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Liebe Leserinnen, liebe Leser,

.Machen ist wie Wollen, nur krasser” - so starteten wir 2023 sowohl die
Zusammenarbeit als auch in das erste MIRACUM-DIFUTURE Journal. Und
jetzt hat sich unsere Welt erneut weiter gedreht - in die richtige Richtung.
Nach sieben Jahren intensiver Zusammenarbeit hat sich aus vier Konsor-
tien ein starkes, kooperierendes Team gebildet. Das ONE MIl Journal ist
ein sichtbares Zeichen dieses Erfolgs und zeigt, dass wir gemeinsam die
Medizininformatik-Initiative (MIl] in Deutschland voranbringen. Inhaltlich
sind die konsortialen, vor allem technologischen Eigenheiten der Konzepte
durch Verstandigung auf gemeinsame Kommunikationsstandards in den
Hintergrund geruckt. Was heute zahlt, sind die Mll-weit greifenden Kon-
zepte und Ergebnisse und dass heute alle Datenintegrationszentren als
gemeinsame bundesweite Forschungsdateninfrastruktur an einem Strang
ziehen - gemeinsam Richtung Forschungsdatenportal fir Gesundheit.

~ONE MII“ ZUR STARKUNG DER MEDIZINISCHEN FORSCHUNG

Der einmal beschrittene Weg fihrt uns nun aber noch weiter. ,Nachdem
ein hoher Berg bestiegen wurde, findet man”, laut Nelson Mandela, ,.nur
heraus, dass es noch viele weitere hohe Berge zu besteigen gibt.”

MIl und Netzwerk Universitatsmedizin (NUM] wachsen nun ebenfalls
schrittweise an ihren Herausforderungen - und zusammen. Auf diesem
Weg liegen sicherlich noch einige Berge vor uns. Mit Freude verweisen
wir aber auf die Beitrédge zu den NUM-DIZ (S. 92) und NUM-ENRICH (S. 98)
Projekten, die sehr gut illustrieren, wie das NUM von der Ml profitiert und
sich die Projekte gegenseitig erganzen und bereichern. Wir laden Sie ein,
die vielen spannenden Beitrage zu den vielfaltigen Weiterentwicklungen
in der Mll aufmerksam zu lesen. Sie verdeutlichen, dass wir eine gute
Basis fir die Herausforderungen geschaffen haben, die die Integration in
den Kontext des EHDS und die zunehmende Nutzung von Gesundheits-

¢ daten in KI-Anwendungen mit sich bringen. Schrittweise werden wir noch
& ndher zusammenriicken, um mdglichst zugangliche IT-Infrastrukturen
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und regulatorische Rahmenbedingungen fir eine umfassende Nutzung
von Versorgungsdaten fur die medizinische Forschung bereitzustellen und
nachhaltig zu betreiben. Immer mit dem Ziel, einen wertvollen Beitrag fur
die Versorgung von Patientinnen und Patienten leisten zu konnen.

Im Namen der MIRACUM, DIFUTURE, HiGHmed und SMITH Steering
Boards und der MlI-Koordinationsstelle
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Roland Eils Markus Loffler
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Prof. Dr. Louisa Specht-
Riemenschneider,

Bundesbeauftragte fur
den Datenschutz und die
Informationsfreiheit

Datenschutz und Datennutzung in
einem sensiblen Umfeld

Datenschutz und Datennutzung missen miteinander gedacht werden.
Datenschutz ist kein Hindernis, sondern Chance und Standortvorteil, weil
er Vertrauensgarant ist. Moderner Datenschutz steht einer digitalen Ent-
wicklung mit Vorteilen fir alle Birgerinnen und Biirger - auch und gerade
im Gesundheitsbereich - nicht im Wege, sondern unterstiitzt sie.

Als Bundesbeauftragte fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit
setze ich in meiner Amtsperiode einen von drei Schwerpunkten auf den Ge-
sundheitsbereich. Ich freue mich, mit lhnen gemeinsam den Weg zu mehr
datenschutzkonformer sowie transparenter Datennutzung im Gesundheits-
und Forschungswesen zu bestreiten.

EINLADUNG ZUM DIALOG

Strategisch mochte ich noch friher und intensiver in den Dialog mit Ge-
sellschaft und Gesetzgeber, Forschung und Wirtschaft gehen. Ich mdchte
zuhoren, erklaren, mitnehmen und Prozesse mitgestalten. Meine Amtszeit
ist eine Einladung zum Dialog an Gesellschaft, Gesetzgeber, Forschung
und Wirtschaft. Ich mochte gemeinsam mit Ihnen konstruktive Losungen
fur vertrauenswirdige digitale Innovationen entwickeln. Ich appelliere an
alle Akteure, meine Behorde frihzeitig in die Gesetzgebung und die Aus-
gestaltung von Digitalisierungsprozessen aktiv einzubinden.

Im Gesundheitsbereich werden die sensibelsten personenbezogenen Daten
verarbeitet. Deshalb ist es essentiell, Datenschutz hier von vornherein mit-
zudenken. Gesundheitsdaten stellen eine unentbehrliche Ressource fir
die medizinische Forschung dar. Aus meiner Sicht ist die Grundlage einer
datenbasierten medizinischen Forschung das Vertrauen der Patientinnen
und Patienten. Dieses Vertrauen entsteht durch Transparenz. Patientinnen
und Patienten missen daher umfassend tber die Verarbeitung ihrer Ge-
sundheitsdaten informiert werden. Das hierfir notwendige Informations-
niveau wird nur durch transparente Patienteneinwilligungen erreicht, die
die Modalitaten eines jeden Forschungsvorhabens erlautern.

PATIENTENFREUNDLICHE SPRACHE IST ESSENTIELL

Wie kann diese Transparenz geschaffen werden? Insbesondere durch die
direkte Kommunikation des medizinischen Fachpersonals mit den Patien-
tinnen und Patienten. Es klart Gber die Zwecke und die Art der Verarbeitung
von Patientendaten auf. Auch Forschungsinstitutionen und patientenna-
he Beratungsstellen konnen sinnvoll einbezogen werden: Anknipfend an
die erste Aufklarung durch Arztinnen und Arzte sollten sie in einfacher
und patientenfreundlicher Sprache tber die konkrete Datenverarbeitung
im Rahmen des jeweiligen Forschungsvorhabens informieren, hierdurch
Arztinnen und Arzte entlasten sowie zugleich iiber die Ziele der Forschung

und Uber getroffene Schutzmafnahmen wie Pseudonymisierungen auf-
klaren. Die strukturelle Zusammenarbeit aller Akteure schafft gezielt eine
breitere Informiertheit und starkt das Vertrauen in die Datennutzung im
Gesundheits- und Forschungswesen.

GRUNDRECHTE SCHUTZEN - FUNKTIONALITAT NICHT VERHINDERN

Auch der Zugang zu Forschungsdaten muss ergiebig, datenschutzkonform
und vertrauensvoll sein. Der Erfolg von Forschungsdatenzugang, digita-
len Gesundheitsanwendungen und der elektronischen Patientenakte hangt
nach meiner festen Uberzeugung von hohen Datenschutz- und IT-Sicher-
heitsstandards ab. Sie missen die Grundrechte der Betroffenen schiit-
zen, dirfen aber gleichzeitig ein hohes Maf3 an Funktionalitat der Systeme
nicht verhindern. Ich wiinsche mir im Gesundheitsbereich wieder mehr
Austausch und mehr gegenseitiges Verstandnis fur Nutzerfreundlichkeit
einerseits und grundrechtliche Erfordernisse andererseits. Zwingend not-
wendig ist aus meiner Sicht auch die Schaffung eines Forschungsdaten-
gesetzes: Exzellente wissenschaftliche Forschung ist auf qualitativ hoch-
wertige Datengrundlagen angewiesen.

Ebenso ist es aus meiner Sicht essentiell, friihzeitig zukiinftige Entwick-
lungen im Gesundheitsbereich zu beobachten. Meine Behorde wird daher
Strategic Foresights im Gesundheitsbereich durchfiihren: Im Rahmen
mehrstufiger wissenschaftlicher Prozesse treffen wir uns regelmafig mit
internen wie externen Expertinnen und Experten, um uns mit relevanten
Gesundheitsthemen der Zukunft zu beschaftigen und frihzeitig daten-
schutzrechtliche Positionen zu erarbeiten. Ich bin der festen Uberzeugung,
dass wir mit den hieraus gewonnenen Erkenntnissen hilfreiche Leitlinien
und Handlungsempfehlungen erarbeiten kdnnen, die bei zukunftsweisen-
den Themen friihzeitig fir mehr Rechtssicherheit sorgen werden. Unsere
Erkenntnisse werden wir zudem in interdisziplinaren Fokusgruppen dis-
kutieren und mittels empirischer Erhebungen verifizieren. Ich lade Sie ganz
herzlich ein, an unserem Austausch teilzunehmen!

Ich bin mir sicher, dass auch das ONE MIl Journal in diesem Sinne eine
bedeutende fachliche Quelle fir Informationen und Austausch sein wird.
Ich wiinsche lhnen fir die Zukunft viele inspirierende Impulse zu Daten-
kompetenz und Datenverantwortung.
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Louisa Specht-Riemenschneider
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Prof. Dr. Anne Moen, Registered
Nurse, Department of Public
Health Sciences, University of Oslo
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Health Data - key to ongoing
digital transformation

To advance Digital Health and responsibly leverage opportunities or ad-
dress challenges we need to understand how to make data from healthcare
and research more useful and meaningful. Better use of health data can
yield outputs and take data driven collaboration to new levels for research,
innovation and clinical practice. Here are untapped potentials if we create
robust methods and novel services, overcoming variation in availability,
suitability and control over the health data.

Preparation of and access to suitable and actionable health data sets allow
us to take advantage of new digital health information services across Euro-
pean regions. Collaborative efforts that drive standardization and interope-
rability of health data that raise above technical and structural obstacles
comes with innovation potentials. The European Health Data Space (EHDS)
and accompanying advanced interoperability standards EHRxF will encou-
rage active use and reuse of recorded data across Europe, at the discretion
of preferences and consideration about sharing health data.

Standards provide the framework for technical interoperability (format for
how the data is exchanged), and semantic interoperability (shared under
standing of what the data represents). Appropriately curated health data
can complement insights into usefulness and responsible innovation
through health data use, uphold patient safety and promotes sustainable
healthcare in new and novel ways. Without sufficient standardization and
interoperability guarantees we will not see the necessary investment requi-
red for scalable, reliable and trusted, high-quality digital solutions.

The German Medical Informatics Initiative is a solid example of much need
ed investment in collective and collaborative activities to take visions and
put them into agile practice. | have followed your efforts over time and wel-
come this opportunity where you plan to share out broadly the developed
insights and solutions.

Thank you for sharing insights into how improved access, availability and
understanding of health data can translate to advanced digital support
that ensures safe care, high quality treatment, better health outcomes and
quality of life. | expect further advancements in data-driven, real-world
visualizations and analytics as we progress to sustainable, inclusive data
driven, evidence-based innovations.

M W)

Anne Moen
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Versorgung verbessern

MIlI-Symposium 2025

-:2f] Donnerstag, 11. September 2025

o Volkshaus Jena, Carl-ZeiB-Platz 15, 07743 Jena

Das MII-Symposium 2025 findet im Rahmen der
GMDS-Jahrestagung in Jena statt.

GEFORDERT VOM

Weitere Informationen zum Programm sowie

PR | Burdesministerium die Anmeldemadglichkeit finden Sie in Kiirze unter:
iir Bildung

und Forschung

Koordinationsstelle der Medizininformatik-Initiative | c/o TMF e.V. | Charlottenstr. 42 | 10117 Berlin | infoldmedizininformatik-initiative.de
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Beim Symposium der Medizininformatik-
Initiative (MIl) présentierten Expert:innen

Al B el S0 U, e L Im Dialog mit den Bundestagsabgeordneten Martina Stamm-

Foto: Martin Ferschmann

el et Rl iU Fibich und Matthias Mieves: Erlanger Professoren begriifien

350 Teilnehmenden die aktuellen

die Neuerungen des Gesundheitsdatennutzungsgesetzes. ]
Ergebnisse der MII. Unter dem /

Motto , Daten nutzen, Forschung Die MIl prasentierte ihre

starken, Versorgung verbessern

Fotos: TMF e.V./Volkmar Otto

Fotos: TMF e.V.

STATUSSEMINAR DER DIGITALEN
FORTSCHRITTSHUBS GESUNDHEIT
Leipzig, 28. Februar 2024

- unser Weg zum europadischen

' JI aktuellen Ergebnisse auf der
p DMEA in Berlin.

Gesundheitsdatenraum (EHDS)” wurde OHDSI-WORKSHOP,

Berlin, 7. Mai 2024

unter anderem dariber diskutiert,
wie gut Deutschland fir den EHDS
aufgestellt ist.

GMDS-TAGUNG 2024
OMI-RACOON-WORKSHOP
Berlin, September 2024 N

I Foto: Martin Sedlmayr

/ Foto: SMITH-Geschiftsstelle

Vortragende im Rahmen des Workshop ,Real World Data Analytics for Large

,RACOON meets MIl“-Workshops Scale Evidence Generation - OHDSI in Deutschland:

: Aus der Nische in die Zukunft”

Uber 50 Vertreter:innen der sechs

Digitalen FortschrittsHubs Gesund-

Foto: Hans-Ulrich Prokosch

heit der Ml diskutierten im Februar
auf einem Statussemniar in der
Albertina Bibliothek der Universitat

Leipzig die Chancen, Herausforde-

rungen, Lésungsansatze und die
Zukunft der DigiHubs.

MIRACUM-DIFUTURE MIRACUM-DIFUTURE SYMPOSIUM 2024

SYMPOSIUM - Teu 2 sche U MR arsitéit Miinchen
Miinchen, 10.-11. Oktober 2024 s KA = ' INTERPOLAR-TAG
1 | o A [

Leipzig, 18.-19. September 2024 {

——————————————————————— 1 i " et i

links: Martin Boeker

rechts: Martin Boeker und UlLLli Im September trafen sich
Prokosch mit den Preis-
trager:innen des MIRACUM-
DIFUTURE Nachwuchs-

gruppenpreises

die Mitarbeitenden des
INTERPOLAR-Projekts in
der Albertina-Bibliothek
der Universitat Leipzig,
um den Start der
INTERPOLAR-Studien zu
besprechen.

Verleihung des BIDS-Master-
: zeugnisses an Absolvent:innen i

Fotos: Kathrin Czoppelt, TUM
Foto: Uta Diehl
Foto: SMITH-Geschaftsstelle
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PROJEKTE IN
UMSETZUNG
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j links: Teilnehmende des HiGHmMed-Konsortiums. V.L.n.r: Stefan Becker (MD HiGHmed
: e.V.), Dr. Nina Bougatf, Prof. Rachel Dumscombe, Prof. Dr. Antje Wulff, Bernhard Geist,
HIGHMED SYMPOSIUM, 1 Timur Kaya, Dirk RoBbach, Prof. Dr. Roland Eils, Severin Kohler, Dr. Mathias Goschl,
Berlin, 31. Jan. 2025 E Dr. Sidharth Ramesh, Claudia Ehrentraut, Dr. Amanda Herbrand, Dr. Erik Sundvall.
! Oben: Prof. Dr. Heyo Kromer und Prof. Dr. Roland Eils im Gesprach

GEMTEX LLM-WORKSHOP MIO. T T 15 >14

Leipzig, 14. Mai 2024 MIDIA-HUB SYMPOSIUM DATENELEMENTE g @ VEROFFENTLICHTE MIO

| Miinchen, 3. Mai 2024 e . -
tinchen, 3. Mai 7U SELTENEN Had jl KERNDATENSATZ PATIENT:INNEN
- KRANKHEITEN 7 oy HBLULE

Fotos: Ole Spata / HiGHmed e.V.

Foto: SMITH-Geschéftsstelle

ZENTRALE — NEUE STUDIEN-
INFRASTRUKTUR- J& GANGE
PROJEKTE . ETABLIERT

Uber 100 Interessierte sowie Expert:innen aus der
Forschung, Medizin und IT nahmen am 14. Mai 2024

in der Albertina Bibliothek der Universitat Leipzig am
ersten LLM-Workshop teil, der im Rahmen des GeMTeX-
Projektes initiiert worden war.

! Foto: Hans-Ulrich Prokosch

Wissenschaft, Industrie und
Politik trafen sich beim MIDIA-Hub

Karoline Buckow Symposium in Minchen.

(TMF eV stellt 1 S——— . "
die zentrale ! DEUTSCHLAND- '
IT-Infrastruktur ! WEITE PROJEKT- JAd DIGITALE FORT- MEDIKAMENTEN-
derMilvor. 1 ] a q EINGANGE - SCHRITTSHUBS VERORDNUNGEN

Prof. Dr. Paul Schmiicker,
1 19. Marz 2025
Er war ein Pionier der

Medizininformatik, ein herzlich ‘ \
streitbarer Geist, exzellenter \ . . > 1 5

Wissenschaftler, geschatzter

Kollege und Mentor. Unser MI0.
Mitgefiihl gilt seiner Familie und . ‘ MRD. EURO
allen, die ihm nahe standen. . X LABORWERTE

GMDS-TAGUNG 2024 FORDERUNG
FDPG-WORKSHOP

Berlin, September 2024

Fotos: stock.adobe (sakkmesterke); iStock (gilaxia; Jelena Stanojkovic; nensuria); Shutterstock (gorodenkoff; luchschen; Pressmaster)
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GOVERNANCE-STRUKTUR DER MEDIZININFORMATIK-INITIATIVE (MlI)

N

N N N

| Koordinierungsgruppe der Gesundheitsforschungsdateninfrastrukturen (GFDI)

1

MII-Konsortien, Mll-Koordinationsstelle, DigiHubs", Modul-3-Projekte, NUM1,
NUM-Koordinationsstelle', Nachwuchsgruppen'

NUM Nationale

Nationales Steuerungsgremium (NSG)

BMBF/DLR-PT |

| Koordinationsstelle l—

|&

Scientific Advisory Board |%

| Jahresversammlung

Patient Advisory Board /
Dialogforen

| Hauptausschuss

Lenkungsausschuss

Taskforce

NUM?-DIZ
Steuerungsgruppe der
Forschungsinfrastruktur
des NUM M-FIS)

AG

DEIERY ET]]

Interoperabilitat

AG AG® AG
Externe Daten

Kommunikation

Forum der
DIZ-Leitungen

Deutsches
Forschungsdatenportal

Modul-2b-Projekte

Modul-3-Projekte

fiir Gesundheit (FDPG) |

Fope-PLUs | | Evasmn | [ eemrex | | inTErPOLAR | | CAEHR |
|
| basetRaCE | | SUTermServ | | oMl | | pcor-mi | | DECIDE |
[
| 4CAMII | | fitstranstation | | PrivaeAM | |  PMionco | | DIsTANCE |
! Mitglieder ohne Stimmrecht I
2 Netzwerk Universitstsmedizin | DSF-Community | [ mi-num | [ acrBis | | RISKPRINGIPE | [ LeMeDaRT ]
3 ) [
von MIl und NUM gemeinsam AR | Somnolink | | MIDIA-HUb |

koordinierte AG

4 Digitale FortschrittsHubs
Gesundheit

EyeMatics

MiHUBx

AG Consent: Geanderte Rahmenbedingungen erfordern Weiterentwicklung

Die AG Consent hat auch in 2024 die
Einfihrung des Broad Consent an den
Standorten der MIl aktiv begleitet. In
regelmafBigen Online-Umfragen wurden
37 Standorte befragt, von denen 29 die
Einwilligungsdokumente bereits einset-
zen. Nach wie vor ist der Einsatz an den
meisten Standorten noch auf bestimmte
Abteilungen oder Kliniken beschrankt. Mit
Blick auf die Aufwande bei der Einholung
der Einwilligung wurde ein Minimalstan-
dard entwickelt, der auf die Nutzung der
Videos abzielt, um die Aufklarungszeiten

ONE MII JOURNAL @

zu reduzieren. Dass die Einholung des
Broad Consent auch vor dem Hintergrund
des Gesundheitsdatennutzungsgesetzes
(GDNG) notwendig ist, wurde schriftlich in
einem konsentierten Brief an alle Stand-
orte begriindet. Nach Erstellung eines
Regelwerks, wie die Einwilligungsdoku-
mente modular erganzt werden konnen,
wurden vier Module diskutiert, die Module
fiir das Projekt ACRIBIS und die Kohorte
des Deutschen Zentrums fir psychische
Gesundheit (DZPG) final abgestimmt.
Weitere Themen: Auseinandersetzung mit

dem Gesundheitsforschungsstarkungs-
gesetz in Mecklenburg-Vorpommern,
visuelle Ausgestaltungsmaoglichkeiten von
Einwilligungserklarungen und die Auswir-
kung auf die Informiertheit der Betroffe-
nen, die Uberarbeitung eines generischen
Erganzungsmoduls fir studienspezifische
Einwilligungserklarungen fir die breite
Nachnutzung der Studiendaten sowie die
Nutzung der Einwilligungsdokumente im
Rahmen des Modellvorhabens zur Genom-
sequenzierung nach § 64e SGB V.

Dr. Johannes Drepper
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AG Data Sharing: Roadmap, Infrastruktur, internationale Kooperationen

Die AG Data Sharing befasst sich mit der Ent-
wicklung von Methoden, Prozessen und dem
rechtlichem Rahmen der Nutzung von Ge-
sundheitsdaten in der MII. Sie hat mafigeblich
die Entwicklung der Kernprozesse des Daten-
teilens und -nutzens, die Datengovernance,
eine einheitliche Nutzungsordnung, die
Datennutzungsvertrage und die Konzepte fir
das Forschungsdatenportal fir Gesundheit
mitgestaltet. Fir die aktuelle Férderphase

konzentriert sich die Arbeitsgruppe auf eine
Reihe von Schwerpunkten, die im Rahmen
eines Roadmap-Prozesses definiert wurden.
Zum einen sollen die bereits etablierten
Prozesse evaluiert, verbessert und an den
kritischen Stellen auch beschleunigt werden,
um den Zugang zu Daten fir Forschende
schneller und einfacher zu gestalten. Auch
fehlende Bausteine in einem nachhaltigen
Teilen der Daten wie Archivierung von Pro-

AG Interoperabilitat: Verstetigung der erarbeiteten Prozesse

Die AG Interoperabilitat (IOP) erarbeitet die
technischen und semantischen Grundlagen
fir die standortibergreifende Nutzung von
Daten aus der Routineversorgung. 2024
entstanden wichtige Dokumentationen fir
die Beschreibung der Gesamtinfrastruktur,
der verteilten Testinfrastruktur sowie Soft-
ware-Komponenten und Schnittstellen. Zur
Optimierung auswertender Skripte und bes-
seren Antragsplanung wurde ein Projekt zur
Musterdatenspende (fiir 2025) ins Leben ge-
rufen. Durch die Aufnahme von Anforderun-

gen der geférderten Use Cases entstanden
neue Erweiterungsmodule fir den KDS, die
nun inhaltlich und technisch umgesetzt wer-
den: Molekulares Tumorboard, Dokument,
Kardiologie, Patient Reported Outcomes
sowie Seltene Erkrankungen und Onkologie.
Drei Erweiterungsmodule ergdnzen das
Release 2025: Bildgebung, Onkologie und
Symptome / klinischer Ph&notyp. Die Ent-
wicklung erfolgt im Austausch mit nationalen
Standardisierungs-0Organisationen, um die
Interoperabilitat der technischen Umsetzung

jekten und starkere FAIR-ifizierung der Daten
sind wesentliche Themen. Diese Aktivitaten
werden eingebettet in die Weiterentwicklung
der Infrastruktur (FDPG, Datenmanagement-
stellen, Trusted Research Environments)

und Etablierung der zugehdrigen Prozesse.
SchlieBlich wird die AG Data Sharing auch die
internationale Zusammenarbeit mit ver-
gleichbaren Initiativen ausbauen.

Prof. Dr. Oliver Kohlbacher

sicherzustellen. Die definierten Termino-
logien und Code-Systeme bilden die Basis fir
Abfragen auf den DIZ-Daten im Forschungs-
datenportal. Hier wird eng mit dem National
Release Center flir Terminologien zusammen
gearbeitet. Der Releasewechsel wurde 2024
erstmalig durchlaufen; die Planung fiir 2025
wurden optimiert und fortgeschrieben. Wich-
tige Eckpunkte der kommenden Release-
planung befinden sich in Abstimmung mit den
DIZ sowie den Entscheidungsgremien.
Karoline Buckow

AG Externe Daten: Mehrwert durch Kooperationen mit anderen Netzwerken

Die Arbeitsgruppe entwickelt und koordiniert
den administrativen und organisatorischen
Rahmen fir die systematische Integration
von Daten aus externen Quellen wie Kran-
kenkassen, Krebsregistern und weiteren
datenzentrierten Institutionen. Mit dem Mo-
dul .Krankenversicherungsdaten” des Broad
Consent lag der Schwerpunkt zundchst auf
Leistungsdaten der gesetzlichen Kranken-
versicherung, die eine Langsschnittbetrach-
tung der Patientenversorgung in ambulanten
(Verordnungsdaten, Prozeduren), stationaren

und rehabilitativen Bereichen ermdglichen.
Hierzu wurde ein Konzept fiir die zentrale
Datenannahme- und Aufbereitungsstelle
(DAA-eD) entwickelt, die im Rahmen der
NUKLEUS-Infrastruktur etabliert wird.
Diese wird die Anforderung, Entgegennah-
me und Aufbereitung externer Daten fir die
wissenschaftliche Nutzung koordinieren. Fiir
Krebsregisterdaten entsteht parallel eine Re-
gisterdaten-Integrations- und -Transferstelle
(RIST), die im Rahmen des PLAT02-Projekts
die zentrale Antragstellung, Datenintegration

AG Kommunikation: MI|-Ergebnisse zielgerichtet kommunizieren

Die AG Kommunikation hat auf der DMEA
2024 mit einem Stand dber die Ml informiert;
Ziele und Fortschritte der Initiative wurden
einem breiten Fachpublikum anschau-

lich vorgestellt. Beim MII-Symposium im
Dezember prasentierten Expert:innen aus
Gesundheitsforschung, -versorgung und
Medizininformatik in Berlin aktuelle Er-
gebnisse der MIl. Unter dem Motto ,Daten
nutzen, Forschung starken, Versorgung
verbessern - unser Weg zum europaischen

Gesundheitsdatenraum (EHDS]" diskutierten
die Teilnehmenden u. a. dariber, wie gut
Deutschland fiir den EHDS aufgestellt ist.
AuBerdem wurden erste erfolgreich tber die
MII-Forschungsdateninfrastruktur durch-
gefiihrte Datennutzungsprojekte vorgestellt,
wobei der gesamte standardisierte Prozess
zur Umsetzung eines Forschungsprojekts im
produktiven Einsatz erprobt werden konnte.
Im Bereich Social Media wurde die LinkedIn-
Kommunikation ausgebaut, insbesondere zu

und -Ubermittlung fur landeribergreifende
Registerdaten ermdglicht. Beide Infrastruk-
turen werden kooperieren, um Forschenden
einen qualitativ hochwertigen Datenzugang
zu ermoglichen.

Die AG ist sowohlin der Mll als auch im Netz-
werk Universitatsmedizin (NUM) verankert
und mit den Arbeitsgruppen des Deutschen
Netzwerks Versorgungsforschung (DNVF)
und der Deutschen Gesellschaft fir Epide-
miologie [(AGENS-Gruppe] vernetzt.

Prof. Dr. Martin Sedlmayr

den Themen Mll-Academy und Nachwuchs-
forschungsgruppen. Neuigkeiten aus der Mll
kommunizierte die AG auch Gber den MlI-
Newsletter und die MII-Webseiten. AuBerdem
befassten sich die AG-Mitglieder mit der
Arbeit am ONE MIl-Journal 2025 sowie mit
einer Schulung zum Thema Krisenkommuni-
kation und regelmaBig mit Pressearbeit. Fir
die Patientenkommunikation wurde ein neuer
Flyer zum Broad Consent fir Kinder erstellt.
Sophie Haderer
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ie deutsche Forschungslandschaft
Dsteht an einem Wendepunkt. Von Be-

ginn an stand das Motto "Vernetzen.
Forschen. Heilen.” Pate fir die Medizinin-
formatik-Initiative (MIl). Gemeint war - und
ist — die Bereitstellung der Daten aus der
regularen Patientenversorgung der Univer-
sitatsklinika fir die standortibergreifende
medizinische Forschung, deren Ergebnisse
auf dem schnellsten Wege in Form verbes-
serter Behandlungsoptionen zurick in die
Versorgung flieBen. Wahrend die Mll sich
auf die Integration der Routinedaten kon-
zentriert, stellt das Netzwerk Universitats-
medizin (NUM) eine zentrale Plattform fur
klinische Studien. Diese komplementare In-
frastruktur bildet die Basis fiir den nachs-
ten wichtigen Schritt der AG Externe Daten:

der administrative und organisatorische
Rahmen fur die Integration externer Daten.

RECHTLICHE UND PRAKTISCHE
VORAUSSETZUNGEN

Die Nutzung externer Daten basiert dabei
auf mehreren Voraussetzungen: Grundle-
gend ist die informierte Einwilligung der
Studienteilnehmenden. Dariber hinaus
bedarf es jedoch ebenfalls standardi-
sierter Kooperationsvereinbarungen mit
den Datenhaltern sowie einheitlicher An-
tragsverfahren. Nicht zuletzt erfordert es
eine spezifische Fachkompetenz, um die
verschiedenen Datenarten sachgerecht
aufzubereiten und zu interpretieren. Das
bereits etablierte "Kassenmodul” des MlI-
Broad Consent ermaglicht so schon heute

Behandlungsfehler

entstehen vorwiegend durch
Informationsverluste an den
Schnittstellen zwischen den
Sektoren. Behandelnde verfiigen
nicht liber die aktuellsten
Informationen und wissen
manchmal nicht einmal voneinander.

die Verknipfung mit Versicherungsdaten. Fir die Nutzung
der Krebsregisterdaten werden aktuell entsprechende Ein-
willigungsmodule entwickelt.

Die technische Umsetzung erfordert dabei eine besonde-
re Sorgfalt. Die Daten der Krankenversicherungen missen
von erfahrenen Fachleuten aufbereitet, plausibilisiert und
interpretiert werden. Ahnliches gilt fiir die Krebsregister-
daten, die mehrere Relationalebenen enthalten und kom-
plex strukturiert sind. Selbst die vergleichsweise einfachen
Daten der Einwohnermeldeamter bediirfen der sorgfalti-
gen Aufbereitung, um beispielsweise Umzlige und Sterbe-
falle eindeutig zuzuordnen.

MEHRWERT EXTERNER DATENQUELLEN

Die Integration dieser externen Daten stellt einen ent-
scheidenden Schritt zur Verbesserung der medizinischen
Forschung dar. Denn, es gilt: je mehr, desto besser - vor
allem in Hinblick auf datenbasierte Gesundheitsinforma-
tionen. Ein Zuviel gibt es quasi nicht. So versteht sich, dass
fur eine umfassende medizinische Forschung die Daten
aus Universitatskliniken und klinischen Studien allein
nicht ausreichen. Viele wichtige Informationen konnen
weder aus den klinischen Informationssystemen noch
aus den elektronischen Erhebungsbdgen (eCRFs] der
NUM-Studien gewonnen werden - besteht das deutsche
Gesundheitswesen doch aus so viel mehr Einrichtungen,
in denen Patientendaten erhoben und gesammelt werden.
Dies betrifft insbesondere die sektoribergreifenden Be-
handlungsverlaufe von der ambulanten iber die stationare
Versorgung bis zur Rehabilitation. Auch die vollstandigen
Therapiekosten, Langzeitverlaufe und Outcomes sowie
Begleiterkrankungen sind in den klinischen Systemen
nur unvollstandig abgebildet. Informationen tiber ambu-
lant verordnete Medikamente und die Inanspruchnahme
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NUM UND MIl: ZWEI SEITEN EINER MEDAILLE

KOMMENTAR Prof. Dr. Martin Sedlmayr

Vernetzen. Forschen. Heilen.” Als in 2016 die Férderung
der Mll begann, war dieses Ansinnen nichts weniger als
visionar. Was in anderen europaischen Landern selbst-
verstandlich ist, gab es hierzulande schlichtweg nicht:
Daten der regularen Patientenversorgung fir die medizi-
nische Forschung bereitzustellen.

Bis dato war der gleiche medizinische Inhalt auf Daten-
ebene unterschiedlich definiert, operationalisiert, kodiert
und kategorisiert, und auch die uneinheitliche Verwen-
dung medizinischer Terminologie verhinderte die Zusam-
menfihrung und Auswertung von Daten. Nun endlich gibt
es ein standardisiertes Data Dictionary. Dieser , Kernda-
tensatz” ist m.E. einer der Haupterfolge der MIl. Er macht
die heterogene Information aus der Versorgung vor Ort
Uber die Abteilungs- und Institutions-, Kultur-, Sektor-
und Landesgrenzen hinweg auswertbar - und tber das
FDPG zentral abfragbar.

Dann kam die COVID-19-Pandemie und mit ihr das NUM,
das mit denselben Uniklinika eine zentrale, Ubergreifen-
de Infrastruktur aufbaute, auf deren Basis bereits nach
wenigen Wochen bundesweit Patientenkohorten rekru-
tiert werden konnten. Informationen wurden gesammelt
- qualitatsgesichert und bundesweit einheitlich.

Der Preis: Es entstand die Vorstellung, es gabe nunmehr
zwei konkurrierende Systeme: die Mll- und die NUM-
Welt; zwischen denen sich das , dateninfrastrukturelle
Schicksal der Nation” entscheiden wiirde - und der Ver-
lierer fir immer verschwande.

Tatsachlich brauchen wir beide Systeme, die ja auch gar
nicht miteinander konkurrieren, sondern vielmehr kom-
plementar sind.

Deutschland schafft sich mit ihnen bessere Vorausset-
zungen fir klinische und klinisch-epidemiologische-, Ver-
sorgungs- und Qualitatsforschung und wird durch dieses
Konstrukt interessant fir (internationale) Kooperationen,
auch mit der Industrie. Und steigert nebenbei auch noch
die Resilienz seines Gesundheitssystems. In diesem Sinne
haben sich die MIl und NUM auch zusammengetan, um
mit der gemeinsamen AG Externe Daten Voraussetzungen
zu schaffen, um Versorgungsdaten der Kliniken zukinftig
auch noch mit weiteren Daten, z. B. von den Krankenkas-
sen und den Krebsregistern zu verknupfen.
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des gesamten Versorgungssystems fehlen
weitgehend. Diese wertvollen Informatio-
nen liegen jedoch bei anderen Institutionen
vor: den gesetzlichen und privaten Kran-
kenversicherungen oder, wie oben bereits
beschrieben, den Einwohnermeldeamtern,
den Krebsregistern und weiteren medizini-
schen Registern.

Ein konkretes Beispiel verdeutlicht den
Mehrwert: Wenn Forschende untersuchen
mochten, ob eine bestimmte Therapie oder
Erkrankung langfristig das Krebsrisiko
erhoht, ware es ineffizient und praktisch
kaum durchfiihrbar, dafiir regelmagige An-
fragen an alle onkologisch tatigen Kliniken
zu stellen. Der Abgleich mit den Krebsre-
gisterdaten ermdglicht hingegen eine voll-
standige und effiziente Erfassung solcher
Langzeitfolgen.

ZENTRALE EXTERNE DATENQUELLEN

Die Krankenkassen bspw. verfiigen liber
standardisierte Abrechnungsdaten aus
allen Versorgungssektoren. Diese Daten
ermoglichen die lickenlose Nachverfol-
gung vollstandiger Behandlungsverlaufe
und insbesondere der damit verbundenen
Kosten. In Zukunft sollen die Daten der
gesetzlichen Krankenversicherung tber
das Forschungsdatenzentrum Gesundheit
(FDZG]) fur die Forschung zugénglich wer-
den. Fur Teilnehmende an klinischen Stu-
dien konnen nach entsprechender Einwil-
ligung von den Krankenkassen individuelle
Versicherungsdaten fiir Forschungszwecke
angefordert werden. Die Analyse dieser
Daten erfordert allerdings spezifische Ex-
pertise, da die Abrechnungsdaten fir ihre
urspringlich administrative Zweckbe-
stimmung optimiert sind und fir die For-
schungsnutzung entsprechend aufbereitet
werden missen.

Besonders wertvoll sind die Daten der
Landeskrebsregister, die auf gesetzlicher
Grundlage eine detaillierte Dokumenta-

Infrastruktur fiir externe Daten

In der kommenden Forderphase des NUM wird innerhalb
der NUKLEUS-Infrastruktur eine ,,Datenannahme- und
Aufbereitungsstelle externe Daten” (DAA-eD) etabliert.
Diese zentrale Stelle wird die Daten von externen Daten-
haltern anfordern, entgegennehmen und fur die wissen-
schaftliche Auswertung aufbereiten. Die generierten
Studiendaten werden in der NUKLEUS-Datenhaltung ge-
speichert und konnen tber die NUKLEUS-Transferstelle
an berechtigte Forschende Ubermittelt werden.

Fir die besonders sichere eigene Netzwerkzone inner-
halb der Universitatsklinik ist Dresden bereits in Vorleis-
tung gegangen.

Speziell fir die Krebsregisterdaten entsteht zusatzlich
eine ,Registerdaten-Integrations- und -Transferstelle”
(RIST). Sie wird eine zentrale Antragstellung und Daten-
Ubermittlung fur landeribergreifende Registerdaten
ermoglichen. Die RIST ist in das vom Bundesgesund-
heitsministerium geforderte Projekt PLATOZ2 eingebettet,
das auch die Verkniipfung mit weiteren onkologischen
Datenquellen vorbereitet. In einem ,, Kompetenzverbund
PLATO2" werden wichtige Stakeholder in der Onkologie
miteinander kooperieren, darunter die Arbeitsgemein-
schaft Deutscher Tumorzentren, die Deutsche Krebsge-
sellschaft und die Deutsche Krebshilfe. Die DAA-eD wird
mit der RIST zusammenarbeiten, um Forschenden inner-
halb des NUM einen maoglichst umfassenden Datensatz
zur Verfligung stellen zu konnen.

Krebsregister haben sich zu einem rechtsfahigen Verein
zusammengeschlossen und eine bundesweit giiltige Rah-
men-Nutzungsordnung mit einheitlichen Antragsformu-
laren etabliert.

Die Einwohnermeldeamter stellen eine weitere wichtige
Datenquelle dar. Uber die vereinfachte Melderegisteraus-
kunft konnen ohne zusatzliche Einwilligung Adressdaten
verifiziert und der Vitalstatus von Studienteilnehmenden
Uberprift werden - eine besonders fiir Langzeitstudien un-
verzichtbare Information. Diese Daten sind vergleichswei-
se einfach zu interpretieren, erfordern aber dennoch eine
sorgfaltige Aufbereitung, um beispielsweise Umzugsketten
prazise nachzuvollziehen.

PERSPEKTIVEN

Die systematische Integration externer Daten in die NUM-
Infrastruktur wird die Forschungsmaglichkeiten deutlich
erweitern und gleichzeitig den Dokumentationsaufwand
in den Kliniken reduzieren. Sie schafft die Grundlage
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flr eine transparente und partizipative Forschung und
starkt die internationale Wettbewerbsfahigkeit des For-
schungsstandorts Deutschland. Die Studienteilnehmenden
werden dabei umfassend lber die Datenfliisse informiert
und konnen in einem Portal einsehen, woflr ihre Daten
genutzt werden. Die Einwilligung kann jederzeit ganz oder
teilweise widerrufen werden.

Die technischen und rechtlichen Rahmenbedingungen
werden durch das Gesundheitsdatennutzungsgesetz und
das kiinftige Registergesetz weiter optimiert. Durch die
Integration externer Daten entwickelt sich die deutsche
Forschungsdateninfrastruktur zu einem leistungsfahigen
und international anschlussfahigen System. Dies ermog-
licht nicht nur eine effektivere Forschung, sondern ver-
bessert auch die Reaktionsfahigkeit auf kiinftige Gesund-
heitskrisen. Die Nutzung dieser erweiterten Datenbasis
wird zu einer evidenzbasierteren Medizin beitragen und
damit unmittelbar der Verbesserung der Patientenver-
sorgung dienen. @

Sie benotigen standortiibergreifende
Daten fur Ihr medizinisches
Forschungsprojekt?

Foto: iStock (theowl84/funkypoodle)

'« MEDIZIN
i:‘\ INFORMATIK
& & “ o INITIATIVE

Mil-Academy

Q In der Academy der Medizininformatik-Initiative erfahren Sie in kurzen Online-Tutorials,

bundesweit einheitliche Onkologische Ba-
sisdatensatz enthalt umfassende Informa-
tionen zu Diagnosen und ihrer Sicherung,
zu operativen Eingriffen sowie Chemo- und
Strahlentherapie. Auch Daten zur Nach-
sorge, zu Rezidiven und zum Uberleben
werden systematisch erfasst. Mit einer
Erfassungsquote von tber 95 Prozent bie-
ten die Register eine nahezu vollstandige
Abbildung der onkologischen Versorgung
in Deutschland. Durch den etablierten re-
gisteribergreifenden Datenaustausch wer-
den auch Behandlungen erfasst, die Uber

wie Sie Daten aus der klinischen Routineversorgung fir lhre Forschung nutzen konnen.

