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Die MIl schafft Datengrundlagen fur
medizinische Forschung, Kl und EHDS



Liebe Leserinnen und Leser,

zuerst grof3en Dank besonders an diejenigen von lhnen, die vor zehn
Jahren die Medizininformatik-Initiative erméglicht haben. Denn ohne Ihre
Pionierarbeit stiinde die MIl zum Jubilaum nicht da, wo sie heute steht:
Sie hebt erfolgreich medizinische Datenschatze fiir die Forschung. Die MlI
zeigt, wie wir computergestitzte Methoden und digitale Infrastrukturen
in der Medizin zum Wohl von Millionen Menschen nutzen kénnen, weil wir
Krankheiten frither erkennen, besser behandeln und im Idealfall sogar
verhindern. Was fiir ein Potential - von der Uberwindung des Gender Data
Gaps bis hin zu personalisierten Therapien.

Deshalb freut es mich sehr, dass diese Initiative nun auf ein neues Le-
vel gehoben wird. Unter dem Dach des Netzwerks Universitatsmedizin
verzahnen wir die Datenintegrationszentren an den deutschen Universi-
tatskliniken mit dem zentralen Mll-Forschungsdatenportal fir Gesund-
heit. Kurz: MIl und NUM wachsen zu einer leistungsfahigen nationalen
Forschungsinfrastruktur zusammen. Unser grof3es Ziel ist ein innovatives
Gesundheitsdatenokosystem. So schaffen wir die Voraussetzung fir mehr
Innovationen und schnelleren Transfer vom Labor ans Krankenbett. Wir
machen ,Made in Germany” auch in der digitalen Medizin zum weltweiten
Markenzeichen.

Das heif3t zugleich: mehr Wettbewerbsfahigkeit, mehr Wertschdépfung
und mehr Souveranitat. So ist es in unserer Hightech Agenda Deutsch-
land verankert und klar durchdekliniert fir Schlisseltechnologien wie die
Kinstliche Intelligenz, die derzeit auch die Medizin revolutioniert. Harmo-
nisierte Daten und smarte Algorithmen sind der Treibstoff dafiir. Genau da
setzt die MIl an und macht die Gesundheitsdatennutzung fit fiir die KI-Ara.

Wichtig bei alledem ist mir die Einbettung in unsere europaischen Akti-
vitaten. Die neue Dateninfrastruktur wird den hohen Anforderungen des
European Health Data Space gerecht. Damit bereitet sie den Weg fir eine
sichere, grenziberschreitende Nutzung der Gesundheitsdaten, von der
Patientinnen und Patienten in ganz Europa profitieren werden.

Ich lade Sie herzlich ein: Bleiben oder werden Sie Teil unseres grofien
Netzwerks.

(Darolliee &5

Dorothee Bar

Foto: Bundesregierung/Steffen Kugler
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Making Health Data Work—Together

Learning from the patient of today in order to better treat the patient of
tomorrow is a centuries-old paradigm at the heart of modern medicine.
Across generations, clinicians and researchers have sought to transform
individual experience into collective knowledge. In recent decades, digital
technologies and large-scale health data infrastructures have given new
momentum to this ambition—and raised expectations that data-driven
medicine could fundamentally improve care.

Much has already been invested in making health data more available,
structured, and reusable. Yet experience has taught us that this is a hard
nut to crack. Having worked in this field for almost fifteen years, | have
witnessed the evolution from early, almost naive optimism to a more sober
understanding of the complexity involved. Technical, organizational, legal,
and cultural challenges have proven far more persistent than initially an-
ticipated. Progress is real—but rarely linear.

These realities make international collaboration more important than
ever, particularly in light of current geopolitical developments. The ex-
change of knowledge across European borders is not a luxury but a neces-
sity. Germany and the Netherlands share a long tradition of cooperation
in medicine, science, and innovation. In this context, Germany’s Medical
Informatics Initiative and the MIRACUM consortium represent significant
and encouraging advances. They demonstrate how coordinated national
efforts can create sustainable infrastructures that are ready to connect
beyond national boundaries.

We are living in particularly interesting times. The European Health Data
Space promises to finally strengthen the “A” in FAIR—making health data
more accessible in practice, not only in principle. At the same time, arti-
ficial intelligence is dramatically increasing the demand for high-quality,
interoperable data. Yet Al may also become part of the solution, helping to
overcome long-standing interoperability barriers and facilitating access
to data for secondary use from complex healthcare systems.

This journal reflects both the progress achieved and the challenges that
remain. It documents a collective learning process—one that relies on
trust, collaboration, and a shared commitment to responsible data use.
May it serve as an invitation to continue learning together, across discipli-
nes and borders, for the benefit of patients today and tomorrow.

e

Jan-Willem Boiten

Foto: Lygature

Liebe Leserinnen, liebe Leser,

die Geschichte der Medizininformatik ist eine Geschichte kontinuierli-
chen Lernens - und wachsender Komplexitat. Von den grof3 angelegten
Datenerhebungen der 1940er Jahre lber die Kompetenznetze der 1990er
bis hin zu heutigen Methoden des maschinellen Lernens hat sich das Fach
immer wieder neu erfunden. Wichtige infrastrukturelle Schritte, etwa
durch die TMF oder den Aufbau von Biobank-Strukturen, waren jedoch
lange Zeit stark von projektbasierter Forderung gepragt.

VON PROJEKTBASIERTER FORDERUNG ZU NACHHALTIGEN
INFRASTRUKTUREN

Mit der Medizininformatik-Initiative (MIl) wurde in dieser Entwicklung
eine echte Zasur gesetzt. Der wettbewerbliche Forderprozess, der Aufbau
leistungsfahiger Konsortien und die enge Zusammenarbeit der Dateninte-
grationszentren haben an nahezu allen Standorten enorme Krafte mobili-
siert. Die nun beginnende Verstetigung der Mll-Infrastrukturen - getragen
durch das Netzwerk Universitatsmedizin - sendet ein starkes Signal fur die
nachhaltige Integration der lber Jahrzehnte aufgebauten Datenstrukturen.
Bund und Lander gehen diesen Weg zunehmend gemeinsam.

Die kommenden Herausforderungen sind klar: historisch gewachsene
Infrastrukturen missen enger miteinander verzahnt werden. Mit dem Rat
fur Informationsinfrastrukturen (RFIl) und der Nationalen Forschungs-
daten-Infrastruktur [NFDI) entstehen neue gemeinsame Datenrdume.
Gleichzeitig befinden sich zentrale Einrichtungen wie ZB MED, das ehe-
malige DIMDI im BfArM oder die German Biobank Alliance in einer Phase
der Neuausrichtung. Die Verbindung analoger Proben- und digitaler Daten-
welten bleibt dabei eine anspruchsvolle, aber zentrale Aufgabe.

NEUE DATENRAUME, NEUE VERANTWORTUNG

Zugleich stehen wir vor einem grundlegenden Perspektivwechsel: weg
von kurzfristigen Projektzyklen hin zu dauerhaft getragenen Infrastruktu-
renvon Bund und Landern, die Gber Qualitatsmanagement gesteuert wer-
den und auch internationalen Herausforderungen standhalten. Parallele
Systeme mussen zusammengefihrt und nach modernen Management-
prinzipien koordiniert werden.

Diese Entwicklungen werden durch die enorme technologische Dynamik
unserer Zeit zusatzlich beschleunigt. Neue Messverfahren, stetig wach-
sende Datenmengen und Kl-gestitzte Analysen verandern Forschung und
Versorgung grundlegend. Die Medizininformatik-Initiative nimmt in dieser
Phase des Umbruchs eine zentrale Rolle ein - und bleibt ein entscheiden-
der Motor fur die Weiterentwicklung unseres Gesundheitssystems.

o {03k,

Otto Rienhoff

Foto: privat
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Liebe Leserinnen, liebe Leser,

INDIVIDUELL ANPASSBAR

als Kinderonkologin bzw. heute auch als Arztliche Direktorin der Uni-
versitatsmedizin Essen erlebe ich taglich, wie sehr gute Medizin von Daten, -
Zusammenarbeit und technologischem Fortschritt abhangt. Prazise Dia- PE RS 0) NL IC H B ETR Eu T
gnosen, individualisierte Therapien und nachhaltige Behandlungserfolge
entstehen langst nicht mehr allein am Krankenbett, sondern im Zusammen-
spiel klinischer Erfahrung, molekularer Erkenntnisse und intelligenter Da-
tennutzung. Genau hier spielt die Medizininformatik-Initiative eine wichtige
Rolle — und trifft damit den Kern einer zukunftsfahigen Universitatsmedizin.

Ohne datengetriebene Prozesse wird diese kiinftig weder den steigenden

4 ~ o IIJ} Versorgungsanspriichen noch dem dkonomischen und personellen Druck

‘ gerecht werden konnen. Digitalisierung ist strukturelle Voraussetzung fir
zukunftsfahige Medizin. Entscheidend ist dabei, dass digitale Losungen den
klinischen Alltag wirklich erreichen: in Ambulanzen, auf Stationen, im OP
und in der Verwaltung.

Prof. Dr. Angelika Eggert, MBA
Arztliche Direktorin

Vorsitzende des Vorstands
Universitatsmedizin Essen Kinstliche Intelligenz eréffnet enorme Chancen, insbesondere fir die

Onkologie und die Prazisionsmedizin. Sie kann helfen, komplexe Daten-
muster zu erkennen, Therapieentscheidungen zu unterstiitzen und medi-
zinisches Personal splrbar zu entlasten. Voraussetzung dafir sind inter-
operable Datenstrukturen, Standards und Services, fiir die die in der MIl
geschaffenen Datenintegrationszentren und Kerndatensatze verantwort-
lich zeichnen. Mit ihnen konnen nun KI-Modelle mit eigenen, qualitats-
gesicherten Daten aus der deutschen Universitatsmedizin entwickelt und

Berufsbegleitend weiterbilden. 1T00% online.

INFORMATIKUND
Gleichzeitig miissen wir systemische Herausforderungen offen adres-

sieren: unzureichende Investitionen in digitale Infrastruktur, fragmentierte DATA S ‘ I E N ‘ E

IT-Landschaften und ein Datenschutzverstandnis, das Innovation mitunter

bremst. Transparenz, klare Governance-Strukturen und ein verstandlich
kommunizierter Nutzen fir Patient:innen sind entscheidend, um Vertrauen ON Ll NE-MASTER UN D ZERT'F'KATSKU RSE

zu schaffen und Akzeptanz zu sichern.
Besonders wichtig ist mir der Gedanke der Kooperation(en], den auch
die MIl von Anfang an lebte - zwischen Standorten, Disziplinen, Forder-

gebern und Partnern aus Wissenschaft und Gesellschaft. Weder Spitzen- F U I B eSC h a ft | g t e aus d er
forschung noch digitale Transformation lassen sich heute im Alleingang M e d | 7 | N I N f orma .t | k un d d en

bewaltigen. Regionale Netzwerke, standortibergreifende Infrastrukturen .
Natur-/Lebenswissenschaften

und das Miteinander von Universitatsmedizin, auBeruniversitaren Partnern
und Industrie sind keine Option, sondern Voraussetzung.

Wir miussen Digitalisierung als echte Strukturreform begreifen, Kl als
Werkzeug klug einsetzen und Kooperation als Haltung leben, dann kénnen
wir die Versorgung nachhaltig verbessern. Diese Zukunft gilt es jetzt zu

WEITERE INFOS www.master-bids.de

Foto: UK Essen/Socrates Tassos

gestalten.
Angelika Eggert Technische Hochschule

"B ne
‘_‘\\(jraduate School

RHEIN-NECKAR
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Liebe Leserinnen, liebe Leser,

Anfang 2015 lud das BMBF zu einem Workshop Medizininformatik nach
Berlin ein. Im Einladungsschreiben war die damalige Ausgangssituati-
on beschrieben mit den Worten: ,0bwohl in der Medizin immer grof3ere
Datenmengen erhoben werden, steckt deren Nutzung fir die konkrete
Krankenversorgung noch in den Kinderschuhen. Die Herausforderungen
bestehen auf zwei Ebenen: Zum einen werden die erhobenen Daten meist
nur isoliert betrachtet, eine Verknipfung ist schwierig oder die erhobe-
nen Daten sind fur die klinische Forschung nur unzureichend zuganglich.
Andererseits fehlen die erforderlichen Werkzeuge, um Wissen aus dem
enormen Datenbestand zu generieren.”

INTERNATIONALE SICHTBARKEIT DURCH HARMONIE

Heute konnen wir stolz auf das, was mittlerweile erreicht wurde, zuriick-
blicken. Der Wert von ,Real World Daten” aus den deutschen Universitats-
kliniken fur die medizinische Forschung wurde zunachst in den Use Cases
der vier Mll Konsortien und in den vergangenen Jahren auch in vielen
weiteren standort- und konsortieniibergreifenden Projekten (u. a. auch
im Kontext der COVID-19 Pandemie) belegt. Unter anderem konnten sich
einige der deutschen Universitatskliniken mit ihren Datenbestanden in
das internationale 4CE-Konsortium (International Consortium for Clinical
Characterization of COVID-19 by EHR] einbringen und dazu beitragen, dass
Uber die Studien dieses Konsortiums wichtige Fragen im Pandemiekontext
beantwortet werden konnten.

Andere Standorte haben sich ebenfalls an weltweiten Studien des OHDSI-
Konsortiums (Observational Health Data Science and Informatics) beteiligt
(vgl. den Beitrag von Reinecke et al. in diesem Journal). Aufgrund der
langjahrigen intensiven Zusammenarbeit von Mitarbeiter:innen aus allen
MII-Standorten in den vom Nationalen Steuerungsgremium (NSG) ein-
gerichteten Arbeitsgruppen konnte eine Standardisierung von Datenfor-
maten, Datennutzungsprozessen und Vertragswerken sowie einheitliche
Einwilligungsverfahren und datenschutzrechtliche Regelungen als harmo-
nisierte Rechtsgrundlage fir die bundesweite gemeinsame Datennutzung
etabliert werden.

VON ISOLIERTEN DATENSILOS ZUM FORSCHUNGSDATENPORTAL

Die 2015 noch ,isoliert und heterogen” in den vielen IT-Systemen der deut-
schen Universitatskliniken verborgenen Datenschatze konnen heute tber
das nationale Forschungsdatenportal fiir Gesundheit (FDPG) als zentralem
Zugangspunkt fur Machbarkeitsabfragen abgerufen und fur standortiber-
greifende Auswertungen datenschutzgerecht bereitgestellt werden. In den
Teams der deutschen Datenintegrationszentren entstand eine Vielzahl von
Werkzeugen, die es ermdglichen, Patientendaten aus ihren Primarsyste-
men zu extrahieren, datenschutzgerecht zu pseudonymisieren und diese

GRUSSWORT

» Wer handeln will, sollte in die Zukunft schauen.
Wer klug handeln will, sollte seine Vergangenheit kennen. «

Thomas Holtbernd (* 1959), Theologe, Psychologe und Humorforscher

sowohl fur verteilte als auch zentralisierte Auswertungen bis hin zur Ent-
wicklung von KlI-Modellen zu nutzen (vgl. hierzu den Artikel von Ammon
in diesem Journal). All dies erdffnet den Forscher:innen heute vollig neue
Moglichkeiten, um aus den enormen Datenbestanden der Universitats-
kliniken neues Wissen zu generieren. Fur den zukinftigen europaischen
Gesundheitsdatenraum (EHDS) sind wir damit gut gerdstet.

NACHHALTIGKEIT UND PERSPEKTIVE

Wir freuen uns, dass die Arbeiten in der Mll solche Frichte tragen und
nun tUber das Netzwerk Universitatsmedizin die Nachhaltigkeit der Daten-
integrationszentren sowie aller relevanten zentralen Werkzeuge gesichert
werden soll. Gleichzeitig bilden die bisherigen Ergebnisse des FDPG-Ent-
wicklungsteams die Ausgangsbasis, um im Netzwerk Universitatsmedi-
zin nun ein One-Stop-Shop-Portal nicht nur fiir die Versorgungsdaten der
Universitatskliniken, sondern auch fir deren enorme Bilddatenbestande
sowie auch fur Studiendaten aufzubauen. Das Jahr 2026 ist somit ein Jahr,
um zum einen stolz auf die erreichten Ergebnisse der Medizininformatik-
Initiative zurlckzublicken, zum anderen aber auch nach vorne zu schauen,
auf neue Herausforderungen und neue Ziele.

Im Namen der MIRACUM-, DIFUTURE-, HIGHmed- und SMITH-Steering-
Boards und der MlI-Koordinationsstelle

b Bd BB

Martin Boeker Roland Eils Markus Loffler

///j Yt Wostns LA

Hans-Ulrich Prokosch Sebastian C. Semler

Fotos: Pfiitze; UKE, Frommann; Runge; TMF e.V./Otto
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DIE MEDIZIN-
INFORMATIK-

INITIATIVE

2023 begann die Ausbau- und Erweiterungsphase der
Medizininformatik-Initiative. Seitdem steht der Aufbau
interoperabler, miteinander vernetzter Strukturen innerhalb

der dezentralen Forschungsdateninfrastruktur fur
Gesundheitsdaten im Fokus der gemeinsamen Entwicklungen.
Datenschutzkonform. Sicher. Anwenderorientiert.
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MII-SYMPOSIUM, Jena, September 2025
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INTERPOLAR-TAG,
Leipzig, Marz 2025

MEDIZIN
INFORMATIK
NITIATIVE

Auf dem 7. INTERPOLAR-
Tag haben Projektmit-

Erstmals trafen sich in Leipzig alle DIZ-

p . . .
| Leitungen zu einem gemeinsamen Workshop. arbeitende den Start in

______________________________ die zweite Phase der
INTERPOLAR-Studien

zur Arzneimitteltherapie-

Dr. Frank Wissing (MFT), Sebastian Semler (MIl), Katharina Peter
(BMFTR), Prof. Dr. André Scherag (Universitatsklinikum Jena),
Jens Bussmann (VUD) (von links nach rechts)

sicherheit besprochen.

*ta,
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FRUHJAHRSSYMPOSIUM DER MEDIZINISCHEN INFORMATIK AM UKHD,
Heidelberg, Mai 2025 FDPG PLUS JAHRES-WORKSHOP,

Schloss Reisensburg, Juli 2025

Klausur im Griinen:
Team FDPG+ traf
sich auf Schloss

1
Das Nationale Steuerungsgremium der Medizininformatik-Initiative tagte im Sommer zum funfzigsten Mal - :
Vertreter:innen aller Konsortien, des BMFTR, des Projekttragers DLR und des NUM kamen zusammen, um die !
1
1

Zusammenarbeit zu koordinieren und gemeinsame Festlegungen abzustimmen.

Reisensburg.

Das 3. Heidelberger Sympo-
sium bot eine beeindruckende
Plattform fur digitale Innova-
tionen im Gesundheitswesen.

MIRACUM-DIFUTURE-SUMMER-

Dezember 2025

SCHOOL FUR NUM-DIZ-LEITUNGEN, GEMTEX LARGE
Schloss Reisensburg, Juli 2025 LANGUAGE

LANGE NACHTDER = MODEL

‘L’“-SS-E"fCHngTSE"' O _ _ N DISTANCE:PRO WORKSHOP,
1 . - ]

eipzig, Juni ! Wissenstransfer: Die DIZ-Leitungen ! KLAUSURTAGUNG, Leipzig, Mai 2025
""""""""" N : aller Standorte trafen sich zu einem : Freyburg/Unstrut, ,TTTTTTT T

1 1
1 1

GroBer Andrang bei viertdgigen Erfahrungsaustausch. Rund 100 Expert:innen

der Langen Nacht der aus Forschung, Klinik und

Industrie tauschten sich
auf dem 3. GeMTeX Large
Language Model (LLM)
Workshop zu ihren Erfah-

Wissenschaften: Das Ein schéner Ausblick: 15
DISTANCE:PRO-Mitarbeitende

kamen im malerischen

Team des DIZ Leipzig

beantwortete bis in die

spaten Abendstunden Freyburg/Unstrut zusammen,

die Fragen neugieriger um gemeinsam die ndchsten rungen mit Sprach-

Besucher:innen. modellen aus.

Projektschritte zu konkretisieren.
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MIDIA-HUB-SYMPOSIUM, Erlangen, Dezember 2025

11

>200

MIO.
INTENSIVMEDIZINISCHE
VITALDATEN

STANDORTE MIT
STANDARDISIERTEN
CODES FUR SELTENE

ERKRANKUNGEN

Staffelibergabe in die zweite
Férderphase beim MIDIA-Hub-

MIRACUM-DIFUTURE-SYMPOSIUM,
Chemnitz, September/Oktober 2025

Full House in Chemnitz beim MIRACUM-
DIFUTURE-Symposium.

>1

MIO.

MIKROBIOLOGISCHE
BEFUNDE

A

MIO.
DATENINHALTE ZU
MEDIKATIONSGABEN

MRD.
LABORWERTE

Internationaler Bogenschlag:
Die MIl auf dem Europaischen
Medizininformatik Kongress.

PM4ONCO-SYMPOSIUM,
Freiburg, Oktober 2025

Podiumsdiskussion zur

STANDORTE MIT
ONKOLOGISCHEN
FHIR-DATEN

10.000

KLINISCH RELEVANTE
DNA-VARIANTEN

zentralen Rolle der DIZ
als Datendrehscheibe im

Universitatsklinikum.

DISTANCE-ABSCHLUSSVERANSTALTUNG,
Disseldorf, August 2025

27

UNTERSCHRIEBENE
DATENNUTZUNGS-
VERTRAGE

31

STANDORTE MIT
ECHTZEIT FALLZAHL-
ERMITTLUNGEN

HAUFIG GENUTZTE
KDS-ERWEITERUNGS-
MODULE

: Zum Abschluss des DISTANCE-Projekts
: trafen sich Ende August 2025 iber 30
: (zufriedene) Mitarbeitende in Disseldorf.

Fotos: iStock (Jelena Stanojkovic); Shutterstock (gorodenkoff)
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GOVERNANCE-STRUKTUR DER MEDIZININFORMATIK-INITIATIVE (M)

N5

N N N

| Koordinierungsgruppe der Gesundheitsforschungsdateninfrastrukturen (GFDI)

N

MII-Konsortien, MlI-Koordinationsstelle, DigiHubs", Modul-3-Projekte, NUM1,
NUM-Koordinationsstelle', Nachwuchsgruppen', Sprecher d. Forums d. DIZ-Leitungen

NUM Nationale

Nationales Steuerungsgremium (NSG)

BMFTR/DLR-PT |

| Koordinationsstelle l—

|&

Scientific Advisory Board |%

| Jahresversammlung

Patient Advisory Board /
Dialogforen

Hauptausschuss

Lenkungsausschuss

Taskforce

NUM?-DIZ
Steuerungsgruppe der

Forschung

des NUM

AG

Data Sharing

Interoperabilitat

AG AG® AG
Externe Daten

Kommunikation

Forum der
DIZ-Leitungen

Deutsches
Forschungsdatenportal

Modul-2b-Projekte

Modul-3-Projekte

fiir Gesundheit (FDPG) |

Fope-Pus | [ Evasmi | [ eemrex | [ mTErPoLaR | | cAERR |
I

' Mitglieder ohne Stimmrecht | basetRaCE | | sSUTermServ | | oMl | [ Pcor-mi | | careeconus* |
2 Netzwerk Universitatsmedizin [

3von Mil und NUM gemeinsam | 4C4Mil | | fithtranstation | | PrivateAM | |  PM4onco | |  DECIDE |
koordinierte AG I

* Digitale FortschrittsHubs [ psF-community | [ wMi-vum | [ acrBis | | RISKPRINCIPE | | DISTANCE |
Gesundheit I

CALM-QE | sommolink | [ LeMeDaRT |

EyeMatics

* Care:ecoHUB wird Uber die Mafinahme .. Innovationsregion fir die digitale
Transformation von Pflege und Gesundheit” (TPG) des Bundesministeriums fir
Forschung, Technologie und Raumfahrt (BMFTR) finanziert.

MIDIA-Hub
MiHUBx

AG Consent: Geanderte Rahmenbedingungen erfordern Weiterentwicklung

Die AG Consent hat auch in 2025 die Einfih-
rung des Broad Consent an den Standorten
der MIl aktiv begleitet. In regelmafBigen On-
line-Umfragen wurden 38 Standorte befragt,
von denen 33 die Einwilligungsdokumente
bereits einsetzen. Da viele Standorte nach
langerer Nutzung der Einwilligungsfor-
mulare vor anderen Herausforderungen
stehen als noch bei der Einfihrung, wurde
die regelméaBige Umfrage an diese neue
Situation umfassend angepasst. Nach wie
vor ist allerdings der Einsatz an den meisten
Standorten noch auf bestimmte Abteilungen

ONE MII JOURNAL @

oder Kliniken beschrankt. Erhoben wird da-
her jetzt in der Umfrage, ob der von der AG
entwickelte Minimalstandard fir die Aufkla-
rung umgesetzt wird bzw. welche Probleme
hiermit noch bestehen. Als modulare Er-
ganzung der Einwilligungsdokumente wurde
ein Modul fir das NUM Studiennetzwerk
Infektionen abgestimmt, so dass auch dieses
Fachnetzwerk jetzt auf den in der AG Con-
sent entwickelten Einwilligungsdokumenten
aufsetzt. Mit dem MIl Use Case EyeMatics
konnte hingegen abgestimmt werden, dass
ein Erganzungsmodul nicht notwendig ist, da

die Einwilligungsdokumente der Mll schon
von sich aus die zentralen Anforderungen
abdecken. Weitere Themen: Austausch

mit der AG Externe Daten zur Weiterent-
wicklung der Nutzungsmaglichkeiten von
Kassendaten in der Forschung auf der Basis
der Einwilligungsdokumente der MII, eine
umfassende Uberarbeitung des Moduls zur
breiten Nachnutzung von Studiendaten und
Bioproben sowie Entwicklung von Empfeh-

lungen zum Umgang mit Widerrufen und ggf.

notwendigen Léschausnahmen.
Dr. Johannes Drepper

DIE MEDIZININFORMATIK-INITIATIVE

AG Data Sharing: Roadmap, Infrastruktur, internationale Kooperationen

Die AG Data Sharing befasst sich mit der
Entwicklung von Methoden, Prozessen und
dem rechtlichen Rahmen der Nutzung von
Gesundheitsdaten in der MII. Sie hat maf3-
geblich die Entwicklung der Kernprozesse
des Datenteilens und -nutzens, die Daten-
governance, eine einheitliche Nutzungs-
ordnung, die Datennutzungsvertrage und
die Konzepte fiir das Forschungsdatenportal
fir Gesundheit mitgestaltet. Fir die aktuelle
Forderphase konzentriert sich die Arbeits-

gruppe auf eine Reihe von Schwerpunkten,
die im Rahmen eines Roadmap-Prozesses
definiert wurden. Zum einen sollen die be-
reits etablierten Prozesse evaluiert, verbes-
sertund an den kritischen Stellen auch be-
schleunigt werden, um den Zugang zu Daten
fur Forschende schneller und einfacher zu
gestalten. Auch fehlende Bausteine in einem
nachhaltigen Teilen der Daten wie Archivie-
rung von Projekten und starkere FAIR-ifi-
zierung der Daten sind wesentliche Themen.

AG Interoperabilitat: Verstetigung der erarbeiteten Prozesse

2025 stellte die Taskforce (TF) Kerndaten-
satz 17 Module bereit, darunter vier neue:
Molekulares Tumorboard, Patient-Repor-
ted Outcomes (PROJ, Seltene Erkrankungen
und Dokument. Weitere Module werden
noch entwickelt: Kardiologie, Schlafmedi-
zinischer Befund, Seltene Erkrankungen,
Tumorboard, Psychische Gesundheit und
Lungenfunktion. Die TF Consent-Um-
setzung erweiterte die FHIR-Profile des
Broad Consent um Anforderungen aus den
Projekten. Die TF Terminologiedienste

unterstltzt den Erstellungsprozess der
KDS-Module zugunsten einer héheren Qua-
litat der Profilierungen. Unter Beteiligung
der TF Gbergreifende Schnittstellen (TF 4S)
wurden wichtige Ergebnisse zu harmoni-
sierten Datenbereitstellungsprozessen
erzielt u. a. die Einigung auf eine standort-
Ubergreifende Schnittstellenkonfiguration
fir die De-ldentifizierung, Minimierung und
Pseudonymisierung sowie die Erstel-

lung eines FHIR-Validierungskonzeptes.
Die Testinfrastruktur wurde erweitert.

Diese Aktivitaten werden eingebettet in

die Weiterentwicklung der Infrastruktur
(FDPG, Datenmanagementstellen, Trusted
Research Environments) und Etablierung
der zugehorigen Prozesse. Schliefilich wird
die AG Data Sharing auch die internationale
Zusammenarbeit mit vergleichbaren Initiati-
ven ausbauen.

Prof. Dr. Toralf Kirsten, Dr. Stephanie Biergans

Testdaten werden durch die KDS-Teams
bereitgestellt. Unter Leitung der TF Daten-
selektion, Datenextraktion und Testdaten
wurden fir das Projekt zur Musterdaten-
spende anonyme Musterdaten aus einem
DIZ offentlich verfigbar gemacht. Die TF
Metadaten war an einer Umfrage zu Daten-
qualitatsmafBnahmen an den DIZ beteiligt.
Die Ergebnisse flieBen in ein Gbergreifen-
des Datenqualitatskonzept ein.

Karoline Buckow

AG Externe Daten: Mehrwert durch Kooperationen mit anderen Netzwerken

Die Arbeitsgruppe entwickelt und koordi-
niert den administrativen und organisa-
torischen Rahmen fir die Integration und
Verknipfung externer versorgungsnaher
Daten (eVeDa) etwa aus Krankenkassen,
Krebsregistern und weiteren Quellen. Das
Datenlinkage ermdglicht eine umfassen-
dere Abbildung von Versorgungsverlaufen
lber Sektoren- und Zeitgrenzen hinweg und
bildet die Grundlage fir Analysen zur Ver-
sorgungsqualitat und Ergebnisforschung.
Im Rahmen von NUKLEUS entsteht derzeit
die Datenannahme- und -aufbereitungs-

stelle fiir eVeDa (DAAeD), die die Anforde-
rung, Entgegennahme und Aufbereitung von
eVeDa fir die wissenschaftliche Nutzung
koordiniert. In engem Austausch mit den
Datenhaltern werden Prozesse praxisnah
gestaltet. Der Broad Consent wird fortlau-
fend weiterentwickelt, indem bestehende
Module (Krankenkassenmodule) angepasst
und neue Module (z. B. Krebsregistermodul)
erganzt werden. Parallel soll im Projekt
PLATO2 eine Registerdaten-Integrati-

ons- und -Transferstelle (RIST) aufgebaut
werden, die eine zentrale Antragstellung,

AG Kommunikation: MII-Ergebnisse zielgerichtet kommunizieren

Die AG Kommunikation prasentierte auf der
DMEA 2025 die Medizininformatik-Initiative
(MIl) und informierte am Messestand iiber
deren Ziele, Fortschritte und Anwendungs-
mdoglichkeiten. Das von der AG entwickelte
Standkonzept lud zum interdisziplinaren
Austausch mit Fachleuten aus Wissen-
schaft, Industrie und Gesundheitswesen ein.
Beim MII-Symposium im September standen

praxisrelevante Ergebnisse und neue For-
schungserkenntnisse zur Nutzung von Ge-
sundheitsdaten im Mittelpunkt. Expert:innen
zeigten, wie digitale Daten zur Verbesserung
von Forschung, Pravention und Versorgung
beitragen konnen. Im Bereich Social Media
baute die AG ihre LinkedIn-Kommunikation
weiter aus und iberschritt im Sommer 2025
die Marke von 4.000 Follower:innen. Auf

Integration und Ubermittlung ldnderiiber-
greifender Krebsregisterdaten ermdoglicht.
Beide Infrastrukturen werden kooperieren,
um Forschenden einen qualitativ hoch-
wertigen Zugang zu eVeDa zu bieten. Die
AG istin der MIl und im Netzwerk Univer-
sitatsmedizin (NUM) verankert und mit den
Arbeitsgruppen des Deutschen Netzwerks
Versorgungsforschung (DNVF) und der
Deutschen Gesellschaft fir Epidemiologie
(AGENS-Gruppe) vernetzt.

Prof. Dr. Wolfgang Hoffmann, Dr. Elisa Henke

dem MII-Kanal erschienen verschiedene
Formate, etwa zu den Software-Tools der
MIl oder den Angeboten der Mll-Acade-

my. Aktuelle Themen und Entwicklungen
wurden zudem tber den Newsletter und die
Website kommuniziert. Zudem arbeitete das
Team am ONE MIl-Journal mit und vertiefte
das Thema Patientenkommunikation.

Isabel Merchan
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Verschiedene MaBeinheiten sind
ein Problem: Eine Forscherin
mochte Blutzuckerdaten aus drei
Kliniken zusammen auswerten.
Dieser Laborbefund ist zwar

an allen Kliniken vorhanden,
wird an jeder Klinik aber anders
dokumentiert und teilweise mit
verschiedenen MafBeinheiten
verwendet.

Jou

SerGlc
mmol/l

Uou

Glucose
mg/dl

Die Zukunft der AG Interoperabilitat:

Fur Standardisierung in der
deutschen Gesundheitsforschung

Zusammenarbeit ist der Schlussel fir den Erfolg der
Medizininformatik-Initiative. Die AG Interoperabilitat
hat sie nicht nur auf technischer, sondern auch auf
personlicher Ebene ermaoglicht. |hre erfolgreich
etablierten Kompetenzen, Strukturen und Prozesse
sollen zukinftig auch Uber die MIl hinaus wirken.

m Anfang stand das Chaos: Zum Be-

ginn der Medizininformatik-Initiative

(MII) waren nur wenige Daten der
medizinischen Versorgung standardisiert.
Vorgaben zur einheitlichen Erhebung und
Bereitstellung von Daten gab es vorrangig
im Bereich der Abrechnung, und Standards
zum Datenaustausch wie HL7v2 und DICOM
lieBen viele Freiraume fur die individuelle
Ausgestaltung der dariber transportierten
Inhalte. Entsprechend bunt war das Bild
der an den Universitatskliniken verfugba-
ren Datenbestande und gleichzeitig grof3
der Aufwand fir standortibergreifende
Auswertungen.

TEXT Prof. Dr. Thomas Ganslandt (Friedrich-Alexander-Universitat
Erlangen-Nirnberg), Dr.-Ing. Danny Ammon (Universitatsklinikum
Jena), Prof. Dr. Martin Boeker (Technische Universitat Miinchen],
Karoline Buckow (Technologie- und Methodenplattform fir die
vernetzte medizinische Forschung e. V.], Prof. Dr. Sylvia Thun
(Berlin Institute of Health @ Charité)
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Um die heterogenen Daten auszuwerten, wurde durch
Gesprache mit allen datengebenden Kliniken festgestellt,
welche der bendtigten Datenelemente verfiigbar sind, wie
sie codiert sind, ob sie aufgrund der Rahmenbedingungen
der Erhebung (z. B. Messmethode im Labor) gemeinsam
ausgewertet werden dirfen, und wie sie dazu in eine ein-
heitliche Struktur gebracht werden kdnnen. Ein immen-
ser Aufwand, der fir jedes Projekt erneut hatte betrieben
werden missen. Die gleichen Hirden standen auch einer
Wiederverwendung der Daten im Behandlungsprozess
entgegen, sei es beim Austausch mit nachbehandelnden
externen Partnern, oder sogar fir die Nutzung in nachfol-
genden Arbeitsschritten (z. B. die Ubernahme von Labor-
befunden in einen Entlassbrief].

Die Losung besteht in der Einigung auf einheitliche
Strukturen, Codierungen und Zugangswege der Daten lber
alle beteiligten Standorte hinweg - Interoperabilitat. Ge-
meinsame Standards sorgen fir Klarheit dariber, welche
Bedeutung Daten haben und wie sie aufgebaut sind. Auch
hierbei entstehen Aufwande, jedoch nur einmalig fir die
Spezifikation der Standards und die Transformation der
Daten. Die Nutzung ist anschlieBend in einer beliebigen
Anzahl von Projekten moglich.

Interoperabilitat ist dabei nicht nur fir die Sekundarnut-
zung in der Forschung wichtig, sondern gleichermaflen fiir
die zunehmende digitale Vernetzung in Deutschland und
dariber hinaus in der Vorsorge und Krankenversorgung.
Die Wiederverwendbarkeit von Daten sorgt fir bessere, in-
formierte Entscheidungen, erspart Doppeluntersuchungen
und beschleunigt Behandlungsprozesse. Sie ist damit eine
zwingende Voraussetzung fur ein auch tber Einrichtungs-
und Landergrenzen hinweg digital vernetztes, lernendes
Gesundheitswesen.

AUFGABEN UND STRUKTUR DER AG IOP

Das Nationale Steuerungsgremium der MIl [NSG) hat
die Arbeitsgruppe Interoperabilitdt [AG IOP) eingesetzt,
um Uber die vier geforderten Konsortien und die hetero-
gene Ausgangslage ihrer Standorte hinweg einheitliche
Standards auf Basis internationaler Standards zu ent-
wickeln und ihre Umsetzung zu koordinieren. Neben der
Spezifikation von Datenstrukturen sind hierbei auch Go-

Die 3 Ebenen der Interoperabilitat

e Syntaktisch: die technische Struktur der Daten ist
miteinander abgestimmt

e Semantisch: die Bedeutung der Daten wird
durch einheitliche Codierungen & Terminologien
beschrieben

e Organisatorisch: die Prozesse der Datenerhebung
und Datennutzung sind miteinander abgestimmt

vernance-Aspekte, Systemarchitekturen, Schnittstellen
und Prozesse fiir den Datenaustausch, Vorgehensweisen
fur die Datenanalyse, Metadaten u. v. m. zu berticksichti-
gen. Die AG IOP hat daher frihzeitig Taskforces gebildet,
in denen jedes dieser Themen von jeweils ausgewiesenen
Mitgliedern der Community fokussiert bearbeitet wird. Es
handelt sich dabei nicht nur um rein technisch-informa-
tische Aufgaben, sondern es ist auch ein Verstandnis der
klinischen Daten und wissenschaftlichen Anforderungen
an die Auswertungen erforderlich. Die AG hat deshalb von
Beginn an grofles Gewicht auf die Einbindung klinischer
und wissenschaftlicher Fachexpert:innen, vor allem bei der
Spezifikation der Datenstrukturen, gelegt.

DER MODULARE KERNDATENSATZ DER Ml

Ein zentrales Produkt der AG I0P ist der Mll-Kerndaten-
satz. Er teilt die in der Mll verfiigharen Daten in Basis- und
Erweiterungsmodule ein, die von den Datenintegrations-
zentren aus ihren lokalen Quellsystemen in einheitlicher
Form erschlossen und fiir die Sekundarnutzung verfiig-
bar gemacht werden. Mit dem IT-Standard HL7 FHIR (Fast
Healthcare Interoperability Resources) wurde hierfir
ein Ansatz gewahlt, der international anschlussfahig ist,
aber einen transparenten Mechanismus fir die Profilie-
rung nationaler Anforderungen bietet. Fir die semanti-
sche Codierung von Attributen und Auspragungen wurden
internationale Terminologien wie SNOMED CT, UCUM und
LOINC gewahlt. Sie stellen sicher, dass die Bedeutung je-
des Datenelements klar definiert und fiir Gbergreifende
Auswertungen niederschwellig verflgbar ist.

