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Patientenregister

„Als Register kann man allgemein jede standardisierte Dokumentation eines definierten 

Untersuchungskollektivs bezeichnen […]. Ein Register dient der systematischen, 

patientenübergreifenden Auswertung von Krankheitsverläufen, in der Regel zur Beantwortung 

einer klinisch-wissenschaftlichen oder epidemiologischen Fragestellung“

Leiner, F., et al. "Medizinische Dokumentation: Lehrbuch und Leitfaden." 

Grundlagen einer qualitätsgesicherten integrierten Krankenversorgung 6 (2012)
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OSSE – Open-Source Registersystem für Seltene Erkrankungen

Open-Source Software

Registersystem

Seltene Erkrankungen

Central Components

Local Components
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Motivation

ORBIS OSSE

Register- / StudiendatenRoutinedaten
ORBIS OSSE

5



18. Juli 2023

Übertragung von in ORBIS erfassten Routinedaten in ein OSSE-Patientenregister

Zielsetzung ORBIS2OSSE

ORBIS OSSE

https://blog.gitguardian.com/securing-your-sdlc-software-development-life-cycle/

• technische & organisatorische Rahmenbedingungen

• Modellierung der organisatorischen Abläufe

• Entwurf für technischen Prozess der Datenübertragung

• prototypische Umsetzung des Entwurfs (Proof of Concept)

• Identifizierung von Limitationen & Optimierungsmöglichkeiten
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Anforderungsanalyse

Kliniker

DIZ

IMI

DSB

THS

• Treuhandstelle von UKF / GU im Aufbau

• Funktion kommissarisch durch DIZ übernommen

• Datenerfassung in ORBIS (Routine) und OSSE 

(Register)

• Ziel: Reduzierung Dokumentationsaufwand

• OSSE REST-API für Import von Daten in proprietärem 

XML-Format (~ XSD-Schema)

• ID-Management, Pseudonymisierung & Record

Linkage über Mainzelliste

• Informationelle Gewaltenteilung: Trennung 

IDAT / MDAT

• Um-Pseudonymisierung der Daten durch 

DIZ / THS vor Bereitstellung

• Definition Prozess & Verantwortlichkeiten im 

Datenschutzkonzept

• Standardprozesse Datenbereitstellung im Rahmen 

von Datennutzungsanträgen

• Bereitstellung in CSV-Format

• Angabe der Studienteilnahme in ORBIS als Filter für 

Datenausleitung
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Modellierung organisatorische Abläufe

Planung 

OSSE-Register

Umsetzung 

OSSE-Register

Betrieb 

OSSE-Register

Ethik / Datenschutz

Datennutzungsantrag

Datenübertragung

Kliniker

DIZ

IMI

Mapping
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Grobentwurf technische Umsetzung

MZL
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Konzept als modularer ETL-Prozess

Extraktion

Transformation

Laden

DIZ

IMI

THS
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Identifikation Transformationsschritte

DIZ

IMITHS

1. Record Linkage / 

Pseudonymisierung

2. Datenaufbereitung

3. Datenmapping

4. Datentransformation

5. Datenvalidierung

6. Formatumwandlung

Kliniker
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Erstellung Mapping ORBIS ↔ OSSE

Informationen OSSE-DatenelementeIDs OSSE-DatenelementeTabellen / Spalten ORBIS-Datensatz KommentarTyp
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Prototypische Umsetzung

mainzelliste_linkage.py

transformLabData.py

createDataLong.py

filterMapData.py

transformData.py

validateData.py

import.py

getPermittedValues.py, createMappingTables.py, loadMappingTables.py, xsd_mapper.py

validate_xsd.py
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Weiterentwicklung & Optimierung ETL-Prozess

Einbindung 

Treuhandstelle

Standards

Validierung / 

Qualitätssicherung

komplexere 

Szenarien

14

Automatisierung

DIZ

IMITHS

Kliniker



18. Juli 2023

Zusammenfassung & Ausblick

Anforderungs-
analyse

Konzepterstellung 
(organisatorisch, 

technisch)

Umsetzung 
Prototyp

Implementierung 
in Pilotprojekt

Weiterentwicklung 
& Optimierung
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