische Versorgung auf Spitzenniveau anbieten zu kon-
nen. Zielist der Aufbau einer dezentralen Gesundheitsdateninfrastruktur, die
auch die Anschlussfahigkeit an den zukinftigen Europaischen Gesundheits-
datenraum ermdglicht. Dazu gehort zum Beispiel der Aufbau einer zentralen
Datenzugangs- und Koordinierungsstelle, um birokratische Hirden fir For-
schende abzubauen und organisatorische Aufwande zu reduzieren. Es sollen
Daten aus verschieden Quellen und Sektoren verknipfbar gemacht werden,
um Informationen aus allen Bereichen der Gesundheitsversorgung zusammen-
fihren zu kdnnen und Forschung und Versorgung ein vollstéandigeres Bild der
Patientinnen und Patienten zu ermdglichen. Dabei sollen Daten aus der Ver-
sorgung fir die Forschung nutzbar sein und Daten aus der Forschung in die
Versorgung fliefsen. Die kommenden Jahre sind essentiell, um die Gesund-
heitsversorgung innovativ und digital zu gestalten. Vor diesem Hintergrund
hat das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) gemeinsam mit relevanten
Akteuren aus dem Gesundheits- und Pflegewesen eine Digitalisierungsstrate-
gie fir das Gesundheitswesen und die Pflege erarbeitet, die fiir die zukinftige
Gestaltung der digitalen Transformation eine klare Zielrichtung vorgibt und
die anhand des technischen Fortschritts sowie der Bedarfe bestandig fortge-
schrieben wird. Jetzt gilt es, diese Strategie umzusetzen, damit Deutschland
in der medizinischen Versorgung und Forschung auf Spitzenniveau mitspielen
kann. Packen wir’s an!

S

Dr. Susanne Ozegowski

GRUSSWORT

Dr. Susanne Ozegowski, Leiterin
Abteilung 5 ,Digitalisierung und
Innovation® im Bundesministerium
fur Gesundheit.
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Prof. Dr. Katrin Engelmann,
Direktorin der Augenheilkunde am
Klinikum Chemnitz, dem ersten
nicht-universitéren Partner der

Medizininformatik-Initiative.
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Liebe Leserinnen, liebe Leser!

Wir leben in einer Welt der Medizin, die hervorragende Spezialbehandlungen
hervorgebracht hat. Dabei betrachten wir in der Regel einzelne Fehlfunktionen,
Erkrankungen oder Organe. Den Gesamtblick auf die betroffene Person und die
Erkrankung zu bewahren, fallt aber zunehmend schwer. Die Behandlungsdaten
liegen an verschiedenen Orten, ein rasanter Wissenszuwachs in der Medizin muss
im taglichen Praxisalltag bewaltigt werden. Umso wichtiger wird es, dass der
Mensch als Individuum mit seiner speziellen, gelegentlich komplexen Erkrankung
in Zukunft wieder mehrim Mittelpunkt seiner Behandlung steht.

Die Forschung mit Daten kann dabei helfen und dazu vernetzten sich ver-
schiedene Disziplinen Sektoren-lbergreifend in Sachsen. So sollen zukiinftig
Daten zu Forschungszwecken einfacher gemeinsam - Datenschutz-gerecht -
bereitgestellt werden konnen. Ein eigentlich selbstverstandliches Ziel wie dieses
scheint uns momentan dennoch schwer erreichbar. Nun ermdglicht uns gerade
die Digitalisierung und vermehrt auch die Kiinstliche Intelligenz, neue Wege zu
gehen, um individueller behandeln zu kdnnen und den ganzen Menschen mit
seiner Erkrankung wieder wahrnehmen zu kdnnen. Wie kann das gehen? Im Use
Case ,Ophthalmologie trifft Diabetologie” des MiHUBx haben wir zur Erreichung
dieses Ziels eine grofke Chance erhalten. Gemeinsam mit Diabetolog:innen, Me-
dizin-Informatiker:innen, ITler:innen mochten wir ein Modell fiir eine kiinstliche
Intelligenz entwickeln. Modellhaft steht dafiir die Entwicklung eines Therapie-
Algorithmus, der uns helfen wird, die Behandlung fiir Diabetiker:innen mit einer
Sehbehinderung individueller anzupassen.

Bei der Entstehung eines sogenannten Makuladdems (Flissigkeitsansammlung
im Sehzentrum) spielen viele Faktoren eine Rolle, u. a. sogenannte Biomarker.
Das sind verschiedene Werte, die im Praxisalltag routineméaRig erhoben werden.
Diese uns von Patient:innen mittels Einwilligung zur Verfigung gestellten und
fir die Forschung verschlisselten Daten werden uns helfen, individuelle Krank-
heitsverldufe besser zu charakterisieren und Therapien anzupassen. Arzt:innen
kommen hierbei Technologien der Informatik zur Analyse von Daten zur Hilfe,
andererseits wiederum bestimmen sie die Qualitdt der zu analysierenden Daten.

Nur so kdnnen wir intelligente Hilfssysteme fir eine passgenauere arztliche -

Behandlung entwickeln. Gemeinsam werden wir durch die Medizininformatik-
Initiative und unterstitzt durch den MIRACUM-Standort Dresden zu einer
menschlicheren, verbesserten individualisierten Versorgung gelangen.

K Z«de_m

Katrin Engelmann

Sektoriibergreifend.
Patientenorientiert.

Wirtschaftlich.
Intelligent.

cgm.com/clinical

Synchronizing Healthcare

CompuGroup
Medical
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Zusammen erreichen wir mehr.

Mit Beginn der Ausbau- und Erweiterungsphase gehen die Konsortien DIFUTURE

und MIRACUM mit ihren insgesamt 20 Standorten und 17 Datenintegrationszentren
gemeinsame Wege in Entwicklung, Forschung und Ausbildung. Die Konsortialsprecher
und Lehrstuhlinhaber fir Medizinische Informatik, Prof. Dr. Martin Boeker,
Universitatsklinikum r. d. Isar, und Prof. Dr. Hans-Ulrich Prokosch, an der Friedrich-
Alexander-Universitat Erlangen-Nurnberg, im Gesprach.

TEXT Claudia Dirks

Gemeinsam auf der Suche nach Verbiindeten: Die Konsortien der MIl riicken zusammen.

MIRACUM DIFUTURE JOURNAL @

Unabhangig von der Anfang 2022 noch nicht absehbaren
neuen Forderstruktur hatten sich MIRACUM und DIFUTURE
schon im Sommer entschlossen, kiinftig gemeinsame Wege
zu beschreiten. Welche Griinde gaben den Ausschlag fiir die-
se enge Kooperation? Inhaltliche, persénliche, geografische?
Prokosch: Ja. Ja. Und ja (lacht).

Boeker: Tatsachlich gab es von Beginn an zahlreiche Schnitt-
mengen. Personlich kennen wir beide uns schon lange, metho-
disch gibt es groRe Uberschneidungen und sogar technisch
sind die beiden Konsortien relativ ahnlich aufgestellt, obwohl
DIFUTURE anfangs mehr auf Eigenentwicklungen setzte. DarU-
ber hinaus haben die Konsortien durch den Onkologie-Use Case
(PM40nco) auch groRe gemeinsame Arbeitsgruppen, die nun
in der Ausbau- und Erweiterungsphase noch mehrineinander
verwoben werden.

» Wie tiberall im Leben gehen

wir auch hier ganz pragmatische
Wege. Wir haben keine vielseitigen
Vertrdge unterschrieben. Es ist eine
Absichtserkldrung auf Vertrauensbasis
— ja, ein Handschlag. «

Prof. Dr. Hans-Ulrich Prokosch

Prokosch: Dieses hervorragende Funktionieren auf Arbeitsebe-
ne, personlich wie inhaltlich, war uns besonders wichtig, auch
um die bisherigen Redundanzen aufzuheben. Wir haben Sum-
mer-Schools, Tutorien und Symposien veranstaltet und jetzt
auch das gemeinsame Journal auf den Weg gebracht. Das sind
tolle Entwicklungen und wir wiirden uns sehr wiinschen, wenn
sich die anderen Konsortien das ebenfalls vorstellen kdnnten.
Wir sind ja kein exklusiver Club. MIRACUM und DIFUTURE haben
aufgrund der oben genannten Griinde diesen Weg nur einfach
zuerst beschritten.

Diese ,Vereinbarung zur Zusammenarbeit“, die Ihre beiden
Konsortien Ende Januar 6ffentlich angekiindigt haben, ist
das ein formaler Akt oder eher ein Handschlag-Versprechen
- es geht ja sicherlich an einigen Stellen auch um Konkurrenz
bzw. Drittmitteleinwerbung?

Prokosch: Wie liberall im Leben gehen wir auch hier ganz prag-
matische Wege. Wir haben keine vielseitigen Vertrage unter-
schrieben, wenn Sie das meinen. Es ist eine Absichtserklarung
auf Vertrauensbasis - ja, ein Handschlag, wenn Sie so wollen.

Uns geht es um die Zusammenarbeit und einen gemeinsamen
Blick auf die Patient:innen. Jeder Standort bearbeitet seine
Arbeitspakete und wir tauschen uns dariiber eng aus.

Boeker: Das sichtbarste Signal ist, dass wir die Besprechungen
unserer Steering Boards und die DIZ-Leiter:innen Runde zu-
sammengelegt haben, um hier die Entwicklungsschritte direkt
gemeinsam planen, entwickeln und beschreiten zu konnen. Wir
sprechen von 20 Partnern an 17 Standorten - und die gemein-
samen Meetings kamen von Anfang an sehr gut an.

Welche Rolle spielten die Anforderungen bzw. Neuausrich-
tung der kommenden Forderphase des Bundesforschungs-
ministeriums fiir lhre Kooperation?
Boeker: Wir hatten den Beschluss zur engeren Kooperation
schon vor Bekanntgabe der neuen Férdermodalitdten getrof-
fen, die uns dann jedoch in die Karten spielten. Schlieflich gilt
es, deutschlandweite Strukturen aufzusetzen und nicht in den
Standorten bzw. Konsortien zu verharren. Grundsétzlich ist auch
die Fokussierung auf Anwendungsszenarien notwendig, damit die
Veranderungen auch schnell bei den Patient:innen ankommen.
Dennoch war es naturlich viel auf einmal und erzeugte durch
die Menge der Antrdge eine Konkurrenzsituation, die dartiber
hinaus auch noch quer zur Konsortialstruktur lag - die bis dato
ein entscheidendes Steuerungselement in der Mll ist.
Prokosch: Der Zeitpunkt nun auf alle vier Konsortien Uibergrei-
fende Projekte als Use Cases umzuschwenken war grundsatz-
lich véllig richtig. Es gab dann in der zweiten Jahreshélfte 2022
aber einfach zu viele Antragsstrange parallel zueinander - die
aber die richtigen Entwicklungsschritte adressierten. Es muss
um Anwendungsszenarien gehen, die deutschlandweit funktio-
nieren und die nicht mehr auf den urspriinglichen konsortialen
Konzepten beruhen. Wie immer kam eben Vieles auf einmal.
Aber nach fiinf Jahren sind die Konsortien auch ausreichend
strukturiert und gefestigt, so dass sie Mll-weit planen kdnnen
und nicht weiter nur sich selbst bespielen.

Welche Bereiche umfasst die avisierte Kooperation zwischen
MIRACUM und DIFUTURE?

Boeker: Den regelméalRigen Austausch und die Abstimmungen
hinsichtlich gemeinsamer sowie konsortientibergreifender ge-
nutzter IT-Werkzeuge, Regularien und praktische Erfahrungen
haben wir ja bereits erwadhnt. Dartber hinaus wird es weiterhin
die gemeinsame Durchflihrung von Fort- und Weiterbildungsak-
tivitaten geben, bis hin zum gemeinsamen Masterstudiengang,
flr den nun auch von Teammitgliedern aus DIFUTURE Module
Ubernommen wurden.
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Prof. Dr. Martin Boeker

Prokosch: Sehen Sie, wir
haben alle nur begrenzte
Ressourcen und wollen diese
nicht unnétig strapazieren. An-
statt sich gegenseitig Konkurrenz
zu machen, machen wir fortan ge-
meinsame Sache: Kolloquiumsreihen,
Summer- und Winter-Schools, Symposien,
aber auch gemeinsame Aktivitaten in Bezug auf die Einbindung
von Patient:innen sowie Patientenvertreter:innen in die konsor-
tialen Aktivitaten und die Arbeiten der Datenintegrationszentren
sowie der Use and Access Committees.

Das klingt ja fast ein bisschen zu harmonisch und smooth
- wo waren denn doch ein paar Reibungen wahrend des
Prozesses zu spiiren - irgendwelche Wachstumsschmerzen
muss es doch gegeben haben?

Boeker: Die gibt es natirlich schon auch immer ein bisschen,
aber unser pragmatischer Ansatz hat es den allermeisten ein-
fach gemacht, so dass sich keiner tibervorteilt fiihlte. Wir zwin-
gen niemanden mitzumachen und lassen das Ganze sich weiter
entwickeln.

Prokosch: Das ist schon alles noch im Fluss. Die unterschiedli-
chen Standorte mit ihren unterschiedlichen Expertisen missen
den besten Weg der Zusammenarbeit noch herausfinden. Aber
unsere gemeinsame europaische Tour 2022 hat auch hier eine
gute personliche Basis gelegt, so dass wir doch sehr optimis-
tisch in die Zukunft blicken.

Wie haben SMITH und HiGHmed, die anderen beiden Kon-
sortien, auf Ihre Ankiindigung reagiert?

Prokosch: Ich habe jetzt noch nicht so viele Reaktionen auf un-
seren Schritt bekommen, aber das wenige ist durchaus positiv.
Wir betonen ja auch immer, dass wir hoffen, dass sich dieser
Schritt positiv auf die gesamte Mil auswirkt — wir sind jedenfalls
offen fiir weitere Entwicklungen.

Boeker: Ich habe sehr viel positives Feedback, auch gerade aus
der arztlichen Zunft, bekommen. Und auch Interessensbekun-
dungen. Es scheint mir eher so zu sein, dass die anderen nur
einfach 2022 noch nicht dazu bereit gewesen sind.

MIRACUM DIFUTURE JOURNAL o

» Schlie3lich gilt es, deutschlandweite Strukturen aufzusetzen
und nicht in den Standorten bzw. Konsortien zu verharren. «

Besteht jetzt nicht doch die Gefahr, dass nicht zusammen-
wachst, was eigentlich zusammen entwickelt werden sollte,
sondern, dass MIRACUM und DIFUTURE ,,gemeinsame Sa-
che®“ machen und sich letztendlich drei ,,Schulen® bilden?
Prokosch: Das sehen wir eigentlich nicht
so. Es gibt kein anderes Konsortium

was so divers und vielschichtig
aufgestelltist, wie MIRACUM-
DIFUTURE. Wir bearbeiten
vielleicht unsere Spezialge-
biete prozessual etwas an-
ders, aberinhaltlich pas-
siert doch alles nach den
Vorgaben der MIl. Es ist ja
unser gemeinsames Ziel,
die Ergebnisse der Use Cases
bundesweit zugénglich und
kopierbar vorzuhalten und zu den
zentralen MII-Aktivitdten beizutragen.

Gibt es auf technischer Ebene irgendetwas, wo Sie sagen,
da ware es kliiger gewesen, zwei Jahre frither zueinander zu
kommen. Und welche Uberlegungen ergeben sich daraus fiir
die kommenden vier Jahre?
Boeker: Es gibt grofiere Bereiche, nehmen wir die verteilten
Analysen, da héatte ich mir aus DIFUTURE-Sicht tatsachlich
noch friiher eine engere Zusammenarbeit gewiinscht. Aber die
meisten Sachen haben viel weniger mit technischen Dingen zu
tun, da geht es vielmehr um die Prozesse, Kommunikation oder
Kulturelles, wenn Sie so wollen. Und das braucht seine Zeit und
musste sich erst einmal entwickeln.
Prokosch: Interessanterweise haben wir auf unserer gemein-
samen Reise festgestellt, dass unsere Konzepte beide sehrvon
(denselben) internationalen Tools getragen werden - bis hin zu
denselben Ansprechpartnern in den USA.

Ich denke auch, die Entwicklungen mussten reifen. Die neue

futze

Forderphase hat nur noch den Ausschlag dafiir gegeben, etwas,

was vorher schon funktionierte, noch enger zu machen. @

L

DIE MEDIZIN-
INFORMATIK-
INITIATIVE
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NEUE ALLIANZEN

An Dateninitiativen und Digitalisierungsprojekten mangelt es derzeit nicht im deutschen Gesund-
heitswesen. Doch die Parallelitat der Ereignisse birgt grolSe Gefahren fir das Gesamtbild. Entschei-
dend fur den Forschungsstandort Deutschland wird sein, ob es gelingt, die vielen Faden miteinander
zu verknoten.

TEXT Claudia Dirks, Romy Konig, Prof. Dr. Hans-Ulrich Prokosch

DZG

s herrscht Aufbruchstimmung in Freiburg. Schon wieder, lielse

sich sagen. Mehr als drei Jahre haben sie am Institut fir Medizi-

nische Bioinformatik und Systemmedizin, einer Einrichtung des
Freiburger Uniklinikums, daran gearbeitet, IT-Losungen fiir molekulare
Tumorboards (MTB) aufzubauen. Das Ziel: ein Verfahren, das genetische
Sequenzierungsdaten so aufbereitet und visualisiert, dass es Arzt:in-
nen zielgerichtete Therapiemdglichkeiten fiir Tumorpatient:innen nach
Ausschopfung der leitliniengerechten Behandlung aufzeigen kann. ,In
unserem klinischen Alltag fallen immer mehr Hochdurchsatzdaten von
Patient:innen mit der Diagnose eines fortgeschrittenen Tumors an”, er-
klart Institutsdirektorin Prof. Dr. Dr. Melanie Borries. ,Diese enormen
Datenmengen missen wir irgendwie verarbeiten - was nur mit stan-
dardisierten Bioinformatik-Werkzeugen gelingt.” Das haben sie mittler-

weile geschafft: Die Daten kénnen nun mit der MIRACUM-PIPE integriert, ¥
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analysiert und visualisiert werden. Das
haben sie im Use Case ,Molekulare Tu-
morboards” erreicht.

Krebs-
register

.DER BEDARF GEHT UBER
MIRACUM HINAUS"

Doch Borries denkt schon weiter:
LWir haben im Rahmen des Use Case
gesehen, dass es einen sehr groléen
Bedarf an allen Standorten zu der Fra-
ge gibt, wie wir mit solchen Daten umgehen - und zwar iber die
Medizininformatik-Initiative (Mll) hinaus.” Deshalb hat die Sys-
temmedizinerin ein weiteres Projekt beim Bundesministerium
fir Bildung und Forschung (BMBF) eingereicht:

Fiir PM*Onco (Personalized Medicine for Onco-

tenversorgung viel erreicht: Prozesse und Datensdtze definiert,
Softwaretools entwickelt etc. Die Kooperation im Nationalen
Steuerungsgremium (NSG) und dessen Arbeitsgruppen hat aber
doch zu einem Ubergreifenden Gesamtkonzept fiir die deutsch-
landweite Vernetzung der Universitatsmedizin mit dem zentra-
len deutschen Forschungsdatenportal fiir Gesundheit (FDGP)
gefiihrt.

Der zweite Schritt zur noch engeren Kooperation zwischen
den zwei Konsortien MIRACUM und DIFUTURE, war nun eben-
falls folgerichtig. Im Ergebnis werden Strukturen aus beiden
Konsortien zusammengefiihrt und damit nicht nur Ressourcen
eingespart, sondern auch Prozesse verschlankt. Das wiederum
fhrtin der Folge dazu, dass Technologien und Erfahrungen

logy), das ab Mai 2023 vier Jahre lang gefordert  » Wir brauchen eine Struktur, einen Prozess flir

wird, holt sie alle 15 deutschen Comprehensive
Cancer Center an Bord - und damit erstmals
auch alle vier Mll-Konsortien an einen Tisch.
,Damit nehmen wir endlich eine deutschland-
weite Perspektive ein.” Fur die Patient:innen sei das entschei-
dend: ,Stellen Sie sich einen Krebspatienten vor, der unsere
Klinik fir die Weiterbehandlung mit einer entsprechenden
Therapieempfehlung verldsst. Er oder sie wird nun von einem/
einer niedergelassenen Arzt/Arztin in einer Praxis oder in einem
anderen Krankenhaus weiter betreut. Wie kommen wir an die
Informationen tber den weiteren Krankheits- oder Therapie-
verlauf? Wie wissen wir, wie es den Patient:innen ergangen ist?”
Diese Follow-up-Daten sollten zwar an die Landeskrebsregister
fliellen und konnen dann auch riickwirkend an die klinischen
Krebsregister gehen und wiirden somit wieder zur Verfiigung
stehen. Daflir braucht es allerdings eine Struktur, einen Prozess.”

ol Dr M

~E Dy
—rOL L L1

VIELE ERBSEN ERGEBEN EINE SCHOTE

Der Ruf nach Struktur und einem (standardisierten) Prozess
ist nicht nur an dieser Stelle gefragt und dariiber hinaus eminent
wichtig fiir den Forschungsstandort Deutschland. Die vielen Da-
teninitiativen und Infrastruktur-Projekte, die derzeit in Deutsch-
land an den verschiedensten Stellen entstehen, bringen in ihrer
Fille und Diversitat nur dann tatsachlich positive Effekte fir die
Krankenversorgung und medizinische Forschung, wenn sie mit-
einander in Verbindung gebracht werden kdnnen. Die Parallelen
mussen zu Tangenten werden, an deren BerUhrungspunkten
Daten ausgetauscht werden kdnnen.

Schon einzeln haben die (parallel gestarteten) Konsortien
der Ml in Bezug auf die Datennutzung flr eine bessere Patien-

®

die Weitergabe von Follow-up-Daten. «

lanie Borries

noch routinierter ausgetauscht und konsequenter gemeinsam
genutzt werden. Auch das kann nur ein Zwischenschritt auf dem
Weg zu weiteren Kooperationen, erweiterten Austauschmaog-
lichkeiten und neuen Allianzen sein, betrachtet man die aktu-
elle Vielfalt medizinischer Forschungsdateninfrastrukturen in
Deutschland und notwendiger Zusammenfiihrungen.

DAS DIZ FRANKFURT OFFNET SICH
DEUTSCHLANDWEIT ANDEREN FORSCHENDEN

Darauf bereiten sich die Verantwortlichen des Dateninte-
grationszentrums (DIZ) der Frankfurter Universitdtsmedizin,
Prof. Dr. Holger Storf, als wissenschaftlicher Head, und Dennis
Kadioglu, der operative Leiter, ebenfalls vor. Spannend wer-
de es in diesem Jahr, wenn sich das DIZ fir Antrage anderer
Hauser &ffnet. ,Ein Scheidepunkt”, sagt Kadioglu. Uber das
Forschungsdatenportal Gesundheit (FDPG) werden dann For-
schende aus dem ganzen Land Daten in Frankfurt - und in
anderen DIZ - abfragen konnen. Kadioglu und Storf rechnen
mit einer Anfrageflut. ,Sicher wird das eine Herausforderung”,
freut sich Storf. Doch diese Entwicklung sei Ausdruck davon,
dass die Grenzen zwischen der Mll-Konsortien-Welt, den medi-
zinisch Forschenden und den anderen Datensammlungen im-
mer mehr verschwimmen. Das eigentliche Ziel: Daten, egal von
welchem Standort, kommen vergleichbar und somit auswert-
bar zurlck. ,Das zeigt, dass die grofie Idee, zentral einheitliche
Strukturen zu schaffen und diese mit einem KDS zu verbinden,
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das richtige Ziel war - und dass dieser Plan
allmahlich aufgeht”, restimiert Storf.

INTEROPERABILITAT IN ALLER MUNDE

Es sind Berichte wie diese, die auch Prof. Dr.
Sylvia Thun, Direktorin der Core-Unit eHealth
und Interoperabilitat beim Berliner Institut fir
Gesundheitsforschung (BIH) an der Charité,
zufrieden stimmen. ,Das FDPG ist gelauncht,
der Kerndatensatz steht, die DIZ sind alle mehr
oder weniger in Betrieb”, fasst die Informa-
tikerin und Arztin die aktuellen Fortschritte
zusammen. ,Wir haben die Spezifikation so
weit entwickelt, dass wir mit den ersten Daten
arbeiten und deutschlandweit sichere Abfra-
gen ermoglichen kénnen, und zwar unter den
erforderlichen datenschutzrechtlichen Voraus-
setzungen.” Vielleicht sei man noch nicht am
Ziel, ,ganz sicher aber auf der Zielgeraden”.

«DAS RAD NICHT NEU ERFINDEN"
Weniger nach sattsamem Finale, vielmehr
nach Etappenstart klingt es hingegen, wenn
Borries die einzelnen Work Packages ihres
neuen Modul 3 Projektplans aufzahlt, den sie
von Freiburg aus - in enger Kooperation mit
ihren Mitkoordinatoren Oliver Kohlbacher (DI-
FUTURE) und Benedikt Brors (HiGHmed) - in
Angriff nimmt. ,Wir missen fir PM4Onco das
Rad nicht neu erfinden, weil die vier Konsortien
viele Tools und Prozesse aufgebaut haben, auf
die wir jetzt aufsetzen kdnnen”, so die Projekt-
leiterin. ,Alles, was wir nun noch bendtigen,
werden wir gemeinsam erarbeiten.” Das gilt
u.a. fir den Datenfluss von den Landeskrebs-
registern zurlick an die klinischen Krebsregis-
ter. ,Diese Strecke definieren wir gemeinsam”,
so Borries, ,abgestimmt mit der Plattform
§65¢, ein bundesweiter Zusammenschluss
der klinischen Krebsregister, die bereits an der
Etablierung von Schnittstellen arbeiten.” Uber
eine sog. ETL-(Extraktions-, Transformations-
und Lade)-Strecke kdnnen Daten aus unter-
schiedlichen Quellen gelesen, aufbereitet und
vor Ort in einem System zur Verfligung gestellt
werden. ,So werden wir die Follow-up-Daten
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integrieren und am Ende auch Evidenz gene-
rieren kdonnen.”

Die Daten werden schlieflich struk-
turiert vorliegen, darum geht es.
,2Zwar hat sich jedes onkologische
Konsortium schon seinerseits
Datensatze Uberlegt - die neh-
men wir mit auf, harmonisieren
und hinterlegen sie mit entspre-
chenden FHIR-Profilen, um die
Interoperabilitat der Daten zu ge-
wahrleisten.”

Auch die Patient Report Outcome
Measurements - Fragebdgen zum Befinden
der Patient:innen unter Therapie - sollen,
in Zusammenarbeit mit den BMBF-ge-
forderten digitalen FortschrittHubs,
integriert werden; des Weiteren
werden Borries und ihr Team die
Standardisierung weitergehen-
der Mll-Kerndatensatzmodule
aus onkologischer Perspektive in
Angriff nehmen (z.B. das Erweite-
rungsmodul molekulargenetischer
Befund). Auch an der benutzerfreund-
lichen Visualisierung ganzer Patienten-
verldufe wird PM40Onco weiterarbeiten, und
zwar weit Uber die bisherigen Moglich-
keiten von cBioPortal hinaus: Zwar
wird die etablierte Plattform, Uber
die klinische und molekularbio-
logische Daten des Patient:in-
nen zusammengefihrt und die
Ergebnisse visualisiert werden,
weiterhin eine malgebliche Rolle
spielen, aber auch weitergehende
Visualisierungskonzepte aus ande-
ren Projekten sollen nach moglichen
Add-ons Uberprift werden. ,Alles, was
den Kliniker:innen und Mitgliedern des MTB
nachher hilft, die Datenmenge schneller zu
erfassen, ist willkommen.” Auch Kinstliche
Intelligenz, etwa Uber Deep Learning oder Ma-
schinelles Lernen, werden die Freiburger an-
wenden: Damit ldsst sich, so ihre Hoffnung, zu-
kinftig das Therapieansprechen vorhersagen.

»

Interoperabilitat, Forschung,
Versorgung (v.o.), Prof. Dr.
Sylvia Thun, Berlin, Prof. Dr.
Holger Storf, Frankfurt, Prof. Dr.
Dr. Melanie Borries, Freiburg

IM ZWEI-STUFEN-VERFAHREN ZUM ROLL-OUT

JNaturlich werden wir nicht alle entwickelten Tools an allen
Standorten zeitgleich ausrollen konnen®, raumt Borries ein.
PM40Onco arbeitet in einem Zwei-Stufen-System: Im ersten
Schritt sind aus jedem der vier Konsortien jeweils zwei DIZ da-
bei, die ebenfalls ein MTB betreiben. ,Das ist aus unserer Sicht
wichtig, weil sie schon Standards gesetzt und Spezifikationen
erarbeitet haben. Sie werden fiir die Integration der Daten und
Tools mitverantwortlich sein.” Nach ein- bis anderthalb Jahren
sollen diese DIZ das Erarbeitete dann weitergeben.

» Das FDPG ist gelauncht, der Kerndatensatz
steht, die DIZ sind alle mehr oder weniger in

Betrieb. «

Prof Dr Svivia Thun
Prof. Dr. Sylvia Thun

FHIR-RESSOURCEN WERDEN STAATLICH VORGEGEBEN

Ein klareres Bekenntnis zum FHIR-Standard wiinscht sich
Sylvia Thun - und zwar von allen Forschenden. Denn auch in
Deutschland, so die Prognose der BIH-Informatikerin, werde
es dhnlich wie in den USA auf ein Kerndaten-Set hinauslau-
fen. ,Darauf also, dass wir FHIR-Ressourcen deutschlandweit
staatlich vorgeben, die dann implementiert werden miissen.”
Dieses Vorgehen betreffe erst einmal nur die Versorgung, aber:
,ES macht ja nur Sinn, wenn sich auch die Forschung an diese
Kerndaten-Sets halt, damit sie sich in der gemeinsamen Ent-
wicklung gegenseitig befruchten.” Am Ende misse alles daftr
getan werden, so Thun, dass die Erkenntnisse aus der Mll in die
neugegrindete nationale Digitale Gesundheitsagentur und die
anderen Institutionen bzw. Daten-Initiativen, die Spezifikatio-
nen erstellen, iberfiihrt werden. Nur so kdnnen Forschung und
Versorgung enger zusammenricken. ,Das ist doch iberhaupt
das - sogar weltweit - Einmalige an unserem Vorhaben. Daflr
braucht es eben immer wieder einen Konsens.”

Im Interop Council arbeitet Thun gerade an einer nationalen
Governance, wonach zum Beispiel die Forschung anfanglich
Spezifikationen erstellen soll, um sie dann Uber die verschiede-
nen Instanzen, wie die Selbstverwaltungen, die Krankenkassen,
Digitale Gesundheitsagentur und Kassenarztliche Bundesver-
einigung hinweg abzustimmen und zur Verfiigung zu stellen.

PARALLELWELTEN, DIE ZUSAMMENGEHOREN
Blickt man zuriick auf die letzten 10 bis 15 Jahre so sieht man,
dass es noch vieler weiterer Anstrengungen bedarf, die in der

nachsten Dekade angegangen werden missen. So sind z.B. weit
vor der MIlin den Deutschen Zentren der Gesundheitsforschung
(DZGs) bereits Forschungs- und Dateninfrastrukturen entstan-
den, die zu den MII-DIZ quasi orthogonal aufgestellt sind. Hier
die DIZ, die krankheitsbildunabhangig Datenstrukturen und
Rahmenbedingungen flr die vernetzte Forschung tber alle
deutschen Universitatskliniken hinweg etablierten; dabei vor
allem retrospektiv bereits erhobene Daten aus der Krankenver-
sorgung im Auge haben. Dort die DZGs, die schwerpunktmalig
auf prospektive Datenerhebungen entlang jeweils einzelner
medizinischer Disziplinen fokussieren - ohne
Anspruch auf die Einbeziehung aller deutschen
Universitatskliniken.

Offensichtlich sind dies zundchst keine re-
dundanten Uberlappungen, sondern zwei
Puzzlesteine, die sich in der gesamten medizi-
nischen Forschungslandschaft Deutschlands
hervorragend erganzen.

Nichtsdestotrotz sind in diesen Jahren Parallelwelten so-
wie regulatorische und technologische Rahmenbedingungen
entstanden, die nun analysiert werden missen, um Bricken
zwischen diesen zwei Welten zu bauen und Redundanzen zu
harmonisieren bzw. zu eliminieren.

EIN BUNTER STRAUSS AN MAMMUTAUFGABEN

Im Hinblick auf die anstehende Mammutaufgabe liefern MIRA-
CUM und DIFUTURE nur ein erstes kleines Beispiel. Etwas gro-
Rerist dann schon der zweite wichtige Schritt, der ebenfalls in
diesem Journal behandelt wird (S. 24 ).

Mit dem Netzwerk Universitatsmedizin (NUM) der Milist in
der Pandemie eine weitere Vernetzungsstruktur tber alle deut-
schen Universitatskliniken hinweg entstanden und hat in den
vergangenen drei Jahren wegweisende Projekte und Infrastruk-
turen initiiert. Bspw. mit dem Teilprojekt NUM Routinedaten-
plattform (RDP, friiher CODEX) haben die Player der Ml hier
bereits eine ausgezeichnete erste Querverbindung gelegt. Die
Grindung der Steuerungsgruppe Forschungsinfrastruktur des
NUM (NUM-FIS) ebnet den Weg flir weitere Abstimmungen mit
den anderen NUM Teilprojekten. Das fir die neue MII-Férder-
phase geplante Projekt MII-NUM ergénzt all diese Bemiihungen
zur forderlinien-tbergreifenden Kooperation und wird in den
kommenden Jahren u.a. die Weiterbildungsangebote und Go-
vernancestrukturen von MIl und NUM weiter zusammenfihren.

Doch diese Forderprojekte des BMBF und ihre Ergebnisse
muissen noch weitere externe Projekte im Auge behalten und,
wo moglich, Kooperationen eingehen. Da ist zum einen die
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DIE HARMONISIERUNGSHERAUSFORDERUNG: EIN SACK VOLLER FLOHE
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fachgebietsiibergreifende Nationale Forschungsdateninfra-
struktur (NFDI) der Deutschen Forschungsgesellschaft (DFG) mit
ihren Teilprojekten NFDI4Health sowie dem German Human Ge-
nome-Phenom Archive (GHGA). Zwei weitere Projekte, die im Kon-
text medizinischer Forschungsdateninfrastrukturen auf den Weg
gebracht wurden. Erste Ergebnisse aus diesen Projekten (z.B. das
NFDI4Health Studienportal, der GHGA Metadatenkatalog und das
GHGA Consent Tool) stellen wichtige ergédnzende Bausteine dar,
die bisher allerdings als weitverstreute Puzzlesteine jeweils fur
sich alleine auf dem grofen Tisch der deutschen Forschungsland-
karte fur die Medizin liegen und vielen medizinisch Forschenden
gar nicht prasent sind.

ES IST ZEIT FUR EIN GESAMTBILD

Wie bei einem 1.000 Teile Puzzle gilt es nun, all diese kleinen
einzelnen Puzzlesteine sauber zu sortieren, sichtbar zu machen
und dann zu schauen, an welchen Stellen diese jeweils sinnvoll
zusammenpassen, um das grole Bild zu ergeben.

Und auch damit nicht genug: Gesundheitsministerium und
die nationale Digitale Gesundheitsagentur basteln ja parallel

MIRACUM DIFUTURE JOURNAL @)

BMBF: Bundesministerium fur Bildung und Forschung
BMG: Bundesministerium fir Gesundheit
DESAM-ForNet: Initiative DESAM-ForNet

DFG: Deutsche Forschungsgemeinschaft

DLR-PT: DLR Projekttrager

DZG: Deutsche Zentren der Gesundheitsforschung
FDZ BfArM: Forschungsdatenzentrum Gesundheit
Fraunhofer Medical Data Space

genomDE

gematik

GMK: Gesundheitsministerkonferenz

GWK: Gemeinsame Wissenschaftskonferenz
KKSN: KKS-Netzwerk

Krebsregister

MiIl: Medizininformatik-Initiative

NAKO: NAKO Gesundheitsstudie

NCT: Nationale Centren fur Tumorerkrankungen
NFDI: Nationale Forschungsdateninfrastruktur
NUM: Netzwerk Universitatsmedizin

WR: Wissenschaftsrat

Zi: Zentralinstitut fur die kassenarztliche Versorgung

dazu an einem zweiten Puzzle zur Digitalisierung der deutschen
Gesundheits-Versorgungsinfrastruktur.