ONE MIT JOURNAL @
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STRUKTUR DER AG I0P, TASKFORCES & TEAMS

Arbeitsgruppe

Interoperabilitat

Taskforce Kerndatensatz

Terminologie-

Consent-

Metadaten Umsetzung

dienste

Ubergreifende
Schnittstellen

Datenselektion,
Datenbereit-
stellung und

Testdaten

I_I_I

I_I_I

KDS-
Governance

Ein Team je
Teams KDS-Modul

Datenqualitat Datenprovenienz

Die Spezifikation von Kerndatensatz-
modulen erfolgt in Teams, die technisches
Know-how in der FHIR-Profilierung und
semantischen Annotation mit der jewei-
ligen klinischen Domanenexpertise kom-
binieren. Die technische Umsetzung wird
fur die Datenintegrationszentren und Nut-
zer:innen in verstandlichen Implementie-
rungsleitfaden dargestellt. Ein Balloting-
Prozess nach Vorgabe der HL7 stellt eine
Community-Beteiligung vor der Freigabe
der Module sicher. Die Aufnahme neuer
Module und Weiterentwicklung des Be-
stands werden uber einen jahrlichen Re-
leasezyklus organisiert (1).

UBER PROJEKT- UND
LANDERGRENZEN HINAUS

Die AG I0P hat sich stets eng mit den re-
levanten Standardisierungsgremien im Ge-
sundheitswesen abgestimmt: u. a. HL7, ge-
matik, Interop Council, Interop-Forum, KBV
und mio42. So konnte z. B. erreicht werden,
dass in der Mll entwickelte FHIR-Profile in
verbindliche, in der Krankenversorgung
einzusetzende Standards wie ISIK und MIO
Uberfihrt wurden. Die AG I0P wirkt hier als
Inkubator und Tester flr Standards, die im
Bereich der Forschung entwickelt, getestet
und anschlieflend in der Routine eingesetzt
werden konnen.
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Bedarf an einem Datenaustausch auf
Basis einheitlicher Standards gibt es je-
doch nicht nur in der Ml und der Kran-
kenversorgung, sondern auch in anderen
Bereichen der Gesundheitsforschung,
z. B. bei prospektiven Studien, Registern
und Kohorten, den Deutschen Zentren fir
Gesundheitsforschung oder den nationa-
len Forschungsdateninfrastrukturen wie
NFDIl4Health und GHGA sowie den NCTs.
Auch im Rahmen der Einfiihrung des euro-
paischen Gesundheitsdatenraums EHDS
kommt der Interoperabilitat zentrale Be-
deutung bei der grenziibergreifenden Be-
reitstellung von Daten fur die Primar- und
Sekundarnutzung zu.

Es ist deshalb unstrittig, dass mit dem
Auslaufen der MII-Forderung Ende 2026
eine Folgestruktur fir die AG IOP etabliert
werden sollte, in der die erarbeiteten und
eingefihrten Kompetenzen und Strukturen
nachhaltig weiterentwickelt werden. Inter-
operabilitat ist ein zentraler Erfolgsfaktor
fur die gemeinsame Datennutzung zwi-
schen Versorgung und Forschung.

In einer zukinftigen Struktur kann die
AG IOP die erfolgreiche Zusammenarbeit
fur die Gesundheitsforschung auch Uber
nationale und Projektgrenzen hinaus ein-
bringen. @

Foto: iStock (Goran13)
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Wissenschaft sichtbar machen:

Mittlerweile liegt die Zahl der
Follower bei iber 4.500 - dank der
herausragenden Arbeit der AG KOM.

Kommunikationsarbeit in der
Medizininformatik-Initiative

In einem komplexen Verbund wie der Medizininformatik-
Initiative ist Kommunikation mehr als Information: Sie
schafft Vertrauen, verbindet Akteur:innen und macht
wissenschaftliche Infrastrukturen verstandlich, sichtbar
und wirksam - nach innen wie nach auflen.

TEXT Cornelia Dolling (Universitat Leipzig), Maximilian Karg
(Friedrich-Alexander-Universitat Erlangen-Nirnberg), Eva Kénig
(Universitatsklinikum Heidelberg), Dr. Claudia Heine und Anne
Seim (Technische Universitat Dresden)

o weltweit Fake News, Wissenschafts-

feindlichkeit und gesellschaftliche Pola-

risierung zunehmen, wird gute Kommu-
nikation zur unverzichtbaren Briickenbauerin. Sie
ist weit mehr als das blof3e Berichten tber Inhalte:
Kommunikation verbindet, macht Wissen zugang-
lich, fordert Dialog, schafft Vertrauen und tragt
dazu bei, wissenschaftliche Erkenntnisse verant-
wortungsvoll in gesellschaftliche und politische
Entscheidungsprozesse einzubringen.
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DIE MIl: KOMMUNIKATION IM KOMPLEXEN VERBUND

Auch in der Medizininformatik kommt der Wissenschafts-
kommunikation eine zentrale Rolle zu. Sie schlagt die Bri-
cke zwischen Medizin, Informationstechnologie und Orga-
nisation, ermdglicht interdisziplindare Zusammenarbeit,
unterstitzt Patientensicherheit und Versorgungsqualitat
und bildet die Grundlage fir interoperable, verlassliche
Informationssysteme. Darliber hinaus fordert sie Akzep-
tanz digitaler Losungen, begleitet den verantwortungsvol-
len Umgang mit rechtlichen und ethischen Anforderungen
und macht Forschungsergebnisse wirksam nutzbar.

Die Medizininformatik-Initiative ist ein deutschlandwei-
tes, hochkomplexes Vorhaben mit einer Vielzahl beteiligter
Akteur:innen sowie heterogenen Zielgruppen. Aus dieser
Struktur ergeben sich besondere kommunikative Anfor-
derungen, die konsortialibergreifend, strategisch und auf
Augenhdhe zu adressieren sind. Hier setzt die Arbeit der
AG Kommunikation an.

DIE MARKE MII STARKEN: STRATEGISCHE
KOMMUNIKATION ALS FUNDAMENT

Ein zentraler Erfolg der AG Kommunikation liegt in der
gezielten Starkung der Marke Medizininformatik-Initiati-
ve (MIl). Zum Start der MIl im Jahr 2018 war die deutsche
Forschungslandschaft von zahlreichen themenspezifischen
Projekten, Studien und Infrastrukturen gepragt. In diesem
Umfeld positionierte sich die MIl bewusst nicht als weiteres
Einzelvorhaben, sondern als langfristig angelegte, struk-
turpragende Forschungsdateninfrastruktur.

Diese Positionierung wurde kommunikativ konsequent
unterstitzt: Die Ml steht heute fur verlassliche Standards,
verantwortungsvolle Datennutzung und bundesweite Zu-
sammenarbeit. Grundlage hierfir bildet ein strategischer
Kommunikationsrahmen, der Ziele, Leitprinzipien, Ziel-
gruppen, Kanale sowie Standards fir Materialien und Ab-
stimmungsprozesse definiert. Darauf aufbauend wurde die
Kommunikation innerhalb der MIl schrittweise professio-
nalisiert und vereinheitlicht. Abgestimmte Sprachregelun-
gen, wiederverwendbare Materialien und klar strukturierte
Formate sorgen fur Stimmigkeit in der AuBendarstellung
und geben den Standorten Orientierung.

UBERKONSORTIALE VERNETZUNG DER
KOMMUNIKATOR:INNEN

Eng mit der Markenbildung verbunden ist die Giber Jah-
re gewachsene Vernetzung innerhalb der Konsortien und
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dariber hinaus. Die AG Kommunikation offnete sich konti-
nuierlich fir neue Mitglieder, Ideen und Interessierte und
steht im engen Austausch mit angrenzenden Projekten wie
den Digitalen FortschrittsHubs Gesundheit, den MII-Nach-
wuchsforschungsgruppen oder dem Netzwerk Universi-
tatsmedizin (NUM).

Durch regelmafigen Austausch, geteilte Erfahrungen
und abgestimmte Vorgehensweisen gelingt es, mit einer
Stimme zu sprechen, ohne die Vielfalt der Konsortien und
Standorte zu nivellieren. Kommunikation wird so zum ver-
bindenden Element im nationalen Verbund.

VERSTANDLICHE VERMITTLUNG KOMPLEXER INHALTE:
BEISPIEL BROAD CONSENT

Ein besonders sichtbares Ergebnis dieser Zusammen-
arbeit ist die einheitliche Kommunikation des Broad Con-
sent. Die Kombination aus Microsite, Erklarfilm, Flyern
und Postern macht ein komplexes und sensibles Thema
fur Patient:innen wie auch fur Mitarbeitende verstandlich.
Die Materialien werden bundesweit eingesetzt und zeigen
anschaulich, wie wissenschaftliche Inhalte fundiert, klar
und zielgruppengerecht vermittelt werden konnen.

SICHTBARKEIT MIT HALTUNG:
LINKEDIN ALS ZENTRALES INSTRUMENT

Wissenschaftskommunikation ist kein Beiwerk, sondern
Voraussetzung dafir, dass komplexe Themen verstanden,
eingeordnet und genutzt werden konnen. Die Medizininfor-
matik lebt davon, verstandlich, erklarbar und anschluss-
fahig zu sein. Wer ihre Potenziale und Errungenschaften
in die Sichtbarkeit bringen mdchte, muss informieren,
einordnen und den Dialog suchen. An dieser Stelle setzt
die Kommunikationsstrategie der MIl an und zeigt sich vor
allem Uber den LinkedIn Kanal der Initiative.

Der Kanal hat sich neben Website und Newsletter zu
einem zentralen Instrument der Aufendarstellung ent-
wickelt - mit stetig wachsender Reichweite und positiver
Resonanz:

Allein im Jahr 2025 gewann die MIl Gber 1.000 neue
Follower, im Sommer wurde die Marke von 4.000 iber-
schritten, Anfang 2026 zahlt die Community bereits mehr
als 4.500 Personen. Dieser Zuwachs steht nicht nur fir
Reichweite, sondern fir Relevanz, Resonanz und Vertrau-
en. Die MIl setzt hierbei auf thematische Vielfalt, inhaltliche
Tiefe und Formate, die Uber reine Projektberichterstattung
hinausgehen: Interviewreihen, Videoproduktionen oder
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Helfen Sie mit, dass Krankheiten
besser erforscht und neue
Therapien entwickelt werden
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Patientenflyer im Test (forsa, 2025, Online-Panel)

konnen.

Vernetzen. Forschen. Heilen.

Universitatsklinikum

Leipzig
Medizin ist unsere Berufung

Spezialformate wie der ,Advent der Visionar:innen” geben
Einblicke in Forschung, Versorgung und die Menschen hin-
ter der Initiative.

Gleichzeitig ist es ein Ausdruck der Haltung, welche Ka-
nale bespielt werden, um Sichtbarkeit zu erreichen. Daher
hat sich die MIl bewusst von Twitter/X zuriickgezogen. Die
politische Entwicklung der Plattform und die Normalisie-
rung demokratiefeindlicher Inhalte stehen im Widerspruch
zu den Grundwerten der Initiative. Sichtbar zu sein, bleibt
zentral, jedoch nur dort, wo Wissenschaftsfreiheit und
konstruktiver Diskurs gewahrleistet sind.

HERAUSFORDERUNGEN UND STRUKTURELLE HURDEN

Trotz dieser Erfolge zeigt sich in vielen Projekten eine
wiederkehrende Herausforderung: Kommunikation und
Offentlichkeitsarbeit sind nicht immer fest in die Projekt-
arbeit integriert und werden haufig nachgelagert behan-
delt. Gerade in der MIl mit ihren komplexen Strukturen und
vielfaltigen Stakeholdern ist ein strategischer Kommuni-
kationsansatz jedoch essenziell.

Kommunikation wird oft erst dann relevant, wenn Ergeb-
nisse prasentiert werden sollen. Fehlende Zustandigkeiten,
begrenzte Ressourcen und der schwer messbare Nutzen
verstarken ihre Nachrangigkeit. Hinzu kommen heterogene
Zielgruppen mit unterschiedlichen Informationsbedarfen,
die eine prazise Zielgruppenansprache erfordern.

Fir die AG Kommunikation und die Stakeholder an den
Standorten ergibt sich daraus eine doppelte Aufgabe: die
operative Unterstitzung von Projekten sowie die Forde-

Die AG Kommunikation lieB den Flyer zum Broad Consent bundesweit durch
forsa evaluieren, um zu prifen, wie gut er Patient:innen informiert und unter-
sttzt. Das Ergebnis: Die meisten Befragten empfanden den Flyer als verstand-
lich, glaubwiirdig und ansprechend. Etwa die Halfte fuhlte sich motiviert, sich
weitergehend zu informieren. Gleichzeitig zeigte die Befragung, dass noch mehr
Klarheit zu Datenschutz, Datenweitergabe und den Empfangern der Daten ge-
wiinscht wird. Rund 60 % wiinschen zusatzlich ein Gesprach mit Klinikpersonal.
Insgesamt bestatigt die Evaluation, dass der Flyer Patient:innen hilft, komplexe
Inhalte nachvollziehbar zu verstehen und informierte Entscheidungen zu treffen.

rung eines grundlegenden Verstandnisses von Kommuni-
kation als Querschnittsaufgabe. Wird Kommunikation von
Beginn an mitgedacht, kann sie vom reaktiven Begleitin-
strument zu einem gestaltenden Element wissenschaft-
licher Arbeit werden.

WAS IST KOMMUNIKATIONSWURDIG?

Eine weitere Herausforderung liegt in der Einschatzung
kommunikativer Relevanz. Methodische Fortschritte oder
Teilerfolge sind aus wissenschaftlicher Sicht bedeutsam,
erschlieflen sich Aufienstehenden jedoch nicht immer. Um-
gekehrt geraten gesellschaftlich relevante Aspekte mit-
unter aufler Blick. Hier ibernimmt Wissenschaftskommu-
nikation eine zentrale Ubersetzungsfunktion, die nur dann
wirksam wird, wenn Kommunikationsverantwortliche frih-
zeitig in die Projekte eingebunden sind.

VERSTETIGUNG DES NETZWERKS: AUSBLICK

Die Erfahrung aus Markenaufbau, Uberkonsortialer
Vernetzung, zielgruppengerechter Vermittlung komplexer
Inhalte und einer sichtbaren, wertebasierten Kommuni-
kationspraxis zeigt, dass strategische Kommunikation ein
wesentlicher Erfolgsfaktor der Medizininformatik-Initiative
ist. Die in den vergangenen Jahren aufgebauten Kommuni-
kationsstrukturen - von Leitfaden Uber Workflows bis hin
zu erprobten Best Practices - sollen auch tber das For-
derende der Mll hinaus fortbestehen. Das konsortialiber-
greifend gewachsene Netzwerk bildet dafiir eine tragfahige
Grundlage. So konnen Erfahrungen nachhaltig gesichert,
Synergien genutzt und zukinftige Projekte wirksam unter-
stiitzt werden. @
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Dezentrale Initiativen, gemeinsame
Perspektive - eine Community
nimmt Form an

Das koordinierende Team des NUM-DIZ
Projekts: Michaela Hardt, Thomas Wendt,
Franziska Bathelt, Thomas Ganslandt

(von links nach rechts])
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Datenintegrationszentren professionalisieren
gewachsene, dezentrale Losungen und fihren sie
in eine gemeinsame nationale Infrastruktur Uber.
Zwischen 38 Standorten, vielfaltigen Anforderungen
und komplexer Governance entsteht so Schritt fir
Schritt eine tragfahige Community.

TEXT Dr. Franziska Bathelt (Medizinische Universitéat
Lausitz - Carl Thiem), Prof. Dr. Thomas Ganslandt
(Friedrich-Alexander-Universitat Erlangen-Nirnberg),
Dr. Michaela Hardt (Universitat Tibingen), Dr. Thomas Wendt
(Universitat Leipzig)

ie Datenintegrationszentren (DIZ) sind seit vielen Jahren ein es-
Dsenzieller Bestandteil der datenbasierten Forschung an deutschen

Universitatskliniken. In vier Konsortien wurden im Kontext der Me-
dizininformatik-Initiative (MIl) wichtige technische, organisatorische und
rechtliche Rahmenbedingungen geschaffen und gemeinsam Herausfor-
derungen rund um Datenstandardisierung, -harmonisierung und -qualitat
angegangen.

An nunmehr 38 Unikliniken arbeiten mehr als 600 Personen daran, Ver-
sorgungsdaten fur die Forschung unter Einhaltung 16 unterschiedlicher
Landesdatenschutzgesetze sowie geltender Bundesgesetze nutzbar zu
machen. In der Aufbauphase wurden hierfiir tbergreifende Arbeitsgrup-
pen geschaffen und an unterschiedlichen Standorten Werkzeuge ent-
wickelt, die sich im Laufe der Zeit national durchgesetzt haben und nun

als dauerhafte Komponenten in die Forderung der DIZ-
Infrastruktur durch das Netzwerk Universitatsmedizin
(NUM) aufgenommen wurden.

Um die Anforderungen der 38 Uniklinika, die Bedarfe
unterschiedlichster Forschungsgebiete sowie die strate-
gische Zielsetzung der MIl und des NUM miteinander in
Einklang zu bringen, bedarf es einer starken Governan-
ce, die zusatzlich Entwicklungen in der Peripherie mitbe-
trachtet. Hierbei ist in erster Linie auch die Akzeptanz fur
Entscheidungen an den jeweiligen Standorten essenziell,
sodass ein Top-down-Entscheidungsweg wenig zielfih-
rend erscheint. Vielmehr ist es wichtig, eine starke Com-
munity zu etablieren, in der Konkurrenzgedanken durch
Unterstitzungsangebote ersetzt werden und in Form von
Mehrheitsentscheidungen Standorte in einem Bottom-up-
Prozess Entscheidungen gemeinsam treffen. Zu diesem
Zweck wurden verschiedene Gremien und Vernetzungs-
angebote geschaffen:

AUSTAUSCH AUF DER ARBEITSEBENE:

Fir Probleme und Fragen rund um technische Heraus-
forderungen wurden diverse Sprechstunden etabliert. Die-
se betreffen zentrale Komponenten wie das Data Sharing
Framework (DSF-Sprechstunde), von den DIZ zu beliefern-
de Infrastrukturen wie das NUM-Dashboard (DDP-Sprech-
stunde] und Skripte fir die Datenanalyse und -ausleitungen
(DANA-Sprechstunde).

Zusatzlich wurden gemeinsame Austausch-, Mentoring-
und Diskussionsplattformen geschaffen, um voneinander
zu partizipieren und zu lernen. Dazu zahlen die wochent-
lichen ETL-Telkos, die 14-tagigen Transferstellenmeetings,
der 14-tagige DIZ-Community-Dialog sowie das wochent-
liche MIRACUM-DIFUTURE-Kolloquium mit teilweise mehr
als 100 Teilnehmenden.

AUSTAUSCH AUF DER MITTLEREN
ENTSCHEIDUNGSEBENE:

Neben der Arbeitsebene ist der Aufbau einer Vision fur
die DIZ essenziell. Um hier neben den standortspezifischen
Anforderungen gemeinsame Ziele zu definieren und sich
Uber den Fortschritt in der Gesamtschau bezogen auf die
Ubergreifende DIZ-Infrastruktur, aber auch zu den strategi-
schen Herausforderungen auszutauschen, wurden monat-
liche Jour-fix der DIZ-Leitungen etabliert. Der Fortschritt
des Ausbaus der NUM-DIZ-Infrastruktur wird durch die
Arbeitspaket-Leitungen sichergestellt, deren Austausch

Uber 600 Fachleute arbeiten standort-
Ubergreifend daran, Versorgungsdaten
trotz heterogener IT-Landschaften und
foderaler Datenschutzregelungen
forschungsnutzbar und interoperabel
zu machen.

alle zwei Monate erfolgt. Als zusatzliche Entscheidungs-
ebene dient das Forum der DIZ-Leitungen, wo im Beisein
der MIl- und NUM-Koordinierungsstelle Entscheidungs-
vorlagen diskutiert und beschlossen werden.

AUSTAUSCH AUF DER OBEREN ENTSCHEIDUNGSEBENE:

Fir nationale Entscheidungen, die Uber die DIZ hin-
ausgehen, dient der Hauptausschuss fur tbergreifende
Diskussionen zwischen der MIl und NUM. Entscheidun-
gen, die die Strukturen und Strategien der M| betreffen,
werden im Nationalen Steuerungsgremium (NSG) getrof-
fen. Zusatzliche Entscheidungen, die die Infrastrukturen
des NUM und damit auch die DIZ betreffen, werden in
der NUM-Steuerungsgruppe Forschungsinfrastrukturen
(SG FIS]) adressiert. Eine der grofiten Herausforderungen
hierbei liegt in der Komplexitat der Entscheidungsfindung
in unterschiedlichen Entscheidungsgremien und sich an-
dernden Anforderungen.

Um daher all diese Ebenen miteinander zu verschran-
ken und einen Kommunikations- bzw. Entscheidungs-
weg Uber die Ebenen hinweg zu realisieren, wurde die
Koordinationsstruktur mit Beginn der neuen Forderung
umgestellt. Vier Koordinator:innen aus den Reihen der
DIZ-Leitungen begleiten die Ebenen koordinativ. Dies sind
namentlich Michaela Hardt (Tibingen), Thomas Wendt
(Leipzig), Thomas Ganslandt (Erlangen) und Franziska
Bathelt (Cottbus). Unterstiitzt werden sie von den Ar-
beitspaket-Leitungen aus NUM-DIZ (Michael Storck, Ines
Reinecke, Joshua Wiedekopf und Danny Ammon]. Hinter
dieser Koordinationsstruktur steht die starke DIZ-Com-
munity mit vielen engagierten Mitarbeitenden, ohne die
der Ausbau hin zu einer produktiven, nachhaltigen Infra-
struktur fir die datenbasierte Forschung nicht denkbar
ware. Wie so haufig sind es die engagierten Menschen, die
das Herzstilick bilden und die Zukunft der datenbasierten
Forschung moglich mache. @
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Der Babelfisch ist ein fiktives

Lebewesen aus dem Roman
~Per Anhalter durch die
Galaxis“ des britischen
Autors Douglas Adams, das zu
einem Symbol fir maschinen-
basierte Ubersetzungssysteme
geworden ist.

IT-Produkte der
Medizininformatik=Initiative

In der Medizininformatik-Initiative entstanden zahlreiche Produkte, die heute als technische
Bausteine fur Datennutzungsprojekte dienen. Sie unterstitzen Datenintegrationszentren und
Forschende - von der ErschlieBung klinischer Versorgungsdaten bis zur strukturierten Aufbereitung
von Forschungsergebnissen. Eine Ubersicht.

TEXT Dr.-Ing. Danny Ammon, Leiter des Datenintegrationszentrums am Universitatsklinikum Jena
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PRODUKTE FUR DIE NUTZUNG DES
FHIR-STANDARDS

Eine Kernaufgabe der Datenintegrations-
zentren (DIZ] ist die Integration heterogener
klinischer Datenquellen in ein einheitliches
interoperables Format: den Kerndatensatz
der Medizininformatik-Initiative (MIl), basie-

rend auf HL7 FHIR [siehe auch den Beitrag
der AG IOP]. Dafiir kommen Produkte zum
Einsatz, die die Integration und Nutzung
interoperabler Daten unterstitzen. Neben
den vielen Datenextraktionsverfahren in
den DIZ sind das zum Beispiel terminolo-
gische Werkzeuge. Denn nicht jedes in der

PRODUKTE ZUM DOWNLOAD

FHIR
Pseudonymizer

BabelFSH

[=] L5 =]

MIl bendtigte Kodiersystem liegt bereits in FHIR vor, etwa
wenn nationale oder standortspezifische Terminologien
eingebunden werden sollen. Hierfiir wurde BabelFSH ent-
worfen, mit dem sich entsprechende FHIR-Terminologien
erzeugen und fir den interoperablen Datenbestand nutzen
lassen.

Eine weitere zentrale Aufgabe ist die Kohortenbildung
aus den FHIR-Servern der DIZ. Hierfir existiert TORCH
(Transfer Of Resources in Clinical Healthcare), das die
Anfragen aus dem Forschungsdatenportal fiir Gesund-
heit (FDPG) technisch in allen DIZ umsetzt. Dabei werden
standortiibergreifend identische Such- und Filterkriterien
angewendet. TORCH fungiert so als vermittelnde Schicht
zwischen zentral definierten Forschungsanfragen und der
dezentralen Ausfihrung in den DIZ und unterstitzt sowohl
Machbarkeitsabfragen als auch die vorbereitende Selek-
tion relevanter Datensatze.

Fir die rechtssichere Nutzung dieser Daten spielen Da-
tenschutz und Anonymisierung eine zentrale Rolle.

PRODUKTE ZUR ANONYMISIERUNG

Jede Forschung auf Basis von Versorgungsdaten der
Patient:innen muss auf einer rechtlichen Grundlage erfol-
gen. Ob das die breite Einwilligung der Mll (Broad Consent],
der Landeskrankenhausgesetze oder neue Méglichkeiten
wie das Gesundheitsdatennutzungsgesetz sind: Fast im-
mer wird erwartet, dass im Forschungsprozess so bald
wie moglich die personenbezogenen Daten der Patient:in-
nen (wie Name, Adresse usw.) zu entfernen sind. Dieser
Vorgang - die Deidentifikation der Datensatze, mit denen
geforscht werden soll - hat verschiedene Spielarten:

Data Sharing
Framework

e

fhircrackr

Anonymisierung, Pseudonymisierung, Aggregation u. a.
Welche Form im Einzelfall zuldssig ist, richtet sich nach
Nutzungskontext und den jeweiligen rechtlichen Rahmen-
bedingungen.

Fir die Arbeit in den DIZ ist die Deidentifikation ein wich-
tiger Teilschritt von der ErschlieBung und Zurverfligung-
stellung der Versorgungsdaten bis hin zu ihrer Nutzung in
konkreten Forschungsprojekten. Deshalb wurden in der Ml
Produkte zur Deidentifikation wie der FHIR-Pseudonymizer
entwickelt. So konnen passend zu den Datenschutzvorga-
ben ausgewahlte Sets des MIl-Kerndatensatzes geeignet
deidentifiziert und fir Analysen bereitgestellt werden. Die
Interoperabilitat erleichtert dabei die wiederholbare und
regelkonforme Nutzung der Daten in unterschiedlichen
Projekten, ohne dass standortspezifische Sonderlosungen
erforderlich sind.

PRODUKTE ZUM DATENAUSTAUSCH

An den DIZ werden dezentral die Versorgungsdaten ih-
rer jeweiligen Gesundheitseinrichtung standardisiert zur
Verfligung gestellt, um Datennutzungsprojekte durchzu-
fihren. Aber wie gelangen diese Daten zu Forschenden?
So wie Uber das FDPG die Ubersichten, Machbarkeitsan-
fragen und Nutzungsantrage an alle DIZ gestellt werden
konnen, missen die DIZ fur die eigentliche Datenbereit-
stellung miteinander verbunden sein. Dies wird durch
ein an allen DIZ betriebenes Produkt realisiert: das Data
Sharing Framework (DSF). Das DSF ist eine sichere Soft-
wareschicht zwischen Datenhaltung und Datennutzung,
die selbst auf technischen Standards (HL7 FHIR, BPMN)
fuBt. Diese Softwareschicht erlaubt die Nutzung projekt-
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spezifischer Datenbereitstellungsprozes-
se an allen Standorten. Damit bildet es die
technische Grundlage fur standardisierte,
nachvollziehbare und auditierbare Daten-
transfers. Auf Basis der Prozesse werden
exakt die von den Forschenden zur Nutzung
beantragten Daten extrahiert, der Deidenti-
fikation unterzogen, zusammengefiihrt und
fur die Analyse Ubermittelt. So unterstiitzt
das DSF die Umsetzung einheitlicher Go-
vernance- und Sicherheitsanforderungen
Uber alle beteiligten Standorte hinweg.
Diese Kommunikationsschicht ist daher
ein wichtiger Teil der Infrastruktur, der die
DIZ fur die multizentrische Forschung tech-
nisch miteinander verbindet.

Nach der sicheren und geschiitzten Be-
reitstellung stellt sich fir Forschende die
Frage der praktischen Nutzung der Daten.

PRODUKTE ZUR DATENAUFBEREITUNG

In den Datenwissenschaften entfallt ein
grofler Teil des Arbeitsaufwands auf Da-
tenaufbereitung und -bereinigung (,.Data
Wrangling”], wéhrend die eigentliche Da-
tenanalyse oft den kleineren, aber sicht-
bareren Teil ausmacht. Die Reprasentation
von Versorgungsdaten in einem interopera-
blen Format wie dem auf HL7 FHIR fuf3en-
den Mll-Kerndatensatz ist Voraussetzung
fur deren Nutzung auch in der Forschung.
Nur so liegen einrichtungstibergreifend
einheitlich abfragbare (Syntax], einheitlich
kodierte (Semantik) und mit vielen Zusatz-
informationen (Metadaten) angereicherte
Versorgungsdaten vor.

Versorgungsdaten sind Teil tief ver-
schachtelter Aktenstrukturen fir jede be-
handelte Person. Diese Struktur entspricht
den Anforderungen der Behandlungsab-
laufe: Anamnese, Diagnostik, Befunde,
Therapien und pflegerische Informationen
sind in vielen Ebenen organisiert. Wissen-
schaftliche, oft statistische Analysen und
Visualisierungen erfordern jedoch meist
tabellarische Formate, in denen genau die
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Daten enthalten sind, die ndher untersucht
werden sollen. Dazu missen die relevan-
ten Informationen aus unterschiedlichen
Teilen der Patientenakte zusammengefihrt
und in eine analysierbare Form uUberfiihrt
werden. Aus den einzelnen, verschachtel-
ten Strukturen also genau solche Tabellen
zu erzeugen, die Forschende fiur ihre Fra-
gestellung bendtigen, ist daher ein wichti-
ger Schritt der Datenbereitstellung. Ver-
schiedene Produkte der MIl unterstitzen
deshalb diese Aufgabe. Je nach Vorliebe
und fachlichem Hintergrund stehen Werk-
zeuge in den gangigen Programmierspra-
chen zur Verfigung, die so eine ,Verfla-
chung” der erhaltenen Versorgungsdaten
ermoglichen. Ein Beispiel hierfiir ist der
fhircrackr, ein in der Statistik-Umgebung
R genutztes Werkzeug zur Aufbereitung
von FHIR-Daten.

VON DER INITIATIVE ZUR INFRASTRUKTUR

Mit Abschluss der MIl Ende 2026 gewinnt
die nachhaltige Nutzung der entstandenen
Produkte eine besondere Bedeutung. Die
DIZ sind im Netzwerk Universitatsmedizin
(NUM] verankert und bilden dort die Grund-
lage einer dauerhaften Forschungsinfra-
struktur.

Die in der Mll geschaffenen Werkzeuge
sind darauf ausgelegt, langfristig betrieben
und fortentwickelt zu werden, besonders
im Hinblick auf ihren Einsatz in den sicher-
heitskritischen Versorgungsumgebungen.
Zugleich adressieren sie Anforderungen
kinftiger Rahmenbedingungen, etwa fir
die Sekundarnutzung im European Health
Data Space.

Dardber hinaus konnen sich translatio-
nale Anschlussmaoglichkeiten ergeben,
etwa in Form von Kooperationen oder
Ausgriindungen. So hat die MIl mit ihren
IT-Produkten einen Rahmen geschaffen, in
dem Innovationen schrittweise in die An-
wendung gelangen und so hoffentlich neue
Forschungsimpulse entstehen konnen. @
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Sie benotigen standortiibergreifende Daten
fur lhr medizinisches Forschungsprojekt?

Die Mll-Academy hilft weiter!

In der Academy der Medizininformatik-Initiative erfahren Sie in Gber 40 kurzen Videotutorials,
wie Sie Daten aus der klinischen Routineversorgung fur lhr Forschungsprojekt beantragen
Q a und auswerten konnen.

Folgende Themen finden Sie unter anderem in der Mll-Academy:

Vom Datenwunsch zur Datenbereitstellung - Services der Datenintegrationszentren
Dr. Thomas Wendt, Datenintegrationszentrum Leipzig

Studiendesigns zur Evaluation von Routinedaten
Kathrin Ungethim, Universitatsklinikum Wiirzburg

Einwilligung zur Nutzung von Daten und Bioproben in der MIl - der Broad Consent
Gabriele Mtiller, Technische Universitat Dresden

e |
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How to Antrag? - Best Practices fiir Forschende bei der Antragstellung im
Forschungsdatenportal fiir Gesundheit (FDPG)

Dr. Marie Gebhardt, Technologie- und Methodenplattform fiir vernetzte medizinische
Forschunge. V.

FHIR Basics
Julian Saf3, Charité - Universitdtsmedizin Berlin

Der Kerndatensatz der Medizininformatik-Initiative
Dr. Danny Ammon, Universitatsklinikum Jena

Datenqualitatsanalysen in Beobachtungsstudien
Prof. Dr. Carsten Oliver Schmidt, Universitatsmedizin Greifswald

Personal Health Train: Analysen dezentral ausfiihren
Sascha Welten, RWTH Aachen University

Gefordert durch:

% Bundesministerium
fiir Forschung, Technologie
und Raumfahrt

Zu diesen und weiteren kostenfreien Tutorials: www.mii-academy.de

SMITH-Geschaftsstelle, c/o Universitat Leipzig, Medizinische Fakultat,
LIFE Management Cluster, X4 info@mii-academy.de

Quellen: © istockphoto.com/wichayada suwanachun, © agny_illustration/stock.adobe.com | SMITH-Geschaftsstelle




Modul-2b-Ubersicht

.Zentrale und Gbergreifende Strukturen” sind die 2b-Module iberschrieben, die in der Ausbau- und Erweiterungsphase
der Medizininformatik-Initiative (MII) fir die bundesweite Zusammenarbeit sorgen sollen. Daflir werden die acht
Verbiinde, die hier kurz vorgestellt werden, als Ubergreifende MafBnahmen gefdrdert. Sie verfolgen die Harmonisierung
der Daten und IT-Losungen an den Standorten der Universitatsmedizin und treiben - bergreifend - die entsprechenden
Governance-Strukturen in Zusammenarbeit mit dem ,Netzwerk Universitatsmedizin® (NUM) voran.

FDPG plus

Erweiterung des
MIll-Forschungsdatenportals
fiir Gesundheit

Prof. Dr. Thomas Ganslandt (FAU)

TMF, Universitat Leipzig,
Universitatsklinikum Schleswig-Holstein -

Campus Liibeck, Universitatsklinikum Aachen,

Universitat Heidelberg: Complex Data
Processing in Medical Informatics, Johann
Wolfgang Goethe-Universitat Frankfurt

In 2025 hat FDPG Plus das Deutsche Forschungsdatenportal fir Gesundheit (FDPG) um die Auffindbarkeit onkologischer Daten und eine
automatisierte Pipeline fiir Datennutzungsprojekte erweitert. Neben der Zusammenstellung komplexer Kohorten und standortiiber-
greifender Live-Uberpriifung der Machbarkeit von Forschungsprojekten kénnen nun auch datennutzungsprojektspezifische
Datenausleitungen erstellt werden. Letztere ermdglichen dank einer maschinenlesbaren Standardisierung die automatisiert Extraktion
der beantragten Daten an den Standorten. Der gesamte Prozess: Auswahl und Extraktion der Daten, Pseudonymisierung, Validierung
sowie Verflachung der Daten wurde automatisiert. Zusatzlich entwickelte FDPG Plus eine Mll-weite Testinfrastruktur und optimiert die
Performance der FHIR-Server.

baseTRaCE

Basic services for Training and Continuous
Education within the MII

Prof. Dr. Dagmar Krefting (UKG)
Prof. Dr. Martin Boeker (TUM])
Prof. Dr. Alfred Winter (UKL)
Tobias Schmidt (HS-Mannheim)

Universitatsmedizin Géttingen,
Universitatsklinikum der Technischen
Universitat Minchen,
Universitatsklinikum Leipzig,
Hochschule Mannheim

BaseTraCE zielt darauf ab, eine zentrale Basis-Infrastruktur sowie ein starkes Kooperationsnetzwerk fiir die Fort- und
Weiterbildungsaktivitaten in der MIl und perspektivisch auch im NUM aufzubauen, damit neue DIZ-Mitarbeiter:innen maéglichst schnell
selbstandig eingesetzt werden konnen. Dies ermaglicht Mitarbeitenden, sich unkompliziert und schnell in neue MIl-Themen und
Entwicklungen einzuarbeiten. Eine Awesome-List, ein Quick-Start-Guide und ein Lernmanagementsystem wurden dafiir etabliert.
Kontakt fir Lernmaterialien und Feedback: carolin.klembt1@med.uni-goettingen.de

4LC4LMII Coordination, Communication,
Consultation, Convergence for the Medical
Informatics Initiative

Sebastian C. Semler (TMF)

Medizinischer Fakultatentag,

Verband der Universitatsklinika Deutschlands

4C4MI| unterstitzt alle Konsortien gleichermaflen, bernimmt es doch die ibergreifende Koordinierung und Kommunikation sowie
die Umsetzung gemeinsamer Maf3nahmen, wie u. a. den Ausbau der standortiibergreifenden Forschungsdateninfrastruktur, die
Weiterentwicklung des FDPG und die Koordinierung der Datenbereitstellung aus den DIZ fiir anfragende Forschungsvorhaben.

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. Dariber hinaus soll auch die
Vernetzung der MIl-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 Ml hinsichtlich
Zusammenfiihrung 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.

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

TRANSIT Marcel Klotgen (Fraunhofer ISST) Fraunhofer ISST, HITS

EVA4MII Prof. Dr. Peter U. Heuschmann Universitatsklinikum Wirzburg,

EVAluation research based on data from
routine clinical care 4 the Ml

(UKW)

Universitatsklinikum Jena,
Universitatsklinikum Freiburg; assoziierte
Partner:innen: Deutsches Netzwerk

Versorgungsforschung e.V., KKS Netzwerk e.V.

EVA4MII erganzt die Mll-Infrastruktur um eine Beratungsplattform fir Forschungsvorhaben mit Mll-Daten aus der Routineversorgung.
Der Fokus liegt auf der methodischen Beratung zur Beantwortung der Forschungsfragen. Die Unterstiitzung geht dabei tiber die
urspringliche Fokussierung auf Evaluationsforschung hinaus. Neben der Beratung wurden Lerninhalte wie Tutorials, Webinare und
Workshops erarbeitet. Das Angebot wird kontinuierlich weiterentwickelt - orientiert an den Bediirfnissen der Datennutzenden und in
Abstimmung mit FDPG plus, Mll-Academy, MII_NUM und baseTraCE.

SU_TermServ

Dr. Ann-Kristin
Kock-Schoppenhauer,
Joshua Wiedekopf (UKSH, Liibeck)

Uniklinik Koln,
Medizinische Hochschule Hannover

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

fitstranslation

Competence enhancement and support of
the development of medical device software
under the regulatory framework of MDR &
IVDR in the academic environment

Dr.-Ing. Myriam Lipprandt (UKA)

Universitatsklinikum Bonn,
Universitat Minster, TMF e.V.

fitdtranslation unterstiitzt Forschende bei der Entwicklung von Medical Device Software (MDSW) an der Schnittstelle zwischen
Forschung und klinischer Erprobung sowie beim Aufbau von 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 veroffentlicht 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.

MII_NUM

Sebastian C. Semler (TMF)

Medizinischer Fakultatentag, Verband der
Universitatsklinika Deutschlands

MII_NUM soll die Kooperation der MIl mit dem Netzwerk Universitatsmedizin starken und ausbauen. Aktivitaten: 1. gemeinsame
SchulungsmafBnahmen (Start 2024), 2. Einbindung der klinischen Community: Mitarbeit am MIl-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.
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Stadt-Land-Zukunft Digitale Kliniken und
Hausarztpraxen

Die vernetzte

Gesu nd he ltsve rso rg u ng Gesundheitsversorgung kennt
von morgen keine Grenzen - Stadt und Land Die Patientin sendet ihr Vital-

sind digital verbunden. datenprotokoll aus der ePA per
TI-Messenger an ihren Hausarzt.

Chancen und Stolpersteine

Vernetzte Patient:innen

Wearables und Apps
machen Patient:innen zu
aktiven Partner:innen ihrer
Gesundheit.

3.

Das Gesundheitsdaten-Netz

5.

Die digitale Infrastruktur
hinter den Kulissen

Daten verbinden - doch
Datenschutz und Interoperabilitat
bleiben Herausforderungen.

Sichere Systeme sind die Basis fir
Vertrauen in die digitale Medizin.