Unsere Themen:

Beantragung von Daten und Bioproben
Methoden der Datenauswertung
Terminologien in der Medizin
Sprachverarbeitung

Best Practices

Ethische und rechtliche Rahmenbedingungen

L

GEFORDERT VOM

Bundesministerium
fiir Bildung
und Forschung

tion von Krebserkrankungen fiihren. Der  Bundesléndergrenzen hinweg erfolgen. Die Zu den kostenfreien Tutorials: www.mii-academy.de

SMITH-Geschéftsstelle, c/o Universitat Leipzig, Medizinische Fakultat,
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Modul-2b-Ubersicht

.Zentrale und tbergreifende Strukturen” sind die 2b-Module tiberschrieben, die in der Ausbau- und Erweiterungsphase
der Medizininformatik-Initiative (MIl) fir die bundesweite Zusammenarbeit sorgen sollen. Daflir werden die acht
Verbiinde, die hier kurz vorgestellt werden, als Ubergreifende MafBinahmen gefdrdert. Sie verfolgen die Harmonisierung
der Daten und IT-Losungen an den Standorten der Universitatsmedizin 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 FDPG plus erweitert das Deutsche Forschungsdatenportal fiir Gesundheit (FDPG) kontinuierlich in Bezug auf die Auffindbarkeit der
Erweiterung des (FAU) Schleswig-Holstein - Campus Liibeck, verfligbaren Datenarten und Datenmengen. Das Datenportal des FDPG bietet nun nicht nur die Moglichkeit fiir Forschende, komplexe
Mil-Forschungsdatenportals Universitatsklinikum Aachen, Universitat Kohorten zusammenzustellen und die Machbarkeit eines Forschungsprojekts live standortiibergreifend zu ermitteln, sondern auch eine
fiir Gesundheit Heidelberg: Complex Data Processing in Aufarbeitung fiir Forschende und maschinenlesbare Standardisierung der komplexen Zusammenhange der Datenstrukturen. Dariiber

Medical Informatics, Johann Wolfgang Goethe-
Universitat Frankfurt

hinaus wurde die Auffindbarkeit der strukturierten Daten innerhalb des Portals Gberarbeitet. Das Projektteam ist vernetzt mit weiteren
Gremien zu Schnittstellen, zur Datenqualitat und Verbesserung der Datenprofilierung. Zusatzlich arbeitet FDPG plus an der Mll-weiten
Testinfrastruktur sowie Performance-Verbesserungen der FHIR-Server.

baseTRaCE Prof. Dr. Dagmar Krefting (UKG) Universitatsmedizin Gottingen, BaseTraCE zielt darauf ab, eine zentrale Basis-Infrastruktur und ein starkes Kooperationsnetzwerk fiir die Fort- und
Basic services for Training and Continuous Prof. Dr. Martin Boeker (TUM]) Universitatsklinikum der Technischen Weiterbildungsaktivitaten in der Mll und perspektivisch auch im NUM aufzubauen, damit neue DIZ-Mitarbeiter:innen maéglichst schnell
Education within the MIl Prof. Dr. Alfred Winter (UKL) Universitat Miinchen, Universitatsklinikum selbstandig eingesetzt werden konnen. Dies ermoglicht Mitarbeitenden sich unkompliziert und schnell in neue MII-Themen und
Prof. Dr. Paul Schmiicker Leipzig, Hochschule Mannheim Entwicklungen einzuarbeiten. Eine Awesome List, ein Quick Start Guide und ein Lernmanagementsystem wurden dafir etabliert.
(HS-Mannheim]) Kontakt fir Lernmaterialien und Feedback: carolin.klembt1dmed.uni-goettingen.de

4C4MII coordination, Communication, Sebastian C. Semler (TMF) Medizinischer Fakult&tentag,

Consultation, Convergence for the Medical Verband der Universitatsklinika Deutschlands
Informatics Initiative

4C4MI| unterstitzt alle Konsortien gleichermafien, tbernimmt es doch die libergreifende Koordinierung und Kommunikation sowie
die Umsetzung gemeinsamer Maflnahmen, wie u. a. den Ausbau der standortibergreifenden Forschungsdateninfrastruktur, die
Weiterentwicklung des FDPG und die Koordinierung der Datenbereitstellung aus den DIZ fir anfragende Forschungsvorhaben.

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

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

TRANSIT entwickelt Komponenten fiir die Automatisierung von Prozessen und Aufgaben einer Datenmanagementstelle. Durch den
Betrieb dieser Komponenten vervollstandigt TRANSIT die regulatorisch konforme Forschungsdatennutzung in der MIl hinsichtlich
Zusammenfihrung und Bereitstellung der Ergebnisse. Grundlage sind die konsentierten und pseudonymisierten Patientendaten der
beteiligten DIZ. Fiir genehmigte Datennutzungsprojekte wird der foderierte Datenfluss im Gesamtsystem mithilfe automatisierter
Verarbeitung und einer sicheren Datenablage in der Datenmanagementstelle unterstitzt.

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

EVA4MII Prof. Dr. Peter U. Heuschmann Universitatsklinikum Wirzburg, EVA4MII erganzt die Mll-Infrastruktur um eine Beratungsplattform fir Forschungsvorhaben mit Mll-Daten aus der Routineversorgung.
EVAluation research based on data from (UKW) Universitatsklinikum Jena, Sie bietet methodische Beratung zur Evaluationsforschung, Lerninhalte wie Tutorials, Webinare und Workshops sowie Guidance-
routine clinical care 4 the MII Universitatsklinikum Freiburg; assoziierte Dokumente. Das Angebot wird kontinuierlich weiterentwickelt - orientiert an den Bedirfnissen der Beratungssuchenden und in

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

Abstimmung mit FDPG, Mll-Academy und baseTraCE.

SU TermSeryv Prof. Dr. Josef Ingenerf UKSH, Uniklinik Koln,
- Liibeck) Medizinische Hochschule Hannover

Im Projekt SU-TermServ wird ein zentraler FHIR-basierter Terminologieserver fir MIl- und NUM-Projekte (z. B. KDS, FDPG, NUM RDP)
bereitgestellt. Der Fokus liegt auf terminologischen Ressourcen fiir den Mll-Kerndatensatz. Zudem bietet der Server unterstiitzende
Dienste zur Spezifikation, Validierung, Suche und Analyse kodierter Daten. (Details: https://mii-termserv.de/)

fit4translation Dr.-Ing. Myriam Lipprandt (UKA) Universitatsklinikum Bonn, Universitat fit4translation hat das Ziel, Forschende bei der Entwicklung von Medical Device Software (MDSW) an der Schnittstelle zwischen
medizinischer Forschung und klinischer Erprobung zu unterstiitzen, allem voran der Aufbau unterstiitzender Beratungsstrukturen.
Konkret werden Bedarfe aus der Community erfasst und adressiert, indem FAQs zur MDSW bereitgestellt, Tutorials angeboten und Best
Practices fiir das Qualitatsmanagement sowie Teile der Technischen Dokumentation veréffentlicht werden. Die TMF-AG Medizinische
Software und Medizinprodukterecht kommuniziert die Ergebnisse und erweitert das Themenfeld um IT-Security, Softwareentwicklung,

den Umgang mit KI, Open Source etc.

Competence enhancement and support of Minster, 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.

Aktivitadten: 1. gemeinsame Schulungsmafnahmen (Start 2024), 2. Einbindung der klinischen Community: Mitarbeit am Mll-
Kerndatensatz, Datennutzungsprojekte (Ausschreibung und Vergabe an sieben Projekte 2023, an neun Projekte 2024, weitere
Ausschreibungen 2025), 3. gemeinsame Nutzung und Weiterentwicklung von Infrastrukturen, 4. gemeinsame AGs (bspw. ,Externe
Daten”), 5. Kooperation/ Konvergenz in Governance.

MIl NUM Sebastian C. Semler (TMF) Medizinischer Fakultatentag, Verband der
- Universitatsklinika Deutschlands
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Das Data Sharing Framework:
Beitrag zu einer FAIRen

Infrastruktur

Das Community-getriebene Data Sharing Framework bildet eine Kommunikationsinfrastruktur, die
Organisationen miteinander verbindet und den sicheren Austausch medizinischer Daten ermdglicht. Es
wurde entwickelt, um die Zusammenarbeit iber organisatorische Grenzen hinweg zu ermdglichen und
dafur eine standardisierte Schnittstelle fir verteilte Prozesse bereitzustellen.

TEXT Prof. Dr. Christian Fegeler, Hauke Hund, Maximilian Kurscheidt, Simon Schweizer (GECKO Institut fir Medizin,
Okonomie und Informatik, Hochschule Heilbronn)

m Alltag der Datenintegrationszentren (DIZ) der deut-
Ischen Universitatskliniken stehen zahlreiche Her-

ausforderungen im Fokus: von der Teilnahme an ver-
schiedenen Projekten und Studien tber die Anbindung an
Forschungsdatenplattformen wie z. B. dem Forschungs-
datenportal fir Gesundheit (FDPGJ; siehe hierzu auch
das Update von Philipp Kleinert, Marie Gebhardt, Julian
Grindner (S. 57) oder unterschiedliche Dashboards bis zur
Umsetzung komplexer Datenausleitungen. Diese Aufgaben
verlangen eine harmonisierte Infrastruktur, die eine effek-
tive Zusammenarbeit bei anhaltender Datensouveranitat
und hoher Datensicherheit sicherstellt.

Das Data Sharing Framework (DSF] ist eine flexible und
robuste Losung, die nicht an ein einzelnes Netzwerk oder
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Projekt gebunden ist. Es ermdoglicht die parallele Nutzung
in verschiedenen Initiativen wie der Medizininformatik-Initi-
ative (MII), dem Netzwerk Universitatsmedizin (NUM), dem
Nationalen Centrum fir Tumorerkrankungen (NCT) oder
dem Bayerischen Zentrum fir Krebsforschung (BZKF). Da-
bei verbindet das DSF die verschiedenen Komponenten der
Forschungsverbiinde und schafft eine technische Grund-
lage fur den sicheren und effizienten Datenaustausch.

FAIRE KOMMUNIKATIONSINFRASTRUKTUR

Das DSF Ubertragt die FAIR-Prinzipien von Daten auf In-
frastruktur und bietet eine offene, vielseitige Infrastruk-
tur fiir Forschung und klinische Anwendungen. Als Open-
Source-Projekt sind sowohl die Referenzimplementierung

als auch zahlreiche Prozessplugins lber
GitHub und hub.dsf.dev leicht auffindbar
(Findable). Offene Schnittstellen und ein
aktiver Community-Ansatz gewahrleisten
eine einfache Integration in bestehende
IT-Infrastrukturen und die Zuganglich-
keit fur verschiedenste Anwendungsfalle
(Accessable].

Durch die Nutzung offener Standards, wie Business Pro-
cess Model and Notation [(BPMN) 2.0 und Fast Healthcare
Interoperability Resources (FHIR) R4 erreicht das DSF sei-
ne umfassende Interoperabilitat. Es harmonisiert Prozesse
Uber syntaktische, semantische und prozessuale Ebenen
hinweg, was eine nahtlose Zusammenarbeit zwischen Or-
ganisationen ermdglicht (Interoperable]. Seine Wieder-
verwendbarkeit zeigt sich in der flexiblen Nutzung der
Kernkomponenten und Prozessplugins, die effizient an ver-
schiedene Kontexte angepasst werden kénnen (Reusable).

PEER-TO-PEER-NETZWERK: AUTONOMIE UND
ZUSAMMENARBEIT

Die Umsetzung der FAIR-Prinzipien im DSF bildet die
Grundlage fur eine offene und interoperable Infrastruk-
tur. Um diese Prinzipien effizient in der Praxis anzuwenden
und eine maximale Flexibilitat fir verschiedene Anwen-
dungsfalle zu gewahrleisten, setzt das DSF auf ein ver-
teiltes Peer-to-Peer-Netzwerk (P2P). Ein P2P-Netzwerk
ist ein dezentraler Ansatz, bei dem alle Kommmunikations-
partner:innen gleichberechtigt sind. Im Kontext des DSF
bedeutet dies, dass Organisationen ohne zentrale Struktur
direkt miteinander kommunizieren. Jede Organisation be-
treibt eigene Server, tGber die Daten mit authentifizierten
Partner:innen ausgetauscht und Prozesse koordiniert wer-
den. Dadurch bleiben die Systeme autonom und flexibel.
Dies ermdoglicht flexible Architekturen der verteilten Infra-
struktur je nach Anwendungsfall, tbergreifendem Prozess,
beteiligten Akteuren und Systemen. Dadurch kann das DSF
fur unterschiedliche Anwendungsfalle eingesetzt werden.

ARCHITEKTUR: ZWEI KERNKOMPONENTEN
Die Architektur des DSF umfasst zwei Kernkomponen-
ten, deren Trennung eine sichere Nutzung von lokalen
Datenquellen gewahrleistet:
e DSF FHIR-Server: Ein FHIR kompatibler Server, der als
Schnittstelle fir Datenanfragen und Datenaustausch
dient. Dieser Server fungiert als ,,Mailbox", um verteilte
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FAIR Data Principles

Findable, auffindbar; Accessible, zuganglich;
Interoperable, interoperabel; Reusable,
wiederverwendbar

DSF-Community als Multiplikator

Die DSF-Community mit den Partnern aus Leipzig und
Heidelberg ist ein vom Bundesministerium fir Bildung
und Forschung gefordertes Modul 2b-Projekt der MII.

Das Projekt bringt DSF-, Prozessplugin-Entwickler:in-
nen, Systemadministrator:innen und Anwender:innen
zusammen, um das Framework gemeinschaftlich weiter-
zuentwickeln. Im Mittelpunkt steht die Open-Source-Ent-
wicklung, bei der das DSF sowohl als Schnittstellenspe-
zifikation als auch als Referenzimplementierung dient.
Community Guidelines bieten den Einstiegspunkt in die
Mitarbeit der Community.

Regelmafige Hackathons, Schools und Sprechstunden
fordern den Austausch, die gemeinsame Entwicklung
und das Testen neuer Ansatze. Damit wird es jedem er-
maoglicht, eigene Prozessplugins zu implementieren und
Projekte auf der Basis der bestehenden DSF-Infrastruk-
tur umzusetzen. Zudem dient der DSF Hub als Plattform
fur qualitatsgesicherte Prozessplugins und unterstitzt
die Verbreitung bewahrter Losungen innerhalb der
Community.
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ARCHITEKTUR DIAGRAMM DES DATA SHARING FRAMEWORKS

Local Sy.
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Local Sy. 1
|

Local Sy.

Prozesse anzustof3en und muss daher von den anderen
Kommunikationspartnern erreichbar sein, um die siche-
re Bereitstellung von Daten zu ermaglichen.

o DSF Business Process Engine (BPE): Die BPE ermég-
licht die Ausfiihrung von Prozessen auf Basis von BPMN
2.0-Modellen. Sie ist in das interne Netzwerk der Or-
ganisation integriert und ist direkt an interne Systeme,
wie beispielsweise den FHIR-Server mit medizinischen
Daten, angebunden.

Mehrere DSF Instanzen bilden eine verteilte BPE, wo-
durch sowohl automatisierte als auch menschzentrierte
Prozesse orchestriert werden konnen. Zusatzlich ermdg-
lichen die Prozesse durch standardisierte Ablaufe sowie
die Nutzung von definierten Schnittstellen eine nahtlose
Integration in die Ablaufe der Partnerorganisationen.

ERWEITERBAR DURCH PLUGINS

Das DSF bildet eine flexible Kommunikationsinfrastruk-
tur, die durch Prozess-Plugins gezielt an spezifische An-
forderungen angepasst werden kann, um die Funktionalitat
des DSF zu erweitern. Diese Plugins umfassen organisa-
tionsibergreifende Prozessablaufe und dienen als Modu-
le, um Austauschformate, Ablaufe und Programmlogik zu
kapseln. Sie implementieren Prozesse wie Datenabfragen,
Validierungen oder die Bereitstellung von Daten.

Beispiel 1: Dateniibertragungen

Ein prominenter Anwendungsfall des DSF ist die siche-
re Datenlibertragung, die in verschiedenen Varianten und
Prozessplugins realisiert wurde, wie z. B. die Prozess-
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plugins MIl Data Sharing, MIl Data Transfer, NUM RDP
Data Sharing oder Data Sharing im NCT. Die unterschied-
lichen Prozesse unterstiitzen dabei spezifische Funk-
tionen: so umfasst beispielsweise der NUM RDP Data
Sharing-Prozess Schritte wie Pseudonymisierung, Daten-
validierung und die Verschliusselung sensibler Informatio-
nen, wobei nicht validierte Daten sofort zurickgemeldet
werden konnen. [2]

Beispiel 2: Machbarkeitsanfragen

Ein weiteres Einsatzgebiet des DSF ist die Ubertragung
von Machbarkeitsanfragen des FDPG an die angeschlos-
senen DIZ und das Riickmelden der Ergebnisse. Forschen-
de konnen Uber standardisierte Schnittstellen dezentrale
Datenquellen anfragen, ohne direkt Zugriff auf die Daten zu
erhalten und ohne dass diese zentral bereitgestellt werden
missen. [1]

Beispiel 3: Reports aggregierter Daten

Das DSF unterstiitzt automatisierte Berichtsprozesse,
die aggregierte Daten von Standorten an zentrale Dashbo-
ards Ubermitteln. Der MII KDS Report erfasst wochentlich
den Fortschritt der Integration der Kerndatensatz Module
(KDS) und tibertragt Berichte vom Datenintegrationszent-
rum an das DIZ-Dashboard des FDPG. Der NUM Dashboard
Report generiert aggregierte Daten mithilfe des Dashboard
Data Processors (DDP), der Daten fir den Anwendungsfall
der Pandemic-Preparedness aus den lokalen FHIR Servern
extrahiert. Die Reports werden Uber das DSF an das zent-
rale NUM Dashboard Ubertragen.
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Die Umsetzung der FAIR-Prinzipien bildet die Grundlage
fir eine offene und interoperable Infrastruktur. Um diese
Prinzipien effizient in der Praxis anzuwenden und eine
maximale Flexibilitat fur verschiedene Anwendungsfalle
zu gewahrleisten, setzt das DSF auf ein dezentrales,
gleichberechtigtes Peer-to-Peer-Netzwerk.

AUSBLICK: PERSPEKTIVEN FUR EINE
VERNETZTE UND INTEROPERABLE
GESUNDHEITSDATENINFRASTRUKTUR

Die DSF-Community unterstitzt auch an-
dere Projekte und Initiative, die nicht direkt
Teil der geforderten MII-/NUM Struktur
sind, eigene Anwendungsfalle in Prozess-
plugins umzusetzen. In Projekten von NCT,
BZKF und einigen Klinikverbiinden konnte
bereits gezeigt werden, dass die DSF-In-
frastruktur mit neuen Szenarien skaliert,
eine Wiederverwendung von Komponenten
ermdoglicht und durch die Community gut
unterstltzt werden kann. Durch die Open-
Source Entwicklung ist ein RickflieBen der
Ergebnisse aus diesen Projekten in die MlI
und NUM und somit das Erzielen hoher Sy-
nergieeffekte gewahrleistet.

Die zukunftige Entwicklung der For-
schungsdateninfrastruktur erfordert nicht
nur die Weiterentwicklung bestehender
Technologien, sondern auch die Schaffung
neuer Strukturen fur landeribergreifen-
de Datenvernetzung und Interoperabilitat.
Perspektivisch konnte das DSF eine tech-
nische Basis fir den Aufbau europaischer
Vernetzungsinitiativen darstellen, indem
es als FAIRe verteilte Infrastruktur natio-
nale Infrastrukturen miteinander verbin-
den konnte.

Der Cyber Resilience Act (Umsetzungs-
frist bis 11. Dezember 2027) und die NIS2-
Richtlinie (EU 2022/2555) erhohen die
Anforderungen an Cybersicherheit und
Qualitatssicherung bei vernetzten Soft-
ware-Systemen und digitalen Geraten.
Deutschland hat die Frist zur Umsetzung
der NIS2-Richtlinie bis zum 18. Oktober
2024 nicht eingehalten und wird sich damit
voraussichtlich erstim Rahmen eines neu-
en Koalitionsvertrags befassen. Die neuen
Regeln betreffen Entwickler, Hersteller und
Systembetreiber.

Da dies ebenfalls gravierende Anforde-
rungen an die Entwicklung und den Betrieb
vieler in der MIl und auch in NUM entwi-
ckelter und eingesetzter Open Source-Lo-
sungen stellen wird, missen sich die
Entwicklerteams der MII-/NUM-Softwa-
rekomponenten in der kommenden NUM-
Forderphase zeitnah mit dem Thema aus-
einandersetzen.

Die TMF und ihre Arbeitsgruppe Medizin-
software und Medizinprodukterecht arbeitet
deshalb zur Zeit an einem weiteren Positi-
onspapier/Whitepaper, dass iiber den Sach-
verhalt aufklart und erste Handlungsemp-
fehlungen fir die Entwickler/Hersteller, die
Betreiber (insbesondere Krankenhauser)
und die Politik geben soll. @

Foto: iStock (D3Damon)
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Ubersicht aller Modul-3-Projekte, die in der Mll-Ausbau- und
Erweiterungsphase gefordert werden

UC/ Koordinator:innen/ Teilnehmende

Name Modul 3/ Akronym Laufzeit Inhaltliche Kurzbeschreibun
b MP  Co-Koord. DIZ-Standorte S
GeMTeX stellt deutschsprachige medizinische Texte aus der Patientenversorgung (z. B. Arztbriefe, Befundberichte) in einer groBen
. .. B,DD, E, ER,H,HD, L, M 01.06.23- Textsammlung (Corpus] fir die Forschung bereit. Die Texte werden dazu de-identifiziert und semantisch annotiert, indem durch
German MedicatTextiCorpusi(GeMTeX) MP L BLEE SRl (U (LMU), M (TUM), MS, TU 31.08.26 Annotatoren Merkmale im Text ausgezeichnet werden. Auf Grundlage von GeMTeX kdnnen Sprachmodelle zur Analyse und Synthese
deutscher klinischer Texte trainiert werden. Der Aufbau des Corpus wurde an sechs Standorten begonnen.
B BN D E ER F FR OMI entwickelt eine MIl-weite IT-Infrastruktur fir die ., schliisselfertige” verteilte Nutzung von KI-Modellen, ohne dass diese lokal installiert
Open Medical Inference (OMI) MP F.Nensa, R. Braren, U. H‘ HD‘ K‘ M‘ [TU'M'] HliO 01.07.23- werden missen. Referenzimplementierungen der OMI Instrastrukturkomponenten und des OMI-Protokolls liegen in Open-Source Beta-
P Prokosch Yot ' ' 30.06.27 Versionen vor und werden bereits in anderen Projekten eingesetzt. Das MIl KDS-Modul Bildgebende Verfahren ist vom MII NSG freigegeben.
uL, wu . : . R . ) )
Die erste Version eines Governance Frameworks fiir die Einfihrung von KI-Systemen liegt vor und wird aktuell evaluiert.
B. ER. FR. HD. K. KI/HL Das Ziel von PrivateAIM ist die Entwicklung einer neuen Architektur fir foderiertes Lernen. Aktuell wird eine erste Version an vier
e e e e T (e ey ) MP 0. Kohlbacher, F. L‘ M [LMLJ] M'[T,UM] ' 01.04.23- fiihrenden DIZ getestet. Entwickelt wurden privatspharenwahrende Methoden fiir foderierte Analysen auf multimodalen medizinischen
y-p 9 Prasser, D. Riickert M'A T0 UI_' ' 31.03.27 Daten und deren Integration in die FLAME-Plattform. Der erste Use Case mit FHIR-Daten wurde ebenfalls implementiert. Fiir 2025 ist
Y der Betrieb mit Patientendaten geplant.
Advancing Cardiovascular Risk Identification with S. Zenker, U. B, Bl, BN, CB, DD, E, 01.04.23— ACRIBIS entwickelt Vorhersagemodelle zur optimierten Risikoabschatzung bei Herz-Kreislauf-Patient:innen. Diese beruhen auf einer
Structured Clinical Documentation and Biosignal uc Bavendiek, P. FR, GO, H, HD, KI/HL, M 31'03'27 neuen strukturierten, standardisierten kardiologischen Routinedokumentation und der Integration von Biosignalen (EKG-Daten). Zur
Derived Phenotype Synthesis (ACRIBIS) Heuschmann (TUM), MS, MZ, UL, WU o Modellentwicklung wurde im Okt. 24 die Rekrutierung in einer prospektiven Studie (ca. 4.500 Patient:innen an 17 Standorten) gestartet.
COPD and asthma: longitudinal and cross-sectoral Innovative IT-Technologie soll Arzten:innen helfen, chronische Atemwegserkrankungen (Asthma, COPD) praziser zu diagnostizieren.
. . . . B, E, ER, F, FR, GI, H, 01.05.23- . . . . ) . . .
real-world data for machine learning application uc H. Renz, H. Binder Mittels innovativer KI-Ldsungen werden Daten aus der Krankenversorgung analysiert, um zu lernen wie verschiedenen Varianten
o HH, HOM, MR, MZ, UL 30.04.27 . ) . ) .
for quality improvement and knowledge (CALM-QE) chronischer Atemwegserkrankungen einzelnen Patienten:innen genauer zugeordnet werden kdnnen.
Das Projekt will klinische Daten von Patient:innen mit hdufig auftretenden Augenkrankheiten, die eine IVOM-Therapie (intravitreale,
EveMatics uc J.Varghese AC, DD, HGW, HH, L, 01.03.24- operative Medikamentengabe) erhalten, fir die wissenschaftliche Auswertung zugénglich machen, um die Therapieleitlinien zu
y ’ g MS, MZ, TU 28.02.28 verbessern. Kern der Entwicklung ist eine Analyseplattform fiir die Integration unterschiedlichster Daten aus stationaren und
ambulanten Versorgungssystemen.
AC.BN.DD.E. ER FR INTERPOLAR hat eine standardisierte Dokumentation fiir die Medikationsanalyse in der Routineversorgung erarbeitet. Sie ermaglicht
INTERventional POLypharmacy - Drug interActions uc M. Loffler, A. Scherag, Gl ‘HAL‘ HD‘ l-'lH J KI'/ 01.01.23- es, arzneimittelbezogene Probleme einheitlich zu dokumentieren. In einer ersten Studie wird diese Dokumentation derzeit eingefiihrt.
- Risks (INTERPOLAR) R. Maas HL L M [LN'IU] MZ 31.12.26 In einer zweiten Studienphase wird untersucht, ob Stationsapotheker:innen zusatzlich von einer algorithmischen Detektion
Y ' arzneimittelbezogener Probleme mit Daten aus den Datenintegrationszentren profitieren kénnen.
BEER H HD HH M PCOR-MIl wird mit standardisierten, digitalen Fragebdgen den subjektiven Gesundheitszustand von Patient:innen (,Patient Reported
Patient-Centered Outcomes Research within the uc F. Prasser. M. Rose [T'UI\'/I] MA' MD' MS‘ S 01.03.24- Outcome Measures”; PROMs] in allen deutschen Unikliniken erfassbar machen. Nach der Durchfiihrung eines MIl-Workshops zu PROMs
Medical Informatics Initiative (PCOR-MII) ’ T T0 WU T 28.02.28 mit internationalen Expert:innen liegt der aktuelle Schwerpunkt auf der Entwicklung eines entsprechenden KDS-Moduls. Parallel wird
' die Implementierung technisch und in Bezug auf die einzusetzenden Fragebdgen vorbereitet.
B, DD, E, ER, F, FR, GlI, PM40nco harmonisiert Ergebnisse der MII-Konsortien und der grof3en nationalen Konsortien der Krebsforschung/-behandlung, um
Personalized Medicine for Oncology (PM40nco) uc M. Borries, B. Brors, H, HAL, HD, HH, K, KI/ 01.05.23- personalisierte Therapieentscheidungen in Molekularen Tumorboards (MTBs) zu unterstiitzen. Datenfliisse werden Konsortien-
9y 0. Kohlbacher HL, MA, MR, MS, M 30.04.27 Ubergreifend und inkl. der Daten der Landeskrebsregister dauerhaft etabliert. cBioPortal wurde um Schnittstellen fiir neue Datentypen
(TUM), MZ, TU, UL, WU erweitert, die Daten aus dem in Entwicklung befindlichen KDS-Modul ,MTB" einbeziehen.
M. Marschollek B Bl DD FR GO H Ziel ist die Entwicklung einer datengesteuerten, risikostratifizierten Infektionspravention, um die Zahl der im Krankenhaus auftretenden
Risk Prediction for Risk-stratified Infection Control ’ . ’ N 01.07.23- Bakteriamien (Anwesenheit von Bakterien im Blutkreislauf] méglichst effektiv und effizient zu reduzieren. Ergénzend dazu soll auch
. uc S. Scheithauer, HD, J, K, M (TUM], MS, . . . . . . ; - . . L
and Prevention (RISK PRINCIPE) - 30.06.27 eine semiautomatisierte Unterstiitzung von Surveillance eingerichtet und validiert werden. Ein erstes Risikomodell fiir im Krankenhaus
A. Scherag, M. Pletz oL, wu . . .
erworbene Blutstrominfektionen wurde erarbeitet.
In Somnolink wird fiir Personen mit Obstruktiver Schlafapnoe der Weg durchs Gesundheitssystem von der Diagnose bis zur
- Therapie optimiert. Bisher wurde ein gemeinsamer Minimaldatensatz definiert und mit der Entwicklung eines MIl KDS-Moduls
Connected sleep data along the patient path for .. . o 01.03.24- L B . . L . . e
better care of Obstructive Sleep Apnea (Somnolink) uc C. Schobel, D. Krefting B, DD, E, GO, MA, R 29.02.28 .Schlafmedizinischer Befund” begonnen. Eine retrospektive Studie fiir das Training der drei geplanten KI-Modelle zur Identifizierung

von Risikopatient:innen, Therapieauswahl und Therapietreue befindet sich in Planung. Mit der Infrastrukturentwicklung fir den
intersektoralen Austausch von Schlafdaten in der Versorgung wurde begonnen.

MP = Methodisches Projekt / UC = klinischer Use Case / fiir die Standortabkiirzungen wurden die Autokennzeichen verwendet
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Open Medical Inference - OMI auf
dem Weg zur verteilten Kl-Inferenz

Gesundheitsdaten und Kinstliche Intelligenz ist ein viel
weitreichenderes Thema als es in der Offentlichkeit
besprochen wird. Um sicher und eineindeutig,
verstandlich zu kommunizieren bedarf es Regeln.
OMI hat ein offenes Regelwerk erarbeitet, das alle
nutzen konnen, um Kl-Dienste leichter zu finden
und mit ihnen zu arbeiten. Die Testversion einer
Kl, die Bilder auswertet, ist bereits verfiigbar.

TEXT Prof. Dr. Felix Nensa, Dr. Obioma Pelka
(Institut fir Kinstliche Intelligenz in der Medizin,
Universitatsmedizin Essen), Prof. Dr. Hans-Ulrich
Prokosch (Lehrstuhl fir Medizinische Informatik,
Friedrich-Alexander-Universitat Erlangen-
Nirnberg)

as OMI-Protokoll macht Kl-Algorithmen als
Service Uber institutionelle Grenzen hinweg
verfugbar, indem es Lokalisierung, Zugang-
lichkeit, Interoperabilitat und Wiederverwendbarkeit
adressiert. Eine Schlisselkomponente ist ein interope-
rables Register fir Kl-Inferenzdienste, das die Auffind-
barkeit von Algorithmen ermaoglicht. Das Protokoll bildet
die Grundlage fur verteilte Inferenzdienste und berticksichtigt
Standards fir Datentransport und -darstellung. Auf Basis von
Geschaftsprozessmodellen wurde ein generisches Informations-
modell abgeleitet, das FHIR-Ressourcen zur Reprasentation von
Kl-Diensten nutzt. Das OMI-Protokoll wurde zunachst anhand
radiologischer Anwendungsfalle umgesetzt, ist jedoch auch auf
andere Anwendungsdomanen anwendbar.

ERWEITERUNG DES MII-KERNDATENSATZES FUR DIE
MEDIZINISCHE BILDGEBUNG

Im Rahmen des Projekts wurde das Mll-Kerndatensatz-Erweite-
rungsmodul fir die medizinische Bildgebung entwickelt, um Bild-
und Befundinformationen interoperabel austauschen zu kénnen.
Ziel war es, DICOM-Metadaten und Befunddaten aus radiologischen
Informationssystemen auf FHIR-Ressourcen abzubilden. Die Res-
source "ImagingStudy” wurde modalitatsspezifisch erweitert, um

Whitepaper zur Beschreibung des
aktuellen Protokoll-Prototypen:
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OMI IT-ARCHITEKTUR
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In der OMI IT-Architektur werden, in dem Dienste-Register eingetragene, Kl-Dienste Gber das OMI-

Protokoll und bei den KI-Dienst-Anbietern etablierten OMI-Gateways fir lokale OMI-Clients aufrufbar

gemacht, um ein Netzwerk verteilter Remote KI-Anwendungen zu ermaglichen.

Link zum MII-KDS-Modul

Medizinische Bildgebung:

als Implementierungsleitfaden zu dienen.
Fur die radiologischen Befundberichte
wurden drei Implementierungswege ent-
wickelt, um die Heterogenitat der Daten an
den Standorten abzubilden. Neben Freitext-
befunden werden auch strukturierte und
halbstrukturierte Befunde unterstitzt. Die
FHIR-Profile des KDS-Erweiterungsmoduls
fur bildgebende Verfahren haben die HL7-
Ballotierung durchlaufen, und relevante
Anderungen wurden aufgenommen. Im
Dezember 2024 wurde die Freigabe dieses
Erweiterungsmoduls durch das Nationale
Steuerungsgremium beschlossen.

DICOMWEB-ADAPTER
Die Adapterkomponente "DICOM-RST"
wurde entwickelt, um DICOM-Daten aus

PACS-Systemen effizient abzurufen und
im FHIR-Datenmodell zu referenzieren.
Sie Ubersetzt DICOMweb-Anfragen in
DIMSE-C-Protokollnachrichten und er-
moaglicht so interoperable Kommunika-
tion zwischen OMI-Diensten. Die interne
Ubersetzung ermdglicht die Anbindung
von PACS-Knoten ohne native DICOM-
web-Unterstiitzung und behandelt her-
stellerspezifische Kompatibilitatspro-
bleme. Die aktuelle Version unterstitzt
QIDO-RS, WADO-RS und STOW-RS fur
den Austausch von Bilddaten. Das Projekt
ist quelloffen auf GitHub https://github.
com/UMEssen/DICOM-RST verflighar und
wird im Rahmen des Modul-3-Projekts
ACRIBIS getestet, um die Flexibilitat der
Losung zu prifen.
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IMPLEMENTIERUNG EINES
REFERENZ-GATEWAY-SERVERS

Der Referenz-Gateway-Server wird die Schnittstelle
zwischen der medizinischen Domane und der KI-Modell-
berechnung bilden. Auf der einen Seite stehen etablierte
Standards fiir medizinische Daten wie FHIR und DICOM und
auf der anderen Seite die Herausforderungen der lokalen
IT-Infrastruktur im Krankenhaus. Jeder KI-Anbieter kennt
die Gegebenheiten vor Ort und die eigenen Kl-Modelle am
besten und definiert daher selbst, wie die Ubersetzung
von der einen in die andere Welt und umgekehrt erfolgt.
Der Gateway-Server soll den Entwicklern dabei so viel
Arbeit wie moglich abnehmen. Es wurde ein Framework
definiert und erstellt, mit dem man Kl-Service-Plugins
schreiben kann, die sich einfach integrieren lassen. Der
Gateway-Server tGibernimmt zudem die Kommunikation mit
dem OMI-Client und dem Diensteregister. Dadurch kdnnen
sich KI-Entwickler auf die Inferenz konzentrieren und eine
effiziente Verbindung zwischen Medizin und Informatik ge-
wahrleisten.

Die OMI-Vision

» Unlocking the Power of Medical
Al and Leading the Digital
Healthcare Revolution: OMI serves
as the gateway to remote Al
services, redefining healthcare
through open protocols and
cutting-edge Al models. «

Felix Nensa

IMPLEMENTIERUNG EINES REFERENZ-CLIENTS

Der Referenz-Gateway-Server bildet die Schnittstelle
zwischen der medizinischen Domane und der KI-Modell-
berechnung, indem er etablierte Standards wie FHIR und
DICOM mit den Herausforderungen der Krankenhaus-IT-
Infrastruktur verbindet. KI-Anbieter definieren selbst, wie
die Ubersetzung zwischen diesen Welten erfolgt. Der Gate-
way-Server Gibernimmt die Kommunikation mit dem OMI-
Client und dem Diensteregister und erleichtert Entwicklern
die Integration von Kl-Service-Plugins.
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Die Open Medical Inference
(OMI)-Methodenplattform

OMI spezifiziert offene Protokolle und Datenfor-
mate flir den semantisch interoperablen Peer-
to-Peer-Austausch multimodaler Gesundheits-
daten und Remote-Kl-Inferenz, um das Auffinden
und die Nutzung solcher Remote-KI-Dienste zu
ermaglichen. Eine erste Auswahl von Diensten,
basierend auf bildbasierten multimodalen KI-Mo-
dellen wird bereits fiir den prototypischen Proof-
of-Concept der OMI IT-Architektur (vgl. Abb.)
bereitgestellt.

DE-IDENTIFIKATION DER BILDDATEN

Die DICOM-Bilddaten, die an einen Remote Kl-Dienst tiber-

mittelt werden, missen aus Datenschutzgriinden pseudo-

nymisiert werden. Der Prozess umfasst drei Ebenen:

1. Metadaten: Personenbezogene Informationen in den DI-
COM-Headern werden entfernt oder pseudonymisiert,
gemaf den DICOM-Standards.

2. Pixeldaten: "Burned-in Annotations” wie der Patienten-
name werden unkenntlich gemacht.

3. Skull-Stripping/De-Facing: Bei Kopfaufnahmen missen
Gesichtsweichteile entfernt oder verfremdet werden, um
eine Rekonstruktion des Gesichts zu verhindern. Letz-
teres erfordert Kl-gestitzte Methoden. Diese Mafinah-
men gewahrleisten hohe Sicherheitsstandards bei der
Nutzung von Bilddaten fur Kl-Dienste.

QUALITATSSICHERUNGSPIPELINE

FUR DAS OMI-PROJEKT

Die Qualitatssicherungspipeline (QA) des OMI-Projekts

besteht aus zwei Phasen:

1. Metadatenvalidierung: Jeder Algorithmus im OMI-
Verzeichnis bendtigt bestimmte Metadaten wie Moda-
litat und Bildauflosung. Die Validierung erfolgt durch
DICOM-Parsing und FHIR-Ressourcenprifung, um
sicherzustellen, dass die Bildmetadaten den OMI-FHIR-
IG-Protokollen entsprechen und die Interoperabilitat
gewahrleistet ist.

2. Bildqualitatshewertung: Diese Phase priift die Qualitat
der medizinischen Bilder. Sie wird in einen Camunda-
basierten Workflow eingebettet, der halbautomatisierte

Bildanalyseprozesse nutzt. Bei unklaren
Ergebnissen erfolgt eine menschliche
Uberpriifung, um die Qualitat der Ent-
scheidung zu sichern.

DAS OMI-DIENSTEREGISTER

Das Diensteregister listet, charakterisiert
und verwaltet alle KI-Dienste der OMI-Infe-
renzarchitektur, die in Krankenhausern ge-
nutzt werden konnen. Es macht diese Diens-
te fur klinische Anwender auffindbar und
ermoglicht deren Abruf iber OMI-Clients.
Das Register beschreibt unter anderem die
Funktionalitdten der Kl-Dienste (z. B. Seg-
mentierung, Abnormalitaten-Erkennung),
die Eingabe- und Ausgabeparameter so-
wie den Reifegrad des Modells. KI-Dienste
konnen nach ihren Charakteristika durch-
sucht werden, ebenso wie nach passenden
Modellen basierend auf Bildgebungsdaten.
Das Register erleichtert die Integration von
Kl-Diensten in die klinische Praxis.

ETHISCHE BETRACHTUNGEN UND
KI-GOVERNANCE

Fir eine vertrauenswirdige und ethisch
vertretbare KI-Nutzung wurde ein Kl-Go-
vernance-Framework entwickelt, das
klinische Nutzer bei der Evaluierung und
EinfUhrung von Kl-Diensten unterstitzt.
Es enthalt eine Checkliste zur Validierung
von Modellen, der Qualitat der Gitepara-
meter und der verwendeten Datensatze,
um Risiken wie fehlerhafte KI-Ergebnis-
se und Bias zu minimieren. Basierend auf
einer Analyse internationaler KI-Gover-
nance-Rahmenwerke wurde ein struk-
turierter Fragebogen entwickelt, der
in Fokusgruppensitzungen mit Sta-
keholdern aus klinischen und regula-
torischen Bereichen zu einem ersten
Entwurf eines KI-Governance- und Ethik-
rahmens fuhrte. Dieser wird weiter eva-
luiert, um eine endglltige Vorlage zu
erstellen, die an lokale Anforderungen
angepasst werden kann. Am Universitats-
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Das OMI-Team auf dem 2. OMI-Plenarmeeting am

Universitatsklinikum Erlangen

klinikum Erlangen wurde bereits eine
KI-Richtlinie/Checkliste etabliert und in
den Beschaffungsprozess integriert.

DAS FORSCHUNGSTEAM HINTER DEM
OMI-PROJEKT

Die Entwicklung der OMI-Architektur ist
ein fortlaufender Prozess, der durch die
enge Zusammenarbeit und das Engagement
des gesamten Forschungsteams unterstitzt
wird. Jeder Beitrag, von der Entwicklung
des OMI-Protokolls bis hin zur Implemen-
tierung innovativer KI-Dienste, ist entschei-
dend fur den Erfolg dieses Projekts und sei-
ne Anwendung in der medizinischen Praxis.
Das obige Gruppenbild zeigt das gesamte
Forschungsteam, das an den verschiedenen
Arbeitspaketen des OMI-Projekts beteiligt
ist und mafigeblich zur Entwicklung und Im-
plementierung der Open Medical Inference
(OMI)-Architektur beitragt. @
Link zur KI-Richtlinie des Erlanger
Universitatsklinikums:

Fotos: iStock [shih-wei); Universitatsklinikum Erlangen
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LLM: Brucke zwischen
Datenflut und Prazision

Viele AuBenstehende gehen davon aus, dass der Einsatz von Large Language Models in der klinischen
Versorgung schon heute grof3e Vorteile generieren wiirde, wenn man sie nur lieBe. Uberschatzen sie
dabei die aktuellen Moglichkeiten? Ein GeMTeX-Workshop hat erste Anwendungsfelder ausgelotet.

TEXT Prof. Dr. Martin Boeker, Dr. Jacqueline Lammert (Technische Universitat Miinchen),
Felix Heilmeyer (Universitatsklinikum Freiburg), Dr. Isabella Wiest (Universitatsmedizin Dresden)

eit der Verdffentlichung von ChatGPT am 30. No-
vember 2022 haben Large Language Models (LLM]
einen rasanten Aufstieg erlebt - auch im Gesund-
heitswesen. Diese KI-Systeme versprechen, ein brei-
tes Spektrum an Aufgaben zu ibernehmen und ins-
besondere in Bereichen, die stark auf schriftliche
Aufzeichnungen angewiesen sind, Entlastung
bieten zu kénnen. Doch wie viel Substanz steckt
" hinter diesem Hype? Handelt es sich um eine
] grundlegende technologische Revolution oder
lediglich um eine Uberschatzte Entwicklung,
' deren tatsachliches Potenzial erst noch er-
! schlossen werden muss?
/ EINSATZ UND GRENZEN
Im Rahmen des GeMTeX-Projekts wurden im
vergangenen Jahr zwei Workshops organisiert,
die fihrende Wissenschaftler:innen aus den Be-
reichen Natural Language Processing (NLP)] und
LLM zusammenbrachten. Diese Expert:innen zeig-
ten auf, wie LLM bereits erfolgreich in klinischen An-
wendungsfeldern eingesetzt werden und verdeutlichten
damit auch die Bandbreite der Einsatzmoglichkeiten.
So kénnen LLM bspw. zur Analyse von Texten genutzt wer-

den, um Informationen aus Arztbriefen zu extrahieren, nicht
T - nur um diese in strukturierter Form fir Forschung und Ver-
sorgung verfiigbar zu machen: Es lassen sich auch neue Texte

generieren, die die Kommunikation zwischen verschiedenen

Akteuren im Gesundheitswesen erleichtern. Dabei konnen

sogar beide Ansatze miteinander kombiniert werden, wenn
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bspw. die Analyse von Studienergebnissen
automatisiert mit der Generierung von Be-
handlungsempfehlungen verknipft wird.