Deutschland muss aber aufhéren, medizinische Versorgung
und medizinische Forschung als zwei Puzzle zu betrachten, son-
dern muss die Aktivitaten und Standardisierungsarbeiten beider
Projekte miteinander abgleichen und harmonisieren. Arbeiten
des Interop Council, in dem auch viele Akteure der MIl aktiv sind
und die Griindung der Koordinierungsgruppe Gesundheitsfor-
schungsdateninfrastruktur (GFDI) weisen diesbeziiglich den Weg.
Auch wenn dieser sicher noch sehr holprig ist und viele Hirden
Uberwunden werden missen, so sollte diese Herausforderung
nicht gescheut, sondern gemeinsam angegangen werden.

In der Freiburger PM40Onco-Zentrale laufen indes die Vor-
bereitungen auf Hochtouren. Eine neue Projektmanagerin ist
angetreten, ihr erstes To-do: ein initiales Kick-off-Meeting zu
organisieren, das die neue konsortienlibergreifende Allianz
erstmalig zusammenbringt. Ein Kraftakt, ein zeitliches Nadel-
6hr. Aber vor allem eins: ein Aufbruch - der die Vorarbeiten aus
den vielen bisher unabhangigen Projekten zu einem Gesamt-
bild zusammenfigen wird. @
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NUM-RDP und NUM-DIZ: Jetzt wachst

zusammen, was zusammengehort

Die Infrastrukturplattform, zu Beginn der Pandemie entwickelt, um COVID-19 Patientendaten der DIZ
in eine zentrale Plattfom zu bringen, konvergiert in die MIl-Strukturen. Ein bisweilen steiniger Weg an

dessen Ende aber die inhaltliche Zusammenarbeit aller Universitatskliniken stehen wird.

TEXT

Prof. Dr. Hans-Ulrich Prokosch (MIRACUM)
Prof. Dr. Roland Eils (HiGHmed)

Prof. Dr. Sven Zenker (SMITH)

Die interoperable COVID-19-Datenplattform, verbindet bundesweit die Universitatsmedizin.

m Rahmen der Pandemie trug die Medizin-

informatik-Initiative (MII) Gber das Projekt

CODEX (Covid-19 Data Exchange Platform)
zum Aufbau einer wichtigen Infrastruktur-
plattform zur Unterstiitzung der COVID-19
Forschung bei. Im Sommer 2020 beginnend
wurden sehr zeitnah auf Basis der i2b2-Tech-
nologie ETL-Strecken und standardisierte For-
schungsdatenrepositories entwickelt und an
alle Mll-Standorte ausgeliefert. Dies erlaubte
teilnehmenden Standorten frithestmoglich,
erste foderierte Ubergreifende Auswertungen
zu COVID-19 Patientenverlaufen und deren
Einfluss auf die generelle Patientenversor-
gungin den deutschen Universitatskliniken zu
untersuchen. Mehr als die Halfte der 34 teilneh-
menden Mll-Standorte nahm im Sommer und

Spatherbst 2020 erfolgreich an diesen durch-
gefiihrten foderierten Analysen teil.

EIN GEMEINSAMES WERK AUS
STRUKTUR UND KOMPONENTEN

Parallel dazu wurde standortiibergreifend
eine sichere, erweiterbare und interoperable
Plattform zur Bereitstellung von Forschungs-
daten zu COVID-19 aufgebaut, die die Univer-
sitatskliniken seitdem bundesweit verbindet
und so auch perspektivisch eine zentrale
Datenzusammenfiihrung ermoglicht. Die CO-
DEX-Plattform wurde in 2021 und 2022 Uber
das Fortsetzungsprojekt NUM-RDP (Netzwerk
Universitatsmedizin-Routinedatenplattform)
kontinuierlich ausgebaut; auch indem schritt-
weise die Datenintegrationszentren (DIZ) aller
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34 am Projekt beteiligten deutschen Universi-
tatskliniken an die zentrale Plattform angebun-
den wurden. Fir die inhaltliche Dokumentation
nutzte CODEX den GECCO Datensatz, derim
Rahmen des Nationalen Pandemie Kohorten
Netz (NAPKON) fiir die Dokumentation der klini-
schen Parameter bei einer COVID-19 Erkrankung
auf FHIR Ressourcen entwickelt worden war.

Die nun aufgebaute Gesamtstruktur setzt
sich aus Softwarekomponenten zusammen,
die von vielen MIl-Partnerstandorten beige-
tragen wurden. Neben den in der frithen Pro-
jektphase bereits etablierten ,Fast-Track i2b2
Instanzen® sind dies:

+ die zentrale Dashboard-Komponente zur
visuellen Darstellung von aggregierten
Pandemiedaten aus den Standorten,

+ das Clinical Research Repository (CRR)
zum zentralen Speichern und Auswerten
von Pandemiedaten,

« die zentral etablierte féderierte Treuhand-
stelle (fTTP),

« derzentrale Gecco Transfer Hub (GTH) fiir
eine sichere Kommunikation und Daten-
Ubermittlung zwischen den Partner:innen,

« das Feasibility-Triangle zur Durchfihrung
verteilter Machbarkeitsabfragen auf den
an den NUM-Standorten vorgehaltenen
GECCO-Datensatzen von COVID-19 Pa-
tientiinnen,

+ die dezentralen NUM-Knoten an allen 34
NUM-Standorten, fir die einzelne lokale
Komponenten (z.B. einheitlich konfigu-
rierte EDC-Systeme - RedCAP und DIS -
sowie auch lokale Komponenten des Data
Sharing Frameworks und des Feasibility
Triangles von Projektpartnern entwickelt
und ausgeliefert wurden)

Diejenigen Projektpartner, die die einzelnen
Komponenten der RDP entwickelten, trugen
ebenfalls ihre jeweiligen Dokumentationen zur
Erstellung eines umfassenden Templates fir ein
IT-Betriebs-, Sicherheits- und Datenschutzkon-
zept bei, welches wiederum allen NUM-Stand-
orten zur Anpassung an die jeweiligen lokalen
Gegebenheiten zur Verfligung gestellt wurde.

MIRACUM DIFUTURE JOURNAL @)

STANDORTE MUSSEN ERHEBLICH
NACHSTEUERN

Leider zeigte sich, dass an vielen Standorten
grolbe Hirden genommen werden mussten,
um den regulatorischen Rahmen einer zentra-
len Datenlibertragung umzusetzen. So muss-
te die Patienteneinwilligung auf Basis des Mll
Broad Consent um ein COVID-19 Studienmo-
dul erweitert werden, fiir das es nicht an allen
Standorten ein positives Ethikvotum gab. Im
Ergebnis fihrte dies dazu, dass in den DIZ der
NUM-Standorte Ende 2022 zwar iber 62.000
GECCO-Datensatze fir verteilte Auswertungen
zur Verfigung standen, aber nur fir knapp 700
Datensatze die Einwilligung fir eine zentrale
Datentibermittlung vorlag.

Als ein weiteres Problem stellte sich heraus,
dass die schnelle Entwicklung des GECCO-Da-
tensatzes im Kontext des NUM NAPKON Pro-
jekts zwar friihzeitig zu einer standardisierten
FHIR-basierten Datensatzbeschreibung fihrte,
dass diese aber leider nicht in allen Details zu
den bisher abgestimmten Basismodulen des
Mll-Kerndatensatzes kompatibel war. Mit der
weiteren Forderung von NUM-RDP ab 2023 und
der Ubernahme der DIZ-Férderung aus der Mll
in ein NUM Teilprojekt (NUM-DIZ) ab Januar
2023 war es somit wichtig, eine Konvergenz
zwischen den bisher stark auf COVID-19 For-
schung fokussierten NUM-RDP Entwicklungen
und den Standards der MIl, sowie den Rahmen-
bedingungen der NUM DIZ zu definieren. Die
Pandemie bedingte die temporare Vorhaltung
spezieller Softwarekomponenten und Daten-
bestdnde nur fiir Daten zu COVID-19 Patient:in-
nen; deren Transfer in das Central Research Re-
pository soll ab 2023 aufgeldst und stattdessen
zukinftig direkt Gber standardisierte Mll-Kom-
ponenten bereitgestellt werden.

FORDERUNG FOKUSSIERT ZENTRALE
INFRASTRUKTURPROJEKTE

Durch die in den ersten neun Monaten von
2023 angestrebte technologische und inhalt-
liche Konvergenz der NUM-Knoten und der
MII-DIZ werden notwendige Synergieeffekte
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zwischen dem NUM-DIZ und dem NUM-RDP
Projekt hergestellt. Insbesondere soll zukiinf-
tig fur jegliche Datenbereitstellung und Daten-
zusammenflhrung der Mll-Kerndatensatz mit
seinen Basis- und Erganzungsmodulen zu-
grunde gelegt werden und Datenzusammen-
flihrungen sollen auf Basis des Broad Consent
ermoglicht werden.

Darliber hinaus werden in der Ausbau- und
Erweiterungsphase verschiedene zentrale
Infrastrukturprojekte gefordert, so dass auch
hier ein zeitnaher Abgleich zwischen diesen
Projekten und bisherigen NUM-RDP Entwick-
lungen angegangen werden muss.

Zumindest das in NUM-CODEX urspriinglich
entwickelte Machbarkeitsportal mit verteilter
Abfrage tber alle DIZ-Standorte wurde schon
frihzeitig aus NUM-RDP ausgegliedert. Dann
mit Bezug auf die Kerndatensatzmodule aus-
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gebaut, um Anforderungen aus den AGs Data
Sharing und Interoperabilitat erweitert und
in das Forschungsdatenportal (FDGP) flr Ge-
sundheit integriert.

Entsprechende Arbeiten werden zukinftig
Uber das zentrale Infrastrukturprojekt FDPG+
weitergefiihrt. Analog dazu gilt es nun, zeitnah
zu priifen, in welcher Form die weiteren zent-
ralen NUM-RDP Komponenten als Kernkompo-
nenten der Ml weiter genutzt bzw. angepasst
werden konnen. Und gleichzeitig im NUM-Ge-
samtkontext anderen NUM-Datennutzungspro-
jekten dienen konnen.

Fir die Zusammenarbeit mit den anderen
NUM Infrastrukturprojekten (RDP, DIZ, NUK-
LEUS, AKTIN@NUM, GenSurv, RACOON, NA-
TON) wurde Ende 2022 innerhalb der NUM
Infrastrukturlinie die ,Steuerungsgruppe der
NUM-Forschungsinfrastruktur® eingerichtet. @
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MIl und NUM - Partnerschaft in
Kooperation und Koordination

Das Netzwerk Universitatsmedizin entstand als Reaktion auf die erste COVID-19-Welle und hat
hier Grol3es geleistet. MII-NUM soll nun die Kooperation der Medizininformatik-Initiative mit dem
Netzwerk Universitatsmedizin starken, ausbauen und thematisch &ffnen.

TEXT Ralf Heyder (Charité) und Sebastian C. Semler (TMF e.V.)

ur die Ausbau- und Erweiterungsphase
der Medizininformatik-Initiative (MIl)
nehmen Kooperationen einen wichtigen
Schwerpunkt ein: Die Ml 6ffnet sich fir Part-
ner und verzahnt sich mit weiteren Akteuren.
Entsprechende Vereinbarungen wurden hier-
zu bereits mit dem Arbeitskreis Medizinischer
Ethik-Kommissionen (AKEK) und den gesund-
heitsforschungsrelevanten Akteuren der Natio-
nalen Forschungsdateninfrastruktur (NFDI) ge-
troffen. Mit weiteren Akteuren im Aufsenraum
wird die MIl in ihrer Arbeit wahrend der neuen
Forderphase in kooperativen Kontakt treten
und bestehenden Dialog fortsetzen und aus-
bauen - z.B. zu den Themen Interoperabilitat
& Kerndatensatz, Datenverknipfung, Nutzung
von ePA und Telematikinfrastruktur mit Institu-
tionen wie Gematik, KBV, BfArM, Krebsregistern
und genomDE.
Von besonderer Bedeutung ist die Koopera-
tion und Koordination mit dem Netzwerk Uni-
versitdtsmedizin (NUM).

DAS NUM ALS PERSPEKTIVE FUR DIE
VERSTETIGUNG UNIVERSITATSMEDIZI-
NISCHER INFRASTRUKTUREN

Das Netzwerk Universitatsmedizin wurde
im April 2020 im Rahmen einer Projektforde-
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rung des Bundesministeriums

fir Bildung und Forschung
(BMBF) als ad hoc-Reaktion auf

die erste COVID-19-Infektions-

welle gegrindet. Auftrag war

die Koordinierung der nationalen
universitatsmedizinischen COVID-
19-Forschung unter Einbeziehung aller
Fachdisziplinen und Standorte der Universi-
tatsmedizin. Die Versorgung von Patient:in-
nen und das Pandemiemanagement sollen
unmittelbar mit vom Netzwerk generierter
bzw. aufbereiteter Evidenz sowie pra-
xistauglichen Losungen unterstitzt
werden. Dabei ist die Starkung der
,Pandemic Preparedness” des
Versorgungs- und Forschungs-
systems ein wichtiges Ziel. Hier-

zu entwickelt und betreibt das

NUM u.a. Forschungsinfrastruk-

turen (FIS) fur die Erhebung, Hal-

tung und Nutzung medizinischer
Forschungsdaten.

Das NUM wird seit 1. 1. 2022 in einer
zweiten Forderperiode fortgefiihrt, die
Mitte 2025 enden wird. Im Zuge dieser Bewil-
ligung hat das BMBF seinen Willen bekundet,
das Netzwerk Uber die zweite Forderperiode

Ralf Heyder, Leiter der
Koordinierungsstelle des
Netzwerks Universitdtsmedizin

Sebastian C. Semler,
Geschéftsfihrer der TMF e V.

hinaus zu verstetigen. Auf dem Weg dahin sieht sich das NUM
der Aufgabe gegenliber, a) sein Aufgaben- bzw. Themenspekt-
rum Uber COVID-19 hinaus thematisch zu 6ffnen; b) die bisher
auf das akute Krisenmanagement ausgerichtete NUM-Gover-
nance in Richtung einer verstetigten, dauerhaften Netzwerk-
arbeit umzubauen; ¢) die im NUM zu COVID-19 entstandenen
Forschungsinfrastrukturen weiter zu konsolidieren, um For-
schungin unterschiedlichen Themenbereichen zu ermdglichen.

NUM-RDP UND NUM-DIZ ALS AUSGANGSPUNKT

Aus dem letzten Punkt ergeben sich intensive Bezlge zur MlI
und ihrer Arbeit an den universitatsmedizinischen Standorten.
Bereits friih in der COVID-19-Pandemie haben sich die Akteure
in der MII - die vier Konsortien und die Mll-Koordinationsstelle
- mit dem Aufbau der CODEX-Plattform fiir das NUM engagiert
und eine passfahige Infrastruktur, sowohl fiir dezentrale als
auch fur zentrale Auswertungen aufgebaut, die auf der kon-
sensual und harmonisiert entstehenden dezentral-foderierten
Infrastruktur der Mll basiert - und somit Doppelungen und In-
kompatibilitdten vermeidet. Diese wird nun im NUM-Teilprojekt
Routinedatenplattform (RDP) weiterentwickelt. NUM-RDP zielt
auf die (retrospektive) Gewinnung von Behandlungsdaten aus
den klinischen Primarsystemen tiber die DIZ ab, indem es u.a.
die DIZ und das FDPG durch eine zentrale Datenzusammenfih-
rungskomponente erganzt.

Weiterhin wurde zum 1.1.2023 die Forderung der DIZ aus der
MIlin das NUM (als formales Teilprojekt NUM-DIZ) Gberfihrt.
Dies eroffnet den DIZ die Perspektive auf eine verstetigte und
damit dauerhafte Bundesférderung auch iber das Ende der lau-
fenden dritten Forderperiode der Ml hinaus, die nach derzeiti-
ger Planung 2026 endet. Dabei erfolgt die Weiterentwicklung
und Harmonisierung der DIZ auch weiterhin federfihrend durch
die bewahrten Strukturen der MIl.

KOOPERATIONSPROJEKT MII_NUM ALS RAHMEN FUR
DIE WEITERE AUSGESTALTUNG DER KOOPERATION

Die Querverbindungen durch NUM-DIZ und NUM-RDP bieten
eine ausgezeichnete Ausgangslage flr weitere Ausgestaltung
der Kooperation und Koordination zwischen MIl und NUM. Hier-
fUr bietet ein eigenes Forderprojekt ,MII_NUM® den formalen
Rahmen, das Mitte 2023 gemeinsam mit dem Start des Koordi-
nations- und Begleitprojekts in die neue Férderphase starten
soll. Folgende Malinahmen sind hierbei vorgesehen:

v.

Konvergenz auf Ebene der Governance von NUM und MIl:
In drei Phasen sollen ein gemeinsames Zielbild und ein
Aufgabenverteilungsplan erstellt werden, entlang derer
die Governance-Strukturen weiterentwickelt werden. Im
ersten Schritt werden NUM-Vertreter:innen im Nationalen
Steuerungsgremium (NSG) vertreten sein und Zugang zu
den Mll-Arbeitsgruppen haben, Mll-Vertreter:innen werden
in der Steuerungsgruppe Forschungsinfrastrukturen (SG
NUM-FIS) vertreten sein.

Insbesondere die AG Interoperabilitat und die fir den Kern-
datensatz (KDS) zustandigen Task Forces sollen dem NUM
und seinen Teilprojekten offenstehen, vor allem sollen
uber das NUM die klinische Community (Fach- und Organ-
spezifischen Arbeitsgruppen, NUM-FOSA) in diesen Pro-
zess der Kerndatensatz-Festlegung einbezogen werden.
Um Doppelungen zu vermeiden werden NUM und Ml ge-
meinsame Arbeitsgruppen einrichten und betreiben.
Infrastrukturbetrieb und Infrastrukturnutzung soll durch
gemeinsame Schulungen an den Universitatsmedizin-
standorten unterstitzt werden. Hierbei soll Personal am
Universitdtsmedizinstandort sowohlinnerhalb wie aufter-
halb der DIZ adressiert werden, z.B. zu Themen wie IT-Si-
cherheit oder Consent-Erhebung und -Management.
Gemeinsam und unter Einbeziehung der klinischen Com-
munity des NUM sollen Datennutzungsprojekte fiir Daten-
antrage Uber das FDPG an die DIZ gefordert werden - die
ihrerseits wichtiges Feedback zur Datenbereitstellung ge-
ben und somit zur Weiterentwicklung der DIZ-Strukturen
in der Mll beitragen.

Die gemeinsame Koordination nach aulten wurde bereits
erfolgreich begonnen: Im November 2022 ist eine von MI|
und NUM gemeinsam geleitete Koordinierungsgruppe fir
Gesundheitsforschungsdateninfrastruktur (GFDI) etab-
liert worden, in die weitere relevante nationale Initiativen
(z.B. Deutsche Zentren fiir Gesundheitsforschung (DZG),
Nationale Forschungsdateninfrastruktur (NFDI), Nationale
Centren fir Tumorerkrankungen (NCT)/Nationale Dekade
gegen Krebs (NDK), aber auch Akteure aus dem Bereich der
staatlichen Gesundheitstelematik wie Gematik und BfArM)
eingebunden sind. Dieses Gremium dient der tibergreifen-
den Abstimmung, um Synergien zu nutzen und Doppel-
arbeiten zu vermeiden - was gerade fiir die in multiple Be-
zlige eingebundenen Standorte der Universitatsmedizin
hoch relevantist. @
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GOVERNANCE-STRUKTUR DER MEDIZININFORMATIK-INITIATIVE

N

N N N

| Koordinierungsgruppe der Gesundheitsforschungsdateninfrastrukturen (GFDI)

N

Nationales Steuerungsgremium (NSG)

MIl-Konsortien, Mll-Koordinationsstelle, DigiHubs4, Modul-3-Projekte, NUM',
NUM-Koordinationsstelle!, Nachwuchsgruppen'

BMBF/DLR-PT |

| Koordinationsstelle l—

| Jahresversammlung |&

Scientific Advisory Board |%

Patient Advisory Board /
Dialogforen

| Hauptausschuss

Lenkungsausschuss \L
NUM?2-DIZ

NUM-DIZ < ..................

NUM Nationale
Taskforce

Steuerungsgruppe der
Forschungsinfrastruktur
des NUM (NUM-FIS)
AA

NUM-
RoutineDatenPlattform

AG

Data Sharing

Interoperabilitét

AG?

AG AG

Externe Daten

Kommunikation

Forum der

DIZ-Leitungen

Deutsches

| Modul-2b-Projekt 1 | |

Modul-3-Projekt 1 | |

CAEHR |

Forschungsdatenportal

fur Gesundheit (FDPG)

| Modul-2b-Projekt 2 | |

Modul-3-Projekt 2 | |

DECIDE |

| Modul-2b-Projekt n | |

Modul-3-Projekt n | |

DISTANCE |

T Mitglieder ohne Stimmrecht

2 Netzwerk Universitatsmedizin

3von Mil und NUM gemeinsam koordinierte AG
4 Digitale FortschrittsHubs Gesundheit

LeMeDaRT |

MIDIA-Hub |

MiHUBx |

AG Consent: Implementierungsunterstitzung und dynamische Weiterentwicklung

In 2022 ist der Uber Jahre gemeinsam ent-
wickelte, neue nationale Standard fr eine
breite Patienteneinwilligung in die Sekundar-
nutzung von Patientendaten und Biomateria-
lien nicht nurinternational sichtbar publiziert
worden, sondern konnte auch erfolgreich in
der Breite ausgerollt werden. Zwischenzeit-
lich sind lt. regelmé&Rigen Standortberichten
24 von 30 Standorten produktiv in der Im-
plementierung des Standards. 13 Standorte
haben bereits Uiber 1.000 Einwilligungen

auf seiner Basis eingeholt. Die AG Consent
hat den Rollout proaktiv begleitet und und
zeitgleich eine Analyse der unterschiedlichen
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Implementierungsmodelle an den Standor-
ten begonnen, um hieraus praxisbebezogene
Best Practice-Empfehlungen abzuleiten.
Weiterhin werden Standorte zukiinftig durch
ein zentrales Priifangebot bei der standard-
konformen, d.h., den Anforderungen der
Handreichung entsprechenden, lokalen Um-
setzung des Consent unterstitzt. Ein Meilen-
stein in der Weiterentwicklung war auch die
Finalisierung und Veroffentlichung der ersten
Fassung der Mll-Broad Consent-Varianten fir
Kinder und Jugendliche sowie deren Sorge-
berechtigten. Die Weiterentwicklung der Con-
sent-Texte fokussiert aktuell u.a. auf die sog.

Studienmodule und deren unterschiedliche
Varianten. Einerseits sollen eine standardkon-
forme, modulare Erganzung des Consentum
additive, studienspezifische Komponenten
ermoglicht werden; andererseits gilt es, einen
niederschwelligen, standardisierten Weg zur
Ergénzung von Studieneinwilligungen um
eine Sekundérnutzungseinwilligung fur die
studienspezifischen Daten und ggf. Bio-
materialien entsprechend MII-Standards zu
eroffnen.

Dr. Sven Zenker
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AG Data Sharing: Rahmenbedingungen fur die Datennutzung

Die AG Data Sharing befasst sich mit der Ent-
wicklung rechtlich abgesicherter Rahmen-
bedingungen fir den Datenzugang und die
-nutzung. Sie entwickelte die Kernprozesse
der gemeinsamen Datennutzung und er-
stellte unter anderem den Vertrag tber die
Nutzung von Patientendaten, Bioproben,
(foderierten) Analysemethoden und -rou-
tinen sowie standardisierte Nutzungs- und
Zugangsregeln. Sie war malgeblich an der

Konzeption flr das ,Deutsche Forschungs-
datenportal fir Gesundheit (FDPG) und

des Data Sharing Frameworks beteiligt. In
der aktuellen Arbeit konzentriert sich die AG
auf die Optimierung und Weiterentwicklung
der MlII-Dienste, indem sie die Prozesse der
gemeinsamen Datennutzung verfeinert und
strafft und sowohl Anbieter:innen als auch
Endnutzer:innen unterstitzt. Der entwickelte
Rahmen wird auf neue Arten von Daten (insb.

AG Interoperabilitit: Mit grofSen Schritten in die Umsetzung

Die AG IOP hat 2022 Schritte zur Produktiv-
setzung der Mll-Infrastruktur festgelegt und
deren Umsetzung fokussiert: Schritt 1, die
Ausfliihrung automatisierter Schaufenster-
abfragen, konnte im Juni anlaufen. Zahlen zu
den abfragbaren FHIR-Profilen der Kern-
datensatz-Module geben Aufschluss Uber
den Stand deren Umsetzung an den DIZ und
bilden die Grundlage flr eine aggregierte

offentliche Datenlibersicht. Schritt 2, die
automatisierte Beantwortung von Mach-
barkeitsabfragen, lief im Juli an und konnte
beim MII-Symposium im Oktober erfolg-
reich demonstriert werden. Die technischen
Grundlagen fur Schritt 3, die schnittstellen-
basierte Kommunikation und Datenauslei-
tung fiir zentrale Auswertungen, konnten im
November fertiggestellt und getestet werden.

Register), Dateninhaber (z.B. nicht-univer-
sitdre Krankenhéauser) und Nutzer:innen (z.B.
kommerzielle Unternehmen) sowie auf Netz-
werke (z. B. NUM, NFDI) ausgeweitet werden.
Weitere wichtige Themen sind die Daten-
qualitdt und der Rahmen, der eine foderierte
Analyse auf der Grundlage des verteilten
Rechnens ermdglicht

Prof. Dr. Martin Sedlmayr

Der Funktionsnachweis erfolgt derzeitim 7.
Projectathon, der auch die Anwendung von
DataSHIELD (vorbereitend auf Schritt 4) mit
ersten Datenintegrationszentren erprobt. Die
aus der Umsetzung der Schritte resultieren-
den Erkenntnisse werden von der AG IOP ab
2023 weiterverfolgt.

Karoline Buckow

AG Externe Daten: L6sungen konzipieren fur die Forschung von morgen

Die AG Externe Daten erstellt den adminis-
trativen und organisatorischen Rahmen fir
die Einbeziehung und Verkniipfung der Daten
aus externen Quellen wie Krankenkassen,
Registern und weiteren datenzentrierten
Initiativen. Beginnend mit dem Modul "Kran-
kenversicherungsdaten" des Broad Consent
wird der Schwerpunkt auf Leistungsdaten
der gesetzlichen Krankenversicherung liegen,
die eine Langsschnittbetrachtung der Inan-

AG Kommunikation: Erweiterung

2022 standen Planung, Organisation und
Kommunikation des MII-Symposiums im
Fokus, das vom 5.-6. Oktober 2022 in Berlin
stattfand. Erdffnet wurde die live gestreamte
Veranstaltung von Mario Brandenburg, Parla-
mentarischer Staatssekretér bei der Bundes-
ministerin fir Bildung und Forschung. Er be-
tonte in seiner Auftaktrede, die Ml habe sich
bereits zur wichtigsten Kraft Deutschlands
bei der Digitalisierung in der Gesundheits-
forschung entwickelt. Dieser Schwung miisse

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
in der klinischen und Versorgungsforschung

nun in die ndchste Forderphase mitgenom-
men werden. Auch das Deutsche Forschungs-
datenportal fiir Gesundheit (FDPG) wurde
vorgestellt, das Forschenden die Méglichkeit
bietet, Daten und Bioproben der Universitats-
medizin zentral fir Forschungsprojekte zu
beantragen. 2023 wird die Vernetzung der Ml|
mit weiteren Akteuren im Mittelpunkt stehen.
Die AG Kommunikation wird das Kommunika-
tionskonzept sowie Informationsmaterialien
fir die Fachoffentlichkeit und Patient:innen

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

um neue Use Cases und Patient Advisory Board

aktualisieren. Die bestehenden MlI-Kanale
wie Webseiten, Newsletter und Social-Me-
dia-Kanale werden weiterhin redaktionell ge-
pflegt und insbesondere die neuen Use Cases
der Mll sollen in die Kommunikation integriert
und Patientenorganisationen dank eines
Patient Advisory Board stérker eingebunden
werden.

Sophie Haderer
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FDPG - das nationale
Zugangsportal zu den
Routinedaten der deutschen
Universitatsmedizin

Forscher:innen, die auf Basis von Routinedaten medizinische Fragestellungen untersuchen
wollen, haben seit Oktober 2022 Uber das Deutsche Forschungsdatenportal fir Gesundheit einen
kontrollierten und sicheren Zugang zu den Datenschatzen der deutschen Universitatskliniken.
Endlich werden die Daten aus dem Versorgungsalltag genutzt, um die Krankenversorgung
zukUnftiger Patient:innen zu verbessern.

TEXT

Dr. Marie Gebhardt, Philip
Kleinert, Sebastian C. Semler
(TMF e.V)

Prof. Dr. Hans-Ulrich Prokosch,
Dr. Julian Griindner (Lehrstuhl
flir Medizinische Informatik, FAU
Erlangen-Nirnberg)

> o2
o

NT-proBNP als Marker bei
Vorhofflimmern

© Details

un ist es angelaufen und hat bereits die ersten Anfra-
gen flr neue Forschungsprojekte bearbeitet: Das Deut-
sche Forschungsdatenportal flir Gesundheit (FDPG).
Aufgrund seines nutzerorientierten Aufbaus, ermoglicht es
jederzeit einen aktuellen Uberblick tiber laufende und bereits
abgeschlossene Datennutzungsprojekte. Neu ist dabei nicht nur
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1k

WEather-based STroke event and CORD-MI-Studie zu Mukoviszidose
Outcome Risk Modeling (WE- (CF)
STORM)

Deutschland

© Details

© Details

die Art und Weise, wie Forscher:innen bei ihrer Antragsstellung
unterstitzt werden. Neu ist vor allem auch die Transparenz mit
der Patient:innen, die mit ihrer Unterschrift auf dem Broad Con-
sent Einwilligungsformular der Nutzung ihrer erhobenen Daten
und Bioproben zugestimmt haben, 7 Tage vor dem Start der
Datennutzung die Projektdetails einsehen konnen.

Im Moment ist die registrierte Nutzung des
Portals noch auf Forscher:innen der Universi-
tatsmedizin beschrankt - im 2. Quartal 2023
soll der Zugang dann auch fiir Forscher:innen
auRerhalb der deutschen Universitatskliniken
ermoglicht werden.

WEITERE QUELLEN UND SZENARIEN
WERDEN ERUIERT

Damit ist ein weiteres grofRes Ziel der Me-
dizininformatik-Initiative (Mll) erreicht: ein
deutschlandweites, foderiertes Netzwerk, das
den zentralen Zugang zu den dokumentier-
ten Patientendaten aller deutschen Universi-
tatskliniken bietet. Ein Zugang fur vielfaltige
innovative standortibergreifende datenge-
triebene Forschungsprojekte. Je nach Status
der Patienteneinwilligung und der lokalen
Datenschutz- bzw. Krankenhausgesetze, kon-
nen die Datenbesténde entweder flr zentrale
Datenauswertungen oder fir verteilte Analy-
sen genutzt werden. Die verwendeten Daten
enthalten dabei keinen Personenbezug (pri-
vacy preserving). In einer neu vom Nationalen
Steuerungsgremium (NSG) der Mll etablierten
Arbeitsgruppe werden weitere Nutzungssze-
narien evaluiert fUr die die Zusammenfihrung
stationdrer Behandlungsdaten aus den Uni-
kliniken mit ambulanten Daten (z.B. aus den
Krankenkassen) erforderlich ist.

Derzeit haben sich 31 deutsche Universitats-
kliniken mitihren lokalen Datenintegrations-
zentren (DIZ) an das Portal angeschlossen.
Die in den kommenden Jahren voraussichtlich
etablierten DIZ werden diesen Datenschatz zu-
kiinftig ebenfalls bereichern. Dariiber hinaus
werden auch Uber die digitalen Fortschritts-
hubs zusatzliche Daten aus nicht-universitaren
Krankenhausern, sowie aus der Versorgung
durch niedergelassene Arzt:innen und direkt
von Patient:innen erschlossen.

EIN DURCH UND DURCH GEMEINSAMES
MAMMUTPROJEKT

In den fuinf Jahren der MIl Aufbau- und Vernet-
zungsphase mussten viele Herausforderungen

angegangen und Hirden Gberwunden werden,
um den rechtlichen und organisatorischen Rah-
men flr diese Ubergreifende Datennutzung zu
gestalten. Darlber hinaus war die Entwicklung
einer Vielzahl von miteinander Uber sichere
Transportwege kommunizierender Software-
komponenten erforderlich, die die einzelnen
Puzzleteile der MIl Gesamtarchitektur bilden.
Teams aus Standorten aller vier Konsortien ha-
ben sich dazu in Arbeitsgruppen und Use Ca-
se-Projekten zusammengefunden, um dieses
Mammutprojekt erfolgreich ins Ziel zu bringen.

DAS BESTE AUS ALLEN WELTEN

Diese vielfaltigen Vorarbeiten wurden um
Entwicklungen zum Aufbau des Transparenz-
registers, der 6ffentlichen Darstellung aller
Datennutzungsprojekte, einer Uberblicksan-
sicht Uber die in den angebundenen DIZ ver-
figbaren Datenbestdnde, sowie einem For-
schungsprojekt-Antragsmanagement-Modul
(Softwarepartner Appsfactory GmbH) erganzt
und in das FDPG eingebettet.

In den Forschungsprojekten
konnen, je nach daten-
schutzrechtlich gegebener
Nutzungsgrundlage, entwe-
der verteilte Auswertungen
durchgefthrt werden (der
Algorithmus ,geht dann zu
den Daten’, die Daten verlas-
sen die Standorte nicht) oder
aber zentrale Auswertungen
(bei Vorliegen der Patienten-
einwilligung - Broad Consent
- kbnnen die pseudonymi-
sierten Daten ,zum Algorith-
mus gehen” und diesem in
einer zentralen Datenbank zur

Verfugung gestellt werden).

Personen angeschlossene Standorte Diagnosen

Laborwerte Prozeduren

Bioproben

Es wurden Software-Module basierend auf

Konsortialkonzepten wie bspw. dem Data Sha-
ring Framework DSF bzw. anderen Projekten wie
dem AKTIN Notaufnahmeregister zur Verbin-
dung und sicheren Kommunikation zwischen
dem zentralen FDPG und den datenliefernden
DIZ in das FDPG-Okosystem integriert.
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Vorarbeiten und Bausteine aus der Mll die zur Etablierung
des FDPG wichtige Puzzleteile beisteuerten

Ergebnisse der MIl Arbeitsgruppen Data Sharing, Consent und Interoperabilitit:

Ml Broad Consent: Die modulare, breite Einwilligung der Patient:innen zur Nutzung ihrer
dokumentierten Routinedaten fur die Forschung ist die Voraussetzung dafur, dass Daten Uber-
haupt die Standorte der Universitatsmedizin in pseudonymisierter Form verlassen durfen.
Regulatorische Grundlagen: Zur juristischen Absicherung der Herausgabe von Daten und
Bioproben, aber auch der dezentralen Bereitstellung von Ergebnissen verteilter Auswertungen,
erfolgte durch die Arbeitsgruppe ,Data Sharing" eine deutschlandweite Abstimmung von Rege-
lungen und Strukturen fur die Nutzung von Patientendaten und Bioproben. Ergebnisse: einheit-
liche Nutzungsordnung, standardisierter Datennutzungsantrag und Nutzungsvertragsvorlage.
MiIl Kerndatensatz: In der Arbeitsgruppe ,Interoperabilitat" wurden technische Spezifika-
tionen, FHIR Implementation Guides, fur die Basis- und ersten Erweiterungsmodule eines
deutschlandweit abgestimmten Kerndatensatzes (KDS) erarbeitet und damit kritische Inter-
operabilitatshirden abgebaut. Der KDS besteht aktuell aus den Modulen: Person, Fall, Diagno-
sen, Prozeduren, Labor, Medikation, Einwilligung, Bioproben und Intensivmedizinische Daten.

Ergebnis aus MIl Projekten:

Machbarkeitstool: Eine Kernkomponente des FDPG ist ein deutschlandweit verteilt arbeitendes
Machbarkeitstool, das - zunachst nur auf COVID-19 Patientendaten fokussiert - im CODEX-Pro-
jekt des Netzwerks Universitatsmedizin (NUM) begonnen wurde und dann im MIl-Projekt AB-
IDE_MI (Aligning Biobanks and Data Integration Centers Efficiently) fUr eine krankheitsbild-unab-
hangige Nutzung und die Daten des KDS erweitert wurde. Mit diesem Tool lassen sich klinische
Patientenparameter flr ein Forschungsprojekt auswahlen, anhand derer eine bendétigte Kohorte
charakterisiert wird. Forscher:innen kbnnen so Uber alle Unikliniken hinweg abfragen, wie viele
Patientendatensatze etwa von den einzelnen Standorten zu dem geplanten Projekt beigesteuert
werden konnten. In die im ABIDE_MI Projekt realisierten Weiterentwicklungen sind bereits viel-

faltige Anregungen aus den Arbeitsgruppen Interoperabilitat und Data Sharing eingeflossen.

