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Medizinische Register - Definition MEDIN FRANAESRY | UNIVERsITAT
,Reqgister sind organisierte Systeme, die Beobachtungsmethoden anwenden, um einheitliche Daten Uber

eine durch eine bestimmte Krankheit oder Krankheitsgruppe, einen bestimmten Zustand oder eine

bestimmte Exposition definierte Population zu sammeln, die uber die Zeit verfolgt wird.”
(Registerdefinition der TMF AG Register, Oktober 2023)

Charakteristika von Registern

» Datensammlung + Governance, IT-Infrastruktur, Prozesse..

* Anwendung von Beobachtungsmethoden ohne Intervention

o Strukturierte, einheitliche Daten zu definierter Population

* Prospektive und/oder retrospektive Datenerfassung, langfristig angelegt
« Ublicherweise qualitatsgesicherte oder kuratierte Daten

* Informierte Einwilligung als Rechtsgrundlage (oft zweckgebunden)

Heterogenitat von Registern
* > 400 Register in zentralem Registerverzeichnis ( )
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https://registersuche.bqs.de/

Medizinische Register - Einsatzbereiche &”E'X.Ez':ﬁ'lm
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Medizinische Register - ,externe Daten® verenire Ak

GOETHE-UNIVERSITAT FRANKFURT AM MAIN

Externe Daten

Register

Krankenkassen

il

ePA

Routinedaten

0..'1
o &S
»

D
&
..0:\

£ &% MEDIZIN
D I 2 $°.% & INFORMATIK Praxen
e = INITIATIVE

L

DATENINTEGRATIONSZENTRUM

netzwerk
universitats
medizin

. . INSTITUT rur
MEDIZIN-

. . INFORMATIK
UNIVERSITATSMEDIZIN FRANKFURT

06. Mai 2025



. _
. UNIVERSITATS ' x
Zlelsetzung A

GOETHE-UNIVERSITAT FRANKFURT AM MAIN

Entwicklung eines Best Practice Frameworks fur die Zusammenfuhrung von Daten aus
medizinischen Registern und klinischen Daten aus der Routineversorgung uber die
Strukturen eines DIZ
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Koordinierungsgruppe

Gaste: Gesundheitsforschungsdaten-

gl:::M infrastruktur (GFDI)

BMG Patienten-
DESAM- beauftragter

ForNet

Krebs-
register
Fraunhofer
gematik Medical
genomDE Data Space

Herausforderungen

| e Datenschutz und Ethik

e Interoperabilitat

s Auffindbarkeit und Transparenz

|
vosra
”l == (Nach-)Nutzbarkeit und Wiederverwendbarkeit

sy Record Linkage

Literatursammiung

== Aufwand und Ressourcenmangel

Initiativen

e Organisation und Kultur

NFDI4Health

({imm

e Medizininformatik-Initiative (MII)

ﬂ

+ DIZ-Strukturen als Grundlage des Frameworks
« harmonisierte Prozesse und Interoperabilitatsvorgaben
+ Kooperation mit anderen nationalen Stakeholdemn

e Netzwerk Universitadtsmedizin (NUM)

+ studieniibergreifende Standardisierung und Harmonisierung
« zentrale Treuhandstelle mit standort- und studientibergreifender Funktion
« foderierte Infrastruktur des AKTIN-Notaufnahmeregisters

—
:> Losungsansitze

e Nationale Forschungsdateninfrastruktur (NFDI4Health)

+ Central Health Study Hub und Leitlinien / Standards fiir Publikation
+ |okaler Austausch von Forschungsdaten iiber Local Data Hubs
+ verteilte Analysestrukturen fiir gemeinsame Datennutzung ohne Herausgabe

e Deutsche Zentren der Gesundheitsforschung (DZG)

« Standardisierung durch definierte Datenkataloge / Kerndatensatze, z.T. in MDR
* unterschiedliche Ansétze: dezentrale Strukiur vs. zentrale Datenhaltung
* Mustervorlagen und abgestimmte Konzepte fiir Studien

—

06. Mai 2025 https://www.medizininformatik-initiative.de/de/zusammenarbeit/koordinierungsgruppe-gesundheitsforschungsdateninfrastruktur-gfdi
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Herausforderung <——————) | osungsansatze =P Framework?

' Record Linkage

- Fehlender Unique Identifier

Einfuhrung eines lokalen ,,Master Patient Index” (MPI) als einheitlichen
systemubergreifend genutzten personenbezogenen ldentifikator

ggf. zukunftig gesetzlich geregelt mit EinfUhrung eines
Forschungspseudonyms oder der Erfassung der KVNR in Registern

' Fehlende Infrastrukturen zur Unterstiitzung des

' Record Linkage

Nutzung etablierter Treuhandstellen-Tools, die ein studien-, system- oder
standortubergreifendes Record Linkage unterstutzen

Unterstutzung des Record Linkage als Service der lokalen unabhangigen
Treuhandstelle

datenschutzrechtliche Bedenken bei der
- Zusammenfuhrung von Daten aus unterschiedlichen

' Quellen

Berucksichtigung der Zusammenfuhrung von Daten in der informierten
Einwilligung

Sichere Verarbeitungsumgebungen oder Infrastrukturen fur verteilte
Analysen

Implementierung geeigneter technischer und organisatorischer MaBnahmen

ggf. zukunftig Erleichterung durch gesetzliche Regelungen
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Framework - Entwurf m'xfz'm'zm

GOETHE-UNIVERSITAT

,-ramework” modular aufgebautes Grundgerust aus Komponenten und Prozessen
,Best Practice” aufbauend auf etablierten Infrastrukturen, Konzepten und Werkzeugen