Hier nun berichten drei Teilnehmer:innen
der GeMTeX-Workshops von ihren Erfah-
rungen mit LLM und geben einen Einblick
in deren Potenzial an ihren Standorten. Da-
bei werfen sie gleichzeitig einen kritischen
Blick auf die aktuellen Mdglichkeiten und
Grenzen dieser Technologie - und geben
einen Ausblick auf die Chancen, die sie flr
das Gesundheitswesen bereithalt.

UNSTRUKTURIERTE MEDIZINISCHE DATEN
ERSCHLIESSEN MIT LLM (DRESDEN)

Es ist noch immer ein grofles Problem
fur die Forschung, dass ein Grof3teil me-
dizinischer Daten oft ungenutzt bleibt, da
sie, wie in Arztbriefen, Anamneseberich-
ten oder OP-Berichten ublich, in unstruk-
turierten Freitexten vorliegen. Diese in
strukturierter Form wertvollen Informa-
tionen sind zumeist nicht in klinische In-
formationssysteme integriert, weswegen
sie weder fur die Forschung, noch fiur et-
waiges (Qualitats-)Controlling ausgewertet
werden kdnnen. Bisherige NLP-Ansatze
stieBen an ihre Grenzen, da sie haufig ein
mangelndes Kontextverstandnis aufwiesen
und schwer auf neue Aufgaben anpassbar
waren. Hier bieten grof3e Sprachmodelle
in der Tat eine Losung, da sie in der Lage
sind, Daten zu strukturieren und damit
verwertbar zu machen.

ERFOLGREICHE EINSATZMOGLICHKEITEN

Die Vielseitigkeit dieser Modelle zeigt
sich schon heute in einigen Anwendungs-
feldern der Medizin. Ein Beispiel ist die
automatische Extraktion des TNM-Stadi-
ums aus gescannten Pathologiebefunden.
Mit GPT-4 konnten Tumorausbreitung,
Lymphknotenbefall und Metastasensta-
tus prazise aus den Dokumenten extra-
hiert und strukturiert werden, was die
onkologische Dokumentation erheblich
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erleichtert. Ebenso wurden Anamnese-
berichte aus dem MIMIC-IV-Datensatz
mit dem datenschutzfreundlichen, lokal
im Krankenhaus nutzbaren Modell Llama
2 analysiert. Hierbei konnten Symptome
und Diagnosen extrahiert werden, ohne
die Vertraulichkeit der Patientendaten zu
gefdahrden - ein bedeutender Schritt fur
den datenschutzkonformen Umgang mit
sensiblen Informationen.

Auch fur die Psychiatrie zeigte sich ein
Positiveffekt durch den Einsatz dieser
Technologie, so konnten bspw. aus der Be-
arbeitung psychiatrischer Anamnesen Sui-
zidalitatsstatus und weitere Risikofaktoren
sichtbar gemacht werden. Diese automati-
sierte Analyse kann nach-
weisbar die Friherkennung

gefahrdeter Patient:innen Doméinenspezifische LLM-

unterstiitzen und so pers- .
pektivisch die Versorgung SySteme konnten nach

verbessern. Das gleiche umfassender Validierung
gilt fir die Strukturierung  unter Realbedingungen
komplexer Beschreibungen  dje Effizienz und Qualitat

dizinischer Eingriffe, wi .. .
e ket 2 klinischer Entscheidungen
spw. endoskopischer Be-

richte und der daraus fol- Ve€rbessern und die
genden Risikoanalyse iber Umsetzung personalisierter

postoperative Komplikatio- Therapien unterstiitzen.
nen, die das Komplikations-

reporting und die Nachsor-
ge optimieren kann.

PROMPTS DURCH
DOMANENSPEZIFISCHES WISSEN

Die Grundlage fir den erfolgreichen Ein-
satz dieser Technologien liegt in der ziel-
gerichteten Gestaltung von Instruktionen,
sogenannten Prompts. Diese missen mit
domanenspezifischem Wissen formuliert
werden, konnen jedoch in natlrlicher Spra-
che erfolgen, so dass auch Mediziner:innen
ohne Programmierkenntnisse die Model-
le nutzen kdnnen. Herausforderungen
wie Halluzinationen - das Generieren er-
fundener Informationen - konnen durch
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Echte Hilfe: 93,1 Prozent der K
generierten Arztbriefe wéren
mit geringfligigen Anpassungen
verwendbar.
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gezielte Beispiele wahrend der Abfrage (In-
Context Learning) und optimierte Prompts
minimiert werden. Die Einbindung externer
Wissensdatenbanken (Retrieval Augmented
Generation, kurz ,RAG") und schrittweise
Losungsansatze (Chain-of-Thought) erhoht
zusatzlich die Prazision und Nachvollzieh-
barkeit der Ergebnisse.

KI-ASSISTIERTE ARZTBRIEFSCHREIBUNG
(FREIBURG)

Im klinischen Alltag nimmt die Er-
stellung von Arztbriefen einen er-
heblichen Teil der Arbeitszeit von
Arzt:innen ein. Am Universitats-
klinikum Freiburg wird daher
das Ziel verfolgt, durch Kl-
gestitzte Schreibassistenz
die Dokumentationsablau-
fe effizienter zu gestalten,
ohne dabei Abstriche bei
Qualitat oder Datenschutz

zu machen.
Fir die Umsetzung dieses
Ziels war die Wahl eines lokal
betriebenen gegeniber eines
proprietaren, Cloud-basierten
Modells entscheidend. Proprietare
Modelle wie OpenAls GPT unterliegen
kontinuierlichen Updates, die ihr Verhal-
ten unvorhersehbar verandern konnen.
Dies wiirde regelmafige Neu-Evaluierun-
gen erfordern und die Verlasslichkeit im
klinischen Einsatz erschweren. Zudem
stellen solche Cloud-Ldsungen aufgrund
strenger Datenschutzvorgaben, wie der
Datenschutzgrundverordnung (DSGVO),
ein erhebliches rechtliches Hindernis dar.

SICHER UND KONTROLLIERT

Mit einem lokal trainierten, nicht-kom-
merziellen Modell konnte hingegen si-
chergestellt werden, dass alle Daten aus-
schlieBlich auf der sicheren Infrastruktur
des Universitatsklinikums verbleiben und
volle Kontrolle ber das Modell, inklusive

Anpassungen und Updates, gewahrleistet
ist. Um die spezifischen Anforderungen der
deutschen medizinischen Fachsprache und
die standardisierte Struktur klinischer Do-
kumentation zu erfillen, war ein gezieltes
Finetuning der Basis-Modelle notig, da die-
se in der Regel auf allgemeinen, oft engli-
schen Textkorpora trainiert sind.

In einer Pilotstudie wurden verschie-
dene frei verfiighare Sprachmodelle auf
deren Eignung fur die Arztbriefschreibung
auf Deutsch untersucht. Auf Grundlage von
Uber 90.000 anonymisierten Dokumenten
aus der Augenklinik des Universitatskli-
nikums wurden einige Modellvarianten
trainiert und die Qualitat der von ihnen
generierten Arztbriefe verglichen. Fir das
Training kamen Techniken wie Low Rank
Adaptation (LoRA) zum Einsatz, die trotz
beschrankter Rechenressourcen eine kos-
teneffiziente Anpassung der Basis-Modelle
ermoglichten. Die Ergebnisse der Pilot-
phase belegen die praktische Nutzbarkeit
des Systems: 93,1 Prozent der durch die Kl
generierten Arztbriefe wurden als weitge-
hend verwendbar eingestuft.

Auf Basis des nun feststehenden bes-
ten Modells wurde ein System konzipiert,
das Arzt:innen schon in der Erstellung von
Dokumenten direkt unterstiitzt - Satz fir
Satz werden Folgetexte vorgeschlagen,
die Uberprift und bei Bedarf angepasst
werden konnen. Durch diese schrittweise
Interaktion bleibt die Kontrolle stets bei
den Anwender:innen.

Seit Studienbeginn konnte das System in
den klinischen Alltag der Augenklinik inte-
griert werden und unterstutzt die Patien-
tenversorgung. Wahrend die Nutzung des
Systems wissenschaftlich begleitet wird,
wurden bislang knapp 10.000 Dokumen-
te erstellt. Erste Ergebnisse zeigen eine
gleichbleibende Qualitat der Arztbriefe, was
die Hoffnung nahrt, im Rahmen der Studie
eine Entlastung des Personals durch Zeit-
ersparnisse nachweisen zu konnen.

MEREDITH: DOMANENSPEZIFISCHES LLM-SYSTEM FUR
DIE PRAZISIONSONKOLOGIE (MUNCHEN)

In den vergangenen zwei Jahrzehnten hat die Onkologie
einen Paradigmenwechsel von ,GieBkannen’-Behandlungen
hin zu individualisierten Therapien vollzogen. Besondere
Herausforderungen bestehen nach wie vor vor allem bei sel-
tenen Tumorentitaten und stark vorbehandelten Patient:in-
nen mit komplexen Resistenzmechanismen. Immer mehr
Betroffene profitieren jedoch von einer molekularpatholo-
gischen Diagnostik, deren Ergebnisse in molekularen Tu-
morboards (MTBs) zur Entwicklung individueller Therapie-
plane genutzt werden. Die Translation genomischer Daten in
Therapieplane erfordert eine aufwandige manuelle Kuration
fragmentierter Daten. Erschwerend hinzu kommt, dass rund
80 Prozent der MTB-Therapien im Off-Label-Use erfolgen.

KI-Systeme sind zwar in der Lage, grof3e Datenmengen
zu analysieren und Muster zu erkennen, die Verarbeitung
unstrukturierter Textdaten in der personalisierten Medizin
und die fehlende Standardisierung prazisionsonkologischer
Empfehlungen erschweren aber die Abbildung des MTB-
Workflows durch maschinelles Lernen erheblich. Hier ist
es eine grofere Herausforderung als in Bereichen wie Der-
matologie, Pathologie und Radiologie, wo erfolgreich auf
annotierte Bilddaten zuriickgegriffen werden kann.

JE PRAZISER DESTO DIFFIZILER

Die zunehmende Ganzgenomsequenzierung (z. B. MV
GenomSeq) erhéht die Komplexitat der Prazisionsonko-
logie weiter und erfordert gleichzeitig innovative Ansatze
zur effizienten Evaluation von Biomarkern. Angesichts der
Dynamik der Biomarkerlandschaft und vielfaltiger patien-
tenrelevanter Faktoren ist die manuelle Kuration nicht
praktikabel. Aber es hat sich gezeigt, dass LLM Prazisions-
onkolog:innen bei der Synthese umfassender Datenquellen
sowie Analyse fragmentierter Datenquellen unterstitzen
konnen. Dabei sind 6ffentliche LLMs wie ChatGPT fir die
Prazisionsonkologie jedoch ungeeignet, da ihnen das do-
manenspezifische Wissen fehlt. Zur Integration dieses
Wissens gibt es zwei Ansatze: Finetuning (mit Nachtei-
len: fehlende Unterscheidung zwischen allgemeinem und
spezifischem Wissen, teure Nachtrainings) oder Retrieval-
Augmented Generation (RAG). Der elegantere RAG-Ansatz
erweitert LLMs durch eine externe Wissensbasis.

Das LLM-System MEREDITH nutzt RAG, um auf Basis
von Literatur, Studien, Leitlinien und der Verfligharkeit von
Therapeutika Therapieoptionen zu generieren. MEREDITH
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analysiert Anfragen, extrahiert und kombiniert relevan-
te Informationen aus der Wissensbasis und prasentiert
sie quellengestitzt. Diese Vorgehensweise repliziert die
Vorgehensweise von MTBs, molekulare Daten in einem
breiten medizinischen Kontext zu interpretieren. In einer
Proof-of-Concept-Studie stimmten die von MEREDITH vor-
geschlagenen Therapieoptionen zu 94,7 Prozent mit MTB-
Expert:innen tberein. Zudem lieferte MEREDITH fundierte
Argumente fir den Off-Label-Use von Therapeutika.

LLM - HYPE VS. REALITAT

GrofBe Sprachmodelle erdffnen damit neue Perspektiven
fur ein datengetriebenes Gesundheitswesen. Sie entlasten
medizinisches Personal durch assistierte Dokumentations-
prozesse, und bieten damit Potential fir verbesserte Quali-
tat und Interoperabilitat der Daten und schlussendlich auch
fur eine patientenorientiertere Versorgung. Domanenspe-
zifische LLM-Systeme konnten nach umfassender Validie-
rung unter Realbedingungen die Effizienz und Qualitat kli-
nischer Entscheidungen verbessern und die Umsetzung
personalisierter Therapien unterstitzen. Dabei erfordert
die erfolgreiche Integration robuste IT-Infrastrukturen,
Datenschutz, Personalressourcen und kontinuierliche Wis-
senspflege. Bisher schaffen es unter diesen strengen Be-
dingungen ca. zwei Prozent der KI-Systeme in die klinische
Praxis. Und das ist auch gut so, mdchte man hinzufiigen. @

i,

]
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Visiondre Versorgungswege der Zukunft

Ein Kreislauf, der sich - datenbasiert -
‘. kontinuierlich mit Wissen speist und so eine
.. nahtlose, patientenzentrierte Versorgung
‘ ermoglicht und verbessert.

1 B Meine Vitaldaten, meine ePA

Die Smartwatch der Patientin erfasst
Vitaldaten, die - als auffallig markiert

- automatisch in ihre elektronische
Patientenakte (ePA] hochgeladen werden.
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7 B Datennutzung in der Forschung

Die Daten aus der ePA flieen in das Forschungs-
datenzentrum (FDZ / BfArM) und stehen fir

eine Zusammenfiihrung mit DIZ-Daten aus den
Krankenhausern zu Forschungszwecken bereit.
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St 2 Dateniibermittlung
o T B anden Hausarzt

Die Patientin sendet ihr Vital-
datenprotokoll aus der ePA per

seeeeeeee ceeeeeeeeann
.
.

.......-’............

6 B Datenbasierte Nachsorge

Nach der Entlassung erfolgt die Weiter-
behandlung durch den Hausarzt - im
Austausch mit der Patientin und auf Basis
der gemeinsamen Einsicht in die ePA.

TI-Messenger an ihren Hausarzt.

O..ooooov<ooooc-toooooooococ..ooooooooooc-.oo‘coooo ........ .
.

3 B Telemedizinisches Konsil

Der Hausarzt identifiziert
Handlungsbedarf und beruft
ein telemedizinisches Konsil
ein. Die Symptomatik wird
besprochen und der
Verdacht auf Unregel-
mafigkeiten bestatigt.
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5 B Automatisierte Uberwachung durch Wearable

Der Datentracker Uberwacht die Patientin vor
und auch nach ihrem Krankenhausaufenthalt
kontinuierlich, monitort die Vitaldatenprotokolle
und meldet Auffalligkeiten direkt weiter an die
Behandelnden und dokumentiert in die ePA.
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Einbindung der Klinik . .

Der Hausarzt (ibermittelt die . .
Patientendaten aus seinem
System in das Patientenportal
eines Klinikums. Dort werden sie ) .
mit Vorbefunden aus vorherigen
Ambulanzbesuchen in einem
Dashboard zusammengefihrt.

e e o o o
.
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Digitaler FortschrittsHub
DISTANCE: Regional vernetzte
Gesundheitsversorgung

90 Prozent der Patientenversorgung findet auBBerhalb der Universitatsmedizin statt, weswegen gerade
auch Patientendaten aus der regionalen und ambulanten Versorgung fir die Forschung einen hohen
Wert haben. Das DISTANCE-Team hat gezeigt, wie sektoreniibergreifende Datengewinnung - von der
Intensivstation zur Forschung - funktionieren kann.

TEXT Prof. Dr. Johannes Bickenbach, Andreas Bleilevens, Angelique Kurth, Prof. Dr. Gernot Marx (Universitatsklinikum
RWTH, Aachen), Julia Jesser, Dr. Matthias Niichter (SMITH-Gesché&ftsstelle, Universitat Leipzig), Philipp Potratz
(St. Franziskus-Stiftung Minster], Antonia Schmidt (Fraunhofer ISST)

atientendaten, die bei medizinischen Behandlungen
Perhoben werden, haben einen hohen wissenschaft-

lichen Wert. Sie konnen dazu beitragen, Krankheiten
besser zu erkennen, zu behandeln und vorzubeugen. Da-
bei sind nicht nur Daten aus der universitatsmedizinischen,
sondern auch aus der regionalen und ambulanten Versor-
gung relevant. Um diese Potenziale heben zu konnen, for-
dert das Bundesministerium fiir Bildung und Forschung
(BMBF] seit 2021 die . Digitalen FortschrittsHubs Gesund-
heit” (DigiHubs) im Rahmen der Medizininformatik-Initiati-
ve [MII). Die so geschaffenen Verbundprojekte Gibertragen
die Ergebnisse der MIl auf nicht-universitare Einrichtungen
wie regionale Krankenhauser und Arztnetze. In DISTANCE
(Digital Smart Hub for Advanced Connected Care) arbei-
ten Akteure aus Versorgung, Forschung
und Industrie zusammen, um Patienten-
daten aus der regionalen Versorgung fur

DIE MEDIZININFORMATIK-INITIATIVE

» Die Mitarbeit am DISTANCE Hub konnten wir

die Gesundheitsforschung nutzbar zuma- MU im Rahmen des Forderprojekts bewaltigen.
chen. Dabei wurde ein im Rahmen der MIl  |ch denke, das Ergebnis kann sich sehen lassen

entwickeltes Konzept zur Interoperabilitat
und zum Datenaustausch auf derzeit zehn
regionale Einrichtungen auf3erhalb der Uni-
versitatsmedizin ausgeweitet.

DISTANCE HUB VERNETZT REGIONALE
VERSORGUNGSDATEN

Um Daten basierend auf internationalen Standards und
dem nationalen MlI-Kerndatensatz forschungskompatibel
bereitzustellen, hat das DISTANCE-Team die Umsetzbarkeit
einer sektorenubergreifenden Datengewinnung untersucht.
Dabei konnte gezeigt werden, dass ein digitaler Datenaus-
tausch zwischen Patient:innen, medizinischen Fachkraf-
ten und Forschenden in diesem Setting maoglich ist. AuBBer-
universitare Einrichtungen wurden tber einen Konnektor
(Digital Hub Connect Box] an einen zentralen Digital Hub
angebunden, der die Transformation und Nutzung der ge-
nerierten Daten ermdglicht (Abb. 1). Der DISTANCE Hub
dient dabei als zentrale Plattform fir einen Datenaustausch
zwischen den Primarsystemen der teilnehmenden Versor-
ger und der Forschungsdateninfrastruktur der MIl. Durch
dieses Vorgehen wird der IT-seitige Implementierungsauf-
wand der auBBeruniversitaren Partner auf ein Minimum re-
duziert, da die Daten mittels Standard-Schnittstellen ledig-
lich aus den Primarsystemen exportiert werden missen.
Der Digital Hub vereinheitlicht und bereinigt anschlieflend
die heterogenen Datenformate und Uberfihrt diese in ein

und wird der medizinischen Forschung und
Versorgung neue Optionen bieten. «
Philipp Potratz, Leiter F & E, St. Franziskus-Stifung, Miinster

Vernetzte Versorgung ermoglichen

Das Bundesministerium fiir Bildung und Forschung
(BMBF) fordert seit 2021 die ,Digitalen FortschrittsHubs
Gesundheit” (DigiHubs) im Rahmen der Medizininforma-
tik-Initiative (MIl). Diese Verbundprojekte Ubertragen die
Ergebnisse der Mll auf nicht-universitare Einrichtungen
wie regionale Krankenhauser oder auch Arztnetze. Einer
dieser FortschrittsHubs ist DISTANCE (Digital Smart Hub
for Advanced Connected Care). In DISTANCE arbeiten
Akteure aus Versorgung, Forschung und Industrie zu-
sammen, um Patientendaten aus der regionalen Versor-
gung fur die Gesundheitsforschung nutzbar zu machen.
Dabei wurde ein im Rahmen der MIl entwickeltes Konzept
zur Interoperabilitat und zum Datenaustausch auf derzeit
zehn regionale Einrichtungen auf3erhalb der Universitats-
medizin ausgeweitet.
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AKTUELLE STRUKTUR DES DISTANCE HUB

[+ | ! DISTANCE HUB
Aufier- LTI IIIIIIIIIIII
universitares EE onne “—> :’
Krankenhaus Bo |
_ E Daten-
| + ' Digital Hub austausch-
| plattform
[m]m] i
Arztnetze oo o < > ]
Do 1
| | | I\

DSF = Data Sharig Framework
FDPG = Forschungsdatenportal fiir Gesundheit

gemeinsames Datenmodell. Dadurch konnen die Daten
uber die Datenaustauschplattform fir verschiedene For-
schungsfragen und Analysen genutzt werden.

Aktuell wird eine detaillierte gesundheitsokonomische
Bewertung durchgefiihrt, um die Kosten des Roll-Outs und
die langfristigen Einsparungen durch eine so verbesserte
Versorgung abzuschatzen. Hierbei werden sowohl direkte
Kosten (z. B. fir Hardware, Software, Personal) als auch
indirekte Kosten (z. B. durch vermiedene Krankenhausauf-
enthalte) beriicksichtigt.

UNTERSTUTZUNG IN DER INTENSIVNACHSORGE DURCH
DIE PICOS-APP

Die Machbarkeit des Datenaustauschs wird durch den
intensivmedizinischen Use Case PICOS und die hierfir ent-
wickelte PICOS-App (Post Intensive Care Outcome Surveil-
lance) demonstriert. Nach einem Aufenthalt auf der Inten-
sivstation sind Langzeitfolgen wie kognitive, korperliche
und psychische Beeintréchtigungen (Post-Intensive-Care-
Syndrom, kurz: PICS) mdglich. Die PICOS-App unterstitzt
die ambulante Nachsorge nach einem Intensivaufenthalt,
indem sie die Erfassung der Vitaldaten ehemaliger Pati-
ent:innen ermdoglicht.

Durch die Integration der Behandlungsdaten mit den
selbst erfassten, individuellen Parametern der Patient:in-
nen kann mit der PICOS-App der Gesundheitszustand
besser nachverfolgt werden. Gleichzeitig leistet die App
so einen Beitrag zur aktiven Patientenbeteiligung und Ge-
sundheitsforderung.
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(Abb. 1) Die aktuelle Struktur
des DISTANCE Hub stellt die
Briicke zwischen aufler-uni- Level 3
versitaren Gesundheitsein-

richtungen und der Forschung

dar. Wahrend der Digital Hub

die Kommunikation via Connect

Box zu den auBler-universita-

ren Einrichtungen ibernimmt,

bindet die Datenaustausch- Level 2
plattform den DISTANCE Hub

an uUbergreifende Forschungs-

DISTANCE:PRO
XTDIZ

infrastrukturen an.

ANALYSE VON LANGZEITVERLAUFEN FUR EINE
OPTIMIERTE PATIENTENVERSORGUNG

Die konsolidierte Erfassung aller Behandlungsinforma-
tionen und Vitalparameter liefert hochwertige Datensatze,
die fir sekundare Datenanalysen in der Versorgungsfor-
schung genutzt werden. Diese longitudinalen Datenver-
laufe werden im Laufe des Projektes mittels Kiinstlicher
Intelligenz (KI) analysiert und in Pradiktionsmodelle tiber-
fihrt, um Behandlungsablaufe zu optimieren und den Ge-
sundheitszustand zukinftiger Intensivpatient:innen nach-
haltig zu verbessern.

Insgesamt stellt der Use Case rund um die PICOS-App
einen wichtigen Schritt in Richtung einer personalisierten
und patientenzentrierten Gesundheitsversorgung dar. Ihre
Entwicklung und Implementierung sind Teil eines breiteren
Trends zur Integration von Technologie in das Gesundheits-
wesen, um die Effizienz zu steigern und die Behandlungs-
ergebnisse zu verbessern.

Level 1

DiGA = Digitale Gesundheitsanwendung
DUAC = Data Use and Access Committee
EHDS = European Health Data Space

Tl = Telematik Infrastruktur

gestellt werden.

In der ersten Phase hat die PICOS-App
ihre Wirksamkeit in der postoperativen
Betreuung gezeigt und ein Datennetzwerk
zwischen universitaren und auf3eruniver-

PERSPEKTIVE: ERWEITERTE VERNETZUNG UND NEUE
ANWENDUNGSFALLE

Fir die nun angestrebte zweite Forderperiode der
Digitalen FortschrittsHubs liegt der Fokus auf einer
konsortientibergreifenden Maximierung der Fallzahlen
einzelner Use Cases zur digitalen Vernetzung im Gesund-
heitswesen. Mit einem gemeinsamen ,Patient Journey”-
Ansatz und den Werkzeugen aus der ersten Forderpha-
se soll die Initiative demonstrieren, wie die Versorgung
umfassend verbessert werden kann. Zugleich sollen

skalierbare technische Losungen sicher-

sitaren Kliniken etabliert. Nun konsolidiert
DISTANCE im Folgeprojekt DISTANCE:PRO
die Intensivpflegedaten und konzentriert
sich auf die longitudinale Datenerfassung,
auch bereits praoperativ bei onkologischen
Patient:innen. Ein weiteres Ziel ist die Op-
timierung der sektorenlbergreifenden

GEPLANTE STRUKTUR DES EXTERNEN DATENINTEGRATIONSZENTRUMS IN DISTANCE:PRO

Andere
Forschungs-
netzwerke

Patienten-
rekrutierung

Forschungs-
management

___________________________________________________________________

~

| I
= — — Y = Datenmanagement
= Daten- - Daten- - Daten- - )
= T =Y Te =T % = im Forschungs-
DiGA Klinisches Allgemeines Forschungs- Daten-
Backend Datenrepositorium  Forschungs- projekt- verwaltung fir
daten- spezifisches Forschungs-
| repositorium Daten- projekte
repositorium

) cO

— Connect
Box _ .
e.g. PICOS-APP = In DISTANCE realisiert
= Derzeit in Arbeit im Rahmen von DISTANCE

s B 28

Patient:innen
Arztnetze  AufBer-universitares

Krankenhaus

(Abb. 2) In Anlehnung an die

FDPG = Forschungsdatenportal Gesundheit universitaren Datenintegra-

DMST = Datenmanagementstelle
NUM = Netzwerk Universitatsmedizin
DSF = Data Sharing Framework

tionszentren der Mll strebt
DISTANCE:PRO die Etablierung
eines externen Dateninteg-
rationszentrums (XTDIZ] an.
Im Rahmen dieses Vorhabens
werden ldentitats- sowie

R F h t-
Interoperabilitat von Forschungsdaten. orschungsmanagemen

Als Grundlage fir den nahtlosen Daten-
austausch mit regionalen Versorgern in
Anbindung an die Mll wird ein externes Da-
tenintegrationszentrum (XTDIZ] aufgebaut,
wie es bislang nur in universitaren Settings —
vorhanden ist (Abb. 2). Die gesammelten
Daten stehen fir Analytik-Anwendungen
und pradiktive Modelle zur Verfigung. Da-
ruber hinaus sollen Telemedizin und die In-

anwendungen entwickelt, die
als Grundlage fir die Anbin-
dung weiterer (internationaler)
Strukturen dienen.

tegration von Wearables gefordert werden.
Konkretes Ziel des Folgeprojekts ist es,
marktreife Anwendungen zu schaffen. @

Fotos: iStock (Worawee Meepian
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Die DigiHub-Initiative:
Verstarkte regionale Vernetzung
entlang des Patientenpfades

Die enge Zusammenarbeit der sechs Digitalen FortschrittsHubs Gesundheit,
die mit der aktuellen Projektphase entstand, wurde in den Antragen der
zweiten Forderphase durch die formale Grindung der DigiHub-Initiative
fortgesetzt. Diese Initiative verfolgt das Ziel, die Gesundheitsversorgung
und die medizinische Forschung durch ihren umfassenden, sektoren-
ubergreifend integrierten Ansatz signifikant zu verbessern.

TEXT Andreas Bleilevens (DISTANCE), Prof. Dr. Thomas Ganslandt (MIDIA-Hub],

Prof. Dr. Dagmar Krefting (CAEHR), Prof. Dr. Martin Lablans (LeMeDaRT]), Prof. Dr. Gernot
Marx [DISTANCE), Dr. Matthias Niichter (DISTANCE), Dr. Torsten Panholzer (DECIDE],
Prof. Dr. Martin Sedlmayr (MiHUBx], Prof. Dr. Falko Sniehotta (LeMeDaRT)

as Jahr 2025 markiert nicht nur das Ende einer ers-

ten Forderphase, sondern auch einen Neuanfang.

Wie eine Briicke, die sich Uber einen Fluss spannt,
verbindet die zweite Forderphase nahtlos das Erreichte mit
dem, was noch vor uns liegt. Die DigiHubs haben bewiesen,
dass ihre Vision tragt - ihre erfolgreiche Zusammenarbeit
ebnet den Weg fir eine Fortsetzung. Auch wenn es noch
einiges an Wegstrecke bedarf, um das eigentliche Ziel zu
erreichen: Die Gesundheitswirtschaft tber die Grenzen der
Universitatskliniken hinaus starker einzubinden. Mit einem
gemeinsamen Use Case als Kompass setzen die DigiHubs
nun Kurs auf eine noch engere regionale Vernetzung und
eine zukunftsweisende Kooperation.

PATIENT JOURNEY

o

Arzt:innen

Rehabilitations- Facharzt:innen
zentrum

Krankenhaus

(Abb. 1) Darstellung digitaler Technologien, die in der modernen
Gesundheitsversorgung zum Einsatz kommen und im Ubergreifenden

Use Case der DigiHubs weiterentwickelt werden. Von der elektronischen
Patientenakte (EHR / ePA) Giber mobile Apps bis hin zu Wearables - digitale
Tools, die eine effiziente, patientenzentrierte Versorgung ermaoglichen.

STANDARDISIERUNG STEIGERT
KOMPATIBILITAT

Im Zentrum der Initiative steht die Opti-
mierung des Patientenpfades. Durch eine
einheitliche Darstellung des Behand-
lungsverlaufs tber alle beteiligten Ein-
richtungen hinweg soll eine nahtlose und
patientenzentrierte Versorgung gewahr-
leistet werden. Zudem wird die Effizienz
der Forschungskooperation gesteigert,
indem bisherige Ergebnisse und nun auch
Synergien zwischen den einzelnen Hubs
genutzt werden; mithilfe von Standards
soll zudem die Kompatibilitat zwischen
den unterschiedlichen IT-Systemen rele-
vant verbessert werden.
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Ein weiterer wichtiger Aspekt ist die For-
derung von Forschung mit den erhaltenen
Behandlungsdaten. Durch die Einbindung
auBer-universitarer Einrichtungen und die
Nutzung der Mdglichkeiten des Gesund-
heitsdatennutzungsgesetzes (GDNG) wird
ein umfangreicher Forschungsdatenpool
geschaffen. Dieser ermadglicht es, durch
gemeinsame Auswertungen neue Erkennt-
nisse zu gewinnen und die Entwicklung
innovativer Behandlungsmethoden voran-
zutreiben.

Die DigiHub-Initiative fordert den Wis-
sensaustausch und die Zusammenarbeit
zwischen den beteiligten Akteur:innen
durch die Einrichtung von Arbeitsgruppen.
Dariber hinaus werden umfassende Kenn-
zahlen zur Nutzerzufriedenheit erhoben,
um die Qualitat der Versorgung kontinuier-
lich zu verbessern. Mit der Anbindung an
den European Health Data Space (EHDS)
soll die internationale Vernetzung und der
Austausch von Forschungsergebnissen nun
endlich ermdglicht werden.

GANZHEITLICHER ANSATZ
DURCH BERUCKSICHTIGUNG DES
.PATIENTENPFADES“

Der Weg der Patient:innen durch die
verschiedenen Institutionen des Gesund-
heitswesens bei einer Erkrankung spielt
im Rahmen der DigiHub-Initiative eine
zentrale Rolle (siehe Abb. 1). Ausgehend
vom eigenen Zuhause, wo die Patientin bei-
spielsweise Wearables zur Uberwachung
ihrer Vitaldaten nutzt, ist sie ber eine App
oder ein Patientenportal mit ihrem Haus-
arzt verbunden. Dieser kann wiederum auf
die gesammelten Gesundheitsdaten zugrei-
fen und bei Bedarf eine Facharztin hinzu-
ziehen. Sollte eine stationare Behandlung
erforderlich sein, erfolgt der Ubergang ins
Krankenhaus nahtlos. Auch wahrend der
Rehabilitationsphase bleiben die Patient:in-
nen Uber das DigiHub-Netzwerk verbun-
den und konnen so von den Leistungen der

ONE MII JOURNAL @ 45



DIE MEDIZININFORMATIK-INITIATIVE DIE MEDIZININFORMATIK-INITIATIVE

GOVERNANCE-STRUKTUR DER DIGIHUB-INITIATIVE GEMEINSAME GOVERNANCE FUR EINE ERFOLGREICHE
................................................. KOOPERATION

. Um eine nachhaltige nationale Initiative zur Forderung der digi-
Ubergreifender Lenkungsausschuss . . .
Gemeinsamer talen Transformation des Gesundheitswesens zu etablieren, wurde

Externer Beirat eine umfassende Governance-Struktur fir die DigiHub-Projekte
entwickelt (siehe Abb. 2).

Komitees aus MII

und NUM Projektkoordinator:innen

Gemeinsames Projektkomitee
Projektkoordinator:innen und
Reprasentant:innen

Das Herzstuck der Struktur bildet dabei das gemeinsame Pro-
jektkomitee. Dieses Gremium setzt sich aus Vertreter:innen aller

Gemeinsamer Use
Case DigiHubs

DigiHub-iibergreifende

Projektkoordination

DigiHubs zusammen. Zudem findet ein regelmafiger Austausch
mit Expert:innen aus der Medizininformatik-Initiative (MIl) und
dem Netzwerk Universitatsmedi-
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- Arbeitspaket- u. _ : _
L Aufgabenleitungen der : zin (NUM) statt. Das Projektkomitee
:;g DigiHubs ist fur die strategische Ausrichtung L
5% der Initiative verantwortlich und Im Zentrum der DlngUb'
— Roll-out Partnerinnen § trifft Entscheidungen tber die ge-  |nitiative steht die Optimierung
S g meinsamen Ziele und Aktivitaten. — dag Patjentenpfades. Durch REFERENZEN
(Abb. 2) Darstellung der vernetzten Zusammenarbeit innerhalb der DigiHub-Initiative. Die Dariiber ist der Ubergrel_fende eine einheitliche Darstellung
. o o . . . Lenkungsausschuss angesiedelt. 1. European Health Data
verschiedenen Komponenten, wie beispielsweise die DigiHubs, gemeinsame Projektkomitees und ) _ d B h dl l f b p
externe Beirate arbeiten Hand in Hand, um die gemeinsamen Ziele zu erreichen. Dieser besteht aus Vertreter:innen es behan ungsver aufrs uber Space‘—E.uropean
der beteiligten Institutionen und  glle betei[igten Einrichtungen CO)”;lm'iS'O”(e“rOpa'
Lo " eu) (last access on
sorgt fur die politische Steuerung hmweg soll eine nahtlose und 09/27/2024)
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verschiedenen Einrichtungen profitieren.
Das Ergebnis ist eine kontinuierliche und
vor allem patientenzentrierte Versorgung.

DAS VERNETZTE MODELL EROFFNET

MOGLICHKEITEN FUR INNOVATIONEN:

e Prazisere Diagnosen: Durch die kontinu-
ierliche Erfassung von Gesundheitsdaten
konnen Krankheiten friher erkannt und
gezielter behandelt werden.

e Personalisierte Therapie: Mithilfe von
Kinstlicher Intelligenz konnen individu-

Institutionen ermdglicht die Entwicklung
neuer Therapieansatze und innovativer
Medikamente.

Bessere Patientenerfahrung: Durch eine
benutzerfreundliche Technologie und

nahtlose Kommunikation zwischen den
Akteur:innen wird die Erfahrung der Pa-
tient:innen bei den Interaktionen mit dem
Gesundheitssystem deutlich verbessert.
Die DigiHub-Initiative bietet den idea-
len Rahmen fir die Entwicklung und Er-
probung solcher Innovationen. Durch die

der Initiative. Zudem ist er ver-
antwortlich fir die Kommunika-

Die einzelnen DigiHubs sind in die

Struktur eingebunden und arbeiten

eng mit den gemeinsamen Gremien

zusammen. Sie sind fur die Umsetzung der Projekte auf lokaler
Ebene zustandig und berichten regelmafig tber ihre Fortschritte.
Durch diese mehrstufige Governance-Struktur wird eine effizi-
ente und transparente Zusammenarbeit gewahrleistet. Die Ein-
bindung externer Expert:innen in einen wissenschaftlichen Beirat
sorgt fiir eine kontinuierliche Uberpriifung und Weiterentwicklung
der Initiative.

patientenzentrierte Versorgung
tion mit externen Stakeholdern. geWéihrleiStet werden.
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M. Die digitalen
elle Behandlungsplane erstellt werden, = Zusammenarbeit von Expert:innen aus VORREITERIN EINER DIGITALEN GESUNDHEITSVERSORGUNG Fortschrittshubs
die optimal auf die Bedirfnisse des/r  Wissenschaft, Klinik und IT werden neue Die DigiHub-Initiative nimmt die Rolle einer Innovationstreibe- Gesundheit -

einzelnen Patient:in zugeschnitten sind.

e Remote-Monitoring: Durch die Uberwa-
chung chronisch kranker Patient:innen
von zu Hause aus wird ihre Lebensquali-
tat gesteigert und das Gesundheitssys-
tem entlastet. Zudem konnen Komplika-
tionen frihzeitig erkannt werden.

o Neue Therapieansatze: Die Analyse gro-
Ber Datenmengen der verschiedenen
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digitale Losungen entwickelt und in die
Praxis umgesetzt. Uber gemeinsame
Konzepte zum Patient-User-Involvement
wird den Patient:innen und klinischen Kol-
leg:innen eine zentrale Stimme verliehen.
Die gewonnenen Erkenntnisse wiederum
sollen in die Weiterentwicklung einflief3en,
um eine kontinuierliche Verbesserung der
Gesundheitsversorgung zu gewahrleisten.

rin fur die digitale Transformation im Gesundheitswesen ein. Die
neuen Wege, die durch die enge Verzahnung von Forschung, Ent-
wicklung und klinischer Anwendung entstehen, haben als klares
Ziel die Verbesserung der Lebensqualitat durch neue - ganzheit-
lichere - Ansatze. Die Schaffung dieses offenen Okosystems sowie
die Zusammenarbeit verschiedener Akteur:innen wird eine nach-
haltige Veranderung der Gesundheitslandschaft mit sich bringen,
die hoffentlich am Ende zu einer patientenzentrierten Behandlung
und mehr Innovationsfreude fiihrt. @

Foto: mrcutout.com
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5 Roboterassistierter Broad
Consent macht Schule am |
Heidelberger Uniklinikum

Warum sollte das Einholen der Einwilligung
von Patientendaten zu Forschungszwecken,
der sogenannte MIl-Broad Consent, nicht
selbst auf innovative Weise stattfinden?
Serviceroboter temi trifft im Warteraum
der Psychosomatikambulanz auf
Schmunzeln und Neugier und andere
Abteilungen Uberlegen, nachzuziehen.

TEXT Cornelia Wels-Maug

as Einholen des Broad Consent, der im Rah-
D men der Medizininformatik-Initiative (Mll)

eingefihrt wurde, setzt sich immer mehr an
den Universitatskliniken in Deutschland durch. Die
durchschnittliche Zustimmungsrate von Patient:in-
nen zum Broad Consent ist insgesamt und Uber alle
Standorte hinweg sehr hoch, weif3 PD Dr. phil. Dipl.
Psych. Joe Simon, Wiss. Mitarbeiter an der Klinik
fur Allgemeine Innere Medizin und Psychosomatik
der Medizinischen Universitatsklinik Heidelberg
sowie Arbeitsgruppenleiter Experimentelle Psy-
chosomatik und Neurowissenschaft ebendort.

DIE MEDIZININFORMATIK-INITIATIVE

Broad Consent

Der Broad Consent bezeichnet die Einwilligung von Patient:innen zur da-

Bis letztes Jahr wurde in der Psychoso-  tenschutzkonformen Nutzung ihrer Daten fir klinische Forschung aufler-

matik noch kein Broad Consent eingeholt.  halb der Organisation des Gesundheitswesens in der die Patientendaten
Da die Abteilung es sich aber auf die Fah-  erhoben wurden. Sie besteht aus mehreren Modulen, in die individuell
nen geschrieben hat, als ,forschungsaktive  eingewilligt werden kann und ist nicht an ein konkretes Forschungs-

Klinik [...] Patientenversorgung mit innova-  vorhaben gebunden. Grundséatzliches Prinzip ist, dass die Einwilligung
tiver und erfolgreicher Forschung zu ver-  informiert erfolgt. Das Konzept sowie der deutschlandweit einheitliche
knipfen”, war die Entscheidung daflir nur ~ Mustertext dieser Patientendatenspende wurde im Rahmen der Medizin-
folgerichtig. Simon schatzt die Patient:in-  informatik-Initiative entwickelt.

nen, die die Sprechstunde der Psychoso-
matikambulanz u. a. wegen chronischer

Schmerzen und chronischem Reizmagen aufsuchen als
offen fir Forschungsfragen ein: ,,Sie haben oft selbst er-
fahren, wie schwer und langwierig es ist, eine Diagnose zu
erhalten. Daher sind sie tendenziell offener, durch die Teil-
nahme an einer Studie, zu neuen Erkenntnissen beitragen
zu konnen”, erlautert er.

FERNSEHER, STELE ODER ASSISTENZROBOTER?

Der Entschluss, Patient:innen die Moglichkeit zu geben,
im Rahmen des Broad Consent ihre Daten fir Forschungs-
zwecke zur Verfigung stellen zu kdnnen, sollte jedoch das
Personal so geringfligig wie madglich belasten. Daher wur-
den verschiedene Optionen durchgespielt, iber den Broad
Consent zu informieren, beispielsweise durch das Aufstel-
len eines Fernsehgerats oder einer Stele mit integriertem
LCD-Bildschirm, die dann jeweils ein Erklarvideo iber den
Broad Consent in Dauerschleife abspielen kénnten. Dies
wurde jedoch als zu storend fur die Wartenden empfunden
und so beschloss man stattdessen, einen Serviceroboter
mit der fir den Broad Consent erforderlichen Aufkla-
rungsarbeit zu betrauen.,Beides war fir uns ein Novum”,
sagt Simon.