FORSCHUNGS-
lumzuvuum

i Startseite An DE 0 ABFRAGE SPEICHERN ABFRAGE STARTEN
- an enten

Neue Abfrage

inschlusskriterien Ausschiusskriterien
1007607

Meine Abfragen (s - tan 891830
Code oder geben 23650

20770
18610

Ausgewahite Merkmale

7 7
e — 3437
Bosartige Neubildung des Gehims 7 Strahlentherapie
!- i
(e ~ |
Exzision und Destruktion von erkranl
Gewebe

1
s
Standort 16
Tissue specimen
Entnahmeort: Gehirn, Gehim o.n.A. + 2 weitere

FDPG Machbarkeitsanfrage zur Erstellung von Abfragen auf Basis einer Kohortencharakterisierung
mittels Ein- und Ausschlusskriterien (inkl. beispielhafter Ergebnisriickmeldung)
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UND WIE IST DER AKTUELLE STATUS?

Nachdem tber eine Machbarkeitsanfrage festgestellt wurde,
dass ausreichend Datensatze fiir das geplante Projekt vorhan-
den sind, kann im FDPG ein Datennutzungsantrag gestellt wer-
den. Hier kann das Projekt gemaf der Vorgaben der Mll-weit
geltenden Daten- und Bioprobennutzungsordnung beschrieben
und beantragt werden. Dieser Projektantrag wird nach einer
Prifung durch das FDPG-Personal an die ausgewahlten Stand-
orte verteilt, so dass er dort den Daten-/Bioproben Use und Ac-
cess Gremien (UAC) der Universitatskliniken zur Entscheidung
vorgelegt werden kann.

Projektiibersicht

Entuurt (2)

In den Forschungsprojekten konnen, je nach datenschutz-
rechtlich gegebener Nutzungsgrundlage, entweder verteilte
Auswertungen oder zentrale Auswertungen durchgefiihrt wer-
den (s. Kasten).

AUSBLICK

Mit der Bereitstellung des FDPG wurde zum Ende der MIl Auf-
bau- und Vernetzungsphase eindrucksvoll belegt, wie sich die
deutschen Universitatskliniken in den vergangenen flinf Jahren
trotz aller lokalen Heterogenitdten auf gemeinsame Standards,
Werkzeuge und Vorgehensweisen geeinigt haben. Dadurch ver-
bessert sich nicht nur die medizinische Forschung in Deutschland
erheblich, es sorgt auch fiir eine schnelle Translation der Erkennt-
nisse in die Versorgung. Diese Saat ist nun aufgegangen. In den
kommenden Jahren werden alle Partnerin der Ml dafiir sorgen,
dass daraus ein gut bestelltes Feld mit reichhaltiger Ernte wird.

Gleichzeitig ergeben sich in der Ausbau- und Erweiterungs-
phase der MIl aber auch neue Aufgabenstellungen und Her-
ausforderungen entlang derer das FDPG kontinuierlich weiter-
entwickelt werden muss (hierzu dient seit dem 1. Januar 2023
das Projekt FDPG+). Neben kleineren Verbesserungen in den
Prozessabldufen und der Prazisierung der Informationen fir
alle Prozessbeteiligten werden ab 2023 auch technische Erwei-
terungen zur Optimierung des FDPG beitragen. In einer zukiinfti-

- einen Uberblick Uber die in allen DIZ verfugbaren Daten und
Datentypen zu erhalten,

- ihre Kohorte fUr eine geplante Forschungsanalyse genau zu
charakterisieren,

« Machbarkeitsanfragen durchzufthren, um den Umfang der
passend verflugbaren Patientendatensatze zu ermitteln,

- Datennutzungsantrage zu formulieren, um die relevanten
Daten aller integrierter DIZ anzufordern

- den passenden Zugang fur ihre Forschungsprojekte zu er-
halten.

gen Version des FDPG-Frame-
works wird den Nutzer:innen

Basismodule

Person

zum Beispiel ein hierarchi- Fa
scher Datenkatalog zur Verfii- =

ICD-10-GM Diagnose kodiert
gung gestellt, der eine prazise » B ALPHAID koien

ORPHANET Diagnose kodiert

und strukturierte Auswahl der
bendtigten Datenelemente
ermoglicht, um Missverstand-
nisse zwischen Anfragenden
und Datenlieferanten zu
vermeiden, die heute noch
bei der derzeitigen Freitext-
beschreibung fir die ange- :
forderten Daten entstehen R
kdnnen. Darauf basierende
automatisierte Daten-Extrak-
tions- und Aufbereitungsrou-
tinen werden den Prozess der
Datenbereitstellung an den Standorten harmonisieren und be-
schleunigen und so die Standorte entlasten.

Inhaltlich werden aus neuen klinischen Use Case-Projekten
eine Vielzahl neuer Anforderungen entstehen, die dann als neu
definierte Kerndatensatz-Erweiterungsmodule ebenfalls tiber
das Machbarkeitsportal abgefragt werden.

Dartiber hinaus wird die weitere Entwicklung und Integration,
sowie der professionelle Betrieb aller technischen Komponen-
ten des FDPG-Okosystems tiber neue Mll-Infrastrukturprojekte,
wie FDPG+, SU-TermServ, Transit, DSF-Community, 4C4MII, fort-
gesetzt. Alle zukiinftig neu definierten Anforderungen werden
von allen Beteiligten dieser zentralen Infrastrukturprojekte in
den kommenden vier Jahren immer wieder aufgegriffen, bewer-
tet, priorisiert und schrittweise umgesetzt werden. @

Dokumentationsdatum
Klinischer Status
Klinisch relevanter Zeitraum

Fesistellungsdatum

Klinisches/r Bezugsdatum/-zeitp.
Dokumentationsdatum

Probenmaterial
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4.

ENTSCHEIDUNG

eines Use & Access Committees

@ (UAC) an jedem Standort, ob der

Standort die Daten fiir Ihr For- GESCHIEHT

schungsvorhaben bereitstellt.

Data Use

3.

ANTRAGSTELLUNG

J ourne NACH DER
(mit/ohne Bioprobenherausgabe)
oder verteilte Analyse.

ANTRAG-

5
X ?
2' EIN NUTZUNGSVERTRAG| ——— STELLU NG °
EINE MACHBARKEITS- l;ann U':)el’hdas FZPG mit ;
ANFRAGE WIRD GESTELLT en teilnehmenden Stand-
orten abgeschlossen werden.

um die Verfiigbarkeit von Daten und
Bioproben an den Standorten zu priifen.

DIE VEROFFENTLICHUNG A
EEE Ihres Forschungsprojekts im W

Projektregister erfolgt 7 Tage vor
Vertragsschluss. Nach Vertrags-
= schluss werden die Daten/Bio-

| proben bzw. Analyseergebnisse
7 bereitgestellt.
°

DIE NUTZUNG

der beantragten Daten und Bioproben 1
bzw. Analyseergebnisse fiir Ihr For-

schungsprojekt kann beginnen. A

KANN ICH DATEN 8.
DIE ARCHIVIERUNG
U N D BI o P Ro B E N der im Projekt genutzten Forschungsdaten er-
BEANTRAG E N . folgt durch die Datenmanagementstelle der MII.
°

9.

PUBLIKATIONEN

1.

BEGISTRIERUNG ) der Forschungsergebnisse
im Forschungsdatenportal fiir werden im FDPG veréffentlicht.
Gesundheit (FDPG):

DATENMANAGEMENTSTELLE

www.forschen-fuer-gesundheit.de

~ 4
I - \
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Modul 2b Ubersicht

+Zentrale und Ubergreifende Strukturen” sind die 2b Module tUberschrieben, die in der Ausbau- und
Erweiterungsphase der Medizininformatik-Initiative (Mll) fir die bundesweite Zusammenarbeit

sorgen sollen. Dafiir werden die acht Verbiinde, die hier kurz vorgestellt werden, als Ubergreifende
MalBnahmen geférdert. Sie verfolgen die Harmonisierung der Daten und IT-Lésungen an den Standorten
der Universitdtsmedizin und treiben - Ubergreifend - die entsprechenden Governance-Strukturen in
Zusammenarbeit mit dem ,Netzwerk Universitatsmedizin” (NUM) voran.

Akronym Koordinator:innen Partner:innen Worum geht's?

FDPG-PLUS Prof. Dr. Hans-Ulrich Prokosch TMF, Universitat Leipzig, Universitatsklinikum

Erweiterung des MI| (FAU) Schleswig-Holstein - Campus Libeck,

Forschungsdatenportals fiir Gesundheit Universitatsklinikum Aachen, Universitat
Heidelberg: Complex Data Processing in
Medical Informatics, Johann Wolfgang
Goethe-Universitat Frankfurt

Im Projekt FDPG-PLUS wird das deutsche Forschungsdatenportal kontinuierlich um neue Funktionalitdten erweitert und unter
Berlcksichtigung von Stakeholder-Evaluationen sowie den Anforderungen aus den neuen Modul 3 Projekten der Mll an die Bedarfe
der Forscher-Community angepasst.

baseTRaCE Prof. Dr. Dagmar Krefting (UKG) Universitatsmedizin Goéttingen, Im Projekt baseTRaCE werden die Fort- und WeiterbildungsmaRknahmen an den einzelnen Standorten und Konsortien der Ml

Basic services for Training and Continuous Prof. Dr. Martin Boeker (TUM) Universitatsklinikum der Technischen gebindelt und so koordiniert, dass neue Mitarbeiter:iinnen moglichst schnell selbstéandig im DIZ eingesetzt werden kénnen.

Education within the Mil Prof. Dr. Alfred Winter (UKL) Universitat Minchen, Universitatsklinikum Langfristig beschéftigte Mitarbeiter:innen werden maoglichst unkompliziert mit neuen Entwicklungen innerhalb der Mll vertraut
Prof. Dr. Paul Schmiicker Leipzig, Hochschule Mannheim gemacht.

(HS-Mannheim)

A4CAMII Sebastian C. Semler (TMF) Medizinischer Fakultdtentag,
Coordination, Communication, Verband der Universitatsklinika Deutschlands

Das Vorhaben 4C4MIl wird von allen Konsortien gleichermalden unterstitzt, tbernimmt es doch die Gbergreifende Koordinierung
und Kommunikation sowie die Umsetzung gemeinsamer MalBnahmen, wie den Ausbau der standortibergreifenden
Forschungsdateninfrastruktur und weitere Aktivitaten der Mll. Auch die Weiterentwicklung des Deutschen Forschungsdatenportals
fur Gesundheit (FDPG) und die Koordinierung des Prozesses der dortigen Datenbereitstellung obliegt seinen Aufgaben.

Consultation,
Convergence for the Medical Informatics
Initiative

DSF.Community Prof. Dr. Christian Fegeler Universitat Heidelberg, Universitat Leipzig
(Hochschule Heilbronn)

Der DSF-Verbund koordiniert den digitalen Austausch von Forschungsdaten der verschiedensten Partner:iinnen in der Medizin. Um
den Datenaustausch zu erleichtern, werden die Kommunikationsprozesse standortibergreifend harmonisiert. DarUber hinaus soll
auch die Vernetzung der Mll-Kompetenzen vorangetrieben werden.

TRANSIT Marcel Klétgen (Fraunhofer ISST) Fraunhofer ISST, HiIGHmed e.V., Vitagroup
Dario Ringer (HiGHmed e.v.) AG, HITS

Als Datenmanagementstelle vervollstandigt TRANSIT den konsolidierten Data-Use-and-Access-Prozess und damit die Infrastruktur
der Mll. Dabeij erfullt die Datenmanagementstelle Aufgaben der skalierbaren Verarbeitung und Bereitstellung verteilter Analysen
sowie konsentierter und pseudonymisierter Patientendaten aus allen deutschen Universitatskliniken zu Forschungszwecken auf
Basis genehmigter Datennutzungsprojekte.

EVA4AMII Prof. Dr. Peter U. Heuschmann Universitatsklinikum Wiarzburg, Die Projektverantwortlichen von EVA4MIl wollen die Infrastruktur der MIl mithilfe von Services und Richtlinien zur Unterstitzung der
EVAluation research based on data from (UKW) Universitatsklinikum Jena, Evaluationsforschung erweitern. Um deren Akzeptanz zu vergroRern, werden Wirkweise und Nutzen in Workshops erértert und tber
routine clinical care 4 the Mil Universitatsklinikum Freiburg; assoziierte digitale Plattformen verbreitet.

Partner:innen: Deutsches Netzwerk
Versorgungsforschung e.V. KKS Netzwerk e.V.

Das Projekt SU-TermServ stellt FHIR-basierte terminologische Dienste bereit, die mit Blick auf Mll- & NUM-Projekte sowohl
infrastrukturell (z.B. FDPG-PLUS, NUM RDP) als auch standort- und Use-Case-spezifisch fur die Spezifikation, Validierung, Suche und/
oder Analyse codierter Daten unterstitzend beitragen. (https://mii-termserv.de/)

SU TermServ Prof. Dr. Josef Ingenerf UKSH, Uniklinik Koln,
- LUbeck) Medizinische Hochschule Hannover

Im Projekt fitdtranslation werden Fragestellungen rund um die Entwicklung und Herstellung von Medical Device Software unter
akademischen Rahmenbedingungen untersucht, sowie Best Practices mit und fir die Community entwickelt und verbreitet.

fitdtranslation Dr.-Ing. Myriam Lipprandt (UKA) Universitatsklinikum Bonn, Universitat

Competence enhancement and support of Munster, TMF e V.
the development of medical device software

under the regulatory framework of MDR &

IVDR in the academic environment

MII-NUM soll die Kooperation der MIl mit dem Netzwerk Universitatsmedizin starken und ausbauen. Projektskizze: 1. Erarbeitung und
Durchfiihrung gemeinsamer Schulungsmalnahmen, 2. Anbindung der klinischen Community durch Mitarbeit am Mll-Kerndatensatz
und Datennutzungsprojekten, 3. gemeinsame Nutzung und Weiterentwicklung geforderter Infrastrukturen, 4. Gemeinsame
Arbeitsgruppen, 5. Kooperation und Konvergenz auf Ebene der Governance.

MII-NUM Sebastian C. Semler (TMF) Medizinischer Fakultatentag, Verband der
Universitatsklinika Deutschlands
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Die neue zentrale

Service Unit Terminological
Services (SU-TermServ) der MII
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o Bereitstellung und Betrieb eines zentralen Terminologieservers (TS)
SU-TermServ stellt durch einen professionellen Betrieb die Verfugbarkeit eines FHIR-Terminologieservers fur alle
MIl-/NUM-Mitglieder sicher. Uber eine standardisierte REST-API stellt der TS erforderliche Terminologieressourcen
und -dienste fur autorisierte Benutzer (Menschen und Systeme) bereit.

e Bereitstellung und Kuration der Ressourcen auf dem zentralen Server
Der TS muss mit den Ressourcen gespeist werden, die von Nutzern fir ihre Anwendungsfalle benétigt werden.
SU-TermServ ist verantwortlich fur die Ermittlung der benétigten Ressourcen und fir deren Bereitstellung auf dem
Server, inklusive einer ggf. nétigen Konvertierung ins HL7 FHIR-Format.

BRI

jon).

Standardisierte Datenmodelle,

wie z.B. HL7 FHIR, openEHR
oder OMOP sind zur Sicher-
stellung einer angestrebten
semantischen Interoperabilitat
auf das Referenzieren (Binding)
standardisierter Terminologien o Technische Integration von Terminologien in Anwendungssysteme
und Klassifikationen angewie-

sen. Fur deren Management
und Nutzung wiederum braucht
es geeignete [T-Infrastruktu-

e Technisches Management der Terminologieressourcen

SU-TermServ wird proaktiv mit den relevanten Parteien innerhalb der MIl und NUM zusammenarbeiten, um relevante
und korrekte Terminologieressourcen (VS, CS, CM) in gewilnschter Form bereitstellen zu kénnen. Dies beinhaltet die
Erstellung von Namenskonventionen sowie die Bereitstellung von Software-Tools fur die automatische Aufbereitung

und Validierung von etablierten ValueSets und CodeSystems.

Eine offene Programmierschnittstelle (API) auf Basis des FHIR-Standards erméglicht eine nahtlose Integration der
Terminologiedienste in beliebige Softwareanwendungen und Arbeitsablaufe, sowohl in zentralisierte Software-Tools
innerhalb von MII/NUM als auch in dezentrale Anwendungen innerhalb lokaler Krankenhausinformationssysteme
und Datenintegrationszentren.

ren. Das Projekt ,SU-TermServ”
soll den stabilen Betrieb eines e Distribution von Terminologien

zentralen Terminologieservers Um den betrieblichen Anforderungen der Anwender optimal gerecht zu werden, missen Konzepte fur die Distribu-

gewahrleisten und Fachpersonal
bereitstellen.

tion von Ressourcen und assoziierten Diensten zwischen kaskadierten Terminologieserver-Instanzen erstellt und
umgesetzt werden. Ein solcher Verteilungsmechanismus garantiert synchrone Terminologieressourcen und ist der
Schlussel zur Orchestrierung der Interoperabilitatsbestrebungen und der horizontalen und vertikalen Governance
auf nationaler, konsortialer und lokaler Ebene.

TEXT o Schulungen und Support
Prof. Dr. Josef Ingenerf, M.Sc. Joshua Wiedekopf (Universitdtsklinikum Schleswig-Holstein, Campus Liibeck) Eine der Hauptaufgaben der SU-TermServ ist die Unterstitzung der Akteure innerhalb der MII/NUM-Projekte durch

Prof. Dr. Andreas Beyer, M.Sc. Muhammad Adnan (Universitatsklinikum Kéln) eine Kombination aus individuellem Support und systematischen SchulungsmaRnahmen.

Prof. Dr. Dr. Michael Marschollek, M.Sc. Birger Haarbrandt (Medizinische Hochschule Hannover)

sist groRartig, an wie vielen Stellen in Deutschland der-
zeit Daten erhoben, gesammelt und zur Nutzung bereit-
gestellt werden. Um jedoch Parallelwelten weitgehend

+ Der openEHR Clinical Knowledge Manager wurde durch
den Projektpartner Hannover um eine Schnittstelle zum
Ontoserver erweitert fiir das Binding von Terminologien

ANSCHLUSS AN DIE INTERNATIONALE Voraussetzung fir diese genannten Nutzungs-

zu vermeiden, bedarf es eines hohen Mal%' an Vereinheitlichung
und Standardisierung, um den erweiterten Anforderungen
der Medizininformatik-Initiative (Mll)- und/oder NUM-Daten-
landschaft auch in der ndchsten Férderphase ab 2023 gerecht
werden zu konnen. In der Ml wird dazu insbesondere ein FHIR-
basierter zentraler Terminologieserver benétigt, wie bspw. der
Ontoserver der australischen Fa. CSIRO [1], der in der MIl bereits
fir eine Vielzahl von Nutzungsvarianten eingesetzt wird.

an Archetypes/Templates.

« Mll-Standorte (insb. in HiGHmed) validieren tber zentrale
oder lokale Ontoserver-Instanzen Codes in Instanzdaten
gemal KDS-, sowie im Rahmen des NUM-RDP-Projektes
gemalb GECCO-Datensatz [2].

« FUrdie foderierten Abfragen im Projekt ABIDE_MI wurde
der Ontoserver zur Generierung von ,Abfragebdumen® fiir
die Navigation von Abfragekritieren verwendet [3].

FORSCHUNG

Diese Software besitzt international be-
trachtet Alleinstellungsmerkmale bei Ver-
wendung komplexer Terminologien wie LOINC
oder SNOMED CT, die hadufig in Spezifikatio-
nen verwendet werden, aber ohne anspruchs-
volle terminologische Dienste kaum nutzbar
sind [4].

varianten ist die grundlegende Bereitstellung re-
levanter terminologischer Ressourcen auf dem
Ontoserver, inklusive der Berticksichtigung kor-
rekter Versionierung und Formate (Stichwort:
Naming Conventions). Die hierzu verwendeten
Value Sets (VS), Code Systems (CS) sowie Con-
cept Maps (CM) orientieren sich maltgeblich am
FHIR Terminologie-Modul.
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Der stabile Betrieb eines solchen zentralen
Terminologieservers ist nun die Aufgabe des
Projekts SU-TermServ, das dartber hinaus
auch die Schulung des Personals mit dem not-
wendigen Fachwissen fiir den Betrieb bewerk-
stelligen wird.

GROSSES SCHNITTSTELLENTHEMA,
VIELE PLAYER

Das Bereitstellen der Inhalte (Value Sets,
Code Systems, Concept Maps) und erforder-
lichen Dienste (im Allgemeinen per API) wird
bedarfsgerecht ausgeweitet. Daflr bedarf
es einen engen Austausch beziiglich der An-
forderungen und Ergebnisse, die im Projekt
SU-TermServ Uber die Taskforce ,Termino-
logische Dienste” der AG , Interoperabilitat”
sichergestellt werden. Die bereits begonnene
enge Kooperation mit dem ABIDE_MI Projekt,
eingebettet in das Infrastrukturprojekt ,Deut-
sches Forschungsdatenportal fir Gesundheit"
(FDPG), wird ebenfalls fortgesetzt. Das zugeho-
rige Thema einer Governance von Mll- & NUM-
relevanten Value Sets inklusive der Erstellung
in Zusammenarbeit mit Fachgesellschaften
(Domanen-Expert:innen) sowie der (interna-
tionalen) Abstimmung, Harmonisierung und
Qualitatssicherung im Sinne eines ,Value Set
Authority Centers® muss allerdings noch durch
die AG Interoperabilitat projektiert werden.

Mit Blick auf aktuelle nationale Bestrebun-
gen zur Etablierung eines zentralen Termino-
logieservers (fur amtliche Zwecke, z.B. MIOs/
KBV, ePA/gematik) wird darlber hinaus ein
Austausch mit dem Bundesinstitut fir Arznei-
mittel und Medizinprodukte (BfArM) sowie iber
das Interop Council der Gematik stattfinden.

BLICK UBER DEN TELLERRAND

Das Thema ,Terminologie-Management®
zur Forderung semantischer Interoperabilitat
beschrankt sich selbstverstandlich nicht auf
die Forderstruktur ,MII/NUM* Es gibt weitere
relevante Forschungsvorhaben wie ,nfdi4he-
alth“. Aus nationaler Sicht sind aber vor allem
die jlingst gesetzlich definierten amtlichen
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Aufgaben, wie bspw. die elektronische Pa-
tientenakte (ePA) oder digitale Gesundheits-
anwendungen (DiGAs) von Relevanz mit den
folgenden Zustandigkeiten:

« die Kassenarztliche Bundesvereinigung
ist zustandig fir das Bereitstellen erfor-
derlicher FHIR-Profile, den Medizinischen
Informationsobjekten (MIOs)

« das BfArM fir das Bereitstellen medizini-
scher Terminologien

Bei der Gematik werden temporér arbeitende
Expertenkreise im Umfeld des Interop Councils
eingerichtet, um Standards zu bewerten und
bei Relevanz fiirs deutsche Gesundheitswesen
Uber einen ,Interoperabilitdts-Navigator fur di-
gitale Medizin“ (INA) verfligbar zu machen. In
diesem Zusammenhang wurden im November
2022 zwei relevante Arbeitskreise eingerich-
tet, in denen auch die Projektbeteiligten des
,SU-TermServ* aktiv die Anforderungen in For-
schungsprojekten wie MIl & NUM einbringen:

« Arbeitskreis ,Analyse der Anforderungen

an nationale Terminologieservices"

« Arbeitskreis ,Verbindliche Regeln zur

Nutzung eines Referenzvalidators*

PERSPEKTIVE

Neben anderen Details wird es perspekti-
visch, auch beim Blick in andere Lénder, auf
eine skalierbare Infrastruktur ankommen, mit
der national bereitgestellte Versionen termi-
nologischer Ressourcen, wie zum Beispiel
amtliche Klassifikationen, Terminologien
oder Value Sets zu den ,Endkunden® weiter-
geleitet werden konnen, d.h. zu Standorten,
die idealerweise mit lokalen Terminologieser-
ver-Instanzen vor allem die oben diskutierten
FHIR-Dienste in diversen Softwaresystemen ef-
fektiv und performant bearbeiten kénnen. Vor
diesem Hintergrund sollte eine Kaskadierung
von Terminologieserver-Instanzen etabliert
werden, um synchronisierte terminologische
Inhalte zu garantieren, die fortlaufend um kon-
textspezifische weitere Ressourcen (z.B. im MIl/
NUM Kontext) erganzt werden kénnen. @
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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
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Ubersicht aller Modul 3 Projekte, die in der MIl Ausbau-
und Erweiterungsphase geférdert werden

DIE MEDIZININFORMATIK-INITIATIVE

Inhaltliche Kurzbeschreibung

Das Projekt will medizinische Texte aus der Patientenversorgung in anonymisierter Form fur die Forschung verfigbar machen. Dafur
soll eine groRe annotierte Textsammlung deutscher medizinischer Texte aus der Patientenversorgung erstellt werden. Start 01.06.23

Die Methodenplattform fur ,Open Medical Inference” (OMI) will die Nutzung von Anwendungen kunstlicher Intelligenz (KI)
vereinfachen, um zeitaufwendige, Standardaufgaben in der Medizin zukinftig mithilfe von KI durchzufthren. Um die Kliniken
hinsichtlich der Pflege, Bereitstellung und des Betriebs diverser KI-Modellen zu entlasten, etabliert das OMI-Projekt ein Netzwerk
aus Nutzern und Anbietern von KI-Modellen, die ihre Modelle als ,schlisselfertige” Dienste anbieten. Start 01.07.23

Ziel ist es, eine foderierte Plattform fir datenschutzgerechtes maschinelles Lernen und Datenanalytik fur die Mll zu entwickeln.
Dabei sollen die Analysen zu den Daten kommen und nicht die Daten zu den Analysen. Start 01.04.23

Zur Pravention und Behandlung von Herz-Kreislauf-Erkrankungen nutzen Arzt:iinnen sogenannte Risikoscores fir die individuelle
Risikoabschatzung bei Patient:innen. Dafir wird die kardiologische klinische Routinedokumentation standortibergreifend
strukturiert und standardisiert. Zudem soll die Infrastruktur zur automatisierten Analyse von Biosignaldaten, wie dem EKG,
ausgebaut und in die DIZ-Infrastruktur an den Kliniken integriert werden, um Risikomodelle zu verbessern und den Verlauf von Herz-
Kreislauf-Erkrankungen vorhersagen zu kdnnen und eine bessere Behandlung zu unterstitzen. Start 01.07.23

Um Patient:innen mit Asthma und chronisch obstruktiver Lungenerkrankung (COPD) besser diagnostizieren und individuell
behandeln zu kénnen, sollen die Einflussfaktoren der Krankheitsbilder und ihre Interaktionen besser verstanden werden. Mit
kinstlicher Intelligenz und Machine Learning sollen multidimensionale Modelle entwickelt werden, um das Risiko fir wichtige
klinische Ergebnisparameter vorherzusagen. Start 01.05.23

Das Projekt will klinische Daten von Patient:innen mit haufig auftretenden Augenkrankheiten, die eine IVOM-Therapie (intravitreale
operative Medikamentengabe) erhalten, fur die wissenschaftliche Auswertung zugéanglich machen, um den Therapieerfolg zu
verbessern. Bei der intravitrealen Injektion wird ein Medikament direkt in den Glaskérper des Auges verabreicht. Dadurch soll das
Sehvermdgen erhalten oder verbessert werden. Fir EyeMatics soll eine Analyseplattform bereitgestellt werden, um Daten aus
verschiedenen stationdren und ambulanten Versorgungssystemen zu integrieren. Start 01.06.23

Wenn Patient:innen viele unterschiedliche Medikamente verwenden, kénnen Arzneimittelwechselwirkungen auftreten. Ziel von
INTERPOLAR ist, diese automatisiert zu erkennen, um unerwinschten Wirkungen vorzubeugen. Um dies zu erreichen, werden
Patient:innen mit besonders hohem Risiko fur Medikationsfehler und Nebenwirkungen identifiziert. So kénnen die limitierten
Ressourcen an Stationsapotheker:innen auf die Risikopatient:innen gelenkt werden, um einen maximalen Patientennutzen zu
erreichen. Start 01.01.23

Im Projekt wird mithilfe von Fragebdgen der subjektive Gesundheitszustand von Patient:innen (,Patient Reported Outcome”) in
allen deutschen Universitatskliniken auf einfache Weise gemessen und zusammen mit Outcome-relevanten klinischen Parametern
ausgewertet. Der Nutzen dieser Erfassung soll anhand von drei klinischen Beispielen untersucht werden: Patient:innen mit Anorexia
nervosa (Magersucht), mit dauerhaften kérperlichen Beschwerden und nach Nierentransplantation. Start 01.07.23

Das Projekt schafft eine dauerhafte Infrastruktur, um Daten aus klinischer und biomedizinischer Forschung zu integrieren und
auszutauschen. Damit wird die Grundlage zur Etablierung der personalisierten Medizin in der Krebsbehandlung gelegt. Start 01.05.23

Zielist es, eine datengesteuerte, risikostratifizierte Infektionskontrolle zu entwickeln und umzusetzen, um die Zahl derim
Krankenhaus auftretenden Bakteriamien (Anwesenheit von Bakterien im Blutkreislauf) moglichst effektiv und effizient zu reduzieren.
Dazu soll ein automatisiertes Uberwachungssystem eingerichtet und validiert werden. Start 01.07.23

Name Modul 3 / Akronym uc/ Koordinator:innen/ Standorte Standorte
Y MP Co-Koord. MIRACUM DIFUTURE

German Medical Text Corpus (GeMTeX) MP M. Boeker, M. Léffler DD, ER [(\:I\(/ITUU) M.lsz

Open Medical Inference (OMI) MP F.Nensa, R. Braren, U. ER, FR, F M (TUM), UL

Prokosch

Privacy-preserving Al in Medicine MP O. Kohlbacher, F. ER FR MA TU, M (TUM), UL,

(PrivateAlM) Prasser, D. Riickert Y M (LMU)

Advancing Cardiovascular Risk

Identification with Structured Clinical S. Zenker, U. Bavendiek,

Documentation and Biosignal Derived ue P. Heuschmann DD, FR, M2 M(TUM), UL

Phenotype Synthesis (ACRIBIS)

COPD and asthma: longitudinal and

cross:sectoral‘real-wo.rld fiata for ) uc H. Renz, H. Binder ER, F, FR, GI, MR, UL, HOM

machine learning application for quality MZ

improvement and knowledge (CALM-QE)

EyeMatics ucC J. Varghese DD, HGW, MZ TU

INTERventional POLypharmacy - Drug .

interActions - Risks (INTERPOLAR) uc M. Loffler, A. Scherag DD, ER, FR, GI,MZ M (LMU)

Patient-Centered Outcomes Research i

within the Medical Informatics Initiative uc F. Prasser, M. Rose ER, MD, MA TU, M (TUM)

(PCOR-MII)

Personalized Medicine for Oncology uc M. Bdrries, B. Brors, DD, ER, F, FR, GI, TU, M (TUM), UL,

(PM40Onco) O. Kohlbacher MA, MR, MZ AU

Risk Prediction for Risk-stratified M. Marschollek,

Infection Control and Prevention (RISK ucC S. Scheithauer, DD, FR M (TUM)

PRINCIPE) A.Scherag, M. Pletz

Connected sleep data along the patient

path for better care of Obstructive Sleep ucC C. Schébel, D. Krefting DD, MA RE

Apnea (Somnolink)

Treten Atempausen (Apnoen) im Schlaf mehr als finfmal in der Stunde auf, dann spricht man von einer obstruktiven
Schlafapnoe (OSA). Somnolink will die patientenzentrierte Diagnose und Behandlung von OSA optimieren. AulSerdem sollen
Entscheidungsunterstitzungssysteme mithilfe von kinstlicher Intelligenz fir ein besseres Verstandnis Gber die individuellen
Ursachen der OSA, die damit verbundenen Gesundheitsrisiken und die bestgeeignete Therapie sorgen. Start 01.06.23

MP = Methodisches Projekt / UC = klinischer Use Case / fur die Standortabkirzungen wurden die Autokennzeichen verwendet
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PM40Onco: Personalisierte
Medizin in der Onkologie

Molekulare Tumorboards sind fur Krebspatient:innen oft die letzte Hoffnung. Das Konsortium
Personalisierte Medizin fir Onkologie, PM4Onco, will die bestehenden Initiativen und Netzwerke
zusammenfihren und einen standardisierten Kerndatensatz definieren, um Krebs erfolgreicher

zu bekampfen.

TEXT

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

Prof. Dr. Benedikt Brors (DKFZ)

Prof. Dr. Oliver Kohlbacher (Eberhard Karls Universitdt Tiibingen)

rebserkrankungen gehen auf genetische Veranderungen
in einzelnen Zellen zurick, die zu deren unkontrollier-
tem Wachstum fiihren. Diese Verédnderungen geschehen
zufallig, weswegen jede Krebserkrankung auf molekularer Ebe-
ne unterschiedlich ist. Durch die technologischen Fortschritte
der vergangenen zehn Jahre ist es einfacher und auch preis-
werter geworden, die Genomsequenz von Tumorzellen zu er-
mitteln und so die individuelle genetische Veranderungin den
Krebszellen jeder/s Patient:in zu bestimmen. Die Aufgabe der
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personalisierten Medizin ist es, aus diesen individuellen Veradn-
derungen einen gezielten Therapievorschlag abzuleiten.

DIE EXPERTISE DER GESAMTEN KLINIK VEREINT
IN EINEM BOARD

Eine wichtige Rolle bei der Umsetzung der personalisierten
Medizin in der Onkologie nimmt das Molekulare Tumorboard
(MTB) ein. Dieses vereint medizinische und wissenschaftliche
Expertise mit translationaler Onkologie, molekularer Biologie

und Bioinformatik in einem multidisziplinaren
Team. Das heilst neben den internistischen
Onkolog:innen sind auch quasi alle klinischen
Disziplinen inklusive der Pathologie, Radiologie
und Nuklearmedizin sowie der Bioinformatik
und Vertreter:innen der naturwissenschaft-
lichen Disziplinen wie der Molekularbiologie
Teil des Teams.

Das direkte Ziel dieser interdisziplindren
Aufstellung ist es, aus zahlreichen Einzelfallen
Daten zu spezifischen und wiederkehrenden
molekularen Mechanismen zu gewinnen, um
eine wissenschaftliche und klinische Evidenz
zur Effektivitat der darauf ausgerichteten The-
rapieansdtze zu generieren [1-3]. Langfristig
sollen diejenigen Therapien in die klinische
Routine-Versorgung berfiihrt werden, die sich
als wirksam erwiesen haben .

EIN HARMONISIERTER
KERNDATENSATZ ALS BASIS

Eine grofle Herausforderung ist dabei aller-
dings die Bereitstellung, Zusammenfihrung
und Nutzung der komplexen klinischen und
molekulargenetischen Daten, sowohl fir das
MTB als auch fiir die translationale Forschung.
Es gibt aktuell keinen bundesweit harmoni-
sierten Kerndatensatz fir MTBs, so dass Ver-
gleiche zwischen verschiedenen Standorten
sehr schwierig sind. Umfassende Informatio-
nen Uber den gesamten klinischen Verlaufvon
Krebspatient:innen, insbesondere Daten von
aulRerhalb der Universitadtsmedizin Uber Krank-
heitsverlauf und Behandlungen fehlen ebenso
haufig wie sogenannte ,Patient Reported Out-
come Measures” (PROMs), die in der Regel nicht
in die Patientendokumentation integriert sind.
Auch der Datenaustausch mit den etablierten
Krebsregistern ist noch immer nicht Usus. Um
dies zu andern und die Zusammenarbeit der
bereits bestehenden Initiativen und Netzwer-
ke zu verstetigen, hat sich das Konsortium Per-
sonalisierte Medizin fiir Onkologie, PM4Onco,
zusammengetan und sich zum Ziel gesetzt, mit
vereinten Kraften die Personalisierte Medizin in
der Krebsbehandlung voranzubringen.

INFRASTRUKTUR FUR DIE
PERSONALISIERTE ONKOLOGIE

PM40nco wird die Infrastruktur schaffen, um
mithilfe der Daten aus der klinischen Versor-
gung und der Grundlagenforschung die per-
sonalisierte Onkologie zu verbessern. Dazu
bringt das Konsortium Expert:innen aus allen
vier Konsortien der Medizininformatik-Initiati-
ve (MIl) und aus allen Comprehensive Cancer
Centern (CCC) zusammen, um gemeinsam die
Kerndatensatze der MIl um die Informationen
zu erweitern, die fir die personalisierte Onko-
logie notwendig sind.