L 4

Technologie, die Nahe schafft

Digitale Medizin offnet (Zeit-) \
Raume fiir eine vertrauensvolle,

empathische Behandlung.




Verbesserung der Notfallversorgung
von Schlaganfallpatient:innenim

CAEHR-Projekt

Bei einem Schlaganfall zahlt jede Minute. Der

Digitale FortschrittsHub CAEHR verbessert den
sektorenibergreifenden Austausch zeitkritischer
Gesundheitsdaten zwischen Rettungsdienst, Klinik und
Schlaganfallzentrum - fur schnellere Entscheidungen
und bessere Versorgungsergebnisse.

TEXT

Prof. Dr. Dagmar Krefting, Projektleitung CAEHR (Universitatsmedizin
Gottingen), Prof. Dr. Peter Heuschmann, Co-Projektleitung

CAEHR (Universitatsklinikum Wirzburg), Benjamin Léhnhardt,
Projektkoordination CAEHR (Universitatsmedizin Géttingen),
Anna-Lena Hofmann, Projektkoordination CAEHR, Julia Wendel,
Projektkoordination CAEHR (Universitatsklinikum Wirzburg)
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ie Schlaganfallversorgung zahlt zu

den zeitkritischsten Herausforde-

rungen im Gesundheitswesen. Jede
Minute zahlt: Je schneller Patient:innen mit
einem akuten Schlaganfall diagnostiziert
und behandelt werden, desto besser lassen
sich Behandlungsentscheidungen treffen
und Versorgungsergebnisse optimieren.
Vor diesem Hintergrund arbeitet das Pro-
jekt CAEHR als Digitaler FortschrittsHub
Gesundheit daran, die Nutzung von Ge-
sundheitsdaten entlang des gesamten Pa-
tientenpfads zu optimieren und intelligente,
datengesteuerte Dienste bereitzustellen.
Ein zentraler Baustein des CAEHR-Pro-
jekts ist der Use Case Notfallversorgung,
der den Austausch von Patientendaten zwi-
schen Rettungsdiensten, regionalen Kran-
kenhausern und spezialisierten Schlagan-
fallzentren verbessert.

DATENFLUSS IN DER NOTFALLVERSORGUNGSKETTE A LA CAEHR

Medikation Vitalparameter & EKG Notfalldokumentation

Notaufnahme Stroke Unit/ZNA

Patient:in

Der frihzeitigen Verflgbarkeit von Informationen am
Point-of-Care kommt in der Notfallversorgung eine
besondere Bedeutung zu.

ABSTIMMUNGEN SIND ESSENZIELL

In CAEHR kooperieren mehrere fiihrende Forschungs-
und Gesundheitseinrichtungen in Deutschland, darunter
die Universitatsmedizin Gottingen (UMG), die Medizinische
Hochschule Hannover (MHH), die Vivantes GmbH sowie das
Universitatsklinikum Wirzburg (UKW). Ziel des Projekts
ist es, den gesamten Weg der ambulanten und stationaren
Versorgung von Patient:innen mit Herz-Kreislauf-Erkran-
kungen durch eine sektorentbergreifende, forschungskom-
patible Datenbereitstellung und einen verbesserten Daten-
austausch zu optimieren. Dies ist besonders kritisch in der
akuten Schlaganfallversorgung, in der Triage, Diagnostik
und Transport eng aufeinander abgestimmt werden missen.

SCHNITTSTELLE FUR ZEITKRITISCHE INFORMATIONEN

In der ersten Forderperiode des CAEHR-Projekts wur-
den bereits bedeutende Fortschritte erzielt. Zentral war
dabei die Einrichtung einer Schnittstelle zur Ubertragung
zeitkritischer Informationen vom Rettungswagen in das
Krankenhausinformationssystem (KIS) des UKW. Ubermit-
telt werden unter anderem der Zeitpunkt des Symptombe-
ginns, anamnestische Daten, die geschatzte Ankunftszeit
im Krankenhaus sowie Kontaktdaten von Angehdrigen.
Dariiber hinaus erméglicht die Schnittstelle die Uber-
mittlung des vollstandigen Rettungsdienstprotokolls. Die
gesammelten Informationen werden im Medizinischen

Krankenhaus

___________

Bildgebung

Jede Minute zdhlt

Durch CAEHR werden zeitkritische In-
formationen bereits im Rettungswagen
digital erfasst und direkt an das Kranken-
haus tbermittelt. So stehen entscheiden-
de Daten zur Verfligung, noch bevor die
Patient:innen eintreffen. Statt manueller
Ubergaben per Telefon oder Papier er-
maoglicht CAEHR einen automatisierten,
sektorenlibergreifenden Datenfluss - vom
Rettungsdienst bis zum Schlaganfall-
zentrum. Dabei werden Rettungsdienste,
Krankenhauser und spezialisierte Zen-
tren vernetzt. Damit wird ein digitaler
Patientenpfad in der akuten Schlagan-
fallversorgung realisiert. Die frihzeitige
Verflgbarkeit strukturierter Notfalldaten
unterstitzt schnellere Triage, prazisere
Diagnostik und fundiertere Therapieent-
scheidungen im Akutfall.
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Datenintegrationszentrum aggregiert und fiir Analyse-
zwecke bereitgestellt. Dies stellt einen entscheidenden
Fortschritt gegentiiber friheren Verfahren dar, bei denen
die Daten manuell aus unterschiedlichen Systemen zusam-
mengetragen werden mussten.

r— - - — — — 7/ 7

| CAEHR CArdiovascular
diseases - Enhancing

| Healthcare through |

| cross-sectoral Routine |
data integration

L — — — — — — — 4Jd

INTEGRATION IN WEITERE SYSTEME STEHT BEVOR

Aufbauend auf den Erfolgen der ersten Forderperiode
wird der Use Case ,Notfallversorgung’ in der zweiten For-
derperiode weiterentwickelt. Ziel ist es, den Datenaus-
tausch nicht auf das Universitatsklinikum Wiirzburg zu
beschranken, sondern auch an den Standorten Gottingen,
Hannover und Berlin zu implementieren. Dies erfordert
die Integration in unterschiedliche IT-Systeme sowie An-
passungen an verschiedene Digitalisierungsgrade der
Notfallversorgung, lokale Arbeitsablaufe und regionale
Versorgungssysteme.

Ein Schwerpunkt der Weiterentwicklung ist die Analyse
zur Erweiterung der verfligbaren Daten, die fir die akute
Schlaganfallbehandlung relevant sind, z. B. Medikations-
informationen der Patient:innen aus der elektronischen
Patientenakte, prahospitale Vitalparameter wahrend des
Transports mit dem Rettungsdienst (Blutdruck, Sauer-
stoffsattigung, Herzfrequenz) sowie die Ubermittlung eines
EKGs. Die frihzeitige Verfiigbarkeit dieser Informationen
ist fur die medizinische Entscheidungsfindung wichtig.
Auch Informationen Uber Vorerkrankungen, vorherige
Krankenhausaufenthalte und Medikationen ermaoglichen
eine sichere Wahl von Therapieoptionen, insbesondere
wenn Patient:innen nicht selbst Auskunft geben konnen.
Dartber hinaus soll untersucht werden, ob Daten aus fri-
heren Rettungsdienstprotokollen und Entlassbriefen nutz-
bar sind, um eine noch umfassendere Informationsbasis
zu schaffen.

Die technische Umsetzung erfolgt liber die bereits eta-
blierten Schnittstellen zwischen Rettungsdienst und KIS,
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die nun auf die weiteren Standorte adaptiert werden. Da-
bei wird besonders auf Datenschutz, ethische Aspekte und
Interoperabilitat geachtet. Das Ziel besteht darin, alle re-
levanten Daten zeitkritisch und standardisiert in das KIS
der Schlaganfallzentren zu Ubertragen und sie gleichzeitig
forschungskompatibel fir Analysen im Datenintegrations-
zentrum bereitzustellen.

STUDIENDESIGN UND EVALUATION

Die Implementierung der neuen Schnittstellen wird
durch eine prospektive Datenerhebung an allen vier Stand-
orten begleitet. Dabei wird die Versorgungsqualitat der Pa-
tient:innen anhand standardisierter Qualitatsindikatoren
evaluiert, beispielsweise anhand der , Door-to-Imaging-
Time” (Zeit bis zur Bildgebung) oder patientenberichteter
Outcome-Parameter. Die Evaluation erfolgt unter Einbe-
ziehung aller relevanten Stakeholder, einschlief3lich Pa-
tient:innen, medizinischem Personal und Forschenden.
Ziel ist es, den Mehrwert fur die Versorgung und fur die
beteiligten Gesundheitseinrichtungen zu quantifizieren und
evidenzbasierte Verbesserungen zu identifizieren.

SYNERGIEN NUTZEN, VERSORGUNG UND FORSCHUNG
UNTERSTUTZEN

Der Use Case ,Notfallversorgung’ im CAEHR-Projekt
zeigt, wie die Digitalisierung und intelligente Datenintegra-
tion die akute Schlaganfallversorgung verbessern konnen.
Durch die zeitkritische Datentibermittlung wird der Weg fir
eine noch effizientere Versorgung von Patient:innen geeb-
net. Die Implementierung an mehreren Standorten, die Er-
weiterung der Datentypen sowie die prospektive Evaluation
bilden dabei die Grundlage fir eine sektoreniibergreifende
Optimierung der Notfallversorgung.

Neben dem Use Case ,Notfallversorgung’ entwickelt und
implementiert CAEHR den gemeinsamen Use Case aller
Digitalen FortschrittsHubs mit Fokus auf der intersekto-
ralen Versorgung von Patient:innen bei elektiven kardio-
logischen Eingriffen. Dabei erweitert CAEHR die Konzepte
des Use Case ,Rehabilitation” aus der ersten Férderphase
um die Prahabilitation und die hausarztliche Versorgung.
Innerhalb des gemeinsamen Use Cases werden Syn-
ergien zwischen den Digitalen FortschrittsHubs genutzt:
Bestehende Losungen, wie das MiHUB-Portal sowie die
in LeMeDaRT eingesetzte Prahabilitations-App, werden
hinsichtlich ihrer Ubertragbarkeit auf CAEHR gepriift und
gemeinsam weiterentwickelt. @

Foto: iStock (Riska)
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Gesundheitsokonomische Bewertung in DISTANCE:

Dateninfrastruktur tragt sich nur,
wenn alle profitieren

DISTANCE bringt Arztpraxen und regionale Krankenhauser in digitale Forschungsstrukturen ein.
Das Projekt zeigt, wie Routinedaten sektorenlbergreifend nutzbar werden kénnen - und warum neue
Anreiz- und Vergltungsmodelle entscheidend sind, um diese Beteiligung dauerhaft zu sichern.

TEXT Rainer Beckers (Zentrum fiir Telematik und Telemedizin GmbH/ZTG), Andreas Bleilevens (Innovationszentrum
Digitale Medizin der Uniklinik RWTH Aachen/IZDM], Philipp Potratz (St. Franziskus Stiftung Miinster)

it der Ausweitung digitaler Forschungsstrukturen
M auf nicht-universitare Versorgungseinrichtungen

hat der Digitale FortschrittsHub DISTANCE Neu-
land betreten. Arztpraxen und regionale Krankenhduser
erzeugen enorme Mengen wertvoller Routinedaten, doch
ihre Einbindung in Forschungsinfrastrukturen bedeutet
haufig zusatzlichen Aufwand. Wie lasst sich die dauer-
hafte Beteiligung dieser Einrichtungen sichern? Und noch
wichtiger: Welchen konkreten Nutzen kdnnen sie aus ihrer
Teilnahme ziehen? Diesen Fragen hat sich DISTANCE ge-
widmet.

DATEN VERNETZEN, VERSORGUNG VERBESSERN

In DISTANCE wurden wahrend der Projektlaufzeit vom
1. Juni 2021 bis zum 30. September 2025 acht regionale
Gesundheitsdienstleister an die Forschungsdatenstruktu-
ren der Medizininformatik-Initiative (MIl) angeschlossen.
Routinedaten aus Arztpraxen und regionalen Kranken-
hausern konnten so sektorenibergreifend nutzbar ge-
macht und anonymisiert fir Forschungszwecke bereit-
gestellt werden. Getestet wurde dieser Prozess anhand
einer App, mit der ehemalige Intensivpatient:innen ihren
Genesungsverlauf dokumentieren konnten.

Damit diese Daten sicher und interoperabel zusammenge-
fuhrt werden konnten, wurde der Digital Hub etabliert: eine
skalierbare Infrastruktur, die regionale Leistungserbringer
technisch mit universitaren Einrichtungen verbindet.
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WARUM EINE GESUNDHEITSOKONOMISCHE ANALYSE
NOTIG WAR

Der Aufbau und Betrieb eines solchen Hubs ist komplex
und ressourcenintensiv. Deshalb wurde im Projekt nicht
nur die technische Machbarkeit untersucht, sondern auch
der Mehrwert fur Versorgung, Forschung und beteiligte
Einrichtungen. Das Zentrum fir Telematik- und Teleme-
dizin (ZTG) GmbH analysierte hierfiir den Aufwand in den
an DISTANCE beteiligten Praxen und Krankenhausern. Ein
langfristiger nationaler Roll-out wird nur maglich sein,
wenn zusatzlicher Aufwand und laufende Betriebskosten
angemessen vergutet werden konnen.

Zentral war daher die Frage: Welche An-
reize brauchen regionale Einrichtungen,
um dauerhaft Teil eines solchen Systems
zu bleiben?

Modellrechnungen zeigten zwar, dass
bereits geringe Reduktionen in der Inan-
spruchnahme von Gesundheitsleistungen
ausreichen konnten, um die Kosten des
Hubs zu refinanzieren. Solche Effekte sind
jedoch schwer einzelnen Akteuren (z. B.
Krankenkassen) zuzuordnen und daher
kaum als Grundlage fur verlassliche Vergu-
tungsmodelle geeignet. Zudem profitieren
regionale Einrichtungen bislang nur indirekt
vom gesamtgesellschaftlichen Nutzen.

WELCHE VORTEILE SEHEN
REGIONALE PARTNER?

Eine leitfadengestitzte Befragung der
regionalen Roll-out-Partner identifizierte
drei zentrale Nutzenfaktoren:

e Beteiligung an Forschungsprojekten zur

Starkung der eigenen Expertise
o Steigerung der Attraktivitat als Arbeitge-

ber, insbesondere fir qualifizierte IT- und

medizinische Fachkrafte
e Technische Weiterentwicklung, etwa
durch verbesserte Interoperabilitat und

Datenmanagementkompetenz

Diese Vorteile sind jedoch kaum moneta-
risierbar. Gleichzeitig entstehen messbare
Kosten, da knappe Personalressourcen -
insbesondere in IT und Medizin - gebunden
werden und im Tagesgeschaft fehlen. Die
Analyse zeigt: Kosten entstehen strukturell,
Nutzen hingegen individuell.

| In DISTANCE entsteht Nutzen individuell |
| beiden Einrichtungen - die Kosten jedoch |

| strukturell.

| Ohne neue Vergutungsmodelle bleibt die |
dauerhafte Einbindung regionaler Versorger

| in Forschungsinfrastrukturen

| kaum realisierbar.

NEUE ANREIZMODELLE ALS
SCHLUSSEL ZUM ERFOLG

Die Ergebnisse machen deutlich, dass
tragfahige Geschafts- und Vergitungs-
modelle neue Wege erfordern. Ein Ansatz
liegt dort, wo der Nutzen klar und direkt
entsteht: bei der Generierung hochwertiger
Forschungsdaten und daraus abgeleiteter
Erkenntnisse fur die Versorgung. Effizienz-
gewinne in der Forschung konnten gezielt
an regionale Einrichtungen zuriickgegeben
werden. Gleichzeitig entstehen nachhaltige
Mehrwerte, wenn universitare Dateninte-
grationszentren ihre Kompetenzen dem
aufleruniversitaren Bereich 6ffnen und
Use-Case-lbergreifende Data-Sharing-
Strukturen etablieren.

Diese Ansatze werden im Folgeprojekt
DISTANCE:PRO weiter vertieft. Ziel ist ein
langfristig tragfahiges Anreizsystem, das
regionale Gesundheitsdienstleister ange-
messen einbindet und die Grundlage fur ein
nachhaltiges, intersektorales Forschungs-
datendkosystem schafft, das die Versor-
gung in der Flache realitatsnah abbildet. @

Bild: KI-generiert mit Adobe Firefly Image 3



DIE MEDIZININFORMATIK-INITIATIVE

42

entwickeln im
. FortschrittsHub
- DECIDE digitale

Depressionen gehoren zu den haufigsten
psychischen Erkrankungen, doch ihre
leitliniengerechte Behandlung scheitert oft an
fragmentierten Versorgungsstrukturen. Die App

.PsychGuide” soll Patient:innen informieren, Vernetzung
fordern und Entscheidungen unterstitzen.

TEXT Sophia Hitter, Dirk Riedinger, Francesca Uhl (Universitatsmedizin
Mainz), PD Dr. Hauke Felix Wiegand (Universitdtsmedizin Halle)

epressive Stérungen zahlen sowohl
D in Deutschland als auch internatio-

nal zu den haufigsten psychischen
Erkrankungen. Sie gehen mit erheblichem
individuellem Leid, ausgepragten psycho-
sozialen Beeintrachtigungen, erhohter
Mortalitat und hohen soziodkonomischen
Kosten einher. Betroffene sollten daher
eine bestmogliche, evidenzbasierte und
wissenschaftlich fundierte Behandlung
erhalten, woflr in Deutschland die Natio-
nale Versorgungsleitlinie (NVL) Unipolare
Depression [1] Orientierung bietet. Im deut-
schen Gesundheitssystem gelingt es jedoch
vielfach nicht, Behandlungssequenzen ent-
sprechend dieser Leitlinienempfehlungen
umzusetzen [2].
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FRAGMENTIERTE VERSORGUNG UND
INFORMATIONSDEFIZITE

Die Behandlung depressiver Patient:in-
nen erfolgt haufig multiprofessionell und
intersektoral. Mehrere Akteur:innen - etwa
ambulant tatige Arzt:innen, Psychothera-
peut:innen, aber auch Krankenhauser -
sind beteiligt, oftmals mit
verbesserungswirdiger
Vernetzung. Klinische Pa-

Digitaler FortschrittsHub
Gesundheit DECIDE Environ-
ment for Consultation, Data
Integration, Decision Making
and Patient Decentralized
Digital Empowerment

rameter wie Symptome,
Funktionsniveau oder Le-
bensqualitat werden nicht
standardisiert erfasst und
nur selten zwischen den
Akteur:innen ausgetauscht.
Dabei sind eine effektive

Kommunikation sowie ein strukturierter Informations-
austausch zwischen Patient:innen und Behandler:innen
sowie zwischen verschiedenen Versorgungseinrichtungen
zentrale Voraussetzungen fiir eine qualitativ hochwertige
Versorgung.

HERAUSFORDERUNGEN FUR PATIENT:INNEN

Fir betroffene Patient:innen und ihre Angehdrigen ist
die Navigation im sektorisierten Versorgungssystem be-
sonders anspruchsvoll, da sie wesentliche Behandlungs-
elemente selbst koordinieren missen, etwa Termine bei
Arzt:innen oder Psychotherapeut:innen. Haufig fehlt zudem
Wissen Uber Therapiemafinahmen, deren Vor- und Nach-
teile, Kombinationsmaoglichkeiten sowie die empfohlene
Intensitat und Dauer in den einzelnen Therapiephasen.
Eine verbesserte und nachhaltige Vermittlung relevanter
Informationen ist daher essenziell, um Patient:innen an-
gemessen zu unterstitzen und zu informierten Entschei-
dungen zu befahigen.

DIGITALE UNTERSTUTZUNG DURCH DECIDE

Digitale Losungen fur diese Herausforderungen bietet
der Use Case Mental Health Care im digitalen Fortschritts-
Hub DECIDE (Environment for Consultation, Data Integra-
tion, Decision Making and Patient Decentralized Digital
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Empowerment]. Das Teilprojekt entwickelt digitale Werk-
zeuge zur Unterstitzung der klinischen Versorgung psy-
chischer Erkrankungen, hier exemplarisch der Depression.

In der ersten Forderphase wurde unter anderem die
App ..PsychGuide” entwickelt und in die technische In-
frastruktur von DECIDE integriert. Die App begleitet Pa-
tient:innen wahrend ihrer Behandlung und adressiert Li-
cken der aktuellen Versorgung. Durch eine transparente,

Verbesserungspotenziale durch digitale Produkte
fiir die psychiatrisch-psychotherapeutische
Versorgung

e Austausch und Vernetzung zwischen Patient:innen
und Akteur:innen

e Wissensvermittlung evidenz- und leitlinienbasierter
Behandlungsempfehlungen fir Patient:innen

e Sektorubergreifende Erfassung klinischer Variablen
zur Abbildung von Behandlungsverlaufen in standar-
disierten Variablen des Mll-Kerndatensatzes

e Behandlungsbegleitung und -koordination

e Angebot regional nicht verfligbarer Zusatztherapien
(z. B. Sporttherapie)

SMARTPHONE-APP PSYCHGUIDE

Empfatilenar
Gesamitehandlungeplan

Home

Was steht heute an?

Gesamt-
behandlungs- »
plan »

1
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Die App ..PsychGuide“ fiir Patient:innen
mit Depression

.PsychGuide” informiert Patient:innen tber ihren in-
dividuellen, sektoribergreifenden Behandlungsplan,
verknipft diesen mit relevanten Informationen aus der
Patientenleitlinie Unipolare Depression und unterstiitzt
durch einen individuell erstellbaren Notfallplan in Krisen-
situationen. Patient:innen konnen zudem Gesprachsan-
liegen fur kommende Termine formulieren, damit diese in
oft kurzen Gesprachen mit Behandler:innen nicht ver-
gessen werden. Sie konnen Therapieziele und -aufgaben
gemeinsam mit Behandler:innen festlegen und deren
Fortschritt verfolgen. Uber die App erhalten Patient:innen
regelmafig Fragebdgen, die ein engmaschiges Monito-
ring des Behandlungsverlaufs ermdéglichen und frih-
zeitige Interventionen unterstitzen. Hierfur werden die
standardisierten Variablen des Kerndatensatzes der Ml|
verwendet, sodass sektoribergreifend Datensatze zu Be-
handlungsverlaufen gewonnen werden. Optional kénnen
weitere Angebote, wie eine individuell auf die Bedarfe von
Menschen mit Depressionen abgestimmte Sporttherapie,
integriert werden. So starkt die App die Gesundheitskom-
petenz, fordert die aktive Beteiligung der Patient:innen,
unterstitzt eine dialogbasierte Therapiegestaltung und
motiviert zugleich zur Erfassung standardisierter Ver-
laufsvariablen.

Think-Aloud-Technik und Fokusgruppenbefragung

Die Think-Aloud-Technik ist eine Untersuchungsmetho-
de, bei der die Teilnehmer:innen im Einzelsetting gebeten
werden, all ihre Gedanken laut auszusprechen, wahrend
sie mit der App interagieren. Dies ermaglicht Einblicke

in die kognitiven und emotionalen Prozesse bei der Be-
arbeitung standardisierter Testaufgaben. So kénnen die
Nutzerfreundlichkeit ermittelt und Optimierungsmoglich-
keiten identifiziert werden.

Fokusgruppen sind moderierte Gruppendiskussio-

nen. Nach einer Interaktionsphase mit der App wird die
Nutzungserfahrung der Teilnehmer:innen strukturiert
erfragt. Auf diese Weise konnen Rickmeldungen zur
Relevanz der Funktionen, zu gewlinschten Erganzungen
sowie zu Anpassungsbedarfen eingeholt werden.
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leitlinienorientierte Informationsvermitt-
lung starkt sie die Gesundheitskompetenz
und ermaglicht informierte, partizipative
Entscheidungsfindung. Zudem unterstiitzt
sie den kontinuierlichen Austausch zwi-
schen Patient:innen und Behandler:innen
sowie ein strukturiertes Verlaufsmonito-
ring, wodurch eine dialogbasierte, gemein-
same Therapiegestaltung im Sinne des
Shared Decision Making erleichtert wird.

NUTZERZENTRIERTE EVALUATION

Um ,PsychGuide” an die spezifischen
Bedarfe der Nutzer:innen anzupassen
[3], wurden zwei Evaluationsformate mit
potenziellen Nutzer:innen durchgefiihrt.
Patient:innen mit Depressionen wurden
im Einzelsetting mittels der Think-Aloud-
Technik sowie im Gruppensetting in Fokus-
gruppen befragt. Dabei wurde untersucht,
wie intuitiv Bedienung und Aufbau der App
wahrgenommen wurden und ob relevante
Informationen und Funktionen gefunden,
genutzt und verstanden werden konnten.
Zudem wurde erhoben, welche Funktionen
als hilfreich eingeschatzt wurden und wo
Optimierungsbedarf bestand.

Die Teilnehmer:innen der Fokusgruppe
sahen in der App zahlreiche Vorteile. Be-
sonders hervorgehoben wurde die Biinde-
lung zentraler Informationen an einem Ort
sowie die Einbeziehung der Patientenleit-
linie. Eine Teilnehmerin berichtete: ,Ich
habe noch nie von der Patientenleitlinie
gehort. In meiner letzten Therapie kannte
ich nicht einmal meine Diagnose. Ich fin-
de es wichtig zu wissen, was ich habe und
welche Behandlungen es gibt.” Dariber
hinaus konne die strukturierte Darstellung
behandlungsrelevanter Informationen den
Austausch mit Behandler:innen erleich-
tern und die Umsetzung von Therapiezie-
len unterstitzen. Voraussetzung hierfur
sei jedoch eine aktive Nutzung der App
durch Behandler:innen, ohne diese sei der
Mehrwert der App, laut einer Teilnehmerin,

SYSTEMKOMPONENTEN

Universitatsklinik

m(.@m Konsultation

A2\ 4

Regionale Arzt:in Basisdaten
Psychothera-
peut:in

Therapiefindung

A,
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TSensordaten

Therapiebegleitung

Therapie-Infos DigitalHub

%
Sensordaten
%
Fragebdgen
R —

Export

&

Klinikarzt:in
Psychothera-

Ubersicht der Komponenten, die aus DECIDE ein lebendes und lernendes System machen. Im Zentrum

die Smartphone-App zur Dokumentation und Kommunikation mit den Behandelnden.

begrenzt. Erganzend wurden Funktionen
wie das Hinterlegen frilherer Behandlungs-
plane und -verlaufe, eigene Notizen (z. B.
ein Therapietagebuch) sowie die Dokumen-
tation von Therapieerfolgen gewiinscht. So
schilderte ein Teilnehmer: ,Ich fande es
schon, wenn ich zusatzlich zu den Zielen
auch Erfolge eintragen konnte. Dann kann
ich sehen, wenn ich etwas geschafft habe.
Das motiviert mich bestimmt.” Gleichzeitig
betonten die Teilnehmer:innen die Bedeu-
tung einer ubersichtlichen und nicht Uber-
ladenen Gestaltung.

Eine systematische Auswertung der tran-
skribierten Rickmeldungen erfolgt mittels
qualitativer Inhaltsanalyse. Dabei werden
Ubergeordnete Themen identifiziert, die die
Weiterentwicklung der App leiten.

AUSBLICK

Die bisherigen Rickmeldungen zeigen,
dass ,.PsychGuide” das Potenzial hat, Pati-
ent:innen relevante Informationen gebiindelt

bereitzustellen, den Austausch mit Behand-
ler:innen zu erleichtern und die Behandlung
transparent zu begleiten. Der daraus entste-
hende Mehrwert kann zu einer regelmafi-
gen Nutzung der App beitragen und damit
auch das Ausfiillen integrierter Fragebdgen
fordern. So wird die Grundlage fir eine sek-
torenubergreifende, langsschnittliche Er-
fassung von Variablen nach dem Standard
des MIlI-Kerndatensatzes geschaffen.
Gewilinschte Funktionen wie ein Thera-
pietagebuch oder die Erfassung von Thera-
pieerfolgen werden in die Weiterentwick-
lung integriert, ohne die Ubersichtlichkeit
zu beeintrachtigen. Ein nachster Schritt ist
die starkere Einbindung von Behandler:in-
nen, um die App praxisnah an deren Be-
dirfnisse anzupassen. Durch fortlaufen-
de Nutzerbeteiligung kann ,,PsychGuide”
kinftig eine partizipative, leitlinienorien-
tierte und sektorentibergreifende Behand-
lung starken und zur Verbesserung der
Versorgungsqualitat beitragen. @

Quelle: Universitatsmedizin Mainz
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ie personalisierte Onkologie und der technologische

Fortschritt haben die Krebsmedizin in den vergan-

genen Jahren revolutioniert. Dank modernster Se-
quenzierung lassen sich Tumore heute so prazise charak-
terisieren wie nie zuvor.

Die sinnvolle Nutzung der entlang hochkomplexer Ver-
sorgungspfade entstehenden Daten stellt hohe Anforde-
rungen. Informationen, die an unterschiedlichen Orten
erhoben werden, missen allen relevanten Partner:innen
verfluigbar sein. So erfolgen Bildgebung in der pneumolo-
gischen Praxis, Biopsien im MVZ, die Erstbehandlung in
der onkologischen Fachpraxis sowie Sequenzierung und
Therapieempfehlung im Molekularen Tumorboard (MTB]
am universitaren Zentrum.

DATENABHANGIGKEIT UND VERNETZUNG IM MTB

Jeder dieser Schritte ist hochspezialisiert und daten-
seitig voneinander abhangig. Vor allem im MTB stitzen
sich Arzt:innen neben Evidenz aus molekular stratifizier-
ten Studien und Fallberichten auch auf gut dokumentier-
te klinische Real-World-Daten, um neue therapeutische
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MiHUBI(x]:
Digitale Infrastruktur

ur eine vernetzte
Prazisionsonkologie

MiHUBx macht die personalisierte Krebsmedizin
transparenter und patientenzentriert. Die digitale Plattform
zielt auf die Vernetzung ambulanter und stationarer
Versorgung, standardisiert Daten aus Molekularen
Tumorboards und ermdoglicht kontinuierliche Qualitats- und
Lebensqualitatsmessung.

TEXT apl. Prof. Dr. Hannes Schlieter, Marcel Susky, M.Sc., Dr. Daniela Richter,
Farkas Marton Csaszar, Prof. Dr. Martin Sedlmayr (Technische Universitat Dresden)

Strategien zu bewerten. Eine gute Vernetzung der Daten
ist hierfur essenziell - doch Informationen reisen aktuell
noch immer zu oft nur per E-Mail, Telefon oder PDF-An-
hang mit, selbst die elektronische Patientenakte ist (noch)
sparlich befullt.

ZIELE UND HANDLUNGSFELDER VON MIHUBX
Der Digitale FortschrittsHub ,MiHUBX" (mihubx.de) ent-
wickelt Losungen fir die sektorenlbergreifende Prazisi-
onsmedizin in der MTB-gestitzten Krebstherapie. Kern-
ziele sind:
e die Verbesserung der klinischen Zusammenarbeit zwi-
schen ambulanten und stationaren Leistungserbringern,
e die aktive Einbindung der Patient:innen,
e die Reduktion manueller Dokumentations- und Daten-
kurationsaufwande,
e sowie der Aufbau eines Systems fir kontinuierliche
Patient-Related-Outcomes-basierte Rickmeldungen.

Damit steigen Qualitat, Geschwindigkeit und Patientennahe
der Therapieentscheidungen im MTB nachhaltig.
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INTERSEKTORALER VERSORGUNGSPFAD
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Die Berlhrungspunkte innerhalb des Versorgungspfades basieren auf den Mll-Kerndatensatz-Modulen und konnen von Versorgung

und Forschung genutzt werden.

INTEROPERABLE PLATTFORM FUR DIE INTEGRIERTE

VERSORGUNG
MiHUBXx hat eine interoperable, sichere Plattform mit

integriertem Gateway konzipiert, die Patienten- und Ver-

sorgerperspektive vereint und in bestehende Strukturen
eingebettet werden kann:

e Kommunikation im Medizinwesen (KIM), KI-/NLP-
gestitzte Informationsextraktion und Dokumenten-
klassifikation beschleunigen Patientenanmeldung
und MTB-Rickmeldung.

o Digital bereitgestellte Pfade fordern Transparenz, Doku-
mentation, Planung und Steuerung der Versorgung.

e Ausweitung der Lebensqualitats-Erhebung in das
hausliche Umfeld ermaglicht frihzeitige Erkennung
von Verschlechterungen und proaktives therapeuti-
sches Handeln.

EINBINDUNG IN DIE MII-INFRASTRUKTUR

Fir die Sekundardatennutzung wurden Plattform und
Treuhandstelle (MII Broad Consent) integriert. Bestehende
MIl-Kerndatensatzmodule wurden gepruft und neue fach-

spezifische Module mitentwickelt (Dokument, MTB, PRO).
Patient-Related-Outcome-Instrumente zur Lebensqualitat
wurden standardisiert, die vollstandige Integration und fi-
nale Evaluierung stehen noch aus.

SKALIERUNG UND PERSPEKTIVEN

In der zweiten Forderperiode wird MiHUBx zu einer
Uberregionalen Losung fir Patient:innen mit Lungenkar-
zinom in Ostdeutschland ausgebaut. Aus dem sachsischen
MiHUBx wird damit das bundesweite ,MiHUB". Dabei wer-
den intersektorale Versorgungspfade und relevante Ml
KDS-Module implementiert, PRO-Kontaktpunkte erweitert
und eine standortiubergreifende Vernetzung ermaglicht.
Perspektivisch soll das System auf weitere Indikationen
Ubertragbar sein und Kooperationen mit anderen Digitalen
FortschrittsHubs fordern.

MiHUBI(x) macht personalisierte Onkologie transparenter
und konsequent patientenorientiert. Die Plattform stellt die
Patientenreise in den Mittelpunkt und zeigt, wie Forschung
und Versorgung fachlich, technologisch und wissenschaft-
lich nahtlos ineinandergreifen. @
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MIDIA-Hub starkt die Betreuung bei
MS und gynakologischen Tumoren

Der MIDIA-Hub bringt digitale Innovationen

aus den Universitatskliniken direkt in die
regionale Versorgung. In enger Zusammenarbeit
mit Arzt:innen, Patient:innen und einem
Industriepartner entstehen nutzerzentrierte
Portale, die Versorgung und Forschung
sektorubergreifend verbinden.

TEXT Prof. Dr. Achim Berthele, Prof. Dr. Martin Boeker,
Prof. Dr. Viola Pongratz (Technische Universitadt Miinchen)
PD Dr. Hanna Hibner (Universitatsklinikum Erlangen)
Prof. Dr. Thomas Ganslandt, Ines Leb, Prof. Dr. Hans-
Ulrich Prokosch (Friedrich-Alexander-Universitat
Erlangen-Nirnberg)

m Rahmen der digitalen FortschrittsHubs Gesundheit
I (DigiHub) sollen digitale Innovationen aus den Unikli-

niken die regionale und sektoriibergreifende Gesund-
heitsversorgung verbessern. Gleichzeitig sollen Daten aus
der regionalen Versorgung die Datenbasis der Gesund-
heitsforschung starken. Der MIDIA-Hub (MIRACUM-DI-
FUTURE Alignment Hub) hat sich in diesem Kontext das
Ziel gesetzt, in einem nutzerzentrierten Software-Ent-
wicklungsprozess ein Arzte- und Patientenportal zu ent-
wickeln und in die Versorgungs-IT sowie die |IT der Daten-
integrationszentren (DIZ) der beiden Universitatskliniken
Erlangen und TU Minchen zu integrieren. Neben den DIZ
und IT-Abteilungen beider Unikliniken und den Kliniken fur
Urologie und Gyn&kologie (Erlangen) sowie fiir Neurologie
(Minchen] war Siemens Healthineers als Technologiepart-
ner zur Software-Entwicklung am MIDIA-Hub beteiligt.

MIDIA-HUB - ERGEBNISSE AUS DER ERSTEN PHASE

In der ersten Phase erfolgte eine enge Zusammenarbeit
mit niedergelassenen Arzt:innen und Patient:innen in ver-
schiedenen Workshops, um das Arzte- und Patientenportal
von einer einfachen Klick-Demo Uber erste Versionen bis
hin zu einem Prototypen weiterzuentwickeln. Wahrend der
Workshops hatten die Teilnehmenden die Moglichkeit, die

48  ONE MII JOURNAL @
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NEUROLOG:IN

Portale direkt zu testen, Feedback zu geben und Verbesse-
rungsvorschlage einzubringen. Diese wurden anschlieend
gemeinsam mit Siemens Healthineers auf ihre Umsetzbar-
keit geprift und detailliert analysiert.

Ziel der Analysen im Rahmen der ersten Projektphase
des MIDIA-Hub-Projektes war es, bestehende Versor-
gungsrealitaten, deren Akzeptanz, Nutzung und wahrge-
nommene Qualitat sektoriibergreifend zu analysieren. Ein
Kernaspekt war hierbei die Befragung der relevanten Pa-
tientengruppen. Hierflir wurde eine standardisierte Erhe-
bung zur Nutzung, Wahrnehmung und Akzeptanz digitaler
Anwendungen der deutschen Telematikinfrastruktur (Tl)
konzipiert und durchgefihrt. Erganzend wurden Rahmen-
bedingungen analysiert, die als Einflussfaktoren infrage
kommen. Hierbei zeigte sich, dass in der gynakologischen
und urologischen Onkologie digitale Angebote grundsatz-
lich positiv von Patient:innen bewertet wurden, deren Nut-
zung jedoch von strukturellen Voraussetzungen, Informa-
tionsangeboten und individuellen Kompetenzen abhangig
sein kann. Datenschutzaspekte nehmen dabei weiterhin
einen zentralen Stellenwert ein.
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POSITIVER EFFEKT DER PRAHABILITATION INNERHALB DER GESAMTVERSORGUNG

Die Nutzung der Diagnose \a\""“
Prahabilitations-App
soll zur Optimierung der

Patientengesundheit
vor einer Operation
und zur Reduktion von

Allgemeiner
Gesunheitszustand

Komplikationen und

Klinikaufenthalten beitragen.

Behandlung Erholung Survivor

. Rehapilitation
\

Arzt:innen und medizinische Fachangestellte bewerten
die Anwendungen der Tl im Praxisalltag tUberwiegend po-
sitiv. Die Einfihrung neuer Anwendungen ist jedoch hau-
fig zunachst mit technischen Schwierigkeiten und einem
erhohten Zeit- und Organisationsaufwand fir die Praxen
verbunden. Grundsatzlich besteht eine grof3e Offenheit
gegenuber neuen digitalen Tools. Entscheidend fur ihre
Akzeptanz ist jedoch, dass sie sich ohne zusatzlichen
Mehraufwand in den Praxisalltag integrieren lassen, inter-
operabel sind und tber passende Schnittstellen zum Pra-
xisverwaltungssystem verfligen, um einen reibungslosen
Datenaustausch zu ermaglichen.

FORTSETZUNG DES MIDIA-HUB

In der zweiten MIDIA-Hub-Forderphase werden die kli-
nischen Use Cases in modifizierter Form fortgeschrieben
und um die Kliniken fir Allgemeinmedizin beider Standorte
erweitert. Im Rahmen der neu etablierten DigiHub-Ulber-
greifenden Zusammenarbeit wurde die im LeMeDaRT-Hub
genutzte Prahabilitations-App in den gynakologischen
Use Case eingebunden. Ziel des Projektes ist es, die App
in die Versorgungsstruktur von gynakologischen Tumor-
patientinnen einzubinden und so zur Optimierung der Pa-
tientengesundheit vor einer Operation und zur Reduktion
von Komplikationen und Klinikaufenthalten beizutragen.
Dabei werden Patientinnen 7-14 Tage vor ihrer geplanten
Operation gezielt Uber die App angepingt und zu kurzen,
alltagstauglichen Interventionen motiviert, wie bspw. dazu,
an ihrem korperlichen Training, der Ernahrung und der
mentalen Stabilitat zu arbeiten. Hierdurch soll die kérper-
liche Reserve vor der Operation gesteigert werden.