SERVICEROBOTER TEMI NIMMT DIE ARBEIT AUF

.Eigentlich gab es da keine richtige Auswahl”, erinnert
sich Simon, ,temi war der einzige Serviceroboter auf dem
Markt, der fiir unsere Zwecke in Frage kam. Bevor wir ihn
gekauft haben, konnten wir ihn zwei Wochen lang aus-
leihen, um ein Geflihl daflir zu entwickeln, ob er sich fir
uns eignet. Wir waren positiv Uberrascht, wie benutzer-
freundlich der Roboter ist, man braucht keine Program-
mierkenntnisse und muss auch keine Anleitungen lesen,
da seine Bedienung sehr intuitiv ist.”

Und so kam es, dass der knapp Giber 90 cm messende,
12 Kilogramm schwere, mit 16 Sensoren ausgestattete,
sich flink bewegende temiim Sommer 2024 seinen Dienst
in der Heidelberger Psychosomatikambulanz antrat. Er
steuert nun von den Mitarbeiter:innnen ausgewahlte
Patient:innen im Wartebereich an und spielt auf seinem
Bildschirm ein zweiminutiges Broad Consent-Aufkla-
rungsvideo ab, das den Nutzen der Einwilligung erklart.

Im Anschluss fordert temi den/ die Patient:in auf, die
sich auf seiner Ablage befindlichen Aufklarungsbdgen an
sich zu nehmen, sie noch mal zu lesen und dann ausge-
fallt bei der Anmeldung abzugeben. Zur Beantwortung
der am haufigsten gestellten Fragen liegt vorsorglich
auch ein Informationsblatt auf der Ablage des Roboters
bereit. Simon versichert, dass es bislang bezliglich der
Einwilligung nur selten zu Nachfragen kam.

.Wir haben bislang meistens positives Feedback er-
halten”, erzéhlt Simon und fahrt fort: ,Nicht nur jin-
gere, sondern auch altere Personen finden temi grof3-
artig, er bringt Abwechslung in den Wartebereich. Wir
haben uns entschieden, den Serviceroboter in den
menschlichen Kontakt einzubetten und haben bis-
lang vorwiegend positive Reaktionen von Patient:in-
nen und auch unseren Mitarbeiter:innen erhalten.”

VIELSEITIGER EINSATZ DES SERVICEROBOTERS

In der Heidelberger Psychosomatikambulanz ist temi
bislang fir drei Aufgaben programmiert: Er klart Pati-
ent:innen Uber den Broad Consent auf, wobei der Ablauf
von der Arbeitsgruppe Broad Consent genau festgelegt
wurde: ,Wir missen uns in das Programm einloggen und
die gewtlinschte Kacheln auf dem Dashboard von temi be-
rihren, damit dieser weif3, was er tun soll und welchen
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Erweiterbare Fahigkeiten eines

Serviceroboters: Bislang wird
temi fur die Aufklarung und
kleinere Botengange genutzt -
aber die Neugier auf Mehr ist
vorhanden.
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Bereich im Wartebereich er ansteuern soll,
um dann mit dem Erklarvideo zu starten”,
berichtet Simon.

Als weitere Aufgabe kann temi Patient:in-
nen zur Blutentnahme fihren, die ein paar
Meter in gerader Linie von der Ambulanz
entfernt liegt. Mithilfe der exakten Koor-
dinaten, die vorher einprogrammiert wur-
den, sowie der Sensoren findet er den Weg,
ohne dabei mit Menschen oder anderen
Hindernisse zu kollidieren.

AuBlerdem bringt der Serviceroboter
Briefe, die innerhalb der Psychoambulanz
erstellt wurden, zur Anmeldung.

Gesteuert wird temi durch eine Online-
plattform, mit deren Hilfe die genaue Route
festgelegt, wird, die der Serviceroboter fur
bestimmte Aufgaben zuriickzulegen hat.
Dabei werden die anzusteuernden Punkte
und die Reihenfolge, in denen sie angefah-
ren werden, festgelegt.

MINIMALES EINARBEITEN

Simon schaut zufrieden auf die Phase
des Vertrautwerdens mit temi zurick: ,,Es
war mit einem tUberschaubaren Aufwand
verbunden, sich das notige Wissen uber
den Serviceroboter anzueignen. Im Som-
mer 2024 haben Mitarbeiter:innen temi
schrittweise so angepasst, wie wir es woll-
ten und unseren Bediirfnissen entspricht.
Dazu gehorte, dass wir das Grundtempo

des Roboters auf ein langsameres Geh-
tempo angepasst haben. Und wir muss-
ten uns Uberlegen, wo wir die Ladestation
unterbringen”, erinnert sich Simon.

Er betont, dass es einer dezidierten
Person bedarf, die flir den Servicerobo-
ter verantwortlich ist. Ansonsten braucht
temi entweder ein WLAN oder alternativ
eine Simkarte, um mit der Arbeit loslegen
zu konnen. Auf die Frage, ob es in seiner
Abteilung Widerstande hinsichtlich der An-
schaffung des Serviceroboters gab, schiit-
telt Simon den Kopf, nein, gabe es nicht.

BLICK IN DIE ZUKUNFT

JWir wirden temi nochmal kaufen”,
bringt Simon seine Zufriedenheit mit dem
Assistenzroboter zum Ausdruck. ,Gerade
hat die Strahlentherapie hier an der Uni-
klinik temi angeschafft und die Kinder-
klinik Uberlegt sich das auch”, ergénzt er.
Dies alles geschieht vor dem Hintergrund,
dass das Universitatsklinikum Heidelberg
die .,Broad Consent Challenge” ausgelobt
hat, die vom 1. April bis zum 31. Dezem-
ber 2025 lauft, um so die Einwilligungsra-
te zum Broad Consent zu beschleunigen.
Diejenige Abteilung, die die hochste Anzahl
an Einwilligungen gemessen an der Pati-
ent:innenzahl erzielt, wird als Preis einen
Serviceroboter erhalten.

Simon kann sich aber auch alternative
Einsatzmaglichkeiten von temi vorstellen,
die sich Uberdies aus betriebswirtschaft-
licher Sicht rechnen konnten, zumal man
ChatGPT und Alexa in den Assistenzro-
boter integrieren kann. So ware es zum
Beispiel denkbar, dass der Serviceroboter
Patient:innen zu einem bestimmten Ortim
Krankenhaus bringen bzw. von dort ab-
holen konnte oder auch fur telemedizini-
sche Anwendungen eingesetzt wirde. ,Es
gibt ein grofles Interesse unsererseits, die
Nutzung von temi weiterzuentwickeln und
an die Bedirfnisse unserer Patient:innen
anzupassen”, resiimiert Simon. @

Fotos: Cornelia Wels-Maug
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Die medizinische Forschung
steht vor einer Revolution.
Das Forschungsdatenportal
fur Gesundheit spielt dabei
eine Schlisselrolle, indem es
Forschenden den Zugang zu
umfangreichen, standardisierten
Gesundheitsdaten ermdoglicht.
Ein Blick hinter die Kulissen
zeigt den (noch) komplexen Weg
von der Antragstellung bis zur
Datenauswertung - und zeichnet
ein Bild von der nahen Zukunft.

TEXT Dr. Marie Gebhardt, Projektleiterin
Forschungsdatenportal fir Gesundheit
beider TMF

INTERVIEW Claudia Dirks
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Medizinische Forschung basiert auf strukturierten Prozessen. For-
schungsfragen werden formuliert, Studienkonzepte entwickelt, Antrage,
Genehmigungen, bis hin zur Publikation. Wo liegt der Unterschied beim
Forschen, mit oder ohne Forschungsdatenportal fiir Gesundheit (FDPG)?
Gebhardt: Ich kann nachvollziehen, dass sich - von auf3en betrachtet - die
Tragweite fiir die Offentlichkeit und vielleicht sogar fiir die Forschung nicht
auf den ersten Blick erschlie3t. Doch sehen Sie, jeder kann nachvollzie-
hen, dass es Fragestellungen gibt, die grole Datenmengen oder Daten
aus verschiedenen Regionen Deutschlands bendtigen. Ohne das FDPG
bleibt medizinische Forschung zumeist standortgebunden oder erfordert

wenigstens aufwendige, jedes Mal aufs Neue verhandelte, individuelle Ko-
operationen. Im Grunde ein administrativer Albtraum fir jeden Forschen-
den. Dies zu vereinfachen, Forschung zu erleichtern und damit schneller
zu besseren Ergebnissen zu kommen, ist der Gedanke hinter der MIl mit
dem FDPG als zentrale Schnittstelle zu den Forschenden.

Dr. Marie Gebhardt leitet das
Projekt FDPG bei der TMF.

Und - wie lauft es so im Vereinfachungs-
prozess, schlagt er sich schon auf die An-
zahl der Antrage nieder?

Gebhardt: Das sind im Grunde zwei unter-

schiedliche Fragen. Der Vereinfachungs-

prozess, wie Sie ihn nennen, kommt gut vo-

ran. Aber tatsachlich missen wir jeden

Optimierungsschritt neu denken,

konsentieren und rechtssicher

aufsetzen - das dauert seine

Zeit. Und, was die beantrag-

ten bzw. durchgefihrten

Datennutzungsprojekte an-

geht, so sind wir auch hier

auf einem guten Weg, auch

wenn die Ungeduld zu spi-

ren ist. Das mag auch ver-

standlich sein, nachdem wir

jetzt so lange gemeinsam an

der Infrastruktur gearbeitet ha-

ben. Publikationen sind die Einheit,

in der Erfolg in der Wissenschaft gemes-

sen wird. Und die Publikationsmaschine-

rie lauft noch nicht so, wie man das gerne

hatte. Das verstehe ich, aber die Griinde fir
die Zahlen sind sehr nachvollziehbar.

Jetzt haben Sie noch nichts zu der Anzahl
der Antrage gesagt?

Gebhardt: (Lacht.) Okay, bis heute wurden
75 Projekte eingereicht, 23 Projekte for-
mal geprift und an die Standorte weiter-
gereicht sowie 10 Vertrage unterschrieben.

Konnen Sie ein paar der wichtigeren Griin-
de aufzdhlen, um die blanken Zahlen bes-
ser interpretieren zu konnen?

Gebhardt: Ja, gerne. Erst einmal befinden
wir uns in einem ganzlich neuen Prozess
fur eine sehr heterogene Nutzergruppe mit
einem sehr unterschiedlichen Wissensstand
und ganz neuen Maoglichkeiten. Nebenbei:
Deswegen sind Publikationen wie dieses
Journal auch so wichtig, bzw. iberhaupt die
Kommunikation dariber, was die Ml| alles
geleistet hat und leistet. Es gibt Forschende,

DATEN NUTZEN

die noch nie etwas von einem Datenintegra-
tionszentrum, geschweige denn vom FDPG,
gehort haben, und andere, die bereits einen
Datennutzungsantrag ausgefillt haben. Ge-
mein ist jedoch allen, dass noch sehrviele
Fragen offen sind.

Vorbereitung eines Forschungsprojekts

Der erste Kontakt mit dem FDPG
kann ganz unterschiedlich aussehen, je
nachdem, welche Vorkenntnisse die For-
schenden mitbringen. Fragen in Bezug
auf die Beantragungsprozesse und die
Verflgbarkeit von Daten gibt es jedoch
in jedem Fall.

Dafir gibt es bspw. Beratung in den so-
genannten FDPG-Sprechstunden. Auch
das Modul-2b-Projekt EVA4MII fungiert
als Ansprechpartnerin fir die Forschen-
den. Es bietet methodische Beratung fur
die Planung und Durchfihrung von Pro-
jekten der Evaluationsforschung. Fragen
zur Datenverfiigbarkeit kann das FDPG-
Team in konkreten Fallen jedoch nur ge-
meinsam mit den DIZ oder dem Kernda-
tensatz-Team beantworten.

Durch die Beratung und wahrend der
Finalisierung des Antragsformulars ver-
stehen die Forschenden, worauf es bei
der Projektanfrage ankommt. Sie ms-
sen nicht selten ihr Studiendesign anpas-
sen, das geplante Projekt sehr genau be-
schreiben, auch in Aspekten, die sich von
einer gangigen Erlauterung fir die Ethik-
kommission unterscheidet, und missen
den Datennutzungsantrag auf ein gutes
Qualitatslevel bringen. Das kann je nach
Erfahrung und Expertise der Beteiligten
(z. B. Involvierung eines DIZ), Reifegrad
des Projekts, personlichem Engagement
und - nicht zuletzt - Ressourcen bei den
Antragstellenden zwischen einem und
sechs Monaten dauern.
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Wie jede groBe Infrastruktur
braucht auch das FDPG Zeit,
sich zu entwickeln. Das heif3t,
die ersten Projekte sind
aufwendig und langwierig.
Doch mit der Zeit entwickelt
sich bei allen Beteiligten
eine Routine, die eine
kontinuierliche Verbesserung
der Infrastruktur und der
Prozesse mit sich bringt.

Und so zu immer flussigeren
Ablaufen und schnelleren
Ergebnissen fihrt.
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Die Forschenden werden also, wenn er-
wiinscht, an die Hand genommen, durch
den Prozess gefiihrt und wissenschaftlich
beraten. Ist das nicht zu aufwendig?
Gebhardt: Nein, das ist es nicht! Sie mUs-
sen sich vor Augen fihren, dass in die-
ser Phase die Basis fur ein erfolgreiches
Projekt innerhalb einer grofien, verteilten
Infrastruktur gelegt wird. Der Datennut-
zungsantrag dient
der Befltterung aller
spateren Prozesse.
Jede Ungenauigkeit
fuhrt zu Unklarheiten
und Diskussionen an
mehr als 35 Standor-
ten - und verhindert
auch die Automati-
sierbarkeit unserer
(mihsam) erarbeite-
ten Prozesse.

Dabei ist fur For-
schende eigentlich
vor allem die Reihen-
folge ungewohnt. Lo-
kal erfahren die aller-
meisten Projekte im
Verlauf mehrere An-
passungen, einerseits
durch die Beratung
lokaler Expert:innen,
andererseits bspw. auch durch die tatsach-
lichen Verfliigbarkeiten vor Ort. In der Pra-
xis missen aber dieselben Fragen auch fir
jedes lokale Projekt geklart werden.

Gibt es an diesem Punkt iiberhaupt Mdg-
lichkeiten der Standardisierung, wenn ge-
rade die Basis eines Antrags so entschei-
dend fiir den weiteren Studienverlauf ist?
Gebhardt: Aber ja. Wir arbeiten kontinu-
ierlich an der Verbesserung der Infor-
mations- und Beratungsangebote, damit
Forschende die Vorbereitung der Projek-
te in Zukunft schneller schaffen. Dabei
lernen wir voneinander und schaffen so

belastbare Regeln. Ein wesentlicher Bau-
stein ist die stete Erweiterung des Toolings
fir Machbarkeitsanfragen und Datenselek-
tion. Diese Funktionen sollen in Zukunft
weitere Informationen zu Datenverfiigbar-
keit prasentieren und eine widerspruchs-
freie, verstandliche Auswahl von Kohorten
und Variablen ermdglichen.

Einholung der Voten der Use & Access
Committees (UACs) aller Standorte
und nachfolgende Vertragsabschliisse
Die Standorte haben acht Wochen fiir
die Einholung von UAC-Voten. Diese Frist
wird in der Regel vorbildlich eingehalten.
Es kommt aber haufig vor, dass wahrend
der Vorbereitung des Projekts eben doch
nicht alle Unklarheiten gefunden wurden.
Wenn dann noch Rickfragen der UACs mit
den Forschenden geklart werden missen,
fuhrt dies zu einer Verlangerung der Frist.

Acht Wochen plus X allein von den UACs -
dauert das nicht zu lange?

Gebhardt: Jain. Es werden schliefllich auch
hier die Prozesse an allen MII-Standorten
synchronisiert. Auch hier lernen wir von-
und miteinander. Was brauchen die Com-
mittees, welche Fragen missen beantwor-
tet sein? Aber ja, es ist sicherlich noch Luft
nach oben; und ich bin mir sicher, dass auf
das Feedback der UACs hin die Antrags-
qualitat zukinftig weiter gesteigert werden
kann. Ubrigens nehmen sich die Entschei-
dungsgremien im Rahmen des EHDS auch
drei Monate Zeit fur eine solche Bewertung.

Wie geht es weiter, wenn all diese Fragen
beantwortet sind?

Gebhardt: Dann gilt es, das Vertragswerk
aufzusetzen. Das ist bei allen Projekten so,
in denen uber Einrichtungsgrenzen hinweg
zusammengearbeitet wird. Dies dauert,
Stand heute: drei bis sechs Monate.

» Die Kernherausforderung
liegt aus FDPG-Sicht bei der
Umsetzung einer optimierten
Datenextraktion und -analyse.
Oberstes Ziel fir die Standorte
wird sein, zu schlanken
Prozessen zu kommen. «

Woran liegt diese Dauer in erster Linie?
Gebhardt: Ja, ich weiB3, das klingt lang! Die
gute Nachricht ist, die Hauptverzdogerungen
werden eher durch die Forschenden bzw.
deren Justiziariate verursacht. Die Unter-
zeichnung der antragstellenden Institution
dauert haufig langer als die der MII-Stand-
orte und auch in diesem Punkt bin ich sehr
optimistisch, dass sich das Prozedere wei-
ter beschleunigen lasst.

Wenn ich diese ganzen Schritte einmal zu-
sammenzadhle, beriicksichtige, dass das
FDPG noch keine zwei Jahre am Netz ist,
und es sich quasi um einen gegenseitigen
Lernprozess handelt, finde ich die Zahlen
nicht so verwunderlich, oder?

Gebhardt: Das ist nett und mag die Pro-
jektanbahnungszeit von ca. einem Jahr
klar herleiten, aber ich verstehe dennoch
die Ungeduld der Beteiligten. Sie erinnern
sich? ,Publikationen sind die Einheit, in
der Erfolg in der Wissenschaft gemessen
wird.” Mit einer Publikationsschwemme
ist aber eben noch
nicht zu rechnen.
Besonders bei den
Prozessschritten,
die auf den Ver-
tragsschluss fol-
gen, lernt die Inf-
rastruktur derzeit
intensiv, und genau
an diesem Punkt
befinden wir uns
mit vielen bereits
begutachteten und
vereinbarten Pro-
jekten. Die Ergebnisse hieraus in die Pro-
zesse einzuarbeiten, wird noch einmal dau-
ern. Kurz gesagt: Die Kernherausforderung
liegt aktuell aus FDPG-Sicht bei der Um-
setzung einer optimierten Datenextraktion
und -analyse. Oberstes Ziel fir die Infra-
struktur wird sein, zu schlanken Prozessen
zu kommen.
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Unterstiitzung bei der Datenanalyse
und Ausleitung

Der geschwindigkeitsbestimmende
Schritt nach dem Vertragsschluss sind
weniger die Datenausleitung und die Ana-
lyse selbst, sondern die davorliegenden
Schritte zur Finalisierung der Extrak-
tions- und Analyseskripte, die der Ex-
traktion der Projektdaten aus den FHIR-
Servern der Standorte dienen. Um so ein
Extraktionsskript zu schreiben, das zu-
dem in allen Standorten lauft, bendtigen
Forschende umfassende Kenntnisse in
FHIR, zum MIlI-Kerndatensatz und zu den
Systemen, die in den Standorten vorlie-
gen. Aber ein solches Spezialwissen kann
nicht vorausgesetzt werden, es braucht
eine andere Losung.

In Zukunft kommen an genau dieser
Stelle die bereits genannten Tools fir
Machbarkeitsanfragen und Datenselek-
tion zum Einsatz. Darlber konnen For-
schende zukiinftig sowohl ihre Kohorten
als auch die benotigten Datenelemente
IT-gestitzt definieren. Dies kann im Da-
tenselektionstool dann direkt in ein auto-
matisierbares Extraktionsskript Uber-
setzt werden. Damit wird nicht nur ein
grofBer Blocker aus dem Weg geraumt,
gleichzeitig steigt die Zuverlassigkeit in
der Datenextraktion und der Aufwand fir
die Forschenden und DIZ reduziert sich
erheblich.

Noch ist die zugehorige Toolchain nicht
finalisiert und lernt weiter an den Erfah-
rungen aus echten Projekten, bevor sie
in einigen Monaten einsatzfahig ist. Doch
dann, so das Ziel, wird die Funktion dar-
ber hinaus durch klare Vorgaben zu den
Ausgabeformaten der Extraktionsskripte
den Forschenden auch die Entwicklung
der Analyseskripte erleichtern.
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Medizinische Forschung
OHNE das FDPG

Forschende miissen Daten meist
innerhalb ihrer eigenen Einrichtung oder
dber individuelle Kooperationen mit
anderen Standorten beschaffen.

Dies bedeutet oft aufwendige
Verhandlungen mit dateninhabenden
Institutionen, komplexen Prifungen,
langwierigen Genehmigungen.
Datenstrukturen und Formate
unterscheiden sich zwischen

den Einrichtungen, was ihre
Zusammenfihrung und Vergleichbarkeit
erschwert.

Der gesamte Prozess ist sehr zeit- und
ressourcenintensiv.

Medizinische Forschung
MIT dem FDPG

Forschende erhalten Zugang zu
standardisierten Gesundheitsdaten

aus verschiedenen Standorten der
Medizininformatik-Initiative (MIl).

Das Portal fungiert als zentrale
Schnittstelle, die Anfragen blindelt, den
Genehmigungsprozess koordiniert und
den Datenschutz vertraglich absichert.
Durch die einheitlichen Datenformate
(FHIR-basiert) wird die Verarbeitung und
Analyse erheblich erleichtert.

Der Zugang bleibt reguliert, aber

die Prozesse sind klar strukturiert,
transparenter und effizienter als bei
individuellen Abfragen.
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Bei einem so langfristigen, wenn auch zukunftswei-
senden Projekt ist die Motivation der Beteiligten ein
entscheidender (Erfolgs-)Faktor. Wie wiirden Sie die
aktuelle Stimmung beschreiben?

Gebhardt: Uns, bzw. das FDPG, erreichen regelmafig und
zunehmend neue Datennutzungsantrage. Tatsachlich spii-
ren wir im gesamten FDPG-Team das wachsende Inter-
esse der Forschenden und vor allem auch den deutlichen
Forschungswillen der Standorte. Bei all den Widrigkeiten,
wie Dauer, Ressourcenengpasse etc., gibt es solche, die
sich regelmafig an deutlich mehr als 50 Prozent der an-
gefragten Projekte beteiligen. Mitarbeitende mancher
Standorte setzen alle Hebel in Bewegung, um schwierige
Projekte zu ermadglichen, und Projekte mit einer interes-
santen Forschungsfrage haben auch heute schon richtig
gute Chancen, Daten aus der Infrastruktur zu erhalten. Sie
haben nach der Stimmung gefragt: Steigendes Interesse
bei anhaltend hoher Motivation.

Worauf kommt es in ndchster Zukunft an?

Gebhardt: Bei vielen Anfragen miissen wir heute leider
sagen: Die Daten sind noch nicht verflighar. Bald werden
wir deutlich mehr Anfragen erhalten und wir stellen uns
vor allem die Frage, wie wir so gut werden, dass wir das
alles bewaltigen kdnnen. Wir arbeiten kontinuierlich daran,
dass unsere Prozesse ausreichend skalieren, sowohl beim
FDPG als auch an den Standorten. Dass die Erweiterungs-
module ,einschlagen’ und wir immer mehr Forschende er-
reichen und unterstitzen.

Wie steht es eigentlich ums ,andere Ende‘? Sprich: Wie
sieht der Patientenzuspruch aus?

Gebhardt: Ja, ein (weiteres]) wichtiges Thema.
Tatsachlich ist die Bereitschaft und der Wille bei den Pa-
tient:innen, Daten fur die Forschung zu spenden, splrbar
und motiviert unheimlich. Die Fille verfligbarer Daten
wachst in alle Richtungen: Es kommen immer mehr Ein-
willigungen durch die Patient:innen und mehr und mehr
Standorte hinzu, gleichzeitig konnen durch die Erweite-
rungsmodule mehr Daten je Patient:in erschlossen wer-
den. Ich kann nur sagen, es lohnt sich sehr, einen langen
Atem zu haben, wenn man diese Daten nutzen mochte, um
die Patientenversorgung zu verbessern. @

2

Fotos: TMF/ Volkmar O
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TITELGESCHICHTE

FDPG: Fortschritte dank
neuer Releases

Das Forschungsdatenportal
fur Gesundheit

(FDPG) erméglicht

es Forscher:innen,
Gesundheitsdaten aus

der Routineversorgung

der Universitatsmedizin

fur Forschungszwecke zu

nutzen.

Standortibergreifendes Forschen war in Deutschland bislang mit zahlreichen Hiirden versehen:
Inkompatible Datenstrukturen, heterogene Datenerschlieffung, aufwendige und immer wieder
wechselnde Vertragskonstrukte sowie ein Vielerlei an bundeslandspezifischen Rechtsgrundlagen.
Das Forschungsdatenportal fir Gesundheit lasst all das in den Hintergrund treten.

TEXT Dr. Philip Kleinert, Dr. Marie Gebhardt (TMF e.V.],
Dr. Julian Grindner (Friedrich-Alexander-Universitat Erlangen-Nirnberg)

n der Medizin, so wie in allen anderen Forschungsgebieten auch,
gilt: Je mehr Studiendaten, desto validere Ergebnisse. Das wie-
derum impliziert, dass die Daten einer Gesundheitseinrichtung
oftmals nicht ausreichen und es in jedem Fall besser ware, auch
noch die Daten des Nachbarn zu bekommen und vielleicht auch noch
die von weiter weg. Doch die oben beschriebenen Hirden machten
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Das FDPG vermittelt Daten FDPG - FRISTEN BEI DER BEANTRAGUNG UND PROJEKTDURCHFUHRUNG
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bislang das ,Datenteilen” iber bundesweit
verteilte Standorte hinweg nahezu unmog-
lich. Zudem fehlte jegliche Transparenz tiber
Projekte und Datenverfligharkeiten der ein-
zelnen Standorte.

Mit dem Forschungsdatenportal fir Ge-
sundheit (FDPG) hat Deutschland 2023
ein zentrales Portal geschaffen, um an-
gewandte patientenorientierte Forschung

die in naher Zukunft das Portal bereichern
werden.

INTEROPERABLE DATENGRUNDLAGE
DER DIZ

Die MIl hat mit dem Kerndatensatz (MlI-
KDS) ein gemeinsames Datenmodell ge-
schaffen, welches internationale Standards
(HL7 FHIR) und weltweit géngige Codesys-

Das Forschungsdatenpor-
tal fiir Gesundheit (FDPG)
wurde gegrindet, um die
standortiibergreifende
Forschung an Routine-
daten der deutschen
Universitatsmedizin zu
ermaoglichen. Nach dem
Mll-internen Start im Okto-
ber 2022 und der offiziellen

deutschlandweit Ubergreifende Rechts-
grundlage zuzugreifen und pseudonymi-
sierte Daten ausgeleitet zu bekommen. Die
verwendeten Codesysteme schlieen nun
auch Systeme fir seltene Erkrankungen
mit ein (2 Mio. OrphaNET und 200.000 Al-
phalD-Diagnosen-Codes sind vorhanden).

ERWEITERUNGSMODULE SIND IN ARBEIT
Der Datenstand der Erweiterungsmodu-
le ist noch nicht so weit vorangeschritten.
Anfang 2025 kamen zu den bestehenden
Erweiterungsmodulen (Pathologischer Be-
fundbericht, Mikrobiologie, Intensivmedizin,

R | —

Medizinisches Forschungsvorhaben, Mo-
lekulargenetischer Befundbericht) zwei
Erweiterungsmodule hinzu: Onkologie und
Bildgebende Verfahren. Die Standorte sind
aktuell damit befasst, diese Module fiir die
FAIRe Sekundarnutzung in den klinischen
Modul-3-Projekten sowie Datennutzungs-
projekten im FDPG zu erschlieflen. Aktuell
stehen 1,1 Mio. Datenpunkte zu Bioproben,
Informationen zu Blutdruck, Atemfrequenz,
Korpergrof3e und Gewicht im ICU-Modul,
1.000 Datenpunkte zu Molekulargeneti-
schen Varianten und 1 Mio. Bildgebende
Verfahren zur Forschung bereit.

mit den dezentral gehaltenen Gesundheits-  teme fiir die einheitliche Beschreibung  Offnung im Mai 2023 lauft P m
daten der Datenintegrationszentren (DIZ) zu ~ der Daten verwendet (z. B. ICD-10, LOINC,  der Betrieb nun seit fast
ermdglichen. Nun endlich stehen die Rou- ~ SNOMED CTJ. Aktuell stehen sieben Basis-  zwei Jahren auf Hochtou-
tinedaten der deutschen Universitdtsme-  module und acht Erweiterungsmodule zur  ren. Forschende konnen st ] ] |7 Mo & m
dizin Forschenden zur Verfiigung, die die  Verfligung. Die meisten Module wurden An-  die etablierten Strukturen L e
Strukturen nutzen, um hoch individuelle  fang 2025 in einem konzertierten Prozess  nutzen, um hoch individu- 0 O] uoiNG (58415 e
Fragestellungen anhand der verfiigbaren  auf die neuen Versionen aktualisiert. Der  elle Fragestellungen an- = O oFs fasess) L
Versorgungsdaten zu beantworten. Dabei I?atenbestand in den Basismodulen ist seit  hand der in den Unikliniken ——— =
entwickelt sich das FDPG stetig weiter, um  Offnung rapide angewachsen. Mittlerweile  verflgbaren Versorgungs- o
die etablierten Prozesse und Funktionali-  stehen 18 Mio. Basisdaten von Patient:in-  daten zu beantworten. Bis g | O ot e
taten gemeinsam mit der Community zu  nen/Personen, 40 Mio. Krankenhauskon-  heute wurden 75 Projekte [ ol PNORPHANET (11022) - . I -
erweitern und (vor allem) zu optimieren. takte, 180 Mio. Medikationsdaten, 200 Mio.  eingereicht, 23 Projekte

Im folgenden Abschnitt werden die ein-  Diagnosen und 2 Mrd. Laborwerte zur  formal geprift und an die e S oA s ok bt e S oo . tisis i

zelnen Komponenten beleuchtet. Von der
Ausgangslage im Oktober 2022 zum heuti-
gen Ist-Zustand bis hin zu Erweiterungen,
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Verfligung. Die konsentierten Patienten-
zahlen steigen ebenso stetig an (625.000)
und ermoglichen es Forschenden, auf eine

Standorte weitergereicht
und 10 Vertrage unter-
schrieben.

Das FDPG-Datenportal ermdglicht es Forschenden, anhand einer Freitextsuche ihre Kriterien fir die gewiinschte Kohorte
zusammenzustellen. Die abgefragten Daten sind strukturiert anhand der KDS-Module und nutzen gangige Terminologien wie ICD-10
oder LOINC. Auch seltene Erkrankungen sind abfragbar durch spezielle Terminologien wie AlphalD oder OrphaNET.
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J Das FDPG-Datenportal
ermaglicht es auBerdem, die
gewilnschten Merkmale fur

= die Forschungsfrage eindeutig
und maschinenlesbar zu
spezifizieren. Forscher:innen
haben die Moglichkeit
anzugeben, ob ein Datenitem
fur die Forschungsfrage
zwingend erforderlich oder
.nice to have” ist.
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Die ziigige Umsetzung an den Standor-
ten wird dazu fiihren, dass diese Zahlen
zum Zeitpunkt der Veroffentlichung dieses
Artikels zu klein angegeben sein werden.
Weitere Module sind in Arbeit und werden
voraussichtlich Anfang 2026 veroffentlicht:
Kardiologie, Molekulares Tumorboard,
PROMs, Dokument, seltene Erkrankungen,
Psychische Gesundheit Basiserfassung,
Lungenfunktion. Das interne DIZ-Dashbo-
ard erfasst taglich den Datenstand und gibt
Aufschluss Uber Datenverfigbarkeiten und
verwendete Terminologien. In naher Zu-
kunft wird auch ein Metadatenkatalog mit
Mengengeriisten zu verwendeten Codesys-
temen und Detailinformationen Uber das
Vorhandensein spezifischer Datenpunkte
(Aufnahmedatum, Sekundardiagnosen etc.)
zur Verfligung stehen.

DAS FDPG-ANTRAGSPORTAL

Das Antragsportal ermdglicht es For-
schenden, standardisierte Antrage und
Antragsprozesse fur das gewinschte For-
schungsvorhaben zu nutzen. Nach Eingang
der Datennutzungsantrage beim FDPG
wird eine arbeitsintensive Vorbegutach-
tung durchgefihrt, die durch mehrmalige

Runden die Qualitat des Antrags verbes-
sert. Funktionen zur Kommunikation mit
den Forschenden und zum Reviewen er-
leichtern diese Arbeit.

Anschliefend wird der Antrag an die
Standorte zur Begutachtung und Einho-
lung der Use-and-Access-Entscheidung
versandt. Auch hier stehen Kommunikati-
onstools fur Ruckfragen und Kommentare
sowie Prifnotizen zur Verfiigung. Wenn die
Forschenden sich fir die Durchfihrung des
Projektes entscheiden, steht nun, vor der
Datenausleitung, die (leider) aufwendige
Vertragsunterzeichnung des standardisier-
ten Datennutzungsvertrages an.

Einen ausfuhrlicheren Einblick in das
Prozedere erhalten Sie auch noch einmal
im Interview mit Dr. Marie Gebhardt, der
Projektleiterin FDPG , Schritt fir Schritt in
die Zukunft” (S. 52). Das Antragsportal wird
stetig optimiert und auf die Bedarfe der
Forschenden und DIZ-Mitarbeitenden an-
gepasst. Anstehende Updates beinhalten:
Verbesserung des Antragsformulars, des
User-Workflows fur Standortmitarbeitende
(DIZ- und UAC-Mitglieder), und ein direkter
Anschluss an das DSF, um die Datenauslei-
tung optimal begleiten zu konnen.
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DAS FDPG-DATENPORTAL

Das FDPG greift besonders dann, wenn
Forschende vergleichende Studien zwischen
Standorten durchfiihren wollen, die Studien
den Standorten direkt in der Versorgung
nutzen sollen oder Forschende nicht ge-
nigend Daten an einem einzelnen Standort
erhalten konnen. Dies gilt unter anderem fur
Big-Data-Anwendungen wie Kinstliche In-
telligenz-Modelle sowie seltene Erkrankun-
gen mit geringen Fallzahlen. Um eben diese
Fallzahlen moglichst prazise standortiber-
greifend in Echtzeit zu ermitteln, bietet das
FDPG seit Grindung das sogenannte ,Mach-
barkeitsportal”an. Dort konnen Forschen-
de anhand komplexer Ein- und Ausschluss-
kriterien mithilfe einer nutzerfreundlichen
Oberflache eine Kohorte definieren und live
die Datenverfligbarkeit Gber die angeschlos-
senen Standorte ermitteln.

Die Oberflache wurde im Design und den
Maglichkeiten grundlegend Uberarbeitet.
Neben weiteren Codesystemen wie Orpha-
NET und AlphalD stehen weitere relevante
Informationen (z. B. zum Kontext Medika-
mentenverabreichung vs. Medikamenten-
verordnung) und Filtermdglichkeiten (wie
z. B. auf Patientenfalle] zur Verfiigung.

Aktuell sind 29 Standorte stabil an das
FDPG angebunden. Zudem hat sich das
.Machbarkeitsportal” zu einem Daten-
portal erweitert, da es zusatzlich zur Ko-
hortenselektion die Maglichkeit bietet,
die fiir das Forschungsprojekt bendétigten
Merkmale Uber eine Oberflache auszu-
wéahlen (Merkmalselektion). Dies ermég-
licht die eindeutige Beschreibung der
Datenitems fiur das Forschungsprojekt,
die maschinenlesbar am Standort ausge-
fihrt werden kann, um direkt automatisiert
Projektdaten zu extrahieren. Extraktions-
skripte zu schreiben war bislang Aufgabe
der Forschenden oder der begleitenden
DIZ-Standorte. Das fihrte in der Vergan-
genheit haufig zu grof3en Herausforderun-
gen, da insbesondere fir verteilte Analysen
die Datenextraktion quasi blind program-
miert werden musste. Zeitnah wird das an
den Standorten installierte Tool , Torch”
die Daten als Projekt-Bundle im FHIR-
Format ablegen konnen. Zukiinftig soll es
Forschenden zudem ermaglicht werden,
die gewlnschte Verflachung von FHIR auf
CSV direkt im Portal zu spezifizieren. Diese
Standardisierungen fihren zu mehr Trans-
parenz im Datenbestand, vereinfachter

Im Register sind alle Projekte
gelistet, die im FDPG
durchgefiihrt werden. Dies
geschieht ca. zwei Wochen vor
Projektstart. Patient:innen
sowie Forschende haben die
Maoglichkeit, die gelisteten
Projekte anhand verschiedener
Kriterien zu filtern.
Projektbeschreibungen in
einfacher Sprache stehen zur
Verfligung.
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Datenextraktion und vergrof3erter Harmonisierung sowie
besserer Zusammenfiihrbarkeit der Daten und erleichtern
Forschenden und DIZ-Mitarbeitenden den Umgang mit den
Daten enorm.

DAS FDPG-PROJEKTREGISTER

Der MIl-Broad Consent schreibt Transparenz gegentber
den Patient:innen vor, um die Forschungsarbeiten nach-
vollziehen zu konnen, in die die eigenen Daten potenziell
flieBen. Dazu wurde ein Transparenzregister etabliert, das
es Patient:innen ermaglicht, Einblicke in die Projekte zu
erhalten, bevor diese starten. Integriert in die FDPG-Web-
seite bietet das Register neue Such- und Filterfunktionen,
um auch bei einer groBeren Anzahl an Projekten weiterhin
einen schnellen Uberblick zu erhalten. Technisch wurde
auch das Registrieren neuer Projekte fir FDPG-Mitar-
beitende stark vereinfacht, um der steigenden Anzahl an
Ubergreifenden und lokalen Projekten mit Broad Consent
gerecht zu werden. Aktuell sind 28 Projekte registriert.
Geplant ist eine Erweiterung, um die Registrierung von
Broad Consent-basierten Projekten aus den Standorten
zu ermoglichen, die nicht iber das FDPG, sondern lokal
beantragt wurden.

FAZIT

Das FDPG brummt. Grof3e und kleine Projekte mit gro-
Ben und kleinen Herausforderungen nutzen die Infra-
struktur und helfen der Community, diese nachhaltig zu
verbessern. Trotz der gewaltigen Fortschritte steht die
Entwicklung erst am Anfang, da die Harmonisierung und
Verfligbarkeit der Daten weiter voranschreiten, die Daten-
qualitat vollumfanglich verbessert werden muss und der
Aufwand auf allen Seiten beim Antrags-, Vertrags- und
Ausleitungsprozess noch zu grof} ist. Die ersten Projekte
waren in der Lage, die Infrastruktur erfolgreich zu nutzen.
Viele, viele weitere werden folgen. Die Aufwande bei den
Forschenden, FDPG-Mitarbeitenden und DIZ-Mitarbeiten-
den missen dazu stetig weiter reduziert werden. Essen-
ziell fir diese Verbesserungen ist die Community selbst,
die das FDPG nutzt und Feedback gibt. Einen Nutzen wird
diese Infrastruktur fir jeden einzelnen von uns haben.
Denn das Ziel ist klar, die Versorgung fiir alle mithilfe der

patientenorientierten Gesundheitsforschung an Routine- -
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Die Stimme der
Patient:innen zahlt

Patientenpartizipation verandert die medizinische
Praxis grundlegend. Besonders in der Onkologie,
wo Therapien oft individuell angepasst werden
missen, ist es erwiinscht, die Betroffenen
mitentscheiden zu lassen. Das nimmt Einfluss auf
Aufwand und Rollenverstandnis.

TEXT Claudia Dirks

ie Diagnose Krebs trifft die Betroffenen wie ein Schlag.
Neben der Angst vor der Krankheit selbst kommen un-
zahlige Fragen auf: Welche Therapie ist die richtige? Wie
wird sich das auf ihre Familie auswirken? Nicht nur in der On- &

kologie setzen moderne Behandlungsansatze auf Shared Decision
Making: Die Patient:innen bringen ihre Wiinsche, Sorgen und Lebens-
umstande aktiv ein. Fiir das Arzteteam bedeutet das sowohl eine medizi-
nische Herausforderung als auch kommunikativ eine erweiterte Aufgabe
- denn sie missen Behandlungsplane nicht nur gemeinsam abstimmen
und erstellen, sondern auf dem Weg dorthin auch ihre Herangehensweise
verstandlich vermitteln. Das verandert einiges in der medizinischen Praxis
und nimmt vor allem auch Einfluss auf das Miteinander.

Das Nationale Centrum fir

Tumorerkrankungen bildet

Patientenvertreter:innen aus,

entwickelt mit ihnen eine

gemeinsame Sprache und

AUFWAND, DER SICH LOHNT testet Kommunikationskanale.
.Onkologische Patient:innen haben oft einen gréBeren Informations-

bedarf, sind aber auch sehr offen und aufgeschlossen, sich einzubringen,

was wertvoll fir die Weiterentwicklung von Behandlungsansatzen und

digitalen Angeboten ist”, erklart Prof. Dr.

Dr. Melanie Borries, Sprecherin des Mo- ) . ) ) )

lekularen Tumorboards (MTB) des Univer- ** Patient:innen spielen in der Behandlung eine

sitatsklinikums Freiburg. Dabei wird der  Zentrale Rolle. Ihr Feedback und ihre Daten

anfanglich erhhte (Kommunikations-JAuf- helfen nicht nur dem Einzelnen, sondern bieten

d fur die Behandelnd in Kauf - . . .
wand T die Benande nden gerne I 9% einen konkreten Mehrwert fiir zukiinftige
genommen, da die Patient:innen gezielter

betreut werden kénnen und es langfristig Patient:innen. «

sogar Ressourcen schont. Beidenim MTB  prof. Dr. Dr. Melanie Bérries, Direktorin des Instituts fiir Medizinische

Foto: iStock (Laurence Dutton)

daten zu verbessern. @ eingeschriebenen Patient:innen kommtan  Bioinformatik und Systemmedizin am Universitatsklinikum Freiburg
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dieser Stelle erleichternd hinzu, dass sie sich gerne ein-
bringen, Erfahrungen mit standardisierten Leitlinien ha-
ben und auch den Nutzen einer strukturierten Datenerhe-
bung verstehen. Ihr Feedback ist besonders wertvoll, um
zu verstehen, was Patient:innen mochten und brauchen,
oder bei den Entwicklungen etwaiger digitaler Informa-
tionsangebote oder Kommunikationskanale.