Auch von den Patient:innen selbst erfasste
Daten (z.B. Uber Wearables riickgemeldete In-
formation zum eigenen Befinden) und Daten
aus den Krebsregistern werden dabei integ-
riert, so dass der Verlauf der Erkrankung und
Therapie-Response auch nach dem Verlassen
des Krankenhauses verfolgt werden kann. Die
resultierenden Daten kdnnten dann mit Metho-
den der kiinstlichen Intelligenz ausgewertet
werden, um Ahnlichkeiten im Krankheitsver-
lauf von Patient:innen zu erkennen und neue
diagnostische Tests zu entwickeln. Durch die
intuitive Visualisierung der Daten und Ergebnis-
se werden die Mitglieder der MTBs unterstitzt
und kénnen so schneller und informierter Ent-
scheidungen iber die optimale Therapie tref-
fen. Die dazu notigen Softwareldsungen des
Projekts werden in den 23 assoziierten Daten-
integrationszentren eingefiihrt.

OFFENTLICHKEITSARBEIT ALS
PROJEKTAUFGABE

Patientenvertreter:innen werden von Beginn
an in die Arbeit des Projekts eingebunden, um
sicherzustellen, dass sich tatséchlich an den
Interessen der Betroffenen orientiert wird. Da-
riber hinaus werden regelmaliig Workshops
fur Patient:innen und Birger:innen durch-
geflihrt, um die Fortschritte im Projekt einer
breiteren Offentlichkeit zu kommunizieren.
Auch die Aus- und Weiterbildung von For-
schenden und Arzt:innen wird eine wichtige
Rolle in PM#Onco spielen.
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STRUKTUR DER ARBEITSPAKETE VON PM*ONCO
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PM40Onco strebt eine Allianz zwischen der MIl, den onkologi-
schen Exzellenzzentren, den Krebsregistern, Nachwuchswis-
senschaftler:innen, Patient:innen und Birger:innen an, um die
Personalisierte Medizin in der Krebstherapie zu starken.

ACHT PAKETE ERGEBEN EIN GANZES

Melanie Borries (Koordinatorin) sowie Benedikt Brors und Oli-
ver Kohlbacher (Ko-Koordinatoren) koordinieren das gesamte
Konsortium. Das Projekt ist in acht Arbeitspakete (WP1 - WP8)
unterteilt, deren AP-Leitungen gemeinsam die Fortschritte in
den einzelnen Arbeitspaketen koordinieren und voranbringen.

WP1 befasst sich mit einer wichtigen Datenquelle: den lan-
desweiten Krebsregistern, die derzeit im Kontext der MIl noch
fehlen. Diese Register werden mit den bestehenden DIZ ver-
bunden, die perspektivisch zusatzliche Daten (wie PROMs,
WP3) einbeziehen, um einen umfassenderen Uberblick zu
einem ,Patientenpfad” zu erhalten. WP2 befasst sich mit der
Standardisierung und Harmonisierung klinischer Daten aus
der personalisierten Onkologie. Hier wird ein neues onkologi-
sches Erweiterungsmodul des Mil-Kerndatensatzes erarbeitet,
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Acht Arbeitspakete,
die ein Ganzes
ergeben: PM*Onco
wird von Melanie
Borries (Koordinatorin),
Benedikt Brors und
Oliver Kohlbacher
(Ko-Koordinatoren)
koordiniert. Jedes WP
hat eine/n Leiter:in und
eine/n Ko-Leiter:in, die
sich die Aufgabe teilen
und die Fortschritte

in den verschiedenen
Arbeitspaketen
monitoren.

welches die standardisierten Datendarstellungen bereits be-
stehender Netzwerke zur personalisierten Krebsversorgung,
wie Master, ZPM/DNPM, beriicksichtigt. WP4 fligt dem Gesamt-
datensatz einen weiteren Datentyp hinzu, ndmlich genomi-
sche Informationen. Diese werden durch standardisierte Bio-
informatik-Pipelines bereitgestellt, um die Vergleichbarkeit
und Reproduzierbarkeit der genomischen Variantendaten zu

maximieren.

Die Integration dieser ergdnzenden Datensatze erfolgt in
den DIZ, die zugleich auch Schnittstellen zu den lokalen MTB-
Anwendungen implementieren. WP5 und WP6 unterstitzen
verschiedene Aspekte der interaktiven Datenanalyse (WP5)
oder von fortgeschrittenen statistischen Methoden (WP6).
WP7 zielt darauf ab, die verschiedenen Komponenten (z. B.
Software, Pipelines, SOPs) an allen beteiligten Standorten ein-
zufiihren. Die allgemeine Projektkoordination und -bericht-
erstattung wird von WP8 Gibernommen. Um die Perspektive
der Patienten:innen in die Aufgaben und die Umsetzung von
PM#Onco einzubeziehen, werden sie von Beginn des Projekts

an eng eingebunden.

PERSPEKTIVE

Ein wichtiger Aspekt wird das Ausrollen
der Infrastruktur auf mehr als 20 Zentren in
Deutschland sein, um den klinischen Bereich
durch relevante IT- und Dateninfrastrukturen
zu erganzen. Damit wird nicht nur bessere
Versorgung ermoglicht, auch Forschungs-
projekte werden mit qualitativ hochwertigen
Daten versorgt. Herausragend ist der Vorsatz,
von Anfang an eng mit Patientenvertreter:in-
nen zusammenzuarbeiten und deren Sicht-
weise in die Entwicklung einzubeziehen und
dies auch zum Bestandteil der Kommunika-
tion Richtung Patient:innen und Birger:innen
zu machen. PM*0Onco will die Idee der perso-
nalisierten Medizin in der Onkologie besser
erklaren und auch kontroversen Aspekten,
wie dem Einsatz von Methoden der Kiinst-
lichen Intelligenz oder den Schutz sensibler
genetischer Daten, mit offenen Diskussionen
begegnen und um Verstandnis werben. Die
Ausbildung und Betreuung junger Wissen-
schaftler:iinnen, sowohl in den klinischen Be-
reichen als auch in den Informationswissen-
schaften, wird ebenfalls adressiert, um den
Nahrboden fir die interdisziplindre persona-
lisierte Medizin zu schaffen.

Da wir davon ausgehen, dass PM40Onco
auch auRerhalb der Universitatskliniken und
Uber die européischen Grenzen hinaus An-
wendung finden wird, haben wir zwei proto-
typische Partner einbezogen, ndmlich das
Robert-Bosch-Krankenhaus Stuttgart (RBK)
und das Luxembourg Institute of Health (LIH).
Diese konnten als nicht-universitare Partner
des Konsortiums gewonnen werden, um ge-
eignete Konzepte fir einen etwaigen Roll-out
kennenzulernen.

Insgesamt hat die personalisierte Medizin
in der Onkologie das Potenzial, die Behand-
lung von Krebs zu revolutionieren und die
Uberlebensrate von Krebspatient:innen zu
verbessern, indem sie eine gezielte und indi-
vidualisierte Behandlung erméglicht. Das Kon-
sortium PM40nco kann dazu einen wichtigen
Teil beitragen. @

. HoefflinR, Lazarou A, Hess ME, Reiser M,

. Horak P, Leichsenring J, Goldschmid H,

. Tamborero D, Dienstmann R, Rachid MH,

DIE MEDIZININFORMATIK-INITIATIVE

LITERATUR

Wehrle J, Metzger P, Frey AV, Becker H, Aumann
K, Berner K, Boeker M, Buettner N, Dierks C,
Duque-Afonso J, Eisenblaetter M, Erbes T,
Fritsch R, Ge IX, Geiller AL, Grabbert M, Heeg
S, Heiland DH, Hettmer S, Kayser G, Keller

A, Kleiber A, Kutilina A, Mehmed L, Meiss F,
Poxleitner P, Rawluk J, Ruf J, Schéafer H, Scherer
F, Shoumariyeh K, Tzschach A, Peters C,
Brummer T, Werner M, Duyster J, Lassmann S,
Miething C, Boerries M, Illert AL, von Bubnoff N.
Transitioning the Molecular Tumor Board from
Proof of Concept to Clinical Routine: A German
Single-Center Analysis. Cancers (Basel). 2021
Mar 8;13(5):1151. doi: 10.3390/cancers13051151.

Kreutzfeldt S, Kazdal D, Teleanu V, Endris V,
Gieldon L, Allgduer M, Volckmar AL, Dikow

N, Renner M, Kirchner M, Penzel R, Ploeger

C, Brandt R, Seker-Cin H, Budczies J, Heilig
CE,Neumann O, Schaaf CP, Schirmacher P,
Frohling S, Stenzinger A. Assigning evidence
to actionability: An introduction to variant
interpretation in precision cancer medicine.
Genes Chromosomes Cancer. 2021 Jul 30. doi:
10.1002/gcc.22987.

Boekel J, Baird R, Brafia I, De Petris L, Yachnin
J, Massard C, Opdam FL, Schlenk R, Vernieri C,
Garralda E, Masucci M, Villalobos X, Chavarria
E; Cancer Core Europe consortium, Calvo F,
Frohling S, Eggermont A, Apolone G, Voest
EE, Caldas C, Tabernero J, Ernberg |, Rodon

J, Lehtid J. Support systems to guide clinical
decision-making in precision oncology: The
Cancer Core Europe Molecular Tumor Board
Portal. Nat Med. 2020 Jul;26(7):992-994. doi:
10.1038/541591-020-0969-2

MIRACUM DIFUTURE JOURNAL @ 45




DIE MEDIZININFORMATIK-INITIATIVE

46

PrivateAIM - Sichere, verteilte
Analyse medizinischer Daten

Die Methodenplattform PrivateAIM versucht, den Konflikt zwischen Datenschutz und -nutzung
aufzuldsen. Dabei verbleiben die Daten in den sicheren Umgebungen der Universitatsklinika und
lediglich die Analyse-Algorithmen werden zu den Daten gesandt.

TEXT

Prof. Dr. Oliver Kohlbacher (Eberhard Karls Universitdt Tiibingen)
Prof. Dr. Fabian Prasser (Charité — Universitdtsmedizin Berlin)
Prof. Dr. Daniel Riickert (Technische Universitdt Miinchen)
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VERTEILTE ANALYSE VS. DATENZUSAMMENFUHRUNG

orschen mit Gesundheitsdaten ist einer
der Schlissel zu einer besseren Versor-
gung, weswegen das Interesse, Gesund-
heitsdaten fir die Forschung zuganglich zu
machen, besonders grof ist. Gleichzeitig sind
solche Daten sehr sensibel, besonders schit-
zenswert und nur unter strengen gesetzlichen
Auflagen nutzbar. Gerade wenn Daten fiir das
Training von Modellen der Kiinstlichen Intel-
ligenz (KI) genutzt werden sollen, sind grofie
Datensatze unerlasslich, um ausreichend ver-
lassliche Ergebnisse zu erhalten. Spezielle Me-
thoden zur Privatheit-wahrenden Analyse von
verteilten Datenbestanden kdnnen potenziell
eine gute Abwagung zwischen Datenschutzri-
siken und -nutzung bieten.

FODERIERTE PLATTFORMEN WERDEN
TEIL DER LOSUNG SEIN

Obwohl die Analyse von Daten unter Wah-
rung der Privatsphare seit mehr als 50 Jahren
erforscht wird, werden Lésungen erst seit dem
letzten Jahrzehnt in grofRerem Umfang pro-
duktiv eingesetzt. Beispiele hierfir sind ,Fede-
rated Learning” und verteilte Analysen in Con-
sumer-Produkten, insbesondere im mobilen

Bereich, z.B. von Apple oder Google. Auch im
biomedizinischen Kontext hat dieser Themen-
komplex sowohl aus Forschungs- als auch aus
Anwendungsperspektive grofées Interesse ge-
funden. Dies ist auch auf das bahnbrechende
Potenzial von KI-Methoden im Gesundheits-
wesen zurlickzufiihren, das in Bereichen wie
Radiologie, Pathologie und Genomik oder an-
hand von Krankenakten nachgewiesen wurde.

Indem sie Bedenken hinsichtlich des Daten-
schutzes und rechtlicher Herausforderungen
ausrdumen, tragen foderierte Plattformen
dazu bei, Daten fir diese Zwecke verfligbar
zu machen und generell ihre Auffindbarkeit,
Zuganglichkeit und Wiederverwendbarkeit
im Einklang mit den FAIR-Grundsatzen zu ver-
bessern.

AUSWERTUNG IM GESCHUTZTEN RAUM

Die Methodenplattform PrivateAIM (Pri-
vacy-preserving Analytics in Medicine) ver-
sucht, den Konflikt zwischen Datenschutz
und Datennutzung aufzulésen. Gemaf des
Prinzips ‘Code zu den Daten’ und verwand-
ten Methoden verbleiben dabei die Daten in
den sicheren Umgebungen der Universitats-
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Verteilte Analyse

und Datenzusammenfihrung
sind zwei verschiedene
Paradigmen zur Analyse
sensitiver Daten Uber
Standorte hinweg. Die
verteilte Auswertung

erfordert dabei keine zentrale
Zusammenfihrung aller Daten.
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klinika und die Auswerte-Algorithmen werden
zu den Daten gesandt. Diese Art der verteil-
ten Auswertung stellt sicher, dass zu keinem
Zeitpunkt die Daten die sichere Umgebung
verlassen. Weder die Identitdten noch die ei-
gentlichen Gesundheitsdaten werden dabei
den Forschenden offengelegt und dadurch
die Privatsphare der Patient:innen geschutzt
(‘privacy-preserving analysis’). Im Projekt
PrivateAIM werden dazu neue Kl-Methoden,
Risikomodelle und Foderationsmechanis-
men entwickelt. Diese Ideen werden in eine
neu entwickelte Software-Plattform mit dem
Namen FLAME (Federated Learning and Ana-
lysis in Medicine) integriert.

DATENHARMONISIERUNG,
-KURATIERUNG UND
-QUALITATSKONTROLLE

Als Schlisseltechnologien wird FLAME Me-
thoden des verteilten Lernens fiir Anwendun-
gen im Bereich Analytics und maschinelles
Lernen (insbesondere sog. Deep-Learning-
Ansdtze) unterstltzen. Der Schwerpunkt wird
auf Methoden liegen, die ein breites Spekt-
rum an Gesundheitsdaten unterstiitzen kon-
nen. Dies umfasst sowohl strukturierte und

T
3 Monitoring l l

DICB DICC

[l § [ex] s

unstrukturierte klinische Daten als auch hoch-
dimensionale Daten, wie bspw. Bilddaten aus
der Radiologie und Pathologie sowie geno-
mische Daten. Die Entwicklung foderierter
Ansétze fur die Datenharmonisierung, -kura-
tierung und -qualitatskontrolle wird einer der
Schwerpunkte des Projekts darstellen. Wobei
FLAME moderne Techniken zum Schutz der
Privatsphére, wie z.B. Differential Privacy, ein-
setzt. Hierdurch wird es ermoglicht, verlass-
liche Garantien bezliglich des Schutzes der
Privatsphare zu geben und auch zu quanti-
fizieren.

Die FLAME-Plattform wird als quelloffene
Software entwickelt und integriert Cloud-Tech-
nologien, um Algorithmen so zu verpacken,
dass sie ohne zusatzliche Software-Installa-
tion vor Ort ausgefiihrt werden kénnen. Fur
jedes Forschungsprojekt werden dazu lokal
am Standort die notigen Daten bereitgestellt.
Dabei kann zwar der Algorithmus auf die Da-
ten zugreifen, um zum Beispiel ein KI-Modell
zu trainieren, die Daten wiederum verlassen
nie den Standort und kénnen von den Ent-
wickler:innen der Algorithmen nie direkt ge-
sehen werden. Um Letzteres sicherzustellen,
werden die Privatheitsgarantien wahrend des

STRUKTUR DER ARBEITSPAKETE VON PRIVATEAIM

WP5

Evaluation

Koordination
Kommunikation

Roll-Out
und
klinische
Anwendungsfille

AP 4 DIZ Intergration

Prozesses an verschiedenen Stellen tberprift.
Damit die Forschenden die Plattform einfach
nutzen konnen, wird ein zentraler webbasierter
Zugang eingerichtet.

8 ARBEITSPAKETE, 17 PARTNER,
3 NACHWUCHSGRUPPEN

Die Umsetzung der Projektergebnisse in die
Praxis wird durch die Berlicksichtigung von
Herausforderungen an der Schnittstelle von
Technologie und Recht, die Entwicklung von
Konzepten und Dokumenten fiir den Betrieb
durch die IT-Abteilungen der Krankenhauser
und die Abstimmung mit Ethikkommissionen
sowie Informationssicherheits- und Daten-
schutzbeauftragten erleichtert. FLAME wird mit
Benchmark-Datenséatzen und in realen Anwen-
dungen evaluiert werden. Die breite Akzeptanz
soll durch ein mehrstufiges Rollout-Konzept er-
reicht werden, das Datenintegrationszentren
aller MIl-Konsortien einbezieht. Die Verfligbar-
keit als Open-Source-Software und die Zusam-
menarbeit mit verwandten Projekten wird die
Nachhaltigkeit sicherstellen.

Zum Erreichen der oben genannten Ziele
gliedert sich das Projekt in acht Arbeitspake-
te, die in konsortieniibergreifenden Teams an
verschiedenen Forschungsfragestellungen
und deren Umsetzung im Rahmen der FLAME-
Plattform zusammenarbeiten. Insgesamt sind
17 Partner aus allen vier Mll-Konsortien am

Projekt beteiligt. Mit dabei sind auch drei MlI-
geforderte Nachwuchsgruppen von Dr. Mete
Akglin (DIFUTURE), Jun.-Prof. Dr. Bjorn Schrei-
weis (HiGHmed) und Dr. Michael Kamp (SMITH).
Im Kern der Arbeitspakete stehen die Ent-
wicklung neuer foderierter Analysemethoden,
Methoden zur Uberwachung der Privatheit und
technische Konzepte fiir die Plattform. Drei
weitere APs befassen sich mit der Evaluation
der Plattform, der Integration in die Daten-
integrationszentren der vier Konsortien und
ethisch-rechtlichen Fragen.

PERSPEKTIVE

Die Methodenplattform PrivateAIM wird in
den kommenden vier Jahren mit FLAME in der
MIl eine weitere Moglichkeit schaffen, medizi-
nische Daten Uber Standorte hinweg effizient
und unter verldsslichen Privatheitsgarantien
auszuwerten. Der Fokus auf Bild- und Omics-
Daten erweitert dabei das Spektrum nutzbarer
Datenarten hin zu weiteren Modalitaten. Die
Privatheitsgarantien ermoglichen zudem die
Nutzung verteilter Datenbestande ohne Ein-
willigung zur Ausleitung der Daten aus dem
jeweiligen Klinikum. Gerade fir moderne Ki-
Methoden werden so die dringend benétigten
grolsen Datenbestdande erschlossen werden
konnen, ohne den fir die Patient:innen wich-
tigen Aspekt des Datenschutzes zu vernach-
lassigen. @

PrivateAIM gliedert sich in
acht Arbeitspakete, die jeweils
verschiedene Aspekte der
Entwicklung und Anwendung
der FLAME-Plattform betreffen.
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CALM-QE: Der 360° Blick

Die grolde Herausforderung bei der Behandlung von Lungenerkrankungen besteht darin,
verschiedene Phano- bzw. Endotypen basierend auf Patientenmerkmalen zu definieren und daraus
Informationen Uber Prognosen und Therapiemdglichkeiten herauslesen zu kénnen.

Im CALM-QE-Projekt soll Maschinelles Lernen dabei helfen, diese Muster zu erkennen.

TEXT Maria Weymann und Dr. Daniela Zo6ller (Universitatsklinikum Freiburg)

CALM-QE steht fiir COPD und Asthma:
longitudinale und sektoribergreifende
Real World-Daten fiir Machine Learning-

OPD und Asthma: longitudinale und sektoribergreifende Real ~ Anwendung zur Qualitatsverbesserung

World-Daten fiir Machine Learning-Anwendung zur Qualitatsver- und Erkenntnisgewinnung.
besserung und Erkenntnisgewinnung (CALM-QE) ist ein Projekt,
welches an den Errungenschaften des Use Case 2 des MIRACUM-Kon-
sortiums aus der Aufbau- und Vernetzungsphase der Mil ankniipft. Ziel
ist es, Daten aus der Routineversorgung des Krankheitsbilds Chronisch
obstruktive Lungenerkrankung (COPD) und Asthma bronchiale (Asth-  Nicht-universitire Partner: Praxis PD Dr.
ma) unter Einhaltung der datenschutzrechtlichen Bestimmungen fir - Greulich Marburg, COSYCONET, COPD
besonders schiitzenswerte personenbezogene Daten fiir die Forschung Deutschland e V.,
nutzbar zu machen, pat|ent.ensp§2|f|§che R|§|kof§ktoren ;u |denF|f|Z|e— Alpha 1 Deutschland e V.
ren und darauf aufbauend Hinweise fir individualisierte Diagnostik und
Therapien zu erarbeiten.

MiIl-Partner: Marburg (Konsortialleitung),
Freiburg, Erlangen, GielRen, Mainz, Berlin,
Hannover, Ulm, Homburg, Essen, Hamburg

Laufzeit: Mai 2023 - April 2027
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KOORDINATIVE, KLINISCHE UND METHODISCHE ARBEITSPAKETE

AP1 Universitatsmedizin: Zugang zu und Nutzung von stationidren und ambulanten Daten: AP1 liefert medizinisch-
inhaltliche Unterstltzung, um zusatzliche Daten von stationdren und ambulanten Patient:innen zuganglich und nutzbar zu
machen. Hierbei ist ein wichtiger Schritt die Definition einheitlicher Merkmale, um eine Harmonisierung tber die Hauser
hinweg zu ermoglichen. Die resultierenden Daten werden mit der Kohorte des COSYCONET-Registers verglichen und zur
Definition multidimensionaler Pheno- und Endotypen genutzt.

AP2 Statistische Modellierung COPD und Asthma: AP2 unterstitzt eine Uber die Gbrigen APs konsistente und methodisch
fundierte statistische Modellierung der Daten. Hierbei wird speziell ein Fokus auf die automatisierte Kontextannotation
medizinischer Daten mit zeitlichen Korrelationen und die Entwicklung statistischer Modelle zur Mustererkennung und
Risikoabschatzung fur Asthma/ COPD sowie bei einer Exazerbation der COPD gelegt.

AP3 Bereitstellung und Nutzung von Daten aus dem ambulanten Versorgungsbereich fiir sektoreniibergreifende
Langzeitverlaufe: Im AP3 werden Daten von bereits vorhandenen Datenstrukturen aus dem ambulanten Versorgungsbereich
analysiert und retrospektiv ausgewertet. Zeitgleich werden prospektiv Patient:innen mit Asthma und COPD in der
ambulanten Versorgung tber einen Verlauf von 1-2 Jahren begleitet und insbesondere auftretende Exazerbationen analysiert.
Ein umfassendes Risikomodell fur den Krankheitsverlauf von ambulanten Asthma und COPD-Patient:innen wird erstellt und
anhand von longitudinalen und sektortbergreifenden Daten Gberprift.

AP4 Integration persénlicher Gesundheits- und Umweltdaten: In AP4 werden mittels Wearables fir ausgewahlte
Patient:innen kontinuierlich Informationen zum Aktivitats- und Gesundheitsstatus wie Blutsauerstoffsattigung und
Atemstérungen gesammelt, welche dann mit den Daten der Routineversorgung und éffentlich verfigbaren longitudinalen
Umweltdaten verkntpft werden kénnen. Dadurch wird der Kerndatensatz um patientenrelevante Endpunkte erweitert.

APS5 Padiatrische Perspektive: Klinische und labortechnische Ergebnisparameter von padiatrischen und erwachsenen
Exazerbationsdaten werden in AP5 nach Altersgruppen stratifiziert, um gemeinsame und altersspezifische Merkmale zu
ermitteln. Zusatzlich werden ambulant erhobene Vitalparameter von Jugendlichen analysiert und ausgewertet, um die
altersspezifischen Trajektorien von Vitalparametern und taglicher Aktivitat zu modellieren. Die Integration von ambulanten
und stationaren Daten und Klimadaten wird es schlieBlich ermoglichen, Langsschnittverlaufe von Exazerbationen bei Kindern
vs. Jugendlichen vs. Erwachsenen zu vergleichen.

AP6 Quantitative bildgebende Verfahren bei Exazerbation der COPD: Im Rahmen von AP6 werden sowohl prospektiv als
auch retrospektiv Thorax-CT-Daten von Patient:innen gesammelt, die aufgrund einer Exazerbation der COPD aufgenommen
wurden. Diese werden mit CT-Aufnahmen von Patient:innen ohne Exazerbation der COPD verglichen. Ziel ist es, auf der
Grundlage von neuronalen Netzen und Deep Learning Methoden, typische bildgebende Biomarker bei Exazerbation der
COPD zu ermitteln und Endo- und Phanotypisierung genauer zu beschreiben als auch Exazerbationsprognosen zu erstellen,
welche mit auffalligen Thorax-CT Befunden und a priori Komorbiditaten auf Zusammenhange untersucht werden.

AP7 Datenintegration: In Abstimmung mit der MII-AG Interoperabilitat erarbeitet AP7 die Spezifikation der fur das Projekt
benétigten Kerndatensatzmodule. Es implementiert eine Schnittstelle fir die Ubernahme ausgewéhlter ambulanter
Versorgungsdaten aus den kooperierenden Praxen und koordiniert die harmonisierte Integration der fir CALM-QE benétigten
Datenquellen an den beteiligten Datenintegrationszentren. Darlber hinaus sichert AP7 das Datenmanagement des
Konsortiums gemal’ den FAIR-Leitprinzipien.

AP8 Koordination: AP8 umfasst die projektinterne Kommunikation Uber alle Standorte sowie alle Arbeitspakete hinweg und
fordert den Informationsfluss und das Schnittstellenmanagement zwischen den einzelnen Bereichen.
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Ein bundesweites Lungenteam

Das CALM-QE Projekt hat es sich zum Ziel gesetzt, den Krank-
heitsverlauf von Lungenpatient:innen méglichst umfangreich
abzubilden. Gesammelt werden nicht nur Daten aus sektor-
iibergreifenden Gesundheitseinrichtungen, sondern erstmals
auch Umwelt- und Trackingdaten. Prof. Dr. Harald Renz, Di-
rektor des Instituts fiir Laboratoriumsmedizin des Universi-

tiatsklinikums GieRen-Marburg, leitet den Use Case.

UC2 der Aufbauphase des MIRA-
CUM-Konsortiums wird zu CALM-
QE. Welche Entwicklungen skizzie-
ren Sie fur die kommenden Jahre?
Nachdem nun die Datenintegrati-
onszentren (DIZ) an den einzelnen
Standorten aufgebaut wurden, um
dort Routine- und Labordaten in
die Forschungslandschaft zu tber-
fuhren, schauen wir nun Uber die

Prof. Dr. Harald Renz,
Universitatsklinikum

Klinikmauern hinweg.

Die Idee CALM-QEs sind Risikos-
tratifizierungen flr Patient:innen
mit COPD und Asthma. D.h. die Faktoren finden, die das Risiko

eines schweren Verlaufs, eines Anfalls oder der Notwendigkeit

GieRen-Marburg

pharmakologisch nachzusteuern bergen. Wir erhoffen uns Er-
kenntnisse fur Praventions- bzw. Pradiktionsmodelle.

Esist groRartig, dass wir Partner:iinnen aus der nicht-universita-
ren Welt gefunden haben, die mit uns die Lucken in den Daten-
satzen schlieken wollen, um diesen Fragen nachzugehen und die
Versorgung fur die Patient:innen zu verbessern.

Wie gestaltete sich die Findungsphase dieses Modul 3 Projek-
tes fur die jetzt folgende Férderperiode?

Es gab eine Art Projektborse, auf der wir uns moglichen Part-
nerinstitutionen vorgestellt haben. Dass wir ein so spannendes
Konsortium zusammenstellen konnten, macht uns glacklich und
bestatigt uns unser Vorgehen.

Ihre Arbeitsgruppe hat mit den Vorarbeiten aus dem UC 2 einen
Vorsprung in der Zusammenarbeit. SchlieBen sich die neuen
Standorte daran an oder muss vieles neu ausdiskutiert werden?
Na ja, was haben wir an Vorarbeiten? Die einzigen Daten die bis-
her bundesweit verarbeitet werden kbnnen, sind die der statio-
naren Patient:iinnen. Und hier auch nur die, die in Universitats-
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kliniken generiert wurden. Es ist also nur ein winziger Teil einer
Patientenkarriere. Diesen Datensatz zu vervollstandigen ist die

eigentliche Herausforderung.

Wie werden die Praxen an- und eingebunden?

Die zustandigen DIZ vor Ort kimmern sich mit ihrem [T-Team
um die Anbindung, so dass die Patientendaten eineindeutig
zusammengefuhrt werden. Die Mittel, um diese Einrichtungen
anbinden zu konnen, sind Teil des Projekt- und Forderplans. Die
Einbindung erfolgt Uber definierte Arbeitspakete.

Welche Daten sollen nun innerhalb CALM-QE hinzukommen?

Zielist es, unsere bisherigen Datensatze um Lungenfunktionen,
Bildgebung und Medikationsdaten zu erweitern. Da 90 Prozent
der Behandlungen aulBerhalb der Universitatsmedizin stattfin-
den, ist es grolartig, dass wir Schwerpunkt- und sogar padiatri-
sche Praxen gefunden haben, die mit uns diesen, technologisch
sehranspruchsvollen, Weg gehen, um ihre Daten zu involvieren.
Die translationale Forschung an Lungenerkrankungen ist beson-
ders hilfreich, weil viele bereits von Kindesbeinen an bestehen.

Daruber hinaus verfolgen wir inhaltlich einen vollig neuen An-
satz: Wir untersuchen, welche Umwelteinflisse die Attacken be-
gunstigen. Stichwort: Umweltmedizin. Wir untersuchen Daten
aus Pollenflug, Umweltverschmutzung und Klimawandel, um
den Patientenzustand mit solchen Umweltdaten zu korrelieren.

Bekommen die Patient:innen ebenfalls eine aktivere Rolle?

Ja, auch hier werden wir unsere Fuhler ausstrecken. Zwischen
den Arztbesuchen und Klinikaufenthalten passiert ja das meiste
zuhause, was noch gar nicht erfasst wird. Die Charité stellt hier-
fur Wearables, um diese Trackingdaten zu dokumentieren und
fur die Patientenakten weiterzuverarbeiten.

|dealerweise bekommen wir eine komplette Analyse ihrer Daten-
muster, aus der wir Vorhersagemodelle herauslesen konnen, um
stationare Aufenthalte zu verhindern.

Wie ist Ihre personliche Meinung zu dieser Roadmap? Welche
Ergebnisse erwarten Sie bis 2026?

Ich bin mir sehr sicher, dass wir auf jeden Fall prototypisch dar-
stellen konnen, welchen positiven Einfluss eine solch ltckenlose
Dokumentation oder auch Uberwachung der Lungenpatient:in-
nen fur diese Kohorte haben werden.

Interview: Claudia Dirks
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360 GRAD-BETRACHTUNG DER
ERKRANKTEN

Das Besondere an diesem Projekt ist nicht
nur die Integration nicht-universitarer, sondern
darliber hinaus krankenhausferner Daten. Das
bedeutet zum einen, dass neben den Daten der
universitaren Krankenversorgung, auch Versor-
gungsdaten aus Ambulanzen von Hochschul-
einrichtungen sowie aus ausgewahlten auler-
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universitdre Ambulanzen, wie Medizinischen
Versorgungszentren oder Facharztpraxen, mit
einbezogen werden. Zum anderen - auch das
ist neu - flieRen lokale Klima- und Luftbildqua-
litdtsdaten sowie Biosignale, die mittels Wea-
rables gemessen wurden, ein. Dafiir wird der
bereits etablierte klinische MIl-Kerndatensatz
um Lungenfunktionsparameter und Thoraxbil-
der erweitert. So entsteht ein noch umfangrei-
cheres Bild. Da sowohl COPD als auch Asthma
alle Altersklassen betreffen, werden Daten vom
Kindes- bis ins hohe Alter erhoben, um Aussa-
gen Uber alle Stadien der Krankheit treffen zu
konnen.

Aufgrund der hohen Komplexitét der Daten,
wird auch auf Verfahren des maschinellen Ler-
nens zurlickgegriffen und diese entsprechend
weiterentwickelt, um komplexe Muster und in-
teressante Zusammenhange zu identifizieren.
Diese sollen nicht nur eine genauere Endo- und
Phanotypisierung der COPD- und Asthma-Pa-
tient:innen ermoglichen, sondern auch direkte
Versorgungsrelevanz haben und zur individuel-
len Prognose genutzt werden kdnnen.

UMSETZUNG UND ZIELE

Die grofte Herausforderung auf dem Gebiet
von COPD und Asthma besteht eben genau
darin, verschiedene Phéano- bzw. Endotypen
basierend auf Patientenmerkmalen zu defi-
nieren, welche Informationen tber Prognosen
und Therapiemaoglichkeiten tragen. Solche
Phano- und Endotypen beruhen nicht nur
auf einem genauen Verstandnis des Entziin-
dungsmusters, sondern berticksichtigen auch
die Auswirkungen von Begleiterkrankungen,
den Beitrag von Umwelt- und Klimafaktoren
und Lebensstilbedingungen. Eine weitere He-
rausforderung stellt dabei die technische und
methodische Erschlielung potentieller Patien-
tenmerkmale dar. Erst wenn moglichst alle re-
levanten Merkmale der Forschung zuganglich
gemacht wurden, konnen statistische Modelle
angepasst werden, die dem ganzheitlichen An-
satz der 4P-Medizin, personalisiert, partizipa-
tiv, pradiktiv und praventiv, dienen. @
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Die Methodenplattform German
Medical Text Corpus (GeMTeX):
Auf dem Weg zur Schatzinsel

Die Vielfalt klinischer Texte ist so grofd wie die Medizin selbst. Fehlende Standards verhindern bislang
den Einsatz automatisierter Verfahren der Sprachverarbeitung, um die Arbeit von Arzt:innen und
Wissenschaftler:innen zu unterstitzen. Das Projekt GeMTeX und die Nachwuchsgruppe DE .xt
suchen nach einem Weg, die (Daten-)Schatze zu heben.

TEXT

Prof. Dr. Martin Boeker (Technische Universitdt Miinchen)
Prof. Dr. Markus Loffler, Dr. Frank Meineke (Universitdt Leipzig)

enn es um Informationen tber
die Erkrankungen, Behandlun-
gen und Krankheitsverlaufe von

Patient:innen geht - also die oft komplexen Ab-
l[dufe in der Medizin, dann steckt in den unter-
schiedlichen medizinischen Texten oftmals ein
Schatz, der nur unter groRen Miihen gehoben
werden kann. Denn die Expressivitat der Spra-
che macht es moglich, sehr detailliert und da-
riber hinaus differenziert darzustellen, was im
zeitlichen Verlauf einer Erkrankung geschehen
ist. Dieser Schatz, obgleich wertvoll fir alle an
der Behandlung Beteiligten, ist nicht einfach,
schon gar nicht automatisiert, zu finden, wie
es bereits in anderen Branchen meist Ublich
ist. Das Projekt GeMTeX und die Nachwuchs-
gruppe DE.xt haben sich auf den Weg gemacht,
diesen Schatz zuganglich zu machen. Dieser
Beitrag beschreibt ihre Fahrt.

GEGENSTAND KLINISCHE TEXTE

Klinische Texte kommen innerhalb eines Be-
handlungszeitraums in den unterschiedlichs-
ten Formen vor: am bekanntesten in Form so-
genannter Arztbriefe, aber auch Befund- oder

Operationsberichte erhalten die Patient:innen
als Informationen fiir die weiterbehandelnden
Kolleg:innen. Die Vielfalt der Texte ist so grof%
wie die Medizin selbst - und leider ebeno indivi-
duell. Denn obwohl es in den Texten v.a. darum

GeMTeX kurz erklirt: Die Methodenplattform German Medical Text
Corpus - GeMTeX - wird ein Schliisselprojekt fur die automatisierte
Sprachverarbeitung deutscher klinischer Texte sein. GeMTeX macht
dafir eine groRe Anzahl von Texten unterschiedlichen Typs aus ver-
schiedenen medizinischen Fachbereichen zuganglich. Sie werden
fur das Training von Sprachmodellen durch tiefe hochwertige
Annotation vorbereitet. Identifizierende Merkmale werden in einem
mehrstufigen Prozesss aus den Texten entfernt. Die Nutzung von
Texten unterliegt den Regularien und Prozessen der Mll, wodurch
Konformitat mit der DSGVO erreicht werden kann.

geht, Informationen fiir mitbehandelnde Arzt:in-
nen zu dokumentieren, sind die Texte bisherim
Wesentlichen noch nicht standardisiert, weder
im Aufbau noch technisch. Es gibt wiederkeh-
rende Elemente in den Texten, wie bspw. identi-
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ABLAUF DER BEREITSTELLUNG VON TEXTEN UND ANNOTATION
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fizierende Merkmale zu den Patient:innen und
Behandelnden, Diagnosen, Krankheitsverlauf,
Untersuchungsergebnisse, geplante Behand-
lung, Zusammenfassung etc. Wie diese aber
spezifisch ausgedrickt oder angeordnet sind,
ist sehrabhadngig vom Verfasser des Textes.