Ziel des Use Case ,Multiple Sklerose” ist es zum einen,
die Krankheit moglichst frihzeitig zu diagnostizieren, in-
dem Verdachtsfalle in allgemeinmedizinischen Praxen
herausgefiltert werden. Zum anderen soll der komplexe
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s T TTTTTm==- >
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Therapiealgorithmus so aufbereitet werden, dass sowohl
behandelnde Arzt:innen aller Fachrichtungen als auch die
Patient:innen selbst jederzeit Uberprifen konnen, ob die
aktuelle Therapie angemessen ist. Auf diese Weise sollen
die Behandlung verbessert und bleibende Behinderungen
vermieden werden. In der Praxis haben jedoch viele MS-
Patient:innen keinen Zugang zu spezialisierten Praxen oder
Kliniken, die das stetig wachsende Spektrum an Behand-
lungsmaglichkeiten anbieten. Dadurch kommt es immer
wieder zu Krankheitsschiiben, die mit einer optimalen Ver-
sorgung vermeidbar waren.

Zur digitalen Unterstitzung der Kommunikationsprozes-
se zwischen niedergelassenen Arzt:innen und universita-
ren Zentren sowie der direkten digitalen Einbindung von
Patient:innen wird Monks - Arzte im Netz in das Projekt
eingebunden. Zusatzlich sollen Daten aus der elektroni-
schen Patientenakte (ePA) genutzt und mithilfe von Large
Language Models analysiert werden, um die Versorgung
weiter zu unterstiitzen und im Sinne der Patient:innen zu
verbessern. @

Digitale Losungen im Versorgungsalltag

Der MIDIA-Hub integriert Patient:innen, niedergelas-
sene Allgemeinmediziner:innen, Facharzt:innen und
universitare Zentren entlang der gesamten Versor-
gungskette. Dabei werden etablierte Kommunikations-
techniken wie Monks - Arzte im Netz, die ePA und eine
Prahabilitations-App genutzt. Dank dieser robusten
technologischen Basis kann der MIDIA-Hub relevante
Erkenntnisse zur intersektoralen Versorgung von MS-
Patient:innen sowie von Patientinnen mit gynakologi-
schen Tumoren liefern.
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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
L MP Co-Koord. DiZ-Standorte g
GeMTeX stellt deutschsprachige medizinische Texte aus der Patientenversorgung (z. B. Arztbriefe, Befundberichte) in einem grof3en Kor-
German Medical Text Corpus (GeMTeX) MP M. Boeker, B,DD,E,ER,H, HD,L,M 01.06.23- pus fur die Forschung bereit. Die Texte werden dazu de-identifiziert und semantisch annotiert, indem durch Annotator:innen Merkmale
P M. Loffler (LMU), M (TUM), MS, TU 31.08.26 im Text ausgezeichnet werden. Auf Grundlage von GeMTeX kdnnen Sprachmodelle zur Analyse und Synthese deutscher klinischer Texte
trainiert werden. Das Korpus wird an sechs Standorten aufgebaut und tiber die Datenintegrationszentren zur Nutzung bereitgestellt.
OMI entwickelt eine MIl-weite IT-Infrastruktur fir die ,schliisselfertige” verteilte Nutzung von KI-Modellen, ohne dass diese lokal installiert
F. Nensa, B,BN, D, E, ER, F, FR, 01.07.23— werden mussen. Open-Source-Referenzimplementierungen zentraler OMI-Infrastrukturkomponenten sowie des OMI-Protokolls stehen
Open Medical Inference (OMI) MP R. Braren, H, HD, K, M (TUM], HRO, 30.06. 27 als Test-Beta zur Verfiigung und werden in Testumgebungen mittels KI-Demonstratoren evaluiert. Das durch das MII-NSG freigegebene
T. Ganslandt uL, wu o Kerndatensatzmodul Bildgebung wurde umfassend tberarbeitet und in der Version 2026.0.0 veroffentlicht. Ein Governance-Framework fiir
die Einfihrung von KI-Systemen liegt in weiterentwickelter Form vor.
0. Kohlbacher, B, ER, FR, HD, K, KI/HL, 01.04.23— PrivateAIM hat die FLAME-Plattform (Federated Learning and Analytics in Medicine) fiir foderiertes Lernen entwickelt, die in die
Privacy-preserving Al in Medicine (PrivateAIM) MP F. Prasser, L, M (LMU]J, M (TUM], 31'03'27 Infrastruktur der DIZ integriert ist. Diese wird derzeit an Pilot-DIZen ausgerollt, um die ersten Studien mit Echtdaten durchfiihren zu
D. Riickert MA, TU, UL T konnen. Dazu entwickelt das Projekt neue Methoden zur verteilten Datenanalyse und die notwendigen organisatorischen Prozesse.
Advancing Cardiovascular Risk Identification with S. Zenker, B, BI, BN, CB, DD, E, 01.04.23— ACRIBIS entwickelt Vorhersagemodelle zur optimierten Risikoabschatzung bei Herz-Kreislauf-Patient:innen. Diese beruhen auf neuen
Structured Clinical Documentation and Biosignal uc U. Bavendiek, FR, GO, H, HD, KI/HL, M 31'03'27 strukturierten, standardisierten kardiologischen Routinedokumentationen sowie der Integration von EKG-Daten. Das Modell stiitzt sich
Derived Phenotype Synthesis (ACRIBiS) P. Heuschmann (TUM), MS, MZ, UL, WU T auf Daten der prospektiven ACRIBiS-Studie (ca. 4.500 Patient:innen/ 16 Standorte) von 2024-2025.
COPD and asthma: longitudinal and cross-sectoral Standortiibergreifend werden grofe Mengen an Real-World-Daten verkniipft, um neue Muster bei Asthma und COPD zu erkennen.
. . .- H. Renz, B,E, ER, F, FR, GI, H, 01.05.23- ) . . - . . . . s .
real-world data for machine learning application uc . Kl-basierte Auswertungen - inklusive automatisierter CT-Bildanalyse - unterstiitzen die Entwicklung praziser Diagnosemodelle und
o H. Binder HH, HOM, MR, MZ, UL 30.04.27 S .
for quality improvement and knowledge (CALM-QE) verbessern die individuelle Zuordnung von Erkrankungsvarianten.
EyeMatics macht klinische ,Real-World"-Daten von Patient:innen mit haufig auftretenden Augenkrankheiten, die eine IVOM-Therapie
EveMatics uc N. Eter, AC, C, DD, HGW, L, MS, 01.03.24- (intravitreale, operative Medikamentengabe) erhalten, fir die wissenschaftliche Auswertung zuganglich, um langfristig eine
y T. Brix TU 28.02.28 Verbesserung der Patientenversorgung zu erzielen. Kern der Entwicklung ist eine Plattform fir die Integration derzeit isolierter Daten
aus den Versorgungssystemen, erganzt durch Kl-Tools und Patientenbefragungen.
INTERventional POLypharmacy - Drug interActions M. Loffler, AC, BN, DD, E, ER, FR, 01.01.23- !NTERPOLAF\" hat eine.stahdar(.j.isierte Dokumgntation f.Ur arzneimiltte[bezogene Problem.e inder Routim.eversorgu.r.wg (.erarbeite.t und
- Risks (INTERPOLAR) ucC A. Scherag, Gl, HAL, HD, J, KI/HL, L, 3112.26 im Rahmen einer Studie eingefiihrt. In der zweiten Studienphase wird untersucht, ob Stationsapotheker:innen zusatzlich von einer
R. Maas M (LMU), MZ o algorithmischen Detektion arzneimittelbezogener Probleme mit Daten aus den Datenintegrationszentren profitieren konnen.
Mit dem Ziel, durch standardisierte digitale Fragebogen den subjektiven Gesundheitszustand von Patient:innen in allen deutschen
Patient-Centered Outcomes Research within the F.Prasser, B, E, ER, H, HD, HH, M 01.03.24- Unikliniken erfassb.ar zZu mac.hen.,A hat PpOR—MII 2025 gemeinsam mit and?ren Akteuren der Mll das K.erndatensatzmod.ul .PROs,
Medical Informatics Initiative (PCOR-MII) ucC M. Rose [T“UM],“MA, MD, MS, S, 98.02.28 PROMs und abgeleitete Metriken™ entwickelt und die Nutzung von PROMs innerhalb der MIl systematisch erfasst. Arbeiten am
’ TU, WU o Erweiterungsmodul ,Soziodemografische Daten” wurden begonnen. Fiir die PCOR-MIl-spezifischen Studien (Start 2026) wurden alle
Outcome-Sets erfolgreich spezifiziert sowie die regulatorischen und technischen Grundlagen fiir die Datenerhebung geschaffen.
B DD E ER F ER G PM40nco harmonisiert die Ergebnisse nationaler Konsortien aus Krebsforschung und -behandlung zur Unterstiitzung personalisierter
M. Bérries, H‘ HAL ‘HD ‘HI‘-I K‘ KI) 01.05.23— Therapieentscheidungen in Molekularen Tumorboards (MTBs). Das KDS-Modul ,,MTB" stellt zusammen mit den Modulen ,Onkologie”,
Personalized Medicine for Oncology (PM40nco) uc B. Brors, ' BT o .MolGen-Befundbericht” und ,Pathologie-Befund” einen vollstandigen PersOnco-Datensatz liber das FDPG bereit. Der dauerhafte
HL, MA, MR, MS, M 30.04.27 . . . . . . . - . s
0. Kohlbacher (TUM). MZ. TU. UL, WU Datenrickfluss aus den Landeskrebsregistern wird etabliert. Die cBioPortal-MTB-Erweiterung ermaoglicht Visualisierungen des
' T ' gesamten PersOnco-Spektrums, inklusive potenzieller ,patients like mine”, sowie die Anbindung an klinische Studienportale.
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 uc S. Scheithauer, H'D J K ‘M [T'UM]‘ IV'IS 01.07.23- Bakteriamien (Anwesenheit von Bakterien im Blutkreislauf] méglichst effektiv und effizient zu reduzieren. Ergénzend dazu soll auch
and Prevention (RISK PRINCIPE) A.Scherag, OL‘W'U ' B 30.06.27 eine semiautomatisierte Unterstiitzung von Surveillance eingerichtet und validiert werden. Ein erstes Risikomodell fiir im Krankenhaus
M. Pletz ' erworbene Blutstrominfektionen wurde erarbeitet.
Somnolink unterstitzt den sektoreniibergreifenden digitalen Versorgungspfad von Menschen mit obstruktiver Schlafapnoe
Connécted sleep dataalengthe patientpathfor |, C.schibel, 5,00 cO.MAR 010324 Sehlafmedainecher Befund itier, das Befunde, Fragebgen und Biosignatdaten struktutiort abbidet und standorUbergreifend
better care of Obstructive Sleep Apnea (Somnolink) D. Krefting e 29.02.28 N ’ ' gebog g 9

fir Versorgung und Forschung nutzbar macht. Parallel werden Grundlagen fiir eine retrospektive Studie zur Risikoidentifikation,
Therapieunterstiitzung und Analyse der Therapietreue sowie fir einen sicheren intersektoralen Datenaustausch geschaffen.

MP = Methodisches Projekt / UC = klinischer Use Case / fiir die Standortabkiirzungen wurden die Autokennzeichen verwendet
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Haufige nachtliche Atempausen kénnen
nicht nur zu Tagesmudigkeit fihren,
sondern gelten auch als Risikofaktor fur
zahlreiche Erkrankungen. Somnolink will
die Versorgung behandlungsbeddurftiger
Menschen mithilfe digitaler Losungen

fur effiziente Diagnostik und effektive
Therapien dauerhaft verbessern.

TEXT Prof. Dr. Dagmar Krefting
(Universitatsmedizin Géttingen),
Prof. Dr. Christoph Schéobel
(Universitatsmedizin Essen)

achtliche Atempausen sind weit
N verbreitet und in begrenztem Mafle

auch ganz normal, zum Beispiel im
Rahmen des Einschlafens. Haufige Atem-
aussetzer im Schlaf sind jedoch eine Dau-
erbelastung - oft unbemerkt, denn nicht
alle Betroffenen haben spezifische Symp-
tome. Man spricht von einer obstruktiven
Schlafapnoe (0SA), wenn die Atempausen
durch die Verengung der oberen Atemwe-
ge im Halsbereich verursacht werden und
mehr als finfmal in der Stunde auftreten.

WENN THERAPIE ZUR BELASTUNG WIRD
Da die OSA nachweislich mit Herz-Kreis-
lauf-Erkrankungen wie Bluthochdruck und
Schlaganfall zusammenhangt, haufig ge-
meinsam mit Diabetes auftritt und zudem
das Risiko fir Komplikationen bei einer
Narkose erhaoht, sind eine frithzeitige Er-
kennung und eine langfristige Behandlung

besonders wichtig. Dabei stellen sich eine
Reihe von Herausforderungen: Zum einen
liegt die geschatzte Anzahl der Betroffe-
nen in Deutschland bei tdber 30 Prozent,
davon immerhin ca. 14 Mio. Menschen mit
durchschnittlich mehr als 15 Atempausen
pro Stunde - nach der aktuellen Leitlinie
der Grenzwert, ab dem eine OSA auch ohne
Begleiterkrankungen behandelt werden
sollte. Aktuell wird aber nur ein Bruchteil
tatsachlich diagnostiziert und therapiert
- man geht von etwa funf Prozent der Be-
troffenen aus. Besonders stark unterdia-
gnostiziert sind Frauen, da OSA lange als
typische Mannerkrankheit galt. Griinde da-
fir sind neben einer tatsachlich leicht ge-
ringeren Pravalenz unter anderem eine ge-
schlechtsspezifische Symptomatik. Zudem
fehlen bei ihnen haufiger klare Hinweise
aus dem Umfeld - etwa durch Bettpart-
ner:innen, die auf Schnarchen oder Atem-
pausen im Schlaf aufmerksam machen
konnten. Die Standardtherapie bei OSA ist
die Atemwegsiiberdrucktherapie (Continu-
ous Positive Airway Pressure - CPAP] liber
eine Maske, die nachts getragen wird. Die-
se wird aber von vielen Patient:innen nicht
dauerhaft getragen. So zeigen aktuelle
Versorgungsdaten, dass bis zu 50 Prozent
der Betroffenen die Therapie innerhalb der
ersten drei Jahre abbrechen und davon nur
ca. ein Prozent mit einer Alternativtherapie
weiter behandelt werden.

ZWISCHEN UNTERVERSORGUNG UND
THERAPIEABBRUCH

Es sind also auf der einen Seite sehr viele
Betroffene nicht diagnostiziert und behan-
delt, auf der anderen Seite scheint fir viele
der diagnostizierten OSA-Patient:innen die
CPAP-Therapie als Erstlinientherapie kei-
nen ausreichenden individuellen Nutzen zu
bringen. Dies ist fiir die Betroffenen eine
untragbare Situation. Auch aus gesund-
heitsokonomischer Sicht ist die aktuelle Si-
tuation problematisch. Eine nicht erkannte

DIE MEDIZININFORMATIK-INITIATIVE

Volkskrankheit mit Versorgungsliicke:

In Deutschland sind schatzungsweise Uber
14 Millionen Menschen von behandlungs-
bedurftiger OSA betroffen — diagnostiziert
und therapiert werden jedoch nur etwa funf
Prozent. Bis zu 50 Prozent brechen die CPAP-
Therapie innerhalb von drei Jahren ab.

oder unzureichend behandelte obstruktive
Schlafapnoe fihrt haufig zu relevanten Fol-
gekosten durch begleitende Erkrankungen.
Zusatzlich entstehen unndtige Ausgaben,
wenn CPAP-Therapiegerate verordnet,
aber nicht regelmafig genutzt werden. Da
die OSA eine chronische Erkrankung ist,
deren Haufigkeit mit zunehmendem Alter
zunimmt, kommt neben der frithzeitigen
Diagnosestellung insbesondere der lang-
fristigen und verlasslichen Therapie eine
zentrale Bedeutung zu. Zwar gilt die CPAP-
Therapie als Erstlinientherapie, es stehen
jedoch auch alternative Behandlungsoptio-
nen zur Verfligung. Daher sollte die initial
verordnete Therapie im Hinblick auf Zufrie-
denheit, Therapienutzung und klinisches
Ergebnis regelmafig Uberprift werden.
Gegebenenfalls ist ein Wechsel der Thera-
pieform erforderlich, um eine ausreichende
und dauerhafte Anwendung sicherzustel-
len. Denn die schlechteste Form einer OSA-
Therapie ist KEINE Therapie.

DAS SOMNOLINK-KONSORTIUM

Deshalb entwickeln Schlafmediziner:in-
nen, Medizin- und Wirtschaftsinforma-
tiker:innen, Medizinethiker:innen und
Patient:innen im Somnolink-Verbund ge-
meinsam digitale Losungen entlang des
gesamten Patientenpfads, von der Friih-
erkennung bis zur Therapiebegleitung.

Als Teil der Medizininformatik-Initiative
(MIl) basieren die Lésungen dabei auf der



PATIENTENPFAD VON DER UNERKANNTEN OSA BIS ZUR THERAPIE
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Vier definierte Ziele, die das Somnolink-Konsortium entlang des Patientenpfads identifizierte, um die

bestehende Versorgungsliicke fir Schlafpatient:innen zu schlieflen.

gemeinsamen Nutzung klinischer Behand-
lungsdaten sowie der Nachnutzung fur die
versorgungsnahe Forschung. Neben der
klinischen Dokumentation spielen sowohl
Fragebdgen als auch multidimensionale
nachtliche Biosignalaufzeichnungen, die
Poly(somnolgraphie, eine wesentliche Rolle
in der Schlafmedizin. Aufgrund der inter-
sektoralen Versorgung von OSA-Patient:in-
nen werden viele Herausforderungen mit
den Digitalen FortschrittsHubs geteilt. Be-
zlglich der Integration der Biosignale wird
eng mit den Modul 3 -Projekten ACRIBIS
und OMI| zusammengearbeitet, da beide
Projekte eine Bereitstellung von Bild- und
Biosignaldaten in den Datenintegrations-
zentren (DIZ) im gleichen Datenformat wie
Somnolink anstreben. Mit PCOR-MII glei-
chen sich die Herausforderungen bei der
Integration patientengenerierter Daten.

FRUHE IDENTIFIZIERUNG VON
RISIKOPATIENT:INNEN

Nach knapp der Halfte der Projektlauf-
zeit wurden bereits fiir nahezu alle Ziele
Ergebnisse erzielt, die im Folgenden kurz

vorgestellt werden (siehe Abbildung oben).
Um Risikopatient:innen zu identifizieren,
werden Kl-gestitzte Verfahren fir das
Screening im Krankenhaus entwickelt.
Der Fokus auf stationdre Patient:innen hat
zwei Griinde: Zum einen spielt die OSA, wie
beschrieben, gerade im Zusammenspiel
mit anderen Erkrankungen eine wichtige
Rolle, zum anderen bieten die in den DIZ
vorliegenden Daten eine ideale Datenbasis.
Abgesehen von den fur die OSA relevanten
physiologischen Parametern, wie Korper-
grofle, Korpergewicht, Herzfrequenz und
Blutdruck - die erst im Erweiterungsmo-
dul ,Intensivmedizin” des MlI-Kerndaten-
satzes abgebildet sind - stammen die aktu-
ell ausgewahlten Variablen ausschliefilich
aus den Basismodulen. Die ersten Ergeb-
nisse wurden im November 2025 auf der
Jahrestagung der Deutschen Gesellschaft
fur Schlafforschung und Schlafmedizin
(DGSM 2025] in einem eigenen Symposium
vorgestellt, das neben den klinischen und
technischen Aspekten eines OSA-Scree-
nings auch die ethischen und rechtlichen
Implikationen betrachtete.

EFFIZIENTE DIAGNOSTIK

Der erstattungsfahige Diagnosepfad von OSA ist fir die
gesetzlichen Krankenkassen durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) festgelegt: Besteht der Ver-
dacht auf eine OSA, wird in der Haus- oder Facharztpraxis
zunachst die sogenannte Pratestwahrscheinlichkeit be-
stimmt. Hierzu dienen strukturierte Fragebdgen sowie eine
korperliche Untersuchung. Bei hoher Wahrscheinlichkeit
erfolgt in der Regel eine nachtliche Messung der kardio-
respiratorischen Parameter im hauslichen Umfeld, die
sogenannte Polygraphie. Ergibt die Auswertung Hinweise
auf eine behandlungsbedirftige OSA, wird im Schlaflabor
mittels Polysomnographie - die zusatzlich zu den kar-
diovaskularen Polygraphie-Parametern auch den Schlaf
selbst erfasst — die CPAP-Therapie eingeleitet. Im Rahmen
der CPAP-Behandlung wird der Therapiedruck individuell
so eingestellt, dass Atemaussetzer moglichst zuverlassig
verhindert werden, bei gleichzeitig moglichst geringer Be-
lastung fur die Betroffenen.

Mit dem Somnolink-Hub konnen die relevanten Gesund-
heitsdaten digital zwischen den verschiedenen Akteur:in-
nen ausgetauscht werden, sodass Fragebogenergebnisse,
Befunde und insbesondere auch die Messwerte durch die
behandelnden Arzt:innen eingesehen und im Zusammen-
hang weiterer Untersuchungen besser bewertet werden
konnen. Auf dem DGSM-Kongress 2025 konnten interes-
sierte Schlafmediziner:innen bereits den Prototyp testen
und Feedback geben. Aktuell wird das System noch um-
fangreich bezliglich der Informationssicherheit gepriift, da
die Arzt:innen bei der Nutzung im Behandlungszusammen-
hang ihre Patient:innen identifizieren mussen.

INDIVIDUALISIERTE THERAPIE UND THERAPIETREUE
Neben der CPAP-Therapie gibt es weitere Behandlungs-
moglichkeiten. Dazu gehoren zum Beispiel Zahnschienen,
die den Unterkiefer im Schlaf leicht nach vorne verlagern
und so eine Verengung der oberen Atemwege verhindern
sollen. Eine weitere Option ist der sogenannte Zungen-
schrittmacher, bei dem durch elektrische Impulse ver-
hindert wird, dass die Zunge im Schlaf nach hinten in den
Rachen fallt. Auch Lagerungshilfen konnen eingesetzt
werden, um die Rickenlage zu vermeiden, die bei vielen
Patient:innen die Schlafapnoe verschlechtert. Hierfur
wird ein Kl-basiertes Modell entwickelt, das anhand der
Polysomnographie und ggf. weiterer relevanter klinischer
Parameter die Wirksamkeit der verschiedenen Therapie-

Wirksam, aber ungeliebt: Die Schlaftherapie mit Atemmaske wird

von fast der Halfte der Patient:innen alternativlos abgebrochen.

formen bei Betroffenen vorhersagt. Hierzu sind natdrlich
Informationen Uber die individuelle Therapiewirksamkeit
und die Therapietreue der Patient:innen notwendig, die
wiederum typischerweise im ambulanten Setting nach in-
itialer Therapieeinleitung im Schlaflabor erhoben werden.
Fir die CPAP-Therapie und den Zungenschrittmacher sind
die direkt aus den Therapiegeraten erfassten Nutzungsda-
ten besonders wichtig, da sie entscheidende Informationen
zur tatsachlichen Anwendung und zum Therapieerfolg lie-
fern. Diese werden Ublicherweise auf den Cloudspeichern
der Geratehersteller gespeichert und sind fur die behan-
delnden Arzt:innen nur durch Login auf die herstellerei-
genen Datenplattformen einsehbar. Hier wird zurzeit ein
Verfahren entwickelt, um die Geratedaten digital fir auto-
matisierte Auswertungen verfigbar zu machen, wahrend
Patient:innen grundsatzlich auch tiber den Somnolink-Hub
Feedback zum Behandlungsverlauf geben kdnnen.

GEMEINSAM PERSPEKTIVEN SCHAFFEN

Mit Somnolink konnten bereits wichtige wissenschaft-
liche und technische Losungen entwickelt werden, um die
Versorgung von OSA-Patient:innen zu verbessern. Wei-
terhin bestehen jedoch zentrale Herausforderungen, ins-
besondere die eingeschrankte Verfiigbarkeit von Gesund-
heitsdaten und deren sektorenibergreifender Austausch.
Hinzu kommen komplexe rechtliche Anforderungen, etwa
in den Bereichen Datenschutz, Cyberresilienz sowie der
Regulierung von Medizinprodukten und Kiinstlicher Intel-
ligenz. Um diese Hiirden nachhaltig zu Gberwinden, ist es
entscheidend, diese Fragestellungen im Rahmen der Mll
gemeinsam anzugehen. @
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ACRIBIS:

Standardisierung und

Strukturierung der Datenerfassung
und Biosignalverarbeitung in der

Kardiologie

Strukturierte Anamnese und automatisierte EKG-Auswertung sind zentrale Voraussetzungen fur
prazise Risikopradiktion in der Kardiologie. ACRIBIS entwickelt dafiir einen interoperablen Datensatz
und integriert ihn in die klinische Routine - als Basis fiir bessere Versorgung und Forschung.

TEXT Dr. Christian Becker, Lennart Graf, Prof. Dr. Dagmar Krefting, Prof. Dr. Constanze Schmidt
(Universitatsmedizin Goéttingen), Dr. Dominik Felbel (Universitatsklinikum Ulm), Merten Priser
(Universitatsklinikum Heidelberg), Dr. Maximilian Oremek, Prof. Dr. Sven Zenker (Universitatsklinikum Bonn)

n der Kardiologie sind Anamnese und

EKG elementare Bestandteile der Risi-

kostratifizierung, Diagnostik und Thera-
pie. Im klinischen Alltag wird die Anamnese
jedoch haufig in einem unstrukturierten
FlieBtext dokumentiert, wodurch sie fir
weiterfihrende Analysen nicht zur Ver-
figung steht. Zudem fehlen einheitliche
Infrastrukturen zur automatisierten In-
tegration anamnestischer Daten und von
Biosignalen wie dem EKG, was fiur eine
multimodale und damit prazisere Risiko-
pradiktion unabdingbar ist.

Mehr als andere klinische Facher ist die
Kardiologie durch die Anwendung von Ri-
siko-Scores gepragt, die von Fachgesell-
schaften explizit zur Individualisierung
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diagnostischer und therapeutischer Ma@3-
nahmen empfohlen werden. Eine struktu-
rierte Datenerhebung mit automatisierter
Score-Berechnung kdnnte den klinischen
Alltag deutlich erleichtern und einen ein-
heitlichen Datenaustausch zwischen am-
bulanten und stationaren Versorger:innen
ermoglichen. Dariiber hinaus bildet sie die
Grundlage fur die Entwicklung neuer so-
wie Rekalibrierung etablierter Risikopra-
diktionsmodelle.

Demgegeniiber sind die Informations-
systeme in deutschen Krankenhausern
heterogen, was eine einheitliche Erhebung
und Verarbeitung anamnestischer sowie
EKG-Daten erschwert. Ziel von ACRIBIS ist
es daher, im Rahmen der Strukturen der
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SIGNALVERARBEITUNG IM UBERBLICK

Cluster 1: %
12-Kanal-EKG XML to XNAT-
gespeichert in DICOM- [—> —> %

Uploader
GE Muse XML Konverter
: XNAT
Dateien
Viewer
(WaveClient)
N\ 4
« DICOM- AcuWave

Cluster 2: > RST LES a=D

12-Kanal-EKG (MI1-0MI) Microservices

gespeichert im

Batch

Processing

EKG-ML-
Verarbeitungsplattform

Cluster 3:
12-Kanal-EKG
gespeichert in
MediConnect

Abb. 1: Schematische Darstellung des Datenflusses zur lokalen
Verarbeitung von 12-Kanal-EKG-Daten in ACRIBIS. EKG-Rohdaten
aus verschiedenen klinischen Systemen werden zusammengefiihrt,
einheitlich verarbeitet und liber eine zentrale Schnittstelle fir
Auswertung, Visualisierung und die Entwicklung von KI-Modellen
mittels Machine-Learning bereitgestellt.

Medizininformatik-Initiative (MII) einen definierten kardio-
logischen Datensatz sowie eine automatisierte EKG-Ver-
arbeitung in der klinischen Routine zu etablieren. Folgende
klinische und technische Zwischenergebnisse konnten bis-
lang erzielt werden:

RELEVANTE ZWISCHENERGEBNISSE

In Zusammenarbeit mit Kardiolog:innen, Informatiker:in-
nen, Patientenvertreter:innen und Biostatistiker:innen wur-
de ein Datensatz auf Basis etablierter kardiologischer Risi-
ko-Scores standortibergreifend abgestimmt. Dieser wird
aktuell als Erweiterungsmodul Kardiologie des MIl-Kern-
datensatzes mittels FHIR-Profil interoperabel beschrieben.
Im Rahmen der ACRIBiS-Studie [1] konnte der Datensatz
erfolgreich an einem Grofteil der teilnehmenden Standorte
in bestehende Krankenhausinformationssysteme und den
klinischen Alltag integriert werden.

(ONNX-Format)

Die aktuelle Rekrutierungszahl von Uber 3.000 Pa-
tient:innen spricht fiir ein hohes Interesse an einer Stu-
dienteilnahme. Die damit verbundene Zustimmung zum M|
Broad Consent mit ACRIBiS-Erweiterungsmodul [2] unter-
streicht zudem die Bereitschaft der Patient:innen, Routi-
nedaten fir Forschungsprojekte zur Verfligung zu stellen.
Eine Nutzung dieser Daten fiir weitere Forschungsvorha-
ben ist damit Uber das Forschungsdatenportal fir Gesund-
heit (FDPG) maglich.

An einigen Standorten werden Patient:innen bereits ak-
tivin die Datenerhebung eingebunden. Hierfir wurden die
Formulierungen, die Patient:innen in den elektronischen
Fragebogen prasentiert werden, gemeinsam mit Patien-
tenvertreter:innen entwickelt, um eine bestmadgliche Ver-
standlichkeit zu erzielen. Erste Erfahrungen zeigen eine
gute Praktikabilitat und breite Akzeptanz eines solchen
Ansatzes. Auch Follow-up Daten kdnnen somit auf diese
Weise erhoben werden.

VOM DATENSILO ZUR OFFENEN ANALYSE:
DER TECHNISCHE MOTOR VON ACRIBIS

Nahezu jede/r Patient:in erhalt bei Aufnahme in die Kar-
diologie ein 12-Kanal-EKG - doch die Daten bleiben oft in
den geschlossenen Systemen der Hersteller gefangen.
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Abb 2: Screenshot der Software
AcuWave mit der Auswertung
eines 12-Kanal-EKGs. Farb-
lich hervorgehobene Bereiche
illustrieren, welche Signal-
abschnitte fur die Vorhersage
des Kl-Algorithmus besonders
wichtig sind. Navigations- und
Ubersichtsbereiche helfen bei
der Orientierung in langeren
EKG-Aufzeichnungen. Als
Beispiel wird das berechnete

.Herzalter” angezeigt.
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Automatisierte Analysen fehlen haufig,
und fir die Forschung sind die Rohdaten
kaum nutzbar. Hier setzt ACRIBiS an. Um
das Ziel zu erreichen, Daten flr erweiterte
Analysen nutzbar zu machen, etabliert das
Projekt unterschiedliche Integrationspfade,
zugeschnitten auf die IT-Infrastruktur der
jeweiligen Klinikpartner. Hierbei wurden
drei Cluster gebildet. Im ersten Cluster
aus Standorten, die das GE Muse™-System
(welches den Dateiexport im XML-Format
erlaubt) einsetzen, wird Uber Konvertie-
rung ins DICOM-Format [3] eine dauerhafte
netzwerkfahige Persistenz im XNAT-Sys-
tem ermaglicht (einer Open-Source-Soft-
wareplattform fir das Management und die
Verarbeitung von Daten im DICOM-Format
und den dazugehdrigen Metadaten). Als
zweiter Cluster im Verbund gibt es die

T

L]

T

1

Standorte mit Fleischhacker MediCon-
nect™-Systemen, einem fir die Kardiolo-
gie zugeschnittenen klinischen Dokumen-
tationssystem, welches die 12-Kanal-EKGs
bereits in einer Datenbank zum Abruf be-
reithalt. Im letzten Cluster werden unter
Nutzung des MII-OMI-DICOM-Adapters
(DICOM-RST) bestehende PAC-Systeme
mit einer einheitlichen DICOMWeb-REST-
APl zur Abfrage und Verarbeitung ausge-
stattet. Die diesen Anbindungsstrukturen
nachgelagerten Datenverarbeitungsschrit-
te werden durch ACRIBIS vollstandig ver-
einheitlicht. Der genaue Datenfluss ist in
Abbildung 1 zu sehen.

Ab hier kommt die modulare Analyse-
plattform AcuWave [4], initial fur Biosig-
nale aus Monitoring-Systemen entwickelt,
zum Einsatz. Sie wurde mit Datenzugriffs-

KONTINUIERLICHE ZUNAHME DER STUDIENTEILNAHME

Anzahl Patient:innen in definierten ACRIBiS-Kohorten (kumuliert im Zeitverlauf)

Datenliefernde Standorte: 7

I Kohorte 1 (Barcelona-Bio-HF 3.0 Score)
700

500
300

100

Anzahl Patient:innen (linear)

11/24 01/25 03/25
Zeit

B Kohorte 2 (CHA2DS2VAScore)

Kohorte 3 (SMART-Score)

05/25 07/25 09/25 11/25

Abb 3: Darstellung der Zusammensetzung der ACRIBiS-Studienteilnehmenden nach verschiedenen

kardiologischen Risikowerten. Die Grafik zeigt, dass Patient:innen mit unterschiedlichen Risikoprofilen

beriicksichtigt werden und illustriert den starkeren Anstieg der Rekrutierung ab Sommer 2025.

plugins fir die verschiedenen Speicher-
varianten erweitert und erlaubt nicht nur
klassische Biosignalanalysen wie EKG-
Segmentierung, sondern auch den Einsatz
moderner ML-Algorithmen direkt vor Ort -
aus regulatorischen Griinden zunachst nur
fur Forschungszwecke. Ein Beispiel ist die
Kl-gestitzte Bestimmung des Herzalters.
Dank des ONNX-Formats konnen Deep-Le-
arning-Modelle offen interoperabel integ-
riert werden - inklusive Methoden der ,Ex-
plainable Al” (XAl). Das System markiert
z. B.im Client jene Signalbereiche im EKG,
die zur Entscheidung der Kl gefihrt haben.
So wird aus einer ,Black Box” eine nach-
vollziehbare Diagnoseunterstitzung.
Neben der Implementierung bekannter
Risikomodelle, die sich aus klinischen Da-
ten oder EKGs speisen, entwickelt ACRIBIS
auch neue, hybride Modelle, die beide
Datenarten gemeinsam nutzen. Die pra-
diktive Leistung der bekannten und neu
entwickelten hybriden Modelle wird in der
prospektiven ACRIBiS-Kohorte systema-
tisch untersucht und mittels NUM-Dash-
board-Technologie foderiert und echtzeit-
nah analysiert und visualisiert. Dies ist ein

wichtiger Baustein auf dem Weg zu einem
aktiven, lernenden Gesundheitssystem.
Bereits heute wird das NUM-Dashboard fir
die Online-Rekrutierungsvisualisierung der
ACRIBiS-Kohorte genutzt (Abbildung 3).

AUSBLICK

ACRIBIS zeigt, dass einheitliche, struk-
turierte Datenerhebung und Biosignalpro-
zessierung Uber unterschiedliche Standor-
te hinweg maoglich sind. Hierdurch werden
wichtige Voraussetzungen fiur digital un-
terstiltzte, personalisierte Diagnostik und
Therapie geschaffen und die standortiiber-
greifende gemeinsame Nutzung innovativer
Technologien in der Patientenversorgung
erleichtert. Es wurde erfolgreich damit
begonnen, die heterogenen, standortspe-
zifischen Plattformen der kardiologischen
IT-Anwendungen aufzubrechen, system-
Ubergreifend eine standardisierte Daten-
erfassung abzustimmen und dies in die
klinische Routine einzubinden. Ein wichti-
ger Entwicklungsschritt auf dem Weg zur
Integration pradiktiver, interoperabel re-
prasentierbarer Modelle in das lernende
Gesundheitssystem der Zukunft. @
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RISK PRINCIPE:

Gesundheitsdaten fur Patienten-
sicherheit und individualisierte
Infektionspravention

Nosokomiale Infektionen gehoren zu den haufigsten und folgenreichsten
Komplikationen im Krankenhaus. RISK PRINCIPE hat das Ziel, Routinedaten aus
13 Unikliniken zu nutzen, um Blutstrominfektionen friithzeitig zu erkennen, Risiken
vorherzusagen und Pravention gezielt zu verbessern.

TEXT Dr. Mike Marquet, Prof. Dr. Mathias Pletz, Prof. Dr. André Scherag (Universitatsklinikum Jenal,
Prof. Dr. Simone Scheithauer, Dr. Martin Misailovski (Universitatsmedizin Gottingen),

Prof. Dr. Dr. Michael Marschollek (Medizinische Hochschule Hannover), Prof. Dr. Antje Wulff
(Universitat Oldenburg), Prof. Dr. Tatiana Von Landesberger (Universitat Kéln)
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rankenhauser sind Orte der Heilung
K— und doch entstehen hier jedes Jahr

tausende Infektionen, von denen
ein relevanter Anteil (ca. 1/3) vermeidbar
ware. Diese nosokomialen Infektionen (NI,
die im Zusammenhang mit einer medizini-
schen MafBlnahme stehen, sind weltweit
eine enorme Belastung fur Patient:innen,
Beschaftigte im Gesundheitswesen und die
Gesellschaft. Fir Betroffene bedeuten sie
verlangerte Klinikaufenthalte, zusatzliche
Therapien und im schlimmsten Fall eine
lebensbedrohliche Verschlechterung ihres
Zustands. Je nach Datengrundlage erleidet
jede:r 20. Patient:in im Krankenhaus eine
NI. In Deutschland sind sie konservativen
Hochrechnungen zufolge fiir mindestens
10.000 bis 20.000 Todesfalle pro Jahr mit-
verantwortlich. Neben dem menschlichen
Leid verursachen diese Falle erhebliche
Mehrkosten im Gesundheitssystem.

Trotz moderner Medizin bleibt die frih-
zeitige Erkennung solcher Risiken schwie-
rig. Infektionen entwickeln sich haufig
schleichend und werden oft erst bemerkt,
wenn sich der Zustand bereits deutlich
verschlechtert hat. Genau hier setzt das
Forschungsprojekt RISK PRINCIPE an:
Mithilfe groBer Mengen klinischer Routi-
nedaten sollen Risikokonstellationen fri-
her erkannt, Infektionen besser Giberwacht
und PraventionsmafBnahmen gezielter ein-
gesetzt werden.

ARBEITEN AN EINER LOSUNG

RISK PRINCIPE (engl. ,.RISK Prediction
for Risk-stratified INfection Control and
PrEvention”, RP] ist ein Kooperationspro-
jekt aus 13 deutschen Universitatskliniken
und dem Robert Koch-Institut. Ziel des
vom BMFTR geforderten Projekts ist eine
semi-automatisierte, computergestitzte
Surveillance sowie die datengetriebene
Analyse und Vorhersage von im Kranken-
haus erworbenen Blutstrominfektionen
(engl. .Hospital-onset bloodstream infec-

Warum gerade Blutstrominfektionen?

Im Gegensatz zu vielen anderen Krankenhaus-
infektionen konnen Blutstrominfektionen labor-
diagnostisch nachgewiesen werden. Das macht
sie besonders geeignet, um das Erheben der
Daten zu automatisieren und die Surveillance
auf Basis klinischer Routinedaten aufzubauen.

tion”, (HOBSI). Ubergeordnet geht es dar-
um, die Qualitat der Krankenversorgung
und die Patientensicherheit zu verbessern.
Der Blutkulturnachweis bei HOBSI liefert -
anders als klinische Diagnosen wie Pneu-
monie oder Wundinfektionen - einen ein-
deutigen, standardisierten und maschinell
auslesbaren Befund. Dadurch wird eine
robuste, weitgehend automatisierte Sur-
veillance maglich.

