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Motivation

Registerbetreuung DIZ Frankfurt

Forschung Versorgung
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Charakteristika von Registern

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

• Anwendung von Beobachtungsmethoden ohne Intervention

• Strukturierte, einheitliche Daten zu definierter Population

• Prospektive und/oder retrospektive Datenerfassung, langfristig angelegt

• Üblicherweise qualitätsgesicherte oder kuratierte Daten

• Informierte Einwilligung als Rechtsgrundlage (oft zweckgebunden)

Medizinische Register - Definition

„Register sind organisierte Systeme, die Beobachtungsmethoden anwenden, um einheitliche Daten über 

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

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

Heterogenität von Registern

• > 400 Register in zentralem Registerverzeichnis (https://registersuche.bqs.de/)

https://registersuche.bqs.de/
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Medizinische Register - Einsatzbereiche
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Medizinische Register - „Ex er e D  e “

Externe Daten

Routinedaten

Register

Apps / Wearables
Krankenkassen

ePA Praxen
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Entwicklung eines Best Practice Frameworks für die Zusammenführung von Daten aus 

medizinischen Registern und klinischen Daten aus der Routineversorgung über die 

Strukturen eines DIZ

Zielsetzung

RegisterdatenRoutinedaten
Klinik-

systeme
Register
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Literaturrecherche - Überblick

https://www.medizininformatik-initiative.de/de/zusammenarbeit/koordinierungsgruppe-gesundheitsforschungsdateninfrastruktur-gfdi 

Herausforderungen

Lösungsansätze

Literatursammlung
Initiativen

MII NUM

DZGsNFDI4Health

https://www.medizininformatik-initiative.de/de/zusammenarbeit/koordinierungsgruppe-gesundheitsforschungsdateninfrastruktur-gfdi
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Literaturrecherche - Ergebnisse

Herausforderung Lösungsansätze Framework?
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„Fr  e  rk“  modular aufgebautes Grundgerüst aus Komponenten und Prozessen

„Bes  Pr     e“ aufbauend auf etablierten Infrastrukturen, Konzepten und Werkzeugen

Prozesshierarchie

Framework - Entwurf

Ebene 1
Einordnung in technische, organisatorische und 

regulatorische Rahmenbedingungen

Ebene 2
Komponenten und ihre Funktionen sowie relevante 

Anwendungsfälle

Ebene 3
Modellierung ausgewählter Prozesse anhand verschiedener 

Anwendungsfälle

Ebene 4
Modellierung der konkreten technischen Implementierung

allgemein

detailliert
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Framework - Einordnung in Rahmenbedingungen

regulatorische 
Rahmenbedingungen, 

gesetzliche Regelungen

nationale 
Infrastrukturen, 

Community-Standards

technische & 
organisatorische 

Rahmenbedingungen, 
lokale Stakeholder

Framework
DIZ & Register

Ebene 1: Einordnung des Frameworks in den technischen, organisatorischen und regulatorischen Rahmen
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Framework - Komponenten & Interaktionen

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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Framework - Überblick Anwendungsfälle

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

Anwendungsfall

„              “

Anwendungsfall

„D                  “

Anwendungsfall

„D               “

Anwendungsfall

„D             “
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Framework - A  e du gs     „D  e über r gu g“

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

UML-Aktivitätsdiagramm

„A      D               “

BPMN-Diagramm

„A                    “
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Lokale Evaluation - Status DIZ Frankfurt

vorhanden

nicht vorhanden

teilweise / eingeschränkt
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Lokale Evaluation - Handlungsempfehlungen

Aufbau und Etablierung mit vollem 

Funktionsumfang (technisch + 

organisatorisch)

Bereitstellung eines 

MDR als Datenkatalog

Aufbau einer sicheren 

Analyseumgebung
Etablierung in Zusammenarbeit 

von DIZ und IMI

Berücksichtigung der Bedarfe 

der Forschenden

erweiterter Servicekatalog & Aufbau von standardisierten, 

nutzerfreundlichen Prozessen  

konstruktiver bidirektionaler 

Austausch
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Lokale Evaluation - Herausforderungen

Aufbau und Etablierung mit vollem 

Funktionsumfang (technisch + 

organisatorisch)

Bereitstellung eines 

MDR als Datenkatalog

Aufbau einer sicheren 

Analyseumgebung
Etablierung in Zusammenarbeit 

von DIZ und IMI

Berücksichtigung der Bedarfe 

der Forschenden

erweiterter Servicekatalog & Aufbau von standardisierten, 

nutzerfreundlichen Prozessen  

• Fehlende Ressourcen

• Mangelndes Bewusstsein

• Unterstützung der Leitungsebene

• Definition klarer Verantwortlichkeiten

• Regelmäßiger interdisziplinärer Austausch

konstruktiver bidirektionaler 

Austausch
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Generell

• Übertragung der in der Routineversorgung erhobenen Daten in Register 

• Nachnutzung von Registerdaten und Zusammenführung mit Daten aus der Routineversorgung 

oder anderen Quellen

Für Register

• Erleichterter Registeraufbau durch standardisierte Infrastruktur

• Reduzierter Dokumentationsaufwand

• Möglichkeit der Verknüpfung mit Daten aus anderen Quellen

• Unterstützung von Harmonisierung und Interoperabilität

Für DIZ

• Etablierung als zentrale Schnittstelle zwischen Versorgung und Forschung

• Aufbau eines erweiterten Servicekatalogs als Finanzierungsquelle (Nachhaltigkeit)

• Langfristige Verbesserung der Datenqualität sowie FAIRness

Diskussion - Möglicher Nutzen

• Aufwand vs. Nutzen für Anbindung 

existierender Register

• Fehlende Qualitätssicherung / 

Kuratierung der Routinedaten
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Nächste Schritte

• S ruk ur er e „Bes  Pr     e“ I  erv e s u d sys e    s he Ev  u           e  ere  DIZ

• Konkretisierung / Modellierung für Umsetzung auf technischer und organisatorischer Ebene

• Implementierung in Pilotprojekten auf lokaler Ebene

(Inter-)nationale Entwicklungen

• NUM / MII AG Externe Daten - Taskforce Register (work in progress)

• NUM The e r u  4 „Se    g up new registries in the NUM“ (coming soon)

• Reg s ergese z „Zur bessere  D  e  u zu g se ze    r e   Reg s ergese z  u   …  “ (pending)

• Anbindung an European Health Data Space (under construction)

Diskussion - Ausblick
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Vielen Dank für die 
Aufmerksamkeit!

Dr. Jessica Vasseur
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