SPEZIFISCHE SITUATION IN
DEUTSCHLAND

Im englischsprachigen Raum werden auto-
matisierte Verfahren der Sprachverarbeitung
(Natural Language Processing, NLP) bereits
sehr erfolgreich in klinischen Systemen einge-
setzt, um die Arbeit von Arzt:iinnen und Wissen-
schaftler:innen zu unterstitzen. Hierzulande
sind wir davon weit entfernt. Das hat einer-
seits mit der verwendeten ,Spezialsprache” in
klinischen Texten zu tun, die dafir sorgt, dass
der Inhalt fiir AuRenstehende nicht so leicht zu
entschlisseln ist. Zum Beispiel kommen in den
Gebrauchstexten, die der Dokumentation und
Vermittlung spezifischer medizinischer Inhalte
in einem festgelegten fachlichen Kontext (z.B.
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einer Operation) dienen, viele Begriffe, Ab-
kirzungen und nurim Fachkontext verstand-
liche Formulierungen vor. Auch werden Aus-
sagen/ Inhalte zueinander in zeitlichen oder
ursachlichen Bezug gesetzt: Das Symptom
,Halsschmerzen” als Folge einer ursachlichen
,COVID-19 Infektion”. Auch werden Aussagen
vielseitig modifiziert, so dass sie bezlglich des
gleichen Inhaltes unterschiedlichste Bedeutun-
gen haben kdnnen: so kdnnen Diagnosen z. B.
als ,Verdachtsdiagnose” oder ,Ausschlussdia-
gnose” vorkommen.

Das grofte Problem flr den Einsatz von NLP-
Systemen ist jedoch das Fehlen deutschspra-
chiger, wissenschaftlich nutzbarer, klinischer
Texte (sog. Textkorpus), um darauf Sprachmo-
delle zu trainieren.

GEMTEX - AUF DEM WEG ZU EINEM
DEUTSCHEN KLINISCHEN TEXTKORPUS
Hier setzt GeMTeX ein und wird die "Hispa-
niola", das Schiff zur Schatzinsel, fir NLP in
Deutschland sein. Das heiflt, die Hauptzielset-
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und Zusammenfassung
klinischer Inhalte. Die
Qualitét hangt jedoch von
den Trainingsinhalten ab.

zung des Projektes ist der Aufbau eines fur NLP verfiigbaren
deutschen klinischen Korpus. Dazu werden an sechs universi-
taren Standorten Texte aus den Dokumentationssystemen ge-
wonnen und in einer standardisierten Form (FHIR®) abgebildet.

Um die Vielfalt der Texte reprasentativ abbilden zu kdnnen,
werden unterschiedliche Textformen aus verschiedenen me-
dizinischen Fachbereichen eingeschlossen. Spezifische Text-
bestandteile werden an den Standorten durch Teams trainierter
Mitarbeiter:innen (sog. Annotator:innen) markiert. Diese Anno-
tationen kennzeichnen z.B. Worter, die im Text eine Diagnose
oder eine Therapie bezeichnen. Darliber hinaus geht die Anno-
tation teilweise noch weiter, indem die spezifische Bedeutung
dieser Textbestandteile mit standardisierten Terminologien
(z. B. SNOMED CT oder ICD) kodiert wird. Besonderes Augen-
merk wird auf die Themengebiete Kardiologie, unerwiinschte
Arzneimittelwirkungen, Neurologie und Tumorerkrankungen
gelegt. Mithilfe dieser reichhaltigen Annotationen werden dann
NLP Sprachmodelle trainiert, um automatisiert entsprechende
Informationen in Texten zu erkennen - zur Unterstitzung der
Behandelnden.

FAKTISCHE ANONYMITAT FUR DIE TRAININGSGRUPPE

Besonders wichtig im Rahmen der Nutzung von Texten sind
die Themen Sicherheit und Datenschutz, schlielRlich kdnnen
klinische Texte mitunter die sensibelsten Informationen tber
Patient:innen enthalten. Hier baut GeMTeX auf die Regularien
und Abldufe der MII. Nur Texte von Patient:innen, die den Broad
Consent der MIl unterzeichnet haben, diirfen in GeMTeX genutzt
werden. Entsprechend des Datenschutzkonzeptes der MIl wer-
den aus allen Texten direkt identifizierende Merkmale in einem
kontrollierten Prozess entfernt, so dass eine direkte Zuordnung
nicht mehr moglich ist. Die Nutzung des Corpus unterliegt eben-
falls den strengen Nutzungsbedingungen der M, auf die sich
Wissenschaftler:innen vertraglich verpflichten. Die Prozesse zur
Nutzung werden zusatzlich durch das Deutsche Forschungs-
portal fiir Gesundheit fixiert, so dass eine faktische Anonymitat
fur die im Corpus verwendeten Texte erreicht wird.

Ganz wichtig fir GeMTeX ist es, Patient:innen Uber Patien-
tenvertreter:innen aus Selbsthilfegruppen von vornherein ein-
zubeziehen, indem sie direkt zum Dialog mit den Standorten
durch Einladung zu Klausursitzungen und im Advisory Board
eingebunden werden. Die Patientenvertreter:innen sollen ihre
Erwartungen formulieren, die sie an eine automatisierte Text-
verarbeitung klinischer Texte haben bzw. auch, welche Gefahren
sie dabei sehen. Hier werden die Texte auch im Hinblick auf An-
onymitat und Relevanz besprochen. Ziel ist es, Vertrauen durch

INFRASTRUKTUR UND KOMPLETTE
BEREITSTELLUNG DES TOOLINGS

Community &
Sustainability

Text Access

GeMTeX

uopedIUNWWOo)D)
13 uonnquasiq

Pre-Annotation

Governance & Privacy
Protection

Hauptziel von GeMTeX ist der Aufbau einer verfiigbaren Sammlung
vielfaltiger, klinischer Texte aus verschiedenen Fachdisziplinen, an
denen Sprachmodelle trainiert werden konnen.

» Entsprechend des Datenschutz-
konzeptes der MII werden direkt
identifizierende Merkmale in

einem kontrollierten Prozess
entfernt, so dass keine direkte
Zuordnung mehr moglich ist. «
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PARTNER:INNEN DES GEMTEX MODULS

Standort Hauptaufgaben

Technische Universitit Miinchen (TUM)

Universitidt und Universititsklinikum Leipzig (UL)

Universitdtsmedizin Essen (UME)
Charité Berlin (CHA)
Technische Universitidt Dresden (UKDD)

Universititsklinikum Erlangen (UKER)

Technische Universitit Darmstadt (TUDa)

Universititsklinikum Heidelberg (UKHD)

Medizinische Hochschule Hannover (MHH)

Universitat Miinster (WWU)

LMU Miinchen (LMU)

Universitatsklinikum Tiibingen (UKTii)
Hasso-Plattner-Institut Potsdam (HPI)
Informationszentrum Lebenswissenschaften (ZB MED)
AVERBIS GmbH (AVE)

ID Berlin (ID)

Transparenz zu schaffen. Die Erfahrungen aus dem Dialog mit
den Patientenvertreter:iinnen kdnnen in die Annotation des
GeMTeX-Korpus, dem Training und der Nutzung von Sprach-
modellen einfliellen, so dass hier die jeweiligen Bedrfnisse
berlicksichtigt werden konnen. Ebenfalls ein wichtiges, zukinfti-
ges Thema sind von Patient:innen direkt produzierte Texte Uber
ihren Gesundheitszustand.

MEHR TEXTE - BESSERES TRAINING

Mit einem Korpus allein kdnnen Sprachmodelle im Rahmen
von NLP nicht nachhaltig genutzt werden. Deshalb stellt GeM-
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Annotation von Texten, Koordination, Methodenplattform,
Annotationsguideline Basisannotation, Annotationsguideline
Neurologie, Qualitatsmetriken

Annotation von Texten, Koordination, Reporting,
Annotationsguideline unerwinschte Arzneimittelwirkung,
Phenotyping Pipeline

Annotation von Texten, Workflow-/Prozessmodellierung
Annotation von Texten, Datenschutzkonzept
Annotation von Texten, Datenqualitat

Annotation von Texten, Integration mit dem Mll Kerndatensatz,
Annotationsguideline Onkologie

INCEpPTION Annotations Platform

Annotationsguideline Kardiologie, Pra-Annotation,
Anonymisierung

Annotationsguideline Onkologie, Mapping auf OpenEHR
Annotationsguideline Kardiologie

Annotationsguideline unerwinschte Arzneimittelwirkung
Standorttbergreifendes maschinelles Lernen
Annotationsguideline Onkologie

Annotationsguideline Neurologie, Nachhaltigkeit

NLP Werkzeuge

NLP Werkzeuge

TeX eine NLP-Infrastruktur bereit und beteiligt sich am Aufbau
einer Community, die das Projekt auch nach Ablauf der Forde-
rung weiter tragen soll.

Rund um das GeMTeX Textkorpus werden durch die Ppro-
jektpartner weitere wichtige (Trainings-)Werkzeuge zur Ver-
figung gestellt (siehe Tabelle). Zur Steuerung und Durch-
fihrung der Annotation wird eine angepasste Version des
INCEpPTION Annotationseditors der TU Darmstadt verwen-
det. Vorhandene Sprachmodelle von Partnern werden zur
Entfernung von identifizierenden Merkmalen und zur auto-
matisierten Unterstitzung der Annotation eingesetzt. Fir
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die Integration von GeMTeX mit NLP-Platt-
formen industrieller Hersteller arbeitet das
Konsortium mit den Firmen Averbis und ID-
Berlin zusammen.

GeMTeX wird die NLP Community in Deutsch-

2. Modersohn L, Schulz S, Lohr C, Hahn U. AU S D E N

GRASCCO — The First Publicly Shareable,
Multiply-Alienated German Clinical Text
Corpus. German Medical Data Sciences

. . . LITERATUR 2022 - Future Medicine: More Precise, More Ko N s o R I E N
land in einer Reihe von Workshops und NLP Integrative, More Sustainable! 2022;66-72. I

Challenges einladen, sich am Aufbau von GeM- 1. Kittner M, Lamping M, Rieke DT,

TeX zu beteiligen und das Projekt fortzufiihren. Gotze J, Bajwa B, Jelas |, etal.
Annotation and initial evaluation of a
large annotated German oncological

Zur Nutzung von NLP und GeMTeX werden fi
die Datenintegrationszentren, die Ml und NUM

. o corpus. JAMIA Open. 2021;4(2). 4. SchulzS. Maschinelle Analyse klinischer
entsprechende Dokumentationsmaterialien 3 Available from: doi.org/10.1093/ Sprache in Zeiten von COVID-19. mdi.
und Werkzeuge bereitgestellt und auf Veran- - jamiaopen/00ab025 2021;4/2021:107-11.

staltungen vorgestellt. @ 3

3. Hahn U, Modersohn L, Faller J, Lohr C; Final
Report on the German Clinical Reference
Corpus 3000PA; MedInfo 2023

Nachwuchsgruppe DE.xt

Auch abseits des Projektes GeMTeX sind (textuelle)
klinische Daten ein kostbares Gut, welches man auf
vielfiltige Art und Weise verwenden und einsetzen kann.
Dieser Aufgabe widmet sich die Nachwuchsgruppe DE.xt
der Technischen Universitit Miinchen.

Zum Aufbau eines (klinischen) Textkorpus gehort nicht nur die
Sammlung entsprechender Texte. Um die Privatsphare der Pa-
tient:iinnen zu gewahrleisten, die der Nutzung ihrer Daten zu
Forschungszwecken zugestimmt haben, ist eine sorgfaltige
Verfremdung der Daten (Anonymisierung und Pseudonymisie-
rung) erforderlich. Diese werden anschlielSend nach bestimmten
Aufgaben systematisch annotiert (beispielsweise Medikationen
und Nebenwirkungen, medizinische Terme oder zeitliche Abhan-
gigkeiten) und bilden so einen Goldstandard. Auf einem derart
aufgebauten und etablierten Datensatz lassen sich nicht nur Mo-
delle und Methoden entwickeln, sondern auch standardisiert und
fair bereits bestehende Algorithmen und Programme evaluieren

und vergleichen.

Insgesamt hat die Nachwuchsgruppe drei groBe Ziele:
1. Den Aufbau eines de-identifizierten und annotierten
Textkorpus
2. Die Entwicklung und Evaluation geeigneter Methoden
auf diesen Ressourcen
3. Die Demonstration der Methoden auf klinischen Use Cases
Methodisch sollen auf der einen Seite Techniken des klassischen

maschinellen Lernens zum Einsatz kommen, wie bspw. Entschei-
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Neuronalen Netze und des
Deep Learnings. Insbesonde-

Dr. Luise Modersohn, Leiterin re Sprachmodelle, basierend
der Nachwuchsgruppe DE.xt, auf der transformer-Architek-
wissenschaftliche Mitarbeiterin tur, dominieren die aktuelle

am Lehrstuhl fir Medizinische
Informatik im Institut fir
Kinstliche Intelligenz und
Informatik in der Medizin, o
Klinikum rechts der Isar, Doch gerade im Bereich der
School of Medicine, Technische Medizin ist nicht nur entschei- -
Universitdt Miinchen dend, wie gut ein Werkzeug -

Forschung und auch die Me-
dien (vor allem ChatGPT ist
im Moment in aller Munde). ©

o, Kat

auf dem Papier funktioniert, ~

sondern auch und insbesondere die Sicherheit und Unversehrt-
heit der Patient:innen und ihrer Daten. Gerade deshalb wird die g
Nachwuchsgruppe auf diesem Wege ihren Beitrag zur Weiter- /
entwicklung der klinischer Routine, sowie der Datenauswertung
und -vervollstandigung in der klinischen Datenhaltung leisten.

TEXT Dr. Luise Modersohn, TUM
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Prof. Dr. Georg
Schmidt, Kardiologe
am Klinikum rechts der
Isar der Technischen
Universitat Minchen
(TUM), steht dort der
Ethik-Kommission

vor und ist seit

2021 Vorsitzender

des Arbeitskreises
Medizinischer Ethik-
Kommissionen (AKEK).

Die Aufgabe der Ethik-
Kommissionen ist fordern

und schiitzen

Als Kardiologe, Leiter der Forschungsgruppe Biosignalverarbeitung und der Ethik-Kommission der
TUM, kennt Prof. Dr. Georg Schmidt sowohl die Perspektive der Forschenden als auch die ethischen
Fragen, die Studien mitunter aufwerfen und von der Ethik-Kommission beurteilt werden mussen.

INTERVIEW Claudia Dirks

Das Pandemiegeschehen hat einmal mehr
deutlich gemacht, dass Deutschland fiir die
Forschung noch immer nicht auf eigene Da-
ten zuriickgreifen konnte. Doch seitdem ist
in der Tat viel geschehen, nicht zuletzt dank
der Arbeit der Medizininformatik-Initiative.
Wie weit beeinflussen diese Fortschritte
auch die Arbeit der Ethik-Kommissionen?

» Aufgabe der Ethik-Kommissionen ist

es, exzellente Wissenschaft und damit
medizinischen Fortschritt zu ermoglichen und
gleichzeitig den groStmoglichen Schutz der
Studienteilnehmenden zu gewdhrleisten. «

Inzwischen haben wir ein ethisches Pro-
blem, dass flir uns auch tUberraschend neu
ist: Die Verzogerung sinnvoller medizinischer
Forschung durch Birokratie. Das ist auch ein
Grund daflr, warum die Ethik-Kommissionen
ein Interesse daran haben, moglichst frihzei-
tig eingebunden zu werden. Wir bemiihen uns,
Strukturen zu schaffen, die verhindern, dass an
unnotiger Stelle Zeit fur sinnvolle Forschung
verloren geht.

Geht es dabei um die bloRe Verkiirzung
eines Prozesses oder steckt mehr dahinter?

Verkirzen ja, aber nicht im Sinne einer Be-
schleunigung. Die Vermeidung unndtiger Ver-
zbgerungen trifft es eher. Denn diese haben
viele Ursachen, nicht nur ein Organisations-
problem bei den Universitaten. Vor allem der
Foderalismus und mit ihm die Bandbreite der
Interpretationen, die durch die Landeskran-
kenhausgesetze bzw. von den Landesdaten-
schutzbehorden etc. bemiiht werden, machen
den Prozess aus meiner Sicht oftmals unnétig
kompliziert.

Welche Wege fiihrten denn in dieser Sache
am Foderalismus vorbei?

Der AKEK bemht sich, dort Strukturen zu
verandern, wo wir sie fir redundant halten. Das
sehen wir bei den erwdhnten Behorden, aber
bspw. auch in den unterschiedlichen arztlichen
Berufsordnungen, die ja ebenfalls Unterschied-
liches vorschreiben, wenn es um den Umgang
mit menschlichem Material/ Daten geht. Es
erschlielt sich mir nicht, dass bspw. Berlin
nach eingehender Priifung zustimmt und die
Anfrage in einem anderen Land noch einmal
den gesamten Prozess durchlauft und anders
bewertet wird.
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» Man merkt den EU-
Regelungen an, dass
sie vornehmlich von

Ministerialbeamten und der
Industrie kommen und niemand
mit klinischer Expertise
mitentschieden hat. «

Sind Sie also auf der Suche nach Standards,
um sicher so viel und so schnell wie moglich
zu entscheiden?

Das kdénnte man so sagen.

Kommen mit der Mil neue Herausforderun-
gen auf Sie zu oder rechnen Sie lediglich mit
mehr Antragen?

Tatsachlich gehen wir davon aus, dass sich
die Menge erhoht - das ist ja auch das Ziel.
Aber es gibt darliber hinaus noch weitere Fra-
gen, die diskutiert werden mussen. Es braucht
aus meiner Sicht bspw. eine Art Veto-System
fir Forscher:innen oder bestimmte Datensétze.

Wofiir das? Es geht doch gerade darum,
groRe Datensatze zusammen zu fithren, um
eine bessere Datenbasis zu haben.

Ja, generell wiirde ich Ihnen da auch zustim-
men. Das Problem ist, dass es an vielen Univer-
sitatskliniken Daten- und Probensammler gibt,
die seit Jahren zu einer Indikation forschen. Die
haben bereits in der Vergangenheit einen gro-
Ren Aufwand betrieben und sich einen Namen
gemacht. Ich kann nachvollziehen, dass die
jetzt nicht aufgrund einer Anfrage all ihre Daten
fur Fremdforschung hergeben wollen - quasi
aus wissenschaftstaktischen Griinden. Und es
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muss dann auch okay sein, wenn jemand die
nicht hergeben wollte. Dies zu vermitteln und
zu kommunizieren ware eine Aufgabe des zu-
standigen Use & Access Commitees.

Vorgabe der Mll ist ja aber gerade konsor-
tieniibergreifende Forschung. Was heif3t das
also fiir die Studien, die gerade jetzt bei Ih-
nen auf dem Tisch liegen?

Ja, das st die derzeitige Crux, aber natirlich
auch das Spannende. Wenn sie Mll-like heu-
te eine multizentrische Studie machen, sind
gleich zirka 60 Leute damit beschéftigt, lhnen
dies auch zu ermdglichen. Immer vorausge-
setzt, Sie haben sauber gearbeitet und ein
einwandfreies Studienprotokoll eingereicht.

Welche Rolle iibernimmt in diesem Reigen
die Ethik-Kommision?

Die Ethik-Kommissionen sind die Stellen, die
am allerbesten wissen, an was in Deutschland
geforscht wird. Sehen Sie, ich verstehe mich
in erster Linie als Forscher, habe selbst eine
Arbeitsgruppe - Verarbeitung digitaler Biosig-
naldaten fir Forschungszwecke - und ich ver-
stehe mich als Moglichmacher. Immer unter
Beriicksichtigung des Patientenschutzes und
vor allem unter dem Aspekt, dass die Forschung

In dem AKEK sind deutsch-
landweit 51 medizinische

Ethik-Kommissionen zu-
sammengeschlossen. Ehe
ein neuer Wirkstoff oder

ein Medizinprodukt in einer
Studie getestet werden darf,
prifen diese, ob die Studie
hohen wissenschaftlichen,
ethischen und rechtlichen
Ansprichen genlgt.

erstklassig sein muss. Ein schlechtes Studienprotokoll ist aus mei-
ner Sicht genauso unethisch, wie eine nicht zielfiihrende Frage.

An welcher Stelle sehen Sie die groBten Gefahren fiir den
Patient:innen?

Die kann auf allen Ebenen lauern. Unethische Studien sind
eine Gefahr. Die Methoden, die angewandt werden, missen es
wahrscheinlich machen, dass die Frage auch beantwortet wer-
den kann. Und der nachste Punkt: Die Patient:innen missen
fair aufgeklart werden, Uber die Sinnhaftigkeit, die Risiken und
auch Uber die Unannehmlichkeiten, die eine Teilnahme mit sich
bringt. Nurdann kénnen Patient:innen abwagen, ob sie mitma-
chen mochten.

Sehen Sie diese ,faire Aufklarung® im Broad Consent (BC)
abgebildet?

Der BCist ein Sonderfall. Aktuell bewerten wir zumeist Stu-
dien, deren Ziel bei Einholung der Einwilligung der Patient:innen
bekannt ist. Beim BC jedoch haben wir die besondere Heraus-
forderung, dass die Einwilligung fiir zukinftige Studien und Me-
thoden eingeholt wird, von denen wir heute noch nichts wissen
- weder Fragestellung noch welche der erfassten Daten dafiir
bendtigt werden.

Dieser noch unbekannte Zweck, diese naturgemalée Unge-
nauigkeit muss meines Erachtens durch drei Komponenten, die
die Aufklarungsstruktur ausmachen kompensiert werden.

Bildet die heutige Aufklarungsstruktur des Broad Consent
diesen Mehraufwand ab?

Ja, teilweise jedenfalls. Die erste Komponente, die besondere
Aufmerksamkeit auf die Aufklarung fir die Einholung des BC ist
gegeben. Naturlich kdnnen Formulare immer weiter verbessert
werden, aber jetzt und heute wird gemalt des jetzigen Wissens-
tands dartber fair aufgeklart.

Dann ist es zweitens wichtig, dass die DIZ und Biobanken jahr-
lich transparent und laienverstandlich dariber informieren, wo-
riber und mit welchen Daten und Proben sie im Jahr geforscht
haben - auch das hat die MIl bzw. das FDP umgesetzt.

Und als dritte Komponente ist es wichtig, dass die zustandi-
ge Ethik-Kommission die Proben fiir den jeweils angefragten
Zweck noch einmal freigeben muss, also in dem Moment, in
dem ein konkretes Ziel mit den Proben und Daten verfolgt wird.

Dann ist auch das ABIDE-Projekt ein wichtiges Puzzleteil
innerhalb dieses ,fairen Aufklarungsprozesses“, wie Sie es
nennen?

Unbedingt. Die Biobanken sind sich ihrer Verantwortung und
der Notwendigkeit einer transparenten Kommunikation vollum-
fanglich bewusst. Aber natirlich ist auch das ein flieRender Pro-
zess, der immer wieder betrachtet und beizeiten nachgeschérft
werden muss. Da mach*ich mir aber keine Sorgen.

Hat sich Ihre Arbeit und die lhrer Kolleg:innen durch die Ml
relevant verandert?

Das ist noch zu friih, um das zu beurteilen. Momentan haben
wir die ersten Use Cases an denen wir einmal durchprozessie-
ren, ob die Strukturen funktionieren und die Mechanismen trag-
fahig sind. Hier sind die (eingespielten) Ethik-Kommissionen
weniger das Problem. Der Freigabeprozess der Use & Access
Commitees dagegen erscheint mir noch etwas uniibersichtlich.
Hier empfehle ich mehr Struktur und Standards. Es braucht kla-
re, festgelegte Regeln und verldssliche SOPs. Schlieflich sollte
unser aller Ziel sein, den Forschenden moglichst schnell ein Er-
gebnis zukommen lassen zu konnen.

Was fehlt Ihnen noch in dieser Gemengelage?

Mir fehlt noch jemand, der all diese (neuen) Moglichkeiten fir
die Forschung und der Datenverfligharkeit Gibergeordnet an-
schaut und an den relevanten Schnittstellen zusammenbindet.

Wir haben in Deutschland bereits einige unterschiedliche Pro-
jekte dieser Art. Jetzt kommt auch noch der European Health
Data Space (EHDS) dazu, also theoretisch noch mehr Moglich-
keiten, aber auch noch mehr Schnittstellen. Es ist extrem wich-
tig, gerade fur die kiinftigen Regelungen, dass auch Expert:innen
aus der klinischen Forschung mit am Tisch sitzen und ihre Sicht
mit einbringen. Wer soll unter welchen Bedingungen auf was
zugreifen dirfen? Wie gelingt es, diese Regeln einheitlich umzu-
setzen, damit sie Uberall verlasslich und ohne unnétige Hurden
umgesetzt werden? Diese Rechtsverordnungen dirfen nicht nur
von Ministerialbeamten und der Industrie formuliert werden -
hier gehéren auch die Sichtweisen der Forschenden, Arzt:innen,
Patient:innen und auch Ethiker:innen mit dazu.

Wie sehen die Forderungen lhrer Zunft fiir die Ausbau- und
Erweiterungsphase der Mll aus?

Viele Punkte habe ich bereits angesprochen. Aber was mir
wirklich noch wichtig ist, sind die dezentralen Strukturen, die
an einigen Punkten harmonisiert werden missten. Zumindest
der Foderalismus macht an dieser Stelle wirklich gar keinen Sinn.
Wir bauen mit der Mll eine zentrale Struktur auf und lassen die
Studien an den Stromschnellen des Foderalismus zerschellen.
Wir missen hier straffer, agiler und eineindeutiger werden. @
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Use & Access Committees:
Die Moglichmacher

Use & Access Committees erflllen an jedem Standort die gleiche, wichtige
Aufgabe - sie ermoglichen Forschenden Zugang zu wertvollen Datensatzen.
Unterschiede gibt es in Struktur und Zusammensetzung, wie ein Blick in die
Institutionen an der Universitatsmedizin Magdeburg und am Klinikum rechts der

Isar der Ludwig-Maximilians-Universitat MiUnchen zeigt.

TEXT

Dr. Tim Herrmann (Universitatsmedizin Magdeburg)
Dr. Fady Albashiti, Prof. Dr. Ulrich Mansmann, Carolin Schmidt, Reinhard Thasler (KUM/ LMU)

se & Access Committees (UAC) stellen

eine Art klinikeigenes Kontrollgremium

fur die Arbeit der Datenintegrations-
zentren (DIZ) dar. An der Universitatsmedizin
Magdeburg (UMMD) wurde 2018 unter Betei-
ligung der lokalen MIRACUM Steering Board
Mitglieder, Klinikdirektor:innen und wissen-
schaftlichen Mitarbeitenden das UAC gegriin-
det - deren Anteil seitdem kontinuierlich er-
hoht werden konnte.

ETABLIERTER PARTNER FUR DIE
FORSCHENDEN

Die Aufgabe des UAC ist es, den wissen-
schaftlich Verantwortlichen der Universitat im-
mer einen Uberblick Giber die Aktivitaten und
den damit verbundenen Datennutzungspro-
zessen ihrer Institution zu geben. An der Uni-
versitatsmedizin Magdeburg bspw. umfasst der
regelmaliige Tatigkeitsbericht des DIZ sowohl
die externen Datenprojekte, die laut Daten-
nutzungsordnung zustimmungspflichtig sind,
als auch die internen, die das bisher nicht sind.

Unter dem Einfluss der COVID-Pandemie An-
fang 2020 wandelten sich die bis dahin physi-
schen Prozesse des UAC zu digitalen Meetings.
Diese Phase wurde auch genutzt, um das An-
tragsmanagementsystem ProSkive der Frank-
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furter MIRACUM Kolleg:innen einzufiihren, was
den Prozess katalysierte und Abstimmungen
und Beschlisse zu Datenprojekten verein-
fachte. Dieser nutzer- und l6sungsorientierte
Prozess wurde von den Forschenden als ver-
trauensbildende Malinahme goutiert und eta-
blierte das UAC der UMMD als lokales Kontroll-
gremium fir das DIZ.

PRIORISIEREN, REGELN, EMPFEHLEN

In Miinchen ist der Einfluss- und Aufgabenbe-
reich der Datenzugangs- und Nutzungskommis-
sion des Universitatsklinikums (DUAC@KUM)
umfangreicher und wird anders
gewichtet, da er sich nicht nur mit
lokalen Projekten befasst. Die vom
Klinikvorstand bestellte Kommission
umfasst Vertreter:iinnen des Klinik-
vorstandes, den Geschaftsflihrer des
MeDICHMY den behordlichen Daten-
schutzbeauftragten des Klinikums, eine/n Ver-
treter:in der Ethikkommission, der Epidemiolo-
gie/Biometrie und der datenhaltenden Stellen;
darlber hinaus wirkt bei den Entscheidungen
ein/e Vertreter:in aus den am Klinikum aktiven
Patientenorganisationen mit, da flr die Daten-
nutzung vor allem auch die spezifischen Patien-
teninteressen Berlcksichtigung finden sollen.

Auch das DUAC@KUM berat vor allem tber
die Bereitstellung von Daten des LMU Klini-
kums durch das MeDIC*"V und priift im Auftrag
des Vorstands die

« Ubereinstimmung der Ziele der Daten-
nutzung mit den grundlegenden Zielen
des Klinikums (insbesondere gemal’ Art.
2 Absatz 1 Satz 1 BayUniKinG) und mit
Ubergeordneten betrieblichen Interessen;

« Ubereinstimmung mit gesetzlichen und
berufsrechtlichen Vorgaben;

« bestmogliche wissenschaftliche Verwer-
tung der Daten unter Wahrung der Daten-
sparsamkeit sowie fachlicher, nationaler
und internationaler wissenschaftlicher
Standards und der wissenschaftlichen Inte-
ressen der datenhaltenden Stellen am KUM.

Die Kommission hat darauf aufsetzend drei
Aufgaben. 1.) die fortlaufende Prifung und
Priorisierung von Antragen und Anzeigen zur
externen und internen Datennutzung, 2.) Re-
gelungen bei VerstoRen gegen vertraglich
vereinbarte Nutzungsbedingungen oder Nut-
zungsordnungen (Entzug der Nutzung) und 3.)
Empfehlungen zur Entwicklung von Moglich-
keiten der Datennutzung. Dazu gehoren die
Einfihrung und Evaluation klinikweiter Stan-
dards und Infrastrukturen, aber auch die Ent-
wicklung alternativer Moglichkeiten des Data
Sharing (verteiltes Rechnen).

VON LOKALEN BIS
KONSORTIENUBERGREIFENDE
PROJEKTE

Leitend furr die Zusammenarbeit des DUAC@
KUM mit Projekten aus der Mil ist die von der
AG Data Sharing erarbeitete Datennutzungs-
ordnung zum Austausch von Patientendaten,
Biomaterialien, Analysemethoden und -rou-
tinen im Rahmen der Medizininformatik-Ini-
tiative (MIl, Version 1.1 vom 8.12.2020), bzw.
bei standortspezifischen Projekten die er-
ganzende lokale Nutzungsordnung des Me-
DIC'MY, Dazu gehort ergdnzend auch eine fiir
die standortspezifische Nutzung angepasste
Vorlage des MII-Nutzungsantrages.

In seiner konstituierenden Sitzung am 19.
November 2020 hat das DUAC@KUM bereits
die Durchfiihrung zweier konsortientibergrei-
fender Use Cases, CORD_MI und POLAR_MI,
beraten. Seit November 2020 hat das DUAC@
KUM 15-mal unter dem Vorsitz von Dr. Fady
Albashiti getagt. Es hat sich dabei auch mit
Fragen des Data Sharing und Projekten (z.B.
CODEX) im Rahmen des Netzwerks Universi-
tatsmedizin (NUM) beschaftigt, sowie mit Auf-
gaben, die sich im Rahmen von Projectathons
der Mll ergaben.

Ausgehend von den in der Mll standort-
Ubergreifend definierten Prozessen sowie der
lokalen DUAC-Geschaftsordnung wurden da-
bei auch standardisierte Prozesse erarbeitet.
Diese umfassen von der Bestellung von DUAC-
Mitgliedern einschlieRlich der Patientenvertre-
ter:innen Uber die Vorbereitung von Sitzungen
und Entscheidungen Uber Projekte durch die
DUAC-Geschéftsstelle im MeDIC*MY und der
fristgerechten, zentralen Bereitstellung der
Dokumente, bis zur Regelung dringlicher Ent-
scheidungen in einem Umlaufverfahren.

DarUber hinaus hat das DUAC@KUM die Ein-
fihrung des Broad Consent flr Patient:innen
am Klinikum beraten und sich mit den Mog-
lichkeiten des verteilten Rechnens beschaftigt
sowie Empfehlungen zu dafiir wichtigen Struk-
turen gegeben. Diskutiert wurde auch tber
die Implikation automatischer Datenabfragen
(Machbarkeit) in der Zusammenarbeit mit dem
Deutschen Forschungsdatenportal fiir Gesund-
heit (FDPG: forschen-fuer-gesundheit.de). @
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Nachwuchsgruppe MoMoTuBo:
Projekt zur Auswertung und Erweiterung von
Softwarel6sungen eines Molekularen Tumorboards

Aufgrund der wachsenden Zahl von Krebspatient:innen wird eine personalisierte Behandlung

von Krebs immer wichtiger. Interdisziplinare Molekulare Tumorboards (MTBs) nehmen hier eine
besondere Rolle ein. Sie treffen basierend auf einer Reihe verschiedener Daten individuelle
Therapieentscheidungen fir Krebspatient:innen. MoMoTuBo arbeitet an der IT-Infrastruktur und der
Erweiterung von Softwareldsungen, die die Arbeit der MTBs unterstitzen.

TEXT Dr. Zaynab Hammoud (Universitat Augsburg)

as Molekulare Tumorboard (MTB) ist

ein meist klinikinternes, interdiszipli-

nares Gremium, in dem Therapiepléne
flr Krebspatienten abgestimmt werden. Am
DIFUTURE Standort Augsburg wird seit 2021
die Nachwuchsgruppe MoMoTuBo (Modular
Knowledge and Data-driven MTB) im Rahmen
der Medizininformatik-Initiative gefordert. Die
Gruppe beschéaftigt sich mit der Analyse der
derzeitigen Herangehensweisen von MTBs mit
dem Ziel, Grundlagen und Méglichkeiten zur
Erweiterung der derzeitigen MTBs zu ermitteln
und zu entwickeln. Dabei wird die notwendige
Infrastruktur, die Aufbereitung und Analyse von
Daten, die Verknipfung mit Vorwissen und die
Einbindung in die klinische Praxis, sowie die
derzeitige Software-seitige Unterstltzung der
MTBs betrachtet. Auf dieser Basis werden Anfor-
derungen an und Konzepte fiir einen modularen
Aufbau von MTB-Systemen erarbeitet, wodurch
Wissen Uber die Grenzen einer einzelnen Klinik
hinweg ausgetauscht und zur Therapiefindung
herangezogen werden soll.

RECHERCHE, ANALYSE, ENTWICKLUNG
Die Nachwuchsgruppe ist in ihrer wissen-
schaftlichen Arbeit an der Schnittstelle zwi-
schen Medizininformatik, Bioinformatik und
Systemmedizin angesiedelt. Ein besonderes
Augenmerk liegt auf der Reproduzierbarkeit,
so dass wissenschaftliche Methoden und For-
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schungssoftware ein so professionel-
les Level erreichen, dass diese in
die klinische Routine einflieffen
konnen. Daher ist das vorran-
gige Ziel, die Konzeption einer
Software-Plattform fir die
Prozessunterstitzung eines
MTBs. Im Vergleich zu be-
stehenden MTBs wird jedoch
ein besonderer Fokus auf den
modularen Charakter fir die
unterschiedlichen Teilprozesse in-
nerhalb des gesamten Workflows ge-
legt und darauf, wie Reproduzierbarkeit,
Dokumentation und Update-Mechanismen
entlang des Workflows verwirklicht werden.