Im Zentrum steht eine individualisierte,
risikostratifizierte Infektionspravention
und -kontrolle. Grundlage ist die Sekun-
darnutzung von Versorgungsdaten uber
die universitaren Datenintegrationszent-
ren NUM-DIZ. Mithilfe datengetriebener
Modelle werden am Beispiel von HOBSI
patientengruppenspezifische Risikoprofi-
le abgeleitet. Diese flieBen in eine digitale

Nosokomialen Infektionen auf der Spur

Das Projekt RISK PRINCIPE adressiert die signifikante klinische und
gesellschaftliche Belastung durch nosokomiale Infektionen am Bei-
spiel der Blutstrominfektionen, indem es eine strategische Allianz
zwischen Medizininformatik, klinischer Epidemiologie und Biostatistik,
Infektionspravention und -kontrolle/Hygiene sowie Visualisierungsfor-
schung etabliert. Durch die Nutzung der Infrastruktur der Mll kann es
gelingen, wesentliche technologische und methodische Meilensteine
zur Realisierung einer datengetriebenen, risikostratifizierten Infek-
tionskontrolle zu erreichen.
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Anwendung ein, die die tagliche Routine bei
der Risikovorhersage unterstitzen soll.

HOBSI-ASSOZIIERTE RISIKOFAKTOREN
ALS BASIS

Die expertenbasierte Identifikation von
Risikofaktoren bildete die Grundlage fur die
Entwicklung digitaler Systeme. Eine syste-
matische Literaturrecherche zur Erstellung
eines Umbrella-Reviews (Bludau et al., ein-
gereicht) sichtete Gber 1.500 Publikationen.
In den in das Review einbezogenen Publi-
kationen konnten Uber 40 risikosteigern-
de oder -minimierende Einflussfaktoren
fir HOBSI bei stationaren Patient:innen in
OECD-Landern identifiziert werden. Diese
wurden drei Hauptkategorien zugeordnet.

o Patientenassoziierte Risikofaktoren:
Zustand der Patient:innen (z. B. Immun-
schwache, chronische Mangelernah-
rung, niedrige Hamoglobinkonzentra-
tion, mangelnde Hygiene)

¢ Prozedurale Risikofaktoren: Medizi-
nische Ma3inahmen oder Aspekte des
Krankenhausaufenthalts (z. B. liegende
Katheter, Dauer des Aufenthalts, Kom-
plexitat eines Eingriffs)

e Setting-spezifische Risikofaktoren:
Raumliche oder organisatorische Ge-
gebenheiten (z. B. Wechsel zwischen
verschiedenen Zimmern oder Stationen)

Die nachsten Analyseschritte umfassen
die Gewichtung dieser Risikofaktoren, um
individuelle und gruppenspezifische Risiken
praziser vorhersagen zu konnen, sowie die
Bewertung, welche Faktoren kausal durch
HygienemafBnahmen beeinflussbar sind.

Eine erste Analyse erfolgte anhand des
ALERTS-Datensatzes mit 4.290 Patient:in-
nen, von denen 449 (10,5 %) eine HOBSI
entwickelten - noch vor Einbezug der Daten
aus den DIZ. Die Ergebnisse bestatigten die
in der Literatur identifizierten Risikofakto-
ren (Kesselmeier et al.).
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Von Daten zu
Pravention

Aus Versorgungs-
daten werden
patientenindividu-
elle Risikoprofile
berechnet. Diese
flieBen in digitale
Anwendungen ein,
die Klinikteams im
Alltag dabei unter-
stutzen, Infek-
tionsrisiken fruh
zu erkennen und
gezielt gegenzu-
steuern.

STANDORTUBERGREIFENDES (SEMI-)
AUTOMATISCHES SURVEILLANCE-SYSTEM
Im Zuge der Forschungsarbeiten wurde
ein lokaler Algorithmus entwickelt und pi-
lotiert, der HOBSI-Episoden fiir die semi-
automatisierte Surveillance identifiziert.
Um die technische Machbarkeit und eine
standortiibergreifend konsistente Imple-
mentierung sicherzustellen, wurde ein
anonymisierter Testdatensatz erstellt. Der
erfolgreiche Nachweis der Algorithmus-
Konsistenz anhand dieser Daten belegt die
Reproduzierbarkeit der Methode und mar-
kiert einen wichtigen technischen Meilen-
stein. Parallel dazu wurde an den klinischen
Standorten eine lokale Softwareldsung
(Webservice] eingerichtet. Sie ermdglicht
die direkte und datenschutzkonforme An-
wendung des HOBSI-Algorithmus auf die
jeweils lokal angepassten Routinedaten.

DATENGETRIEBENE RISIKOBEWERTUNG
UND -VORHERSAGE

Parallel zur technischen Entwicklung
wurde definiert, wie die gewonnenen In-
formationen fir die Nutzenden aufbereitet
werden sollen. Eine integrative Anforde-
rungsanalyse in enger Zusammenarbeit
mit Expert:innen bildete die Grundlage
fur die datengetriebene Risikobetrachtung
(Hoogestraat et al.). Zur Integration klini-
scher Routinedaten in den Demonstrator
wurden Datenschnittstellen zu relevanten
Modulen des MIl-Kerndatensatzes imple-
mentiert. Darauf aufbauend entstand ein
Anwendungsprototyp mit Funktionen zur
Patientenauswahl und zur strukturierten
Erfassung von Prozeduren, Diagnosen und
Komorbiditaten, Laborwerten sowie mikro-
biologischen Befunden - entsprechend den
Definitionen des mikrobiologischen Kern-
datensatzes.

Zur Vorbereitung der Integration des Ri-
sikopradiktionsalgorithmus wurde auf3er-
dem ein erstes Modell auf Basis 6ffentli-
cher Datensatze entwickelt. Dieses dient
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PROTOTYP DES VISUAL-ANALYTICS-DASHBOARDS
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Die Stationsiibersicht (rechts oben) visualisiert HOBSI-Ereignisse durch Rechteckgréfien, um Hotspots und Ressourcenbedarfe sofort zu

identifizieren. Nach Auswahl einer Station ermdglichen Zeitverlaufsgrafiken (links) die Analyse von Trends und Blutentnahmehaufigkeiten.

Eine Mikroorganismen-Treemap (rechts unten) zeigt die Verteilung aller an den HOBSI-Ereignissen beteiligten Mikroorganismen und

ermdglicht die gezielte Filterung nach Erregertypen (z. B. multiresistente Keime) zur Ausbruchsbekampfung. Das Dashboard unterstiitzt

somit die effiziente Steuerung von Praventionsmaf3nahmen und die Patientensicherheit.

als Vorarbeit fur die spatere Anwendung
des Algorithmus auf DIZ-Daten.

VISUALISIERUNG FUR SURVEILLANCE
UND RISIKOVORHERSAGE

Damit die umfangreichen Daten im kli-
nischen Alltag nicht zu kognitiver Uber-
lastung fuhren, sondern gezielte und
handlungsrelevante Erkenntnisse fur das
Hygienefachpersonal liefern, wurde die Be-
nutzeroberflache der Demonstratoren in
wiederholten Befragungen mit Expert:innen

optimiert. Das entstandene ,Visual-Ana-
lytics-Dashboard” (siehe Abbildung) ist ein
spezialisiertes Monitoringinstrument zur
schnellen Identifizierung von Hochrisiko-
bereichen und gefahrdeten Patient:innen
im Zusammenhang mit HOBSI. Design und
Vorgehen sind grundsatzlich auch auf an-
dere nosokomiale Infektionen lbertragbar
und damit von grof3er Bedeutung fir die
Qualitat der Patientenversorgung und das
klinische Outcome, etwa bei Pneumonie
oder Wundinfektionen. @

Foto: iStock (wildpixel)
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PROs in der Universitatsmedizin:

Ergebnisse aus dem
Projekt PCOR-MII

PCOR-MIll verankert die Perspektive von Patient:innen

in der Medizininformatik-Initiative: Patient-Reported
Outcomes werden digital erfasst, interoperabel
standardisiert und fir Versorgung und Forschung
nutzbar gemacht - standort- und krankheitsiibergreifend.

TEXT Prof. Dr. Fabian Prasser und Prof. Dr. Matthias Rose
(Charité - Universitatsmedizin Berlin) fiir das PCOR-MII-Konsortium
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atientenberichtete Gesundheits-

daten - sogenannte Patient-Repor-

ted Outcomes (PROs) - erméglichen
es, Symptome, Behandlungsverlaufe und
Lebensqualitat kontinuierlich zu erfassen
und als Monitoring-Instrument zu nutzen.
So lassen sich Gesundheitsrisiken frihzei-
tig erkennen und besser steuern. Zugleich
kann die regelmaBige Erhebung patien-
tenberichteter Daten die Kommunikation
zwischen Patient:innen und Behandlungs-
teams verbessern und dazu beitragen,
schwere Krankheitsverlaufe und Kranken-
hausaufenthalte zu reduzieren.

DIE PERSPEKTIVE DER PATIENT:INNEN
SYSTEMATISCH NUTZEN

Als standort- und krankheitsiibergrei-
fender Use Case der Medizininformatik-
Initiative (MI1) verfolgt PCOR-MII das Ziel,
PROs routinemafig in den Datenintegra-
tionszentren (DIZ) und der MIl-Dateninfra-
struktur zu etablieren. Damit wird die Per-

PCOR-MII INTEROPERABILITATSANSATZ

Doménen- 3 Wahl der

Depression PROMIS-Metrik
Fatigue EORTC-Metrik
kdrperliche

Funktionsfahigkeit

3 Aggregations- 3 Wahl des
ebene Instruments
Domaénenscores PHO-9
Kompositscores FACT-F
SF 36 PF

o

FHIR
LOINC

Zuerst werden klinisch relevante Domanen definiert, geeignete Skalen und Aggregationsebenen festgelegt und dann passende
Instrumente ausgewahlt. AnschlieBend werden die Ergebnisse mittels des Mll-Kerndatensatzes interoperabel abgebildet.

spektive der Patient:innen systematisch in
klinische Prozesse und wissenschaftliche
Auswertungen eingebunden - ein wichti-
ger Schritt auf dem Weg von einer primar
krankheitsorientierten hin zu einer patien-
tenzentrierten Medizin.

PCOR-MII verankert damit die Stimme
der Patient:innen in der Dateninfrastruk-
tur der Universitatskliniken. Sie wird di-
gital erfasst, standardisiert und tber die
MII fir Versorgung und Forschung nutzbar
gemacht. Zu den zentralen Ergebnissen
zahlen eine umfassende Analyse der PRO-
Nutzung an den MII-Standorten sowie die
Fertigstellung des Erweiterungsmoduls
.PROs, PROMs und abgeleitete Metriken”
fir den Mll-Kerndatensatz.

VON FRAGEBOGGEN ZU INTEROPERABLEN
OUTCOMES

Patient-Reported Outcome Measures
(PROMs) werden bisher meist standardi-
siert Uber Fragebogen erhoben. Ziel von
PCOR-MIl ist es, PROMs strukturiert und
interoperabel bereitzustellen, damit sie
standortiibergreifend klinische Prozesse
unterstitzen und als validierte, vergleich-
bare Outcome-Messungen eine belastbare
.Real-World Evidence” ermdglichen. Um
dies zu erreichen, wird ein umfassender
Interoperabilitatsansatz fiir PROs verfolgt:

Statt einzelne Fragebdgen festzuschreiben,
werden krankheitsiibergreifend Domanen
und Skalen definiert und in einem generi-
schen PRO-Erweiterungsmodul abgebil-
det, das verschiedene Fragebdgen bzw.
Instrumente abbilden kann. Diese kdnnen
bedarfsgerecht um spezielle Instrumente
fur einzelne Erkrankungen erganzt werden.
Mithilfe der Item-Response-Theorie (IRT)
lassen sich unterschiedliche Instrumente
so einsetzen, dass vergleichbare Messun-
gen derselben Outcomes maglich sind.

PROMS IN DER PRAXIS: VERBREITET,
DIGITAL - UND HETEROGEN

Im Rahmen der Anforderungserhebung
an den PRO-Interoperabilitatsprozess wur-
de eine Umfrage zum Stand der Nutzung
von PROMs in der MIl durchgefiihrt, zu der
45 Antworten aus allen MII-Standorten ein-
gegangen sind. 89 Prozent der Antworten
beschreiben eine Erhebung von PROMs fiir
die Forschung und 87 Prozent fur die klini-
sche Routine oder die Qualitatssicherung.
PROMSs sind in der Universitatsmedizin also
nicht nur in Studien relevant, sondern wer-
den auch in der unmittelbaren Versorgung
von Patient:innen eingesetzt.

Bei der Erhebungsform dominiert die di-
gitale Erfassung: 82 Prozent der Riickmel-
dungen beschreiben, dass elektronische

89 Prozent der
Mll-Standorte
nutzen PROMs

in der Forschung,
87 Prozent auch in
der klinischen
Routine - patienten-
berichtete Daten
sind hier langst Teil
der Versorgung.
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PATIENT-REPORTED OUTCOMES AN DEN UNIVERSITATSKLINIKEN

... fir die klinische Routine

oder Qualitatssicherung? ... fir die Forschung?

... papierbasierte Erfassung? ... elektronische Erfassung?

18%

JA @ NEIN

Die Erhebung von Patient-Reported Outcome Measures (PROMs) - sowohl fiir die Forschung als auch fiir die Versorgung und

Qualitatssicherung - erfolgt primar in digitaler Form, auch wenn Papierfragebdgen weiterhin eine wichtige Rolle spielen.

Fragebogen genutzt werden oder deren Nutzung geplant
ist. Gleichzeitig werden in 56 Prozent der Rickmeldun-
gen weiterhin auch Papierfragebdgen angegeben. Auch
bei den erfassten Domanen zeigt sich ein klares Muster.
Im Vordergrund stehen klassische Bereiche der gesund-
heitsbezogenen Lebensqualitat: Schmerzen, allgemeine
Lebensqualitat, Depression und Angst, korperliche und
emotionale Funktionsfahigkeit, Einschrankungen im All-
tag, Fatigue sowie kognitive und soziale Funktion. Seltener,
aber dennoch relevant, sind Domanen wie Gesundheitszu-
stand, Medikamentenadharenz, Nebenwirkungen, Schlaf,
Sexualitat, Spiritualitat, Stress, Vertrauen in die Behand-
lung oder finanzielle Belastung.

Die Antworten zur Instrumentenauswahl verdeutlichen
eine grof3e Heterogenitat der eingesetzten PROMs. Am
haufigsten genannt wurden der fiir die Onkologie entwi-
ckelte generische PROM EORTC QLQ-C30, krankheits-
unspezifische Instrumente wie EQ-5D und SF-12/36 so-
wie verschiedene PRO-Fragebdgen mit entsprechenden
Scores. Daneben fanden sich eine Vielzahl krankheits-
oder domanenspezifischer Skalen, etwa das Distress-Ther-
mometer oder diverse Symptom-Scores.

EIN MODUL FUR VIELFALT UND VERGLEICHBARKEIT

Um die grofle Vielfalt patientenberichteter Daten abzubil-
den und zugleich eine interoperable Grundlage zu schaffen,
entwickelte eine von PCOR-MIl initiierte Mll-Task-Force
das Erweiterungsmodul ,PROs, PROMs und abgeleitete
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Metriken". Es erganzt den Mll-Kerndatensatz um die struk-
turierte Erfassung von Fragebdgen, einzelnen Antworten
und daraus berechneten Scores.

Der aktuelle Implementierungsleitfaden setzt dabei ins-
besondere auf die FHIR-Ressourcen Questionnaire und
QuestionnaireResponse fiir die standardisierte Erhebung
sowie auf Observation zur Speicherung von Einzelitems
und Ergebniswerten. Beschrieben wird, wie PROMs kon-
sistent in unterschiedlichen Anwendungen genutzt werden
konnen - von der optionalen Vorbefillung aus bestehenden
Daten Uber die automatisierte Score-Berechnung bis hin
zur verstandlichen Darstellung der Ergebnisse.

Darauf aufbauend definiert das Modul typische An-
wendungsszenarien: von der klassischen Erhebung mit
Speicherung der Antworten iiber Erhebungen mit unmit-
telbarem Feedback fir Patient:innen bis hin zu mobilen
Erfassungen, spaterer Neuberechnung bei geanderten
Auswertungsregeln oder reinem Datensammeln ohne
Scoring. Die gewonnenen Daten sind sowohl fur die indivi-
duelle Versorgung und Verlaufsbeobachtung als auch fur
wissenschaftliche Analysen Uber grof3ere Patientengrup-
pen hinweg nutzbar.

Die FHIR-Profile des KDS-Erweiterungsmoduls ,,PROs,
PROMs und abgeleitete Metriken” wurden im Dezember
2025 vom Nationalen Steuerungsgremium freigegeben.
Erganzend stellt eine PRO-Bibliothek beispielhaft ver-
schiedene produktionsreife Implementierungen des Mo-
duls bereit. @

Foto: iStock (MTStock Studio)

MIl-Kerndatensatzmodul Molekulares Tumorboard:

Grundlage fur die

Personalisierte Onkologie

Molekulare Diagnostik verandert die Krebsmedizin grundlegend. Molekulare Tumorboards biindeln
Expertise und Daten, um personalisierte Therapien zu ermdglichen. Mit PM40nco entsteht daflr eine
standardisierte, standortibergreifend nutzbare Datenbasis.

TEXT Prof. Dr. Dr. Melanie Borries, Sabine Jaeger (Universitatsklinikum Freiburg), Dr. Linda GraBel (Universitdtsmedizin
Gaottingen, Universitatsklinikum Freiburg), Prof. Dr. Lena Illert (Universitatsmedizin Gottingen), Prof. Dr. Martin Boeker

(Technische Universitat Miinchen), Thomas Debertshauser (Charité - Universitatsmedizin Berlin)

it der Sequenzierung des humanen Genoms und
M der Einflihrung des Next-Generation-Sequencing

hat sich das Verstandnis der Tumorgenetik grund-
legend gewandelt. Molekulargenetische Veranderungen wie
Mutationen und andere Alterationen sind heute gezielt dia-
gnostizierbar und therapeutisch adressierbar. Damit wurde
der Weg fiir die personalisierte bzw. Prazisionsonkologie
bereitet: Therapieentscheidungen orientieren sich nicht
mehr allein an Entitat oder Histologie, sondern zunehmend
an molekularen Eigenschaften eines Tumors. Diese Form
der Entscheidungsfindung erfordert interdisziplinare Ex-
pertise. In sogenannten Molekularen Tumorboards (MTBs])
beraten Onkolog:innen, Patholog:innen, Humangeneti-
ker:innen, Bioinformatiker:innen und weitere Fachdiszipli-
nen gemeinsam Uber individuelle Therapieoptionen.

MOLEKULARES TUMORBOARD

MTBs sind heute ein zentraler Bestandteil der Prazi-
sionsonkologie, insbesondere bei fortgeschrittenen oder
seltenen Tumorerkrankungen, bei sehr jungen Patient:in-
nen oder wenn leitliniengerechte Standardtherapien ausge-
schopft sind. Auf Basis umfassender molekularer Diagnos-
tik - etwa auf Genom-, Transkriptom- oder Proteinebene
sowie weiterer Multi-Omics-Verfahren - werden persona-
lisierte Therapie- und Studienoptionen identifiziert.

Fir die Weiterentwicklung evidenzbasierter Behand-
lungsstrategien ist die strukturierte und harmonisierte
wissenschaftliche Auswertung der in MTBs generierten

Daten von zentraler Bedeutung. Die dabei entstehenden
Datensatze leisten einen wichtigen Beitrag zur Wissens-
generierung im Sinne einer evidenzgenerierenden Ver-
sorgung. Die Medizininformatik-Initiative (MIl) stellt hierftr
mit dem Mll-Kerndatensatz (KDS) standardisierte Daten-
modelle bereit. Neben Basismodulen umfasst der KDS eine
wachsende Zahl thematischer Erweiterungen, darunter
Module fir Onkologie, Bildgebung und Intensivmedizin.

DAS PM4ONCO-PROJEKT

Das Verbundprojekt PM40nco (Personalized Medicine 4
Oncology] startete 2023 als einer der klinischen Use Cases
der Mll und hat unter anderem das Ziel, im Bereich der per-
sonalisierten Onkologie eine dauerhafte Infrastruktur zur
Integration und Nutzung von Daten aus klinischer Routine
und biomedizinischer Forschung aufzubauen. Eines der
Projektziele ist die Entwicklung, Definition und Implemen-
tierung des KDS-Moduls Molekulares Tumorboard/MTB.

Das KDS-Modul MTB ist somit ein essenzieller Baustein
im Output von PM40nco auf dem Weg zur Harmonisierung
und Vergleichbarkeit onkologischer Daten in Deutschland.
Das Modul deckt verschiedene Datenklassen ab, wie z. B.
molekularpathologische Befunde, Immunhistochemie, In
Situ-Hybridisierung, RNA-Seqgenzierungsergebnisse, etc.,
die fur molekulare Diagnostik und damit personalisierte
Therapieempfehlungen und ggf. auch Therapieansprechen
relevant sind. Durch Referenzierung auf bestehende (On-
kologie, Molekulargenetischer Befundbericht, Pathologie-
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Patient Journey Molekulares Tumorboard.

Erstdiagnose
Tumor- Remission
erkrankung e (Survivorship)

o Leitliniengerechte
Therapie

Exemplarische Patient Journey
eine:r Tumorpatient:in von der Erst-
diagnose inkl. leitliniengerechter
Behandlung (blau) bis zum MTB-Pro-
zess inkl. Follow-up (rot). Kommt

es zur Erstdiagnose einer Tumor-
erkrankung (1), erfolgt zunachst die
leitliniengerechte Therapie (2) mit
dem Ziel, eine anhaltende Remission
zu erreichen. Kommt es im Verlauf
jedoch zu einem Rezidiv oder spricht
die Erkrankung primar nicht auf die
Therapie an (refraktare Erkrankung,
3), erfolgen zunichst leitlinienge-
rechte Therapien fir die rezidivierte/

Klinische Anhaltende

Rezidiv/Refraktare o
Erkrankung MTB

Personalisierte

Leitliniengerechte

0 Therapie

Vorstellung

refraktare Situation. Im Verlauf kann
es dazu kommen, dass sich eine
Ausschopfung aller zugelassenen
Optionen abzeichnet. Dann sollte
eine Vorstellung in einem MTB an-
gestrebt werden (5). Dort wird durch
das multidisziplindre Team eine auf
den individuellen klinischen Ver-

lauf abgestimmte, personalisierte
Diagnostik des Tumorgewebes z. B.
auf Genom-, Transkriptom-, und oder
Proteinebene (=multi-omics Diag-
nostik, 6) empfohlen und initiiert. Aus
den Ergebnissen werden dann perso-
nalisierte Therapieempfehlungen ab-

Diagnostik
(multiomics) &
Therapieempfehlung o

Follow-up

©&

o zielgerichtete 0

Therapie:

o klinische Studie
o off-label
e in-label

geleitet. Die Therapieempfehlungen
sind meistens off-label Therapien
oder der Einschluss in eine klinische
Studie, in seltenen Fallen werden
auch bereits zugelassene Therapien
empfohlen (7). In der Follow-up-Pha-
se wird die Umsetzung der MTB-
Empfehlungen evaluiert und deren
Outcome untersucht, in der Regel

im Rahmen von Registerstudien
und/oder standortibergreifenden
Verbundprojekten (8). Dies ist ein we-
sentliches Element der evidenzgene-
rierenden Versorgung und zentraler
Baustein der Prazisionsonkologie.

Befund) und parallel entwickelte (z. B. Patient-reported-
outcome-measurements, PROMs, und abgeleitete Metri-
ken, Bildgebung) KDS-Module sollen Redundanzen ver-
mieden und gleichzeitig eine einheitliche Datenstruktur
Uber verschiedene Versorgungs- und Forschungsbereiche
hinweg etabliert werden.

Zugleich reprasentiert das MTB-Modul den aus klinischer
Sicht wichtigen Ansatz, die komplexen und vielschichtigen
Daten onkologischer Patient:innen entlang der longitudi-
nalen ,Patient Journey” abzubilden. Dieser Ansatz ist es-
senziell, um den Behandlungs- und Therapieverlauf onko-
logischer Patient:innen korrekt abzubilden.

In die kiinftige, jahrliche Releaseplanung ist die Ver-
netzung bzw. das Mapping mit weiteren molekulargeneti-
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schen Datensatzen fest eingeplant. Hier ist auf nationaler
Ebene insbesondere der jeweils aktuelle Datenkranz des
Modellvorhabens Genomsequenzierung zu nennen. Auf
europaischer Ebene wird perspektivisch eine Prifung in
Betracht gezogen, inwieweit z. B. ein Mapping mit dem
.Beyond 1 Million Genomes” (B1MG) einen Mehrwert fur
die Datenbasis und/oder die anschlieBende Auswertbar-
keit bietet. Weitere Uberlegungen gehen in Richtung Er-
ganzung anderer molekulargenetisch relevanter Techni-
ken, z. B. Methylierung, Proteomics, Single Cell Genomics,
Transcriptomics und weitere, abhangig auch vom Bedarf
der Community und/oder aktueller Entwicklungen und An-
forderungen. @

DATEN
NUTZEN

Daten sind in der Medizin von unschatzbarem Wert.

Primare Daten, wie Laborwerte oder Diagnosen, helfen,
Entscheidungen direkt am Patientenbett zu treffen. Sekundar
genutzt, in Forschung oder Qualitatssicherung, entfalten

sie eine noch grof3ere Kraft: Sie ermoglichen Innovationen,
verbessern Behandlungen und schaffen Wissen - immer mit
dem Ziel, Gesundheit weiter voranzubringen. Sie mussen
geschutzt, aber eben auch sinnvoll genutzt werden.
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KUlturwandel m|t LangzeltWIFkung MIl von Beginn an begleitet, erinnert sich

- - . = - - . = - _an di_e Anf'ei.nge.2015_: .,.,Darr.1a_ls sollten sich
Wie die Medizininformatik-Initiative S
= - hau'" W f ie ei
das Gesundheitswesen verandert ettt arsre, enckete rn
einem der wichtigsten Netzwerke der deut-
schen Universitatsmedizin.

Als 2016 die Medizininformatik-Initiative startete, war sie fir viele ein Doch der Start war holprig, erinnert sich
ambitioniertes Forderprojekt. Heute zeigt sich: Sie hat weit mehr angestof3en auch Prof. Dr. Otto Rienhoff, emeritierter
als technische Infrastruktur. Sie hat einen Kulturwandel ausgelost, wie ihn das Direktor des Instituts fiir Medizinische In-
deutsche Gesundheitswesen lange nicht erlebt hat. formatik an der Universitdtsmedizin Gottin-

gen, liebevoll das ,Urgestein der Medizin-
TEXT Claudia Dirks informatik” genannt: ,Anfangs wurde das
durchaus als Gangelung wahrgenommen -
unterschiedliche Kulturen mit unterschied-
lichen Logiken. Arzt:innen, IT-Fachleute,

Verwaltung, Datenschutz und Forschung

mussten eine gemeinsame Sprache finden.
Das hatte Hirden.” Aber es war eben auch
vielen klar, dass sich die deutsche Uni-
versitatsmedizin grundlegend verandern

"o & MEDIZIN
“e® ¥ INFORMATIK
o e = INITIATIVE

musste.

Wie tiefgreifend dieser Wandel tat-
sachlich werden wiirde, zeigt sich

erst heute - in Strukturen, in Hal-
tungen, im Selbstverstandnis kli-
nischer Versorgung. Die MII hat
ein neues digitales Fundament

geschaffen, dessen Bedeutung
weit liber einzelne Standorte hin-
ausreicht. Ihr grofiter Erfolg ist nicht
allein Technik, sondern ein Kulturwandel,
der die Art, wie medizinische Daten ge-

dacht, genutzt und verantwortet werden,

as als Vision begann - Gesundheitsdaten nutzbar zu machen, dauerhaft neu verankert hat. ,Dieser Kul-
WForschung zu starken und damit auf maoglichst kurzem Weg die turwandel war aber vor allem auch Ergeb-
Versorgung zu verbessern - hat Menschen zusammengebracht, nis einer deutschlandweiten Zusammen-

die zuvor oft in getrennten Welten arbeiteten: Medizininformatik und Klinik, arbeit von Medizininformatiker:innen - von
Forschung und Verwaltung, IT, Datenschutz und Vorstandsebene. Dass Greifswald bis Freiburg, von Dresden bis
arztliche und kaufmannische Direktor:innen heute bundesweit zu Unter- Aachen - wie es diese zuvor noch nie ge-
stlitzer:innen zahlen, war zu Beginn keineswegs selbstverstandlich. geben hatte. Zunachst nur innerhalb der
vier ab 2018 geforderten Konsortien, in den

VON DER ,,BRAUTSCHAU" ZUM NETZWERK letzten Jahren aber auch uUber die Grenzen
Prof. Dr. André Scherag, Direktor des Instituts fiir Medizinische Statistik, der Konsortien hinweg - und auch neu hin-
Informatik und Datenwissenschaften am Universitatsklinikum Jena, der die zugekommene, nicht-universitare Daten-
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DATEN NUTZEN

» Nicht alles, was integrationszentren einbeziehend”, betont
digital vorliegt, ist Prof. Dr. Ulli Prokosch, Koordinator des
MIRACUM-Konsortiums und Initiator des

automatisch Gold. Forschungsdatenportals fiir Gesundheit.

Manche Daten sind

wertvoll, andere DATEN ALS STRATEGISCHE RESSOURCE

eher Industrie- .Digitalisierung ist die strukturelle Vor-

schlacke. « aussetzung fir eine zukunftsfahige Me-

' dizin“, betont Prof. Dr. Angelika Eggert,

André Scherag, Jena Arztliche Direktorin der Universitatsme-
dizin Essen. ,,Prazisionsmedizin, indivi-
dualisierte Therapien und Kl-gestitzte
Entscheidungen sind ohne interoperable,
qualitatsgesicherte Daten undenkbar.”

Die Datenintegrationszentren (DIZ) der
universitaren, aber auch nicht-universita-
ren Standorte - quasi das Herzstlick der
MIl - haben diese Basis geschaffen. Was
fragmentiert und schwer zuganglich war,
wird nun strukturiert, qualitatsgesichert
und standortibergreifend harmonisiert:
Sie schaffen standardisierte Kerndaten-

NUM erhalt dauerhafte Perspektive

Am 19. Februar 2026 gab das BMFTR bekannt, das Netzwerk Universi-
tatsmedizin (NUM) fortan dauerhaft zu férdern. Wahrend die Lander die
Standorte der Universitatsmedizin im Rahmen ihrer Zustandigkeiten
finanzieren, Ubernimmt der Bund kiinftig die Verantwortung fur die neu
zu grindende NUM GmbH als alleiniger Gesellschafter.

Gegriindet wurde das NUM im April 2020 als Teil des Krisenmanage-
ments wahrend der Corona-Pandemie. Zu Beginn der Pandemie
fehlten geeignete Plattformen, um Behandlungsdaten und Bioproben
standortiibergreifend strukturiert zu erfassen und zu nutzen.

Mit dem NUM entstand eine neue Struktur, die die Expertise aller 37
universitatsmedizinischen Einrichtungen in Deutschland biindelte. Die
daraus resultierenden Ergebnisse trugen wesentlich dazu bei, die Ver-
sorgung von COVID-19-Patient:innen zu verbessern. Heute ermaglicht
der Datenaustausch bundesweit Forschungsansatze. Mit dem aktuel-
len Beschluss der GWK und der Bund-Lander-Vereinbarung wird das
NUM nun dauerhaft fortgefiihrt. Die Entscheidungshoheit bleibt dabei
bei den Forscher:innen vor Ort. Sie entscheiden kooperativ, welche
Datenstrukturen prioritar aufgebaut werden. (Quelle: BMFTR])
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Versorgung als Gesamtsystem

Standortibergreifende Datennutzung entfaltet ihren Nutzen oft indirekt - doch
langfristig ermoglicht sie neue Einblicke in Krankheitsverlaufe, Lebensqualitat

und Versorgungspfade. ,Gerade in der Psychosomatik entsteht so evidenzbasierte
Ganzheitlichkeit”, erklart Dr. Alizé A. Rogge, MSc, Psychologische Psychotherapeutin am
Center for Patient-Centered Outcome Research der Charité, im Interview.

INTERVIEW Claudia Dirks

Sie arbeiten klinisch mit psychosomati-
schem Schwerpunkt und sind gleichzeitig
in Projekte der Medizininformatik-Initia-
tive eingebunden. Hat sich durch die Ml
Ihr Blick auf Patient:innen in Forschung
und Versorgung verandert?

Rogge: Ja, durchaus. Mein Hintergrund
ist die Psychosomatik, und dort ist der
Blick auf den Menschen als Ganzes ohne-
hin zentral. Durch die MIl wird dieser An-
spruch aber noch einmal strukturell unter-
stltzt. Es geht nicht nur darum, einzelne
Symptome oder Diagnosen zu betrachten,
sondern systematisch die Gesamtheit der
Daten - medizinische Befunde, subjektive
Beschwerden, Lebensqualitat.

Gerade in der Psychosomatik sehen wir
viele Patient:innen mit diffusen korper-
lichen Symptomen. Diese Symptome und
Verlaufe systematisch und standortiber-
greifend zu erfassen, ist ein echter Fort-
schritt. Die MI| hilft, diese Informationen
nicht nur anekdotisch zu sammeln, sondern
in eine Struktur zu Uberfiihren, aus der er-
fahrungsbasierte Evidenz entstehen kann.

Wo sind aktuell die groBten Herausforde-
rungen fiir echte Patientenbeteiligung?
Rogge: Der wichtigste Punkt ist ein Mindset-
Shift. Wir - Behandelnde, Forschende, Insti-
tutionen - miissen uns an eine neue Dimen-
sion gewohnen. Daten verandern Prozesse,
Rollenbilder und Entscheidungswege.
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Patient:innen wollen vor allem
verstanden und ernst genom-
men werden. Beteiligung
bedeutet deshalb mehr als
Einwilligung und Daten-
schutz. Es geht darum, ihre
Perspektiven von Anfang an
einzubeziehen - in Studien-
fragen, in die Entwicklung
von Instrumenten, in Versor-
gungsablaufe.

Wenn Sie einen Wunsch hdtten: Was
miisste sich andern, damit Patient:innen
durch die MIl nicht nur besser erforscht,
sondern wirklich besser versorgt werden?
Rogge: Wir missen die Infrastruktur weiter
aufbauen und gleichzeitig die Haltung ver-
andern. Forschung und Versorgung dirfen
nicht getrennte Welten gehen. Wenn wir
Daten nutzen, um den Menschen in seiner
Gesamtheit besser zu verstehen - biolo-
gisch, psychisch, sozial -, dann kann dar-
aus echte Verbesserung entstehen.

Global gesehen bewegen wir uns in die-
se Richtung. Auch wenn Forderstrukturen
sich verandern, hoffe ich, dass der einge-
schlagene Weg weitergeht. Denn Initiativen
wie die MIl sind notwendig, um Versorgung
als Gesamtsystem zu denken - nicht nur
standortbezogen, sondern gemeinsam. @

Foto: Dirk Hofmeister

Dr. Alizé A. Rogge,
MSc, Psychologische

Psychotherapeutin
am Charité Center
for Patient-Centered
Outcome Research
(CPCOR)

satze, ermoglichen strukturierte Daten-
ausleitungen und bilden die Basis fir
KI-Modelle aus der deutschen Uni-
versitatsmedizin.

Dass Daten mehr sind als Doku-
mentationsreste, ist inzwischen
auch eine Erkenntnis vieler Univer-
sitatskliniken, die sie zur strategi-
schen Entwicklung nutzen. ,Daten
sind die neue klinische Infrastruktur.
Wir arbeiten heute datenbasiert und
nicht aufgrund vager Vermutungen”,
sagt Prof. Dr. Dr. Frederik Wenz, Leitender
Arztlicher Direktor und Vorstandsvorsit-
zender des Universitatsklinikums Freiburg.
.Es geht nicht um einzelne Forschungspro-
jekte, sondern um professionelle, dauer-
hafte Strukturen, die dariber entscheiden,
ob wir Versorgungsprozesse analysieren,
neue Modelle der Patientenkommunikation
erproben konnen - oder KI-Anwendungen
entwickeln.”

Diese Erkenntnis - ,als die Standorte
merkten, dass die aufgebauten Daten-
integrationszentren nicht nur Forschungs-
projekte bedienen, sondern auch fir den
regularen Krankenhausbetrieb nitzlich
sind” - markiert fir Scherag einen zentra-
len Wendepunkt. Wahrend frihere Initiati-
ven wie Kompetenznetze, Biobanken oder
Forschungsinfrastrukturen immer wieder
an ihrer Projektformigkeit scheiterten,
etablierte die Mll innerhalb der Uniklini-
ken nun dauerhafte, nutzbare Strukturen
und band dabei die gesamte deutsche Uni-
versitatsmedizin ein. ,,Dass sich innerhalb
kirzester Zeit nicht nur 10 bis 15 Universi-
tatskliniken zu Konsortien finden wirden,
sondern bereits 2020 alle Universitatskli-
niken als Partner in diese Mammutunter-
nehmung eingebunden waren, hatte das
fordernde Ministerium damals sicherlich
nicht erwartet”, erganzt Prokosch.

Die DIZ sind die Kristallisationspunkte
dieses Wandels - eben weil sie keine rei-
nen Forschungseinrichtungen sind, sondern

Prof. Dr. André Scherag,

Direktor des Instituts
fur Medizinische
Statistik, Informatik und
Datenwissenschaften am

Universitatsklinikum Jena

Qualitatssicherung, Controlling, Prozess-
analysen und perspektivisch sogar neue
Geschaftsmodelle unterstiitzen. Die Ml
hat eine Tur gedffnet, die sich nicht
mehr schliefBen lasst: Kliniken be-
greifen ihre Daten als strategisches
Gut, vergleichbar mit medizinischer
Infrastruktur oder Personal.

EINE COMMUNITY ENTSTEHT

- UND MIT IHR EIN NEUES

SELBSTVERSTANDNIS

Einer der Uberraschendsten Effekte
der Mllist der kulturelle Wandel innerhalb
der Wissenschaft. Prof. Dr. Dagmar Wal-
temath, Professorin flir Medizininformatik
an der Universitatsmedizin Greifswald und
Leiterin des dortigen DIZ, sieht einen kla-
ren Aufbruch in Richtung Zusammenarbeit,
Diversitat und Nachwuchsforderung tber
die Disziplinen der medizinischen Daten-
wissenschaften hinweg. Was friher Pro-
fessorenzirkel waren, sind heute inter-
disziplinare Teams aus [(medizinischer)
Informatik, Biometrie, Epidemiologie, Bio-
informatik, Medizin, Pflege, Datenschutz
und Verwaltung.

Besonders wertvoll sei, so Waltemath,
das Netzwerkdenken. ,Die MIl hat eine
Community geschaffen, die voneinander
lernt, gemeinsame Standards entwickelt
und dadurch eine Art ,Schwarmintelligenz’
bildet.”

Medizininformatiker:innen verstehen sich
heute als integraler Teil von Versorgung
und Forschung. Die standortibergreifende
Zusammenarbeit - etwa in der AG Inter-
operabilitat - zeigt, welches Potenzial ent-
steht, wenn Tiefenexpertise geteilt und in-
stitutionelle Grenzen tiberwunden werden.
Komplexe, multizentrische Forschungs-
vorhaben lassen sich nur realisieren und
nachhaltig etablieren, wenn Datenstan-
dards, klinisches Wissen, regulatorische
Rahmenbedingungen und moderne Analy-
sekonzepte zusammengedacht werden. Die
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Die Rolle des DIZ als strategische Kerninfrastruktur

Daten sind fur das Universitatsklinikum Freiburg mehr als ein
Forschungstool. Fur Prof. Dr. Dr. Frederik Wenz, Leitender
Arztlicher Direktor und Vorstandsvorsitzender, bildet das
Datenintegrationszentrum die strategische Grundlage fur Kl,
Qualitatssicherung und neue Versorgungsmodelle - und pragt so

mafgeblich die Zukunft der Patientenversorgung.
INTERVIEW Claudia Dirks

Welche strategische Bedeutung hat eine zentrale Daten-
infrastruktur, wie sie durch die MIl geschaffen wurde, fiir
eine Universitatsklinik?