Prozesshierarchie |
allgemein
Ebene 1
Einordnung in technische, organisatorische und
regulatorische Rahmenbedingungen

Ebene 2
Komponenten und ihre Funktionen sowie relevante
Anwendungsfalle

Ebene 3
Modellierung ausgewahlter Prozesse anhand verschiedener
Anwendungsfalle

Ebene 4
Modellierung der konkreten technischen Implementierung

detailliert
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Framework - Einordnung in Rahmenbedingungen mwr;:a'zéxsm
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Ebene 1: Einordnung des Frameworks in den technischen, organisatorischen und requlatorischen Rahmen

regulatorische
Rahmenbedingungen,
gesetzliche Regelungen

nationale
Infrastrukturen,
Community-Standards

technische &
organisatorische
Rahmenbedingungen,
lokale Stakeholder

Framework
DIZ & Register
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Ebene 2: Beschreibung der Komponenten des Frameworks und ihrer Funktionen sowie relevanter Prozesse
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Framework - Komponenten & Funktionen

Ebene 2: Beschreibung der Komponenten des Frameworks und ihrer Funktionen sowie relevanter Prozesse
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Anwendungsfall
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Ebene 3: Modellierung ausgewahiter Prozesse innerhalb des Frameworks anhand verschiedener Szenarien
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Framework - Anwendungsfall ,Datenubertragung®

Ebene 3: Modellierung ausgewahiter Prozesse innerhalb des Frameworks anhand verschiedener Szenarien

UML-Aktivitatsdiagramm
»7Ablauf Datenubertragung“

BPMN-Diagramm
,~Ablauf Treuhandstelle*”
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L okale Evaluation - Status DIZ Frankfurt m'x.fz':ﬁ'léxswm
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[ 1 [ ]
Standort | Datenintegrationszentrum |
| Use and Access | , |
Committee Antrags- Informations- |
| Transfer- portal portal
| stelle | ! )
Ethik
Datenschutz q
Forschungsdaten- ' §_ Register- Metadaten- Analyse-
management = service Verzeichnis umgebung
7
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erweiterter Servicekatalog & Aufbau von standardisierten,

~ ] nutzerfreundlichen Prozessen
| |
Standort Datenintegrationszentrum
| Use and Access | , ’ _
Committee , ~ Antrags- Informations-
J Transfer- portal portal
stelle
Ethik
Bereitstellung eines
Patenschutz MDR als Datenkatalog
| r Forschungsdaten- | E_ Register- Metadaten- Analyse-
, L , management = service Verzeichnis umgebung
konstruktiver bidirektionaler 7 J | | | J |
Austausch ouden Etablierung in Zusammenarbeit Aufbau einer sicheren
j von DIZ und IMI Analyseumgebung — m
Biobank | ' ‘ | Treuhandstelle
Forschungs- , ~ |
, IT
T | | Datenmanagement | Treuhandstelle
) , |\ J
: B 3 Aufbau und Etablierung mit vollem
- Funktionsumfang (technisch +
organisatorisch)
[ ] [ |
i
Berucksichtigung der Bedarfe EDC ﬁ
der Forschenden -
Ecrschende Routine Register
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erweiterter Servicekatalog & Aufbau von standardisierten,
nutzerfreundlichen Prozessen

f_ 1 | .
Standort Datenintegrationszentrum
| Use and Access ’
Committee Antrags- Informations-
Transfer- portal portal
| stelle
-
 Fehlende Ressourcen
| Fors .
konstruktiver bidirektionaler - ° Mangelrjdes Bewusstsein
Austausch k * Unterstutzung der Leitungsebene
— * Definition klarer Verantwortlichkeiten - R
v . . . T Treuhandstelle
L * Regelmaliger interdisziplinarer Austausch
i Treuhandstelle
L L )|
: _J C Aufbau und Etablierung mit vollem
- Funktionsumfang (technisch +
organisatorisch)
| ] [ |
B < =
Berucksichtigung der Bedarfe @ EDC ﬁ
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Generell

« Ubertragung der in der Routineversorgung erhobenen Daten in Register

 Nachnutzung von Registerdaten und Zusammenfuhrung mit Daten aus der Routineversorgung
oder anderen Quellen

Fur Register : .
» Erleichterter Registeraufbau durch standardisierte Infrastruktur * Autwand vs. Nutzen fur Anbindung
. Reduzierter Dok tat fwand existierender Register

? q2|er e.r 0 umer"a Ionsau. an  Fehlende Qualitatssicherung /
» Moglichkeit der Verknupfung mit Daten aus anderen Quellen Kuratierung der Routinedaten

 Unterstutzung von Harmonisierung und Interoperabilitat

Fur DIZ

» Etablierung als zentrale Schnittstelle zwischen Versorgung und Forschung
 Aufbau eines erweiterten Servicekatalogs als Finanzierungsquelle (Nachhaltigkeit)
* Langfristige Verbesserung der Datenqualitat sowie FAIRness
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Nachste Schritte

» Strukturierte ,Best Practice” Interviews und systematische Evaluation mit weiteren DIZ
 Konkretisierung / Modellierung fur Umsetzung auf technischer und organisatorischer Ebene
 Implementierung in Pilotprojekten auf lokaler Ebene

(Inter-)nationale Entwicklungen

* NUM /MIIAG Externe Daten - Taskforce Register (work in progress)

* NUM Themenraum 4 ,Setting up new registries in the NUM" (coming soon)

 Registergesetz ,Zur besseren Datennutzung setzen wir ein Registergesetz auf [...]." (pending)
 Anbindung an European Health Data Space (under construction)
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