Die Nachwuchsgruppe wird zunachst eine
Anforderungsanalyse fir ein MTB am Standort
des Universitatsklinikums Augsburg durchfiih-
ren. Die weitere Vorgehensweise umfasst eine
intensive Literaturrecherche, um bestehende
MTBs anderer Standorte und Forschungsgrup-
pen zu identifizieren, zu analysieren und zu
bewerten. Hierbei sollen sowohl die Prozesse
und Software von bereits vorhandenen MTBs
analysiert und miteinander verglichen als auch
weitere, notwendige Anforderungen an MTBs
ermittelt werden.

Da bei MTBs mit Wissen und Daten gearbei-
tet wird, die zum einen aus internen Quellen
stammen, wie die Daten der aktuellen, eben-

Dr. Zaynab Hammoud,
Universitat Augsburg
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IT-INFRASTRUKTUR EINER NEUEN MEDIZIN

« Drug-Target Datenbanken
« ClinicalTrials.gov
« Pathway Datenbanken

Patienten-
« Klinische Daten daten
+ Omics-Daten
- Bilddaten

Wissens-
quellen

Externe
Datenquellen + Vernetzung mit anderen UK-
Standorten sowie intersektorale

Anbindungen
]
mllim

MoMoTuBo

Decision
- Score-Berechnung Support
+ Interpretation/Darstellung Q_ P

+ Reproduzierbarkeit

Dokumentation

I

so wie von ehemaligen Patient:innen, aber auch aus externen
Quellen, wie Wissensdatenbanken oder wissenschaftlicher
Literatur, missen Schnittstellen erarbeitet werden, um diese
Informationen zusammenzuftihren und zu verarbeiten. Durch
Literaturrecherche soll ermittelt werden, wie diese externen und
internen Quellen in MTB-Prozesse integriert oder wie MTBs im

Algorithmen

+ Archivierung und Protokollierung
- eingeflossene Daten, Algorithmen, Scores
und klinischen Entscheidungen

« Statistische & ML Verfahren
« Stratifizierung/Klassifizierung
+ Versionierung

Klinikalltag sinnvoll eingebunden werden konnen. Mit Hilfe der
damit gesammelten Informationen soll das ein Softwaresystem
entwickelt werden, welches durch verschiedene prototypische
Module, wie bspw. zum Einsatz Maschinellen Lernens zur Infor-
mationsintegration in die Software oder zur individuellen The-
rapiefindung, unterstiitzt werden soll. @

Nachwuchsgruppe SAFICU:
Sichere Analyse-Foderierung in der
Intensivmedizin

Im Mittelpunkt der Nachwuchsforschungsgruppe stehen
verteilte Analyse- und Lernmethoden. Mit diesen kénnen
kleine Patientenkollektive aus verschiedenen Krankenhdusern
virtuell zu grolSen, sehr detaillierten Datensatzen aggregiert
und analysiert werden, was in diesem Umfang in einzelnen
Krankenhausern nicht moglich ist.

TEXT Dr. Mathias Kaspar (Institut fiir Digitale Medizin, UK Augsburg)

nsbesondere in Kombination mit maschi-

nellem Lernen sind grofke Datensamm-

lungen unerlésslich, um eines der groRen
Versprechen der medizinischen Informatik
an die Medizin zu erfillen - Systeme zur Ent-
scheidungsunterstltzung. Systeme die Regeln
und Wissensbasen flr die Entscheidungsunter-
stitzung verwenden, werden bereits seit den
1980er Jahren entwickelt. Mit Hilfe solcher Me-
thoden lassen sich verteilte Datenbanken mit
Patientenkollektiven spezifischer Krankheiten
erstellen, die es in diesem Umfang in einzelnen
Krankenh&usern nicht gibt. In der Routine sind
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Verteilte Analyse- und Lernmethoden kdnnen nur trainiert werden,
wenn daflr grofte Datensammlungen zur Verfligung stehen.

Daten jedoch nicht immer vollsténdig oder ausreichend erho-
ben, um diese automatisiert oder manuell in Regelsystemen
zu nutzen. Daher verspricht der Einsatz nicht-wissensbasier-
ter Techniken zur klinischen Entscheidungsunterstitzung, wie
bspw. Machine Learning, einen Paradigmenwechsel im Gesund-
heitswesen. Von diagnostischer und therapeutischer Unterstit-
zung bis hin zur Optimierung von Arbeitsablaufen und Patien-
tenpfaden kdnnen diese in allen Bereichen einen Beitrag leisten.

FODERIERTE ANALYSEN FUR DIE INTENSIVMEDIZIN

Im SAFICU-Projekt werden die Methoden um foderierte Ana-
lysen evaluiert und fiir die Anwendung in der Intensivmedizin zu-
ganglich gemacht. Dabei geht es einerseits um die Aufbereitung
der Daten aus der Intensivmedizin fiir die Datenintegrationszen-
tren, was schon deshalb eine herausfordernde Aufgabe ist, da
es in DIFUTURE keine weiteren Anwendungsfalle aus der Inten-
sivmedizin gibt. Zum anderen werden Verfahren evaluiert, mit
denen die Datensicherheit noch weiter erhdht werden kann, wie
beispielsweise durch dezentrale foderierte Lernverfahren. Das
Hauptziel mit dieser Infrastrukturist es jedoch, in zwei Anwen-
dungsféllen Daten aus der Intensivmedizin mit den Methoden
der Data Science zu nutzen, um letztendlich die medizinische
Versorgung zu verbessern.

Die Arbeitspakete umfassen Extract-Transform-Load-
Prozesse zur Aufbereitung intensivmedizinischer klini-
scher Daten in das DIZ, von wo die relevanten Daten in
das OMOP Common Data Model transformiert werden,
um eine international einheitliche Datenschnittstelle
bereitstellen zu kdnnen. Von dieser Basis werden die
Daten flr die féderierte Analyse in der Intensivmedizin
genutzt. Dazu gehort zunachst die Evaluation der Tech-
nologien, um diese auf zwei Use Cases der Intensivme-
dizin anzuwenden: Optimierung von Beatmungsstrate-
gien und Optimierung der Bluttransfusionsstrategie.

QUALITAT BASIEREND AUF QUANTITAT
Machine Learning Methoden bendétigen kein zeit-
aufwandiges manuelles Zusammentragen von Grenz-
werten u.d., missen jedoch auf umfangreichen und
detaillierten Datenbasen trainiert werden. Besonders,
um Mediziner:innen flr spezifische Erkrankungen im
jeweiligen klinischen Setting sinnvolle Vorschlage un-
terbreiten zu kdnnen, werden auch fir diese klinischen
Kontexte grofbere Datenmengen bendtigt. Da die be-
stehenden und notwendigen Datenschutzverfahren
grolse zentralisierte Datensammlungen erschweren,
besteht ein Bedarf an Verfahren, die Daten dort fiir Machine
Learning Verfahren nutzbar machen, wo sie erhoben und ge-
speichert werden - in den Systemumgebungen der jeweiligen
Krankenhduser, wie sie beispielsweise von der Medizininforma-
tik-Initiative aufgebaut werden.

Durch die Analyse-Foderierung konnen lokal in der Kranken-
hausumgebung sicher dokumentierte und strukturierte Daten-
sdtze flr Machine Learning nutzbar gemacht werden. Féde-
riertes Lernen wird laut Pubmed flr den Einsatz in der Medizin
Uberhaupt erst seit 2017 erforscht. Dabei werden verschiedens-
te Architekturen eingesetzt und erprobt. So kann beispielsweise
jedes Krankenhaus die gleichen Variablen bereitstellen (hori-
zontales verteiltes Lernen), aber auch unterschiedliche Variab-
len (vertikales verteiltes Lernen). Meist gibt es einen zentralen
Server, der das maschinelle Lernen organisiert. Auf dem Server
wird ein Initialmodell definiert, das dann in mehreren Zyklen
an die Clients in den Krankenhdusern Ubertragen wird, wo es
anhand lokaler Daten trainiert, an den zentralen Server zurlick-
geschickt und zusammengesetzt wird (siehe Abbildung).

Geleitet wird die NWG, Start im Februar 2021 an der LMU
Minchen, von Dr. Mathias Kaspar am Universitatsklinikum
Augsburg, wohin sie nach der Berufung von Prof. Ludwig Chris-
tian Hinske wechselte. @

Nachwuchsforschergruppe Al-RON:
Wie Kiinstliche Intelligenz die personalisierte Analyse
von Gehirntumoren verbessern kann

Prazisere Diagnosen und bessere Therapieentscheidungen bei Gehirntumoren treffen - mithilfe von
KI-Unterstitzung. Dieses Ziel hat sich die Nachwuchsgruppe AlI-RON ,Al-assisted morphomolecular
Precision Medicine in Neurooncology” gesetzt.

TEXT Dr. Daniel Amsel (Justus-Liebig-Universitdt GieRen)

im ist 58 Jahre alt, verheiratet und hat

zwei Kinder. Alles fing vor ein paar Wo-

chen mit Kopfschmerzen und Schwin-
del an. Als aber dann der epileptische Anfall
kam, war klar, dass etwas nicht stimmt. Nach
einer Untersuchung im Kernspintomographen
stellt sich heraus: Kim hat einen Gehirntumor.
Was fiir ein Tumor genau und ob dieser gut-
oder bosartig ist und welche Therapie emp-
fehlenswert ist, kann man zu diesem Zeitpunkt
noch nicht sagen. Flr Kim beginnt nun eine
emotional sehr belastende Zeit.

VISION EINER KI-GESTUTZTEN,
PERSONALISIERTEN DIAGNOSE ZUM
WOHLE DER PATIENT:INNEN

Es folgt eine Operation, bei der eine Probe
des Tumors entnommen wird. Binnen weniger
Minuten ist sie im neuropathologischen Labor
histologisch aufbereitet und digitalisiert. Mit
Hilfe Kinstlicher Intelligenz (KI) und der Erfah-
rung der diagnostizierenden Neuropathologin
wird die Probe auf dem digitalen Objekttrager
analysiert, der Tumortyp inkl. Therapieoptio-
nen bestimmt und der prognostische Verlauf
berechnet, ob bspw. eine weitere postope-
rative Behandlung wie Radio-, Chemo- oder
molekular zielgerichtete Therapie notwendig
sein wird.

Kim hat Glick im Ungluck, denn der Tumor
ist gutartig und gehort zudem zu einem Sub-
typ, der auf ein spezifisches Medikament an-
spricht. Als Kim wieder aufwacht ist der Tumor

komplett entfernt und eine zielgerichtete Me-
dikation initiiert. Die Narbe wird verheilen
und nach ein paar Tagen kann Kim das
Krankenhaus Richtung eigenes Zu-
hause wieder verlassen.

Durch die schnelle Kl-ge-
stltzte, personalisierte Dia-
gnose der Neuropathologie
konnte das Arzt:innen Team
das genaue therapeutische
Vorgehen noch intraopera-
tiv festlegen. Ohne Kl-Unter-
stitzung hatte die detaillierte
Untersuchung im Labor mehrere
Tage gedauert, so dass eine weitere
Operation notig gewesen ware. Kim hatte
so lange im Ungewissen auf die Diagnose und
den zweiten OP-Termin warten mussen.

Kim ist ein fiktiver Charakter, ebenso wie die
beschriebene Untersuchung durch die KI-Ana-
lyse. Indem wir Kl-gestitzt die Methoden und
Analysen der Hirntumordiagnostik verbessern,
soll aber aus dieser beschriebenen Fiktion
Realitédt werden. Dieses Ziel hat sich die Nach-
wuchsgruppe AlI-RON ,Al-assisted morphomo-
lecular Precision Medicine in Neurooncology“

Dr. Daniel Amsel,
Nachwuchsgruppenleiter
Al-RON
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brAIn: Lern- und Crowd-Sourcing App zum Erlernen von Gewebestrukturen

gesetzt, die am Institut fiir Neuropathologie an der Justus-Liebig-
Universitat Giefsen angesiedelt ist

MOLEKULARE DETEKTIVARBEIT

In der konventionellen Tumordiagnostik werden die analogen
Objekttrager unter dem Lichtmikroskop begutachtet, Merkma-
le, wie bspw. Differenzierung und Zellteilungen manuell gezahlt
und besonders reprasentative Regionen gesucht und fir weite-
re molekulare Untersuchungen zur Analyse des Tumor-Erbguts
markiert. Hier setzen Next Generation Sequencing (NGS) und

brAln: Lern- und Crowd-Sourcing App

Ein Tutorial gibt allgemeine Informationen, bspw. tber Mitosen
(zellteilungen). Im Training vertiefen die Nutzer:innen ihr Wissen
durch Anwendung auf Bilddaten. Hierbei erhalten sie direktes
Feedback, ob die Antwort richtig war. Eine Antwort zu einem Bild
wird mittels Swipe nach links oder rechts gegeben. Im Annota-
tions-Modus findet das so genannte Crowd-Sourcing statt. Hier
wenden Nutzer:innen das Gelernte auf Daten an, zu denen es keine
Musterldsung gibt. Die hieraus gesammelten Antworten werden
anschlielfend zum Training von Kl-Algorithmen genutzt. Ein Sta-
tistik-Bereich veranschaulicht die bisher gegebenen Antworten.
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Methylierungsarrays an, um genetische und epigenetische Ver-
anderungen aufzuspiren.

NGS- und Methylierungsanalysen liefern hochdimensionale
Daten zu (epi)genetischen Verdnderungen, die mit bioinformati-
schen Algorithmen verarbeitet werden. Daraus erhalten die be-
handelnden Arzt:innen weitere wichtige Informationen bezlig-
lich des Tumortyps sowie therapeutisch relevanter Mutationen,
die mit zugelassenen Medikamenten behandelt werden kénnen.
Vor allem aber dienen sie der genauen Charakterisierung und
Typisierung der eigentlichen Tumorentitat und damit der Prog-
nose und finalen Diagnose im Rahmen der personalisierten Me-
dizin. Zum aktuellen Zeitpunkt brauchen diese Untersuchungen
entsprechend der Protokolle im Labor teilweise mehrere Tage
zur Bearbeitung,.

KI-GESTUTZTE ANALYSEN REVOLUTIONIEREN DEN
DIAGNOSTIK-PROZESS

Ziel von AI-RON ist es, anhand mikroskopisch sichtbarer, mor-
phologischer Veranderungen spezifische molekulare Tumorsub-
typen und Therapieoptionen vorherzusagen. Hierdurch sollen
sich Entscheidungen und Diagnosen prazisieren und Therapie-
entscheidungen schneller, effizienter und besser treffen lassen.
Dies geschieht durch Kl gestiitzte Analysen der Tumorprobe auf
dem Objekttrager.

AUS DEN KONSORTIEN

KI-Analyse von histologischen Schnitten, die klassifiziert, welche Bereiche auf dem digitalen Objekttrager (WSI) fir eine
Bestimmung des Tumortyps besonders wichtig sind (Attention). Diese stimmen mit der Einschatzung des Neuropathologen

Uberein, welche Region besonders reprdsentativ ist (schwarzer Kreis im linken Bild).

Al-RON beabsichtigt hierbei an zwei Stellen unterstitzend in
den Diagnostik-Prozess einzugreifen. So soll zum einen die KI
genutzt werden, um bestimmte diagnostisch entscheidende
histologische Strukturen, wie z.B. Mitosen erkennen zu kénnen.
Um einer Kl diese Aufgaben beizubringen, braucht es annotierte
Daten, aus denen diese Informationen hervorgehen.

SCHWARMINTELLIGENZ ALS TRAININGSMETHODE FUR
ANNOTIERTE DATEN

Hierzu hat AI-RON in Kooperation mit dem Fachbereich Ge-
sundheit der Technischen Hochschule Mittelhessen eine Andro-
id- und i0S-App entwickelt, welche als Lern- und Crowdsourcing
Plattform die Schwarmintelligenz von Arzt:innen und Medizin-
studierenden nutzt, gleichzeitig aber auch als Lehrmedium ein-
gesetzt wird (siehe Abb. brAin, S. 68).

Zum anderen soll die Kl anhand histologischer Bilder die
molekulare/therapeutisch relevante Subtypisierung von Tu-
moren unterstiitzen, also Ergebnisse vorhersagen, welche
aktuell aus dem Labor mittels NGS und Methylierungsarrays
gewonnen werden. Hierzu entwickelt AI-RON unter anderem
Lattention-based multiple-instance deep neural networks® zur
Klassifizierung von histopathologischen Gehirntumorprapara-
ten basierend auf genetischen Mutations- bzw. epigenetischen
Methylierungsmustern. Bereits zum aktuellen Zeitpunkt ist es

AI-RON gelungen Meningeome, d.h. Tumore der Hirnhaut, bild-
basiert in prognostisch wichtige Subtypen zu klassifizieren.

QUANTITAT BESTIMMT DIE SPATERE QUALITAT DER
ERKENNUNG

Die Bestimmung von Tumorgruppen anhand ihrer Methy-
lierungsmuster ist vergleichbar mit dem Kartographieren eines
unbekannten Gebiets. Je mehr Datenpunkte vorliegen, desto
hoher wird die Auflésung der Karte. Das bedeutet, je mehr Tu-
morproben/-daten vorliegen, umso exakter lassen sich neue
Proben einer existierenden Gruppe zuordnen. Es besteht aber
auch die Moglichkeit neue Gruppen zu identifizieren.

Datenschutzrechtlich kénnen diese Patienteninformationen
nur unter bestimmten Voraussetzungen standortibergreifend
zentral gespeichert werden. Um das volle Potenzial aller erho-
benen Daten nutzen zu kdnnen, hat sich AI-RON im Bereich des
verteilten, datenschutzkonformen Rechnens spezialisiert, ge-
maR des MIRACUM-Mottos, dass die Daten vor Ort bleiben und
die Analysen geteilt werden. Dies ermdglicht bereits jetzt den
Austausch der bendtigten Informationen zwischen verschie-
denen Standorten, um Tumorgruppen zu berechnen bzw. zu
kartographieren, jedoch ohne die individuellen Daten der Pa-
tient:innen preiszugeben, da nur aggregierte Informationen fir
die Berechnung genutzt werden. @
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MII-Symposium: Vernetzen. Forschen. Heilen.

Bilanz und Perspektive

dbb forum Berlin
5. - 6. Oktober 2022

Wichtige
Plattform fiir
die Medizin-
informatik: Das
MIl-Symposium
bietet neben
inspirierenden
Vortragen auch
die Moglichkeit
zum fachlichen
Austausch und
Networking
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Prof. Dr. Kurt Marquardt empfing die (ber 200 Gaste zum
MIRACUM-Symposium 2023 in GieRen. Der Fokus lag auf
Berichten zu erreichten Erfolgen und dem Ausblick auf die neue

MII- Férderphase.

Konsortieniibergreifende Zusammenarbeit auch fiir
den wissenschaftlichen Nachwuchs: Die Summer- und
Winterschools in der Pfalz und in der Rhén von MIRACUM
und DIFUTURE freuten sich Uber groRRes Interesse!

Das DIFUTURE Retreat war nicht nur inhaltlich ein voller
Erfolg. Auch das Miteinander unter den Kolleg:innen kam

nicht zu kurz!
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MiHUBXx - Medical Informatics

Hub in Saxony

Als einer von sechs Digitalen FortschrittsHubs, welche aktuell vom BMBF geférdert werden,
startete MiHUBx im September 2021 mit dem Ziel, nicht-universitdre Leistungserbringer
anzubinden. Nur anderthalb Jahre spater verfigt das Klinikum Chemnitz Uber ein eigenes
Datenintegrationszentrum, kann Basismodule des Mll-Kerndatensatzes als FHIR-Profile
bereitstellen, hat ein Use & Access Komitee gegriindet und den Broad Consent eingefiihrt und ist
nun als erstes nicht-universitares Haus offizielles Mitglied der Medizininformatik-Initiative.

TEXT Dr. Franziska Bathelt und Prof. Dr. Martin Sedlymayr (TU Dresden)

Moderne Versorgung in moderner Umgebung: Das Klinikum Chemnitz ist erster nicht-universitdrer DIZ-Standort.

ie Frage, wie nicht-universitare Gesundheitseinrichtun-
Dgen in die Netzwerkstrukturen der Mil eingebunden

werden konnen, stand am Beginn eines jeden Fort-
schrittsHubs. Das Klinikum Chemnitz, als kommunaler Maximal-
versorger, hat nun den Beweis erbracht, dass dies nicht nur ein
hehres Ziel ist. Kern und selbsterlegte Aufgabe des MiHUBx war
und ist dabei die Entwicklung einer wachstumsfahigen, sektor-
Ubergreifenden und dienstleistungsbezogenen Infrastruktur,
die eine Zusammenarbeit von Gesundheitsdienstleistenden,
Patient:innen sowie Forschenden erméglicht und sie daten-
schutzkonform auf digitalem Weg miteinander kommunizieren
|&sst. Hierzu werden Daten auf Basis existierender Standards
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(z.B. FHIR) und Infrastrukturen (z.B. Telematikinfrastruktur) aus
den Systemen der Leistungserbringer erschlossen, harmonisiert
und fir eine potenzielle Forschung aufbereitet.

EIGENES DIZ ODER INFRASTRUKTUR
AS A SERVICE

GroRere Kliniken mit einer umfassenden IT-Abteilung, wie bei-
spielsweise das Klinikum Chemnitz, werden beim Aufbau eines
eigenen Datenintegrationszentrums (DIZ) unterstltzt, in dem
ein Know-How- und Technologietransfer aus dem Hub heraus
stattfindet. Fir kleinere Hauser und andere Leistungserbringer
werden notwendige Infrastrukturen als Service in einer Medical

Health Cloud bereitgestellt, welche neben der
rechtskonformen Speicherung auch Rechen-
kapazitaten fir Datenauswertungen der je-
weiligen Leistungserbringer besitzt. Nach nur
anderthalb Jahren kann das DIZ in Chemnitz
nun die Basismodule des MII-Kerndatensat-
zes als FHIR-Profile bereitstellen, hat ein Use
& Access Komitee gegriindet und den Broad
Consent eingefiihrt. Durch diese Voraussetzun-
gen ist das Klinikum Chemnitz nun als erstes
nicht-universitares Klinikum offizielles Mitglied
der MII.

Durch eine einheitliche Kommunikations-
schnittstelle in der Basisinfrastruktur des
Hubs, ist eine unabhangige Entwicklung ver-
schiedenster Anwendungen und Services
moglich. Diese werden allen Hub-Mitglie-
dern moglichst kostenfrei zur Verfligung ge-
stellt. So entsteht ein Service-Okosystem,
das sowohlin der Versorgung als auch in der
Forschung Anwendung finden kann. Auf Basis
des OMOP Common Data Model von OHDSI
konnte bereits eine erste Ubergreifende Ab-
frage mit MIRACUM Standorten und dem
Klinikum Chemnitz erfolgen und erfolgreich
publiziert werden.

Um dabei datenschutz- und rechtskonform
zu agieren, werden diese technischen Aspek-
te durch organisatorische Flanken verstarkt.
Darin entstehen neue Konzepte fir regionale
Datenzugriffsentscheidungen (z.B. Use & Ac-
cess Komitee) sowie fir eine regionale Treu-
handstelle, die das Einwilligungsmanagement,
ID-Management sowie die Verlinkung der Pati-
entendaten Ubernimmt. Die seit Start des Hubs
entstandenen Konzepte zum ID-Management,
werden bereits produktiv umgesetzt: Die un-
abhéngige Treuhandstelle Dresden Gibernimmt
bereits aktiv die Consent-Verwaltung fir das
Klinikum Chemnitz. Fir ,konsentierte Pati-
ent:innen ist eine Ubergreifende Identifikation
gemeinsamer Patient:innen moglich.

Sowohl die technischen als auch die organi-
satorischen Aspekte werden anhand von drei
Use Cases evaluiert, die das gesamte Spekt-
rum von Versorgung bis Forschung abdecken:

USE CASE 1: OPHTHALMOLOGIE TRIFFT
AUF DIABETOLOGIE

Zur Erkennung und Behandlung diabetischer
Augenerkrankungen soll in UC 1 ein Entschei-
dungsunterstitzungssystem entwickelt und
evaluiert werden, welches das Potential hat,
die besten Diagnose- und Therapieoptionen
pro Patient:in zu identifizieren. Arbeits- und
Zeitaufwande in der Versorgung konnen auf
diese Weise stark reduziert werden. Die stei-
gende Zahl élterer Patient:innen plus Zunahme
diabetischer Augenerkrankungen bei gleichzei-

» Das Projekt MiHUBx ermdglicht es
dem Klinikum Chemnitz als Partnher an

Forschungsprojekten der MII teilzuhaben.
Durch die sehr gute Gemeinschaft verschiedener
Akteure im Hub, wird die Zusammenarbeit auf
Forschungsebene auch flir nicht-universitdre
Standorte, wie dem Klinikum Chemnitz,

gestdrkt. Die Umsetzung des Ansatzes

wird zu einer signifikanten Steigerung der
sektorentlibergreifenden Zusammenarbeit

beitragen. «

Martin Bartos, Projektleiter DIZ am Klinikum Chemnitz

tig wachsendem Mangel an Ophtalmolog:in-
nen in landlichen Regionen, kann adaquat
entgegengewirkt werden.

Eine (technische) Vernetzung der Augenklini-
ken, niedergelassenen Expert:innen der Oph-
thalmologie und Diabetologie ermoglicht dar-
Uber hinaus eine unkompliziertere Betreuung
gemeinsamer Patient:innen. Wichtige augen-
heilkundliche und diabetologische Datensatze
sollen kombiniert und auch weitere Daten fir
zukiinftige Studien gewonnen werden, welche
in neue Erkenntnisse flir verbesserte Behand-
lungsoptionen minden.

Ein wichtiger Schritt auf diesem Wege war
die interdisziplindre Zusammenarbeit zwischen
Ophthalmolog:innen und Diabetolog:innen, die
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durch gemeinsame Jour Fixes und intensive Diskussionen be-
reits realisiert werden konnte. Der Hub steht hierzu auch mit
dem séchsischen Makulazentrum, einem Verbund niedergelas-
sener Augenarzt:innen, in engem Austausch und plant nun ge-
meinsame prospektive Datenanalysen. Die hierfiir notwendige
verbesserte Dokumentation wird in den gemeinsamen regel-
mafigen Besprechungsterminen genauso thematisiert wie die
Identifikation wichtiger Datenelemente. Der enge Austausch zu
den Beteiligten der Basisinfrastruktur des Hubs fihrt zu einer
nachhaltigen Umsetzbarkeit. Die Beteiligten des UC werden sich
auch im MIl Modul 3 Antrag EyeMatics beteiligen, welcher eine
ahnliche Zielsetzung verfolgen wird.

lassene Fachdrzt:innen, spezialisiertes Personal am Nationalen
Centrum fir Tumorerkrankungen Dresden (NCT/UCC) wie auch
fUr die Betroffenen selbst. Letztere sollen in UC 3 mittels einer
App aktivam Behandlungsverlauf mitwirken und ihren Weg
durch die Erkrankung und Therapie selbst mitgestalten. Bisher
wurden in einem nutzerzentrierten Prozess bereits Patienten-
pfade entwickelt und das Zuweiserportal konzipiert. Durch den
Aufbau einer Zusammenarbeit mit dem wissenschaftlichen In-
stitut niedergelassener Hdmatologen und Onkologen (WINHO)
und der Harmonisierung der Anforderungen von MiHUBx und
des Projektes DigiNet (geférdert vom Innovationsausschuss

» Durch unsere Mitgliedschaft in der MII

USE CASE 2: .. . .

PANDEMIEMANAGEMENT vergrofert sich zum einen c_i_er Da;ensch__atz,
Die Versorgungsplanung der Kranken- auf den Forscher:innen zurltickgreifen konnen.

hiuser im Falle schwerer Gesundheitskri- Zum anderen Stel'gen damit die Chancen)

sen bedarf einer automatisierten zeitak-
tuellen, Uberregionalen bis bundesweiten
Vorhersage des Erkrankungsgeschehens.

dass Studien auf Basis vereinheitlichter
Gesundheitsdaten liberhaupt sinnvoll stattfinden

Von héchster Relevanz sind Aussagen zu konnen und die Erkenntnisse kiinftig schneller
Bettenauslastung und Behandlungskapa- bei den Patient:innen ankommen. «

zitdten mit besonderem Augenmerk auf die
Intensivmedizin. UC 2 wird das am Universi-

Dr. Frank NdBler, Leiter des Bereichs Informatik am Klinikum Chemnitz und

verantwortlich fir das DIZ-Projekt.

tatsklinikum Dresden entwickelte, sachsen-

weit eingesetzte Planungs-Unterstltzungs-

system DISPENSE ausbauen und relevante Informationsquellen
vernetzen, was unter anderem eine bedarfsgerechte Patienten-
steuerung ermoglichen soll.

Bisher konnte eine enge Zusammenarbeit mit der Landes-
untersuchungsanstalt fir das Gesundheits- und Veterindrwesen
(LUA) Sachsen aufgebaut werden, die fiir das Pandemiemanage-
ment wichtige Daten von allen Gesundheitsdamtern Sachsens
erhalt. Durch diese Zusammenarbeit ist es moglich, eine ge-
meinsame Schnittstelle von und zu den Gesundheitsdmtern
in der Hub-Infrastruktur zu etablieren und so Vorhersagen zu
ermoglichen. Dies ist der erste wichtige Schritt hin zu einem
Netzwerk der relevanten Akteure.

USE CASE 3: DIGITALE WORKFLOW-INTEGRATION IN
DER PERSONALISIERTEN ONKOLOGIE

Die personalisierte Krebsmedizin strebt sowohl die Unterstiit-
zung von Mediziner:innen durch digitale Vernetzung und Daten-
austausch als auch die Selbstermachtigung der Patient:innen
an. Die technische Vernetzung aller Beteiligten erhéht dabei die
Verfligbarkeit notwendiger Informationen. Das gilt fiir niederge-
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des Gemeinsamen Bundesausschuss) wird eine gemeinsame
Schnittstelle definiert, die einen niederschwelligen Anschluss
der niedergelassenen Arzt:innen an den Hub ermoglicht.

Ein weiteres Ziel des UC 3 ist die schnelle und umfassende
Dokumentation spezieller Patientendaten nach breiter mole-
kularer Testung. Im Fokus steht hier die Unterstitzung der Ent-
wicklung und Beurteilung neuartiger Biomarker mit deren Hilfe
sich Krebserkrankungen klarer klassifizieren und Therapiean-
sdtze passgenauer auf die einzelnen Erkrankten zuschneiden
lassen. Somit sollen Diagnosestellungen und Behandlungsan-
satze innerhalb der Onkologie im Zuge des MiHUBx-Projektes
weiter professionalisiert und vorangebracht werden. Hierfir
werden derzeit technische Losungen evaluiert, um unstruktu-
rierte Daten (z.B. aus Arztbriefen und Befunden) zu extrahieren
und strukturiert zu speichern. Zusatzlich ist bereits eine Harmo-

nisierung der Dresdener DIZ-Struktur mit dem deutschlandweit -
verbreiteten Tumordokumentationssystem Onkostar erfolgt. An
einer bidirektionalen Datenaustauschmoglichkeit wird derzeit -
gearbeitet. Dies ist ein wichtiger Schritt, um die Menge derzu

nutzenden Systeme zu reduzieren. @
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DATEN-
INTEGRATIONS-
ZENTREN
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Entwicklung und Fokus der
Datenintegrationszentren

Klinikum Chemnitz:
Datenintegrationszentren
bieten Mehrwerte - auch
jenseits der Forschung

Am Klinikum Chemnitz wird derzeit - im Rahmen
des Digitalen FortschrittHubs MiHUBXx - das
erste Datenintegrationszentrum an einem
nicht-universitaren Standort aufgebaut. Nicht
nur um Daten fur die Forschung zur Verfu-

gung zu stellen; es ist vor allem auch eine gute
Moglichkeit, ein modernes, datengestutztes
Berichtswesen einzufthren.

TEXT Martin Bartos, Projektleiter DIZ und Dr. Frank Niiler,
Leiter des Bereichs Informatik (Klinikum Chemnitz)

Das Ziel der Mll ist, Patientendaten via Datenintegrations-
zentren (DIZ) fur die Forschung nutzbar zu machen. Im
Rahmen des Digitalen FortschrittHubs MiHUBx wird am Klini-
kum Chemnitz das erste nicht-universitdre DIZ der MIl aufge-
baut. Die Grundstruktur bildet ein klinisches Datenrepository
(siehe Abbildung S. 81), an dem unterschiedliche klinische Sys-
teme, wie z.B. KIS, LIS etc., angebunden werden. Von dort aus
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werden Informationen in ein Forschungsdatenrepository wei-
tergeleitet. Ab da kdnnen unterschiedliche Anwendungen der
MIRACUM Toolbox ,MIRACOLIX“ angebunden werden.

MODERNES BERICHTSWESEN IM FAHRWASSER DER
FORSCHUNG

Doch nicht nur die (universitére) Forschung profitiert von
dem Aufbau eines solchen DIZ an moglichst vielen Standorten.
Ein wichtiger Pluspunkt, gerade flr nicht-universitare Einrich-
tungen, ist die damit entstehende Méglichkeit, vom klinischen
Datenrepository aus auch das Routineberichtswesen anzu-
steuern. Diesen Punkt verfolgt auch das Klinikum Chemnitz.
Basierend auf einer Standard Data Warehouse Losung, die im
ersten Schritt KIS Informationen verarbeitet, ist es so moglich,
ein modernes Routineberichtswesen zur internen Steuerung
sowohl medizinisch als auch vor allem kaufménnisch aufzu-
bauen. Dies kdnnte und sollte auch fiir die Entscheidungstrager
ein gutes Argument fiir die Investition in ein klinisches Daten-
repository sein.

Der zusatzliche Mehrwert wird durch die Weiterfihrung der
Informationen in ein Forschungsdatenrepository erzeugt, was
darlber hinaus auch nicht-universitare Standorte ermutigt, an
klinischen Studien oder Forschung teilzunehmen. Die daraus
resultierenden Ergebnisse kdnnen so direkt in die Patientenver-
sorgung bzw. Therapie und Behandlung zurlckgefiihrt werden,
was auch die Attraktivitat des jeweiligen Standortes erhoht.

Der Aufbau eines DIZ bedeutet nicht zwingend die Mitglied-
schaftin der MIl. Es ist jedoch hilfreich, einen Partner aus der
MIl zu gewinnen, der dem ganzen Prozess beratend zur Seite
steht. Die TU Dresden unterstitzt im Zuge der gemeinsamen
Projektarbeit das Klinikum Chemnitz beim Aufbau. Neben der
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technischen Umsetzung, sind es vor allem organisatorische
Themen, die in der Ml berlicksichtigt werden missen. Ge-
meinsam jedoch sind diese Hiirden gut zu Uberwinden. Und
als Ergebnis erhdlt man Werkzeuge, die auch fiir das Manage-
ment im Klinikalltag durchaus hilfreich sind. @

VIELSEITIG NUTZBARE INFRASTRUKTUR
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Universititsklinikum
Augsburg: Das MeDIZ

Die wissenschaftliche Nutzbarmachung der
medizinischen (Behandlungs-)Daten ist ein
essentieller Baustein fur eine erfolgreiche For-
schungstatigkeit an der Medizinischen Fakultat
der Universitat Augsburg und seines Universi-
tatsklinikums. Am eigens geschaffenen Institut
fur Digitale Medizin wurde dafir das ,Mediz-
inische Datenintegrationszentrum (MeDIZ)"
etabliert, um die technischen und organisa-
torischen MalBnahmen zu bindeln.

TEXT Dr. Inaki Soto Rey, Institut fiir Digitale Medizin
(Universitatsklinikum Augsburg)

E '
\ Lokales ID- /
Management

Auswertungen und

Machbarkeits
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> »
XNAT

Forschungsdaten-
repository

Forschungsdaten-
langzeitarchiv

transSmart

Die wissenschaftliche Nutzbarmachung medizi-
nischer (Behandlungs-)Daten ist ein essentieller
Baustein flr eine erfolgreiche Forschungstatigkeit an
der Medizinischen Fakultat der Universitat Augsburg und
am Universitatsklinikum Augsburg (UKA). Die Verfligbarkeit
strukturierter klinischer Daten ist dariiber hinaus die Voraus-
setzung fir die Vernetzung mit anderen Fakultaten der Univer-
sitat Augsburg aber auch mit anderen Forschungsinstitutionen.
Beispiele hierflr sind das vom Bundesministerium fir Bildung
und Forschung im Rahmen der Medizininformatik Initiative (MIl)
geforderte Konsortium DIFUTURE und das vom Freistaat Bayern
geforderte Bayerische Zentrum fir Krebsforschung (BZKF).
Datenschutz und Datensicherheit missen hierbei umfassend
gewahrleistet sein. Daten miissen sicher extrahiert und pseudo-
nymisiert, ggf. auch anonymisiert werden, bevor sie fir die For-
schung am UKA genutzt werden, oder an Forschungsinstitutio-
nen zur Auswertung weitergeleitet werden diirfen. Dies erfordert
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FORSCHUNGSDATENINFRASTRUKTUR AM UKA

Versorgungsumgebung

ORBIS DCS Einwilligung

Pseudonym

KommServer
Biobank

Studien-
systeme

technische sowie organisatorische Maltnahmen, 1.
etwa die Einrichtung einer unabhangigen Treu-
hand- bzw. Transferstelle, die Grindung einer
Datenzugangs- und -Nutzungskommission
sowie insbesondere ein auf die spezifischen
Herausforderungen angepasstes Datenschutz-
konzept.