Wenz: Eine zentrale Dateninfrastruktur hat (nicht nur) fir
ein Uniklinikum eine enorme strategische Dimension. Sie
ist sowohl fir die Forschung als auch fur klassische Kran-
kenhausfragen wie Controlling oder Prozessanalysen rele-
vant und dariber hinaus notwendig fir KI-Entwicklungen,
die perspektivisch neue Geschaftsmodelle generieren. Hier
setzen wir auf professionelle Plattformlosungen, aber die
Datenbasis selbst ist unsere ureigene Kompetenz.

Welche Rolle spielt dabei das Datenintegrationszentrum?
Wenz: Unsere gesamte Kl-Strategie baut letztlich auf den
im DIZ kuratierten Daten auf. Ohne strukturierte, qualitats-
gesicherte Datenbanken konnen Sie keine belastbaren Ki-
Anwendungen entwickeln. Gleichzeitig eréffnen sich neue
Perspektiven - etwa im Kontext des European Health Data
Space oder kiinftiger gesetzlicher Regelungen zur Daten-
nutzung. Dafir brauchen wir eben diese professionell ge-
pflegten Datenbestande.

Rechnet sich also der (monetire) Betriebsaufwand?

Wenz: Sie dirfen den Aufwand nicht isoliert betrachten. Es
ware kurzsichtig, ein DIZ aus Kostengriinden nicht weiter-
zuentwickeln. Heute kann ein:e Arzt:in mit einem kurzen
Antrag Analysen Uber mehrere zehntausend Datensatze
anstoflen - mit einem zeitlichen Aufwand im Stundenbe-
reich. Friiher ware das praktisch unmdoglich gewesen.

Welches klinisch relevante Wissen steht lhnen heute zur

Verfiigung, das vor der Etablierung des DIZ kaum zugang-
lich war?
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Prof. Dr. Dr. Frederik Wenz sieht
das DIZ als Errungenschaft.

Wenz: Der entscheidende Punkt ist die Moglichkeit, Be-
handlungspfade datenbasiert abzubilden. Das bedeutet
nicht, dass jede:r Patient:in gleichbehandelt wird. Aber
es entsteht eine Art Spurhalteassistenz fur die Medizin:
Das System erkennt Abweichungen vom typischen Ver-
lauf und die Behandelnden entscheiden bewusst, ob die-
se Abweichung gewollt ist oder ob nachjustiert werden
sollte. Damit wird Qualitatssicherung zu einem nahezu
echtzeitnahen Prozess.

Hilft das DIZ, Unterschiede zwischen Leitlinienempfeh-
lungen und Versorgung sichtbar zu machen?

Wenz: Ja. Und genau dort liegt eine der grofien Chan-
cen. Wir sehen zunehmend, wo reale Versorgungspfa-
de von Leitlinien abweichen. Das ist nicht automatisch
ein Fehler - manchmal gibt es gute Griinde. Aber diese
Transparenz erlaubt es erstmals, systematisch dariber
zu sprechen und Versorgungsqualitat auf eine solide
Datenbasis zu stellen.

Die aktuelle Forderphase der MII lauft aus. Wie geht es
mit dem Freiburger DIZ weiter?

Wenz: Wir hoffen auf die dauerhafte Weiterforderung
zentraler Infrastrukturen, etwa tiber NUM-DIZ und NUM-
ENRICH. Gleichzeitig ist fiir uns klar: Der Nutzen des DIZ
fur das Klinikum ist real und messbar - in Forschung,
Qualitatssicherung und Prozessoptimierung. Langfris-
tig wird sich die Frage nicht stellen, ob wir uns ein DIZ
leisten konnen, sondern ob wir es uns leisten kdnnen,
keines zu haben. @

Foto: Universitatsklinikum Freiburg/Britt Schilling

MII hat hierfiir Raume und Strukturen geschaffen - fach-
lich wie personlich.

Dieses gewachsene Vertrauen gilt als einer der grofiten
Erfolge. Wer gemeinsam Standards entwickelt, Governan-
ce-Strukturen aufbaut und technische Hiirden tGberwindet,
lernt die Perspektiven der anderen Professionen kennen.
Aus anfénglicher ,Gangelung”, wie sie zu Beginn mancher-
orts empfunden wurde, ist vielerorts echte Kooperation
geworden.

PATIENT:INNEN STARKER IM BLICK

Der Kulturwandel zeigt sich auch in der Patientenper-
spektive. Dr. Alizé Rogge, Psychologische Psychothera-
peutin am Charité Center for Patient-Centered Outcome
Research (CPCOR), beschreibt, wie strukturierte Daten
und patientenberichtete Outcomes (PROs] helfen kénnen,
den Menschen als Ganzes zu erfassen - nicht nur einzel-
ne Diagnosen. ,Gerade bei komplexen, chronischen oder
psychosomatischen Erkrankungen ermoglicht die stand-
ortibergreifende Datenerhebung neue Erkenntnisse iiber
Verlaufe und Lebensqualitat. Das subjektive Erleben ist
nicht nur ein Zusatz, sondern kann plotzlich Teil der klini-
schen Entscheidungsgrundlage sein.”

Gleichzeitig bleibt Beteiligung eine Herausforderung.
Einwilligungsprozesse, Fragebdgen und digitale Tools
mussen verstandlich, relevant und in den Klinikalltag in-
tegrierbar sein. Transparenz und personliche Aufklarung
sind entscheidend, um Vertrauen zu schaffen. Beteiligung
bedeutet auch hier mehr als ein Formular - sie beginnt
bei der Formulierung von Forschungsfragen und endet im
konkreten Nutzen fir die Versorgung.

REALITAT STATT WUNSCHE - NEUE EHRLICHKEIT IM
UMGANG MIT ROUTINEDATEN

Fir Scherag liegt genau hier eine der grofiten Verande-
rungen: Die medizinischen Disziplinen lernen, mit Routine-
daten umzugehen - und deren Grenzen zu erkennen. ,Nicht
alles, was digital vorliegt, ist automatisch Gold", erklart er.
.Versorgungsdaten sind oftmals unvollstandig, durch Do-
kumentationslogiken gepragt und anfallig fur Bias. Gerade
deshalb braucht es methodische Expertise und interdiszip-
lindre Ausbildung, wodurch Sensibilitat fir Schwierigkeiten
und realistische Erwartungen entstehen.”

Die Mll zwingt die Medizin, mit echten Versorgungsdaten
zu arbeiten - nicht mit idealisierten Wunschdaten. , lhr
Potenzial liegt weniger im Perfektionismus als im realisti-

Eckdaten der MII

Das BMFTR fordert die Initiative seit Beginn 2018 mit
insgesamt tber 400 Millionen Euro. In den Jahren 2018
bis 2022, der sogenannten Aufbau- und Vernetzungs-
phase, standen Konsortien, Datenintegrationszentren
und die konsortientibergreifenden Anwendungsfalle im
Mittelpunkt. Die Forderung der vier Konsortien in der
aktuell laufenden Ausbau- und Erweiterungsphase en-
det im Dezember 2026. Die Digitalen FortschrittsHubs
werden noch bis Ende 2029 gefdrdert.

schen Abbild der Versorgung.” Fiir Scherag ist klar: Daten-
kompetenz ist digitale Souveranitat. Universitatskliniken
mussen in der Lage sein, eigene Datenbestande zu ver-
stehen, zu bewerten und strategisch einzusetzen - uber
IT-Abteilungen hinaus. Arzt:innen, Pflege, Verwaltung und
Forschung stehen vor einem Rollenwandel: Daten sind
heute integraler Bestandteil klinischer Entscheidungs- und
Steuerungsprozesse. Datenverstandnis muss zur Grund-
qualifikation werden.

EINE INITIATIVE MIT ZUKUNFT - WENN MAN SIE LASST

Wahrend die MIl wichtige Meilensteine gesetzt hat, bleibt
ihre strukturelle Verstetigung eine Herausforderung. Sie
hat der deutschen Universitatsmedizin ein neues Betriebs-
system gegeben: datengetrieben, patientenorientiert, kol-
laborativ. Sie hat Prozesse, Rollenbilder und Erwartungen
verandert - langsam, manchmal mihsam, aber spiirbar
nachhaltig.

Doch ,ihr grofBter Erfolg ist nicht die Technik, sondern
das Umdenken”, betont Waltemath. ,Die MIl hat bewiesen,
dass Kooperation uber Institutions- und Disziplingrenzen
hinweg mdoglich ist. Sie hat Daten in die strategischen Zen-
tren der Universitatsmedizin gebracht und eine bundes-
weite Gemeinschaft geschaffen.”

Ob daraus eine dauerhaft tragfahige Infrastruktur er-
wachst, hangt nun vom politischen Willen, von nachhaltiger
Finanzierung und vom gemeinsamen Verstandnis ab, dass
digitale Transformation keine Option, sondern Vorausset-
zung zukunftsfahiger Medizin ist.

Der Kulturwandel hat begonnen. Jetzt entscheidet sich,
ob er zum Fundament wird. @
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Prazisionsmedizin (nicht nur) fur die Kleinsten:

Die PEDREF 2.0-Studie zur
Erstellung von Next-Generation-
Referenzintervallen

Ein Laborwert ohne passendes
Referenzintervall ist wie eine
Koordinate ohne Landkarte -
PEDREF 2.0 liefert nun prazise
Karten fur die ersten 18
Lebensjahre. Moglich machen es M|
und FDPG, die mit ihrer Infrastruktur
und dem Kerndatensatz die
Grundlage liefern.

TEXT PD Dr. Jakob Zierk, Gorkem Yilmaz,

Prof. Dr. Manfred Rauh, Prof. Dr. Markus
Metzler (Uniklinikum Erlangen)
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edizinische Labordiagnostik ist das zentrale Element einer moder-

M basieren etwa zwei Drittel aller medizinischen Entscheidungen

nen und effizienten Gesundheitsversorgung. Schatzungen zufolge

auf den Ergebnissen von Laboruntersuchungen. Um numerische Labor-
testergebnisse fachgerecht und evidenzbasiert beurteilen zu kdnnen,
ist die Kenntnis des Spektrums von Messergebnissen in einer gesunden

Vergleichspopulation erforderlich. Das sogenannte Refe-
renzintervall ist definiert als die zentralen 95 Prozent von
Testergebnissen einer gesunden Referenzpopulation und
stellt den notwendigen Vergleichsmafistab dar: Labortest-
ergebnisse innerhalb des Referenzintervalls haben in den
meisten Fallen keinen Krankheitswert, wahrend Abwei-
chungen einen Hinweis auf zugrunde liegende Krankheiten
darstellen kdnnen.

ERSTELLUNG VON REFERENZINTERVALLEN MIT
KONVENTIONELLEN VERFAHREN

Traditionell werden Referenzintervalle durch sogenannte
direkte Methoden ermittelt. Hierbei werden anhand stren-
ger Einschlusskriterien gesunde Freiwillige zur Blutent-
nahme rekrutiert und die Labortestergebnisse dieser Frei-
willigen statistisch ausgewertet. Dieses Vorgehen gilt als
Goldstandard, da es eine prazise Kontrolle Gber die Refe-
renzpopulation und praanalytische Faktoren erlaubt. Re-
ferenzintervalle unterliegen jedoch vielen Einflussgrof3en,
die bertcksichtigt werden missen, um Labortestergebnis-
se korrekt zu bewerten. Bei vielen Laboruntersuchungen
gibt es geschlechtsspezifische Unterschiede, die separate
Referenzintervalle fiir Frauen und Manner erforderlich
machen. Eine weitere wichtige Einflussgrofie stellt das
Lebensalter dar. Insbesondere in der Kinderheilkunde sind
hochaufgeloste altersabhangige Referenzwerte essenziell,
um die komplexe Dynamik der kindlichen Entwicklung kor-
rekt abzubilden und somit korrekte medizinische Entschei-
dungen in jedem Lebensalter zu ermaglichen.

REFERENZINTERVALLE IM KINDESALTER STELLEN
EINE HERAUSFORDERUNG DAR

In der Padiatrie stof3t die oben beschriebene direkte Me-
thode jedoch an kaum zu iberwindende Grenzen. Blutent-
nahmen sind insbesondere im Kindesalter mit Schmerzen
und einem gewissen Blutverlust verbunden und fiihren da-
her zu physischem und psychischem Stress. Aus ethischen
Erwagungen sind Blutentnahmen bei gesunden Kindern
daher strengstens reguliert und nur in Ausnahmefallen
zulassig. Allerdings erfordern die ausgepragten physio-
logischen Veranderungen im Kindesalter weitaus grof3ere
Probandenzahlen als bei Erwachsenen, da die altersbe-
dingte Dynamik durch Referenzintervalle genau abgebildet
werden muss.

Dieser Widerspruch fiihrt dazu, dass die Verfligharkeit
und Qualitat von Referenzintervallen im Kindesalter ein-

geschrankt sind. Teilweise werden Referenzintervalle mit
einer inadaquat geringen Anzahl von Proben ermittelt, was
zu einer inakzeptabel grof3en statistischen Unsicherheit der
Referenzgrenzen fihrt. Andererseits fiihrt die mangelnde
Verfligbarkeit von Probanden aller Altersgruppen zu sub-
optimal weiten Altersbereichen, die die altersabhangige
Dynamik nicht zielfihrend abbilden. Insbesondere fiir Neu-
geborene und Sauglinge ist die Situation unbefriedigend,
denn diese Kinder sind aufgrund der genannten ethischen
Aspekte und Bedenken der Sorgeberechtigten kaum fir
Studien zur Referenzintervall-Ermittlung mit direkten Me-
thoden zu gewinnen.

PEDREF 2.0: INDIREKTE VERFAHREN ZUR ERSTELLUNG
VON REFERENZINTERVALLEN IN DER PADIATRIE

Die PEDREF 2.0-Studie adressiert dieses Problem und
verwendet dabei sogenannte indirekte Methoden. Diese da-
tenbasierten Verfahren nutzen im Rahmen der Patienten-
versorgung erhobene Labordaten zur Ermittlung von Refe-
renzintervallen im Sinne einer Sekundardatennutzung. Der

Durch dezentrale Analysen
nach dem Prinzip , Die Analyse
kommt zu den Daten” ermdog-
licht PEDREF 2.0 hochprazise
padiatrische Referenzintervalle
— bei maximalem Datenschutz
und ohne zentrale Patienten-
datenhaltung.

Eingabedatensatz, der sowohl physiologische als auch
pathologische Testergebnisse enthalt, wird hierbei mit-
tels statistischer Verfahren zerlegt und die Verteilung der
.gesunden” Labortestergebnisse wird zur Berechnung des
Referenzintervalls verwendet. Diese Verfahren (u. a. Trun-
cated Maximum Likelihood [TML], kosmic und insbesonde-
re refineR) wurden umfangreich evaluiert und validiert und
finden inzwischen weite Anwendung.

Um die - insbesondere in der Padiatrie essenzielle - Al-
tersabhangigkeit vieler Referenzintervalle prazise abzu-
bilden, wird der refineR-Algorithmus mit dem etablierten
statistischen GAMLSS-Verfahren (Generalized Additive
Models for Location, Scale, and Shape) kombiniert. Dies
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PED-DATA-FRAMEWORK

PED-DATA-Container

Eingabedatensatz aus der e Dezentrale Analyse mittels

Medizininformatik-Initiative (MIl)

PEDREF

Next-Generation-Pediatric-
Reference-Intervals

Mll-Kerndatensatz

79 Mio. Laborwerte und klinische Daten
(10 Mio. Diagnosen, 5 Mio. Prozeduren] von
1 Mio. Kindern aus 21 Deutschen Kliniken

PED-DATA-Modul:

e Harmonisierung der Eingabedaten
mittels LOINC und UCUM

e Klinische Filterung anhand von
Diagnosen und Prozeduren

e Anonymisierung

o Verschlisselter Transfer der
anonymen Daten

PED-DATA wird iiber die MIl-
Infrastruktur verteilt und lokal
in jeder teilnehmenden Klinik
ausgefihrt.

QC-Modul:

I Zentrale Qualitatskontrolle

Gefilterter Datensatz
23 Mio. Laborwerte von 700.000 Kindern
(90.000 - 2,5 Mio. Testergebnisse pro Analyt)

Erstellung kontinuierlicher Referenz-
intervalle mit refineR und GAMLSS

Gewichtung der Samples anhand
der physiologischen Verteilung:

N~~~

B e

Testergebnis

Berechnung kontinuierlicher
Referenzintervalle:

Testergebnis

Testergebnis

Tage  Monate Jahre

Next-Generation-Referenzintervalle

von 0 - 18 Jahren

Kontinuierliche Referenzintervalle mit bislang
unerreichter Prazision und Genauigkeit

Die containerisierte Anwendung PED-DATA ermdglicht einen einfachen und isolierten Betrieb an den teilnehmenden Standorten.

ermaoglicht die Modellierung von Referenz-
intervallen mit kontinuierlichen Kurven
Uber das gesamte Altersspektrum hinweg
und verbessert so die altersbezogene Ge-
nauigkeit enorm.

LIMITATIONEN INDIREKTER VERFAHREN
Trotz ihrer offensichtlichen Vorteile
konnen indirekte Methoden nicht beliebig
angewandt werden, da sie vom Anteil pa-
thologischer Werte im Eingabedatensatz
abhangig sind. Verschiedene Auswertungen
zeigen, dass die Genauigkeit der ermittel-
ten Referenzintervalle abnimmt, wenn die
.Kontamination” durch pathologische La-
borwerte 30 Prozent Uberschreitet.
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DATENSCHUTZKONFORME

MULTIZENTRISCHE AUSWERTUNG

MITTELS MII-INFRASTRUKTUR

Diese Einschrankung wird in PEDREF 2.0
umgangen, indem die Labordaten anhand
von klinischen Kriterien wie Diagnosen
oder Prozeduren gefiltert werden. Dies er-
moglicht es, den Anteil pathologischer La-
bortestergebnisse drastisch zu reduzieren.
Beispielsweise kdnnen Patient:innen mit
Krebserkrankungen (Diagnosecodes ,C*")
aus dem Datensatz gefiltert werden. Dies
verbessert die Qualitat der erstellten Re-
ferenzintervalle enorm und erlaubt die An-
wendung des Verfahrens auf ein sehr gro-
Bes Spektrum von Laboruntersuchungen.

Die Analyse eines Datensatzes, der La-
borwerte und Diagnosecodes enthalt, er-
fordert jedoch die Beachtung strenger
Datenschutzregeln. So ist ein Datentrans-
fer flr eine zentrale Analyse aufgrund der
hochdimensionalen Daten (Kombination aus
Geburtsdatum, Geschlecht, Diagnosen, Pro-
zeduren und Laborwerten) ausgeschlossen,
da das Risiko einer Re-ldentifizierung der
Kinder inakzeptabel hoch ware.

Die PEDREF 2.0-Studie nutzt daher Infra-
struktur und Philosophie der Medizininfor-
matik-Initiative (MIl): ,Die Analyse kommt zu
den Daten.” Anstatt Patientendaten zu ver-
schicken, werden Filter- und Analysepro-
zesse dezentral in den Datenintegrations-
zentren (DIZ) der teilnehmenden Kliniken
ausgefuhrt und nur anonyme Daten werden
zur finalen Auswertung zentral zusammen-
gefuhrt.

IMPLEMENTATION MITTELS PED-DATA

Technisch umgesetzt wird dies durch das
PED-DATA-Framework (Pediatric Distribu-
ted Analysis, Anonymization and Aggrega-
tion). PED-DATA ist eine containerisierte
Anwendung und ermdglicht so einen einfa-
chen und isolierten Betrieb an den teilneh-
menden Standorten. PED-DATA harmoni-
siert den Eingabedatensatz (FHIR oder aus
Grinden der Abwartskompatibilitat auch
§ 21) und standardisiert Messwerte mittels
LOINC und UCUM. Das Projekt wird durch
die Strukturen der Mll, des Forschungsda-
tenportals fir Gesundheit (FDPG) und die
DIZ ermdglicht, die den organisatorischen,
technischen und rechtlichen Rahmen fur
PEDREF 2.0 bieten.

ERSTE ERGEBNISSE DER
PEDREF 2.0-STUDIE

In der PEDREF 2.0-Studie wurden bereits
tber 79,8 Millionen Labortestergebnisse
von mehr als 1.085.000 Kindern aus 21 Zen-

tren analysiert. Die ermittelten Referenzin-
tervalle fiir das Blutbild zeigen eine bisher
unerreichte Prazision und bilden die kom-
plexen alters- und geschlechtsabhangigen
Dynamiken des Kindesalters exakt ab. Dies
ermoglicht eine bessere Bewertung von
Labortestergebnissen im Kindesalter und
verbessert so Diagnostik und Therapie die-
ser Patient:innen.

Aber nicht nur das Blutbild wird in
PEDREF 2.0 analysiert. Ziel von PEDREF 2.0
ist die Erstellung praziser padiatrischer Re-
ferenzintervalle fir die meisten Laborunter-
suchungen. Die Auswertungen der Laborpa-
nels (Biochemie und Endokrinologie sowie
Gerinnungsanalysen) befinden sich bereits
in Vorbereitung. Dartber hinaus analy-
sieren wir spezifische padiatrische Sub-
populationen, wie z. B. Frihgeborene, um
eine optimale Diagnostik bei diesen beson-
ders vulnerablen Kindern zu ermdglichen.

FAZIT

Die unzureichende Verfiugbarkeit und
Qualitat von Referenzintervallen fur Labor-
untersuchungen sind ein relevantes Prob-
lem fur die medizinische Versorgung von
Kindern und Jugendlichen.

Die PEDREF 2.0-Studie adressiert dieses
Problem mit einem innovativen datenba-
sierten Ansatz und nutzt dafiir die Infra-
struktur von MIl und FDPG. Dies erlaubt
die Analyse eines beispiellos umfangreichen
padiatrischen Datensatzes und die Erstel-
lung von Referenzintervallen mit einer bis-
lang unerreichten Genauigkeit. PEDREF 2.0
demonstriert so das enorme Potenzial von
Data-Mining-Verfahren fur klinische Frage-
stellungen und setzt einen neuen Standard
fur die evidenzbasierte Labordiagnostik im
Kindesalter. @

Dieses Projekt wurde gefordert durch die
Deutsche Forschungsgemeinschaft [DFG) -
Projektnummer 462065145

Foto: iStock (nd3000)
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Datennutzung in der Intensivmedizin
am Universitatsklinikum Jena

Wie lassen sich hochkomplexe Intensivdaten sinnvoll fir Forschung und Versorgung nutzen?
Am Universitatsklinikum Jena zeigt die enge Zusammenarbeit von Intensivmedizin und
Datenintegrationszentrum, wie lokale, standardisierte und standortiibergreifende Datennutzung
konkret gelingt.

TEXT Dr. Oliver Sommerfeld, PD Dr. Daniel Schwarzkopf, Dr.-Ing. Danny Ammon (Universitatsklinikum Jena)

ie Arbeit der Intensivmedizin basiert
Dauf der kontinuierlichen Verfiligbar-
keit groBer Mengen verlasslicher
klinischer Daten - sowohl fur die unmittel-
bare Patientenversorgung als auch fir wis-
senschaftliche Fragestellungen. Wie sol-
che Daten lokal, standortibergreifend und
interoperabel genutzt werden konnen, zeigt
die Klinik fiir Anasthesiologie und Intensiv-
medizin (KAI) am Universitatsklinikum Jena
(UKJ) in enger Zusammenarbeit mit dem
dortigen Datenintegrationszentrum (DIZ].
Im Mittelpunkt der Intensivmedizin steht
die Behandlung von Patient:innen mit akut
lebensbedrohlichen Erkrankungen. Dafiir
ist die engmaschige Uberwachung zentra-
ler Organfunktionen wie Atmung, Kreislauf
und Stoffwechsel erforderlich. Hochspezia-
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lisierte Medizintechnik und IT wer-
den hier mit kontinuierlicher arzt-
licher und pflegerischer Betreuung
verbunden, um schwere Organdys-
funktionen zu stabilisieren und Kom-
plikationen frithzeitig zu erkennen.

An der KAI bildet dieser Ansatz die
Grundlage fir die drei zentralen Aufga-
benbereiche Versorgung, Forschung und
Lehre. Neben modernen Anasthesiever-
fahren und intensivmedizinischer Therapie
kritisch kranker Patient:innen liegt ein be-
sonderer wissenschaftlicher Schwerpunkt
auf der Sepsisforschung. Ziel ist es, die
komplexen Pathomechanismen dieser le-
bensbedrohlichen Erkrankung besser zu
verstehen und gewonnene Erkenntnis-
se systematisch in eine verbesserte
Versorgung zu uberfihren.

Fir all diese Aufgaben sind um-
fangreiche Behandlungsdaten es-
senziell. Daher arbeitet die KAl seit
mehreren Jahren eng mit dem 2018
am UKJ etablierten DIZ zusammen.
Vier konkrete Projekte veranschau-
lichen im Folgenden unterschiedliche
Formen dieser Kooperation.

LOKALE DATENNUTZUNG IM PROJEKT
FUNGIPNEU

Viele Forschungsvorhaben, bei denen
Behandlungsdaten analysiert werden, be-
ginnen in der eigenen Einrichtung. Des-
halb ist der geregelte und unterstitzte
Zugang zu solchen lokalen Daten lber ein
DIZ wichtig, um Projekte rechtssicher und
effizient umsetzen zu kénnen.

Das 2023 an der KAl gestartete Projekt
FungiPneu widmet sich der Frage, wie
haufig und zuverlassig Pilzinfektionen der

Dr. med. Oliver Sommerfeld,
Klinik fir Anasthesiologie
und Intensivtherapie,

Universitatsklinikum Jena

PD Dr. phil./med. habil. Daniel
Schwarzkopf, Dipl.-Psych.,
Klinik fir Anasthesiologie

und Intensivtherapie,
Universitatsklinikum Jena

Lunge im klinischen Alltag erkannt

und behandelt werden.
Im Fokus der monozentrischen
Studie stehen invasive Pilzpneumo-
nien, insbesondere verursacht durch
Aspergillus-Arten bei schwerkranken
oder immungeschwachten Patient:in-
nen. Untersucht wird, wie viele solcher
Erkrankungen am UKJ diagnostiziert
wurden, welche Pilzarten beteiligt waren
und welche diagnostischen Methoden he-
rangezogen wurden - etwa bildgebende
Verfahren, Laborwerte oder mikrobio-
logische Nachweise aus Blut oder Bron-
chialsekreten. Darliber hinaus analysiert
das Projekt angewendete Behandlungs-
konzepte, Medikamente und Thera-
piedauer der Betroffenen sowie den
klinischen Verlauf und das Behand-
lungsergebnis. Ziel der Studie ist,
die Versorgung bei Verdacht auf
Pilzpneumonie besser zu verste-
hen und Ansatzpunkte fir eine frii-
here, prazisere Diagnostik und eine
gezieltere Behandlung zu identifizie-
ren. Dazu wurden vom DIZ Jena nach
Freigabe durch das lokale Use & Access
Committee (UAC) Versorgungsdaten aus
den vergangenen vier Jahren fir die Ana-
lyse zur Verfiigung gestellt. Erste Ergeb-
nisse der Studie werden fiir das nachste
Jahr erwartet und sind als Teil eines gro-
Beren Projekts ATHANA (athana.net) fur

die Weiternutzung vorgesehen.

DATENERSCHLIESSUNG IM PROJEKT
SEPBIDAP

Seit der Umstellung des zentralen PDMS-
(IT)-Systems an der KAl im Jahr 2020 so-
wie der notwendigen Fokussierung auf die

ONE MIT JOURNAL @ 81



DATEN NUTZEN

82

Inhalte des Kerndatensatzes (KDS) der MlI
[siehe Artikel S. 21 ff.] ist am DIZ Jena bis-
lang nur eine bestimmte Teilmenge an in-
tensivmedizinischen Daten fir die wissen-
schaftliche Nutzung und Forschung direkt
verflgbar.

Um das zu andern und die weitere Er-
schliefung auch friherer Daten zu unter-
stitzen, arbeiten KAl und DIZ seit 2024
im Projekt SepBiDaP (SEPsis Blg DAta
Plattform) eng zusammen. Ziel dieses
Forschungsprojekts ist eine umfassende-
re Verfugbarkeit aller klinischen Behand-
lungsdaten aus den IT-Systemen der KAI
mit Schwerpunkt auf das Krankheitsbild
Sepsis. Die Daten werden dabei aus den
Datenbanken der IT-Systeme extrahiert
und in ein geeignetes Format Uberfihrt.
Dieses ermaglicht bereits kurzfristig wis-
senschaftliche Auswertungen und bereitet
zugleich die kiinftige Erweiterung des in-
teroperablen Datenbestands auf Basis von
HL7 FHIR und des KDS vor. Die Daten wer-
den dabei zusammengefiihrt, bereinigt und
geeignet strukturiert sowie standardisiert
kodiert. Hierfur stehen aktuell vor allem
strukturierte Datensatze zur Verfigung, im
weiteren Verlauf des Forschungsprojektes
soll die Moglichkeit geschaffen werden, un-
strukturierte Daten zu extrahieren.

Durch den gemeinsamen Betrieb und
Aufbau dieser Plattform unterliegt die
Datennutzung fir konkrete Forschungs-
fragen den Regularien der MIl, wodurch
einheitliche Rahmenbedingungen fir den
Datenzugang sowie Schutz und Sicherheit
von Daten und Patient:innen gewahrleistet
werden.

STANDARDISIERUNG
INTENSIVMEDIZINISCHER DATEN

Am UKJ werden sowohl am DIZ als auch
in der Versorgung Plattformen betrieben,
mit denen klinische Daten vollstandig inter-
operabel gespeichert und kommuniziert
werden konnen (,FHIR-Server”). Diese
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Plattformen machen es erforder-
lich, dass die klinischen Daten
auch in dieses interoperable
Format Uberfihrt werden.
Neben der rein technischen
Transformation in das Ziel-
format gehort die sogenann-
te semantische Annotation
ebenfalls dazu, also die Be-
schreibung der Daten mit Hil-
fe internationaler Kodiersys-
teme wie LOINC, SNOMED CT
oder UCUM. Zum Beispiel ist der
zentralvendse Druck (englisch ,central
venous pressure”, CVP) weltweit einheitlich
mit dem LOINC-Code 60985-9 oder dem
SNOMED-Code 71420008 beschrieben und
ermoglicht damit die computergestitzte
Verarbeitung, unabhangig davon, aus wel-
chem IT-System oder welcher Gesundheits-
einrichtung die Daten entstammen.
Semantische Annotation ist wiederum
eine Aufgabe, die interdisziplinare Fach-
expertise erfordert; auch deshalb arbeitet
das DIZ Jena eng mit der KAl zusammen,
um intensivmedizinische Daten sukzessi-
ve fachlich korrekt und qualitatsgesichert
zu annotieren: Terminologie-Expert:innen
des DIZ analysieren den Kodierbedarf und
schlagen entsprechende Codes vor, wah-
rend das Klinikpersonal die Vorschlage
sichtet, bestatigt oder Gegenvorschlage
macht. Die gewahlten Kodierungen wer-
den dann fur die interoperable Datenvor-
haltung genutzt.

Dr.-Ing. Danny Ammon,
Datenintegrationszentrum,
Universitatsklinikum Jena

Von der Einzelklinik ins Netzwerk: Projekte
wie EpiQualiSep nutzen standardisierte FHIR-
Daten aus mehreren Unikliniken, um Sepsis
unabhangig von Kodierqualitat zu erkennen

- ein wichtiger Schritt fur realistischere

Versorgungsforschung.

MULTIZENTRISCHE DATENNUTZUNG:
PROJEKT EPIQUALISEP

Auf der Basis standardisierter Daten be-
fasst sich ein weiteres Forschungsprojekt
mit der Frage, wie zuverlassig eine Sepsis
in Krankenhdusern erkannt und doku-
mentiert wird. In der klinischen Routine
wird Sepsis haufig unvollstandig oder un-
einheitlich erfasst, etwa bei der Verschliis-
selung Uber ICD-10-Codes von Diagnosen.
Das kann zu einer Unterschatzung der
tatsachlichen Haufigkeit der Erkrankung
fihren - mit erheblichen Folgen fiir For-
schung, Qualitatssicherung und Gesund-
heitsplanung.

Um dieses Problem anzugehen, nutzt das
im Jahr 2024 iber das Forschungsdaten-
portal fir Gesundheit (FDPG) gestartete
multizentrische Projekt EpiQualiSep Ver-
sorgungsdaten aus acht Universitatsklini-
ken Uber ihre DIZ. Ziel ist es, zu prifen, ob
sich Sepsisfalle auch unabhangig von der
arztlichen Kodierung zuverlassig identifi-
zieren lassen - allein auf Basis objektiver
klinischer Informationen aus den elektro-
nischen Patientenakten. Hierbei wird das
Vorgehen der US-amerikanischen Centers
for Disease Control and Prevention fur das
sogenannte Adult Sepsis Event (ASE) (1) auf
die FHIR-Ressourcen der MIl adaptiert.

Das ASE erkennt liber eine Datenab-
frage retrospektiv typische Merkmale
einer schweren Infektion, etwa anhand
der Abnahme von Blutkulturen oder der
Behandlung mit Antibiotika. Zusatzlich
werden weitere Laborwerte und Behand-
lungsmaBnahmen bericksichtigt, die auf
Funktionsstorungen lebenswichtiger Or-
gane hinweisen. Treten mehrere dieser
Veranderungen in engem zeitlichem Zu-
sammenhang auf, stuft der Algorithmus
den Fall als Sepsis ein.

Im nachsten Schritt werden die so identi-
fizierten Sepsisfalle mit jenen verglichen,
die in den Krankenakten tber klassische
Diagnoseschlissel dokumentiert sind. Zu-
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Semantik ist Teamarbeit: Damit Intensivdaten inter-
operabel werden, arbeiten Terminologie-Expert:innen
und Klinikpersonal eng zusammen - nur so bekommen
Werte wie der zentrale Venendruck weltweit eindeutige
Codes (z. B. LOINC, SNOMED CT).

dem wird lokal am UKJ eine Validierungs-
studie mittels arztlicher Sichtung von Be-
handlungsakten zur ldentifikation aller
Sepsisfalle durchgefihrt. Anhand dieses
Referenzstandards soll abgeschatzt wer-
den, wie grof3 die Unterschiede zwischen
klinischer Realitat, ASE und formaler Do-
kumentation tatsachlich sind. Uber die
multizentrische Datenabfrage wird gepriift,
inwieweit der Algorithmus derzeit schon
einrichtungsunabhangig funktionsfahig
ist. Durch die Zusammenarbeit mit dem
DIZ Jena wurde das Projekt vorbereitet,
die Fall- und Datenauswahl fir die lokale
Validierungsstudie umgesetzt und derzeit
die multizentrische Datenabfrage fir die
spatere formgerechte Ubermittlung an das
FDPG lokal erprobt.

PERSPEKTIVEN INTEROPERABLER
DATENNUTZUNG

Die am UKJ etablierten Strukturen zur
Erschliefung, Standardisierung und Nut-
zung intensivmedizinischer Daten schaffen
die Grundlage fir ihre Weiterverwendung
in Ubergreifenden Forschungs- und Ver-
sorgungsinfrastrukturen. Dazu zahlen
nationale Initiativen wie das Netzwerk
Universitatsmedizin (NUMJ, ebenso wie
Anwendungen im Kontext der elektroni-
schen Patientenakte (ePA fir alle) und
perspektivisch des European Health Data
Space (EHDS). Voraussetzung hierfir ist die
enge Zusammenarbeit zwischen den klini-
schen Einrichtungen und den DIZ, die den
geregelten Zugang zu Versorgungsdaten
ermoglichen und deren interoperable Auf-
bereitung unterstiitzen. @

Foto: iStock (gorodenkoff)
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Wie eine bundesweite Implementierungs- und Dateninfrastruktur reale
Medikationsrisiken in der Routineversorgung sichtbar macht.

TEXT Dr. Daniel Neumann, Prof. Dr. Markus Loffler, Dipl.-Inf. Sebastian Staubert (Universitat
Leipzig), Tatjana Beppler, Prof. Dr. André Scherag (Universitatsklinikum Jena), Prof. Dr. Renke
Maas (Friedrich-Alexander-Universitat Erlangen-Nirnberg) - fir das INTERPOLAR-Konsortium

rzneimitteltherapiesicherheit (AMTS] ist ein zen-
Atrales Qualitatsmerkmal klinischer Versorgung.

Was bislang fehlt, ist eine systematische Moglich-
keit, den Status der AMTS und pharmazeutischer Interven-
tionen einheitlich und standortibergreifend Gber Kliniken
mit verschiedenen Tragern und IT-Infrastrukturen zu do-
kumentieren, zu vergleichen und gezielt zu unterstitzen.
INTERPOLAR zeigt erstmals auf Basis realer Routinedaten
deutscher Universitatsklinika, wie pharmazeutische Inter-
ventionen erfolgen, wie sie durch IT-Unterstiitzung effizi-
enter werden konnen und welchen messbaren Effekt dies
bereits heute auf die Patientensicherheit hat.
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AUSGANGSLAGE: VIEL EXPERTISE UND WISSEN, WENIG
VERGLEICHBARKEIT AUFGRUND STRUKTURELLER
GRENZEN

Die AMTS ist seit Jahren fest in Leitlinien und regulato-
rischen Vorgaben verankert. Stationsapotheker:innen pri-
fen auf Grundlage von Fachinformationen und Leitlinien
die Medikationen, identifizieren Risiken und intervenieren
tagtaglich mit hoher fachlicher Expertise. In Deutschland
variiert die organisatorische und technische Umsetzung,
Unterstitzung und Dokumentation von AMTS-Mafinah-
men (wie Medikationsreviews durch Stationsapotheker:in-
nen) allerdings sehr stark. Es fehlte deshalb bislang eine

belastbare Antwort auf eine einfache Fra-
ge: Wie sieht AMTS in der realen klinischen
Routineversorgung tatsachlich aus?

Medikationsanalysen erfolgen an unter-
schiedlichen Zeitpunkten, mit unterschied-
lichen Datenquellen und in sehr heteroge-
nen Dokumentationsformen. IT-Systeme
stellen Fachinformationen bereit, unter-
stlitzen aber nur eingeschrankt die konkre-
te Entscheidungslogik im klinischen Alltag.
Diese liegen vollumfanglich textbasiert vor.
Aussagen daruber, wann, warum und mit
welchem Ergebnis interveniert wird, waren
standortiibergreifend kaum maglich. Aus-
sagen Uber Haufigkeit, Art und Vermeid-
barkeit von Medikationsproblemen bleiben
dadurch fragmentiert.

Genau an diesem Punkt setzt INTER-
POLAR an. Ziel war es in erster Linie auch,
die Intervention der Stationsapotheker:in-
nen besser zu verstehen, strukturiert und
bedarfsgerecht abzubilden und durch IT-
gestiitzte, regelbasierte Algorithmen ge-
zielt zu starken.

Vor diesem Hintergrund wurde in INTER-
POLAR nicht eine klassische Interventions-
studie konzipiert, sondern ein sich schritt-
weise aufbauendes Implementierungs- und
Ermdglichungskonzept verfolgt.

INTERPOLAR in Zahlen

Reale Arzneimitteltherapiesicherheit aus der Routineversorgung
(Stand: Dezember 2025)

= 700 haufig verordnete Arzneimittel fir systematische AMTS-
Bewertung instrumentalisiert

= 5.000+ potenzielle absolute Kontraindikationen operationalisiert
= 23.000 klinisch bearbeitete und dokumentierte Falle

= 13.700 identifizierte medikationsbezogene Probleme

e =~ 520 identifizierte absolute Kontraindikationen

= 350 vermiedene absolute Kontraindikationen

100 % Routineversorgung, multizentrisch, bundesweit stationar &
ambulant anschlussfahig tiber FHIR-Profile
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IMPLEMENTATION EINER LERNENDEN INFRASTRUKTUR
Der Weg dorthin war bewusst schrittweise angelegt.

