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Offnung des FDPG im Mai

» Seit Offnung ca. 25 Standorte an die Machbarkeitsanfragen angeschlossen, viele
davon mit ,, 100%"“
37

<60 17

>60%

100%

Standorte
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https://cloud.ionos.de/loesungen/eu-dsgvo-anforderungen

Wichtige Anderungen seit der Offnung

000000

MEDIZIN

INFORMATIK

INITIATIVI

Wechseln in eine DSGVO-konforme Cloudumgebung (IONOS-Cloud)
yprelive” in den URLS ist verschwunden

-~ konform
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Wichtige Anderungen seit der Offnung 25 ommani

Alle Nutzerrollen sind in einem Account vereint

Registrierung fur neue Rollen bei bestehendem Account dadurch voriibergehend
nur per: info@forschen-fuer-gesundheit.de

DIZ-Techn.
Forschende Transferstelle FDPG-Member
Ca. 300 UAC Admin
Datenmanage-
mentstelle
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Seit der Offnung 5 Projektantrage {22 8 nroRmaTi
Im Kontakt mit den Nutzer sehen wir Fragen l&i?éﬁz‘s;‘:?ﬁ / Nutzungsantragsformular der i
Welche Daten sind verfligbar? IM DETAIL
Wie sehen die Daten aus? Was kann ich damit machen? o i Nutzungsantragstormular dar Mil
Wie kann ich analysieren? & Archiv Projektkilrzel*

Wie kann ich schnell Statistiken erhalten? N

1. Beteiligte Wissenschaftler

Herausforderungen: Vorbereitung von

PrOJekta ntragen Personenangaben*

Qualitat von Projektantragen Title

Ubersetzung der Forschungsfrage bzw. gesuchten Daten in Prof. Or.

FHIR-Abfragen zur einheitlichen Abfrage an den Standorten

Skriptentwicklung braucht Testdaten, ggf. Testsysteme Voo

illi I
B9 Kontakt o
. a Datenschutz Zugehdorigkeit (Affiliation)

U nfaSSbar Iange U nterSChrlftenrunden § AGB Klinik und Poliklinik fir Radioonkologie und Strahlentherapie
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Optimierungspotential
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» Such- und Filterfunktionen

verbessern

» Webseite stetige
Uberarbeitung

Vorstellung FDPG | Gebhardt | 13.02.2023

Projektregister

Im Projektregister des Deutschen Forschungsdatenportals fur Gesundheit konnen alle im Rshmen der

Medizininformatik-Initiative (MIl) beantragten, laufenden und abgeschlossenen Forschungsprojekte gefunden

NT-proBNP als Marker bei
Vorhofflimmern

Es wird ein Zusammenhang zwischen dem
Vorhofflimmern und dem NT-proBNP Wert
im klinischen Alltag analysiert. Diese Analyse
sollte groBe klinische Relevanz haben, weil
natriuretische Peptide aktuell vor allem fur
die Diagnostik der Herzinsuffizienz
verwendet werden, aber nicht fur

Vorhofflimmem.

& Details

werden.

WEather-based STroke event and
Outcome Risk Modeling (WE-
STORM)

Ziel des Projekts ist die Entwicklung und
Validierung klassischer statistischer und
maschineller (Lern)Modelle (Machine
Learning). Diese sollen zur Vorhersage der
Anzahl an potenziell zu erwartenden
Schlaganfallen (einschlieRlich Subtypen wie
Ischamie, intrakranielle und
subarachnoidale Blutungen) fur einen

bestimmten Zeitraum unter Verwendung

CORD-MI-Studie zu Mukoviszidose
(CF)

Die hier durchgefuhrte Studie zu
Mukoviszidose findetim Rahmen des
Projekts Collaboration on Rare Diseases der
Medizininformatik-Initiative (CORD-MI) stat,
das sich zum Ziel gesetzt hat, einen besseren
Einblick in die Versorgungssituation von
bestimmten Seltenen Erkrankungen in

Deutschiand zu erhalten.