Um die genannten Anforderungen zu erfil- 2.
len, hat sich das UKA entschlossen, am Institut
fir Digitale Medizin das ,Medizinische Datenin-
tegrationszentrum (MeDIZ)“ zu etablieren. Das
MeDIZ wurde im Oktober 2020 gegriindet mit
den folgenden Zielen:

Das Universitatsklinikum Augsburg

Datentreuhandstelle

Forschungsumgebung

Data Lake

ForschungsDB
Datenprozessierung
und -analyse

Medizinische Daten aus der Patienten-
versorgung fir eine systematische wis-
senschaftliche Auswertung verfligbar
zu machen und zu speichern bzw. nach
Bedarf fiir beschriebene wissenschaft-
liche Zwecke (“secondary use®) bereit-
zustellen.

Die Erhebung und Verarbeitung von
Daten fur Forschungszwecke zu unter-
stltzen und zu koordinieren. Dazu
mUssen diese Daten standardisiert und
qualitatsgesichert bereitgestellt und
archiviert werden.

Das UKA ist nicht nur das einzige Krankenhaus der Maximalversorgung in Bayerisch-Schwaben,

sondern zahlt mit etwa 1.750 Betten gleichzeitig zu einem der groRten Krankenhauser Deutsch-

lands, wahrend es sich gleichzeitig in einem spannenden Veranderungsprozess befindet. Aus

dermn Kommunalunternehmen Klinikum Augsburg wurde zum 1. Januar 2019 das Universitatsklini-

kum Augsburg in der Tragerschaft des Freistaates Bayern. Eine relevante Erweiterung von reiner

Patientenversorgung auf hohem Niveau zu Forschung und Lehre als einen weiteren Schwer-

punkt. Besonderer Fokus der Forschung liegt hier auf den Themen Umweltmedizin und Medizin-

informatik. Die Aufgabe ,Digitale Transformation” wird seit 2022 vorm neu gegrundeten Institut

fur Digitale Medizin unterstitzt, das auch den Bereich Medizininformatik starkt.
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Die Daten werden aus den
klinischen Systemen in der
Versorgungsumgebung (VU)
gesucht und extrahiert. Sie
werden dann in transformierter
und pseudonymisierter Form in
die Forschungsumgebung (FIT)
Ubertragen. In der FIT befindet
sich der Data Lake, in dem

die Daten zusammengefiihrt
werden. Um die Daten nutzbar
zu machen, werden sie

erneut transformiert und in
Forschungsdatenbanken wie
i2b2 hochgeladen. Die Daten
konnen lokal ausgewertet
werden (bspw. mittels Python
oder R) und/ oder mittels
DataSHIELD foderiert analysiert
werden [2]. Weiterhin konnen
komplette Datensdtze mittels
,Data Sharing Plattform*
weitergeleitet werden, solange
die Patient:innen der Weitergabe
der Daten zugestimmt haben
(diese Information wird in

der Treuhandstelle erfasst).
Machbarkeitsanfragen

konnen ebenfalls Uber das
Forschungsdatenportal fir
Gesundheit gestellt werden.
Das MeDIZ hat die Basismodule
der Medizininformatik Initiative
erfolgreich gemappt und die
Daten ab 2020 zun&chst in

den Data Lake und darausin
einen FHIR Store hochgeladen.
Zudem leitet bzw. unterstitzt
das MeDIZ derzeit mehr als zehn
Projekte und Studien mit sehr
unterschiedlichen technischen
Herausforderungen aus
mehreren klinischen Disziplinen.

3. Mitwirkung bei der Erarbeitung und Umsetzung eines
Datenschutzkonzepts fir den Umgang mit patienten-
bezogenen Daten. Dazu gehoren insbesondere die
Unterstitzung des Aufbaus einer Treuhandstelle fur die
konsequente Anwendung von Datenpseudonymisierung
und die Verwaltung von Patienteneinwilligungen.

4. Bereitstellung von Schnittstellen zum Datenabruf fir
UKA-interne und institutionstibergreifende klinische
Studien.

5. Unterstitzung beim Aufbau von Forschungsinfrastruk-
turen am UKA.

Das MeDIZ ist eine neutrale interdisziplindre Institution mit
eigenem Vorstand, bei welchem die Klinik, Forschung und IT
reprasentiert sind. Um die Neutralitat des MeDIZ und die Prio-
risierung der Antrage zu gewahrleisten, entscheidet das Use
and Access Committee (UAC) Uber die Datennutzungsantrage.
Das MeDIZ hat in Zusammenarbeit mit der Augsburg Central
Biobank ein gemeinsames UAC gegriindet, welches Uiber die
Daten- und Bioprobennutzungen entscheidet.

Die erste Hauptaufgabe des MeDIZ gestaltete sich als kom-
plexe und sehr spannende Herausforderung: Die Etablierung
einer technischen Forschungsinfrastruktur am UKA. Mit den
DIFUTURE und TMF-Datensicherheitskonzepten [1] als Grund-
stein wurde eine eigene Infrastruktur entwickelt. @

Universitatsklinikum Dresden:
Das DIZ sieht sich als Service-
Einheit

Das Datenintegrationszentrum (DIZ) am Univer-
sitatsklinikum Dresden ist Teil des Zentrums fur
Medizinische Informatik (ZMl) der Hochschul-
medizin Dresden. Damit ist das DIZ direkt mit
der klinischen IT verbunden, wodurch eine enge
Anbindung an die Systeme der Krankenver-
sorgung gewahrleistet ist.

TEXT Prof. Dr. Martin Sedlymayr, Scientific Coordinator
(Technische Universitdt Dresden)
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Wo sieht das DIZ seinen groRten Impakt auf die
Forschungslandschaft im eigenen Klinikum?
Dank der grolben Unterstiitzung des Vorstands und des Deka-
nats hat das DIZ am Standort Dresden eine grofse Sichtbarkeit:
,2Jegliche Datenausleitung auferhalb der Versorgung soll Giber
das DIZ erfolgen® heil’t die Maxime, auch wenn wir bis dahin
noch einen weiten Weg vor uns haben. Als Magnet zieht das
DIZ viele Anfragen rund um die Digitalisierung der Versorgung
und Forschung an, in denen die Mitarbeiter:innen des DIZ min-
destens beratend tatig werden. Und auch wenn das DIZ nicht
alle Probleme [6sen kann, so wirkt es als Katalysator bei vielen
Entwicklungen mit, damit Forschungsprojekte und Studien in
den Bereichen Daten und IT besser aufgestellt werden kénnen.

In welcher Form bringt sich das DIZ auch auRerhalb

vom Netzwerk Universititsmedizin (NUM) der Mll in
Forschungsprojekte ein?
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» Das DIZ in Dresden startete
erst Ende 2018 mit den ersten
Mitarbeiter:innen - und ist
heute eines der stdrksten in der
MII: Mitarbeiter:innen des DIZ
bringen sich aktiv in alle AGs

der MII ein und auch in den
Projectathons konnte das DIZ
Dresden seine Expertise mehrfach
als Datenmanagementstelle
einbringen. Aus dem Team
heraus koordinieren wir einen
der Digitalen Fortschrittshubs
und werden uns an sieben Modul
3 Usecase-Projekten beteiligen. «

Prof. Dr. Martin SedImayr, Scientific Coordinator

Schon heute beantwortet das Team Dataservices des DIZ
taglich eine Vielzahl unterschiedlichster Datennutzungsan-
fragen aus den Kliniken. Darlber hinaus stellt das Team Infra-
strukturservices unter anderem Werkzeuge zur Kollaboration
(z.B. Confluence, gitlab) sowie zur Speicherung und Berechnung
medizinischer Forschungsdaten (z.B. ceph, Kubernetes, XNAT)
bereit, welche taglich von mehreren hundert Nutzer:innen und
zahlreichen drittmittelfinanzierten Projekten verwendet wer-
den. Ein drittes Team kiimmert sich um die Entwicklung und
Pflege der Software, wie beispielsweise das zentrale Studien-
register am Standort oder eine Software zur Detektion poten-
zieller Organspender:innen, welche derzeit in Deutschland in
vielen Kliniken ausgerollt wird.

Wie sieht die Zukunftsvision des DIZ zur eigenen
Weiterentwicklung in den kommenden Jahren aus?

Nach den ersten Jahren des Aufbaus gilt es nun, das Portfolio
kundengerichteter Services zu scharfen und zu vervollstandigen.

Es fungiert als zentrale Datendrehscheibe flir Datenservices
innerhalb des Standorts, fiir Partner:innen und Projekte, ebenso
wie fUr bisher externe Akteure, wie z.B. das Herzzentrum Dres-
den. Die regionale Vernetzung und Anbindung intersektoraler
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Projekte erfolgt mithilfe des Digitalen Fortschrittshubs MiHubX
ebenfalls tber das DIZ.

All diese Projekte, die bisher selbst mihsam die Daten aus
den klinischen Systemen extrahieren mussten, profitieren
davon, dass sich das DIZ aktiv an der Erhebung der Daten
(z.B. Erstellung von KIS-Formularen) beteiligt und die klini-
schen Datenrepositories zur Verbesserung der Datenqualitat
genutzt werden.

Welche externe Einfliisse/ Entwicklungen sollten vom
DIZ in den kommenden Jahren besonders aufgegriffen
werden?

Die Themen Interoperabilitat und Digitalisierung (inkl. KI) erle-
ben derzeit durch verschiedene Gesetzesinitiativen und Forder-
moglichkeiten (z.B. KHZG) einen grofen Hype. Unser Anspruch
ist es, an den Standorten zum aktiven Partner zu werden, um
der drohenden Heterogenitat etwas entgegenzusetzen. @
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Universitatsklinikum
Erlangen: Daten-
integration mit
Durchblick

. Das DIZ sorgt fur smarte IT-Strukturen
; und optimale Zusammenarbeit. Durch
,1 die enge Vernetzung mit anderen

Einrichtungen und Projekten, sowie der
konsequenten Personalentwicklung, wird es zum
wichtigen Teil der Forschungsinfrastruktur des
Klinikums.

TEXT Prof. Dr. Thomas Ganslandt, Marvin Kampf,
Dr. Detlef Kraska, Prof. Dr. Hans-Ulrich Prokosch
(Universitatsklinikum Erlangen)

Das Datenintegrationszentrum (DIZ) am Universitatskli-
nikum Erlangen (UKER) wurde von Anfang an in die IT-
Strukturen des Klinikums integriert und ist Teil der Abteilung
,IT-Unterstitzung fur Forschung und Management® (IFM) des
Medizinischen Zentrums fir Informations- und Kommunika-

tionstechnik (MIK), der zentralen IT-Einrich-
tung des UKER. Beim Aufbau des DIZ konnte
so auf die Erfahrungen bei der Etablierung des
klinischen Data Warehouse zurlickgegriffen
werden, welches seit 2008 eine der zentra-
len Anwendungen fiir die Unterstiitzung von
Administration und Forschung ist. Dartiber
hinaus wurden durch MIK IFM schon die bei-
den EDC-Systeme secuTrial und REDCap be-
trieben, welche inzwischen eng mit dem DIZ
verknipft sind.

PERSONALENTWICKLUNG ALS
WICHTIGER ERFOLGSFAKTOR
Eine weitere wichtige Sdule flr das Projekt ist

DATENINTEGRATIONSZENTREN

Alle an Bord: Das DIZ-Team entwickelte sich schnell zur funktionierenden Institution

die enge Zusammenarbeit mit dem Lehrstuhl
fir Medizinische Informatik (LMI) der Fried-
rich-Alexander-Universitat Erlangen-Nirnberg
(FAU). Vorarbeiten am Lehrstuhl in den Bereichen ETL, i2b2,
OMOP und tranSMART konnten im Jahr 2018 in eine erste pro-
totypische DIZ-Implementierung tiberfiihrt werden. Die Uber-
nahme von Personal sicherte dann viele Jahre Know-how, das
direkt fir die weiteren Projektarbeiten verfligbar war.
Aufbauend auf dem bereits vorhandenen Personal und den
Systemen konnte gleich parallel an vielen Arbeitspaketen von
MIRACUM gearbeitet werden. Neues Personal wurde schnell in-
tegriert und eingearbeitet. Diese Teamleistung ermoglichte es,
dass das DIZ Erlangen zusammen mit anderen MIRACUM Stand-
orten im Marz 2020 den funktionsfa-
higen Prototyp eines FHIR-basierten,
containerisierten DIZ prasentieren
konnte. Dieser kam genau rechtzei-
tig, um Teil der ersten Version einer

und ist vollstandig in die Routine-IT des Erlanger Universitatsklinikums integriert.

gen setzt diesen Ansatz konsequent um und hat in den letzten

Jahren eine DevOps-Infrastruktur aufgebaut, die auf Basis von

Kubernetes Clustern eine agile Entwicklung und ein schnelles,

sicheres Deployment ermdglicht. In der regelmalig stattfin-

denden MIRACUM-weiten ETL-Telko, an der sich seit 2023 auch

alle DIFUTURE DIZ beteiligen, werden standortiibergreifend Er-

fahrungen ausgetauscht und Losungen, abgestimmt mit dem
gesamten Konsortium, weiterentwickelt.

Neben MIRACUM und dem aus der Corona-Pandemie entstan-

denen NUM kooperiert das DIZ Erlangen inzwischen auch mit

einer Vielzahl weiterer Verbiinde und

Partner:iinnen und ist an insgesamt 16

Drittmittelprojekten des Bundes, des

Landes und der Industrie beteiligt. Es

wird als wichtiger Teil der Forschungs-

deutschlandweiten Infrastruktur fir
die COVID-19-Forschung zu werden,
die im Sommer 2020 im Rahmen des
Netzwerks Universitdtsmedizin (NUM)
ausgerollt wurde.

MIRACOLIX ALS BASIS FUR
ENTWICKLUNGEN

Hier zeigte sich auch zum ersten Mal
der Vorteil des in MIRACUM verfolgten
Ansatzes, ein DIZ auf Basis eines mo-
dularen Bausatzes (MIRACOLIX-Tools)
zusammenzusetzen. Das DIZ Erlan-

2020 begannen die Arbeiten

am Bayerischen Zentrum fir
Krebsforschung (BZKF). Gleichzeitig
wurden alle IT-nahen Stellen fir

den Standort Erlangen im DIZ
angesiedelt. So wird sichergestellt,
dass alle Erfahrungen aus den anderen
Vernetzungsprojekten unmittelbar

in dieses GrolSprojekt des Landes
eingebracht werden und - andersrum
- alle anderen von den dortigen
Entwicklungen direkt profitieren.

infrastruktur des Klinikums und der
Fakultat wahrgenommen und aktiv
bei neuen Antrégen mit einbezogen.
In POLAR, einem der frilhen Ml Use
Cases, war das DIZ einer der ,Frontrun-
ner®. Mitarbeiter:innen aus Erlangen
tbernahmen die Leitung der jeweiligen
Arbeitspakete bei der Definition der fir
POLAR bendtigten FHIR-Profile, bei der
Abstimmung der Anbindung der klini-
schen Arbeitsplatzsysteme (hier vor
allem Meona) und bei der Definition
COVID-19-spezifischer Abfragen.
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DAS DIZ: MEHR ALS DATENINTEGRATION

Neben der Vernetzung mit den Verbiinden und Industrie-
partnern wird das DIZ Erlangen schrittweise auch Infrastruk-
tur- und Serviceanbieter fir das Klinikum. Zu den schon vor-
handenen erfolgreichen Angeboten, wie Berichtswesen und
Einzelabfragen, im Data Warehouse und der Studienunter-
stitzung kamen in den vergangenen Jahren weitere neue
Dienste hinzu.

Das DIZ unterstltzt unter anderem den Betrieb der un-
abhéngigen Treuhandstelle des Klinikums, die 2021 aus den
Projektarbeiten des DIZ-Aufbaus hervorging. Ebenso betreibt
es Teile der IT-Infrastruktur des d.hip Data Centers, eines For-
schungsprojekts der Metropolregion Erlangen-Nirnberg, das
die Diagnostische Radiologie adressiert. Die Transferstelle des
DIZ Ubernimmt inzwischen auch die Koordination interner
und externer Forschungsanfragen, weswegen die Geschéfts-
stelle des Use & Access Committee (UAC) ebenfalls hier an-
gesiedelt wurde.

Ein wichtiger Erfolg 2020 war die Erweiterung des MIK IFM
durch die Core Unit Bioinformatik, Datenintegration und -Ana-
lyse (CUBIDA), die durch die Medizinische Fakultat und das
UKER gefordert wird. Um moglichst starke Synergieeffekte
mit dem DIZ zu erzielen, wurde sie in direkter organisatori-
scher Nahe implementiert. Das Team der CUBIDA wird in Er-
weiterung ihres Aufgabenspektrums in den nachsten Jahren
zusammen mit dem DIZ das Forschungsdatenmanagement
fir das Klinikum aufbauen.

LERNEN AUS UND FUR DIE FORSCHUNG

Als im Jahr 2020 die Arbeiten am Bayerischen Zentrum fur
Krebsforschung (BZKF) begannen, wurden alle IT-nahen Stellen
fir den Standort Erlangen im DIZ angesiedelt. Damit haben wir
die Chance, alle Erfahrungen aus den anderen Vernetzungs-
projekten unmittelbar in dieses Grolsprojekt des Landes ein-
zubringen und - andersrum - von den dortigen Entwicklungen
direkt zu profitieren.

Zu guter Letzt kommen zu den laufenden Projekten nun die
sieben Modul 3-Projekte mit Erlanger Beteiligung aus der Aus-
bau- und Erweiterungsphase der MIl hinzu. Zusammen mit der
NUM DIZ-Forderung werden wir diese Ressourcen nutzen, um
das Portfolio des DIZ weiter auszubauen und zu festigen.

Die mit dem DIZ und der CUBIDA zusammengefiihrte Abtei-
lung MIK IFM besteht inzwischen aus 40 Mitarbeiter:innen mit
einem Frauenanteil von 50%. Wir sind sicher, dass wir damit alle
laufenden und zukinftigen Projekte bestmoglich unterstitzen
und umsetzen konnen. @
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Universititsklinikum GieRen:
Das DIZ ist eine nachhaltige
Institution fiir die

Zukunft

Die DIZ-Umgebungen sind die eigentlichen
Erfolgsgaranten fur organisierte, strukturierte,
transparente und jederzeit nachvollziehbare For-
schungsprojekte mit Patientendaten-Nutzung.

TEXT Prof. Dr. Kurt Marquardt (Universitdtsklinikum Gieen
und Marburg GmbH)

ie DIZ-Umgebungen stellen das Herzstuick aktueller und

besonders kiinftiger ,Forschungsaktivitdaten* mit Pa-
tientendaten an den universitaren Klinik-Standorten dar. Im
Verbund der geférderten Konsortien sind natirlich alle abge-
stimmten Aufgabenstellungen fur Datenkonsolidierung, Da-
tenanalysen und ETL-Strecken zu erfiillen, doch es wére fatal,
diese Dienstleistungsoptionen nicht ebenfalls lokal zu nutzen.
Deshalb diirfen die Datenintegrationszentren nicht rein ,kon-
sortial-orientiert” sein, sondern sollten als lokale Dienstleis-
tungsinstanz ihre Dienste in Forschungsprojekten anbieten.
Mit ihren Diensten zur Projektadministration, -durchfiihrung
und Sicherstellung der Anforderungen zum Broad Consent bie-
ten die DIZ eine durchgéngig geregelte Prozess-Struktur an.
Mit Ihren Werkzeugen zur Herstellung der infrastrukturellen
und semantischen Interoperabilitat bilden sie Datenbasen mit
dem FHIR-Standard und ermoglichen damit vielfaltige Daten-
verwendung fiir Projekte. Die Datenplattform des DIZ, das so-
genannte PRAEDIZ, ist so etwas wie ein Standardchassis flr
unterschiedliche Datennutzungen.

DIE DIZ-INSTANZEN ALS BOOSTER FUR DIE KLINIK-IT
Die Organisations- und Dienstleistungsumgebung des ,DIZ

und PRAEDIZ" ist letztlich unabhangig von einzelnen For-

schungsprojekten und den dort verwendeten Daten. Vielmehr

geht es um Strukturen, Dienste und Datenplattfor-
men, die heute zwar fir MIRACUM und das Netzwerk
Universitatsmedizin (NUM) unabdingbar sind, weil die
Daten lokal erschlossen, standardisiert und Gber Kom-
munikationswege in den Daten-Auswertungsverbund
eingebracht werden missen, doch der Fokus der DIZ-
Umgebungen muss Uber diese konsortiale Orientierung
hinausgehen.

Das gesamte erworbene Wissen, die erarbeiteten
Technologien und die aufgebauten Organisationsumge-
bungen missen standorttibergreifend auch in nichtuni-
versitdren Umgebungen Nutzen bringen. Dort ist gerade
der Bedarf an solchen Dienstleistungen umfanglich. Mit
Blick auf die Umsetzung des Krankenhauszukunftgeset-
zes (KHZG) und den dortigen Soll-Kriterien fir die digi-
tale Reifegrad-Priifung sind die ,optionalen DIZ-Dienst-
leistungen* fir Partnerschaftshilfe pradestiniert.

Die DIZ-Instanzen und ihre Dienstleistungsangebote
werden sowohl Forschungsaktivitaten als auch Routine-IT in
den Krankenhdusern auf ein neues Level heben. Die DIZ-Umge-
bungen sind die eigentlichen Erfolgsgaranten fir organisierte,
strukturierte, transparente und jederzeit nachvollziehbare For-
schungsprojekte mit Patientendaten-Nutzung. Letztlich ist es
ja gerade dieser Service-Gedanke, der das Thema ,DIZ“ nach

=
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Universitiatsmedizin
Greifswald: Core Unit
Datenintegrationszentrum

Das DIZ der Universitatsmedizin Greifswald
(UMG) versteht sich als Dienstleister fur klinische
Forschende, die Daten sowie Unterstitzung

bei der Datenverarbeitung bendtigen. Services
im Bereich Forschungsdatenmanagement,
Beratung zur Konzeption von IT-Infrastrukturen
fur Grolprojekte, sowie Arbeiten in nationalen
Netzwerken wie dem Netzwerk Universitats-
medizin oder der Nationalen Forschungsdatenin-
frastruktur fur Gesundheit (nfdi4health) gehéren
zur taglichen Arbeit.

Digitalisierung ist Mannschaftssport: Das Team des DIZ Marburg-Giefsen.

den Forderphasen in eine nachhaltige Institution der Zukunft
Uberflihrt. Die spurbaren qualitativ hochwertigen Leistungen
des DIZ sind der Motor zur Nachfrage nach diesen Leistungen.
Nur wer Nachfrage generiert, hat letztlich Argumente fiir eine
Bestandsberechtigung. @

TEXT Sebastian Berthe, Kai Fitzer
(Datenintegrationszentrum an der Universitdtsmedizin
Greifswald), Prof. Dr. Dagmar Waltemath, Dr. Judith Wodke
(Abteilung Medizininformatik)

Die UMG segelt unter der Flagge der personalisierten Medi-
zin. Der Grundstein hierfiir wurde mit dem KAS+ Projekt,
das durch das Land Mecklenburg-Vorpommern und die Euro-
paischen Fonds fiir Regionale Entwicklung (EFRE) geférdert wur-
de, gelegt. Kernbestandteile waren die Bereitstellung klinischer
Routinedaten fur die Forschung in die Forschungsdatenplatt-
form auf Basis von Kairos CentraXX, die elektronische Erfassung
der Einwilligungen des Patienten Uber die Unabhangige Treu-
handstelle und die Etablierung einer zentralen Studienplattform
fur die klinischen Anwender. Auf Basis des KAS+ Projektes be-
teiligt sich das Datenintegrationszentrum (DIZ) an der Medizinin-
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UMG DATA INTEGRATION CENTRE

Trusted Third Party

Meierhofer M-KIS with embedded Kairos
CentraXX

HIS Integration

Clinical Data Warehouse )
x-tention orchestra

SAP, myMedis, swisslab, ...

formatik-Initiative (MIl). Hierbei stand insbesondere der Aufbau
einer Infrastruktur zwischen mehreren Universitatskliniken fur
verteilte Datennutzungsanfragen und Analysen im Fokus, insbe-
sondere fiir die Erforschung der Volkskrankheiten. Das DIZ ist an
das Forschungsdatenportal fiir Gesundheit angeschlossen, so-
dass Forschende ebenfalls die Méglichkeit haben, zentral einen
Datennutzungsantrag zu erstellen, um medizinische Daten von
vielen Universitatsmedizin-Standorten zu erhalten.

BREITES ANGEBOT FUR ALLE -
MIT LEICHTEM HEIMVORTEIL

Das groflte Potenzial bietet das Greifswalder DIZ fir klinische
Forschende am Standort: Die friih begonnene, strukturierte Da-
tenablage ist ein Fundus fiir effiziente Datenanfragen, Visualisie-

Das Team des Greifswalder DIZ zustandig fiirs Forschen im Norden.
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Federated
Infrastructures
(MIRACUM, NUM, ...)

Research Platform (REXX)
Kairos CentraXX

DIC Intergration

12b2, OMOP

rungen und Kl-getriebene Analysen beispielsweise des Greifs-
walder Digital Health Labs (digitalhealth.med.uni-greifswald.de).
Das DIZ bietet verschiedene Exportformate und Analysefunktio-
nen sowie ein integriertes Rekrutierungssystem inklusive Mach-
barkeitsabfragen direkt aus dem KAS+. Weiterhin betreiben wir
fUr Studien auferhalb des Broad Consent ein CTMS-System (auf
Basis von Kairos CentraXX) fiir multi-zentrische Studien.

In den kommenden Jahren liegt der Fokus auf der Erschlie-
fung und Prozessierung von Bilddaten, auf der umfanglichen
Digitalisierung von Dokumentationen im Bereich Onkologie und
Medikation, sowie im Ausbau unserer Beratungsleistungen fir
Datenmanagement in Drittmittelprojekten.

Zu klaren sind hierbei insbesondere datenschutzrechtliche
und ethische Fragen zum Broad Consent und zur Nutzung

Die UMG ist eine rechtsfahige Korperschaft des 6ffentlichen
Rechts, die 2070 aus der Medizinischen Fakultat der Universitat
Greifswald und dem Universitatsklinikum Greifswald gebildet
wurde. Sie ist eine Teilkorperschaft der Universitat Greifswald.
Die medizinische Fakultat besteht seit der Grindung der Uni-
versitat im Jahre 1456. Heute versorgt es mit seinen 870 Betten
und 4.400 Mitarbeiter:iinnen jahrlich etwa 146.000 Patient:in-
nen, davon etwa 36.000 stationar. Das Klinikum gliedert sich

in 21 Kliniken und 19 Institute. Es ist zugleich Krankenhaus der
Maximalversorgung, Universitats- und Stadtkrankenhaus und
erbringt daher neben der Maximalversorgung auch einen ho-

hen Anteil an Leistungen der Grund- und Regelversorgung.

der DIZ-Daten fir Forschungszwecke innerhalb und aulter-
halb der Klinik.

Unterstitzt wird das DIZ durch die Abteilung fir Medizinin-
formatik, die Fragen zu Datenqualitat, Reproduzierbarkeit von
Simulationsstudien, Standardisierung von biomedizinischen
Daten und vor allem Integration mit anderen Wissensdomanen
beforscht. Im Zusammenspiel arbeiten beide Teams an einer
zukunftsorientierten, modernen Forschungsdateninfrastruktur
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LMU Klinikum, Universitat

Miinchen: Das MeDICMY
starkt den Kreislauf zwischen
Versorgung und Forschung

Das MeDICMY hat in den funf Jahren seines
Bestehens innovative IT-Infrastrukturen, Digital-
Health-Losungen und Dienste rund um ,neue”
Datenquellen und weitere Anwendungen
entwickelt. Daten werden aufbereitet und in
standardisierter Form zur Verfiigung gestellt.

Es begleitet Prozesse zur Datenakquise sowie
strukturelle und organisatorische Malsnahmen,
wie z.B. die Einfuhrung des Broad Consent.

TEXT Dr. Fady Albashiti (CEO MeDIC*WY),
Elena Druidi, Marlien Hagedorn, Prof. Dr. Ulrich Mansmann
(Standortleitung), Carolin Schmidt, Reinhard Thasler

as ,Zentrum fiir medizinische Datenintegration und —ana-

lyse® (MeDICHY) am Klinikum der Universitat Miinchen
(LMU Klinikum) wurde 2018 zunachst in Form eines intern eigen-
standigen, interdisziplinaren Zentrums mit eigener Ressourcen-
zuordnung gegriindet. Ein Jahr spater (s. Zeitstrahl) wurde die
dazugehorige ,Datenzugangs- und Nutzungskommission® (Data
Use and Access Committe - DUAC) als neue, zentrale Kommissi-
onam LMU Klinikum geschaffen. Das DUAC priift Projektantrage
zur Nutzung von Daten im MeDIC*Y bzw. von anderen Daten-
ressourcen des LMU Klinikums. Somit bietet das MeDIC*V die
technischen und organisatorischen Rahmenbedingungen fir

im Nordosten. Seit Mitte 2022 verstarkt die Nachwuchsgruppe
MeDaX die angewandte Forschung zu Methoden der Speiche-
rung, Abfrage und Exploration biomedizinischer Daten.

Fir die MIl mdchte das Greifswalder DIZ, gemeinsam mit der
Medizininformatik, innovative Ansatze fir Datenintegration
und Doménen-ibergreifende Forschung entwickeln. Hierbei
sind uns der OneHealth-Ansatz und die Beachtung der Prinzi-
pien transparenter und offener Wissenschaft wichtig. @

eine datenschutzgerechte Integration, sowie
Bereitstellung und Nutzung von Daten aus
Krankenversorgung, klinischer und biomedi-
zinischer Forschung.

INTERDISZIPLINARE TEAMS FUR DIE
FORSCHUNG

Das MeDIC*Y hat in den flinf Jahren seines
Bestehens innovative IT-Infrastrukturen, Digital-Health-L&sun-
gen und Dienste rund um die Daten, ,neue” Datenquellen und
weitere Anwendungen entwickelt. Damit werden Daten auf-
bereitet und in standardisierter Form zur Verfligung gestellt.
Das MeDICH betreibt die DUAC-Geschéftsstelle und dient als
JTransferstelle” fur freigegebene Daten. Am Klinikum begleitet
es Prozesse der Datenakquise sowie strukturelle und organisa-
torische Malknahmen, wie. z.B. die Einfiihrung des sogenann-
ten Broad Consent, der allgemeinen Patienteninformation und
-einwilligung nach Mil-Standard.

Im MeDICHMY kiimmert sich ein interdisziplindres Team aus
Projektmanagern, ,Data Scientists“ und Softwareentwicklern
um die Umsetzung von Datennutzungsprojekten. Hierzu geho-
ren sowohl die DIFUTURE-Use Cases, als auch MlI- und NUM-
Projekte. In einigen dieser Projekte liegt die Leitung (PI) direkt
im MeDIC*"V. Neben diesen nationalen Projekten engagiert es
sich ebenso in regionalen Projekten, wie z.B. des Bayerischen
Zentrums flr Krebsforschung (BZKF). Forscher aus dem Kilini-
kum wie auch aus kooperierenden Institutionen bringen weitere
Projekte ins MeDICtMY hinein.

DASHBOARDS UNTERSTUTZEN AUCH MANAGEMENT-

UND CONTROLLING-AUFGABEN
In der Digitalisierungsstrategie am Standort starkt das
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ENABLE - EMPOWER - ORCHESTRATE

Juni 2019
Grundung der
Datenzugangs- und
Nutzungskommission
am LMU Klinikum

EinfUhrung Allgemeine Patienteninformaiton und
Einwilligung nach Standard der Ml (Broad Consent)

Operationalisierung der DUAC (Nutzungsordnung,
Nutzungsantrag, Nutzungsvertrag)

November 2020

Juni 2021
MeDIC*"V als
Stabsstelle am LMU

(DUAQ) Auswahl zum ,Frontrunner” in POLAR_MI Klinikum verstetigt
Juli 2018 November 2019 Dezember 2020 April 2021
Grindung als ,Zentrum fur Einfuhrung Friendly Audit Audit durch
medizinischen Datenintegration von LOINC- durch Ml BMBF (PwC)
und -analyse” (MeDIC-"Y) Standard

MeDIC™V den Kreislauf zwischen Versorgung und Forschung.
Es hilft dabei, den Weg von der medizinischen Fragestellung zur
Evidenz schneller zuriickzulegen. Dabei liegt ein besonderes Au-
genmerk auf einer hohen Datenqualitdt und —sicherheit, auf Da-
tenschutz sowie auf Datenverfligharkeit. Dies ist die Grundlage
fur eine attraktive und kooperative Datennutzung. Das MeDIC-"V
strebt eine nachhaltige Dateninfrastruktur, im Sinne eines ,Oko-
systems* aus technischen und nicht technischen Elementen an.
In ihm soll das Know-How tiber den Lebenszyklus der Daten so
gebindelt werden, dass die Forschungsergebnisse schnell und
effektiv fir die Versorgung genutzt werden und den Patienten
direkt erreichen konnen.

Bereits jetzt sind im MeDIC*"Y Data-Warehouse-Anwendun-
gen etabliert, die projektspezifische, interaktive Datenvisuali-
sierungen (sog. Dashboards) bereitstellen und dabei explorative
Datenanalysen wie auch Management- und Controlling-Aufga-
ben unterstitzen. Als gegenwartige Standardanwendung fiir
verteilte Analysen mit R wird ,DataSHIELD" - neben verteilten
Analyseskripten - genutzt. Die bisher aufgebaute Infrastruktur
soll kiinftig durch die Anbindung weiterer Datenquellen, durch
die Unterstutzung weiterer Standards, durch die Bereitstellung
von weiteren Tools und Self-Services einer moglichst breiten
Nutzergemeinschaft zur Verfiigung stehen.

LANGFRISTZIEL: KUNDENORIENTIERUNG

In einem Netzwerk foderierter Infrastrukturen ist dabei die
Unterstiitzung verteilter Analysen und Datenlbermittlung per
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Schnittstelle entscheidend. Nur auf Basis der Implementierung
von Standard-Architekturen im Sinne der ,Infrastructure as
Code” (IaC) und einer automatisierten Integration von Sicher-
heitin jeder Phase der Softwareentwicklung, von der Erstge-
staltung tber die Integration, Tests und die Implementierung
bis hin zur Softwarebereitstellung (sogen. “DevSecOps”) - kann
ein sicherer, stabiler und gleichzeitig flexibler Datenimport be-
liebiger Datenquellen (KIS/KAS, Biobanken, Studiensystemen
und anderer Datenmanagementstellen) erfolgen. Eine solche
Infrastruktur erlaubt dann auch den Datenexport in Richtung
Anwendungen von Drittanbietern oder Datenplattformen (z.B.
die Routinedatenplattform des NUM).

Kinftige Entwicklungen im MeDICt" fokussieren auf Kunden-
orientierung (Arzt:innen, Patient:innen und Forschende) und
kontinuierliche Verbesserung. Dazu werden agile Team-Struk-
turen und Projektsteuerungstools genutzt, die sich auf die
Standardisierung und Automatisierung der Datenverarbeitung
fokussieren, sowie die Bereitstellung von Daten im Rahmen
von Standard-Anwendungen in Verbindung mit Beratung und
Training potentieller Nutzer. Das MeDIC*"Y sieht sich hier als
langfristiger Partner der sich am LMU Klinikum entwickelnden,
digitalen Forschungsinfrastruktur fir eine innovative Evidenz-
gewinnung in der translationalen Medizin. @

DATENINTEGRATIONSZENTREN

Universitatsmedizin
Magdeburg: Das DIZ als agile
Forschungseinheit

Wo sieht das DIZ seinen gréBten Impakt
auf die Forschungslandschaft im eigenen
Klinikum?