Erstens stand eine strukturierte Bestandsaufnahme im

Mittelpunkt:

e Wie arbeiten Stationsapotheker:innen tatsachlich?

e Welche klinischen Informationen flieBen in ihre
Bewertungen ein?

e Wann und wie wird interveniert - und wie wird dies
dokumentiert?

Diese Analyse erbrachte einen entscheidenden Lern-
schritt, um realistische, praxisnahe Losungen zu entwi-
ckeln. Denn sowohl die lokal verfligbaren Ressourcen als
auch die Haufigkeit und der Umfang der AMTS-Analysen
wie auch die zugrundeliegenden Prozesse und Dokumen-
tationen sind stark standortabhangig.

Zweitens wurden AMTS-relevante Regeln aus Fachinfor-
mationen abgeleitet. Fachinformationen stellen eine ent-
scheidende Grundlage fir die korrekte Anwendung von Me-
dikamenten und fir die Beurteilung der AMTS dar. Wichtig
war dabei nicht die maximale Regelabdeckung, sondern die
Unterstiitzung der realen Entscheidungsfindung - insbe-
sondere zu klinisch kritischen Konstellationen wie absolu-
ten Kontraindikationen. Parallel entstand ein einheitliches
Dokumentationsschema, das den Entscheidungsprozess
strukturiert erfasst und vergleichbar macht.

Drittens wurde als ein zentrales Werkzeug zur Daten-
integration die INTERPOLAR ,,CDS Toolchain” entwickelt
und die AMTS-relevanten Regeln in diese eingepflegt (CDS:
Core Data Set = Kerndatensatz der MIl). Sie integriert EMR-
Routinedaten aus den klinischen Systemen tber FHIR-
Schnittstellen, ermdglicht darauf aufbauend strukturierte
Erhebungen und die Dokumentation von medikationsbezo-
genen Problemen und stellt regelbasierte Unterstitzung
fir die stationsapothekerliche Praxis bereit. Die CDS-
Toolchain ist als Unterstiitzungsinstrument konzipiert:
Sie erlaubt reale Interventionen, deren Emulation sowie
Beobachtungsanalysen zur Bewertung von Effektivitat und
Effizienz. Die CDS-Toolchain ist ein neues Werkzeug fiir die
zukinftigen, hilfreichen Services der Datenintegrations-
zentren.

REALE ZAHLEN AUS REALER VERSORGUNG

Erstmals wurde es durch diese standortiibergreifend ab-
gestimmte Implementierung maglich, belastbare Zahlen
aus der Routineversorgung deutscher Universitatsklini-
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Absolute Kontraindikation - kurz erklart

Eine absolute Kontraindikation liegt vor, wenn ein
Arzneimittel bei Vorliegen bestimmter Begleit-
erkrankungen oder Begleitmedikamente unter keinen
Umstanden verabreicht werden darf, da dann in aller
Regel ein ungiinstiges Nutzen-Risiko-Verhaltnis droht
und schwere oder lebensbedrohliche Schaden zu er-
warten sind. Z.B. Gabe eines Gerinnungshemmers bei
bestehender Hirnblutung oder Gabe von zwei Medika-
menten, die in ihrer Kombination schwere Herzrhyth-
musstorungen ausldosen.

ken zu erheben. Uber alle teilnehmenden Standorte hin-
weg wurden ausgehend von lber 45.000 stationaren Fallen
mehr als 13.000 medikationsbezogene Probleme identifi-
ziert. Davon wiederum wurden rund 10.000 im klinischen
Alltag bearbeitet und als behoben dokumentiert.

Besonders relevant ist der Blick auf schwerwiegende Ri-
siken: 520 absolute Kontraindikationen konnten identifiziert
werden, rund 350 davon konnten in interprofessioneller Zu-
sammenarbeit gelost werden. Diese Ergebnisse beruhen
auf strukturiert erhobenen Routinedaten und zeigen, wie
erheblich Stationsapotheker:innen, unterstitzt durch IT-
basierte Datenaufbereitung, bereits heute ihren konkreten
Beitrag zur Patientensicherheit leisten.

FAZIT: EXPERTISE VERSTARKEN, NICHT ERSETZEN

INTERPOLAR zeigt, dass AMTS vor allem durch das ge-
zielte Zusammenspiel klinischer Expertise, strukturierter
Dokumentation und IT-gestitzter, regelbasierter Unter-
stltzung entsteht - und nicht so sehr durch zusatzliche
Warnsysteme.

Der bereits erreichte Impact belegt, dass dieser Ansatz
nicht nur konzeptionell tragfahig ist, sondern auch mess-
bare Verbesserungen in der Routineversorgung erzielt. IN-
TERPOLAR ist damit weniger ein abgeschlossenes Projekt
als eine lernende Infrastruktur - und ein Beispiel dafir,
wie klinische Expertise durch evidenzbasierte Digitalisie-
rung wirksam gestarkt werden kann. @

Foto: mrcutout
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DATEN-
INTEGRATIONS-
ZENTREN

Sie unterstutzen lokale und standortubergreifende
Forschungsfragen. Dank ihnen konnen bundesweit
multizentrische Kohorten bereitgestellt und Analysen
uber verteilte Rechenverfahren nach bundeseinheitlichen
Regeln und Standards durchgefihrt werden. Hier
berichten wir Uber die wertvolle Vernetzungsarbeit und
Serviceangebote der DIZ.
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Datenintegrationszentren -
(Service-)Portale in die Welt

der Forschung

Innovative Technologie, verbindende Organisation und
Rechtskonformitat bilden die Basis fir Prozesse und
Strukturen eines Datenintegrationszentrums (DIZ). Sie
bestimmen einerseits, wie ein DIZ in die Versorgungs- und
Forschungslandschaft eines Standorts eingebunden ist,
und andererseits, wie es auf nationale und europaische
Anforderungen reagieren sowie als leistungsfahige
Schnittstelle nach auflen wirken kann. Vor diesem
Hintergrund und mit Blick auf aktuelle Entwicklungen

- etwa die Weiterentwicklung der elektronischen
Patientenakte (ePA) oder Initiativen wie den Europédischen
Gesundheitsdatenraum (EHDS) - kommt den DIZ eine
zunehmend zentrale Rolle zu.

Im Rahmen der Medizininformatik-Initiative (MIl) sind

in den vergangenen Jahren an 38 universitaren sowie

drei nicht-universitaren Standorten in Deutschland DIZ
aufgebaut worden. Heute bilden sie eine tragende Saule
fur Forschung und Versorgung. Hier werden Versorgungs-
und Forschungsdaten zusammengefihrt, um auf Basis
klinischer Routinedaten standortibergreifende Forschung
zu ermoglichen. Auf den folgenden Seiten geben die
.Serviceeinheiten” Einblicke in ihre lokale Organisation und
ihr Selbstverstandnis.

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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Charité - Universitatsmedizin
Berlin: Aus Vielfalt wird
Erkenntnis

Das Datenintegrationszentrum der Charité be-
treibt die hochskalierbare Health Data Platform,
die mehr als 5 Milliarden Datenpunkte bereitstellt
und ein breites Spektrum an Modalitaten fir For-
schungszwecke zugangig macht. Mittels Self-Ser-
vices konnen Forschende schnell Machbarkeiten
prifen und Daten analysieren. So wurden bereits
hunderte Datennutzungsprojekte ermaglicht.

TEXT Dr. Peter Brunecker (Leitung, DIZ) und Prof.
Dr. Fabian Prasser (Wissenschaftliche Koordination, DIZ)

Das Datenintegrationszentrum (DIZ) der Charité wurde
durch das Berlin Institute of Health (BIH) und die Charité
gemeinsam aufgebaut. Betrieben wird es von der BIH Core
Unit Research IT in enger Zusammenarbeit mit dem Ge-
schaftsbereich IT der Charité. Ein interdisziplinares Team
aus Informatik, Medizininformatik, Bioinformatik, Compu-
terlinguistik und Medizintechnik betreibt eine umfangrei-
che Datenintegrationsplattform, fihrt Daten zusammen,
harmonisiert sie, begleitet Nutzungsprojekte und entwi-
ckelt innovative Self-Services fiir die Forschung.

Dabei arbeitet das DIZ eng mit klinischen und techni-
schen Fachbereichen sowie weiteren Einrichtungen an der

Charité zusammen. Die Partner unterstiitzen die Daten-
integration, ibernehmen Aufgaben im Data Stewardship
und wirken in Treuhand- und Governance-Prozessen mit.
In der Medizininformatik bestehen enge Kooperationen mit
dem Institut fir Medizinische Informatik (u. a. fir lokale
Datennutzungsprojekte) sowie mit dem Lehrstuhl fir Me-
dizininformatik am BIH (u. a. fur die Entwicklung von Self-
Services zur Datennutzung).

PLATTFORM UND DATEN

Als technische Basis wurde die horizontal skalierbare
Health Data Platform aufgebaut. Rechen- und Speicher-
ressourcen werden Uber einen Apache-Hadoop-Cluster
(Cloudera Data Platform) und eine Kubernetes-Plattform
bereitgestellt. Fur die Verarbeitung kommen etablierte
Open-Source-Komponenten und Industriestandards zum
Einsatz: HDFS bzw. S3 fir die Speicherung, NiFi und Kaf-
ka fur Datenaufnahme und -weiterleitung sowie Spark fur
Aufbereitung und Analysen. Fir Self-Service-Analytics
werden Werkzeuge wie Superset und Jupyter-Notebooks
genutzt. Erganzend werden im MIl-Umfeld verbreitete Bau-
steine eingesetzt, etwa Blaze als FHIR-Store mit entspre-
chenden Abfragemaglichkeiten.

Integriert werden Daten aus lber 20 Quellsystemen,
vom klinischen Arbeitsplatzsystem und der Intensivme-
dizin Uber Radiologie und Dokumentenmanagement bis
hin zu Electronic-Data-Capture- und Biobank-Systemen.
Damit stehen mittlerweile zu rund 4,5 Mio. Patient:innen
mit etwa 17 Mio. Fallen insgesamt mehr als finf Milliarden

BIH Core Unit Research IT: Dank des interdsiziplinaren Teams steht den Forschenden eine hochskalierbare Health Data Platform fir

Forschung und Studien zur Verfligung.
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Datenpunkte zur Verfligung. Das Spektrum der zugang-
lichen Informationen reicht von strukturierten klinischen
Daten Uber die Verlaufsdokumentation bis zur Bildgebung,
EKGs und Monitoring-Daten. Die in der Plattform direkt
verfiigbaren Daten umfassen derzeit Uber 40 Terabyte und
wachsen um rund sieben Prozent pro Jahr.

Quelldaten werden in einem mehrstufigen Prozess auf-
bereitet, qualitatsgesichert und in standardisierten Forma-
ten bereitgestellt. Zentrale Zielmodelle sind der nationale
Kerndatensatz der Medizininformatik-Initiative (MII] auf
Basis von HL7 FHIR (fir die Anbindung an die bundeswei-
te Datenplattform) sowie das OMOP Common Data Model
(fir internationale und europédische Datennetzwerke). Er-
ganzend werden lokale Datenprodukte (,Data Assets”)
bereitgestellt, die gezielt auf bestimmte Forschungsvor-
haben oder unterschiedliche Qualitatsanforderungen zu-
geschnitten sind.

PROJEKTE UND SERVICES

Das DIZ ist die zentrale Innovationseinheit an Charité und
BIH fir die Sekundarnutzung von Daten fir Forschungs-
zwecke. Uber 200 aktive Nutzer:innen sind auf der Health
Data Platform registriert und es wurden mehr als 300 lo-
kale Datennutzungsprojekte unterstitzt. Aktuell kommen
pro Jahr etwa 100 neue lokale und zunehmend auch stand-
ortiibergreifende Vorhaben hinzu. Viele grof3ere Verbiinde,
etwa Sonderforschungsbereiche oder das Nationale Cen-
trum fir Tumorerkrankungen, nutzen die Infrastrukturen
und Services des DIZ.

In der Ml ist das Berliner DIZ an vielen Use Cases (RISK
PRINCIPE, ACRIBiS, CALM-QE, PM40nco, Somnolink,
PCOR-MIl] sowie Methodenplattformen (GeMTeX, OMI,
PrivateAIM) beteiligt. In ausgewé&hlten Projekten tber-
nimmt es als ,Leading-DIZ" Verantwortung fir die erste
Inbetriebnahme neuer Losungen, beispielsweise fur fode-
rierte Analysen mit FLAME in PrivateAIM oder fir die Stan-
dardisierung von Patient-Reported Outcomes in PCOR-MII.

Neben der sicheren, virtuellen Forschungsumgebung
der HDP betreibt und entwickelt das DIZ praxisnahe Self-
Services fur die Datenerfassung (z. B. mit REDCap oder
openEHRY, fiir Datenanalysen (z. B. mit ATLAS] sowie fir
lokale Machbarkeitsabfragen (z. B. mit i2b2). Diese Ange-
bote bauen direkt auf den standardisierten Datenrepra-
sentationen und Kerndatensatzen auf und unterstitzen
Forschende dabei, Machbarkeiten schnell zu prifen und
Projekte effizient umzusetzen. @
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Universitatsmedizin Bochum:
Eine Forschungsdaten-

infrastruktur, die verbindet -
strukturiert, vernetzt und sicher

Das Medizinische Datenintegrationszentrum der
Ruhr-Universitat Bochum vereint acht rechtlich
selbststandige Krankenhaustrager in einer ge-
meinsamen Infrastruktur. Die komplexe Struktur
ermoglicht einen auBBergewdhnlich breiten, regio-
nal verankerten Forschungsdatensatz.

TEXT Sara Risse (stellv. DIZ-Leitung), Natalie Klotgen,
Dr. Jessica Dérnen (Projektmanagement), Martin Fester
(IT-Projektmanagement)

Das Medizinische Datenintegrationszentrum der Ruhr-
Universitat Bochum (MeDIZ.RUB) arbeitet in einer einzig-
artigen Struktur: Die Universitatsmedizin Bochum besteht
aus acht rechtlich selbststandigen Krankenhaustragern,
verteilt Giber Bochum, Herne und Ostwestfalen-Lippe und
der Medizinischen Fakultat der Ruhr-Universitat Bochum.
Diese dezentrale Organisation stellt besondere technische
und organisatorische Anforderungen - bietet jedoch zu-
gleich den Schlissel zu einem auBBergewdhnlich breiten
und vielfaltigen Datensatz aus der regionalen Versorgung.

ORGANISATION

Um eine standortibergreifende, interoperable IT-Infra-
struktur aufzubauen, setzt das MeDIZ.RUB auf enge, kon-
tinuierliche Kooperation mit allen Partnern. Mitarbeitende
des MeDIZ.RUB sind daher sowohl an der Medizinischen
Fakultat als auch direkt in den einzelnen Tragereinrich-
tungen verankert. Gemeinsam werden individuelle Daten-
schutz- und Systemanforderungen beriicksichtigt und eine
effiziente Umsetzung zentraler Prozesse wie die Einholung
des Broad Consent ermaglicht. Seit dem Start im Mai 2025
konnten so bereits Gber 8.000 Einwilligungen gewonnen
werden - ein entscheidender Schritt zur Bildung eines qua-
litativ hochwertigen, groflen Forschungsdatensatzes mit
erheblichem Potenzial fir personalisierte Medizin.

FORSCHUNGSDATENINFRASTRUKTUR

Universitdtsklinikum
der Ruhr-Universitiat Bochum

Medizinische Fakultit
der Ruhr-Universitat Bochum

= =t LDM - Lokales

— EDDDE
—
0 = [T1

Tragerkliniken 1-8

~Local Research Domain RUB-MII

Connector

CDR Vitagroup

Klinische
Priméarsysteme

f—
=
Datemanagement %

Viewsr -
< Dashboards 3
Viewer Bl pscudonymisierte CDR HIP
Daten* Bridge

2 S Dashboards and Reporting

Kohorten Consent 1T
Explorer Management

ZDM - Zentrales

MeDIZ.RUB
Datenmanagement

,Central Research Domain*

RUB Datamanagement-Tool

RUB-MiII

Connector ﬁ
: N >

Doppelt -

: pseudonymisierte

: Daten* Forschungs-
: 5 : projekte

Vitagroup

*Prinzip der Nichtverkettbarkeit

Als Core Facility biindelt das MeDIZ.RUB Datennutzungs-
antrage zentral und profitiert von der einzigartigen, engen
Vernetzung mit Einrichtungen wie dem Biobank-Netzwerk
(BioNet.RUB] und dem Netzwerk fir Klinische Studien
(NeKSt.RUB]J, wodurch die standortibergreifende For-
schungsinfrastruktur erheblich gestarkt wird.

TECHNISCHER AUFBAU

Die Anforderungen an die technische Infrastruktur sind
innerhalb der Universitatsmedizin Bochum besonders hoch.
Trotz dezentraler Versorgungseinrichtungen mit individu-
ellen technischen Voraussetzungen wurde eine einheitli-
che, sichere und forschungsfahige Datenbasis geschaffen.
Grundlage dafir bildet das auf EHRbase basierende HIP
CDR (Health Intelligence Platform Clinical Data Repository),
eine Softwarelosung der vitagroup, die an die Bedirfnisse
der Universitatsmedizin Bochum angepasst wurde.

Die technische Datenverarbeitung folgt einem mehr-
stufigen Modell: Versorgungsdaten werden zunachst bei
jeder Tragerklinik aus den klinischen Primarsystemen in
sogenannte lokale Datenmanagementsysteme (LDM] tiber-
tragen und im offenen Standard openEHR gespeichert.

DMT = Datenmanagement-Tool

Nach Bildung eines Master Patient Index (MPI]) und an-
schlieender Pseudonymisierung durch die unabhangige
Treuhandstelle TrustMe.RUB werden sie in dem zentralen
Datenmanagementsystem (ZDM) des MeDIZ.RUB zusam-
mengefihrt und in HL7-FHIR-Ressourcen persistiert. Die
dort enthaltenen Daten konnen mittels Machbarkeitsan-
fragen durchsucht und nach erneuter Pseudonymisierung
im Rahmen von Datennutzungsprojekten zur Verfligung
gestellt werden. Angelehnt an das zentrale FDPG-Tool
wurde entsprechend ein lokales Datenmanagement-Tool
(DMT RUB] entwickelt.

Die erfolgreiche Umsetzung an der Universitatsmedizin
Bochum ist das Ergebnis der vertrauensvollen und hoch-
kompetenten Zusammenarbeit innerhalb der Universi-
tatsmedizin, des SMITH-Konsortiums, der Treuhandstelle
Greifswald und der Partner Ernst & Young, Fraunhofer
ISST und vitagroup.

Mit dieser besonderen Architektur meistert die Univer-
sitatsmedizin Bochum nicht nur die Herausforderung, alle
Partner technisch und organisatorisch zu vereinen - sie
schafft zugleich einen der breitesten und vielfaltigsten
Datenraume der deutschen Hochschulmedizin. @
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Universitatsklinikum &
Medizinische Fakultat
Bonn: Zukunftssichere
Datenintegration

an der Schnittstelle
zwischen Forschung und
Patientenversorgung

Als zentraler Infrastrukturbestandteil

des Universitatsklinikums ermaglicht das
Datenintegrationszentrum Bonn sichere,
standardisierte und automatisierte Datennutzung
fur Forschung, Qualitatssicherung und foderierte
nationale Anwendungen.

TEXT Dr. Pier Caruso, Dr. Felix Erdfelder, Prof. Dr. Sven
Zenker (Stabsstelle Medizinisch-Wissenschaftliche
Technologieentwicklung und -koordination,
Universitatsklinikum Bonn)

Das Datenintegrationszentrum (DIZ) Bonn ist als Funk-
tionseinheit in die Stabsstelle Medizinisch-Wissenschaft-
liche Technologieentwicklung und -koordination (MWTek])
des UKB eingebettet und wird beim Aufbau und Betrieb
von der Medizinischen Fakultat der Universitat unterstitzt.

ORGANISATIONSSTRUKTUR

Im Mittelpunkt stehen die Datennutzer:innen: Das DIZ
stellt ihnen eine Infrastruktur bereit, die lokale und tber-
regionale datengetriebene Forschung und Qualitatssi-
cherung effizient, fundiert und sicher ermdoglichen soll.
Gleichzeitig bertiicksichtigt das DIZ Patienteninteressen,
indem relevante Einwilligungs- und Widerrufsprozesse
standardisiert und rechtssicher umgesetzt werden. Zudem
werden die fir Patient:innen relevanten Anforderungen des
Gesundheitsdatennutzungsgesetzes [GDNG) nahtlos in die
Nutzungsprozesse integriert. Dies reicht bis hin zur auto-
matisierten Veroffentlichung von Transparenzmeldungen
auf der UKB-Webseite mittels des fiir die Datennutzungs-
antragsverwaltung entwickelten Datennutzungsportals.
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SERVICES UND DATENNUTZUNGSANGEBOTE

Inhaltlich konzentriert sich das DIZ Bonn auf die struktu-
rierte Bereitstellung von Patientendaten aus der klinischen
Versorgung. Die Inhalte der elektronischen klinischen Do-
kumentation bilden die Basis fir die Unterstitzung von
Forschungsprojekten und Verwaltungsaufgaben wie Qua-
litatssicherung und Steuerung. Zum Serviceangebot ge-
hort die Begleitung des Datennutzungsprozesses von der
Antragstellung bis zur Bereitstellung der Daten in einer ab-
gesicherten Umgebung, die GDNG-Anforderungen erfullt
und solche des European Health Data Space vorwegnimmt.
Fir Qualitatssicherungszwecke erfolgen Datenlieferungen
auch regelmaBig vollautomatisiert.

Imm Rahmen eines kontinuierlichen, iterativen Verbesse-
rungsprozesses entstehen so skalierbare, revisionssichere
und praxisnahe Verfahren fiir eine standardisierte Datenbe-
reitstellung. Diese werden bereits heute mit hohem Automa-
tisierungsgrad fur verschiedene Anwendungsfalle genutzt
und versorgen beispielsweise das NUM-Dashboard nahezu
in Echtzeit direkt mit Daten aus klinischen Routinesystemen.

INNOVATIVE PROJEKTE UND
NATIONALE KOOPERATION

Ein zentrales Innovationsfeld ist die enge Zusammen-
arbeit mit dem Netzwerk Universitatsmedizin (NUM]. Als
technischer Kernpartner des NUM-Dashboard-Teams
Ubernimmt das DIZ Bonn die Priifung neuer Versionen des
foderierten Dashboard Data Processor (DDP), der auf den
Interoperabilitatsstandards der Medizininformatik-Ini-
tiative basiert. Die Dashboard-Datenbereitstellung dient
zugleich als praxisnaher Test der DIZ-Infrastruktur und
unterstitzt die kontinuierliche Weiterentwicklung fode-
rierter Analyseverfahren.

Mit der aktuellen NUM-Forderphase werden die Dashbo-
ard-Aktivitaten in die Infrastruktur ,Surveillance and Rapid
Response” (SAR) liberfiihrt, die universitatsmedizinische
Analyse- und Reaktionsfahigkeiten starken soll. Das DIZ
Bonn steht exemplarisch fiir die enge Verzahnung von Ml
und NUM und zeigt, wie aus gemeinsamer Infrastruktur
konkrete Anwendungen mit Mehrwert fir Forschung und
Versorgung entstehen. @
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Universitatsklinikum Diisseldorf:
Datenintegration modular,
interoperabel, vertrauenswiirdig

Das Datenintegrationszentrum des
Universitatsklinikums Dusseldorf wird seit

2023 aufgebaut und verbindet Daten der
klinischen Versorgung und der Forschung unter
Berticksichtigung regulatorischer Aspekte.

Eine modulare Architektur, klare Governance-
Strukturen und interoperable Standards bilden
die Grundlage fur eine nachhaltige Datennutzung.

TEXT Dr. Monika Kaczmarek-Hef (Leiterin des
Datenintegrationszentrums am Universitatsklinikum
Disseldorf]

Das Datenintegrationszentrum (DIZ) des Universitatskli-
nikums Disseldorf (UKD) ist als eigenstandige Einheit im
Dezernat 05 - Informations- und Kommunikationstechno-
logie und Medizintechnik - verankert und damit eng in die
zentrale IT- und Sicherheitsarchitektur des UKD eingebun-
den. Das DIZ versteht sich dabei als Bindeglied zwischen
klinischer Versorgung, Forschung und IT unter Berlcksich-
tigung der regulatorischen Rahmenbedingungen (fir einen
Uberblick siehe Abbildung auf Folgeseite).

MODULARE ARCHITEKTUR FUR INTEROPERABLE
DATENNUTZUNG

Die technische DIZ-Architektur orientiert sich an der
SMITH-Referenzarchitektur und basiert auf klar getrennten
Sicherheitszonen. Von Beginn an wurde die IT-Infrastruktur
des DIZ modular und serviceorientiert aufgebaut. Unabhan-
gige Dienste konnen flexibel weiterentwickelt und skaliert
werden. Container-Technologien und der gezielte Einsatz
von Open-Source-Software erhohen Portabilitat und Resi-
lienz. Die Nutzung internationaler Standards wie HL7 und
FHIR sichert die Interoperabilitat und die Anschlussfahig-
keit an nationale und internationale Daten- und System-
landschaften.

Die Standardisierung klinischer Routinedaten erfolgt
entlang des MIl-Kerndatensatzes und etablierter FHIR-

Profile. Anders als herkdmmliche Verfahren zur Daten-
Ubertragung und -aufbereitung (ETL) nutzt das DIZ des
UKD einen zusatzlichen Zwischenspeicher: eine sogenann-
te ,Data-Lake"-Ebene, in der Daten langfristig und zentral
abgelegt werden. Dies erlaubt neben der Unterstiitzung
von MIl- und NUM-Anwendungsfallen auch die Unterstdt-
zung weiterer Initiativen mit anderen Datenmodellen, ohne
benotigte Daten erneut aus den Primarsystemen ausleiten
zu mussen.

Das DIZ arbeitet stets daran, hohe wissenschaftliche
Erwartungen mit anspruchsvollen regulatorischen Vor-
gaben in Einklang zu bringen und steht hierzu im engen
Austausch sowohl mit den Forschenden als auch mit Gre-
mien sowie der Informations- und IT-Sicherheit und dem
Datenschutz.

VON DER INFRASTRUKTUR ZUM AKTIVEN
FORSCHUNGSPARTNER

Das DIZ versteht sich daher nicht nur als technische
Plattform, sondern als aktiver Partner der Forschung. So
werden parallel zum weiteren Ausbau des DIZ Machbar-
keitsanfragen fir lokale und standortibergreifende Pro-
jekte bearbeitet, erste Datennutzungsprojekte unterstitzt
und projektspezifische Pseudonymisierungslosungen
umgesetzt. Aulerdem wurden zentrale Dienste der Treu-
handstelle unter fachlicher Verantwortung der Stabsstelle
Recht und Compliance des UKD und technischer Betreuung
durch das DIZ etabliert.

Dariber hinaus unterstiitzt das DIZ die Datenausleitung
im Rahmen des Modellvorhabens Genomsequenzierung
und pilotiert im Rahmen der Arbeitsgruppe ,Broad Con-
sent” unter Leitung der Stabsstellen Recht und Compli-
ance sowie Datenschutz die digitalen Prozesse des MlI
Broad Consent - sowohl fir Erwachsene als auch fir
Minderjahrige.

In der nachsten Entwicklungsphase fokussiert sich das
DIZ auf die Verstetigung und Standardisierung seiner eta-
blierten Dienste sowie auf eine effizientere, starker auto-
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MODULARE ARCHITEKTUR FUR EINE NACHHALTIGE DATENNUTZUNG

Aktiver Partner der Forschung
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matisierte Unterstitzung von Datennutzungsprojekten. Gleichzeitig fungiert das DIZ als serviceorientierte
Die modulare Architektur wird gezielt weiterentwickelt,  Schnittstelle zwischen Forschung, Klinik, IT und Gover-
um zusatzliche Datenquellen integrieren und neue Anfor-  nance und unterstitzt Versorgungsdaten nutzende For-
derungen adressieren zu konnen. schungsprojekte effizient und regelkonform. @
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Universitatsklinikum Jena:
IOP is key!

Das Datenintegrationszentrum Jena verbindet
Versorgung, Forschung und IT zu einer
datengetriebenen Universitatsmedizin. Mit
Standards zur Interoperabilitat, starker Ver-
netzung und klarer Projektbegleitung schafft es
konkrete Mehrwerte fur Forschung, Klinik und
Innovation.

TEXT Dr.-Ing. Danny Ammon,
Leiter des Datenintegrationszentrums Jena

Damit klinische Daten ihr Potenzial fir Forschung und
Versorgung entfalten konnen, braucht es Strukturen, die
Disziplinen und Systeme verbinden. Am Universitats-
klinikum Jena tGibernimmt diese Rolle das Datenintegra-
tionszentrum (DIZ): Es ist die zentrale Anlaufstelle fir
translationale Projekte und Interoperabilitat (IOP). Als
verbindende Organisationseinheit verknipft es Kranken-
versorgung, Forschung und Informationstechnologie und
bildet so das Fundament fir eine datengetriebene Univer-
sitatsmedizin.

Das DIZ wurde 2018 als Abteilung des Geschaftsbereichs
IT am UK Jena etabliert und arbeitet eng mit dem Institut
fuir Medizinische Statistik, Informatik und Datenwissen-
schaften (IMSID), der Integrierten Biobank Jena (IBBJ) so-
wie mit zahlreichen Kliniken und Instituten zusammen. Es
gliedert sich in flinf Bereiche: Projektmanagement, Quali-
tatsmanagement, Datenmanagement, Software-Entwick-
lung und IT-Infrastruktur. Uber diese hinweg begleitet das
DIZ Projekte ganzheitlich, von der ersten Beratung bis zur
Umsetzung.

DATEN AUS DER KLINIK, WISSEN FUR VIELE

Erstes Arbeitsfeld ist die versorgungsnahe Forschung.
Klinische Daten werden konsequent im FHIR-Kerndaten-
satzformat der Mll aufbereitet und fir Forschungsprojekte
bereitgestellt. Erganzend werden lokale Vorhaben mit IT-
Services wie REDCap zur strukturierten Datenerfassung
unterstiitzt. Die Uberfiihrung neu erhobener Daten in inter-
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INTEROPERABILITAT SCHAFFT MEHRWERTE

Krankenversorgung '

Clinical-Data
Fabric-Strategie

Semantische
Annotation der
Dokumentation

Interoperabilitat
klinischer Daten

Management von
Versorgungsdaten
fiir Forschung

Anbindung an
Forschungsdaten-
infrastrukturen

Bereitstellung
von IT-Services
wie REDCap

1 Forschung 1

operable Formate ist ein wichtiger Forschungsgegenstand.
Besonders eng kooperiert das DIZ dabei mit der Klinik fur
Anésthesiologie und Intensivmedizin [siehe auch S. 80 ff.]
sowie der Klinik fir Psychiatrie und Psychotherapie.

Fir multizentrische Forschung wird das UK Jena in
etablierte und neue nationale Infrastrukturen integriert,
darunter in das Netzwerk Universitdtsmedizin (NUM) und
das Forschungsdatenportal fir Gesundheit (FDPG]), das
Deutsche Zentrum fir Psychische Gesundheit sowie das
Deutsche Netzwerk fur Personalisierte Medizin. Dariber
hinaus engagieren sich die DIZ-Kolleg:innen stark in den
Gremien der Mll, insbesondere zum Thema IOP, und wirken
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an nationalen und internationalen Standardisierungsthe-
men, etwa bei HL7 Deutschland, mit.

Das zweite Arbeitsfeld ist die Krankenversorgung. Im
Rahmen des Krankenhauszukunftsgesetzes (KHZG) be-
teiligt sich das DIZ an Konzeption und Aufbau des Clinical
Data Fabric for Al and Interoperability (CDF-Al). Gemein-
sam mit Industriepartnern und Kolleg:innen aus dem Ge-
schaftsbereich IT ermdglicht es die Nutzung interoperabler
Daten in der Versorgung, von der ePA Gber den European
Health Data Space bis hin zur Kl-basierten Entscheidungs-
unterstitzung. Neue interdisziplinare Verfahren, etwa
prazise semantische Annotationen, missen dafir in der
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Mil-Update aus

Luxemburg: Aufbau eines
Datenintegrationszentrums am
Luxembourg Institute of Health

Luxemburg baut seine medizininformatische
Infrastruktur auf den Erfahrungen der deutschen
Medizininformatik-Initiative auf. Mit Clinnova,
starken Partnern und der Luxembourg Research
Clinic gelingt nun der Schritt vom Pilotprojekt zur
europaweit vernetzten Gesundheitsforschung.

TEXT Dr. Maximilian Finfgeld (Direktor, Department of
Medical Informatics, Luxembourg Institute of Health, LIH)
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Interdisziplinar, kreativ, divers: Das starke
DIZ-Team des Universitatsklinikums Jena
engagiert sich sowohlinnerhalb als auch
auBerhalb der MII fir die Standardisierung
von Daten aus der Routineversorgung

und sieht sich als Service-Einheit fir die
Patientenversorgung.

klinischen Routine etabliert werden. Die langjahrigen Er-
fahrungen im IOP-Bereich sind hierbei ein entscheidender
Vorteil und werden gezielt eingebracht. Auch die einrich-
tungstbergreifende Qualitatssicherung und die Befiillung
klinischer Register werden zukiinftig davon profitieren.

In diesen Arbeitsfeldern steht das DIZ Jena fir Interope-
rabilitat nicht als Selbstzweck, sondern als Schliissel zu
nutzbaren Losungen: I0P is key - fir konkrete Mehrwerte
in Forschung und Versorgung. @

Der Aufbau einer medizininformatischen Infrastruktur
in Luxemburg ware ohne die Vorarbeit der deutschen
Medizininformatik-Initiative (MII) nicht denkbar. Die deut-
schen Universitatskliniken haben in den vergangenen
Jahren wertvolle Pionierarbeit geleistet und viele Erfah-
rungen gesammelt, von denen die Verantwortlichen im
Nachbarland Luxemburg nun direkt profitieren konnen.
Als HIGHmMed-Partner hat das Luxembourg Institute of
Health (LIH) Zugang zu diesem Erfahrungsschatz und
kann bewahrte Konzepte von Anfang an in die eigene
Architektur integrieren. Luxemburg bietet dabei eine be-
sondere Ausgangslage: vier grof3e Krankenhauser, ein
lberschaubares Land und die Gelegenheit, an die Erfolge
der MII-Pioniere anzuknupfen.

VON DER PILOTPHASE ZUR SKALIERUNG
Die wichtigste Neuigkeit: Die Phase 2 des Clinnova-Pro-
jekts ist finanziert. Unsere transeuropaische Precision-

Health-Initiative - die Luxemburg, Frankreich (Grand Est],
Baden-Wirttemberg und Basel verbindet - geht nun vom
Proof of Concept in den Vollbetrieb Uber. Konkret bedeutet
dies den Aufbau eines Datennetzwerks zwischen den vier
grof3en luxemburgischen Krankenhausern, dem Centre
Hospitalier de Luxembourg (CHL), den Hopitaux Robert
Schuman (HRS), dem Centre Hospitalier Emile Mayrisch
(CHEM) und dem Centre Hospitalier du Nord (CHdN) so-
wie dem LIH. Die ersten Patient:innen fir die Kohorte der
chronisch-entzindlichen Darmerkrankungen wurden be-
reits rekrutiert, synchron mit den Kohorten der MIRACUM-
Standorte Mannheim und Freiburg. Diese landeribergrei-
fende Abstimmung zeigt das Potenzial der MII-Architektur
fur internationale Kooperationen.

DIE LUXEMBOURG RESEARCH CLINIC NIMMT DEN
BETRIEB AUF

Das Jahr 2026 markiert einen wichtigen Meilenstein:
Die Luxembourg Research Clinic (LRC) - die Forschungs-
klinik Letzebuerg - erreicht unter der Leitung von Prof.
Dr. Christof von Kalle den Vollbetrieb. Seine Erfahrung am
Deutschen Krebsforschungszentrum (DKFZ), dem Natio-
nalen Centrum fir Tumorerkrankungen Heidelberg (NCT)
und dem Berlin Institute of Health (BIH) bringt wertvolle
Expertise aus dem deutschen Forschungskontext nach Lu-
xemburg. Die LRC fungiert als physische Schnittstelle fir

Universitatsklinikum Miinster:
Klinische Daten fiir ein breites
Serviceangebot

Das MeDIC Minster erganzt den Aufbau der
Medizininformatik-Initiative-Infrastruktur am
Standort durch ein breites Serviceangebot
zur Unterstitzung der klinischen Forschung.
Im Mittelpunkt steht dabei die strukturierte
Bereitstellung von Daten aus den klinischen
Primarsystemen des Universitatsklinikums
Minster.

DATENINTEGRATIONSZENTREN

tiefgehende Phanotypisierung, wahrend das DIZ die digita-
le Infrastruktur bereitstellt. Jede Patientenprobe, die von
der Integrated Biobank of Luxembourg (IBBL) verarbeitet
wird, ist direkt mit den klinischen Daten im DIZ verknipft
- ein geschlossener Kreislauf, der von Anfang an eine hohe
Datenqualitat sicherstellt.

STARKE PARTNERSCHAFTEN ALS FUNDAMENT

Freiburg und Mannheim sind die zentralen Partner im
Clinnova-Konsortium. Der Austausch von Skripten, Daten-
qualitatsalgorithmen und Erfahrungen aus den Konsortien
MIRACUM und HIGHmed bildet das Fundament der ge-
meinsamen Arbeit. Die Expertise der deutschen Kolleg:in-
nen ermoglichte es, typische Anfangsfehler zu vermeiden
und bewahrte Losungen direkt zu Ubernehmen. Man ver-
steht sich als lernender Partner, der die Erfahrungen der
MII nutzt, um ein weiteres Puzzlestiick zum europdischen
Gesundheitsdatenraum beizutragen.

BEREIT FUR EUROPA

Durch die enge Zusammenarbeit mit den Mll-Partnern
und die Adaption bewahrter Konzepte zeigt sich, dass das
DIZ-Modell iber die deutschen Grenzen hinaus skalierbar
ist. Der luxemburgische Knoten ist bereit fir die Foderation
- als Partner auf Augenhdhe im wachsenden europaischen
Netzwerk. @

TEXT Dr. Michael Storck (Operativer Leiter MeDIC],
Dr. Tobias Brix (Wissenschaftlicher Leiter MeDIC), Dr.
Johannes Oehm (Wissenschaftlicher Mitarbeiter MeDIC]), Dr.
Alexandra Meidt (Wissenschaftsmanagerin IMI), Prof. Dr.
Dominik Heider (Standortsprecher)

Das Medizinische Datenintegrationszentrum (MeDIC)
Minster ist seit 2018 Teil des HIGHmMed-Konsortiums
der Medizininformatik-Initiative (MIl) und hier bereits von
Beginn an aktivam Aufbau der bundesweiten Mll-Infras-
truktur beteiligt. Dafiir wurde das MeDIC in das Institut fur
Medizinische Informatik (IMI) der Medizinischen Fakult&t
Minster eingebettet. Gemeinsam mit dem Geschaftsbe-
reich IT des Universitatsklinikums Minster wurden die
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STRUKTURIERTE BEREITSTELLUNG AUS DEN PRIMARSYSTEMEN
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organisatorischen, technischen und rechtlichen Rahmen-
bedingungen fiir eine standortiibergreifende Nutzung von
Forschungs- und Versorgungsdaten geschaffen.