Die Patientenvertretung ist auch fester Bestandteil der
Arbeit des PM40nco-Projekts der MIl.,Von Anfang an haben
wir uns im PM40nco-Team Gedanken um Wege der Patien-
tenpartizipation gemacht, die Aufgaben der Patientenver-
tretung klar definiert und konnten, dank der Unterstiitzung
der Krebsgesellschaft und des Hauses der Krebsselbst-
hilfe, zwei kompetente Partner gewinnen”, so Borries. Die
(vergliteten) Patientenvertreter nehmen regelméaBig an den

Das Patient Advisory Board der Ml

2023 wurde mit der Aktualisierung der Geschaftsordnung
der MIl die Einrichtung eines Patient Advisory Boards
(PAB) und dessen strukturelle Einbindung in ausgewahlte
Themen der MIl beschlossen. Das PAB soll das Nationale
Steuerungsgremium der Mll projektiibergreifend aus der
Perspektive der Patient:innen beraten, bspw. zur Weiter-
entwicklung des Forschungsdatenportals fiir Gesundheit
oder auch zur Ausgestaltung des Einwilligungsprozesses
mittels Broad Consent.

Im PAB mitwirken konnen Patientenorganisationen oder
-vertretungen der Modul-3-Projekte, -organisationen,
die Mitglied eines Use & Access Committees (UAC) sind,
sowie solche, die an den Digitalen FortschrittsHubs
Gesundheit oder im Netzwerk Universitdtsmedizin (NUM)
beteiligt sind.
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» Wir konzipieren gerade partizipative Schulungs-
und Fortbildungskonzepte fiir Betroffene und
Behandelnde, weil die Riickmeldungen der
Betroffenen und ihrer Eltern unverzichtbare
Beitrage fur die Themen Versorgung, Forschung
und Offentlichkeitsarbeit sind. «

Prof. Dr. Uta Behrends, Poliklinik fir Kinder- und Jugendmedizin, TUM

verschiedenen Arbeitspaketen und dem Steuerungsgremi-
um von PM40nco teil, um aktuelle Themen zu diskutieren,
digitale Angebote zu beurteilen und konkrete Vorschlage
einzubringen. Darliber hinaus fungieren die Vertreter:innen
als Multiplikator:innen und Ansprechpartner:innen, wenn es
darum geht, zu erklaren, wie wertvoll das Teilen von Daten
fur den wissenschaftlichen Fortschritt ist.

Ahnlich agiert auch der Patientenbeirat des Tumorzen-
trums Freiburg (CCCF]), der sich mit verschiedenen
Schwerpunktthemen befasst. Ein Beispiel hierfir ist die
Patienten-App, die in enger Zusammenarbeit mit dem Bei-
rat entwickelt wurde und kontinuierlich erweitert wird.
Diese App dient als zusatzlicher Kommunikationskanal fiir
Patient:innen und erleichtert den Austausch strukturierter
Daten. Uber die App werden Termininfos verschickt, kén-
nen Rontgenbilder eingesehen oder Fragebdgen ausgefillt
werden; sie dienen vor allem dem direkten Feedback etwa
zu Nebenwirkungen von Off-Label-Therapien oder dem ak-
tuellen Zustand der Patient:innen und helfen Mediziner:in-
nen, sich besser vorzubereiten und schneller zu reagieren.

PATIENT:INNEN SIND HOCHMOTIVIERTE
DATENSPENDER:INNEN

Das vom BMG geforderte Verbundprojekt PEDNET-LC be-
schaftigt sich auch mit den Méglichkeiten der Patientenpar-
tizipation, dem hier eine besondere Rolle zukommt. Denn bei
Long COVID, wofir LC steht, gibt es bisher weder eine ge-
sicherte Datenlage noch standardisierte Therapien, sodass
die Betroffenen selbst eine wichtige Informationsquelle fir
die Forschung sind. Umso wichtiger, dass sich die Daten-
erhebung dabei an den erarbeiteten Standards der Medizin-
informatik-Initiative (MIl) orientiert, die hierfir Vorbild sind.

Ohne digitale Kommunikationskanale ware diese ,.Zu-
arbeit” fur die Betroffenen undenkbar. So aber berichten

sie Uber Symptome, testen verschiedene Ansatze und
wollen helfen, Behandlungsmethoden zu entwickeln und
Uberhaupt ein besseres Verstandnis fur die Erkrankung
zu gewinnen. ,Die Partizipation von Betroffenen und de-
ren Familien im Bereich Long COVID und Long COVID-ahn-
licher Erkrankungen wie z. B. ME/CFS ist essentiell, um
eine erfolgreiche Versorgung, Forschung und Offentlich-
keitsarbeit zu erreichen”, erklart Prof. Dr. Uta Behrends,
kommissarische Direktorin der Klinik und Poliklinik fir
Kinder- und Jugendmedizin der Technischen Universitat
Minchen (TUM] und Leiterin des Chronische Fatigue Cen-
trums fir junge Menschen (MCFCJ) Miinchen, eindringlich.
.Um die Betroffenen versorgen und mit ihnen ,arbeiten’ zu
konnen, sind wir auf die verschiedenen Optionen der Tele-
medizin angewiesen.

Die Expert:innen-Boards widmen sich komplexen Fallen
in Analogie zu den etablierten, interdisziplindren Tumor-
boards der Onkologie. Daflir bedarf es eines digitalen Ma-
nagements von Anfragen, telemedizinische Visiten, Tele-
konsile und digitale Fallkonferenzen - und vor allem der
Teilhabe der Patient:innen und/oder ihrer Angehérigen.”

Und wie hoch die Bereitschaft ist, trotz der Schwere vie-
ler Erkrankten forschungsdienliche Informationen bereit-
zustellen, konnte kirzlich auch das Post-COVID-Zentrum
Lausitz beweisen. 400 Betroffene nahmen an der monozen-
trischen Studie teil, um ihre Belastungsgrenzen auszuloten
und der Forschung wertvolle Daten zu liefern.

DIGITALE KOMMUNIKATION ALS BRUCKE
ZWISCHEN DEN TERMINEN

Ein entscheidender Fortschritt fur die Patientenpartizipa-
tion ist dabei die Digitalisierung. Patient:innen kénnen inzwi-
schen per Videosprechstunde Beratungsgesprache fihren,
Nebenwirkungen dokumentieren und Fragen zur Therapie
klaren - ohne jedes Mal ins Krankenhaus zu missen.

Long COVID-Patient:innen profitieren von Online-Tage-
blichern und Telemedizin-Plattformen, auf denen sie mit
Arzt:innen in Kontakt bleiben. Diese digitalen Kommunika-
tionskanale helfen nicht nur, medizinische Betreuung zwi-
schen den Terminen aufrechtzuerhalten, sondern starken
auch das wichtige Gefihl, ein aktiver Teil der eigenen Be-
handlung zu sein.

DIE ZUKUNFT GEHORT DEN MUNDIGEN PATIENT:INNEN
Ob Krebs, Long COVID oder andere Indikationen - Pa-
tient:innen sind heute mehr als passive Empfanger:innen
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einer Diagnose. Viele wollen ihre Perspektiven, Erfahrun-
gen und Wiinsche aktiv mit in die Behandlung einbringen.
Das starkt nicht nur ihr eigenes Gefuihl der Kontrolle, son-
dern auch die Qualitat der Therapie. Indem gemeinsam mit
den Patient:innen entschieden wird, wird aus Medizin eine
echte Partnerschaft. Und eben diese Partnerschaften sind
Schliissel zu einer besseren Versorgung. @

Vernetzen. Forschen. Heilen.

Mit der Webseite www.vernetzen-forschen-heilen.de
adressiert die MIl Patient:innen, um verstandlich und
anschaulich tber die Nutzung von Gesundheitsdaten fir
medizinische Forschungszwecke zu informieren. Dort
findet man z. B. Antworten auf Fragen: ,Wie profitiere ich
als Patientin oder Patient von der Medizininformatik-Ini-
tiative?” oder ,Wie kann ich als Patient oder Patientin bzw.
Blrger oder Biirgerin mitmachen?”. In Videos erkléren
Patient:innen ihre Krankheitssituation, wie sie aktiv mit in
ihre Behandlung einbezogen wurden und sich heute damit
fihlen. Behandelnde geben Einblick, an welchen Stellen
in der Behandlung und Forschung Patient:innen mit ihrer
Teilhabe und Datenspende einen langfristigen, manchmal
sogar unmittelbaren Unterschied machen.

Im Projektregister des Forschungsdatenportals fur
Gesundheit (siehe auch S. 57) werden alle auf Basis des
MII-Broad Consent initiierten Forschungsprojekte noch
vor dem eigentlichen Start der Projekte vorgestellt.
Patient:innen konnen einen Newsletter abonnieren, der
dariber informiert, welche neuen Datennutzungsprojekte
in Kiirze starten werden.

www.forschen-fuer-gesundheit.de/projektregister
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Fotos: TMF e.V.; UKF/TUM

65



DATEN NUTZEN

Modellvorhaben
Genomsequenzierung:
Jetzt wird's - zum Gliick - personlich

Das Modellvorhaben Genomsequenzierung nach § 64e SGB V stellt einen bedeutenden Schritt in
Richtung personalisierte Medizin dar. Durch die systematische Evaluation der Genomsequenzierung im
klinischen Kontext sollen neue Standards fur die Patientenversorgung etabliert werden. Die Ergebnisse
konnten mafigeblich dazu beitragen, die genomische Diagnostik als festen Bestandteil

der medizinischen Regelversorgung zu verankern.

Borries (IBSM - Universitatsklinikum Freiburg),
Prof. Dr. Oliver Kohlbacher (Eberhard Karls
Universitat Tubingen)

pieoptimierung gewinnt in der personali-
sierten Medizin zunehmend an Bedeutung.
Insbesondere bei onkologischen und seltenen Er-
krankungen spielen genomische Analysen eine
zentrale Rolle nicht nurin der Diagnostik, sondern

TEXT Dr. Patrick Metzger, Prof. Dr. Dr. Melanie D ie Nutzung genomischer Daten zur Thera-
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Genomische Daten

sind essenziell fur die
personalisierte Medizin,
besonders bei Krebs und
seltenen Erkrankungen.

Sie helfen nicht nur bei der
Diagnostik, sondern auch bei
Therapieentscheidungen.

auch fir die Therapieentscheidungen. Als
Teil einer nationalen Strategie zur ge-
nomischen Medizin (,genomDE’) hat das
Bundesministerium fir Gesundheit (BMG)
durch eine Gesetzesanderung (§ 64e SGB
V) das "Modellvorhaben zur umfassenden
Diagnostik und Therapiefindung mittels
Genomsequenzierung bei seltenen und
onkologischen Erkrankungen” ins Leben
gerufen. Dabei ermaglichen vor allem die
etablierten nationalen Strukturen, insbe-
sondere die klinischen Netzwerke, seine
effiziente Umsetzung.

Die DIZ spielen hierbei eine entscheiden-
de Rolle, da sie bereits die notwendigen
Tools, Prozesse und Infrastrukturen fir
die Erfassung eines umfangreichen Daten-
kranzes etabliert haben. Zudem verfiigen
sie Uber Erfahrung im Austausch und der
Ubergabe klinischer Daten an verschiedene
Netzwerke. Ein weiteres
zentrales Element ist
die umfassende Aufkla-
rung der Patient:innen.
Neben der Zustimmung
zur Teilnahme am Mo-
dellvorhaben werden
sie Uber die Maglichkeit
informiert, ihre Daten
fur Forschungszwecke
zur Verfigung zu stel-
len. Hierbei wird auf den
MII-Broad Consent zur
wissenschaftlichen Nutzung von Gesund-
heitsdaten zurickgegriffen, da er etabliert
ist und seine maschinenlesbare Struktur
auf Basis von HL7 FHIR eine effiziente Ein-
willigungsverwaltung ermaglicht.

MODELLVORHABEN MIT GROSSEM
INNOVATIONSPOTENZIAL

Im Rahmen des Modellvorhabens Ge-
nomsequenzierung (MV GenomSeq) wer-
den Betroffene mit bestimmten selte-
nen Erkrankungen, Krebserkrankungen,
oder erblichen Tumorerkrankungen einer
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umfassenden genomischen Diagnostik zu-
gefuhrt. Ziel ist die Identifikation geneti-
scher Veranderungen, die die Erkrankung
potenziell verursachen oder beeinflussen.
Dies ermaglicht eine prazisere und frithzei-
tigere Diagnose oder (wenn moglich) eine
personalisierte Therapie. Zudem sollen die
gewonnenen Daten der Forschung dienen,
um neue Zusammenhange zwischen gene-
tischen Variationen und Krankheitsentste-
hung zu identifizieren oder Biomarker zu
entdecken.

Das Modellvorhaben ist zunachst auf finf
Jahre zeitlich befristet und dient als Ent-
scheidungsgrundlage fur die dauerhafte
Integration der Genomsequenzierung in
die Regelversorgung. Eine enge Zusam-
menarbeit zwischen Universitatskliniken,
Forschungseinrichtungen, medizinischen
Fachgesellschaften und Krankenkassen ist
vorgesehen, um folgende zentrale Ziele zu
erreichen:

e Evaluation der klinischen Relevanz:
Untersuchung, inwieweit die Genomse-
quenzierung die Therapieentscheidung
verbessert und die Patientenversorgung
optimiert.

Wirtschaftlichkeitsprifung: Analyse der
Kosten-Nutzen-Relation im Vergleich
zu konventionellen diagnostischen Ver-
fahren.

Standardisierung von Analyse- und In-
terpretationsprozessen: Entwicklung
einheitlicher Standards fir die Sequen-
zierung, Dateninterpretation und Befund-
Ubermittlung.

Integration in die klinische Praxis: Er-
mittlung der organisatorischen, ethi-
schen und regulatorischen Anforde-
rungen fur eine Implementierung in die
Regelversorgung.

Datenschutz und ethische Aspekte: Si-
cherstellung der Datensicherheit und
Bericksichtigung ethischer Fragestel-
lungen, besonders im Hinblick auf die in-
formierte Zustimmung der Patient:innen.
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ZUSAMMENSPIEL DER STRUKTUREN IM MODELLVORHABEN

Pat.-ID.,
Arbeitsnr./Fall

Leistungs-
erbringer
Vorgangsnr. 1,2

Genomdaten

Vorgangsnr. 1 Genomrechen-

zentrum
(GRZ/GDC)

Klinische Daten
Vorgangsnr. 2

Klinischer

Datenknoten
(KDK/CDN)

Neben den genetischen Daten werden auch klinische
Parameter der Patient:innen erfasst, darunter Diagnose,
Therapie, Vorerkrankungen und Anamnese sowie die Ein-
willigungsinformation. Die Kodierung dieser Daten orien-
tiert sich an den nationalen und internationalen Standards.
Im Verlauf des Modellvorhabens wird auch die Umsetzung
der entsprechenden MII-Kerndatensatzmodule soweit
fortgeschritten sein, dass sie im MV GenomSeq zum Ein-
satz kommen werden. Ebenfalls aus der MIl Gbernommen
wird der Broad Consent, der hier verpflichtend zum Ein-
satz kommt.

SICHERES ZUSAMMENSPIEL

Eine tragende Rolle in der Umsetzung spielt die Platt-
form des Modellvorhabens, die vom Bundesinstitut fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte (BfArM) betrieben wird. Kli-
nische Daten werden in sogenannte klinische Datenknoten,
genomische Daten in Genomrechenzentren ubertragen und
gespeichert. Diese Struktur erfillt hochste Datenschutz-
anforderungen. Dabei werden klinische Datenknoten (KDK]
von Universitatskliniken, Genomrechenzentren (GRZ) von
qualifizierten Forschungseinrichtungen betrieben. Die
Verarbeitung und Bereitstellung der Daten erfolgt durch
zertifizierte Datendienste.Da es sich bei den klinischen
Daten und gerade auch bei genomischen Daten um auferst
sensible, personliche Informationen handelt, werden diese
ausschliefllich pseudonymisiert gespeichert und Ubertra-
gen. Die Funktion der Treuhandstelle wird zukiinftig vom
Robert-Koch-Institut [RKI) in Berlin Gbernommen.
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Datenplattform
Trager: BfArM

Ubertragungswege und
Zusammenhange zwischen
Leistungserbringer:innen,
Plattformtrager,
klinischem Datenknoten,
Genomrechenzentrum und
! Treuhandstelle, die in Zukunft
vom RKI ibernommen wird.

Sowohl klinische Datenknoten, Genomrechenzentren als
auch Datendienste werden vom Plattformtrager gepruft
und zugelassen.

EINORDNUNG IN NATIONALE INITIATIVEN
UND KONSORTIEN
Das BfArM nutzt bestehende Strukturen zur Umsetzung
des Modellvorhabens. Insbesondere klinische Datenknoten
sind in etablierte Netzwerke eingebunden:
e Dresden (zKDK-ET)
Heidelberg (NCT/DKTK/MASTER)
Koln (nNGM]
Leipzig (DK-FBREK]
o Leipzig (DK-FDK]
Tibingen (DNPM]
e Tiibingen (NSE)
Auch die Genomrechenzentren basieren auf bestehenden

Strukturen der GHGA (German Human Genome-Phenome
Archive):

o Max Delbriick Center (Berlin)

e Dresden (Technische Universitat Dresden)

o Heidelberg (Deutsches Krebsforschungszentrum)

e Kéln (Universitat zu Kéln)

e Miinchen (Technische Universitat Miinchen)

e Tlbingen (Universitat Tibingen)

Zur gleichmafigen Lastverteilung sind Leistungserbrin-
ger den jeweiligen Genomrechenzentren zugeordnet. Die
klinischen Datenknoten werden je nach Fall und dem Hin-
tergrund der Patient:innen bedient. @

Foto: iStock (35007)

Wichtige Rolle der Datenintegrationszentren zum Modellvorhaben § 64e -
am Beispiel der DIZ Regensburg und Tiibingen

Dr. Michaela Hardt (Tubingen) und Timo
Fuchs (ehemals Regensburg, heute Er-
langen) sind die gewahlten Sprecher:innen
des MII-Forums der DIZ-Leitungen. Sie
skizzieren hier exemplarisch die Mog-
lichkeiten der DIZ, ihre Services in das
Modellvorhaben Genomsequenzierung bei
seltenen und onkologischen Erkrankun-
gen (§ 64e SGB V] einzubringen.
Datenmanagement, Bereitstellung
technischer Services sowie die stand-
ortlibergreifende Vernetzung sind quasi
die Kernkompetenzen eines jeden Daten-
integrationszentrums (DIZ]. Damit sind

sie sehr gut positioniert, um zentrale
Koordinationsfunktionen zu berneh-
men und gerade die technischen Aspekte
der Umsetzung des Modellvorhabens zu
unterstitzen:

Datenerhebung und -weiterleitung:

Die DIZ konnen die Erfassung der im ,,.Da-
tenkranz” festgelegten Elemente unter-
stlitzen, entweder direkt in den Systemen
der klinischen Primardokumentation oder
durch die Entwicklung neuer (teilweise
automatisiert vorbefillter) Formulare in
lokalen EDC-Systemen, wie beispiels-
weise REDCap [a]. Zudem konnen sie die
Weiterleitung der klinischen Daten an die
sieben Netzwerke (NCT/DKTK MASTER,
DK-FBREK, DK-FDK, DNPM, ET, NSE und
nNGM) iibernehmen, die auf unterschiedli-
chen Softwarelosungen und IT-Infrastruk-
turen beruhen.

Koordination und Design von Datenfliis-
sen und Schnittstellen:

Um die Komplexitat des Modellvorhabens,
in dem verschiedene Abteilungen invol-
viert sind, zu beherrschen, kann ein DIZ

ebenso bei der Entwicklung von Schnitt-
stellen mitwirken als auch digital die
Verfolgung von Fallen unterstiitzen - zum
Beispiel in EDC-Systemen. Neue Falle und
die Informationen Uber die Teilnahmeer-
klarung konnen hier automatisiert geladen
und Uber die verschiedenen Abteilungen
bis hin zur Qualitatskontrolle und der fina-
len Abrechnung verfolgt werden [b].

Generierung der Vorgangsnummer:

Im Rahmen der MIl haben die DIZ bereits
Treuhandstellen (THS) aufgebaut, wel-
che fir die Erstellung und Verwaltung
der Vorgangsnummern genutzt werden
konnen. In der nachsten Ausbaustufe soll
die Generierung der Vorgangsnummern
mit der Krankenversichertennummer
zentral bei der Vertrauensstelle des RKI
erfolgen, wobei die DIZ ebenfalls unter-
stitzen konnen.

Bereitstellung des Broad Consent in
FHIR:

Fur eine wissenschaftliche Nutzung der
Daten im Modellvorhaben wird allen
Patient:innen eine Forschungseinwilligung
vorgelegt. Hierbei hat man sich auf den
MII-Broad Consent in maschinenlesbarer
Form verstandigt, der in HL7 FHIR fir den
Datenkranz bereitsteht.

In Tdbingen unterstitzt das DIZ darlber
hinaus die Spezifikation des Datenmo-
dells sowie die Etablierung der klinischen
Datenknoten fiir das Deutsche Netzwerk
fir Personalisierte Medizin [(DNPM) und
Seltene Erkrankungen (NSE).

[a] https://github.com/KohlbacherLab/nse-mv-genomseq

[b] https://github.com/KohlbacherLab/case_management_
mvh
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Pipelines fur die
Genomdatenanalyse in der NAKO

Die NAKO Gesundheitsstudie ist Deutschlands umfangreichste Langzeitstudie zur Erforschung

von Volkskrankheiten. Die erhobenen Daten bieten ein gewaltiges Potenzial fur die Erforschung
komplexer Krankheiten. Die 2024 zusatzlich initiierte Genotypisierungskampagne von 200.000 NAKO-
Proband:innen stellt besondere Anforderungen an die IT, um sie wissenschaftlich nutzen zu kdnnen.

TEXT Prof. Dr. Markus Scholz, Universitat Leipzig

-

.Die FAIR-konforme Nutzung
und Analyse von Genomdaten
erfordert die Entwicklung
spezifischer IT-Infrastrukturen

und Analysepipelines.”
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ie Analyse genomischer und weiterer
Dmo[eku[arer Daten (Omics-Daten)

gewinnt zunehmend an Bedeutung in
der Erforschung komplexer Krankheiten,
da sie das Verstandnis um den erfassba-
ren Ablauf eines Krankheitsprozesses, den
sogenannten Pathomechanismus, erheb-
lich verbessert. Als grofite bevolkerungs-
bezogene Kohorte Deutschlands mdchte
die NAKO ebenfalls dieses Potenzial nut-
zen, weswegen im vergangenen Jahr eine

umfangreiche Genotypisierungskampagne
der 200.000 NAKO Proband:innen initiiert
wurde. Um die Voraussetzungen fir wis-
senschaftliche Projekte gemaf den FAIR-
Prinzipien zu schaffen, werden Analyse-
pipelines und Infrastrukturen begleitend
entwickelt. Drei zentrale Aufgaben stehen
dabei im Fokus: (1) die Qualitatsanalyse
der Messdaten, (2] die Bereitstellung von
Werkzeugen fir Standardanalysen und
(3] die Entwicklung einer leistungsféhigen

IT-Infrastruktur zur Verwaltung und Analyse dieser hoch-
dimensionalen Daten.

QUALITATSANALYSE GENOMISCHER MESSDATEN

Zur Genotypisierung der NAKO-Proband:innen werden
Single-Nucleotide-Polymorphism (SNP]-Arrays verwendet,
die parallel ca. 700.000 Varianten pro Individuum erfassen.
Die Qualitatsanalyse zielt darauf ab, die aus diesem Mess-
prozess resultierenden Intensitatsdaten in verwertbare
Informationen Uber die zugrunde liegenden genetischen
Varianten zu transformieren. Dieser sogenannte “Calling”-
Schritt beinhaltet zudem die Identifikation zuverlassiger
Daten auf Probanden- und Variantenniveau, um eine quali-
tativ hochwertige Grundlage fir nachfolgende Analysen zu
gewahrleisten. Dariber hinaus werden zentrale Derivate,
wie Verwandtschaftsbeziehungen, ethnische Zuordnung
und das genotypisierte Geschlecht, extrahiert und der
NAKO fiir Forschungszwecke zur Verfligung gestellt.

Bei der Entwicklung der Qualitatsanalyse-Workflows
stehen Reproduzierbarkeit, Skalierbarkeit und Portabilitat
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im Vordergrund. Die Calling-Pipeline wird so konzipiert,
dass sie einen hohen Automatisierungsgrad aufweist, um
die Qualitat der Daten regelmaBig zu Uberpriifen und zeit-
nahe Rickmeldungen an die Messlabore zu ermdglichen.
Hierflir werden die spezifischen Skripte der Messplattform
(DRAGEN Array Software) mit eigens entwickelten R-, Py-
thon- und Bash-Skripten kombiniert und durch ein Snake-
make-basiertes Workflow-Management orchestriert. Die
Nutzung der Singularity-Container stellt die Portabilitat
und Reproduzierbarkeit sicher, wahrend die Dokumenta-
tion der Entwicklung auf GitHub erfolgt. Perspektivisch
wird der Workflow durch Module zur Analyse spezifischer
genetischer Merkmale, wie Copy-Number-Varianten, Star-
Allele und molekulare Blutgruppen-Gene, erweitert.
Nach Abschluss der primaren Qualitatsanalyse werden
die Daten auf Basis von Referenzgenomen imputiert, wo-
durch die Datenmenge auf mehrere Millionen Varianten pro
Proband:in erweitert wird. Dieser angereicherte Daten-
satz ermoglicht die Berechnung weiterer Derivate, etwa
polygenetischer Risikoscores, die der wissenschaftlichen
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Die NAKO

Gesundheitsstudie ist
Deutschlands bislang
groBte Langzeitstudie
zur Erforschung der
Volkskrankheiten.

72 ONE MII JOURNAL @

Gemeinschaft der NAKO fir Analysen be-
reitgestellt werden.

PIPELINE FUR GENOMISCHE
DATENANALYSEN

Um standardisierte genomische Ana-
lysen effizient durchfihren zu konnen,
braucht es eine dedizierte Analyseplatt-
form, insbesondere zur Vermeidung unno-
tiger Datenproliferation, indem die Pipeline
in direkter Nahe zu den Daten auf geeig-
neten High Performance Computing (HPC)
Infrastrukturen eingesetzt wird.

Die dafur entwickelte "gwascompanion”
Pipeline umfasst wesentliche Analyse-
schritte genomweiter Assoziationsstudien,
darunter verschiedene Regressionsanaly-
sen, nachgelagerte Qualitatskontrollen,
Locus-ldentifikation und Annotation durch
externe bioinformatische Ressourcen,
Identifikation unabhangi-
ger Varianten, Kolokalisie-
rungsanalysen, genbasierte
Analysen sowie die Gene-
rierung aussagekraftiger
Tabellen und Abbildungen.
Der modulare Aufbau er-
moglicht die Integration
verschiedener Analyse-
tools wie PLINK 2.0 oder
Regenie.

Die Pipeline ist dabei so gestaltet, dass
bestehende Skripte sowie externe Tools
unkompliziert eingebunden und von Wis-
senschaftler:innen erweitert werden kon-
nen. Da die Pipeline auf externe Ressour-
cen wie Online-Datenbanken zugreift, sind
jedoch spezifische Mafinahmen zur Sicher-
stellung der Reproduzierbarkeit erforder-
lich. Auch wird die Pipeline aufgrund des
erwarteten hohen Analyseaufkommens
HPC-fahig entwickelt, wofir das Workflow-
Managementsystem Nextflow zum Einsatz
kommt, das eine flexible Skalierbarkeit von
lokalen Workstations bis hin zu HPC-Clus-
tern ermaglicht. Die Integration des Slurm-

Executors und die Parallelisierung der Mo-
dule sorgen fur eine optimale Nutzung der
HPC-Ressourcen. Die Reproduzierbarkeit
wird durch die Versionierung des Work-
flows und seiner Komponenten sicherge-
stellt. Software, Bibliotheken oder Pakete
werden in definierten Versionen entweder
in Containern oder Conda-Umgebungen be-
reitgestellt, wodurch sie sowohl portabel
als auch reproduzierbar sind.

IT-INFRASTRUKTUR

Fur eine langfristige und FAIR-konforme
Speicherung der genomischen Daten ist die
Integration in das Deutsche Humangenom-
Phenomarchiv (GHGA) vorgesehen. Dort
werden zudem notwendige Annotationen
der Daten gepflegt und kontinuierlich aktu-
alisiert. In Zusammenarbeit mit dem GHGA
soll dariber hinaus eine Trusted Research
Environment aufgebaut werden, die es er-
moglicht, Analysen durchzufihren, ohne
dass die sensiblen Genomdaten heraus-
gegeben werden missen. Hierfir ist wie-
derum die enge Anbindung an die NAKO-
Phanotypdateninfrastruktur erforderlich,
was dank der Pipeline-Konzepte bzw. der
hohen Portabilitat der Analyse-Workflows
gewahrleistet ist.

AUSBLICK

Zukiinftig sollen die hier beschriebenen
Pipeline-Konzepte auch auf weitere mole-
kulare Datentypen Ubertragen werden. Da-
riber hinaus ist geplant, im Rahmen des
Netzwerks Universitatsmedizin entspre-
chende Pipeline-Konzepte zu integrieren,
um die molekularen Daten aus Universi-
tatskliniken fur die Forschung ebenfalls
optimal nutzbar zu machen. Diese Arbeiten
werden voraussichtlich in der kommenden
NUM Forderperiode im Infrastrukturerwei-
terungsprojekt , Data Infrastructure” (The-
menraum 1) aufgenommen und werden von
den in der NAKO gewonnenen Erfahrungen
profitieren kénnen. @

Foto: iStock (sanjeri)
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Nicht universitare Standorte:
Die zusatzlichen 90 Prozent

Teil eines grofien Ganzen zu werden, ist nie leicht. Fir nicht universitare Standorte ist der
Anschluss an die Medizininformatik-Initiative via eigenem Datenintegrationszentrum technisch
aufwendig, finanziell und kommunikativ herausfordernd - und doch kommen sie - zum Glick
fur die Forschung - zu dem Schluss, dass es sich lohnt.

TEXT Dr. Frank NiiBler, CIO (Klinikum Chemnitz),
Martin Bartos, Projektleiter Datenintegrationszentrum (Klinikum Chemnitz],
Claudia Dirks

Dr. Frank NiiBler: Der CIO
stellte die entscheidenden
Weichen fiir das DIZ.

ie Klinikum Chemnitz gGmbH hat im Marz 2024 einen
Dwichtigen Meilenstein erreicht und als erster nicht

universitarer Standort der Medizininformatik-Ini-
tiative (Mll) die Datenbereitstellung fir das Forschungs-
datenportal fir Gesundheit (FDPG]) realisiert. Im Rahmen
des Digitalen FortschrittsHubs MiHUBx wurde am Standort
Chemnitz zusammen mit dem Zentrum fir Medizinische
Informatik (ZMI) der TU Dresden das erste DIZ eines nicht
universitaren Standorts aufgebaut.

DER AUSTAUSCH FUNKTIONIERT IN BEIDE RICHTUNGEN
Fir die Forschung bedeutet die Beteiligung nicht universi-
tarer Einrichtungen eine wertvolle Erweiterung der Daten-
basis. Denn wahrend sich die meisten Studien auf universi-
tare Zentren konzentrieren, liefern die Versorgungsdaten
kommunaler Krankenhauser, Reha-Kliniken oder Facharzt-
praxen das umfassendere Bild realer Gesundheitsverlau-
fe, schlieBlich findet ca. 90 Prozent der Krankenversorgung
aufBlerhalb universitarer Strukturen statt. Dieses Datenpo-

tenzial nicht zu heben, ware schlicht fahrlassig. Zumal die

Martin Bartos: Er leitet das

MIl angetreten ist, die Patientenversorgung positiv zu beein-
flussen, woflr es den Austausch in beide Richtungen bedarf.

Datenintegrationszentrum in
Chemnitz.
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St. Franziskus Stiftung: Forschung als Strategie

Die Krankenhauser der St. Franziskus Stiftung Minster sind tber
den Digitalen FortschrittsHub Gesundheit DISTANCE, an die Ml|
angebunden. Philipp Potratz, Leiter des F&E-Bereichs der Stiftung,
zeichnet verantwortlich fur die Ausgestaltung dieser Partnerschaft.

INTERVIEW Claudia Dirks

Das Konstrukt zwischen Stiftung und Medizininformatik-
Initiative ist auBergewohnlich. Wie kam es dazu?
Potratz: Ja, ein wenig, war aber auch tberfallig. Anders als
Chemnitz und Vivantes sind wir Giber DISTANCE an die MlI
gekommen und hier der einzige nicht universitare Klinik-
partner im Kernkonsortium.

Was bedeutet fiir Sie die Anbindung an die Forschungs-
dateninfrastruktur?

Potratz: Fur uns als Stiftung sind Innovation und For-
schung integraler Bestandteil der medizinischen Strategie.
Wir wollen an eine Forschungsinfrastruktur angebunden
sein, die uns sowohl erlaubt, Daten zu spenden als auch
abfragen zu konnen. Und sehen Sie, es braucht uns regio-
nale Kliniken, um versorgungsnahe Forschung zu ermagli-
chen. 90 Prozent der Krankenversorgung findet nun einmal
in nicht universitaren Einrichtungen statt - das muss sich
auch in der Ml widerspiegeln.

Sie sagen ,angebunden werden" - das klingt fast passiv?
Potratz: Wir benctigen keine vollumfangliche Daten- und
Analyseinfrastruktur im Sinne eines DIZ, darauf hatten wir
uns frihzeitig mit den Konsortialpartner:innen geeinigt.
Unsere Losung ist zweigeteilt: Die Connectbox sammelt die
Daten und macht sie transportfahig in Richtung MIl-Struktur.
Der DigiHub tGbernimmt das Mapping auf den Kerndaten-
satz. Die Funktionalitaten eines DIZ sind somit aufgeteilt und

UNTERSCHIEDLICHE VERSORGUNGSSZENARIEN =
UNTERSCHIEDLICHE DATEN

Auch fur nicht universitare Gesundheitseinrichtungen
bietet die Beteiligung an der Ml Vorteile - sowohl fir die
Hauser selbst als auch fir die Patientenversorgung - wenn
auch eher perspektivisch. Vor der Anschlussfahigkeit ste-
hen Ausdauer und Hingabe. In jedem Fall Aufwande, die in

DATENINTEGRATIONSZENTREN

reduziert. Wir mussten dennoch prifen, ob das leistbar ist
- beispielsweise hinsichtlich Lizenzen oder Datenstrome.

Wo entsteht in lhren Hausern der grofte Aufwand?
Potratz: Das sind zwei Bereiche. Die Datenstrome - KIS,
PDMS, Kom-Server, Connectbox - liegen bei der IT. Aktuell
arbeiten wir an der Mandantenfahigkeit. In der klinischen
Umsetzung sind Study Nurses und Studienarzte involviert,
die Patient:innen screenen, Studienprotokolle umsetzen
und in die PICOS-App einweisen. Da unser Kerngeschaft
die Versorgung ist, ist der Erfahrungsaustausch mit den
Unis sehr wertvoll.

Und es ist leistbar und lohnenswert?

Potratz: Ja, absolut. Aber, um ganz ehrlich zu sein: Leist-
bar ist es insbesondere, weil wir die Projektforderung im
Rahmen der DigiHubs erhalten. Und wir sind wirklich gut
vorangekommen, auch wenn wir natirlich gerne noch
mehr Patient:innen in die Studie eingeschlossen hatten.
Aber jetzt - pinktlich zur ,Halbzeit” - haben wir die ersten
Datensatze in Richtung MIl geschickt und Uberaus relevan-
te Erkenntnisse gesammelt. Das hat auf jeden Fall Lust auf
mehr gemacht - namlich auf die zweite Férderperiode. @

der ohnehin angespannten Situation der Kliniken nur durch
eine klare Strategie und Zielbild gerechtfertigt sind.

So war es auch bei Vivantes, dessen CIO und Leiter des
Ressorts IT & Digitalisierung Nils Alwardt ist: ,Wir haben
lange das Wie, aber niemals das Ob diskutiert”, erinnert er
sich. ,Unser Ziel war es, ein Datenzentrum zu griinden, das
nicht nur fir die Mll relevant ist, sondern in dem vor allem

ONE MII JOURNAL @
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Nils Alwardt: Der CIO und
Leiter des Ressorts IT &

Digitalisierung bei Vivantes hat
das Datenzentrum auf den Weg

gebracht.

Gino Liguori: Er ist verantwort-

lich fiir die Themen Digital

Health & Innovation im Vivantes

Gesundheitsnetzwerk.
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auch unsere relevanten Daten gebiindelt
werden.” Und sein Kollege Gino Liguori,
verantwortlich fir die Themen Digi-
tal Health & Innovation, erganzt: ,Es
war der logische nachste Schritt.
Und ja, es war allen klar, dass so-
was immer mit Arbeit und vor al-
lem Priorisierungen verbunden ist,
aber die Notwendigkeit wurde nie in
Frage gestellt.” Vivantes ist seit dem
1. Juli 2024 aktives Mitglied des HiGHmed-
Konsortiums und hat im Zuge dessen ein
eigenes DIZ nach MII-Standards und unter
Verwendung des Broad Consent-Verfahrens
aufgebaut und damit neue Wege zur inter-
disziplindren Zusammenarbeit mit Univer-
sitatskliniken und Forschungseinrichtungen
aufgebaut.

NUTZEN ENTFALTET SICH UBER
NUTZUNG

Das Klinikum Chemnitz ist schon
einen Schritt weiter. ,Das Research
Data Repository (RDR] des ZMI
haben wir bereits Anfang 2024 er-
folgreich installiert”, erklart Martin
Bartos, Projektleiter
DIZ, ,und exportie-
ren seitdem Daten aus
dem klinischen Reposito-
ry tber eine Forschungs-
datenbank, die die Struktur
der Kerndatensatze der M|
abbildet, nach FHIR.” Da-
bei ist die ETL-Strecke in
das RDR sogar eine Eigen-
entwicklung des Klinikum
Chemnitz, die nun auch an-
deren Standorten zur Verfligung gestellt
wird. Aus Sicht des CIO, Dr. Frank Nifiler,
ein lohnender Aufwand, der durchaus Vor-
teile fur das eigene Haus mit sich bringt:
.Wir profitieren, trotz der aktuell ange-
spannten Situation durch das Kranken-
hauszukunftsgesetz (KHZG), vom Aufbau
unseres DIZ und der damit verbundenen

Vivantes Netzwerk fiir
Gesundheit GmbH

Vivantes ist seit dem 1. Juli 2024 aktives
Mitglied des HiGHmMed-Konsortiums. Im
Zuge dessen wurde ein eigenes Klinisches
Datenzentrum nach MIl-Standards und
unter Verwendung des Broad Consent-
Verfahrens aufgebaut, um die Nachnut-
zung derin der Gruppe erhobenen Pa-
tientendaten u. a. fir Forschungszwecke
zu ermoglichen. Durch die Bereitstellung
der im laufenden Betrieb gesammelten
klinischen Versorgungsdaten erweitert
Vivantes so nicht nur den MIl-Kerndaten-
satz, sondern zeigt auch neue Wege zur
interdisziplinaren Zusammenarbeit mit
Universitatskliniken und Forschungsein-
richtungen auf.

» Wir nutzen die Daten natiirlich

fir die Forschung, aber auch zur
Weiterentwicklung der eigenen
Behandlungsprozesse. Dabei lernen
wir kontinuierlich, die strukturierten
Daten effizienter zu nutzen. «

Gino Liguori, Vivantes Netzwerk fiir Gesundheit GmbH

Treuhandstelle Dresden: Ausbau einer
standortubergreifenden Partnerschaft

Die Unabhangige Treuhandstelle Dresden Gibernimmt kiinftig

auch die Treuhandstellen-Services am Klinikum Chemnitz. Diese
Zusammenarbeit markiert einen bedeutenden Fortschritt in der
prototypischen Integration des ersten nicht universitaren Standorts
in die Infrastruktur der Medizininformatik-Initiative und den Ausbau

der standortibergreifenden Partnerschaft.
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TEXT Philipp Heinrich, MPH, Leiter Unabhangige Treuhandstelle Dresden

Es ist eine Partnerschaft der besonderen Art. Von Anfang
an gingen das Universitatsklinikum Dresden und das Kli-
nikum Chemnitz neue Wege, probierten aus, korrigierten
Pfade und fanden Losungen. Pragmatische Losungen, von
denen heute besonders auch die weiteren nicht universita-
ren Standorte profitieren, die sich gerne der Medizininfor-
matik-Initiative (MIl) anschlieBen méchten. Nun haben sie
eine Struktur geschaffen, die es dem Klinikum Chemnitz
ermoglicht, den MII-Broad Consent auf eine systematische
und digitale Weise von Patient:innen einzuholen, ohne da-
fur eine eigene Treuhandstelle aufbauen zu missen. Die
Dresdener Treuhandstelle skaliert ihre Services und bietet
diese nun auch dem Chemnitzer Klinikum als externem
Kunden an.

Dafir muss man wissen: Die Rolle der Treuhandstellen
innerhalb der Ml ist essenziell. Neben der Verwaltung von
Patienteneinwilligungen und Widerrufen, gewahrleisten sie
u. a. auch die sichere und datenschutzkonforme Pseudo-
nymisierung patientenbezogener Daten. Diese Daten kon-
nen anschliefend fur die medizinische Forschung genutzt
werden, ohne die |dentitat der Patient:innen preiszugeben.

Dariber hinaus wird durch die Treuhandstellen das Zu-
sammenfihren klinischer Daten aus unterschiedlichen
Datenquellen (Record Linkage) ermaglicht.

Die Umsetzung dieser Kooperation erfolgt im Rahmen
von MiHUBX, einem von mehreren BMBF-geforderten Di-
gitalen FortschrittsHubs Gesundheit, zur Starkung der
digitalen Transformation im Gesundheitswesen. In den
kommenden Monaten wird der Fokus auf der finalen Ver-
knipfung der Treuhandstelle Dresden mit dem Daten-

integrationszentrum (DIZ) des Klinikums Chemnitz liegen,
wobei auf den umfangreichen Erfahrungen aufgebaut wer-
den kann, die bei der erfolgreichen Etablierung und Ver-
netzung von Treuhandstelle und DIZ am Standort Dresden
gesammelt wurden.

Die klinischen Daten der Patient:innen werden so tber
die Dresdener Treuhandstelle pseudonymisiert und an-
schlieBend an das Forschungsdatenportal fir Gesundheit
(FDPG) angebunden. Die aggregierte Bereitstellung jeweils
verflgbarer Daten an das FDPG und die strukturierte Da-
tenausleitung an Datenmanagementstellen unter Wahrung
der Datensicherheit und Patientenrechte stellt einen zent-
ralen Baustein fir die Weiterentwicklung datengetriebener
Forschungsansatze dar.