Das DIZ der Universitatsmedizin Magdeburg
hat Uber die letzten Jahre einen grofien Ein-
fluss auf die Forschungsinfrastruktur nehmen
konnen und wurde so immer mehr zum prima-
ren Kontakt flr alle Forschenden innerhalb der
Universitatsmedizin und sogar dariiber hinaus in Zusammenar-
beit mit assoziierten Partnerinstitution und Forschungsverbiin-
den (SFB's, Exzellenz Initiative etc.). Am Standort Magdeburg
gab es hierbei wenig Reibungsverluste gegentiber der Routine-
versorgung, weil man nicht als Konkurrenz, sondern als wichti-
ger Partner fir forschungsrelevante Themen wahrgenommen
wird, die die Routine IT in der heutigen Zeit einfach nicht mehr
,nebenbei* leisten, beziehungsweise abdecken kann.

Das DIZ der Universitatsmedizin Magdeburg ist
zum primaren Partner fur forschungsrelevante
Themen geworden. Dankbar wird diese
,Dienstleistung” angenommen, die im Alltag
von der Klinik-IT nicht mehr vollumfanglich
abgedeckt werden kdnnte.

TEXT Dr. Tim Herrmann, Christian Bruns,
(Universitatsmedizin Magdeburg)

hochschule mannheim

In Kooperation mit:

MmMiracum N\ Graduate School

Biomedizinische Informatik
und Data Science
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Gekommen, um zu Lernen und zu Forschen: UMM DIZ-Team und
Besucher:innen bei einer Hospitation.

In welcher Form leistet das DIZ auch auRerhalb des Netz-
werks Universitdtsmedizin (NUM) der MIl Beitriage in For-
schungsprojekten?

Das DIZ ist mit der Zeit auch immer starker auRerhalb von
NUM und DIZ in Forschungsprojekte involviert. Dies sind aktuell
vor allem andere BMBF-Projekte, wobei man hier als priméare
Partnerinstitution fir Forschungsdaten und Forschungsma-
nagement auftritt und damitim Jahr 2023 die Grundvorausset-
zung fur den Erfolg eines Antrags Gberhaupt sicherstellt.

Klinikum r. d. Isar / Technische
Universitat Miinchen:
Das MeDIZ-TUM/MRI

Das MeDIZ nutzt primar die IT-Infrastruktur

des Klinikums rechts der Isar der Technischen
Universitdat Minchen, so dass Datenubergabe,
-zusammenflihrung, -verarbeitung und interne
Analysen im Gewahrsam des Klinikums erfolgen.
Seine zuklUnftigen Aufgaben sieht es jedoch weit
darUber hinaus.

TEXT Raffael Bild, Prof. Dr. Martin Boeker,
Dr. Helmut Spengler (Technische Universitat Miinchen)
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Wie sieht die Zukunftsvision des DIZ zur Weiterentwick-
lung in den kommenden Jahren aus?

Am Standort wird sich das DIZ klar in Richtung Infrastructure
as a Service (laaS), Platform as a Service (PaaS) und Software
as a Service (Saas) entwickeln, um damit die Forschung weiter
massiv unterstitzen zu kdnnen, welche in Bezug auf die IT viel-
seitiger und komplexer wird. Um hierbei Forschende mit ihren
Projekten und Daten nicht an Cloud IT-Anbieter wie Google
und Amazon zu verlieren, soll und wird das DIZ als agile Orga-
nisationseinheit darauf ausgerichtet und finanziell ausgestattet
diese Zukunftsthemen aufzugreifen und mit den beteiligten For-
schungsgruppen am Standort weiterzuentwickeln.

Welche externen Einfliisse/ Entwicklungen sollten vom
DIZ in den kommenden Jahren besonders aufgegriffen
werden?

Ein wichtiges Zukunftsthema werden die Daten aus den so-
genannten ,Wearables®, die zum Beispiel der Uberwachung des
Schlafzyklus oder der Kardiofunktionen dienen. In diesem Be-
reich werden Daten im Rahmen von Forschung und Versorgung
entstehen, die nichtinnerhalb des eigenen Hauses mit Geraten
inkl. Apps generiert werden, die ggf. auch dem Patienten geho-
ren kdnnen und dementsprechend Konzepte der Datenhaltung
und Ubertragung eine Herausforderung bilden werden. @

Das medizinische Datenintegrations-
zentrum des Klinikums rechts der
Isar der Technischen Universitat (Me-
DIZ-TUM/MRI) wurde 2019 als eine Ein-
richtung des Klinikums gegriindet, um
Daten aus Versorgung und Forschung zu integrieren. Dabei
stand erst einmal die Verbesserung der Qualitat der bereit-
gestellten Daten sowie der Bereitstellungsprozesse im Fokus,
woflr primér die IT-Infrastruktur des Klinikums genutzt wird,
so dass Datenlibergabe, -zusammenfihrung, -verarbeitung
und interne Analysen im Gewahrsam des Klinikums erfolgen.

VERFUGBARE WERKZEUGE KREIEREN GEHORT ZUM
ENTWICKLUNGSPROZESS
Vor allem die medizinischen Daten aus der Patientenver-
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e Kostenloser Plan mit 1000 kostenlosen API-Anfragen pro Monat
e Die bewahrte Averbis IT-Sicherheit und DSGVO-Compliance
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https://app.eu.averbis.ai/
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Team des MeDIZ-TUM/MRI auf dem Weg zu neuen Zielen.

sorgung werden fir eine systematische Auswertung verfligbar
gemacht und in einer Form vorgehalten, die es ermdglicht, sie
nach Bedarf fir wissenschaftliche Zwecke (,secondary use®) be-
reitzustellen. Das MeDIZ-TUM/MRI unterstitzt und koordinert
dabei die Erhebung und Verarbeitung der Daten fiir Forschungs-
zwecke, stellt diese standardisiert und qualitétsgesichert bereit
und sorgt auch flr deren Archivierung. Daraus ergeben sich wei-
tere Aufgaben, wie bspw. die Weiterentwicklung der Daten- und
Prozessqualitat in Krankenversorgung und Forschung mithilfe
smarter Standardisierung und Strukturierung.

Fir das Zusammensetzen dieses Puzzles braucht es frei ver-
figbare Methoden und Werkzeuge, die zur agilen und daten-
schutzkonformen Bereitstellung der Daten beitragen, wie bspw.
die Pseudonymisierungs-Software, eine Plattform zur agilen Be-
reitstellung des Data Warehouses und zugehd-
riger ETL-Prozesse, sowie ein Framework zum
Logging und Monitoring der bereitgestellten
Daten. Dieses in Mlnchen entwickelte Frame-

work konnte bereits in international anerkann- jungen Wissenschaftler:innen, einer Datenschutzjuristin und einem =

Multiplen Sklerose (RRMS) zur sekundér progredienten Form der
Multiplen Sklerose (SPMS). AuRerhalb der MIl und des Netzwerks
Universitatsmedizin (NUM) ist das MeDIZ-TUM/MRI in mehreren
onkologischen Projekten aktiv, wie zum Beispiel dem Bayeri-
schen Zentrum fir Krebsforschung sowie dem Deutschen Netz-
werk fir Personalisierte Medizin (DNPM).

Um die Forschungslandschaft am Klinikum weiter aus-
zubauen und zukunftsféhig zu machen, sollen eine Vielzahl
weiterer Datenquellen erschlossen, das Datenmanagement
weiter ausgebaut und die Nutzungsméglichkeiten fir lokale
Datennutzungsprojekte signifikant erweitert werden. Dabei
wird es fir den Erfolg entscheidend sein, die Fortentwick-
lung der Technologien und Prozesse der MIl und NUM aktiv
mitzugestalten. Die Basis dafuir wird durch die Intensivierung
der Zusammenarbeit mit MIRACUM und Standorte weiterer
Konsortien gelegt.

EXTERNE DATENQUELLEN SPIELEN ZUKUNFTIG
ZENTRALE ROLLEN

Zu den wichtigsten Einflissen und Entwicklungen, die in den
kommenden Jahren besonders aufgegriffen werden, gehort die
ErschlieBung externer Datenquellen, wobei die Zusammenar-
beit mit Krankenkassen und niedergelassenen Arzt:iinnen eine
zentrale Rolle einnehmen wird. Auch in der Zusammenarbeit mit
der neu gebildeten TUM School of Computation, Information
and Technology steckt enormes Potential. Weiterhin sollen auch
Entwicklungen im Bereich der Kl-gestitzten Erschlieffung von
unstrukturierten klinischen Texten sowie die Weiterentwicklung
von Systemen zur klinischen Entscheidungsunterstiitzung mit-
gestaltet werden.

Das MeDIZ-TUM/MRI besteht aus einem diversen, sieben
Nationalititen umfassenden, Team von Softwareentwickler:innen,

ten Fachzeitschriften und auf Konferenzen pu- ~ Kliniker. Fast die Halfte des Teams ist weiblich.

bliziert werden.

LOKALE PROJEKTE ALS BASIS FUR DEN AUSBAU

Die Zuarbeit zu lokalen Projekten aus dem Klinikum und der
School of Medicine besteht vor allem in der Nutzbarmachung
aufbereiteter Daten zur Unterstiitzung der Differentialdiagnose
von Parkinsonsyndromen oder zur Identifikation klinischer Pra-
diktoren flr die Konversion der Schubformig Remittierenden
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Als DIZ an einer fihrenden Universitatsklinik Deutschlands
und der Konsortialleitung von DIFUTURE sind wir stolz auf die-
se besondere Verantwortung. Gerade deshalb und in Hinsicht
auf die sich durch das NUM und die zahlreichen und ambitio- -
nierten Use Cases, die uns erwarten, liegt noch viel Aufbau-

arbeitvoruns. @
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Mit dem MIRACUM-DIFUTURE-
Verbund in die Zukunft

Das Werben um Nachwuchs ist in der Medizininformatik ein Thema tber das sich auf vielen Ebenen
ausgetauscht wird. Fur eine erfolgreiche Aus-, Weiter- und Fortbildung setzen die beiden Konsortien
auch hier auf gemeinsame gute Ideen, Ressourcen und Anreize.

TEXT Prof. Dr. Paul Schmiicker und Tobias Schmidt (Hochschule Mannheim)

ie Digitalisierung verandert alle Le-

bens- und Arbeitsbereiche und wird

in den kommenden Jahren weiter an
Bedeutung gewinnen. Die groRRe Herausforde-
rung vor der nicht nur Deutschland steht, ist
das Fehlen von Fachpersonal. Das gilt wie fast
Uberall ebenfalls fur die Healthcare-IT in den
Einrichtungen des Gesundheitswesens, der
Forschung und fir die Healthcare-IT-Industrie.
Die rasante Entwicklung im Gesundheitswesen
und in der Medizinischen Informatik erfordert,
dass sich Berufstatige - nicht nur Altere - fort-
laufend und umfassend fort- und weiterbilden
oder sogar beruflich neu orientieren miissen.
Dazu gehort auch, die Anwender:innen im
Bereich der Medizinischen Informatik fiir den
Einsatz der Anwendungssysteme zu sensibili-
sieren und vorzubereiten. Dabei gilt es, durch
neue Studienangebote friihzeitig Kompeten-
zen fir die digitale Zukunft zu vermitteln, eine
Aufgabe, die den im Rahmen der Medizinin-
formatik-Initiative geschaffenen Professuren
obliegt.

GROSSES BILDUNGSANGEBOT UBER
DEN MASTER HINAUS

Einen wesentlichen Beitrag zum Abbau
des IT-Fachkraftemangels hat das MIRACUM-

Konsortium im Rahmen der Medizininforma-
tik-Initiative (MIl) Gbernommen. Neben dem
berufsbegleitenden Masterstudiengang ,Bio-
medizinische Informatik und Data Science
(BIDS)“ gehdren die weiterbildenden Zertifi-
katskurse und -programme, die Durchfiihrung
wochentlicher Kolloquien fiir die Fach-Com-
munity sowie zahlreiche Fortbildungsprogram-
me und Hospitationsangebote fiir MIRACUM-
Mitarbeiter:innen ebenfalls dazu. Nun kommen
noch eine Vielzahl neuer Professuren im Be-
reich der Biomedizinischen Informatik und
Angebote dazu, die an den Standorten des
DIFUTURE Konsortiums eingerichtet wurden
(difuture.de/strengthening-medical-informa-
tics).

Doch nicht nur nebeneinander, auch mitei-
nander wird gelehrt und gelernt. Seit Sommer
2022 richten MIRACUM und DIFUTURE Kollo-
quium und Fortbildungen wie Summer und
Winter Schools gemeinsam aus. DIFUTURE
beteiligt sich schon jetzt an der Lehre im M.Sc.
BIDS, was in Zukunft noch starker ausgebaut
werden soll - nicht zuletzt Uber die gemein-
same Arbeit im 2b Modul BaseTRaCE. Ein Ge-
heimnis des Erfolges sind die hohe Flexibilitat
und die verschiedenen Formate, aus denen die
Studierenden auswahlen konnen.

¥

Nichtwiederbesetzungen
sowie unzureichende Neuein-
richtungen von Lehrstiihlen
der Medizinischen Informatik
waren Ende des 20. Jahr-
hunderts ein gravierender
strategischer Fehler der Uni-
versitaten und Medizinischen
Fakultaten. Die entstandene
riesige Nachfrage an Fach-
kraften wird sicherlich erstin
einem Zeitraum von min-
destens 10 Jahren abgebaut
werden konnen.

y’
¥
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BERUFSBEGLEITENDER MASTERSTUDIENGANG

Ein groRer Erfolg war der Aufbau des berufsbegleitenden
Masterstudiengangs ,Biomedizinische Informatik und Data
Science®, der am 01. Oktober 2020 startete und an der Hoch-
schule Mannheim erstmal mit Unterstitzung des MIRACUM-
Konsortiums und der Graduate School Rhein Neckar gGmbH
eingerichtet wurde. Am 29. September 2022 startete bereits der
dritte Jahrgang. Parallel dazu hat im Dezember 2022 der erste
Masterand sein Studium abgeschlossen.

An der Entwicklung und Durchfihrung der Mastermodule sind
ca. 35 Dozierende und Modulverantwortliche aus elf Standorten
in ganz Deutschland beteiligt. Seit Anfang Oktober 2020 wurden
25 Weiterbildungskurse, vorwiegend als Online-Module, aufge-

baut und fir die Zukunft bereitgestellt. Zusatzlich wurden zwei
Selbstlern-Briickenkurse fiir die besonders in den Data Sciences
verbreiteten Programmiersprachen Python und R entwickelt,
dainsbesondere vielen drztlichen und naturwissenschaftlichen
Teilnehmer:innen die notwendigen Programmierkenntnisse feh-
len. Nachdem der Aufbau des Masterstudiengangs durch das
MIRACUM-Konsortium ermdglicht wurde, finanziert sich der
Studiengang nun nachhaltig durch die Teilnehmergebihren.

ERFOLGSGESCHICHTE: ZERTIFIKATSKURSE

Um ein lebenslanges Lernen zu erméglichen, bedarf es ausrei-
chender und zeitgemafer Fort- und Weiterbildungsmaoglichkei-
ten. Aus diesem Grund werden die Module des Masterstudiums

Fokus ist wichtig - aber auch Zeitmanagement

Abel Hodelin Hernandez hat als erster Maste-
rand den berufsbegleitenden Masterstudien-
gang ,Biomedizinische Informatik und Data
Science” im Dezember 2022 abgeschlossen. Er
stammt aus Kuba, wohnt seit Oktober 2010 in
Deutschland und arbeitet seit 2019 im MIRA-
CUM-Projekt an der Universitatsmedizin Mainz.
Nach Abschluss seines Masterstudiums haben

wir ihn zu seinem Studienablauf befragt:

Welche neuen Kompetenzen haben Sie sich im

Abel Hodelin Hernandez,

heitsdaten und mit dem Ziel einer Optimierung

der Behandlungsablaufe im Gesundheitswesen.

Inwieweit konnten Sie neu erworbene Kenntnisse
und Fahigkeiten aus dem Studium bereits in lhrer
taglichen Arbeit praktisch anwenden?

In meiner jetzigen Arbeit mit Datenbanken lege
ich nun viel mehr Wert auf die Standardisierung
und Interoperabilitat von Gesundheitsdaten und
versuche, diese Daten mit standardisierten Code-
systemen zu dokumentieren und zu speichern.

Universitatsmedizin Mainz

Studium erworben?

Das Studium an sich ist abwechslungsreich und

beschaftigt sich mit vielfaltigen Thermen von der Krankheitsleh-
re bis zu IT-Werkzeugen fur Datenwissenschaftlerinnen wie der
Programmiersprache Python, und der Plattform GitHub fur das
Projektrmanagement und die Versionskontrolle. Weiterhin sind
mir die Komplexitat der [T-Infrastrukturen fur die medizinische
Forschung sowie die Bedeutung von Standardisierung und Inter-
operabilitat deutlich geworden. Weitere wichtige Kompetenzen
habe ich mir durch die Beschaftigung mit den Werkzeugen der
Dokumentation, \/erarbeitumg, Verwa tung, Spe\cherung und
Qualitatssicherung medizinischer Forschungsdaten erarbeitet.

Welche Schwerpunkte haben Sie im Studium verfolgt?
Wichtig waren mir die Spezialisierung auf Datenbanken und [T-In-
frastrukturen mit dem Fokus auf die Verarbeitung von Gesund-

War das Online-Studium fir Sie berufsbeglei-
tend, insbesondere zeitlich realisierbar?
Das Studium ist zeitlich realisierbar, aber es verlangt viel Engage-
ment, Interesse und gutes Zeitmanagement. Man sollte immer
auf das Ziel fokussiert bleiben. Naturlich sind Vorkenntnisse in

[T-Themen und Bioinformatik immer von Vorteil.

Kénnen Sie das BIDS-Masterprogramm weiterempfehlen?

Die medizinische Forschung hat in den letzten Jahren enorme
Fortschritte gemacht und viele neue Erkenntnisse und Entde-
ckungen hervorgebracht. Dies ist groltenteils auf die rasanten
Entwicklungen in der Medizinischen Informatik zurtickzufuhren,
die die Effizienz und Ergebnisse der Forschung erheblich ver-
bessert haben. Alleine diese Tatsache ist Grund genug fur die
Weiterernpfehlung des BIDS-Masterprogramms. @


http://difuture.de/strengthening-medical-informatics
http://difuture.de/strengthening-medical-informatics
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auch als Zertifikatskurse und -programme angeboten. Erworbe-
ne Zertifikate kénnen spater fir den Masterabschluss angerech-
net werden. Bis Ende 2022 haben 55 Zertifikatsteilnehmer:innen
128 Zertifikatskurse gebucht. Bis zu diesem Zeitpunkt wurden
bereits 122 Zertifikate verliehen.

Von den Studierenden und Zertifikatsteilnehmer:innen sind
ca. 25 Prozent Mediziner:innen, ca. 13 Prozent Informatiker:in-
nen inklusive Medizinische Informatiker:innen, Bioinforma-
tiker:innen, Medizinische Dokumentar:innen und Wirtschafts-
informatiker:innen, ca. 34 Prozent Naturwissenschaftler:innen
mit Informatik-Hintergrund und ca. 2 Prozent Rechtswissen-
schaftler:innen mit Informatikkenntnissen.

Im Projekt baseTRaCE werden die Fort- und Weiterbildungsmal3-
nahmen an den einzelnen Standorten und Konsortien der Ml|
gebiindelt und so koordiniert, dass neue Mitarbeiter:innen moglichst
schnell selbstandig im DIZ eingesetzt werden kénnen. Langfristig
beschéftigte Mitarbeiter:innen werden moglichst unkompliziert mit
neuen Entwicklungen innerhalb der Ml vertraut gemacht.

WESENTLICHE BASICS VIA WEB-KOLLOQUIEN

Ziel des wochentlichen online-basierten MIRACUM-DIFUTU-
RE-Kolloquiums ist es, die wesentlichen Methoden, Techniken,
Werkzeuge und regulatorischen Rahmenbedingungen, die in
der Ml (noch mit Schwerpunkten auf MIRACUM- und DIFUTURE)
verwendet werden, von Expert:innen vorstellen zu lassen. Auch
Werkzeuge der anderen Konsortien werden vorgestellt, und
noch weiter Uber den Tellerrand der MIl geschaut, um moglichst
viele Schnittstellen kennen zu lernen. So soll den Projektbetei-
ligten ermdglicht werden, Grund- und vertiefende Kenntnisse zu
allen Projektschwerpunkten zu erwerben und den notwendigen
Wissensaustausch zwischen den bundesweit entstandenen und
entstehenden Initiativen zu férdern.

Vom 10.01.2017 bis zum 31.12.2022 wurden 268 Kolloquien an-
geboten und durchgefihrt. An diesen nahmen vorerst nur MIRA-
CUM-Mitglieder teil, was erheblich ausgeweitet werden konnte.
So sind in den letzten Jahren auch die Mitglieder des DIFUTU-
RE-Konsortiums, Mitglieder der Digitalen FortschrittsHubs und
der MIl-Nachwuchsforschergruppen, die ICON-Clinican Scien-
tists der Medizinischen Fakultadt Mannheim und Studierende
des BIDS-Masterstudiengangs hinzugekommen. Im Jahr 2022
nahmen bis zu 100 Personen an den einzelnen Kolloquien teil.

Zukinftig soll das Angebot allen Mil-Konsortien, der NUM-Ini-
tiative und weiteren Gruppierungen offen stehen. In den letzten
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Monaten nahmen bis zu 100 Personen an den einzelnen Kollo-
quien teil. Neuerdings werden die Vortragsaufzeichnungen und
Folien der Vortrage im MIRACUM-DIFUTURE-Archiv eingestellt
und dort zum Nachlesen bzw. zur Weiternutzung zur Verfligung

gestellt. (www.miracum.org/lehre/miracum-kolloquium)

LEHRREICHER SPASS: FORTBILDUNGEN MIT SOCIAL
EVENT-CHARAKTER

Seit 2018 fanden acht Fortbildungsveranstaltungen in Form
von Summer, Winter und Spring Schools (z. B. COVID-19 Spring
School 2021, MIRACUM DIFUTURE Summer School 2022, MI-
RACUM DIFUTURE Winter School 2022) an verschiedenen Or-
ten (Elsals, Kleinwalsertal, Edersee, Pfalz,
Rhon) statt. Die flnftagigen Fortbildungs-
veranstaltungen sind Teil des Konzepts
zur Starkung der Medizinischen Informatik
und hatten Leitthemen wie ,Werkzeuge in
der Medizininformatik-Initiative (MII)“ oder
LAlte und Neue Use Cases der MII“. Nicht
zuletzt haben diese fachlichen Veranstal-
tungsreihen neben einem sehr lehrreichen,
auch einen sehr sozialen Teil. Etwas, wor-
auf beide Konsortien, MIRACUM und DIFUTURE, von Anfang an
grolken Wert gelegt haben. Ausreichend Zeit fir ein intensives
Kennenlernen und Teambildung, was sich nachhaltig positiv auf
die Zusammenarbeit in und zwischen den Konsortien auswirkt.

HOSPITATIONEN FUR DEN WISSENSTRANSFER

Das Hospitationsprogramm spricht primar Mitarbeiter:innen
der DIZ und Use Cases an. Expert:innen aus den Kompetenz-
zentren stellen relevante Themen, wie z. B. das Aufsetzen und
Nutzen von ProSkive, LOINC als Bestandteil eines erweiterten
Medical Metadata Repositories sowie die Medical Device Regu-
lation in Health Care, vor und berichten tber ihre Erfahrungen
bei der Entwicklung, Einfiihrung und dem Betrieb. Nach der Co-
rona-bedingten Pause sind bis Ende 2022 zehn Hospitationen
erfolgreich durchgefiihrt worden. Auch DIFUTURE wird sich an
den zehn fiir 2023 geplanten Hospitationen beteiligen.

PLANUNGEN FUR DIE KOMMENDEN JAHRE

In den kommenden Jahren werden die erfolgreichen Zerti-
fikatskurse, Kolloquien und Fortbildungen der MIRACUM- und
DIFUTURE-Konsortien fortgesetzt. In das Hospitationspro-
gramm wird das DIFUTURE-Konsortium neu aufgenommen.
Eine besondere Forderung sollen die DIZ-Mitarbeiter:innen ge-
malk Forderprogramm Uber das kleine 2b Modul baseTRaCE

erhalten, in dessen Fokus eine interkonsortiale Nutzung be-
reits vorhandener Lehr-Module fiir die Fortbildung steht. In
der angelaufenen Projektphase ist die Forderung fiir Aus-, Fort-
und Weiterbildung durch das BMBF allerdings stark reduziert,
so dass hier noch ein weiteres Forderprogramm notwendig
ist und erwartet wird. Darliber hinaus soll eine Akademie fir
Arzt:innen, Pflegekrafte, etc. aufgebaut werden, um diese auf
die fortschreitende Digitalisierung vorzubereiten und auch die-
sen Healthcare Professionals zu helfen, digitale Kompetenzen
fur die Zukunft aufzubauen. Schlussendlich sollen auch Pro-
gramme flr Patient:innen unter dem Stichwort ,Gesundheits-
kompetenz starken!“ angeboten werden.
GESUNDHEITSKOMPETENZ FUHRT ZU
GESELLSCHAFTLICHEM NUTZEN

Der gesellschaftliche Nutzen der oben dargestellten Malinah-
men liegt darin, dass der Mangel an IT-Fachkraften abgebaut
und die dringend notwendige Weiterbildung fir IT-Fachkrafte
ermoglicht wird. Arzt:innen, Pflegekréfte sowie technisches und
administratives Personal werden auf die digitale Gegenwart
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und Zukunft vorbereitet und fortwahrend tber Innovationen
informiert. Damit kdnnen bei allen Mitarbeiter:innen im Gesund-
heitswesen nicht nur Vorbehalte hinsichtlich der Digitalisierung
reduziert, sondern vielmehr Kenntnisse aufgebaut werden, um
kreativ mit diesen Herausforderungen umgehen zu kénnen.
Auch bindet man auf diese Weise Patient:innen frith ein und
zeigt ihnen Chancen fir einen positiven und sicheren Umgang
mit den eigenen Gesundheitsdaten auf.

AUSBLICK

Die Anforderung der lebenslangen Fortbildung betrifft alle im
Gesundheitswesen tatigen Menschen - nicht nur Wissenschaft-
ler:innen und Mitarbeiter:innen der Medizinischen Informatik.
Hierfir ist es wichtig, weiterhin zeitnah und dynamisch zielgrup-
penspezifische Angebote anzubieten. MIRACUM und DIFUTURE
sehen sich hier weiterhin gefordert und haben ein hohes Inte-
resse daran, entsprechende innovative Anbebote zu machen.
Insbesondere im Rahmen des Masterstudiengangs BIDS werden
hierzu weitere grundlegende Lehrkonzepte, Infrastrukturen und
Losungsansatze bereitgestellt. @

— Friedrich-Alexander-Universitat
E Medizinische Fakultat
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http://www.miracum.org/lehre/miracum-kolloquium

European Health Data Space:

Auf dem We

in eine vernetzte

Gesundheitsforschung

Der Europdische Gesundheitsdatenraum mag derzeit noch ein theoretisches Gebilde sein.
Doch lassen Sie mich einen (optimistischen) Ausblick wagen, fir was er ganz sicher eine
gute Basis darstellen wird - und was Europa diesbeziiglich von den Universitatskliniken in

Deutschland lernen kann.

TEXT Nick Kai Schneider, Christoph Wagenblast, Oksana Grytsyuk (Bundesministerium fiir Gesundheit)

ine ausgezeichnete Versorgung setzt

voraus, dass qualitativ hochwertige,

verflighare und umfassende Daten
fir die Versorgung, Forschung und Weiter-
entwicklung des Gesundheitssystems ge-
nutzt werden kdénnen. Vor allem beim Ein-
satz innovativer Technologien, wie bspw.
Gesundheitsanwendungen, die Kinstliche
Intelligenz nutzen, sind wir abhangig von
der Datenmenge und Qualitat. Daher ist
eine Starkung des Gesundheitsdatenstand-
orts Deutschland von zentraler Bedeutung,
um in Deutschland weiterhin eine moderne
Gesundheitsversorgung gewahrleisten zu
konnen. Mit Umsetzung der Digitalisierungs-
strategie® durch das Digital-Gesetz? (DigiG)
und das Gesundheitsdatennutzungsgesetz
(GDNG) tragen wir zur Verbesserung der Da-
tenverfiigbarkeit bei und erméglichen eine patientenzentrierte
Datennutzung im Gesundheitswesen und der Pflege.

Wirim Gesundheitswesen sind es den Patient:innen schul-
dig, die bestmogliche Versorgung, Forschung und Innovation
zu ermoglichen. Das geht nur, wenn wir auch die Nutzung von
Gesundheitsdaten zum Wohle der Birger:innen ermoglichen. Die
im GDNG vorgesehenen Maflnahmen schaffen hierfir Rahmen-
bedingungen, um Daten auffindbar, zuganglich und europdisch
anschlussfahig zu machen. Dabei ist gerade die Einbindung der
Universitatskliniken und der etablierten Forschungsnetzwerke,
wie dem Netzwerk Universitdtsmedizin (NUM) und der Medizin-
informatik-Initiative (MIl), besonders wichtig.

Dr. Nick Schneider, Leiter Referat
511 - Grundsatzfragen neue
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Technologien und Datennutzung im
Bundesministerium fiir Gesundheit

IM MITTELPUNKT STEHT DER
EUROPAISCHE DATENZUGANG

Im sogenannten European Health Data
Space (EHDS) sollen nationale Infrastruk-
turen europaweit vernetzt werden und
dadurch der grenziiberscheitende Zugang
auf Gesundheitsdaten fir Forschung und
Versorgung ermdoglicht werden. Hierflr
werden mit dem derzeit in Verhandlung
stehenden EHDS-Verordnungsentwurf
unter anderem die rechtlichen Grundlagen
fur einen grenziiberschreitenden Daten-
zugang geschaffen. Daten des Gesund-
heitswesens sollen so einerseits leichter
auffindbar werden und andererseits tiber
ein moglichst einheitliches Verfahren euro-
paweit auf Antrag zuganglich werden, ohne
dass die Daten selbst den Standort verlas-
sen missen. So sollen gleichlautende Abfragen in dezentral
vorliegenden Daten in unterschiedlichen EU-Mitgliedstaaten
ermoglicht werden. Zugang erfolgt dann Uber sichere virtuelle
Verarbeitungsumgebungen.

Eine zentrale Vorgabe des EHDS ist der Aufbau einer zentra-
len Datenzugangs- und Koordinierungsstelle als Knotenpunkt
zwischen den Mitgliedstaaten. Diese soll biirokratische Hirden
fir Forschende abbauen und organisatorische Aufwande redu-
zieren. Das Forschungsdatenportal fiir Gesundheit (FDPG) stellt
ein gelungenes Beispiel dar, wie ein zentraler Zugangspunkt fur
die Forschung zu bestimmten Datenséatzen geschaffen werden
kann. Zukinftig gilt es, solche Initiativen untereinander noch

besser zu vernetzen und die Verknlpfbarkeit von Daten aus ver-
schiedenen Quellen zu erhdhen.

DEUTSCHE UNIKLINIKEN ALS BEISPIEL FUR EUROPA

Der EHDS mag fiir den einen oder anderen derzeit lediglich ein
theoretisches Gebilde sein, was noch keinen Platz im stressigen
Krankenhausalltag einnimmt. Doch lassen Sie mich einen (opti-
mistischen) Ausblick wagen, flir den der EHDS ganz sicher eine
gute Basis darstellen wird - und fir diesen wiederum Europa
einiges von den Universitatskliniken in Deutschland lernen kann.

Nehmen wir das erste und derzeit offensichtlichste Argu-
ment: die Krisenbewaltigung. Vor dem Hintergrund des Pan-
demiegeschehens der vergangenen Jahre kdnnen wir nur zu
dem Schluss kommen, dass eine Vernetzung der europaischen
Gesundheitswesen bzw. die effektivere Zusammenarbeit zwi-
schen den Mitgliedstaaten dazu beitragen wird, Gesundheits-
krisen besser zu bewaltigen. In Europa leben und lieben wir die
Einheit in Vielfalt. Das gilt insbesondere fiir das Gesundheitswe-
sen, das in jedem Mitgliedstaat anders ausgestaltet ist, in etwa
so, wie jede unserer Universitatskliniken auch
ihre Besonderheiten hat. Durch eine gemein-
same Nutzung von Gesundheitsdaten kdnnen

elektronische Patientenakte wird hierfiir sowohl national als auch
innereuropadisch eine zentrale Rolle einnehmen.

Die Vorarbeiten, die die deutsche Universitatsmedizin derzeit
mit den vielen Digitalisierungsprojekten leistet, sind dabei eben-
so zielfuhrend, wie die Bemihungen des Gesundheitswesens,
Standards und Interoperabilitatskriterien verbindlich einzu-
flhren. Schliellich erfordert der EHDS die Integration verschie-
dener Datenquellen und -formate, damit die Daten zwischen
den EU-Staaten zuganglich gemacht werden konnen. Hierfir
mussen auch unsere IT-Systeme miteinander kommunizieren.
Wir bemihen uns daher, mit dem Interop Council Standards
zu implementieren, um sicherzustellen, dass die Daten in ein-
heitlicher Sprache und einheitlichem Format vorliegen werden,
wenn es soweit ist. Darliber hinaus missen auch die Systeme
der Lander kompatibel sein, um zusammenarbeiten zu kdnnen.

Der Zugang zu der breiten europdischen Datenbasis fir die
Forschung kann sowohl die Entdeckung neuer Therapien und
Behandlungen als auch die Entwicklung personalisierter Medi-
kamente erheblich beschleunigen. Die Nutzenpotenziale wer-

» In Europa leben und lieben wir die Einheit

nationale Gesundheitssysteme - genau wie die in Vielfalt- Das gllt insbesondere fur das
Universitatskliniken - besserauf Herausforde- ~ Gesundheitswesen, das in jedem Mitgliedstaat
rungen reagieren und die 6ffentliche Gesund- anders ausgestaltet ist. «

heit schiitzen. Das hat Deutschland bereits mit

der Initiative zu Corona Component Standards
(COCOS-Initiative) und dem German Corona Consensus (GEC-
CO) wahrend der Pandemie bewiesen und so ein anschauliches
Beispiel dafiir geliefert, wie sehr Europa auf eigene Ideen und
Datensatze angewiesen ist, die eine Fulle von Moglichkeiten und
Vorteilen im Unterschied zu den USA oder auch China bieten.

DER NUTZEN MUSS IN DER VERSORGUNG ANKOMMEN
Die ermoglichte Zusammenarbeit und der Austausch zwischen
den verschiedenen européischen Gesundheitsdienstleistern
kann zudem die Qualitat der Gesundheitsversorgung in Europa
insgesamt verbessern. Vor dem Hintergrund des demographi-
schen Wandels ist der Einsatz neuer Technologien an den Stellen
geboten, an denen Maschinen zu einer qualitativ hochwertigen
Unterstitzung zuverldssig beitragen. Daher soll die nationale Ge-
sundheitsinfrastruktur u.a. die Arztinnen sowie die Pflegekrafte
entlasten und so durch die neu gewonnenen Erkenntnisse aus
dem europdischen Datenraum mehr Zeit fiir die Behandlung ihrer
Patient:innen ermoglichen. Denn der EHDS ist nur dann erfolg-
reich, wenn der Nutzen im Versorgungsalltag splrbar wird. Die

den besonders in den Bereichen der Seltenen Erkrankungen
und der Onkologie deutlich: Krankheitsmuster konnen schneller
identifiziert und gezieltere Therapien schneller effektiver einge-
setzt werden. Dies wird die Versorgung der Patient:innen durch
eine schnellere und prézisere Diagnosestellung und die Weiter-
entwicklung von Behandlungsplanen mafRgeblich verbessern.
Der EHDS kann daher der notwendige Forschungs- und Inno-
vationstreiber werden, um international sowohl in der Gesund-
heitsforschung als auch als Innovationsstandort wettbewerbs-
fahig zu bleiben und medizinische Versorgung auf Spitzenniveau
anbieten zu konnen.

Es liegt zwar noch eine gewisse Wegstrecke vor uns, wir freuen
uns jedoch darauf, diese mit Ihnen gemeinsam zu begehen und
im Sinne einer besseren Krankenversorgung zu realisieren. @

GEMEINSAM DIGITAL Digitalisierungsstrategie fur das Gesundheitswesen
und die Pflege, bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/

Dateien/3 Downloads/D/Digitalisierungsstrategie/BMG_Broschuere
Digitalisierungsstrategie bf.pdf

2 Gesetz zur Beschleunigung der Digitalisierung des Gesundheitswesens
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