© Deztails peite &
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Ein dickes Brett — Raus aus dem letzten Jahrtausend INFORMAT'K
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» Digitale Unterschrift soll fir alle Standorte eingefuhrt werden

» Geklart: wie die technische Umsetzung aussehen kdnnte

» Es wird ein Konflikt aus dem Wunsch nach Comfort UND
Sicherheit

» Fir die hochste Signatursicherheit braucht man den héchsten
Aufwand

Wir signieren so

Foto von David Nitschke auf Unsplash
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Datenverfiugbarkeit, Datenselektion und Extraktion

» Kohortenselektion

© Anzahl der Patienten: 19X DETAILS (0/10) ZURDCKSETZEN ABFRAGE SPEICHERN ABFRAGE STARTEN

Art der Datennutzung

O Broad consent (der Ml oder Mil-kompatibel) voraussetzen (Daten kinnen zentral zusammengefiihrt werden) €

@ Kein Broad Consent” voraussetzen (Daten stehen nur fiir Verteilte Analysen™ zur Verfligung) 8

Ausschlusskriterien

Einschlusskriterien

n Q, Code oder Suchbegriff eingeben I n Q, Code oder Suchbegriff eingeben

Ausgewihite Merkmale

Geschlecht
Female

Diabetes mellitus

FDPGplus
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Datenverfligbarkeit, Datenselektion und Extraktion

Kohortenselektion
Bessere Harmonisierung mit dem MIl Kerndatensatz
Vervollstandigen der abfragbaren Module gemeinsam mit dem
Wachstum der Daten in den DIZ
Uberarbeitung der Auswahloptionen Consent
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A B C
1 |Informationen zur Befiillung lhre Kohortenauswahl nehmen Sie vorab {ber das Tool Machbarkeitsanfragen vor und speichern diese fiir das Beilegen zum Projektantrag ab.
2 Dieses Dokument dient im Anschluss der Auswahl der Variablen und Wertebereiche, die Sie fiir Ihre Analysen verwenden méchten.
3 Sollten Sie mit der Auswahl der Variablen anhand der Implementation Guides (siehe Tab 'Datenelemente') Probleme haben, kénnen Sie auch das M
4 nutzen, um lhre Auswahl zu treffen. Dann tragen Sie unter "angefordertes Merkmal" die Begriffe aus dem Machbarkeitskatalog ein.
5 Name des Projektes: Testprojekt
6
7 'Name des Pls: Max Mustermann
8
9
10 ~ ~
11 Geburtsdatum Person.Demographie.Geburtsdatum Jahr+Monat ausreichend, Alter bei Aufnahme < 18 Jahre essentiell
12 |Geschlecht Person.Demographie.AdministrativesGeschlecht optional
13 |Diagnose Diagnose.ICD10GMDiagnoseKodiert.VollstandigerDiagnosecode essentiell
14 |durchgefiihrte Laboruntersuchung Laboruntersuchung.Code 20570-8 (Hematocrit) essentiell
15 | |
16
17
18
19
20
21

]
wd



Datenverfiugbarkeit, Datenselektion und Extraktion
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B10 - Jr Laborbefund
| B | C , E F , G H , J K L ,
1_
2
3 Datenelemente der KDS-Module
4
5 | Person Bitte jeweils im Merkmalsbaum das Merkmal auswahlen und die Element ID (unten in Gelb) in die Datensatz
6 Fall
?— Diagnose =4 IG MII KDS Modul Person
2— ﬁon 1_-;] Beschreibung Madul
10| Laborbefund I-@ Kontext im Gesamtprojekt / Bezlige zu an... Datensatze inkl. Beschreibun
= lﬁj Referenzen . . ;

—| _ , Die offizielle und abgenommene Version des Ini
= Intensivmedizin 2@ Anwendungstaile / Informationamodel DECOR. Zur Vereinheitlichung der Reprasentat
13 Biobank - Bioprobendaten i.((j) Beschreibung von Szenarien fir die An... Model abgebildet:

14 | -()) Datensédtze inkl. Beschreibungen
15 L umL _—,‘ Person Person
16 E}-lkj Technische Implementierung ' | Name 0..% Backbo
17 EIL:.] FHIR-Profile E . Demographie 0..* Backbo
18 ] | PatientIn (Patient) i i1 AdministrativesGeschlecht 0..* string
;3— [_) ProbandIn (ResearchSubject) Geburtsdatum 0..% string
21_ z 1“\] Vitalstatus (Observation) . : Afjresse 0..* Backbo
22_ L;] CapabilityStatement B3 vitalstatus 0..% Backbo
4 b

Datensatztabelle | Datenelemente KDS |

®
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Variablenauswahl

Unmissverstidndliche Ubersetzung der Forschungsfrage in FHIR
Projektantrag (Bewertung der Verfuigbarkeit von Daten)
Einheitliche Datenbereitstellung durch alle Standorte

1. Version der Selektion im Nov 23
Weiterentwicklung im Rahmen der MII-Releasezyklen bis 2025
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Datenverfiigbarkeit, Datenselektion und Extraktion {2 ¢ rormani

Queries und Skripte zur einheitlichen
Datenextraktion an allen Standorten fallen
im Idealfall gleich mit raus

Foto von Riccardo Annandale auf Unsplash
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https://unsplash.com/de/@pavement_special?utm_content=creditCopyText&utm_medium=referral&utm_source=unsplash
https://unsplash.com/de/fotos/7e2pe9wjL9M?utm_content=creditCopyText&utm_medium=referral&utm_source=unsplash

Prozesse fur die Datenauslieferung und Analyse verbessern

<o MEDIZIN
¢°«’* ¥ INFORMATIK

{\'::- INITIATIVE
L d ",'

» Aufnahme der Datenmanagementstellen in die Projektverwaltung

» Prozesslucken schlielRen, auch verteilte Analysen

4 Q00 T aoe

FORSCHEN STANDORTE ® ®
NOC =i QAL
D D D D iFORSCHEN STANDORTE
Ausleitung Daten mit Konsent
Zusammenfihrung llll‘L M“L MI‘L ML‘L
Zusammenfiihrung Analyseergebnisse

Zentrale Analyse
Verteilte Analyse

GMDS 2023 | Forschen mit Routinedaten der Universitatskliniken - Wann ist ein Antrag ein guter Antrag? | Marie Gebhardt
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ABIDE_MlI ist zuende: FDPG fangt
gerade erst an

Prozesse Bioprobenbereitstellung
definieren und testen

Foto von Girl with red hat auf Unsplash
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https://unsplash.com/de/@girlwithredhat?utm_content=creditCopyText&utm_medium=referral&utm_source=unsplash
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Verfugbarkeit passender Studiendaten
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» Sichtbarkeit von im Health-Study-Hub gelisteten Studien

» Eingabe der Ein- und Ausschlusskriterien im Feasibility-Portal
» Empfehlung: Das kdnnte Sie auch interessieren!

SMIRACUm-DIFUTURE Sympoisum - FDPG | Marie Gebhardt | 10. Oktober 2023

© Anzahl der Patienten: 190X

DETAILS (0/10) ZURUCKSETZEN ABFRAGE SPEICHERN ABFRAGE STARTEN
Art der Datennutzung

O JBroad Consent (der Ml oder MIl-kompatibel) voraussetzen (Daten konnen zentral zusammengefilhrt werden) @

@ Kein Broad Consent” voraussetzen {Daten stehen nur filr Verteilte Analysen” zur Verfilgung) @

Einschlusskriterien

Ausschlusskriterien
n Q, Code oder Suchbegriff eingeben u Q, Code oder Suchbegriff eingeben

Ausgewidhite Merkmale

Geschlecht
Female

- Diabetes mellitus .
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Beantragung Projektinitiierung und
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Publikationen

GMDS 2023 | Forschen mit Routinedaten der Universitatskliniken - Wann ist ein Antrag ein guter Antrag? | Marie Gebhardt
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Record-Linkage innerhalb und auRerhalb der Ml

» Gemall MII-Datenschutzkonzept und orientiert am White Paper zur Verknlpfung von
Gesundheitsdaten fir die Forschung

» Der entscheidende Schritt der MIl nach drauRen steht noch aus!
Landes-

krebs-
register

Kranken-
kassen

Studien-
daten
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