Die gemeinsame Nutzung der Treuhandstelle Dresden
durch das Universitatsklinikum Dresden und das Klinikum
Chemnitz bringt zahlreiche Vorteile fir die regionale medi-
zinische Forschung. So fordert die gemeinsame Infrastruk-
tur den sicheren und standardisierten Datenaustausch zwi-
schen beiden Einrichtungen, wodurch Forschungsprojekte
beschleunigt und qualitativ verbessert werden konnen. Die-
se Kooperation ermoglicht es auch, regionale Forschungs-
aktivitaten besser zu vernetzen und durch eine breitere
Datenbasis zu einer robusteren Evidenz aus medizinischen
Forschungsprojekten beizutragen. Zudem wird hiermit bei-
spielhaft der wissenschaftliche Zugang zu klinischen Daten
von nicht universitaren Einrichtungen erleichtert, was die
Forschungslandschaft nachhaltig starkt und als Basis fur
die Integration weiterer nicht universitarer Gesundheitsver-
sorger dienen kann. @
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Einflihrung eines klinischen Datenrepositories. Es ermog-
licht interne klinische Studien, unterstitzt unser internes
Berichtswesen und erleichtert die Evaluation der eigenen
Prozesse.” Zusatzlich gewinnt der Standort Chemnitz,
laut Dr. NUBLler, an Attraktivitat und ist bereits Partner im
Modul-3-Projekt , EyeMatics”. Mehrwerte, die das Ergebnis
der engen Zusammenarbeit des Klinikums mit dem ZMl der
TU Dresden, dem MIRACUM-Konsortium und der Mll selbst
bzw. der Koordinationsstelle TMF sind.

Diesen Weg beschreitet die St. Franziskus-Stiftung
Minster (SFS) (noch) nicht, auch wenn die Entwicklungen,
laut Philipp Potratz, Leiter des F&E-Bereichs, ein gewis-
ses Interesse geweckt haben. Die Krankenhauser sind
Uber den Digitalen FortschrittsHub Gesundheit DISTANCE,
Digital Smart Hub for Advanced Connected Care, an die
MIl angebunden. Doch nicht wie die oben genannten, mit
einem eigenen DIZ, sondern mit einer geteilten Losung.
Die Connectbox sammelt die Daten der angeschlosse-
nen SFS-Hauser und macht sie in Richtung MII-Struktur
transportfahig und der DigiHub Gbernimmt das Mapping
auf die Kerndatensatze und reduziert so den Aufwand auf
Stiftungsseite. Ein Aufwand, der dennoch finanziell und
personell relevant ist. ,Wir konnen das machen, weil wir
entsprechend grof3 sind und auch Uber das Projekt Stellen
wie bspw. Study Nurses und IT ler finanzieren konnen”, er-
lautert Potratz, ,und weil wir Mitarbeitende haben, die an
Innovationen interessiert sind.” Deswegen legt man auch
grofen Wert auf die interne Kommunikation. , Die Klini-
ker:innen mdchten auch verstehen, was aus dem Projekt
an Erkenntnissen zurickkommt. Und natdrlich motiviert
es, wenn der Wille bei allen Beteiligten erkennbar dar-
auf ausgerichtet ist, einen positiven Einfluss auf die Ver-
sorgung zu erzielen. Deswegen kommt uns dieser erste
Schritt mit einem definierten Use Case und der beschrie-
benen IT-Losung sehr entgegen.” Aber er betont auch noch
mal, dass das Ganze nur im Rahmen des Forderprojekts zu
stemmen gewesen sei, auch wenn diese erste ,Halbzeit”
Lust auf mehr gemacht habe und sich aus seiner Sicht der
Aufwand auszahlt, sich an die Forschungsdateninfrastruk-
tur anzubinden. Im Zielbild profitieren nicht universitare
Einrichtungen von besseren Entscheidungsgrundlagen,
innovativen Therapien und der daraus folgenden effizi-
enteren Versorgung. Eine Win-Win-Situation fir Unis und
regionale Versorger, denn eine datenbasierte Medizin be-
deutet letztlich mehr Sicherheit, Qualitat und individuelle
Betreuung - zum Wohl aller Patient:innen. @
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Klinikum Chemnitz gGmbH:
Die Vorreiterin

Im Rahmen des BMBF-geforderten
Digitalen FortschrittsHubs

MiHUBx wird seit Ende 2021

am Klinikum Chemnitz das

erste nicht universitare
Datenintegrationszentrum der

MIl aufgebaut. Die technische
Realisierung orientiert sich dabei an
der Grundstruktur eines MIRACUM-
DIZ aus klinischem Datenrepository,
Einwilligungsmanagement und
Forschungsdatenrepository. Das
/Ml der TU Dresden hat dabei
Losungen entwickelt, die Letzteres
umsetzen und Informationen in FHIR
fir verschiedene Adressaten, unter
anderem das FDPG, bereitstellen.
Dr. Frank Nufler, ClIO des Klinikums
Chemnitz, leistet mit seinem Team
damit herausragende Pionierarbeit.

INTERVIEW Claudia Dirks

Welcher Aufwand entsteht durch den Auf-
bau des DIZ in den einzelnen Abteilungen?
Dr. NuBler: Es sind unterschiedliche Ab-
teilungen und Bereiche mit einzubeziehen.
Allen voran die IT mit Infrastrukturthe-
men wie Server und Netzwerk. Dariiber
hinaus muss die Personalabteilung zu-
satzliche Mitarbeiter administrieren und
die Buchhaltung separat alle Rechnungen
und Aufwande projektbezogen buchen. Fir
das Controlling, die Verwaltung der Kos-
ten und Antragstellung der Mittelabrufe
sind weitere Ressourcen notwendig. Zu
guter Letzt, ist auch die Geschaftsleitung
in Prozesse involviert. Zusammengefasst
sind verschiedene Akteure quer im Unter-
nehmen am Aufbau des DIZ direkt oder
indirekt beteiligt. Darlber hinaus mussen

intern Strukturen fur einen neuen Bereich Forschung

neben den neu existierenden Bereich Lehre - Modellstu-
diengang MEDIC - geschaffen werden.

Neben all den Baustellen, die Krankenhduser gerade
stemmen miissen, welchen Stellenwert konnen Sie der
Medizininformatik-Initiative im Alltag iiberhaupt zuge-
stehen?

Dr. NiiBler: Ja, da legen Sie lhren Finger an einen aktuellen
Schmerzpunkt. In der Tat konkurriert die MIl gerade mit
dem sehr bestimmenden Thema Krankenhauszukunfts-
gesetz. Da wiirde sie in vielen nicht universitaren Hausern
leicht den Kirzeren ziehen. Wir haben hier in Chemnitz
aber den Vorteil, Partner im BMBF-geforderten Digitalen
FortschrittsHub MiHUBx zu sein und dariber Personalfor-
derung geltend machen zu kénnen. Ohne diese Férderung
ware es allerdings schon schwer, neben dem KHZG noch
ein zusatzliches Thema wie die MIl zu bearbeiten. Dariiber
hinaus is es sowieso schwierig, geeignetes Personal fir den
DIZ-Aufbau zu rekrutieren.

Aber das Thema Ml bietet uns ganz klar auch grofle
Chancen. So kann sie die Liicke Forschung am Standort
besser schlieBen und den Bereich Lehre durch unseren
Modellstudiengang MEDIC in Kooperation mit der TU
Dresden sehr gut miteinander vernetzen. Somit haben wir
hier die Moglichkeit einen eigenen Bereich Forschung und
Lehre auf- und auszubauen und damit einen Beitrag fir
die Ausbildung von Mediziner:innen sowie Forschung von
neuen Therapien etc. hier in Chemnitz zu leisten. Das wie-
derum macht uns im Gegenzug attraktiv fir Fachkrafte.
Wir gewinnen dadurch also auch.

DATENINTEGRATIONSZENTREN

Am Klinikum Chemnitz wurde
im Rahmen des Digitalen
FortschrittHubs MiHUBx - das
erste DIZ eines nicht univer-

sitaren Standorts aufgebaut.

Wie funktioniert die Kommunikation bzw. die Wissensver-
mittlung beziiglich der MII-Projekte in die Hauser hinein?
Dr. Niiiler: Ein wichtiger Punkt. Wir profitieren ganz stark
von unserem Partner in Dresden und der DIZ-Community.
Die Kommunikation funktioniert iber regelmafige Treffen
und Meetings. Der Wissenstransfer findet aus dem Projekt
heraus statt. Unser Team wird von den Kolleg:innen aus
Dresden sehr gut betreut und beim Aufbau unterstitzt. In
gemeinsamen Meetings, die z. B. die Installation der Lo-
sungspakete beinhalten, wird Wissen weitergegeben. So-
mit ist es uns moglich, die Ziele der MIl auch hier bei uns
umzusetzen und zu kommunizieren. Aus den Konsortien
MIRACUM und DIFUTURE findet ein weiterer Erfahrungs-
austausch durch regelmaBige Treffen statt.

Welche Reaktionen erhalten Sie aus dem eigenen Haus
auf die Entwicklungen Richtung Forschungsdateninfra-
struktur?

Dr. NiiBler: Die Reaktionen sind hier im Haus durchweg po-
sitiv. Dariber hinaus erhalten wir gutes Feedback aus dem
Kreis der MIl. Es ist schon etwas Besonderes, als erster
nicht-universitarer Standort der MIl angeschlossen bzw. Da-
ten beim FDPG bereitgestellt zu haben. Die Wahrnehmung
als nicht-universitarer Standort im wissenschaftlichen Um-
feld ist starker geworden. Und ich freue mich wirklich, dass
es auch diese interne Wahrnehmung gibt. Ich fihre mittler-
weile doch sehr regelmaflig Gesprache mit Mitarbeitenden,
die sich aufgrund des DIZ-Aufbaus fur unterschiedliche For-
schungsfragen interessieren. Und ich freue mich daruber,
dass erste Projekte im Bereich Kl aus unserem eigenem DIZ
heraus unterstiitzt werden kénnen. @
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Datenintegrationszentren -
Portale in die Welt der Forschung

Rechtskonformitat, Organisation und Technik bilden

die Grundlagen fiir Prozesse und Strukturen eines
Datenintegrationszentrums (DIZ). Sie sind einerseits
entscheidend dafir, wie es in die Versorgungs- und
Forschungslandschaft eines Standortes integriert ist,
andererseits aber auch dafir, wie es auf nationale und
europaische Anforderungen reagieren und als Schnittstelle
nach aufBlen agieren und fungieren kann. In diesem Kontext
und im Hinblick auf die nationalen Entwicklungen

(z. B. Einflihrung der elektronischen Patientenakte - ePA),
aber auch die internationalen und europaischen Initiativen
(z. B. Européischer Gesundheitsdatenraum - EHDS] werden
die DIZ zukinftig eine zentrale Rolle spielen.

Im Rahmen der Medizininformatik-Initiative (MIl) sind in den
vergangenen Jahren an 38 universitaren sowie drei nicht
universitaren Standorten in Deutschland DIZ entstanden,
die mittlerweile eine wichtige Saule in der Forschung

und Versorgung darstellen. Hier werden Forschungs-

und Versorgungsdaten zusammengetragen, um mit

diesen klinischen Routinedaten standortibergreifende
Forschung zu ermaoglichen. Auf den folgenden Seiten
geben die ,Serviceeinheiten” einen Einblick, wie sie vor Ort
organisiert sind und welches Selbstverstandnis sie von sich
selbst haben.

TEXT Claudia Dirks

SIEHE AUCH:

Die Datenintegrationszentren - Von der
Konzeption in der Medizininformatik-Initiative

zur lokalen Umsetzung in einem Netzwerk

Universitatsmedizin | SpringerNature
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Uniklinik RWTH Aachen:
Routinedaten aus der
Krankenversorgung FAIRfligbar
machen

Daten aus dem medizinischen Behandlungs-
kontext sind eine wichtige Ressource fur klini-
sche Studien und sollten optimal aufbereitet und
zuganglich sein, um das volle Potential einer
zunehmend datengetriebenen Forschung zu ent-
falten. Unter dieser Pramisse verfolgt das DIZ
seine Etablierung als zentrale Serviceeinrichtung
fur die bestehenden Organisationsstrukturen der
Uniklinik RWTH Aachen.

TEXT Saskia Chavan, Transferstelle
Datenintegrationszentrum, Dr.-Ing. Matthias Frank,
Bereichsleiter IT-Systeme Forschung

und Data Analytics und Leiter des
Datenintegrationszentrums.

schwellig verfligbar zu machen, versteht sich das DIZ als
zentrale Anlaufstelle am UKA.

FAIR DATA PRINCIPLES: DIE GRUNDLAGE DER
DATENHALTUNG AM DIZ AACHEN

Zugleich fungiert das DIZ auch als Infrastrukturanbie-
ter fir die gesonderte Datennutzung z. B. im Rahmen des
Controllings und anderer datenspezifischer Forschung. Da
hierfir haufig eine anwendungsspezifischere Infrastruktur
fur die Datennutzung notwendig ist, ist das DIZ zum Zweck
einer flexibleren und einfacheren IT-Infrastruktur darauf
bedacht, Infrastrukturen und Prozesse in der IT zu konso-
lidieren und zu harmonisieren. Sowohl die Datenhaltung
als auch die -infrastruktur und ihre Services sind nach den
FAIR Data Principles organisiert. Im Sinne einer guten wis-
senschaftlichen Praxis ist die Qualitat der Daten fir eine
Nachnutzung und Aufbewahrung dabei von wesentlicher
Bedeutung. Im Rahmen der MIl hat das DIZ Aachen bereits
an verschiedenen klinischen Anwendungsfallen und Struk-

FAIR Data Principles (Findable,

auffindbar; Accessible, zuganglich;

Integriert in den Bereich IT-Systeme Forschung |nteroperab[e_ interoperabel_; Reusable,
und Data Analytics im Geschaftsbereich Informa- Wiederverwendbar]

tionstechnologie, gewahrleisten die DIZ-Mitarbei-
tenden die Integritat und Konsistenz der Daten,

um gute klinische Forschung zu ermaglichen. Sie verfu-
gen Uber das hierfiir erforderliche Domanenwissen zu den
verschiedenen Quelldatensystemen der Uniklinik RWTH
Aachen (UKA] hinsichtlich Datenstruktur und Datenverfiig-
barkeit und kennen dariber hinaus die Maglichkeiten, die
Datenverflgbarkeit zu erweitern und neue Schnittstellen
zu erschlieflen.

MEDIZINISCHE ROUTINEDATEN ALS RESSOURCE FUR
DATENGETRIEBENE FORSCHUNG

Das DIZ legt damit die Grundlagen fir die zentrale
Datenintegration und fuhrt die Regelungen fir die Da-
tennutzung in lokalen und standortibergreifenden For-
schungsprojekten aus. Mit dem Ziel, Routinedaten und
medizinische Versorgungsdaten fir klinische Forschungs-
zwecke fur alle Arten von Forschungsvorhaben niedrig-

turprojekten (ASIC, HELP, ABIDE, CODEX, CORD-MI, Eye-
Matics, POLAR und INTERPOLAR, MII_NUM] mitgewirkt.

EINBINDUNG DES DIZ AM UKA DURCH
INTERDISZIPLINARE ZUSAMMENARBEIT

Die interdisziplindre Zusammenarbeit unterschiedlicher
Einrichtungen fordert die Einbindung des DIZ in die lokale
Organisationsstruktur des UKA. Sie tragt zusammen mit
den niedrigschwelligen Serviceleistungen des DIZ ent-
scheidend zur hohen Akzeptanz und Nutzung durch die
Forschenden bei. Neben den ethischen und regulatori-
schen Anforderungen missen auch die Interessen der
Kliniken, Institute und des UKA gewahrt werden, indem
Datenquellen moglichst umfassend erschlossen werden.
Zudem sollten die Daten nach dem Prinzip der Gegensei-
tigkeit allen interessierten Forschenden gleichermafien
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zur Verfigung stehen. Dies dient der Verbesserung der
wissenschaftlichen Ergebnisqualitat und beschleunigt die
Ubertragung der Ergebnisse in den Klinikalltag.

In Zusammenarbeit mit dem Geschaftsbereich Recht,
dem Institut fir Medizinische Informatik sowie der Stabs-
stelle Risiko- und Informationsgovernance wird derzeit
am UKA weiter an zentralen Losungen in den Bereichen

0 ® 00 000000000000 000000000000000000000000000000000000000000000000000000

Medizinische Fakultat und
Universitatsklinikum OWL (UK
OWL) der Universitat Bielefeld:
Leistungsstarke klinische und
translationale Forschung im
Kooperationsmodell

In Ostwestfalen entstehen derzeit verzahnte
Infrastrukturen fir eine leistungsstarke
klinische und translationale Forschung. Das
DIZ macht als wesentlicher Baustein klinische
Versorgungsdaten datenschutzkonform fir die
Forschung verfigbar.

TEXT Christian Philipps, Leiter Servicezentrum Medical
Data Science und des DIZ

Das UK OWL ist eine Kooperation der Universitat Bie-
lefeld mit drei regionalen Krankenhaustrégern (Evange-
lisches Klinikum Bethel gGmbH inkl. der konzernverbunde-
nen Krankenhaus Mara gGmbH, Klinikum Bielefeld gGmbH
und Klinikum Lippe GmbH]. In dieser Struktur erschweren
datenschutzrechtliche Rahmenbedingungen die Zusam-
menfihrung von Gesundheitsdaten der rechtlich eigen-
standigen Parteien. Die Architektur des DIZ stellt daherin
einem foderierten Ansatz einen virtuellen Forschungsda-
tenraum als Basis fir eine leistungsstarke klinisch-trans-
lationale Forschung her. Der Aufbau erfolgt im Rahmen der
MIl-Ausbau- und Erweiterungsphase bis Mitte 2025.
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Datenschutz und Informationssicherheit gearbeitet. Auch
das Dekanat der Medizinischen Fakultat der RWTH Aachen
ist in diese Bemihungen eingebunden. Ziel ist es, Rechts-
und Prozessanforderungen fir eine gemeinsame und si-
chere Datennutzung zu entwickeln, mit dem obersten Ziel,
die Vertraulichkeit, Unversehrtheit und Verfigbarkeit der
Daten sicher zu gewéhrleisten. @

AUSGEKLUGELTES PROZEDERE
Ein Clinical Data Repository (CDR) pro Haus bin-
det das DIZ an die IT-Systeme der klinischen Versor-
gung an. Hier werden Daten in einem UK-weit einheit-
lichen, proprietaren ePA-Format harmonisiert. Aus dem
CDR wird mit Hilfe der Treuhandstelle (THS) ein pseudo-
nymisierter Datenbestand im lokalen Research Datastore
(RDS) abgeleitet. Die THS fiihrt hierbei einen Master-Pa-
tient Index auf Pseudonymbasis und ermaglicht ein Record
Linkage fur Daten aus allen drei Krankenhausern.
Interne Machbarkeitsanfragen Uber alle fir die For-
schung nutzbaren Daten werden mit CentraXX-Mitteln
realisiert. FDPG-Machbarkeitsanfragen greifen auf einen
kontinuierlich aus dem lokalen RDS aktualisierten FHIR-
Server (Blaze) am Haus zurtick. Eine DSF-Erweiterung er-
moglicht verteilte Machbarkeitsanfragen tber alle FHIR-
Server der Hauser. Hierdurch sind auch Daten abfragbar,
die nur mit Hilfe verteilter Analysen oder unter einem stu-
dienspezifischen Consent beforscht werden kénnen.

» Das DIZ ist integraler Bestandteil
der Forschungsinfrastrukturen
der Medizinischen Fakultat OWL
und liefert die Datengrundlage fiir
exzellente Forschung. «

Fir eine Datenausleitung werden auf Projektbasis im
RDS des ZDM Datensatze aus den RDS beteiligter LDM au-
tomatisiert zusammengefiihrt und tber die Transferstelle
im benotigten Format exportiert bzw. mit Daten anderer

DATENINTEGRATIONSZENTREN

TECHNISCHE ARCHITEKTUR DES DIz
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Die technische Architektur des DIZ umfasst ein lokales Datenmanagement (LDM) an jedem Krankenhaus, ein zentrales
Datenmanagement (ZDM] an der Medizinischen Fakultat OWL und eine externe Treuhandstelle (THS) am Bereich
Medizin der TU Dresden. Zum ZDM gehdren technische und organisatorische AuBRenschnittstellen zum MII-Netzwerk
und die Beratungsleistungen des DIZ. Dort werden auch tibergreifend genutzte Software-Komponenten (Datenmodell,
Workflows, Software-Bausteine usw.) entwickelt. Technisches Riickgrat der Datenplattform ist die CentraXX-Suite.

Standorte kombiniert. Verteilte Analysen werden tber die  findlichen Infrastrukturen fir die klinisch-translationale
Workflow-Steuerung in CentraXX orchestriert. Forschung am Standort und eng verzahnt mit anderen Ein-
heiten, z. B. der Biobank. Neben dem Kern-DIZ stellt das
ORGANISATION SMeDS auch Studiendokumentationssysteme (REDCap &

Organisatorisch ist das DIZ im Servicezentrum Medical  CentraXX) bereit und bietet Forschenden Beratung insbe-
Data Science (SMeDS] der Medizinischen Fakultdt OWL  sondere in den Bereichen Forschungsdatenmanagement

angesiedelt. Das SMeDS ist Teil der noch im Aufbau be-  und Datenschutz. @

G ® 0000000 0000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000

Medizinische Universitat
Lausitz: Das DIZ als
Grundstein einer neuen
Forschungsadra

innovatives Netzwerk, das datengetriebene
Versorgungslosungen entwickelt und
sektoribergreifend nutzbar macht.

TEXT Dr. Franziska Bathelt, Steffen Ortmann, Martin Peuker

Die Medizinische Universitat Lausitz hat
im vergangenen Jahr den Grundstein
fur eine neue Forschungsara gelegt.
Mit Fokus auf Versorgungsdaten
entsteht in der Modellregion ein

Das Carl-Thiem-Klinikum, ein kommunales Gro3kranken-
haus mit klarem Versorgungsfokus, hat am 1. Juli 2024 den
Weg zu einer neuen Medizinischen Universitat Lausitz - Carl
Thiem (MUL-CT) mit den Forschungsschwerpunkten Digi-
talisierung und Gesundheitssystemforschung beschritten.
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SCHEMATISCHE DARSTELLUNG DER VISION DES DIZ COTTBUS

Medical Health Cloud Cloud Toolbox

e Datenspeicherung

e Datenintegration

o Datenstandardisierung
e Datenextraktion

1
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Forschungsdaten 0t RIS
Auslieferung .
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Trusted Research Environment/

Cloud Computing (geschitzte
Umgebung fiir Analysen)

Patientenakte
(Versorgung)

Virtuelle Datenbasis (anlassbezogen)

~

Vertrauensstelle (Linkage)

DB 1 (Klinik) DB 2 (Facharzt) DB 3 (Hausarzt)

Digitale Prozesse (ohne Medienbriiche)

Unterstiitzende, digitale Anwendungen

e Terminkoordination

o Patientenaufnahme / E-Consent

o Behandlungsdokumentation (auch fiir Nachbehandlung)
o PROMs/PREMs

o Uberweisung

e Rezepte

e Telemedizin

Abrechnung

Register

Lieferpflichten

Grundlage der Vision ist die Bereitstellung digitaler Anwendungen, durch die
Arbeitsablaufe erleichtert und Lieferpflichten realisiert werden konnen. Hierdurch
sollen Incentives fir nicht forschende Akteure des Gesundheitswesens geschaffen
werden, die gleichzeitig den Willen zur Datenbereitstellung erhohen. Auf Grundlage
dieser digitalen Prozesse konnen akteursspezifische Bereiche innerhalb der DIZ-
Umgebung geschaffen werden. Uber eine Vertrauensstelle sollen darauf aufbauend
Daten anlassbezogen und pseudonymisiert bzw. anonymisiert in einer virtuellen
Datenbasis fur Forschungszwecke bereitstehen, entweder zur Datenauslieferung
an Forschende oder innerhalb einer geschiitzten Auswerteumgebung. Um dies

zu erreichen, werden Anwendungen zur Datenintegration,-standardiserung und
-analyse innerhalb einer Cloudtoolbox zur Verfligung gestellt. Diese Struktur kann
im Versorgungsfall auch auf die Bereitstellung einer Gbergreifenden Patientenakte
Ubertragen werden.

Ilhr erklartes Ziel ist es, neue intersektorale
Versorgungsansatze in die Praxis zu brin-
gen. Die ebenfalls neu entstandene Modell-
region Gesundheit Lausitz steht dabei den
innovativen Ansatzen als Patin zur Seite.
Die Modellregion ist so konzipiert, dass
in ihr ein Netzwerk aus regionalen Leis-
tungserbringern sowie rechtlichen Rah-
menbedingungen geschaffen werden, die
einen Datenaustausch und Kollaborationen
Uber die unterschiedlichen Gesundheitsein-
richtungen hinweg erleichtern, um neue
Versorgungsansatze einfacher evaluieren
und bei Erfolg auf andere Regionen Uber-
tragen zu konnen. Das Datenintegrations-
zentrum (DIZ) der MUL-CT nimmt hierbei
eine besondere Funktion ein. Neben den
traditionellen Aufgaben eines DIZ, der
Datenintegration, -standardisierung und
-bereitstellung fir Forschung, soll das DIZ
Cottbus die technische und organisatori-
sche Anbindung regionaler Akteure fur die
datenbasierte Forschung und das daten-
schutzkonforme Linkage der Informatio-
nen gewahrleisten. Damit leistet es einen
relevanten Beitrag zur dringend benétigten
intersektoralen Interoperabilitat.

MII-VORGABEN ALS KATALYSATOR

Der Aufbau des DIZ Cottbus nach den
Vorgaben der Medizininformatik-Initiative
(MI1) erfolgte bereits seit 2020 mit dem von
Beginn an erklarten Ziel, eine hohe Ak-
zeptanz und Sichtbarkeit zu erreichen. In
enger Zusammenarbeit mit dem Bereich
Controlling sowie mit Chefarzt:innen und
Verantwortlichen fir die Pflege wurden
initial Anwendungen und Dashboards ge-
schaffen, die primar Arbeitsprozesse im
Klinikum erleichtern, darlber hinaus aber
auch das gemeinsame Zielbild scharften.

Die hierfur notwendigen Daten wurden
in enger Zusammenarbeit mit der Klinik-
IT-Abteilung und dem Controlling aus dem
Klinikinformationssystem und den Sub-
systemen erschlossen. Durch gemeinsame

personelle Besetzungen, z. B. mit dem Labor, der Kardio-
logie und der IT-Abteilung, konnen Standardisierungs- und
DatenerschlieBungsprozesse schneller, hochqualitativ und
nachhaltig realisiert werden. So war es maglich, bis 2024
alle Basismodule des Mll-Kerndatensatz aus den klini-
schen Daten fur die Forschung aufzubereiten und bereitzu-
stellen (> 90 Mio. Items) sowie den organisatorischen und
technischen Anschluss an die nationalen Infrastrukturen
u. a. durch die Einfihrung des Broad Consent und des Use
& Access Committees zu realisieren.

AUSBLICK
Mit Hilfe unterschiedlicher Forderprojekte des Bundes-
ministeriums fiir Bildung und Forschung (BMBF) wird sich

Universitatsmedizin Essen:
Smarte Datenintegration

Das Datenintegrationszentrum der
Universitatsmedizin Essen sieht seine
Hauptaufgabe in der Verbindung zwischen
Forschung und Versorgung. Es bietet
Forschenden nicht nur Zugriff auf bestehende
klinische Daten zur Sekundardatennutzung. Es
stellt auch hochqualitative Daten sowie eine
leistungsfahige Infrastruktur fir den Einsatz in
der Krankenversorgung bereit.

TEXT Tobias Brieden, Leiter des
Datenintegrationszentrums

Die Eingliederung des Datenintegrationszentrums
Essen als Abteilung der Zentralen IT (ZIT) der Universi-
tatsmedizin Essen (UME] bietet zwei Vorteile: Zum einen
unterliegt das DIZ damit dem organisatorischen Regime
der regularen IT-Infrastruktur der Krankenversorgung
im Klinikum und profitiert dabei vom bestehenden
Know-how aller relevanter Prozesse. Zum anderen er-
leichtert diese Struktur die notwendigen Abstimmungen

DATENINTEGRATIONSZENTREN

das DIZ Cottbus in den kommenden Jahren als Dienstleis-
ter fur die Region etablieren. Hierzu wurde das DIZ orga-
nisatorisch zum 1. Februar 2025 als eigene Abteilung in die
MUL-CT integriert, um deren Effizienz weiter zu erhdhen.
Durch die Bereitstellung versorgungsnaher Anwendun-
gen fir den ambulanten Sektor sollen weitere Incentives
zur Datenbereitstellung regionaler Akteure geschaffen
werden. Dariber hinaus dienen die hiermit realisierten
Verarbeitungsroutinen innerhalb der IT-Infrastruktur der
MUL-CT nicht nur der regionalen sowie nationalen For-
schung - sie legen bereits heute die Grundlage fir einen
regionalen Anschluss an den zukinftigen Europaischen
Gesundheitsdatenraum. @

bei der Erschliefung klinischer Systeme als Quellsys-
teme des DIZ.

Zusatzlich ist das DIZ eng mit dem Institut fir Kinst-
liche Intelligenz in der Medizin (IKIM] verwoben [1]. Seit
2018 treibt Prof. Dr. Felix Nensa dort die Entwicklung der
Smart Hospital Information Platform (SHIP) voran, die
als Basis fiir die Datenintegration und als Plattform fur
die Programmierung eigener Anwendungen im DIZ dient.
Das IKIM ist mit seinen Forschungsgruppen und dem an-
gegliederten Graduiertenkolleg WisPerMed [2] gleichzei-
tig einer der wichtigsten Datennutzer. So sind aus dieser
Kooperation seit 2019 bereits Uber 50 wissenschaftliche
Publikationen entstanden, fir die Daten aus dem DIZ ver-
wendet wurden [3].

DATENINTEGRATION MIT EIGENEM FHIR-SERVER

Neben der Verfligbarkeit von Daten braucht es fur den
erfolgreichen Betrieb klinischer Anwendungen noch
mehr: Unter anderem missen die Anfragen der Applika-
tionen durch den FHIR-Server schnell beantwortet wer-
den konnen und es braucht ein Berechtigungskonzept,
um die Sichtbarkeit von Daten selektiv einzuschranken.
Um diese Anforderungen zu realisieren, entwickelte die
UME seit 2018 einen eigenen FHIR-Server als zentralen
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Viele Projekte, Kopfe und Ideen: Das Team des Datenintegrationszentrums der Universitatsmedizin Essen.

Baustein von SHIP. Dank einer Anbindung an das Active
Directory der UME kénnen sich Anwender:innen dort di-
rekt mit ihren gewohnten Zugangen anmelden. Rund um
diesen Datenbestand und die grundlegende Infrastruktur
ist in den letzten Jahren ein ganzer Zoo verschiedener An-
wendungen entstanden. Beispielsweise hat das DIZ eine
Losung entwickelt, mit der Patient Reported Outcome
Measures ([PROMs]), d. h. eine Einschatzung des Thera-
pieerfolgs durch die Patient:innen, direkt Uber Tablets
erfasst werden konnen. Die Antworten werden dabei so-
wohl als PDF ins Krankenhausinformationssystem (KIS)
als auch als FHIR-Ressource auf dem FHIR-Server ge-
speichert.

DATEN FUR KLINISCHE ANWENDUNGEN -
FAST IN ECHTZEIT

Die technische Basis der Datenintegration bilden in Scala
programmierte ETL-Prozesse, die die Daten grof3tenteils
direkt aus den Datenbanken der Primarsysteme lesen und
in FHIR-Ressourcen umwandeln. Diese Architektur ermdog-
licht den Zugriff auf den gesamten historischen Datenbe-
stand der UME. Aktuell umfasst der zentrale FHIR-Server
im DIZ Essen insgesamt fast 1,6 Milliarden FHIR-Ressour-
cen. Dabei sind neben den Basismodulen des MIl-Kern-
datensatzes unter anderem auch Daten aus der Onkologie,
Pathologie, Radiologie, Transfusionsmedizin und Pfle-
ge enthalten. Ebenso werden unstrukturierte Daten aus
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bildgebenden Systemen und alle Dokumente aus dem kli-
nischen Archiv der UME verfligbar gemacht.

Die ETL (Extract, Transform, Load)-Prozesse laufen pe-
riodisch und priifen, ob es Anderungen im Datenbestand
des Primarsystems gibt. Um die Daten fir Anwendungen im
Versorgungskontext nutzen zu kdnnen, miissen diese echt-
zeitnah verflgbar sein, so dass die ETL-Prozesse teilweise
im Abstand von nur wenigen Sekunden ausgefihrt werden.

NEUE DATENBANKSTRUKTUR FUR
EFFIZIENTE ABFRAGEN

Der Datenbestand des DIZ bedient zudem immer mehr
Dashboards, die zum Beispiel einen Uberblick iiber die
aktuell aufgenommenen stationaren Patient:innen liefern
oder die verfugbare Anzahl verschiedener Blutprodukte
darstellen. Die dafiir notwendigen patienteniibergreifenden
Abfragen konnen Uber die FHIR-API dabei nur umstand-
lich und unperformant realisiert werden. Daher wurde an
der UME eine neue Datenbankstruktur entwickelt, die be-
liebige FHIR-Ressourcen in einer relationalen Datenbank
speichern kann und mittels SQL effizient abgefragt werden
kann. Diese nachste Stufe der technischen Entwicklung
macht die UME nun Uber eine Ausgrindung, die Fireme-
trics GmbH, auch anderen Hausern verfligbar [4]. { ]
[1] ikim.nrw
[2] wispermed.org

[3] pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/collections/64859267
[4] www.firemetricshealth.com

Fotos: Fachhochschule Dortmund/Gordon Meyer/privat

Universitatsmedizin Halle:
Umfangreiche Vernetzung fiir
eine bessere Versorgung

Die IT-Architektur des DIZ Halle erlaubt es,

der Universitatsmedizin sowohl klinische
Versorgungsdaten als auch pseudonymisierte
Forschungsdaten bereitzustellen. Damit tragt
es wesentlich dazu bei, die wissenschaftliche
Wettbewerbsfahigkeit sowie Erfolgsaussichten
nachhaltig zu sichern und erfullt dariber hinaus
seine ethischen Verpflichtungen gegeniber
Gesellschaft und Patient:innen.

TEXT Dr. Daniel Tiller, operativer Leiter des DIZ, Ssuhir
Alaid, Koordinatorin des DIZ, Jun.-Prof. Dr. Jan Christoph,
wissenschaftlicher Leiter des DIZ, Frank Dietz, CIO,

Prof. Dr. Michael Gekle, Pl des DIZ

Das DIZ Halle ist eine gemeinsame Einrichtung der Uni-
versitatsmedizin Halle (UMH]), welche aus dem Universi-
tatsklinikum Halle (UKH) und der Medizinischen Fakultat
der Martin-Luther-Universitat Halle-Wittenberg (MLU])
besteht. Dabei gliedert sich das DIZ der UMH in einen ope-
rativen und einen wissenschaftlichen Bereich. Der ope-
rative Bereich des DIZ wurde 2019 als eigene Abteilung
innerhalb des Klinikrechenzentrums des UKH eingerichtet.
Der wissenschaftliche Bereich liegt bei der Arbeitsgruppe
(Bio-)Medical Data Science der Medizinischen Fakult&t. Zur
nachhaltigen Erfullung der Digitalisierungsziele wurde der
operative Bereich des DIZ als Core Facility verstetigt, die
als Serviceeinheit allen interessierten Partnern der UMH
gleichermafien zur Verfiigung steht. Das Serviceportfolio
umfasst Kernservices wie Datennutzungsprojekte, Ser-
viceprojekte fir Versorgung und Forschung sowie Projek-
te zur Studienrekrutierung, aber auch Dienstleistungen in
den Bereichen Forschungs-IT-Infrastruktur, Digitalisierung
und Unterstiitzung von Kl-Projekten an (siehe Abb.)

AUFGABEN UND SERVICES DES DIz
Die IT-Architektur des DIZ Halle erlaubt es, sowohl
klinische Versorgungsdaten als auch pseudonymisierte
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Forschungsdaten bereitzustellen, was uber je-
weils getrennte Domanen realisiert wird. Das
DIZ bietet der Universitatsmedizin Halle ein
professionelles, fachibergreifendes und zentralisiertes
Datenmanagement, das Struktur, Qualitat, Vollstandigkeit,
Interoperabilitat sowie Verfiigbarkeit von Daten gewahr-
leistet und pflegt einen umfassenden, fachibergreifenden
Datensatz der klinischen Routinedaten aller Patient:innen.
Dieser Datensatz ist einheitlich systematisiert, struktu-
riert und zur Bearbeitung von Fragestellungen zur Ver-
sorgungsqualitat, -effizienz sowie flr wissenschaftliche
Zwecke verfugbar.

DATENVERFUGBARKEIT

Im Rahmen des Aufbaus und Betriebs des DIZ wurden
bisher die Basis-Module Patient, Fall, Diagnose, Prozedur,
Labor und Medikation des Mll-Kerndatensatzes erfolgreich
implementiert. Insgesamt stehen zum jetzigen Zeitpunkt
im DIZ Halle mehr als 25,5 Millionen Informationseinheiten
(FHIR-Ressourcen] zur Verfiigung. Aktuell wird u. a. die Im-
plementierung der Erweiterungsmodule Onkologie, Patholo-
giebefund, Mikrobiologie und Intensivmedizin durchgefihrt.

SERVICEPORTFOLIO DES DIZ HALLE

Treuhandstelle ammmm--- . Digitalisierung

' Datennutzungs- '
I A \
projekte »
Forschung

Serviceprojekte '\

[ rerrutoriny [ESU  kronien- |
X 9 services versorgung
N .- Serviceprojekte \“o_______ .
1

Forschung
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Die Infrastruktur des DIZ konnte von Anfang an erfolgreich
an das Forschungsdatenportal Gesundheit (FDPG) ange-
schlossen werden, durch das die Daten fir Ubergreifende
Datennutzungsprojekte zur Verfligung stehen.

Eine wesentliche Rechtsgrundlage der
Datennutzung ist der Broad Consent
(BC), der an der UMH durch das DIZ
mithilfe eines vollstandig digitalen
Prozesses etabliert werden konnte.

RECHTSGRUNDLAGE UND GOVERNANCE
DER DATENNUTZUNG

Fir die Nutzer:innen wurden anwenderfreundliche und
niedrigschwellige Zugange zu den Daten etabliert. Eine
Nutzerordnung der UMH regelt die Nutzung der Daten so-
wohl fiir Gibergreifende als auch fiir lokale Projekte. Uber
die Nutzung der Daten entscheidet wie Ublich das Use and
Access Committee.

Eine wesentliche Rechtsgrundlage der Datennutzung ist
hierbei der Broad Consent (BC). Dazu wurde an der UMH
durch das DIZ ein vollstandig digitaler Prozess etabliert.
Dieser reicht von der Erfassung des BC im Krankenhaus-
informationssystem [inkl. elektronischer Unterschrift] bis

Universitatsklinikum Heidelberg:
Heterogenitat summiert sich im
MeDIC

Das Medizinische Datenintegrationszentrum
(MeDIC] ist ein wichtiger Teil der medizinischen
Forschung geworden. Da das Universitatsklinikum
Heidelberg aber seit vielen Jahren konsequent
auf eine Best-of-Breed-Strategie setzt, bestand
die erste Aufgabe des gegriindeten MeDIC erst
einmal in der umfanglichen ErschlieBung dieser
heterogenen Landschaft. Heute kommen die
Daten zuverlassig einmal am Tag.
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hin zur Weiterleitung an die Treuhandstelle und weitere
Subsysteme. Dieses Vorgehen ermaglicht eine nahezu
reibungslose Implementierung des BC in allen klinischen
Bereichen des UKH, wie zum Beispiel Ambulanzen, Patien-
tenaufnahme und viele mehr.

BEISPIELHAFTE KOOPERATIONSPROJEKTE

Die Biobank fur Blutproben und Gewebe der Medizini-
schen Fakultat und das DIZ arbeiten seit Beginn konse-
quent zusammen, mit dem Ziel, Synergieeffekte (z. B. einen
gemeinsamen Broad Consent und Datenmanagement) zu
nutzen. Dabei verstehen sie sich als komplementare Core
Facilities fur die gesamte Universitatsmedizin.

Das DIZ Halle ist die zentrale Einrichtung des digitalen
Fortschritts-Hubs Care:ecoHUB, welcher ein wesentlicher
Bestandteil des Strukturwandelprojekts ., Innovationsre-
gion fur digitale Transformation von Pflege und Gesund-
heitsversorgung (TPG)" ist. Dieses Projekt verbindet ab
2025 als zentrale IT-Einheit Pflegeeinrichtungen von der
Akutversorgung bis zur hauslichen Pflege Uber alle Ver-
sorgungssettings im siidlichen Sachsen-Anhalt hinweg.

Daruber hinaus unterstitzt das DIZ Halle die IT-Infra-
struktur und Prozesse u. a. fir das Molekulare Tumorbo-
ard der UMH. Damit leistet das DIZ einen wichtigen Beitrag
zur personalisierten Medizin. Diese Kooperation ist bereits
jetzt von zentraler Bedeutung fiir das Modellvorhaben Ge-
nomsequenzierung. @

TEXT Dr. Angela Merzweiler,
Leiterin des MeDIC

.Beiwie vielen Patient:innen wurde eine Knochendichte-
messung (OPS Code 3-900) durchgefiihrt? Bei so wenigen?
Das missen viel mehr sein. Zahlen Sie doch einmal die
Befunde von Knochendichtemessungen. - Ja, diese Zahl ist
viel realistischer.” Das ist nur ein Beispiel fiir Probleme bei

der Nutzung von Patientendaten. Dabei sind korrekte und
vollstandige Informationen lber Patient:innen Grundlage
fur deren korrekte Behandlung sowie fur die wissenschaft-
liche Forschung. Idealerweise werden die Informationen
moglichst nur einmal erhoben, aber fiir verschiedene
Aufgaben wieder verwendet. Wie das Beispiel zeigt, ist
es wichtig, vorliegende Daten korrekt zu interpretieren:
Wenn nur nach OPS Codes in Abrechnungsdaten gesucht
wird, gibt das eine verfalschte Sicht auf die tatsachlich im
Klinikum durchgefiihrten Prozeduren, denn da der OPS-
Code der Knochendichtemessung in der Regel nicht ab-
rechnungsrelevant ist, wird er auch
nur sehr selten dokumentiert. Frei-
textliche Befunde aus Knochendich-
temessungen findet man in den elek-
tronische Krankenakten aber weitaus
mehr. Eine gute Zusammenarbeit
mit Klinikern und Forschern ist dem
Team des Heidelberger DIZ deshalb
sehr wichtig - denn als Medizininfor-
matiker:in alleine konnte man solche
Probleme kaum erkennen. Die Zusammenarbeit mit Klini-
ker:innen erfolgt in Form von Beratung bei der Interpreta-
tion und Beantragung von lokalen sowie deutschlandweit
verfuigbaren Daten, der Planung von Dokumentationssys-
temen, deren Daten multipel verwendbar sind, und der Be-
reitstellung von im UKHD verfligbaren Daten. Manchmal ist
auch die gezielte Datenerfassung fiir Forschungszwecke
notwendig. All das bedarf eines gewissen Grades an Ver-
einheitlichung der Datenstrome.

Hier kommen wir nun zu einer besonderen Heraus-
forderung am Universitatsklinikum Heidelberg: die Er-
schlieBung seiner sehr heterogenen Landschaft von
Primarsystemen. Ergebnis einer konsequent verfolgten
Best-of-Breed-Strategie sowohl bei den Prozessen als
auch bei der Architektur des Krankenhausinformations-
systems. Beispielsweise wurden im Lauf der Jahre allein
fur die Dokumentation der Medikation vier Anwendungs-
systeme etabliert. Ein weiteres Beispiel sind die zahlrei-
chen im Klinikum vorhandenen Eigenentwicklungen, die
anfangs noch nicht an andere Systeme angebunden waren.
Es ist bereits ein grofler Erfolg, die wichtigsten Quellen er-
schlossen und die Daten somit nutzbar gemacht zu haben.
Heute kommen immer mehr Daten mindestens einmal pro
Tag im MeDIC an, viele davon in Echtzeit. Eine grof3e Her-
ausforderung fiir das MeDIC wird in den nachsten Jahren
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die Ablosung von SAP, und damit die ErschlieBung einer
neuen grof3en Datenquelle, sein.

DAS MEDIC ALS BINDEGLIED ZWISCHEN KLINIKER:INNEN
UND FORSCHENDEN

Die Arbeit des MeDIC fokussiert aber nicht nur auf die
Bereitstellung und Harmonisierung von Daten fur Projek-
te. Vielmehr forscht es auch dazu, wie man die Nutzung
von Daten sowohl durch Anpassungen an den Quellsys-
temen, als auch durch effiziente Prozessierung und ge-
eignete Zusammenstellung von Daten optimieren kann.

» Das gemeinsame Ziel? Durch Patientendaten
einen relevanten Beitrag zur medizinischen
Forschung zu leisten. «

Dr. Angela Merzweiler

Voraussetzung fur diese umfassende Aufgabe ist die gute
Zusammenarbeit mit Kliniker:innen und Forschenden. Das
MeDIC unterstitzt diese am Standort vor allem auch in
Form von Beratung bei der Interpretation und Beantra-
gung lokaler sowie deutschlandweit verflgbarer Daten,
der Planung von Dokumentationssystemen, deren Daten
multipel verwendbar sind, und der Bereitstellung von im
UKHD verflgbaren Daten.

ORGANISATION

Die ersten Daten wurden noch als Teil der Abteilung
.Medizinische Informationssysteme” empfangen. Mitte
2021 wurde das MeDIC dann offiziell als wissenschaftli-
che Einheit des Instituts fir Medizinische Informatik (Teil
des Universitatsklinikums Heidelberg) gegriindet. Derzeit
besteht das Team aus neun wissenschaftlichen Mitarbei-
ter:innen (Medizin-/ Bio- bzw. reine Informatiker:innen).
Im Fokus stehen aktuell vor allem die Projekte NUM-DIZ,
Acribis und PM40nco. Das gemeinsame Ziel? Durch Pa-
tientendaten einen relevanten Beitrag zur medizinischen
Forschung zu leisten. @
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Universitatsklinikum Koln:
Das MeDIC sorgt fiir Harmonie
und Qualitat

Das MeDIC Kaln bedient interne und externe
Projekte und zeichnet dabei verantwortlich fiir die
Harmonisierung, Qualitatskontrolle, Bereitstel-
lung der Daten und die Unterstitzung der
Forschenden im Forschungsdatenmanagement
nach den FAIR-Prinzipien.

TEXT Rene Tielsch-Nebel,
Leiter des Medizinischen Datenintegrationszentrums

Das Universitatsklinikum Koln (UKK) und die Medizinische
Fakultat der Universitat zu Kéln (MFUzK) sind an der MIl im
HiGHmed Konsortium beteiligt und betreiben gemeinsam

das Medizinische Datenintegrationszentrum (Me-
DIC) Koln. Das MeDIC Koln kooperiert dabei eng mit
dem Institut fir Biomedizinische Informatik (BI-K)
der Universitat zu Kéln, insbesondere in Fragen des
Forschungsdatenmanagements und bei der Unterstit-
zung nationaler und internationaler Forschungsvorhaben.

Das MeDIC Kéln wurde in enger Kooperation mit der in-
ternen IT der UKK aufgebaut, um die Voraussetzungen fir
die standortiibergreifende Nutzung von Forschungs- und
Versorgungsdaten zu schaffen. Kernaufgabe des MeDIC
Koln ist dabei vor allem die Harmonisierung, Qualitatskont-
rolle und Bereitstellung der Daten, aber auch die Unterstit-
zung der Forschenden im Forschungsdatenmanagement
nach den sogenannten FAIR-Prinzipien, den internationalen
Leitlinien fur die Beschreibung, Speicherung und Verdoffent-
lichung wissenschaftlicher oder Verwaltungsdaten.

Da das MeDIC Koln an lokalen, nationalen und interna-
tionalen Projekten beteiligt ist, reicht seine Aufgabe ber

ARCHITEKTUR DES DATENINTEGRATIONSZENTRUMS DER UNIKLINIK KOLN
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Orchestrierung tut Not: Das DIZ des Universitatsklinikums Koln arbeitet sowohl in lokalen, nationalen und internationalen Zusammenhan-

gen, was ein hohes Maf} an Flexibilitat erfordert, um allen Anforderungen nachkommen zu kénnen - ohne den Uberblick zu verlieren.
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die Bereitstellung sowohl der technischen Infrastruktur
als auch der Daten selbst hinaus; es berat auch zu Daten-
nutzungsantragen und koordiniert die Freigabeprozesse
durch das lokale Use & Access Committee (UAC, gegriindet
2021). Gleichzeitig werden im DIZ innovative IT-Losungen
fur konkrete medizinische Anwendungen entwickelt, immer
in Hinblick darauf, die Moglichkeiten moderner digitaler
Dienstleistungen und Infrastrukturen im Gesundheitsbe-
reich auszunutzen bzw. neu zu bewerten.

Das abgebildete Diagramm beschreibt die Architektur des
MeDIC Koln. Im Mittelpunkt steht hier das zentrale FHIR
Repository. Dieses wird mit Daten aus den unterschied-
lichsten Quellen mit unterschiedlichsten Konvertierungs-
methoden beschickt. Gesteuert wird der Datentransport
und die Datenverarbeitung Uber ein zentrales Orchestrie-
rungstool. Eine hohe Flexibilitat ist notwendig, um den
wachsenden oder wechselnden Anforderungen gerecht zu
werden. Zu nennen sind auch die Treuhandstelle und die
Transferstelle mit ihren vielschichtigen Aufgaben. Sowohl

Universitatsklinikum Leipzig:
Das DIZ als Partner und
Moderator

Datenintegrationszentren agieren in einem
Spannungsfeld, das durch die Anforderungen
unterschiedlicher Stakeholder und eine komplexe
Rechtslage entsteht. Das Bewusstsein dafir

ist wichtig fur die DIZ und ihre Stakeholder.

Das Leipziger DIZ investiert viel in die deshalb
notwendige umfangreiche Kommunikation.

TEXT Dr. Thomas Wendt,
Leiter des Datenintegrationszentrums

Die unterschiedlichen Stakeholder eines DIZ - Fordermit-
telgeber, Forscher:innen, Vorstande und Dekanate - haben
hohe Erwartungen und umfangreiche Anforderungen, die
teilweise divergieren. Dariber hinaus gilt fir die Leistungen
der ,Serviceeinheit” DIZ bzw. deren Nutzung eine komplexe
europadische, nationale und bundeslandbezogene Rechts-
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die Terminologie-Services als auch der Datentransfer sind
die Schnittstellen nach auf3len. Das Data Sharing Frame-
work, entwickelt von einem MlI-Partner, ist eine integrale
Komponente fir den nationalen Datenaustausch. Mit die-
sem Aufbau ist das MeDIC Koln in der Lage, interne und
externe Projekte flexibel und sicher zu bedienen.

PLUS TERMINOLOGIE SERVICE FUR DIE GESAMTE MlI

In Kooperation mit der Universitat zu Liibeck und der Me-
dizinischen Hochschule Hannover stellt das MeDIC Kéln
via des Projekts Service Unit Terminological Services (SU-
TermServ) einen Terminologie Service, eine zentrale Kom-
ponente fir die Harmonisierung medizinischer Daten, fir
die gesamte MIl und das NUM, bereit. Mehr Informationen
zu SU-TermServ sind auf der Projektwebsite verfligbar.
Dabei steht die Sicherheit der Patientendaten an oberster
Stelle und wird unter anderem durch bundesweit einheit-
liche Standards gewahrleistet, die in Zusammenarbeit mit
der TMF e.V. und der MIl entwickelt wurden. @

lage, u. a. mit Gesetzen zum Datenschutz und
zur Informationssicherheit. Sowohl fiir Partner
und Nutzer:innen als auch fir das DIZ selbst
ist es wichtig, sich dieser Situation bewusst zu
sein und auf dieser Basis zu handeln.

WO DAS DIZ LEIPZIG NUTZERORIENTIERT
ARBEITET!

Wie hilfreich ist das DIZ Leipzig fiir Forscher:innen? Kann
es Forschung tatsachlich einfacher machen? Was muss da-
fur getan werden? Solche Fragen stellen sich - und oft, aber
nicht immer, sind die Antworten positiv. Die Themen, an de-
nen deshalb (weiter-)gearbeitet werden muss, sind vielfaltig:
e Beratung von Datennutzer:innen zu Formalia der Nut-

zung, z. B. Rechtsgrundlagen, sowie zu Mdglichkeiten

und Grenzen der Datenausleitung und -bereitstellung,

e Unterstitzung bei der Vorbereitung von Datennutzungs-
antragen, lokal oder fir das Forschungsdatenportal Ge-
sundheit (FDPG),

e ErschlieBung unterschiedlicher Datenquellen,

e Anbindung an verschiedene Forschungsverbiinde mit je-
weils unterschiedlichen eigenen Softwarekomponenten
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PROZESSUBERSICHT FUR DAS DIZ LEIPZIG

Antragsstellung und Vertragsschluss

Datenextraktion, -aufbereitung und -bereitstellung

Datenextraktion

Consent- und Treuhandstellenmanagement

Kori;tak_tau_fnahme / Vorpriifungen Antragsverfahren Vertragsschluss
egistrierung

Datenaufbereitung und/
Datentransformation und Datenqualitéts- oder -analyse
-zusammenfihrung sicherung Datenaufbereitung

Consent-Management

Projektspezifische Bereitstellung der
Daten und/oder

Analyseergebnisse

fur die generische
Verwendung

Treuhandstellen-Management

Jeder Teilprozess innerhalb eines DIZ hat seine organisatorischen, juristischen und / oder technischen Rahmenbedingungen, die eine
Durchfiihrung im Sinne der Stakeholder bisweilen erschweren konnen. Dann sind gute Moderation und Transparenz noétig.

und Kommunikationskonzepten (auch innerhalb der MII

und des Netzwerks Universitatsmedizin (NUM]),

e individuelle Datenauswertungen fir verschiedene Pro-
jekte, inkl. Erprobung und Anwendung zugehoriger Soft-
ware,

e rechtskonforme und gleichzeitig praktisch durchfihr-
bare Erhebung und Verwaltung von Einwilligungen (MlI
Broad Consent),

e Absicherung von Treuhand-Aufgaben,

e Mitwirkung an den Spezifikationen und Vorgaben der Mll
sowie des NUM

e und vieles mehr.

Dabei gehen die Anforderungen, die an das DIZ gestellt
werden, oft Uber die bisher festgelegten MlI-Kerndaten-
satz-Spezifikationen und die in den Dokumenten der MlI
sowie des NUM festgeschriebenen Vorgaben hinaus.

WO SIND KOMPROMISSE NOTIG?

Wie alle anderen DIZ steht auch das DIZ Leipzig stan-
dig vor der Herausforderung, den richtigen Weg zwischen
den zahlreichen Forderlinien, Projekten und ihren Anfor-
derungen zu finden. Dabei sind die Ressourcen selbstver-
standlich begrenzt, was Abwagungen und Kompromisse
notwendig macht, u. a.

e zwischen der Umsetzung von MIl- und NUM-Standards
einerseits und projektindividuellen Anforderungen an-
dererseits (technisch und organisatorisch),

e zwischen dem Warten auf zentrale Vorgaben einerseits
und der Entwicklung individueller Losungen andererseits
(auch hier technisch und organisatorisch) oder

e zwischen Qualitatssicherung sowie generischer Erweite-
rung der DIZ-Services einerseits und voranschreitendem
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Engagement fir die Einfihrung projektindividueller
Losungen andererseits.

STARKE KOMMUNIKATION UND MODERATION FUR EINE
NACHHALTIGE ZUSAMMENARBEIT

Das Leipziger DIZ-Team hat sich friih dafiir entschieden,
einen erheblichen Anteil seiner Ressourcen in die Kom-
munikation und Moderation zu investieren. Das betrifft
insbesondere die notwendigen Abstimmungen mit Nut-
zer:innen und Partnern sowie die manchmal aufwandigen
Moderationen zwischen diesen. Dabei diirfen die lokalen
Datennutzer:innen aus der Leipziger Universitatsmedizin
nicht vernachlédssigt werden. Nur wenn ,zuhause” nitz-
liche und wahrnehmbare Unterstiitzung geleistet wird, be-
kommt das DIZ Leipzig den Riickhalt in der eigenen Uni-
versitatsmedizin fur die Anbindung an MIl und NUM und
weckt Interesse an den Moglichkeiten dieser Verbinde.
Sehr wichtig war und ist auflerdem eine konstruktive und
frihzeitige Kommunikation mit internen Partnern wie dem
Justitiariat, dem Datenschutzbeauftragten oder dem In-
formationssicherheitsbeauftragten, die weit tiber ein ,\Wir
haben hier was Neues aus der MII ... prift mal bitte, Termin
ist..." hinausgeht.

Die Basis fur ein flexibles und gleichzeitig zielorien-
tiertes Arbeiten innerhalb der sehr unterschiedlichen
Anforderungen ist ein konsequentes internes Aufgaben-
management mit regelmafigem Controlling, das auf kla-
ren Arbeits- und Verfahrensanweisungen basiert. Da-
riber tauscht sich Leipzig regelmaflig mit anderen DIZ
aus, wobei hier die offene Kommunikation, mit gegen-
seitigem ,Mut zur Liicke”, gelebt und geschatzt wird. @
Sprechen Sie uns gerne an: DIZ@medizin.uni-leipzig.de
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Es wachst zusammen,
was zusammengehort.

Es ist der Baustein, der neue Maf3stabe in der medizinischen Forschung setzen wird: das NUM-DIZ.
Bereits in der MIl bildeten die DIZ der vier Konsortien eine nationale Forschungsinfrastruktur. In der

2. Forderphase des Netzwerks Universitatsmedizin flgte sich diese in das Gesamt-Portfolio aller NUM-
Forschungsinfrastrukturen ein. Fir die 3. Forderphase steht die weitere Harmonisierung an.

TEXT Dr. Franziska Bathelt, Prof. Dr. Thomas Ganslandt, Dr. Michaela Hardt, Dr. Thomas Wendt

s war ein langer Weg bis hierher, aber das Ergebnis
zeigt, dass es aller Mihen wert ist. Die DIZ wurden
im Rahmen der MIl in vier Konsortien etabliert und
formierten sich in der aktuellen MIl Ausbau- und Erweite-
rungsphase zu einer nationalen Forschungsinfrastruktur.
Gleichzeitig wurden sie in der 2. Forderphase des Netz-
werks Universitatsmedizin (NUM] in das Gesamtportfolio
der NUM-Forschungsinfrastrukturen integriert. Die kon-
sortialen und NUM-spezifischen Strukturen ermoglichten

hierbei parallele Entwicklungen, die schnelle Erfolge ge-
wahrleisteten und einen Vergleich von Ansatzen erlauben.

Vor diesem Hintergrund geht es nun in die anstehende

3. Forderphase, fir die vor allem diese Schritte im Mittel-

punkt stehen werden:

1. basierend auf den Erkenntnissen aus NUM-DIZ 2.0 soll
die produktive organisatorische und technische Infra-
struktur zur universitaren, standortibergreifenden,

NUM DIZ 3.0 - AUFBAU UND KOMPONENTEN

Y . Forschungs- |
——— ! datenportal fiir
Gesundheit

Datenmanagementstelle
11

Zentraler
Terminologie-Dienst

Datasharing-Komponente

NUM-DIZ 3.0: Das kiinftig
koordinierte Zusammenspiel
der dezentralen DIZ mit
zentralen Komponenten

aus der Mll sorgt fir eine
durchgehende digitale
Kommunikation von
Forschenden mit den
Datengeber:innen in den DIZ-
Standorten.
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forschungsgetriebenen Sekundardatennutzung sicher-
gestellt und weiter ausgebaut sowie

2. die Datenverfugbarkeit und -nutzung erweitert und an-
hand von Key Performance Indikatoren (KPIs) ausge-
wertet, als auch

3. eine Konvergenz mit anderen NUM-Forschungsinfra-
strukturen zur Harmonisierung und Datenzusammen-
fihrung erreicht werden, um Projekte bzw. Studien
sowie weitere Nutzer:innen in NUM 3.0 noch besser
unterstitzen zu kénnen.

Diese Ziele werden durch den Weiterbetrieb bereits auf-
gebauter Strukturen und den geplanten Ausbau von zen-
tralen und dezentralen Komponenten erreicht (vgl. Abb.).

DEZENTRALE KOMPONENTEN

Die DIZ der deutschen Universitatsmedizin sind schon
jetzt unverzichtbare Serviceerbringer in lokalen und stand-
ortibergreifenden Datennutzungsprojekten. Durch die
geplante Konvergenz mit Infrastrukturen wie dem NUM-
Studiennetzwerk (NSN), RACOON und NUKLEUS und dem
Ausbau der NUM-DIZ Infrastrukturen (z. B. durch Umset-
zung diverser Erweiterungsmodule] sollen sich die DIZ
zusatzlich zu leistungsstarken Serviceerbringern fir For-
schungsprojekte, insbesondere fir die NUM 3.0 Projekte
weiterentwickeln und so zu deren Erfolg beitragen.

ZENTRALE KOMPONENTEN

Im Rahmen der MII-Forderung entstanden ebenfalls
wichtige zentrale Komponenten. Einige davon werden in
NUM 3.0 in das NUM-DIZ Projekt integriert, um deren
Nachhaltigkeit zu sicher.

Das Forschungsdatenportal fir Gesundheit (FDPG) soll wei-
terhin als zentraler nationaler Anlaufpunkt fir Forschende
fungieren. Es vereint ein Portfolio an technischen Angeboten:
1. Machbarkeitsportal: Das Machbarkeitsportal bietet eine
technische Losung, um deutschlandweite Machbarkeits-
abfragen zu ermdoglichen, die als Indikator fir die Durch-
fihrbarkeit klinischer und/oder Beobachtungsstudien
dienen kénnen. In NUM 3.0 soll das Machbarkeitsportal
ab 2027 als zentrale Komponente in NUM-DIZ Gberfihrt
und die Abfragemaglichkeit durch Aufnahme neuer Er-
weiterungsmodule des MlI-Kerndatensatzes um neue
Datenbereiche, z. B. aus der Onkologie, der Pathologie,
der Kardiologie und der Bildgebung erweitert werden.
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2. Datenselektion und Datenextraktion: Die Software-
komponente fir die Ontologie-basierte Datenselektion
vereinfacht es den Forschenden im Rahmen der Er-
stellung eines Datennutzungsantrags, die fiir ein For-
schungsprojekt bendtigten Datenelemente aus einem
standardisierten Katalog auszuwahlen; gleichzeitig
wird mit der damit verbundenen Funktion zur Datenex-
traktion (TORCH) den DIZ ein Werkzeug zur Verfiligung
gestellt, welches ihnen eine automatisierte Extraktion
der beantragten und selektierten Datenelemente aus
ihren FHIR-Servern ermaglicht. Diese Datenelemen-
te werden von den DIZ vor der Ubermittlung an eine
Datenmanagementstelle zunachst geprift, bevor sie
dann explizit freigegeben werden.

3. DIZ-Dashboard und Evaluationsskripte: Im Rahmen der
MIl-Forderung entstand ein DIZ-Dashboard, welches
das Fortschrittsmonitoring der fir NUM-DIZ definier-
ten KPIs zentral ermdglicht. Dieses soll ab 2027 weiter
ausgebaut und um die Maoglichkeit der standortgenau-
en Evaluation der jeweiligen Datenbestande und deren
Wachstums erweitert werden.

Der zentrale Terminologie-Service dient dabei vor allem
der standortibergreifenden Harmonisierung (kodierter])
Daten und ist somit ein essenzieller Bestandteil des FDPG,
um Ubergreifende Abfragen trotz standortspezifischer Ko-
dierungen zu ermaglichen.

KOMMUNIKATION ALS SCHLUSSELELEMENT

Fir den sicheren Datenaustausch zwischen den DIZ, den
Datenmanagementstellen und dem FDPG wird eine ein-
heitliche Kommunikationskomponente bendétigt. Durch die
hohe Kritikalitat dieser Datasharing-Komponente ist im
Rahmen von NUM-DIZ 3.0 eine zentrale Bereitstellung und
die einheitliche Nutzung einer solchen geplant. Der Be-
trieb dieser Komponenten soll auf mehrere Partner verteilt
werden, um eine hohere Ausfallsicherheit zu erreichen.

Fir die standortibergreifende Zusammenfihrung von
Daten (bei zentralen Analysen) bzw. von Ergebnissen (bei
verteilten Analysen] sollen in NUM-DIZ 3.0 vier Datenma-
nagementstellen eingerichtet und betrieben werden. Dies
dient vor allem dazu, die Prozesse der Ubergreifenden
Datennutzung zu vereinfachen und zu beschleunigen, um
so den Forschenden eine qualitatsgesicherte Datenbasis
sowie einen Anlaufpunkt fiir Rickfragen zu den Daten be-
reitzustellen. @
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baseTraCE: Individualisierbarer
Onboarding-Service fur ein DIZ

Dagmar Krefting:
Projektleitung baseTraCE,
Direktorin Institut fur
Medizinische Informatik,
Universitatsmedizin Gottingen

Carolin Bittner:

Projektkoordinatorin
baseTraCE, Institut fir
Medizinische Informatik,
Universitatsmedizin Gottingen

Das Verbundprojekt baseTraCE entwickelt ein
MIl-spezifisches Onboarding, das auf einer zentralen
Lernplattform und lebendigen Community basiert. Es
ermoglicht neuen Mitarbeitenden mithilfe von Micro-
Formaten einen individuellen, passgenauen Einstieg.

TEXT Carolin Bittner, Prof. Dr. Dagmar Krefting (Universitatsmedizin
Gaéttingen), Prof. Dr. Martin Boeker (Technische Universitat Miinchen),
Erik Schiller (Medizinischer Fakultdtentag), Tobias Schmidt ([Hochschule
Mannheim, Technische Universitat Miinchen), Dr. Birgit Schneider und
Prof. Dr. Alfred Winter (Universitat Leipzig)

achkraftemangel, kurzfristige Bewilligungsfristen und immer kir-

zere Projektlaufzeiten: Die Datenintegrationszentren (DIZ) werden

auch in Zukunft mit einem kurzfristigen Wechsel von Mitarbeitenden
rechnen missen. Damit stehen sie vor der grofien Herausforderung, neue
Mitarbeitende effektiv und effizient in die komplexen Aufgaben, Prozesse
und Strukturen der Mll einzufiihren. Das Verbundprojekt baseTraCE ent-
wickelt dazu ein Mll-spezifisches Konzept zum Onboarding, das auf einer
zentralen Lernplattform und lebendigen Community basiert.

BaseTraCE zielt darauf ab, eine zentrale Basis-Infrastruktur und ein star-
kes Kooperationsnetzwerk fur die Fort- und Weiterbildungsaktivitaten in der
MIl und perspektivisch auch im NUM aufzubauen. Hierfir werden sowohl
vorhandene und weiter nutzbare Lernangebote und -ressourcen als auch
neu entwickelte Lernressourcen den Communities von MIl und NUM struk-
turiert Uber eine zentrale Plattform bereitgestellt.

PASSGENAUE FORMATE UND FLEXIBLES LERNEN

Eine zentrale Zielgruppe sind neue DIZ-Mitarbeitende. Diese besteht
uberwiegend aus jungen und internationalen Fachkraften mit wenig Be-
rufserfahrung und heterogenen Ausbildungsprofilen. Viele Quereinstei-
ger:innen aus angrenzenden Fachbereichen bringen nicht immer die not-
wendigen Vorkenntnisse mit, haufig fehlt (noch) der Blick fiirs grofe Ganze.

Um der Heterogenitat der neuen DIZ-Mitarbeitenden gerecht zu werden,
bedarf es passgenauer und schnell auffindbarer Onboarding-Lernressour-
cen. Diese sollten flexibles Lernen fordern und als arbeitsplatzintegrierte
Lésungen angeboten werden, weswegen in baseTraCE ein Onboarding-
Konzept entworfen wurde, das primar auf Microlearning-Formate setzt.
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ZIELE VON BASETRACE

Zentraler Knotenpunkt
der Aus-, Fort- und
Weiterbildungsmafinahmen
der Ml

Solche kompakten, pragnanten und passgenauen Lern-
ressourcen ermaglichen einen individualisierten und ziel-
fuhrenden Einstieg in die MII.

DIE BASETRACE-LERNPLATTFORM

Das Herzstiick von baseTraCE ist die zentrale Moodle-
Lernplattform. Hier werden kinftig alle relevanten Infor-
mationen und Ressourcen zu Mll-spezifischen Fort- und
Weiterbildungsangeboten bereitgestellt. Dabei ist der
Aufbau der Plattform bestmoglich auf die Bedirfnisse der
Nutzer:innen zugeschnitten und bietet eine Vielzahl hilf-
reicher Funktionen.

HIERZU ZAHLEN:
e eine Ubersichtliche Strukturierung der Lernressourcen
e eine Such- und Filterfunktion zur einfachen Navigation
e ein Basismodul mit grundlegenden Ressourcen zur MII,
NUM und DIZ
weitere Module zu definierten DIZ-Aufgabenbereichen
ein Glossar mit Begrifflichkeiten und Abklrzungen aus
der MIl und NUM
eine FAQ-Liste mit typischen Mll-spezifischen Fragen
ein Q&A-Forum fir Fragen und Hinweise zu einzelnen
Ressourcen

BASETRACE ALS MITMACHPROJEKT

Aber baseTraCE ist noch viel mehr - es dient auch dem
Austausch und der Zusammenarbeit der Mll- und NUM-
Communities. Erfahrenere DIZ-Mitarbeitende, Fach-
expert:innen aus den Konsortien, Vertreter:innen der
Modul-2- und Modul-3-Projekte (wie z. B. EVA4MII, Fit-
4Translation), der Mll-Academy sowie dem NUM und weite-
re Akteur:innen sind eingeladen, aktiv an der Entwicklung
und Bereitstellung neuer Lernressourcen mitzuwirken.
Damit die Produktion von Microlearning-Ressourcen
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Identifikation von
Wissensbedarfen sowie MII-
weite Konsolidierung und
Verbreitung bestehender und
neuer Lernangebote

Uber eine nachhaltige
Plattform sind die
Lernangebote fiir die
gesamte MIl zuganglich.

gefordert und unterstitzt wird, werden Orientierungshil-
fen, Anleitungen und Empfehlungen zur Verfiigung gestellt
sowie Anreize geschaffen. Um gemeinsam voranzukom-
men, initiiert das baseTraCE-Team einen regelmafigen

Austausch der verschiedenen Akteure in der Aus-, Fort-
und Weiterbildung der Ml (siehe Tabelle).

MIl-Akteur Zielgruppe

baseTraCE MII- und DIZ-Mitarbeitende

EVA4MII Forschende mit Evaluationsprojekten
(Mll-intern)

Modul-2- und Modul-3-Projekte

MIl-Academy Datennutzer/-innen (v.a. Clinician
Scientists)

Forschende

Fitatranslation Forschende, die Medizinprodukte

entwickeln bzw. Translation betreiben

Akteure und Zielgruppen von Weiterbildung in der MII

Das baseTraCE-Projekt leistet damit nicht nur einen
wichtigen Beitrag zur Starkung der Fort- und Weiterbil-
dung neuer DIZ-Mitarbeitenden, sondern fir die gesamte
MII. Durch die Bereitstellung dieser zentralen Lernplatt-
form, durch die Einbindung der MIl- und NUM-Commu-
nities sowie die Entwicklung innovativer Lernformate
wird vor allem auch nachhaltiger Wissenstransfer und
die effiziente Personalentwicklung (und Zufriedenheit]
unterstiitzt. @

Kontakt:

dagmar.kreftingl@med.uni-goettingen.de
carolin.bittner(@med.uni-goettingen.de
www.medizininformatik-initiative.de/de/basetrace

Fotos: Medizinische Informatik / Universitatsmedizin Géttingen
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Mehr als die Summe ihrer Teile:
Die NUM-Forschungsinfrastrukturen

wachsen zusammen

Die Datenintegrationszentren der Medizininformatik-Initiative wurden 2022 als eine
von acht Forschungsinfrastrukturen in das Netzwerk Universitatsmedizin integriert.
Uber den ENRICH-Projektantrag sollen jetzt alle NUM-Infrastrukturen starker
verzahnt werden, um den Zugang zu den vielfaltigen Ressourcen fir Forschende
und Nutzer:innen zu vereinfachen. Wichtige Komponenten hierbei sind einheitliche

Metadaten und ein nutzerfreundliches Datenportal.

TEXT Prof. Dr. Thomas Ganslandt (Friedrich-
Alexander-Universitat Erlangen-Nirnberg),
Prof. Dr. Dagmar Waltemath
(Universitatsmedizin Greifswald)

och vor wenigen Jahren ware es un-
denkbar gewesen, Daten aus ver-

schiedenen Universitatskliniken

zu durchsuchen, zu nutzen, um mit ihnen 11

zu forschen. Doch mit den in der Medi-

zininformatik-Initiative (MIl) aufgebau-

deren geplanter Verknipfung mit den

ten Datenintegrationszentren (DIZ) und %
anderen Forschungsinfrastrukturen -l

(FIS) des Netzwerk Universitatsmedi-

zin (NUM) riicken diese Méglichkeiten in
greifbare Nahe.

Gegrindet im Jahr 2020 im Rah-
men des Krisenmanagements der Covid-

19-Pandemie strebt das NUM die zentral
koordinierte Nutzung der Kompetenzen und
Ressourcen aller 36 deutschen Universitats-
kliniken an, um agil auf wechselnde Anforderun-

gen zu reagieren, Forschungsprojekte rasch initiieren
und durchfihren zu konnen. Der Fokus liegt hierbei auf
kliniknahen Projekten, praxisrelevanten Erkenntnis-
sen und verbesserter Patientenversorgung. Das NUM
tragt dadurch mafigeblich zum Krisenmanagement im
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Datenzugang leicht gemacht: Die Vision der schnellen
und Ubersichtlichen Auswahl von NUM-Ressourcen
Uber einen One-Stop-Shop.

Gesundheitsweisen bei. Der Aufbau
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und Betrieb der FIS mit einheitli- a5 Netzwerk Universititsmedizin (NUM) strebt die

chen Qualitatsstandards ist wich-
tig, um die Durchfihrung standort-

zentral koordinierte Nutzung der Kompetenzen und

iibergreifender wissenschaftlicher R@ssourcen aller 36 deutschen Universitatskliniken

Projekte zu ermoglichen.

Dem NUM ist es gelungen, seit
2020 insgesamt acht NUM-FIS zu
etablieren, die an den verschiede-
nen NUM-Standorten deutschland-
weit eingebunden sind und aktiv in
Projekten genutzt werden (siehe
Folgeseite). Darunter sind auch
die im Rahmen der MIl aufgebau-
ten DIZ. Sie sind seit 2022 als fester Bestandteil ins NUM
integriert und beginnen 2025 ihre zweite Férderphase.[1]

Trotz ihrer gemeinsamen Verankerung in der Universi-
tatsmedizin standen die NUM-FIS jedoch in der Etablie-
rungsphase als eigenstandige Strukturen nebeneinander
und waren noch wenig miteinander vernetzt:

e keine einheitliche Darstellung der Angebote der FIS auf
den jeweiligen Homepages
e unterschiedliche Zugangswege und Regularien fir die

Nutzung der Angebote
e heterogene technische Unterstitzung bei Machbar-

keitsanalysen und Beantragungsprozessen (von digital

bis individuell)
e nicht ausgeschopftes Potential gemeinsamer Angebote
und Datenanalysen Uber die Grenzen der NUM-FIS

Im Juli 2024 6ffnete das NUM eine Ausschreibung Uber
7,5 Millionen Euro zur Verbesserung der Zuganglichkeit der
Angebote der NUM-FIS und ihrer engeren Verzahnung. Die
Ausarbeitung der Projektskizze erfolgte im Rahmen eines
durch die NUM-Koordinierungsstelle organisierten Com-
munity-Prozesses der NUM-Standorte, in dem Ldsungs-
bausteine eingebracht, priorisiert und schliefllich ein tber-
greifendes Antragskonsortium gebildet werden konnte.

ENRICH: EXTENDING NUM RESEARCH INFRASTRUCTURES
THROUGH COLLABORATION AND HARMONIZATION

Unter dem Akronym ENRICH hat sich ein Konsortium von
24 NUM-Standorten und 11 assoziierten Partner:innen zu-
sammengefunden, das die beschriebenen Einschrankun-
gen uberwinden und so die Zuganglichkeit und Vernetzung
der NUM-FIS starken machte.

an, um agil auf wechselnde Anforderungen zu
reagieren, Forschungsprojekte rasch initiieren und
durchfiihren zu konnen.

Zentraler Baustein ist hierbei das DATAPORTAL4NUM,
ein Frontend fir die Ubergreifende Suche und den einheit-
licheren Zugriff auf die Ressourcen, Leistungen und Daten-
pools aller Forschungsinfrastrukturen des NUM. Hierzu
werden in einem ersten Schritt Angaben zu den Daten-
strukturen der NUM-FIS (Metadaten) in einem Wissens-
graphen bereitgestellt und durchsuchbar gemacht.

Die Metadaten werden anschlussfahig zu nationalen
Initiativen wie der NFDI und dem kommenden European
Health Data Space (EHDS) abgebildet. Zusammen mit
den von den NUM-FIS bereitgestellten Mengengeristen
konnen so Dashboards zur Verfligbarkeit von Daten ge-
neriert werden.

Eine wichtige Vorarbeit fir den entstehenden One-
Stop-Shop bildet das im NUM-DIZ bereits etablierte, im
Rahmen der MIl entwickelte und von der TMF betriebene
Forschungsdatenportal fiir Gesundheit (FDPG), in dem die
Angebote aller NUM-FIS sichtbar gemacht und der Zugang
vereinheitlicht werden soll. Die bereits etablierte Mog-
lichkeit, Machbarkeitsabfragen zu geplanten Projekten
durchzufihren, soll in einem ersten Schritt auf NUKLEUS
ausgedehnt werden. Ein zentrales Projekt- und Transpa-
renzregister wird die Nutzung der NUM-FIS in laienver-
standlicher Form auch fir die Bevolkerung darstellen.

Ein weiterer zentraler Aspekt von ENRICH ist die engere
Verzahnung der NUM-FIS untereinander. Mit dem Arbeits-
paket NUM-BRIDGE soll hierzu die Verknipfung von Ver-
sorgungsdaten aus NUM-DIZ mit den Bilddaten aus RA-
COON ermoglicht werden. Im Arbeitspaket DIZ-NUKLEUS
soll die Durchfiihrung von Studien durch die gezielte Uber-
nahme von Daten aus NUM-DIZ in die Erhebungsformulare
der NUKLEUS-Studieninfrastruktur optimiert werden.
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PROJEKTAUFBAU ENRICH: VERZAHNUNG BESTEHENDER NUM-INFRASTRUKTUREN AUSBLICK Die acht Forschungsinfrastrukturen des NUM (Stand 2.0)
Mit dem ENRICH-Konsortium bietet sich
- Bereitstellung eines die Chance, die NUM-Forschungsinfra- e AKTIN: NUM-Plattform fir AKuT-, Intensiv- und Notfallmedizin
Koordination .'.:(;::C-E;%%Shorf fiir strukturen enger miteinander zu vernet- e GenSurv: NUM Genetische Erreger-Surveillance
zen, den Datenraum zu erweitern und An- e NATON: NUM-Plattform fiir Pathologie- und Obduktionsdaten
gebote fur Forschende einheitlich sichtbar e NUKLEUS: NUM Klinische Epidemiologie- und Studienplattform
und zuganglich zu machen. Eine Entschei- e NSN: Studiennetzwerk
GenSurv AKTIN NATON NUKLEUS NUM-DIZ RACOON Da:hl::;-ard dung tber die Forderung des Antrags und ¢ NUM-DIZ: NUM-Datenintegrationszentren

die innerhalb der verfigbaren Mittel um-  NUM-RDP-Dashboard: Echtzeitnahe Visualisierung &

setzbaren Arbeitspakete wurde erst fir
nach dem Redaktionsschluss in Aussicht

Modellierung von Versorgungsdaten
RACOON: NUM-Plattform fir Bildgebungsdaten

Starkung der Ausrichtung
& des Zusammenbhalts

aller NUM-Forschungs-

: Unterstiitzun
infrastrukturen g

der Nutzung von
NUM-DIZ-Daten
in NUKLEUS

NUM Forschungs-
Infrastrukturen

_ WP7
External Data

. ENRICH
Arbeitspakete

. Etablierung

Unterstiitzung des
WP3 Datenaustauschs

WP4

i DIZ-NUKLEUS NUM-BRIDGE zwischen RACOON
und NUM-DIZ
WP9
Text2Al
WP8 Erweiterung des

UTN mHealth NUM-Datenraums

Verbesserung der
WPé6 Nachnutzbarkeit

Partnerschaften

innovativer

Beantragte NUM-ENRICH-Arbeitspakete
und ihre Verkniipfungen mit den NUM-

Forschungsinfrastrukturen.

Der dritte Schwerpunkt von ENRICH ist die Erweite-
rung des liber das NUM abgedeckten Datenraums. Mit
dem Arbeitspaket NUM-OMICS soll die Verarbeitung ge-
nomischer Daten im NUM sowohl fir studienbezogene als
auch Versorgungsanwendungsfalle vereinheitlicht wer-
den. Im Arbeitspaket COLOCATE sollen Konzepte fir die
Integration von Pathologiedaten entwickelt und pilotiert
werden. Uber das Arbeitspaket EXTERNAL DATA sollen
Infrastrukturen fur die Einbindung von Datenquellen
aufBlerhalb der Universitatsmedizin aufgebaut werden,
u. a. flir Krebsregister, bevolkerungsbezogene Register
und Krankenversicherungsdaten. Das Arbeitspaket UTN-
mHealth deckt die Abstimmung standardisierter Daten-
strukturen und Schnittstellen fir korpernahe Sensorik,
Telemedizin- und mHealth-Anwendungen sowie deren
Einbindung in NUM ab. Im Arbeitspaket Text2Al soll die

COLOCATE klinischer
Dokumentation

Harmonisierung von
NUM-Aktivitdten,

WP10
NUM-LAB

WP11

NUM-QAPTEB vor allem in Bezug

auf Bioproben und
Laboranalysen

ErschlieBung strukturierter Daten aus den umfangrei-
chen Freitextdokumenten der Universitatsklinika (z. B.
Arztbriefe, Befunde) fir NUM-DIZ vorangetrieben und
beispielhaft die Generierung von Freitexten aus struktu-
rierten Daten demonstriert werden.

Der vierte Schwerpunkt von ENRICH ist die Harmoni-
sierung von Prozessen und der Qualitatssicherung im
Bereich von Laboruntersuchungen und Biomaterialien.
Im Arbeitspaket NUM-LAB sollen Rahmenbedingungen
fur die standortibergreifende Nutzung studienrelevanter
Laboranalysen auf Basis gemeinsamer Standards, Quali-
tatssicherung und Kompetenzen geschaffen werden. Im
Arbeitspaket NUM-QAPTEB sollen tbergreifend standar-
disierte Prozesse fir die Verarbeitung von Bioproben an
den Biobanken der NUM-Standorte mit Hilfe von Trainings
etabliert und mit Proficiency Tests nachgewiesen werden.

gestellt. @

[1] www.netzwerk-universitaetsmedizin.de/
projekte/num-diz
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Nachwuchsforschungsgruppe
IMPETUS - Nachhaltige Integrati
und semantische Annotation vo

Multimedia-Objekten

Radiologische Verfahren sind essenziell fir die moderne Diagnostik und
generieren taglich enorme Mengen an Daten, deren nachhaltige Nutzung
eine Herausforderung darstellt. Die IMPETUS-Nachwuchsforschungsgruppe
zeigt, wie durch innovative Integrations- und Analyseprozesse diese Daten
wissenschaftlich nachhaltig nutzbar gemacht werden konnen.

TEXT Dr. Hannes Ulrich, Prof. Dr. Bjorn Schreiweis im Namen der

Nachwuchsforschungsgruppe IMPETUS

adiologische Verfahren spielen eine
Rzentrale Rolle in der modernen

Diagnostik und haben sich zu einer
der Schlisseltechnologien der Medizin
entwickelt. Mit der Fahigkeit, detaillierte
Einblicke in die inneren Strukturen des
menschlichen Korpers zu geben, bildet
sie die Grundlage fir die Friherkennung,
Diagnosestellung und Verlaufsbeobachtung
zahlreicher Krankheiten. Radiologische
Verfahren wie Rontgen, Computertomo-
graphie (CT), Magnetresonanztomogra-
phie (MRT) und Ultraschall erzeugen grofie
Mengen an komplexen und hochspeziali-
sierten Bilddaten, die entscheidend fir die
klinische Entscheidungsfindung sind. Dabei
eroffnet die Integration und Verschneidung
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der multimodalen, medizinischen Daten mit
weiteren klinischen Datenpunkten, wie La-
borwerten, Medikationen oder der freitext-
lichen Befundung, neue Mdglichkeiten fir
eine breite retrospektive Forschung bis hin
zur personalisierten Medizin.

An der Christian-Albrechts-Universitat
zu Kiel [CAU) und dem Universitatsklinikum
Schleswig-Holstein [UKSH) widmet sich die
Nachwuchsforschungsgruppe IMPETUS
der Medizininformatik-Initiative (MIl) - ge-
fordert durch das Bundesministerium fir
Bildung und Forschung (BMBF) - genau
diesen Herausforderungen. Ziel ist es, das
im Rahmen des HiGHmed-Projekts das am
UKSH etablierte Medizinische Dateninteg-
rationszentrum (MeDIC) zu erweitern, um

MFIIE;“I-"]” {

die Integration und Weiterverwendung aller multimedialen
Objekte und Befunde, unabhangig von Format, Speicherung
oder Darstellung, in standardisierter Form zu ermaglichen.
Damit soll die Grundlage geschaffen werden, um integriert
klinische Routinedaten, Studiendaten, Multimediadaten,
sowie Biomaterial nachhaltig und reproduzierbar weiter-
verwenden zu kénnen.

NACHHALTIGE INTEGRATION DER
RADIOLOGISCHEN ROUTINEDATEN

Das UKSH umfasst zwei Campi, Kiel und Libeck, die ge-
meinsam eine der grof3ten medizinischen Einrichtungen
fiir Medizin und Forschung in Deutschland bilden. Dadurch
entstehen taglich eine Vielzahl an neuen radiologischen
Daten, was fir eine native, materialisierte Integration zu
Problemen fihren kann. Daher wurde die Integration des
zentralen Bildarchives (PACS] in zwei logische Schritte un-
terteilt. Im ersten Schritt wurde ein technischer Integra-
tionsprozess entwickelt, der den Zugang zu den Metadaten
und Befunden der radiologischen Bilddaten ermdglicht. Die
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eigentlichen radiologischen Bilddaten bleiben dabei unbe-
ridhrt und konnen in einem separaten Prozess on-demand
abgerufen werden. Der Integrationsprozess basiert auf dem
taglichen Export aus den klinischen IT-Systemen: einem mit
Metadaten zu Bildserien aus dem PACS und einem weiteren
mit radiologischen Befunden aus dem Radiologieinforma-
tionssystem (RIS). Die Metadaten enthalten wichtige Infor-
mationen wie Patienten- und Bildserien-Identifikatoren,
Modalitat, Korperregion und Seitigkeit, wodurch die Bild-
daten effizient auffindbar und fir weitere Verarbeitungs-
schritte nutzbar werden. Der Prozess integriert sich dabei
in die bestehenden Integrationspfade und Methoden des
UKSH MeDICs [1].

Die Rohdaten aus den klinischen Systemen werden mit-
hilfe von Apache Nifi verarbeitet und im zentralen Data
Lake gespeichert und indexiert. Fir die semantische An-
reicherung der Metadaten werden die Daten per Apache
Kafka zu den nachfolgenden ETL-Jobs Ubertragen. Die Jobs
transformieren die Daten fir die Speicherung in zentralen
klinischen Datenrepository in das openEHR-Modell. Dabei

IMPETUS - MULTIMEDIA INTEGRATION IM UKSH MEDIC
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INTEGRATIONSPROZESS FUR DIE AUTOMATISIERTE ANNOTATION

Elastic

Search

E Indizierung der 2
i CT Labels

Routing der
Ergebnisse

Ergebnis

Speicherung ———

der FHIR Res.

werden lokale Codes mit Hilfe eines FHIR-kompatiblen
Terminologieservers auf internationale Codesysteme tber-
fuhrt, um eine prazisere Filterung und Data Discovery zu
ermoglichen. Der Integrationsprozess hat bisher etwa
36 Millionen Bildserien aufbereitet, darunter 7,4 Millionen
MRT-Serien, die nun nach FAIR-Prinzipien (auffindbar, zu-
ganglich, interoperabel und wiederverwendbar) fir die
wissenschaftliche Nutzung bereitstehen. Der Integrations-
prozess wurde so im UKSH MeDIC integriert, dass er nicht
nur grofle Datenmengen effizient verarbeitet, sondern auch
bestehende Auditing-Systeme integriert, die jeden Verar-
beitungsschritt dokumentieren.

AUTOMATISIERTE, SEMANTISCHE
ANNOTATION MITTELS KI-VERFAHREN

Neben der Integration soll durch die Einfiihrung von Mus-
tererkennungsmethoden (Content-Based Image Retrieval
auch eine komplexe Suchfunktionalitat im MeDIC etabliert
werden. So soll die Auffindbarkeit und gemeinsame Wie-
derverwendung aller integrierten klinischen Informationen

GitHub Code Ressourcen
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ermoglicht werden. Dafiir missen die Bilddaten jedoch sehr
detailliert annotiert sein. Bislang sind die vorhandenen
Metadaten aber nicht ausreichend fur eine feingranulare
Suche. Daher wurde ein Prozess konzipiert und im UKSH
MeDIC etabliert, welcher automatisiert anatomische Struk-
turen innerhalb der Bildserie mit SNOMED CT und Radlex
unter Verwendung von Methoden des maschinellen Lernens
segmentiert, klassifiziert und annotiert [2].

Der Prozess ist Modalitaten-spezifisch und unterstitzt
aktuell Rontgen, CT und MRT; erist in die tagliche Integrati-
on der Bildserien eingebettet und indexiert die eingehenden
radiologischen Serien automatisiert. Die CT-Indexierung
basiert auf dem TotalSegmentator-Framework von Wasser-
thal et al. [3], dass, abhangig von der verwendeten Version,
zwischen 104 und 124 anatomische Strukturen in CT-Da-
tensatzen segmentiert. Der Prozess nutzt die Full-Body-
Segmentierungsfunktion, speichert jedoch keine Segmen-
tierungsmaske. Stattdessen wird ein Statistik-Dokument
erzeugt, das alle identifizierten anatomischen Struktu-

ren, ihre Volumen in mm® und die Grauwertintensitaten

KYCheng-Ahoi, KYCheng-Ahoi/IMBODY, (2024). https://github.com/KYCheng-Ahoi/IMBODY.
Macedo M, LLM-Allergy-Extraction, (2024). https://github.com/IMIS-MIKI/LLM-Allergy-Extraction.
Wasserthal TotalSegmentator: https://github.com/wasserth/TotalSegmentator

Ulrich H, impetus-ct-indexer, (2024). doi:10.5281/ZEN0OD0.10784585.

104 ONE MII JOURNAL @

Die Integration und Verschneidung der
multimodalen, medizinischen Daten
mit weiteren klinischen Datenpunkten,
wie Laborwerten, Medikationen oder
der freitextlichen Befundung, eroffnet
neue Maglichkeiten fir eine breite
retrospektive Forschung bis hin zur

personalisierten Medizin.

enthalt. Zur semantischen Annotation
werden die Labels mithilfe der ISO/TR
12300:2014-Methodik auf SNOMED CT und
Radlex gemappt. Dieses Mapping wurde von
einem radiologischen Spezialisten validiert,
um die Ergebnisse standardisiert und inter-
operabel bereitzustellen. Bislang konnten
dber 1,6 Millionen CT-Serien erfolgreich
semantisch annotiert werden. Fir Réntgen-
bilder wurde dafir eigens ein Klassifikator
fur anatomische Regionen speziell fur die
automatische Annotation mit SNOMED CT
trainiert [3], der derzeit klinisch evaluiert
wird. Nach erfolgreicher Evaluation wird
der Klassifikator in den taglichen Prozess
integriert und kann die 4,5 Millionen Ront-
genserien fir die Forschung aufbereiten.
Sowohl die Modelle als auch die entspre-
chenden Werkzeuge sind fur die medizini-
sche Community auf GitHub frei verfiigbar.

AUTOMATISIERTE MERKMALS-
EXTRAKTION MITTELS LLM

Obwohl die Integration der Bilddaten
einen bedeutenden Fortschritt markiert,
bleibt eine erfolgreiche Nutzung der inte-
grierten Daten herausfordernd, wenn kein
fundiertes Hintergrundwissen lber deren
Inhalt vorliegt. Ein Grof3teil der relevanten
Informationen ist noch immer in freitextli-
chen Befundungen verborgen und erfordert
zusatzliche Aufbereitung, um effektiv nutz-
bar zu sein. Dafiir werden Large Language
Models (LLM) genutzt und angesichts der

Vertraulichkeit der Daten
ist eine on-premise-Verar-
beitung unabdingbar. Aus
diesem Grund wird das
Projekt ausschlief3lich auf
Open-Source-Modell-Fami-
lien setzen, wie Llama oder
Mistral. In einem ersten
Proof-of-Concept konnten
kritische Informationen zu
Unvertraglichkeiten und All-
ergien aus der freitextlichen
Dokumentation automatisiert extrahieren
und in SNOMED CT Codes uberfiihren. Der
etablierte Prozess konnte die entscheiden-
den Informationen strukturiert und nach-
haltig verfligbar machen - nicht nur fir
eine wissenschaftliche Sekundarnutzung,
sondern auch fur eine Translation zurtick
in die Versorgung. Dariber hinaus ist der
konzipierte Prozess flexibel an weitere Sze-
narien anpassbar und bietet eine effiziente
Grundlage fur die umfassende Verarbei-
tung freitextlicher Dokumentationen. Auch
das technische Tooling des Prozesses ist
fur die medizinische Community auf GitHub
frei verfugbar.

Die Ergebnisse der IMPETUS-Nach-
wuchsforschungsgruppe zeigen, wie durch
innovative Ansatze zur Integration und An-
notation radiologischer Daten ein nachhal-
tiger Mehrwert fir Forschung und klinische
Versorgung geschaffen werden kann. Mit
strukturierten Prozessen, Kl-gestutz-
ter Analyse und semantischer Annotation
wird eine solide Grundlage fur die effiziente
Nutzung medizinischer Daten gelegt. Dies
ermoglicht nicht nur eine wissenschaftli-
che Sekundarnutzung, sondern kann auch
ein erster Schritt zur Rickfihrung von
Ergebnissen in die klinische Praxis sein,
um die medizinische Versorgung weiter zu
verbessern. Die entwickelten Werkzeuge
und Konzepte bieten dariber hinaus eine
flexible Basis fir zukinftige Anwendungen
in der Medizininformatik. @

Fotos: iStock (7postman)
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Training abgeschlossen ist, geben die Einrichtungen keine ~ Was ist Domd@nenanpassung?
Rohdaten weiter. Stattdessen senden sie verschlisselte

Nachwuchsforschungsgruppe
MDPPML: Umgang mit
Datenknappheit und Datenschutz

Erkenntnisse - mathematische Zusammenfassungen der ~ Domanenanpassung ist ein Zweig des maschinellen
Daten - an ein zentrales System, den sogenannten Aggre-  Lernens, der sich darauf konzentriert, Modelle so zu
gator. Der Aggregator kombiniert diese verschlisselten  trainieren, dass sie in verschiedenen, aber verwandten
Erkenntnisse, ohne auf die eigentlichen zugrunde liegen-  Datenverteilungen performant gut funktionieren. Die
den Daten zuzugreifen, so dass die Privatsphare wahrend Herausforderung besteht darin, sicherzustellen, dass
des gesamten Prozesses gewahrt bleibt.

SchlieBlich setzt FREDA spezielle Techniken ein, um  genau funktioniert - ein haufiges Problem in Bereichen
Muster und Abhangigkeiten zwischen den verschiedenen  wie dem Gesundheitswesen. In Kombination mit fode-
Datensatzen abzugleichen. Durch die Berlcksichtigung  riertem Lernen kann die Domanenanpassung diese Ver-
von Variationen in der Datenverteilung ermadglichen diese  teilungsunterschiede unter Wahrung des Datenschutzes
Techniken, dass das resultierende KI-Modell speziell fir  bertcksichtigen.

das Modell auch bei unterschiedlichen Datenverteilungen
Oft fehlen ausreichende Daten, um zuverlassige Kl-Modelle von Grund auf zu entwickeln. Einzelne
Kliniken oder Forschungseinrichtungen stof3en hier an Grenzen, Datenschutzauflagen erschweren
zusatzlich den Austausch sensibler Daten. Die FREDA-Methode kdnnte ein Schliissel sein.

TEXT Cem Ata Baykara, Dr. Ali Burak Unal, Prof. Dr. Nico Pfeifer, Mete Akgin (Universitat Tibingen)

m heutigen digitalen Zeitalter sind
I Daten (eigentlich) eine Goldgrube fir

Forschende, insbesondere im Gesund-
heitswesen. Datenknappheit bleibt je-
doch das kritische Problem. Ein einzelnes
Krankenhaus oder Forschungszentrum
verflgt oft nicht Uber gentigend Daten, um
maschinelle Lernmodelle effektiv zu trai-
nieren. Fir einige medizinische Probleme
sind vielleicht nicht einmal gentigend Daten
vorhanden, selbst wenn Daten aus anderen
Einrichtungen genutzt werden. Generell
gilt, je mehr hochwertige Daten fir die Kl-
Modelle zur Verfiigung stehen, desto bes-
sere Modelle konnen entwickelt werden.

DAS PROBLEM: UBERWINDUNG DER
DATENKNAPPHEIT UND SCHUTZ DER
PRIVATSPHARE

Diese Herangehensweise bringt jedoch
wieder andere Herausforderungen mit
sich. Die gemeinsame Nutzung sensibler
medizinischer Daten wie bspw. Forschung
mit DNA-Daten birgt ernsthafte Risiken
fir den Datenschutz. Gesetze wie die All-
gemeine Datenschutzgrundverordnung
(DSGVO] in Europa oder auch der California
Consumer Privacy Act (CCPA] in den USA
zielen darauf ab, eben solche personenbe-
zogenen Daten besonders zu schiitzen, was
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andererseits zu einem Dilemma fihrt: Wie
konnen Forschende institutionsiibergrei-
fend zusammenarbeiten, um die Daten-
knappheit zu beheben, ohne die Privat-
sphare der Proband:innen zu gefahrden?
Die gute Nachricht: Es geht.

Die Losung liegt in der Domanenanpas-
sung - der Nutzung von Daten aus ver-
wandten Domanen, um Modelle zu erstel-
len, die sich gut verallgemeinern lassen.
Diese Losung stofBt jedoch eventuell auf ein
weiteres, erhebliches Hindernis, wenn die
Daten auf mehrere Einrichtungen verteilt
sind, da Datenschutzbedenken die Einrich-
tungen daran hindern, sensible Informatio-
nen offen zu teilen.

DIE LOSUNG NENNT SICH FREDA

An dieser Stelle kommt FREDA ins Spiel.
Die Methode der Federated Domain Adap-
tation (kurz: FREDA) wurde entwickelt, um
Verteilungsverschiebungen tber Daten-
satze hinweg auf eine datenschutzfreund-
liche Weise zu bewaltigen. In einem ersten
Schritt verwendet jede teilnehmende Ein-
richtung ihre Daten, um einen lokalen Teil
des Modells zu trainieren. Dadurch wird si-
chergestellt, dass sensible Daten an ihrem
urspringlichen Speicherort verbleiben und
nicht nach auflen dringen. Sobald das lokale

den Teilnehmenden der jeweiligen Domane von Nutzen ist.
Das Modell wird so abgestimmt, dass es fur den vorge-
sehenen Adressaten optimal funktioniert und gleichzeitig
die Privatsphare aller Beteiligten gewahrt bleibt, so dass

auch in schwierigen verteilten Umgebungen eine stabile

Leistung gewahrleistet ist.
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DER ANWENDUNGSFALL

Die Forschenden wendeten FREDA an, um das mensch-
liche Alter anhand von DNA-Methylierungsdaten vorherzu-
sagen. Die DNA-Methylierung, ein natirlicher Prozess, der
die Genexpression beeinflusst, verandert sich vorherseh-
bar mit dem Alter, was sie zu einem wertvollen Marker fir
diese Aufgabe macht. Dabei stand das Team vor einer be-
sonderen Herausforderung: Die Vorhersage des Alters an-
hand von Daten aus Geweben
wie dem Kleinhirn, die jedoch
nicht in den Trainingsdaten-
satzen enthalten waren. Trotz
dieser Hindernisse erreich-
te FREDA die Leistung eines
herkommlichen zentralisier-
ten Doméanenanpassungsmo-
dells und bewies damit seine
Fahigkeit, mit Verteilungs-
anderungen umzugehen und
gleichzeitig den Datenschutz
zu wahren.

WARUM DIESE FORSCHUNG
WICHTIG IST

Diese Studie stellt einen bedeutenden Fortschritt im Be-
reich des datenschutzfreundlichen maschinellen Lernens
dar, indem sie die doppelte Herausforderung von Daten-
knappheit und Datenschutz durch Domanenanpassung
angeht. FREDA zeigt, dass es mdglich ist, eine foderierte
Domanenanpassung in einer Weise durchzufihren, die mit
der Leistung eines zentralisierten Modells nahezu gleich-
wertig ist. Durch die Nutzung von Daten aus verteilten
Quellen, ohne die Privatsphare zu gefahrden, ermdglicht
FREDA Institutionen, gemeinsam Modelle zu trainieren, die
sich effektivan neue Datenverteilungen anpassen.

Die Anwendung der Studie auf DNA-Methylierungsdaten
unterstreicht dabei ihren praktischen Nutzen. FREDA hat
aus diesen komplexen biologischen Daten erfolgreich das
Alter eines Menschen vorhergesagt und dabei die Leistung
herkommlicher zentralisierter Methoden erreicht, wahrend
sensible Informationen geschiitzt wurden. Diese Fahigkeit
macht die Methode in der Tat zu einer bahnbrechenden Lo-
sung - nicht nur fur das Gesundheitswesen, sondern auch
fur andere Bereiche wie das Finanzwesen und die Cyber-
sicherheit, in denen Datenschutz und Zusammenarbeit
ebenso wichtig sind.
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WEITERE HERAUSFORDERUNGEN UND
ZUKUNFTSAUSSICHTEN

Obwohl FREDA zu diesem Zeitpunkt bahnbrechend ist,
gibt es dennoch Raum fir Verbesserungen. Die Methode
beruht derzeit auf bestimmten Annahmen Uber die Verfiig-
barkeit von Informationen Uber Datenahnlichkeiten, die in
realen Szenarien maglicherweise nicht immer praktikabel
sind. Eine Verringerung dieser Abhangigkeit konnte FRE-

Um die Herausforderungen der Datenknappheit
und des -schutzes zu bewaltigen, entwickelten
Forschende die bahnbrechende Methode
FREDA (Federated Domain Adaptation), die es
ermoglicht, selbst bei Unterschieden in den
Datenverteilungen, gemeinsam Modelle fiir
maschinelles Lernen in verteilten Datensatzen
zu trainieren, und dabei die Privatsphare der
zugrunde liegenden Daten zu wahren.

DA vielseitiger und zuganglicher machen. Dartiber hinaus
konnten kiinftige Forschungsarbeiten Moglichkeiten zur
Ausweitung der Methode auf andere Arten von hochdi-
mensionalen Daten erforschen, um ihre Anwendbarkeit
tber den derzeitigen Schwerpunkt hinaus zu erweitern.
Ein weiterer wichtiger Entwicklungsbereich ist die Ver-
besserung der Berechnungseffizienz, insbesondere bei
grofleren Anwendungen, um sicherzustellen, dass die
Methode auch bei wachsenden Datenmengen effektiv und
skalierbar bleibt.

EIN ZWISCHENRUF

FREDA ist ein Beispiel fir das Potenzial der Kombi-
nation von Domanenanpassung und Technologien zur
Wahrung der Privatsphare. Es befasst sich mit den drin-
genden Herausforderungen der Datenknappheit und des
Datenschutzes in sensiblen Bereichen wie dem Gesund-
heitswesen, wo Genauigkeit und Vertraulichkeit auf dem
Spiel stehen. Durch die Gewahrleistung der Koexistenz
von Zusammenarbeit und Datenschutz bringt FREDA nicht
nur die Technologie voran, sondern starkt auch das Ver-
trauen in die Nutzung von Daten fiir wissenschaftliche
Erkenntnisse. @

Foto: iStock (Olemedia)
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| Nachwu”chsf_orschungsgruppe
BENEFIT: Ein ,,Datenhotel” als

-sichere Forschungsumgebung

Screenshot: Institut fir Angewandte Medizininformatik Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf

Das sogenannte ,Datenhotel” am Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf bietet Forschenden
eine sichere Umgebung, um auf Daten aus der Routineversorgung zuzugreifen. Die im Rahmen des
SMITH-Konsortiums etablierte Nachwuchsgruppe BENEFIT und die AG , Knowledge Integration

in Precision Medicine” entwickeln das Datenhotel am UKE weiter. Gemeinsam erschlieB3en die
Arbeitsgruppen neue Ansatze, um Routinedaten aus der Klinik fir Forschung und Versorgung

datenschutzkonform nutzbar zu machen.

TEXT Dr. Philipp Breitfeld, Dr. Layla Riemann (Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf]

outinedaten in Universitatskliniken bergen enormes
RPotenzial fur die Forschung und medizinische Inno-

vationen. Die durch das Bundesministerium fur Bil-
dung und Forschung (BMBF) geférderte Nachwuchsgruppe
BENEFIT - Secondary Use of Data, widmet sich genau die-
sem Potenzial. Unter der Leitung von Dr. Philipp Breitfeld,
Facharzt fir Anasthesiologie am UKE, arbeiten Fachleute
aus Medizin, Informatik und Data Science in einem interdis-
ziplindren Team daran, klinische Daten fiir die Forschung
zuganglich zu machen. Zusatzlich treibt BENEFIT die Stan-
dardisierung von Prozessen voran: Gemeinsam mit Indus-
triepartnern entwickelt die Nachwuchsgruppe praxisnahe
Anwendungsfalle, um Daten sowohl fir lokale Projekte als
auch fur multizentrische Studien verflighbar zu machen.

Dies umfasst die Definition von Anforderungen und die Ent-
wicklung von Standards fiir die Datenbereitstellung.

Im Fokus stehen dabei nicht nur technische Herausfor-
derungen wie die Harmonisierung von Daten, sondern auch
ethische, rechtliche und soziale Aspekte. Ziel ist es, zukinf-
tige Nutzerbedarfe zu antizipieren und datengestitzte Lo-
sungen fur reale klinische Fragestellungen zu entwickeln.

AG KIP - VEREINFACHTE DATENAUSWAHL UND -ANALYSE

Sind die Datenquellen erst einmal erschlossen, miissen
sie den Forschenden so zuganglich gemacht werden, dass
ein reibungsloses Arbeiten mit den Daten madglich wird.
Dazu mussen selbst komplexere Datenanfragen anhand
verschiedener Kohortenmerkmale niedrigschwellig Uber
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AUFBAU DES DATENHOTELS AM UNIVERSITATSKLINIKUM HAMBURG-EPPENDORF
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eine intuitive Nutzeroberflache selektiert werden konnen.
Dies zu ermaglichen, ist eines der Ziele der AG ., Knowledge
Integration in Precision Medicine” (KIP) unter der Leitung
von Dr. Layla Riemann, Wissenschaftlerin und Product
Ownerin am Institut fir angewandte Medizininformatik
am UKE.

Die AG KIP entwickelt zudem Werkzeuge zur Datenvisu-
alisierung und -analyse, die KI-Methoden einsetzen, um
auch Forschenden ohne tiefgehende Programmierkennt-
nisse den Zugang zu komplexen Daten zu erleichtern.

DAS DATENHOTEL - SICHERE FORSCHUNG IN EINER
DIGITALEN UMGEBUNG

Beide AGs unterstitzen gemeinsam das sogenannte
.Datenhotel”, das als Vorzeigeprojekt fir datengetriebene
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Forschung am UKE etabliert wurde. Initiiert wurde es 2022
von Prof. Dr. Frank Uckert, Direktor des Instituts fiir ange-
wandte Medizininformatik, in enger Abstimmung mit dem
Datenschutzbeauftragten sowie der lokalen Treuhand- und
Transferstelle des Datenintegrationszentrums (DIZ). Mit
dem Datenhotel kdnnen Forschende in einer geschiitzten
Umgebung retrospektiv auf klinische Routinedaten zu-
greifen. Die rechtliche Grundlage hierfir bildet §12 des
Hamburgischen Krankenhausgesetzes, der eine Nutzung
von Patientendaten fir Forschungszwecke auch ohne Ein-
willigung erlaubt.

BENEFIT tragt zur Weiterentwicklung des Datenhotels
bei, indem die Gruppe relevante Datenquellen identifiziert,
harmonisiert und durch die Ableitung von Metadaten de-
ren Nutzbarkeit verbessert. So erhalten Forschende ein

SO FUNKTIONIERT DAS DATENHOTEL

Die Illustration zeigt den Datenfluss im gemeinsam
vom Institut fir angewandte Medizininformatik (IAM)
und dem DIZ entwickelten und betriebenen Datenhotel
des UKE.

Das Datenhotel als Forschungsplattform
Das Datenhotel ist eine webbasierte Plattform, die For-
schende am UKE nutzen konnen, um mit klinischen Rou-
tinedaten Hypothesen zu generieren und zu prifen. Durch
das bereits fir die Plattform vorhandene Datenschutz-
konzept (DSK) und die Datenschutzfolgeabsch&tzung
(DSFA)] bietet es eine rechtlich und technisch abgesicherte
Umgebung fir die Sekundarnutzung klinischer Daten in
Forschungsprojekten.
Die Plattform ist aus dem geschiitzten, patientennahen
und administrativen Netz des Universitatsklinikums per
Webbrowser erreichbar. Forschende erdffnen einen
projektbezogenen Datenhotelraum, in dem sie Uber eine
WebUl ihre Patientenkohorte durch definierte Auswahl-
felder spezifizieren. Alle fur ein Projekt generierten Daten
werden pseudonymisiert diesem Raum zugeordnet.

e Anmeldung und Nutzerverwaltung

Die Anmeldung im Datenhotel ist direkt an die klinische
Benutzerverwaltung angebunden. Forschende kdnnen
sich mit ihrer klinischen Kennung authentifizieren,
wodurch jede Anfrage eindeutig zuordenbar und
auditierbar bleibt.

o Datenfluss und Pseudonymisierung
Die formulierte Anfrage wird an die Transferstelle des DIZ
weitergeleitet, welche die benotigten Daten automatisiert
aus der Research-Domain (einem Data Warehouse mit
aus den klinischen Systemen transferierten Daten) abruft.
Bevor die Daten im Datenhotel bereitgestellt werden,
durchlaufen sie eine Pseudonymisierung mit Hilfe der
Treuhandstelle. Dabei werden folgende Datenquellen
bericksichtigt:
e Laborsysteme
e Klinische Informationssysteme
e Intensiv- und OP-Dokumentationssysteme
Erst nach diesem Prozess stehen die pseudonymisierten
Daten den Forschenden innerhalb ihres projektspezifi-
schen Datenhotelraums zur Analyse zur Verfligung.

PERSPEKTIVEN
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Anwenderorientiertes Design: Im Datenhotel des UKE ist
die Kohortenauswahl tber eine intuitive Nutzeroberflache
maoglich. (Screenshot: Datenhotel Universitatsklinikum
Hamburg-Eppendorf)

besseres Verstandnis von den verfiigbaren
Daten. Die Nachwuchsgruppe entwickelt
zudem lokal nutzbare Modelle fur Trusted
Research Environments (TRE) und Secure
Processing Environments (SPE). TRE und
SPE sind hochsichere digitale Umgebun-
gen, die es autorisierten Forschern ermag-
lichen, sensible Daten fir Forschungszwe-
cke zu nutzen, ohne dass diese Daten ihre
gesicherte Umgebung verlassen missen.
Diese Modelle ermaglichen es, grof3e Da-
tenmengen, spezielle Datenarten oder auch
externe Datenquellen einzubinden und ber
Verfahren wie foderiertes Lernen zu ver-
arbeiten. Dabei werden Machine Learning-
Modelle von dezentralen Datenquellen aus
trainiert und lediglich die Ergebnisse zu-
sammengetragen.
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INTUITIVE NUTZEROBERFLACHEN FUR
EINE ERLEICHTERTE ANALYSE

Neben der pseudonymisierten Datenaus-
lieferung bietet das Datenhotel browserba-
sierte Tools zur gezielten Datenselektion
sowie ein integriertes Jupyter Notebook
- eine webbasierte, interaktive Program-
mieroberflache, mit der Forschende Ana-
lysen in den Programmiersprachen Python,
R oder Julia durchfihren konnen.

Die AG KIP entwickelt diese benutzer-
freundliche Infrastruktur und die Kl-basier-
ten Datenanalysen stetig weiter. Dadurch
sinken die Einstiegshirden und Forschen-
den wird der Zugang zu datengetriebener
Forschung erleichtert. Aktuell arbeitet die
AG KIP an nutzerzentrierten Dashboards
und Kl-gestutzten Visualisierungstools, die
auf Large Language Models (LLMs) basie-
ren. Mit diesen Tools kdnnen Nutzer:innen
des Datenhotels Anfragen in natirlicher
Sprache stellen, um Python-Analysecodes
oder Kohortenselektionen zu generieren.
Zuklnftig ist geplant, auch synthetische
Datensatze aus den im Datenhotel verfiig-
baren Daten zu erstellen, um weitere Ein-
satzmoglichkeiten zu erschlief3en.

FALLSTUDIEN, UM NUTZER-
FREUNDLICHKEIT ZU ERHOHEN

Ein besonderer Fokus liegt auf Fallstu-
dien, die zeigen, inwiefern Plattformen wie
das Datenhotel Forschungsprozesse verein-
fachen. Diese Studien identifizieren konkre-
te Anwendungsbereiche, validieren wissen-
schaftliche Fragestellungen und passen die
Infrastruktur an die Beddrfnisse der For-
schenden an. Zur Durchfihrung der Fall-
studien wurden zunachst zwei Workshops
mit den Nutzer:innen der erschlossenen
Datenquellen abgehalten. In diesen Work-
shops wurden Anforderungen an die Daten-
abfrage, die Ergebnisdarstellung sowie der
Umgang mit den Ergebnisdaten erfasst.
Anhand von realen wissenschaftlichen
Fragestellungen konnten dabei spezifische
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Probleme bei der Auswahl relevan-
ter Datenelemente identifiziert
werden. Diese Erkenntnisse
dienen als Grundlage fir die
Optimierung der Plattform,
um zukinftig eine noch ziel-
gerichtetere und benutzer-
freundlichere Nutzung zu
ermoglichen.

ZUSAMMENARBEIT
ZWISCHEN BENEFIT UND
DER AG KIP - SYNERGIEN FUR
DATENGETRIEBENE INNOVATIONEN

Das Projekt Datenhotel demonstriert, wie
interdisziplinare Zusammenarbeit die Nut-
zung klinischer Routinedaten in Forschung
und Versorgung verbessern kann. Die Ko-
operation zwischen der Nachwuchsgruppe
BENEFIT und der Arbeitsgruppe KIP ist da-
bei ein zentraler Baustein der Datenhotel-
[nitiative.

Gemeinsam schaffen BENEFIT und die
AG KIP eine ganzheitliche Infrastruktur:
Wahrend BENEFIT den Weg der Daten von
der Quelle bis zur sicheren Bereitstellung
gestaltet, sorgt die AG KIP fur intuitive Zu-
gange und innovative Analysetools. So ent-
stehen Losungen, die Forschenden effizien-
tes Arbeiten und neuen wissenschaftlichen
Mehrwert ermdglichen. @

Foto: Felician Hahner

Gemeinsamer Auftrag: Dr.

Layla Riemann, Leiterin der
AG ., Knowledge Integration in
Precision Medicine” und

Dr. Philipp Breitfeld, Leiter der
Nachwuchsgruppe ,BENEFIT"
am Universitatsklinikum
Hamburg-Eppendorf.

Evaluationen zur Weiterentwicklung des Datenhotels

Die Arbeitsgruppen BENEFIT und KIP setzen auf praxisnahe

Evaluationen, um die Nutzbarkeit des Datenhotels stetig zu verbessern.

Dabei stehen folgende Aspekte im Mittelpunkt:

e Datenqualitat und Metadaten: Verbesserung der Metadaten, um
datengetriebene Forschung zu unterstitzen.

¢ Plattformnutzung: Untersuchung der Nutzerfreundlichkeit und

Effizienz der Datenbereitstellung und -auswertung.
¢ Akzeptanz von Trusted Research Environments: Analyse der
Zufriedenheit und Akzeptanz von TREs bei Forschenden.

EPILOG

European Health Data Space -
Grenzuberschreitende medizinische
Forschung in der EU

Der European Health Data Space (EHDS) tritt an, den sicheren Austausch und die Nutzung von
Gesundheitsdaten Uber Landergrenzen hinweg zu ermoglichen. Die Patientenversorgung in ganz
Europa kann davon profitieren. Ein Weg, der sich lohnt.

TEXT Sebastian C. Semler, Geschaftsfiihrer des TMF - Technologie- und Methodenplattform fir die vernetzte

medizinische Forschung e. V., Dr. Frank Wissing, Generalsekretar des Medizinischen Fakultatentages

ie Verbesserung der individuellen

Versorgungsqualitat einzelner Pa-

tient:innen sowie auch die Steue-
rung des Gesundheitssystems insgesamt
hangen zunehmend von der Verfligbarkeit
und Qualitat umfassender Daten ab. Dafiir
ist es unerlasslich, dass hochwertige und
aussagekraftige Daten in gro3er Menge zur
Verfligung stehen und ein einfacher, aber
klug geregelter Zugriff auf diese Daten be-
steht. Die Pandemie hat gezeigt, wie wichtig
die Zusammenfihrung und der Austausch
von Daten sind. Mit dieser Zielsetzung
mochte die EU mit dem European Health
Data Space (EHDS) auf europaischer Ebene
den rechtlichen Rahmen fir einen EU-wei-
ten Datenaustausch schaffen, nicht zuletzt
auch zur Verbesserung der Forschung.

WAS DER EHDS UMFASST

Der EHDS verfolgt drei zentrale Ziele:
Erstens wird der Austausch von Gesund-
heitsdaten zum Zwecke der Erbringung von
Gesundheitsdienstleistungen in der gesam-
ten EU erleichtert (Primardatennutzung].
Zweitens werden einheitliche Anforderun-
gen fur elektronische Systeme flr Patienten-

daten aufgestellt. Und wo-
mit sich dieser Beitrag im
Weiteren beschaftigt: Fur
die Weiterverwendung von
Gesundheitsdaten, die so-  wa
genannte Sekundarnut-
zung, soll ein einheitlicher
rechtlich-organisatorischer
Rahmen geschaffen werden.
Zur Erreichung der Ziele des
EHDS sieht dieser die Schaffung
von Interoperabilitat zwischen den ver-
schiedenen Gesundheitssystemen und
-diensten in der gesamten EU vor, so dass
der Austausch und die Vergleichbarkeit
von Daten verbessert werden. Da die Se-
kundardatennutzung fir die meisten Daten-
kategorien einwilligungsfrei erfolgen soll,
ist diesbezlglich ein Widerspruchsrecht
vorgesehen. Damit soll es den Birger:in-
nen ermadglicht werden, der Weitergabe
ihrer personenbezogenen Gesundheits-
daten fir die Zwecke der Sekundarnut-
zung, bspw. zu Forschungszwecken, zu
widersprechen (Opt-Out). In Deutschland
hat der Gesetzgeber mit der elektroni-
schen Patientenakte (ePA) und dem darin

Sebastian C. Semler: TMF-
Geschaftsfihrer und Leiter der
MIl-Koordinationsstelle: ,Die
Vorarbeiten der Mll sind wichtig
fir die Umsetzung des EHDS-
Rechtsrahmens.”
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vorhandenen Widerspruchsverfahren - ge-
setzlich geregelt durch das Gesundheits-
datennutzungsgesetz (GDNG) und Digital-
Gesetz (DigiG) - bereits eine dem EHDS
entsprechende rechtliche Grundlage dafir
geschaffen.

Als weitere Voraussetzung fir den Da-
tenaustausch sieht der EHDS in jedem Mit-
gliedstaat den Aufbau mindestens einer
zentralen Zugangsstelle fir Gesundheits-
daten vor, die den Zugang zu Gesundheits-
daten verwalten und die Daten auffindbar
und verflighar machen. Als Ergebnis des
politischen Kompromisses innerhalb der
EU wurde die einwilligungsfreie Daten-
nutzung an die Bedingung geknlpft, dass
diese ausschlieBlich in einer Sicheren Ver-
arbeitungsumgebung stattfinden darf und
eine Ausleitung der Ergebnisse daraus nur
anonymisiert und aggregiert erfolgen darf.
Nach Verabschiedung des EHDS durch das
EU-Parlament zum Jahresanfang sollen
die technischen und organisatorischen
Spezifikationen innerhalb von zwei Jahren
erarbeitet und der EHDS innerhalb von vier
Jahren implementiert werden. Insbeson-
dere muss in dieser Zeit auch der jeweilige
Aufwand fir die beteiligten Akteure abge-
schatzt und die bislang noch vollkommen
unklare Finanzierung von Aufbau und Be-
trieb der erforderlichen Infrastrukturen
und Prozesse nachhaltig geklart werden.

WAS BISHER IN DER MII GELEISTET
WORDEN IST

Wahrend die Ziele und der allgemeine
Rechtsrahmen nun vorgegeben sind, ist
deren Umsetzung auf der Ebene der Mit-
gliedstaaten ambitioniert. Um die Bundes-
regierung, insbesondere die Ministerien
fir Gesundheit (BMG] sowie Bildung und
Forschung (BMBF], bei der Implemen-
tierung zu unterstitzen, bringt sich die
von der Medizininformatik-Initiative (MII)
und dem Netzwerk Universitatsmedizin
(NUM] initiierte Koordinierungsgruppe
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fur Gesundheitsforschungsdateninfra-
strukturen (GFDI) aktiv in die Beratungen
ein. So wurden im Juni und November
2024 zwei Workshops mit Vertreter:in-
nen der Gesundheitsforschung gemein-
sam mit dem BMG und dem BMBF so-
wie ihnen nachgeordneten Behorden
wie dem Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM) und dem
Robert-Koch-Institut (RKI) zur Erarbei-
tung eines nationalen Zielbildes durch-
gefiihrt. Hierbei wurden die Grundlagen
fur die Rollen und das Zusammenspiel
von Dateninhaber:innen, -nutzer:innen,
Zugangsstellen, Sicheren Verarbeitungs-
umgebungen und weiteren Elementen des
EHDS gelegt.

MII SCHAFFT WICHTIGE
INFRASTRUKTURELEMENTE
Es ist davon auszugehen,

dass die MIl und das NUM Mlt BliCk an die

mit den Erfahrungen zum
Betrieb von forschungs-
orientierten Datenportalen
und -integrationszentren
sowie der Gestaltung bun-
desweit harmonisierter
Prozesse und Standards
wesentliche Beitrage zur
Umsetzung des EHDS leis-
ten konnen. Eine Starke
von MIl und NUM ist dabei,
dass sie gleichermafien
nahe an den Patient:innen,
den Datenhalter:innen so-
wie auch den forschenden
Datennutzer:innen sind

Datennutzer:innen hangt
der Erfolg des EHDS von
moglichst klaren Regeln
und effizienten Prozessen
flir den Datenzugang sowie
von der Verfugbarkeit
adaquater Werkzeuge
zur Datenverkniipfung
und Auswertung in den
Sicheren Verarbeitungs-
umgebungen ab.

und so die Interessenlagen dieser Akteurs-
gruppen gleichermaflen im Blick haben. So
haben MIl und NUM wichtige Vorarbeiten
im Bereich der Interoperabilitat geleis-
tet, welche nun auch im EHDS angestrebt
wird und von denen die Datennutzer:innen
schon jetzt profitieren. Zudem kdonnen die
Infrastrukturen von MIl und NUM bereits

Dr. Frank Wissing:
Generalsekretarim
Prasidium des Medizinischen
Fakultatentages

heute Daten fiir die Gesundheitsfor-
schung uber alternative Rechts-
grundlagen wie zum Beispiel
den Broad Consent bereit-
stellen, zu dem der EHDS
zukinftig eine weitere Nut-
zungsmoglichkeit erganzen

wird.
Da es flir den nationalen
Kontext absehbar mehrere
Datenquellen bzw. daten-
typenspezifische Zugangsstel-
len geben wird, bietet es sich an,
das bestehende Forschungsdatenpor-
tal fir Gesundheit (FDPG) insbesondere als
die spezifische Zugangsstelle fiir Daten aus
der Universitatsmedizin und deren Umfeld

zu nutzen.

WAS GILT ES BEI DER UMSETZUNG NOCH
ZU BERUCKSICHTIGEN?

Mit Blick auf die Datennutzer:innen
hangt der Erfolg des EHDS von mdoglichst
klaren Regeln und effizienten Prozessen
fur den Datenzugang sowie der Verfiigbhar-
keit adaquater Werkzeuge zur Datenver-
knupfung und Auswertung in den Sicheren
Verarbeitungsumgebungen ab. Aber auch
fur die Dateninhaber:innen muss das ge-
samte System der Datenbereitstellung
effizient und aufwandsarm umgesetzt
werden. Ein rechtlicher Zwang zum Da-
tenteilen allein wird nicht reichen, wenn
nicht auch Anreize und Strukturen damit
korrespondieren.

Weiterhin sind fir eine erfolgreiche Um-
setzung des EHDS nicht zuletzt Akzep-
tanz und Einbeziehung der Bevolkerung
unabdingbar. Nur so konnen ausreichend
Daten fir die Forschung nutzbar gemacht
werden. Wichtig hierflr ist auch, die in der
MIl geschaffenen Strukturen in der Aus-,
Fort- und Weiterbildung weiter zu starken.
Nur durch gut geschultes Personal kann
Vertrauen bei den Patient:innen aufgebaut
werden. Ebenso ist es fir die Erfassung,

EPILOG

Verwaltung und Verarbeitung von Gesund-
heitsdaten, das heif3t fir die Umsetzung
von Interoperabilitatsstandards, wichtig,
dass damit beauftragte Personal laufend
zu schulen und motivierende Anreize zu
schaffen.

UNTERSCHIEDLICHE
DIGITALISIERUNGSGRADE BERGEN
HERAUSFORDERUNGEN

Die Umsetzung des EHDS steht in
Deutschland, aber auch europaweit noch
vor grof3en Herausforderungen: Die unter-
schiedlichen Digitalisierungsgrade der
Mitgliedstaaten missen ausgeglichen und
die Schaffung einer europaweiten Interope-
rabilitat vorangebracht werden, um Daten
aus verschiedenen europdischen Landern
miteinander vergleichen zu konnen.

Fir die Akzeptanz in der Bevdlkerung
wie auch in den medizinischen Fachberu-
fen bedarf es einer mafBnahmenunterlegten
europaischen Strategie. Daruber hinaus ist
noch vollkommen offen, wie die dafur er-
forderlichen Strukturen und Prozesse auf
Ebene der EU sowie auch in Deutschland
dauerhaft finanziert werden konnen. Daher
braucht es fir die Umsetzung ein ressort-
tbergreifendes Gesamtkonzept der Bun-
desregierung, in dem die verschiedenen
Ministerien klug aufeinander abgestimmt
ihre jeweiligen politischen Gestaltungsin-
strumente einbringen.

Mit dem Aufbau der MIl und des NUM
liegen wesentliche Erfahrungen und Infra-
strukturelemente zur Implementierung
des EHDS in Deutschland vor. Nun gilt es,
diese Elemente auch Uber ihre eigentlichen
Aufgaben hinweg fur den EHDS nutzbar zu
machen. Wichtig sind dafir eine institutio-
nelle Verstetigung und der weitere Ausbau
tragender Infrastrukturen und Prozesse
aus MIl und NUM, um einen Beitrag zur
erfolgreichen Implementierung des EHDS
als einen neuen Weg der Sekundardaten-
nutzung leisten zu kénnen. @
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