ARCHITEKTUR DES MEDIC MUNSTER

Kern der MeDIC-Infrastruktur in Minster ist ein Post-
greSQL-basiertes Data Warehouse als zentrale In-
tegrations- und Zugriffsschicht. Klinische Daten aus
Krankenhausinformationssystemen (KIS), Labor- und
Befundsystemen werden tber standardisierte ETL-Pro-
zesse extrahiert und mit LOINC, SNOMED CT, UCUM und
anderen Code-Systemen semantisch annotiert. Aus dieser
Zwischenschicht werden die Daten gemaf3 dem MII-Kern-
datensatz in FHIR-Ressourcen tberfihrt.

Eine Treuhandstelle der Universitat verwaltet personen-
bezogene Daten und ermoglicht die datenschutzkonforme
Pseudonymisierung beim Ubergang von der klinischen in
die Forschungsinfrastruktur. Einfachere lokale Datennut-
zungsprojekte werden teilweise direkt aus dem Data Wa-
rehouse mit den entsprechenden Inhalten versorgt. Des
Weiteren wird diese Zwischenschicht benutzt, um andere
Ziele wie z. B. die TriNetX-Plattform zu bedienen. So sind
die Daten sowohl lokal als auch fiir multizentrische Studien
und Verbundprojekte nutzbar.
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UKM - Patientenversorgung 1 MeDIC - Forschung

Das MeDIC unterstutzt Forschende von der Antragstel-
lung Uber die Datenaufbereitung bis zur Ergebnisinterpre-
tation. Die Freigabe der Forschungsdaten erfolgt tiber das
Use & Access-Committee (UAC), welches die wissenschaft-
liche Projektqualitat und datenschutzrechtliche Vorgaben
pruft. Nach erfolgter Freigabe werden die beantragten
Daten aus dem Data Warehouse extrahiert, geprift, erneut
pseudonymisiert und zur Nutzung bereitgestellt.

WERTVOLLE UNTERSTUTZUNG FUR DIE MEDIZINISCHE
FORSCHUNG

Das MeDIC Miinster stellt am Standort ein breites Spek-
trum an Dienstleistungen zur Unterstitzung der klinischen
Forschung bereit. Eine zentrale Aufgabe ist der struktu-
rierte Datenexport aus verschiedenen Priméarsystemen des
Universitatsklinikums, der insbesondere fir retrospektive
Studien sowie fir Zertifizierungsverfahren genutzt wird.
Derzeit bearbeitet das MeDIC durchschnittlich zwei bis drei
lokale Antrage pro Monat aus samtlichen Fachrichtungen
des Universitatsklinikums.

Daruber hinaus begleitet das MeDIC prospektive Studien
Uber den gesamten Studienverlauf hinweg - von der Rek-
rutierung der Proband:innen bis zur finalen Auswertung.
Hierzu zahlt in Gber 120 Studien die automatisierte Iden-
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tifizierung von Patient:innen, die die Einschlusskriterien
einer Studie erfiillen. Ebenso wird die Dokumentation von
Studienteilnahmen fiir mehr als 560 Studien direkt im KIS
ermoglicht, einschlieBlich der Option zum SAE-Reporting.

Im Rahmen der Studienregistrierung bietet das MeDIC
zudem automatisierte Verfahren zur Pseudonymisierung
und Randomisierung an. Fir die elektronische Dokumenta-
tion der eCRFs steht die Forschungsdatenbank REDCap zur
Verflgung, die derzeit fir etwa 70 Studien eingesetzt wird.
Auch hier bestehen Schnittstellen zur Pseudonymisierung,
Randomisierung sowie zur automatischen Datenlbertra-
gung aus den Primarsystemen. Auf diese Weise kdnnen in
Minster Studien versorgungsnah durchgefihrt, allerdings
ebenso multizentrische Studien mit den gleichen Werkzeu-
gen unterstitzt werden.

Erganzend ermdglicht das MeDIC die elektronische Er-
hebung von Patientenfragebdgen tber das System MoPat.
Die erfassten Daten konnen dabei entweder direkt in das
KIS oder alternativ in die Forschungsdatenbank REDCap
Ubertragen werden.

Alle genannten Angebote sind transparent auf der Web-
seite des MeDIC erklart und werden dort durch einen an-
schaulichen Erklarfilm illustriert. Zusatzlich informiert die
Medizinische Fakultat Minster jahrlich Gber die vielfaltigen
Unterstiitzungsangebote des Datenintegrationszentrums
sowie uUber die Angebote weiterer Infrastruktureinrichtun-
gen, wie bspw. der Zentralen Biobank.

EINBINDUNG IN NATIONALE NETZWERKE UND
PROJEKTE DER MII

Das MeDIC Minster ist im Rahmen der MIl und des Netz-
werks Universitatsmedizin an das Forschungsdatenportal
fur Gesundheit (FDPG) angeschlossen und die vorliegenden
Daten konnen fur Machbarkeitsanfragen zur Vorbereitung
von Forschungsantragen automatisiert abgefragt werden.
Das UAC hat bereits Uber 40 dieser Antrage begutachtet
und davon etwa 20 positiv beschieden.

Um eine hohe Qualitat von Strukturen und Prozessen zu
gewahrleisten, wurde bereits 2021 ein Qualitatsmanage-
mentsystem implementiert und nach DIN EN ISO 13485 zer-
tifiziert. Damit setzte das IMI, in dem das MeDIC Miinster
verortet ist, Maf3stabe fir die Entwicklung medizinischer
Software fir Datenintegration, klinische Entscheidungsun-
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Das Medizinische
Datenintegrationszentrum

(MeDIC) Miinster ist seit 2018 Teil
des HIGHmMed-Konsortiums der
Medizininformatik-Initiative (MII)
und von Beginn an aktivam Aufbau
der bundesweiten Mll-Infrastruktur
beteiligt.

terstiitzung, Datenmanagement und genetische Analysen.
Die gewonnenen Erfahrungen werden innerhalb des MlI-
Strukturprojekts ,fit4translation” an andere Mll-Partner
weitergegeben. Das Projekt zielt darauf ab, die Kompetenz
im akademischen Umfeld zu starken, medizinische Soft-
ware unter dem regulatorischen Rahmen der Europaischen
Medizinprodukteverordnung (MDR) zu entwickeln.

Das MeDIC Minster beteiligt sich an finf der elf kli-
nischen Use Cases der Mll und Gbernimmt im EyeMatics-
Konsortium gemeinsam mit der Klinik fir Augenheilkunde
die Gesamtkoordination. Im Mittelpunkt des Projekts steht
die Analyse von Real-World-Daten der IVOM-Patient:in-
nen (intravitreale operative Medikamentenapplikation)
aus sechs Standorten, die auf Basis eines harmonisierten
Kerndatensatzes integriert werden, um Erkenntnisse zur
Verbesserung von Therapieleitlinien zu gewinnen. Gleich-
zeitig bildet dieser Datensatz die Grundlage fir ein oph-
thalmologisches Erweiterungsmodul des MIl-Kerndaten-
satzes, das zukunftige MII-Projekte in diesem Fachgebiet
unterstitzen soll.

AUSBLICK

Mit dem kontinuierlichen Ausbau seiner technischen, or-
ganisatorischen Strukturen schafft das MeDIC Miinster die
Voraussetzungen fir eine langfristig tragfahige Nachnut-
zung klinischer Daten fur die Forschung. Die Kombination
aus standardbasierter Datenintegration, klaren Governan-
ce-Prozessen und projektiibergreifender Vernetzung bildet
die Grundlage fir datengetriebene medizinische Erkennt-
nisse und starkt die translationale Forschung am Standort |
Miinster und dariiber hinaus. @
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Universitatsmedizin Oldenburg
(UMO): Das Datenintegrations-
zentrum als Bindeglied
zwischen Krankenversorgung
und Forschung

Als einer der jungsten universitatsmedizinischen
Standorte Deutschlands steht die Universitats-
medizin Oldenburg vor der besonderen Aufgabe,
medizinische Daten mehrerer eigenstandiger
Krankenhauser inkl. heterogener IT-Landschaften
zu integrieren. Das MeDIC-UMO schafft dafir die
infrastrukturelle und organisatorische Grundlage.

TEXT Marc Wilken und Prof. Dr. Antje Wulff
(Carlvon Ossietzky Universitat Oldenburg)

Die Universitdtsmedizin Oldenburg (UMO) wurde 2012 ge-
grindet und ist einer der jingsten universitaren Stand-
orte Deutschlands. Wahrend die meisten Standorte mit
einem Universitatsklinikum zusammenarbeiten, steht das
MeDIC Oldenburg (MeDIC-UMO] vor der spannenden und
herausfordernden Aufgabe, die medizinischen Daten von
vier lokalen Krankenhdusern (Klinikum Oldenburg AGR,
Evangelisches Krankenhaus Oldenburg, Pius-Hospital Ol-
denburg, Karl-Jaspers-Klinik]) zu integrieren und fir For-
schung und Versorgung nutzbar zu machen.

Oldenburg baut sein Datenintegra-
tionszentrum fiir gleich vier eigen-
standige Krankenhauser auf - mit
besonderem Fokus auf Abstimmung,
Datenschutz und interoperable
Datenstandards.
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An der UMO erfordert der Aufbau
eines DIZ daher eine besonders in-
tensive Abstimmung zwischen allen
Parteien, insbesondere zum Daten-
schutz, zu Vertragen und zur IT-Infrastruktur. Nach dem
Vorbild der Medizininformatik-Initiative (MIl) und anderer
universitatsmedizinischer Standorte baut die UMO eine

zentrale, herstellerunabhangige Dateninfrastruktur auf
und standardisiert ihre Daten, um semantische Interope-
rabilitat und eine hohe Datenqualitat sicherzustellen.

DATENINTEGRATION ALS TREIBER VON KOOPERATIONEN
UND ZUSAMMENARBEIT

Die enge Zusammenarbeit mit den beteiligten Kran-
kenhausern, der Einsatz moderner Technologien und die
Einhaltung hochster Datenschutzstandards legen bereits
jetzt die Grundlage fir den Aufbau unseres Dateninteg-
rationszentrums. Das MeDIC-UMO hat bereits wichtige
Meilensteine erreicht, darunter den Aufbau einer lokalen,
unabhangigen Treuhandstelle, die Etablierung des Broad
Consent fir Erwachsene und Kinder am Standort sowie die
Anbindung an das Data Sharing Framework.

GOVERNANCE, DATENSCHUTZ UND GEMEINSAME
INFRASTRUKTUR ALS ERFOLGSFAKTOREN

Ein zusatzliches, fiir Oldenburg besonders effektives Mit-
tel war der Aufbau eines IT-Strategieboards, bestehend aus
den klinischen IT-Leitungen, der IT-Leitung der Universi-
tat, sowie Fachexpert:innen aus der Medizininformatik und
klinischen Anwendungs- und Forschungsfeldern. Dieses
Gremium kann den Herausforderungen eines Koopera-
tionsstandortes mit seinen heterogenen IT-Landschaften,
Datenschutz- und Datensicherheitsregelungen sowie Go-
vernance- und Verantwortlichkeitsfragen moglichst um-
fanglich begegnen.

Das MeDIC-UMO ist auf dem besten Wege, umfangrei-
che Services fiir die standortinterne und standortiiber-
greifende medizinische Forschung bereitzustellen und es
Forschenden zu ermaoglichen, auf eine umfassende, qua-
litativ hochwertige Datenbasis zurtickgreifen zu kdnnen.
Es unterstitzt damit die Gewinnung neuer Erkenntnisse
und die Entwicklung innovativer Behandlungsmethoden. @
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Universitiatsmedizin Rostock: Das
neue Landeskrankenhausgesetz
Mecklenburg-VYorpommern als
Starthilfe fur das MeDIZ.Rostock

Durch die Novellierung des Landeskrankenhaus-
gesetzes Mecklenburg-Vorpommern erhielt das
Medizinische Datenintegrationszentrum Rostock
im vergangenen Jahr den Zugang zu einer um-
fangreichen Menge an Gesundheitsdaten. Dies
ermoglichte den mafigeblichen Aufbau und die In-
betriebnahme einer Forschungsdateninfrastruk-
tur an der Universitatsmedizin Rostock.

TEXT Petra Grober (Leiterin des MeDIZ.Rostock)

Als Partner im SMITH-Konsortium der Medizininfor-
matik-Initiative (MII) hat die Universitdtsmedizin Rostock
(UMR) im Rahmen der NUM-DIZ-F6rderung 2023 die
technischen und organisatorischen Voraussetzungen fur
eine strukturierte und nachhaltige Datenbereitstellung
geschaffen. Wahrend des 2,5-jahrigen Forderzeitraums
wurde die DatenerschlieBung der Basismodule des MlI-
Kerndatensatzes umgesetzt, sodass das MeDIZ.Rostock
seit Mitte 2025 als Teil des Netzwerks Universitatsmedizin
(NUM) Daten tber das Forschungsdatenportal fir Gesund-
heit (FDPG) bereitstellt. Damit wurden die notwendigen Vo-
raussetzungen geschaffen, um im Rahmen der aktuellen

Das LKHG M-V gestattet die Nutzung
von Gesundheitsdaten zu Forschungs-
zwecken ohne Einwilligung der betrof-
fenen Personen, sofern ein offentliches
Interesse vorliegt, die Datenschutzvor-
gaben eingehalten werden und keine
Widerspriche seitens der Patient:innen
geman §§ 50 ff. erhoben wurden.

Forderung NUM-DIZ 3.0 die folgenden Kernbereiche ge-

zielt weiterzuentwickeln:

e Beratung und Unterstiitzung von Forschenden bei
der Vorbereitung und Einreichung von Datennut-
zungsantragen

o ErschlieBung neuer Datenquellen zur Erweiterung des
Datenbestandes des MeDIZ.Rostock, um eine
hohe Verfiligbarkeit interoperabler Datensatze sicher-

zustellen

e Rechtskonforme Verwaltung und Umsetzung von
Widersprichen zur Wahrung der Betroffenenenrechte
durch die lokale Pseudonymverwaltungsstelle

e Bereitstellung zur Verfigung stehender Forschungsda-
ten fur lokale und standortibergreifende Forschungs-
projekte im Sinne der FAIR-Prinzipien

GESETZLICHE NEUREGELUNG EROFFNET
MOGLICHKEITEN

Neben den typischen Herausforderungen, denen na-
hezu jedes DIZ gegeniibersteht, insbesondere die he-
terogenen Datenquellen und der noch unzureichende
Digitalisierungsgrad in Krankenhausern, weist Mecklen-
burg-Vorpommern eine bislang bundesweit einzigartige
Besonderheit auf. Mit der Novellierung des Landeskran-
kenhausgesetzes (LKHG M-V) traten Rechtsédnderun-
gen in Kraft, die die Nutzung von Behandlungsdaten zu
Forschungszwecken ohne die individuelle Einwilligung
der Patient:innen ermdglichen. Nach Ablauf einer vier-
wochigen Widerspruchsfrist konnen Behandlungsdaten
in anonymisierter bzw. pseudonymisierter Form fur die
Forschung verwendet werden, sofern die zustandige
Ethikkommission unter Beteiligung des Datenschutzbe-
auftragten das offentliche Interesse des Forschungsvor-
habens festgestellt hat.

Die gesetzliche Neuregelung wird in enger Zusammen-
arbeit mit dem DIZ der Universitatsmedizin Greifswald um-
gesetzt. Der gemeinsame Austausch und die abgestimmte
Entwicklung von Prozessen tragen wesentlich zu einer ef-
fizienten und rechtssicheren Umsetzung der gesetzlichen
Vorgaben bei. Sie bilden zugleich die Basis fir eine gemein-
same Nutzung und engere Verzahnung der Forschungs-
dateninfrastrukturen in Mecklenburg-Vorpommern. @
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Bosch Health Campus: Das
meDIC als wichtiger Baustein der
Digitalisierungsstrategie

Mit flexibler, modularer IT schafft das (nicht-
universitare] meDIC am Bosch Health Campus in
Stuttgart die Basis fir innovative, sichere Daten-
nutzung in einem datengetriebenen Gesundheits-
okosystem.

TEXT Nico Schmid & Micha Christ (Robert Bosch
Gesellschaft fiir Medizinische Forschung mbH)

Das Centrum fir Medizinische Datenintegration (meDIC])
am Bosch Health Campus (BHC]) ist eines der wenigen
nicht-universitaren Datenintegrationszentren (DIZ). Als
zentrale Core Facility verbindet es die Regelversorgung am
Robert Bosch Krankenhaus mit der Forschung der Robert
Bosch Gesellschaft fiir medizinische Forschung (RBMF).

Damit ist das meDIC ein wesentlicher Baustein der Di-
gitalisierungsstrategie des BHC auf dem Weg zu einem
datengetriebenen Gesundheitsokosystem. In enger Zu-
sammenarbeit mit der zentralen IT entsteht eine flexib-
le Infrastruktur, in der innovative Losungen entwickelt,

Bosch Health Campus

Der Bosch Health Campus vereint alle Institutionen
und Forderaktivitaten der Robert Bosch Stiftung auf
dem Gebiet Gesundheit mit den vier Bereichen Behan-
deln, Forschen, Bilden und Fordern. Mit seinen inter-
disziplinar vernetzten Einrichtungen und rund 3.500
Mitarbeitenden hat es sich der Bosch Health Campus
zur Aufgabe gemacht, innovative Losungen fur eine
zukunfts- und patientenorientierte Gesundheitsver-
sorgung zu entwickeln, zu erproben und umzusetzen.
Unter dem Dach der Robert Bosch Gesellschaft fir
medizinische Forschung mbH (RBMF] vereint der BHC
mehrere medizinische Forschungsinstitute, getragen
von der Robert Bosch Stiftung.
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erprobt und in den Regelbetrieb Uberfihrt werden. Ein
Schwerpunkt liegt auf modularer, produktnaher Software
und ihrer Integration in die vernetzte IT-Architektur des
Campus. So konnen Services und Daten intern wie auch
mit Partnern aus Forschung und Versorgung sicher und
effizient geteilt werden. Zu den Kernaufgaben zahlen die
technische Entwicklung, die organisatorische Einbettung
sowie die Einhaltung regulatorischer Vorgaben.

BRUCKE ZWISCHEN FORSCHUNG UND VERSORGUNG

Die Entwicklung der Infrastruktur wird dabei konsequent
an konkreten Anforderungen der Kliniken und Forschenden
am Campus, aber auch an den vielfaltigen Netzwerken, in
die der BHC integriert ist, ausgerichtet. Wenngleich Pro-
jekte mit nahezu allen Fachkliniken am Campus bestehen,
orientiert sich die Arbeit des meDIC vor allem an den Ver-
sorgungsschwerpunkten des Robert Bosch Krankenhauses
als Herzzentrum sowie als Comprehensive Cancer Center
(CCC). Neben vielfaltigen Projekten, die gemeinsam mit der
Kardiologie und der Herzchirurgie umgesetzt werden, sind
die Mitarbeit in nationalen onkologischen Konsortien wie
insbesondere PM40nco oder dem Nationalen Centrum fiir
Tumorerkrankungen (NCT] wichtige Aufgabenfelder.

KI-ENTWICKLUNG IN EINEM STARKEN NETZWERK

Die Nahe zur Robert Bosch GmbH sowie zum Netzwerk
der Robert Bosch Stiftung birgt vielfaltige Chancen fiir das
meDIC insbesondere im Bereich der KI-Entwicklung. So
wurde beispielsweise 2025 zum zweiten Mal in Folge ge-
meinsam mit der zentralen Forschung der Robert Bosch
GmbH ein zweitagiger Hackathon veranstaltet, um Poten-
ziale modernster KI-Entwicklungen fur die Nutzung in der
Gesundheitsversorgung zu evaluieren. Ein Beispiel fir die
internationale Vernetzung des meDIC bei der KI-Entwick-
lung ist ein gemeinsames Fellowship-Programm mit der
ETH Zdrich. Auch hierbei steht die Erprobung innovativer
Kl-Losungen an realen klinischen Daten im Fokus der
Forschung. Auf regulatorischer Ebene werden diese Ak-
tivitaten durch das am Bosch Digital Innovation Hub des
BHC etablierte KI-Reallabor flankiert, welches - gefordert
durch das Land Baden-Wirttemberg - eines der ersten
Kl-Reallabore im Gesundheitswesen im Sinne des EU Al
Acts darstellt. @
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Universitatsmedizin Schleswig-
Holstein: Zwei Campi, ein
Datenraum

Als zentrales, campusibergreifendes Dateninte-
grationszentrum vernetzt das MeDIC des UKSH
Forschung und Versorgung an zwei Campi und
drei Institutionen. Mit Data Lake, openEHR und
FHIR schafft es die Grundlage fur sichere, inter-
operable Datennutzung in Schleswig-Holstein.

TEXT Prof. Dr. Bjorn Schreiweis und Niklas Reimer
(gemeinsame Leitung des MeDIC)

Das Universitatsklinikum Schleswig-Holstein (UKSH]
ist mit rund 17.000 Mitarbeitenden an den Standorten Kiel
und Libeck der einzige Maximalversorger des Landes.
Gemeinsam mit der Universitat zu Libeck (UzL) und der
Christian-Albrechts-Universitat zu Kiel (CAU) bildet es
die Universitatsmedizin Schleswig-Holstein. Zur gezielten
Unterstiitzung der medizinischen Forschung an allen drei
Einrichtungen wurde das campusibergreifende Medizini-
sche Datenintegrationszentrum (MeDIC) gegriindet.

Organisatorisch ist das MeDIC direkt dem Chief Digital
Officer des UKSH unterstellt und personell an beiden Campi
vertreten. Die Weiterentwicklung und Erforschung der auf-
gebauten Infrastrukturen erfolgt in enger Zusammenarbeit
mit den Medizininformatikeinrichtungen in Kiel und Libeck.

INTEGRIERTE DATENPLATTFORM FUR DIE
KRANKENVERSORGUNG

Am UKSH betreibt das MeDIC eine zentrale IT-Plattform
zur Integration relevanter Daten aus der Krankenversor-
gung. Ziel ist es, diese Daten zunachst moglichst unver-
andert im Rohformat zu erfassen, um nachgelagerte An-
passungen und Qualitdtskontrollen zu ermdoglichen. Die
Speicherung erfolgt in einer Data-Lake-Struktur. Demo-
grafische Informationen werden dabei getrennt von den
medizinischen Daten in einem zentralen Master Patient
Index (MPI) gefihrt.

Im nachsten Schritt werden die medizinischen Daten
aufbereitet, bei Bedarf mit internationalen Terminologien

annotiert und strukturiert in einem openEHR-basierten
Clinical Data Repository (CDR) abgelegt. Hierfiir wird ein
hauseigener Terminologieserver betrieben. Bilddaten und
andere Multimediaobjekte werden nicht direkt im CDR ge-
speichert, sondern dort strukturiert beschrieben und mit
Verweisen auf die jeweiligen Quellsysteme versehen. Auf
diese Weise sind sie strukturiert auffindbar und ausleitbar.

STANDARDISIERUNG, PSEUDONYMISIERUNG UND
DATENBEREITSTELLUNG

Fir Vorhaben im Rahmen des Netzwerks Universitats-
medizin (NUM] und der Medizininformatik-Initiative (MIl)
werden die strukturierten Daten - abhangig von der je-
weiligen Rechtsgrundlage - auf den UKSH Broad Consent
gefiltert und pseudonymisiert. Zusatzlich zum openEHR-
basierten CDR stehen die Daten auch im FHIR-Format ge-
mafl dem Mll-Kerndatensatz zur Verfiigung. Projektspezi-
fische, fortlaufend aktualisierte Datenlieferungen kdnnen
Uber dedizierte Data Marts realisiert werden.

DAS MEDIC ALS SERVICE-EINHEIT

Die Beantragung von Daten zur sekundaren Nutzung in
der Forschung erfolgt Gber ein lokales Use- und Access-
Komitee. Dieses Verfahren gilt fur eigeninitiierte For-
schungsvorhaben ebenso wie fur geférderte Projekte und
Doktorarbeiten.

Uber die Bereitstellung von Daten hinaus bietet das
MeDIC ein breites Serviceportfolio fir Forschende des
UKSH, der UzL und der CAU. Dazu zahlen unter anderem
Beratungsleistungen zur Nutzung von Versorgungsdaten
fir Forschungszwecke sowie der Betrieb des zentralen
UKSH-Studienregisters, in dem alle am UKSH durch-
gefliihrten Studien erfasst werden missen. Fir die Stu-
diendokumentation stellt das MeDIC ein Clinical-Trial-Ma-
nagement-System bereit. Erganzend wird ein zentrales
Biomaterialinformationssystem betrieben, das bereits von
mehreren groflen Biobanken am UKSH genutzt wird und
eine Verknipfung von Proben mit den klinischen Daten im
CDR ermoglicht.

Damit fungiert das MeDIC des UKSH als zentraler An-
sprechpartner fir die Nutzung medizinischer Versorgungs-
daten und als Betreiber der hierfir notwendigen IT-Infra-
struktur. (www.uksh.de/medic) @
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Das Datenintegrationszentrum Mannheim:

Ubersetzer zwischen zwei Welten

Klinische Daten sind der Schlissel fur Forschung und Versorgung. Ohne standardisierte
Prozesse und enge Zusammenarbeit vieler Disziplinen bleiben sie jedoch Silos. Das
Datenintegrationszentrum Mannheim l6st dieses Problem: Hier werden Routinedaten
harmonisiert, qualitatsgesichert und zlgig fir Projekte freigegeben.

TEXT Dr. Fabian Siegel (Leiter des Datenintegrationszentrums Mannheim)

as Datenintegrationszentrum (DIZ) der Universitats-
D medizin Mannheim (UMM], angesiedelt in der Abtei-

lung fur Biomedizinische Informatik, bereitet Routi-
nedaten aus verschiedenen klinischen Quellsystemen fur
die Forschung auf. Dabei sorgt eine seit 2018 konsequent
ausgebaute modulare Systemarchitektur dafiir, dass neue
Technologien und Anwendungsfalle strukturiert integriert
werden konnen. Forschende profitieren von gepriften
Datenpaketen, von Beratung im Bereich Methodik und er-
halten eine Unterstiitzung bei der Datenaufbereitung sowie
Orientierungshilfen im regulatorischen Umfeld.
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OPEN SOURCE UND STANDARDS

Ein zentraler Baustein des DIZ Mannheim ist die kon-
sequente Nutzung von Open-Source-Losungen. Das DIZ
setzt, wo immer moglich, auf transparente, gemeinschaft-
lich entwickelte Software und Analysemodelle, um Flexi-
bilitat, Nachvollziehbarkeit und langfristige Wartbarkeit
gleichermafien zu gewahrleisten. Hierbei liegt der Fokus
auf einer Umgebung mit niedriger Schulungsschwelle und
hoher Stabilitat. Das technische Fundament bilden offene
und etablierte Technologien wie Python, Postgres, Redis,
Kubernetes und S3, die eine robuste und wartbare Platt-

DIZ Mannheim

" Ubersetzer zwischen zwei Welten

« KIS/RIS/LIS
¢ Routinedokumentation
e Zeitdruck :

e Heterogene Daten

Anforderungen
e Primarversorgung
A realitat

Harmonisierung

Qualitatspriifung

Standardisierung

Beratun : i
J Standardisierte * Verbundprojekte
Schnittstellen A

Forschung

o Studien

Geprufe o Kohorten
Datens'étze e Reproduzierbarkeit

e Publikationen

Interdisziplinaritat als Schlissel: Klinische Expert:innen sind Teil des DIZ-Teams und wichtig fir die fachliche Dateninterpretation.

form ermoglichen. Die damit einhergehende, unabdingbare
Thematik der Interoperabilitat wird durch Standards wie
HL7 FHIR, LOINC und SNOMED CT sichergestellt.

ERFOLGSFAKTOREN FUR DIE ERFULLUNG DER KPIS

Das Ziel des DIZ Mannheim war nie, ,.nur” KPls zu er-
fullen, sondern klinischen und wissenschaftlichen Nut-
zen zu liefern. Grundlage hierfir ist eine agile Reaktion
auf Anforderungen aller Partner. Die hohe Erfillung der
KPls - etwa bei der Verfiigbarkeit von FHIR-Profilen - er-
gibt sich dabei organisch aus dieser Arbeitsweise und ist
Ausdruck der inhaltlichen Qualitat, nicht deren alleiniger
Zweck. Der zentrale Grund hierfir liegt in der engen Zu-
sammenarbeit und dem Austausch verschiedener Dis-
ziplinen: Medizininformatik, Bioinformatik, klinische IT,
Fachkliniken und Datenschutz bringen ihre Perspektiven
gleichermalfien ein, sodass technische, klinische und re-
gulatorische Anforderungen gemeinsam bericksichtigt
werden konnen - trotz unterschiedlicher Prioritaten, des
hohen Zeitdrucks in der klinischen Versorgung und der
regulatorischen Komplexitat.

Dies zeigt sich auch in der Zusammensetzung des Teams.
Im DIZ Mannheim arbeiten Informatiker:innen, Arzt:innen,
Apotheker:innen, Biolog:innen, Usability Engineers und

Medizinische Dokumentar:innen Hand in Hand. Klinische
Expert:innen helfen dem Team, Daten fachlich korrekt zu
interpretieren und fir die Forschung nutzbar zu machen.
Die medizinische Fakultat und die Klinikleitung unterstuit-
zen diesen strategischen Ansatz bewusst, indem sie kla-
re Prioritaten setzen und notwendige Ressourcen gezielt
bereitstellen. Auf dieser Grundlage konnten Ablaufe und
Verantwortlichkeiten transparent geregelt und Qualitats-
sowie Leistungskennzahlen von Beginn an definiert werden.
Der daraus resultierende Erfolg spiegelt sich auch in den
Projekten der Abteilung fir Biomedizinische Informatik wi-
der: Durch das DIZ werden Daten so bereitgestellt, dass
sie in Publikationen am Standort, aber auch fir grof3ere
Verbundvorhaben zuverlassig genutzt werden konnen. Da-
durch profitiert der Standort maf3igeblich im Bereich der
Forschung bei bestehenden und neuen Vorhaben.

TECHNISCHE AGILITAT

Die modulare Systemarchitektur des DIZ Mannheim
schafft dabei eine klare Trennung von Verantwortung und
ermoglicht so gleichzeitig technische Stabilitat und fachli-
che Agilitat. Wahrend Systemarchitekt:innen eine belastba-
re, wartbare und zukunftssichere Infrastruktur entwickeln
und betreiben, konnen sich Datenwissenschaftler:innen auf
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» Mit dem Aufbau der Daten- und Prozessmonitoring-Infrastruktur sowie der
transparenten Visualisierung der Kennzahlen im internen DIZ-Dashboard
konnen die Standorte ihren Umsetzungsstand tagesaktuell mit anderen
vergleichen. Vorreiterstandorte lassen sich so gezielt identifizieren und
unterstiitzen andere bei der Umsetzung einzelner Module oder technischer
Anschliisse. Mannheim ist dabei ein Vorzeigestandort bei der ErschlieBung
von KDS-Erweiterungsmodulen. Das DIZ-Dashboard zeigt beispielhaft,
welchen Beitrag zentrale Infrastrukturkomponenten leisten konnen. «

Philip Overton - Projektverantwortlicher im FDPG

die schnelle, flexible und reproduzierbare Extraktion sowie
Analyse der Daten konzentrieren. Diese Entkopplung von
Infrastruktur und Anwendung erlaubt es, neue Anforde-
rungen und Fragestellungen ohne lange Entwicklungszy-
klen oder aufwendige Anpassungen der Basisinfrastruk-
tur umzusetzen, ohne die Stabilitat des Gesamtsystems
zu gefahrden. So entsteht ein Umfeld, in dem Innovation
auf einer verlasslichen technischen Grundlage stattfinden
kann und in dem sowohl kurzfristige Forschungsbedar-
fe als auch langfristige strategische Ziele gleichermafen
unterstitzt werden.

RUCKKOPPLUNG ZWISCHEN VERSORGUNG
UND FORSCHUNG

RegelmafRige Austauschformate und kurze Kommuni-
kationswege erleichtern die Abstimmung zwischen den
beteiligten Bereichen. Anforderungen aus der Versorgung
flieBen unmittelbar in die Entwicklung ein, wahrend Ergeb-
nisse aus datenbasierten Projekten ihren Weg zuriick in
die klinische Anwendung finden, etwa in Form von Risiko-
scores, Entscheidungsunterstiitzung oder zur Vorbereitung
prospektiver Studien. Eine wichtige Rolle spielen dabei die
klar strukturierten Prozesse, die bereits in der Frilhphase
des DIZ festgelegt wurden. Hierdurch bietet das DIZ auch
eine Anlauf- und Beratungsstelle fiir die Routine-IT bei der
Implementierung von modernen FHIR-L6sungen.

AUSBLICK

Gleichwohl bleibt die Weiterentwicklung des DIZ eine an-
spruchsvolle Aufgabe. Die Sicherstellung hoher Datenqua-
litat, die Pflege semantischer Standards und die Integration
neuer Schnittstellen erfordern kontinuierliche Aufmerk-
samkeit. Auch der Schutz sensibler Gesundheitsdaten ver-
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langt fortlaufende technische und organisatorische Anpas-
sungen. Viele der bereits jetzt eingeflihrten Prozesse zur
Datenvalidierung, Qualitatsdokumentation und sicheren
Verarbeitung haben sich hierfir als tragfahige Grundlage
erwiesen.

Mit Blick auf neue datenbasierte Verfahren und den ent-
stehenden europaischen Gesundheitsdatenraum (EHDS)
wird die Rolle des DIZ kontinuierlich angepasst. Modular
erweiterbare Plattformen, Open-Source-Modelle und
Kl-Anwendungen werden schrittweise integriert, wobei
technologische Innovationen stets gegen Stabilitat, Da-
tenschutz und regulatorische Anforderungen abgewogen
werden missen.

Das DIZ Mannheim zeigt, dass nachhaltiger Erfolg auf ei-
ner Kombination aus menschlicher Nahe, interdisziplinarer
Zusammenarbeit und einer klar strukturierten, robusten
technischen Basis beruht. Eine offene und wertschatzende
Kommunikationskultur sorgt dafir, dass sich alle Beteilig-
ten - von der Klinik Gber die IT bis zur Forschung - als Teil
eines gemeinsamen Ziels verstehen. So entstehen kurze
Wege, gegenseitiges Vertrauen und ein tiefes Verstandnis
fur die jeweiligen Anforderungen.

Auf dieser Grundlage ist es gelungen, eine medizinin-
formatische Infrastruktur aufzubauen, die offen, robust,
datensicher und konsequent an den Bediirfnissen von For-
schung und Versorgung orientiert ist. Standardisierung,
technologische Offenheit und klar definierte Prozesse grei-
fen dabei nahtlos ineinander. Genau dieses Zusammenspiel
erzeugt nachhaltige Synergieeffekte: Wissen wird effizient
geteilt, Ressourcen sinnvoll gebilindelt und Innovationen
konnen schneller und sicher in die Praxis tberfihrt wer-
den. Nur wenn wir uns verstehen, konnen wir uns auch
helfen. @

Foto: iStock (IURII KRASILNIKOV)

PERSPEKTIVEN

Wie geht es voran mit der Nachwuchsforderung
in den ,,Data Sciences”, die ebenfalls im
Forderkonzept der Medizininformatik-Initiative
betont wird? Hier lesen Sie, was getan wird, um
junge Wissenschaftler:innen fur die Themen zu
begeistern — und Uber die Herausforderungen
aktueller Forschung.
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Nachwuchsgruppe NDEMobil:

Sichere Pseudonymisierung und
Erfassung von Studiendaten im
Kontext bestimmter Diagnosen

ie belastbar ist ein einzelner Blutdruckwert aus
einer hektischen Arztpraxis? Und wie aussage-
kraftig ist ein kognitiver Test, wenn Patient:innen

mide, nervos oder gestresst sind? Solche Situationen ver-
deutlichen die Grenzen klassischer Datenerhebung in der
Medizin.

Mobile Endgerate erdffnen hier neue Perspektiven: Sie
begleiten Menschen durch den Alltag und erfassen konti-
nuierlich Parameter wie Aktivitat, Schlaf oder Stimmung -
oft unbemerkt. In Kombination mit modernen Analysever-
fahren entsteht so ein grof3es Potenzial fir personalisierte
Medizin und eine frihzeitige Risikoerkennung, sowohl in
der Klinik als auch im hauslichen Umfeld.
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NDEMobil entwickelt eine
datenschutzkonforme, mobile Losung

zur Friherkennung therapiebedingter
Neurotoxizitaten bei Krebspatient:innen.

Im Fokus stehen sichere Pseudonymisierung
und die digitale Erfassung des ICE-

Scores - direkt in klinischen Studien und im
Versorgungsalltag.

TEXT Florian Schweizer, Marko Jovanovic,

Prof. Dr. Sven Zenker, Dr. Lara Marie Reimer
(Universitatsklinikum Bonn), PD Dr. Tobias A. W.
Holderried (Medizinische Universitat Graz)

DATENSCHUTZ TRIFFT DIGITALE DIAGNOSTIK

Damit entsprechende Anwendungen und Auswertungs-
algorithmen zuverlassig entwickelt werden kdnnen, sind
klinische Studien unerlasslich. Gleichzeitig stellen die
sensiblen Gesundheitsdaten hohe Anforderungen an den
Datenschutz. Um eine spatere Rekontaktierung der Teil-
nehmenden zu ermadglichen, wird dabei haufig auf Pseu-
donymisierung statt auf vollstandige Anonymisierung ge-
setzt. In der Praxis bringt dies jedoch Herausforderungen
mit sich: Pseudonym-Listen missen getrennt von den
Studiendaten aufbewahrt werden - nicht selten geschieht
dies Uber unsichere Medien wie Papierunterlagen oder un-
verschlisselte Excel-Dateien.

NUTZERORIENTIERTE LOSUNG

® Aufnahmae Eul

/ J

o G =N o D =N o D =N o D -\

Welches Objekt Zéhlen Sie von Wie heillen Sie? Bitte malen Sie
j sehen Sie? | 1g0 I::itloer l 4 mit dem Finger
' kol ’ die Strichfigur
riickwarts. Sy
| Aufriatme lauft
Aufnahma Fuft

k Aufnahme Seenden

Ubersicht tiber die digitale
Version des ICE-Scores mit den
Domanen ,Benennung”, ., Auf-
merksamkeit”, ,Orientierung”

k ) und ,Schreiben”.
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Genau hier setzt die Nachwuchsforschungsgruppe
NDEMobil an. Gemeinsam mit der Core Facility Research
Data Management und der Treuhandstelle des Universi-
tatsklinikums Bonn (UKB) entwickelt sie eine Lésung zur
sicheren Pseudonymisierung und Erfassung von Studien-
daten. Exemplarisch wird dieser Ansatz im Kontext der
Erkennung des Immuneffektorzell-assoziierten Neuroto-
xizitatssyndroms (ICANS) erprobt - einer neurologischen
Nebenwirkung bestimmter Krebstherapien, etwa der CAR-
T-Zelltherapie, die sich unter anderem durch Verwirrtheit,
Sprachstorungen oder Krampfanfalle auflern kann.

Kern des Projekts ist eine digitale Version des soge-
nannten Immuneffektor-Zell-assoziierten Enzephalopa-
thie-Scores (ICE-Scores), eines zentralen Instruments zur
ICANS-Diagnostik. Der Score wird per App erhoben und
dber einen QR-Code-Scan direkt mit dem Pseudonymi-
sierungsprozess verknipft. So lassen sich Studiendaten
und Klarnamen der eingeschlossenen Patient:innen sicher
voneinander trennen - ein wichtiger Schritt fir daten-
schutzkonforme Forschung mit mobilen Gesundheitsan-
wendungen.

DER (DIGITALE) ICE-SCORE

NDEMobil entwickelt eine digitale Version des ICE-Scores
als mobile Applikation fiir die i0S-Plattform, die finf fun-
damentale Kognitionstests beinhaltet: Orientierung, Be-
nennung, Aufmerksamkeit, Schreiben und Kommando

ausfihren (siehe Tabelle 1). Durch die kleine Bildschirm-
grofe wird der Schreib-Test des Originals insofern ange-
passt, dass Patient:innen eine Strichfigur mit dem Finger
nachfahren missen, anstatt wie urspringlich einen Satz
mit Stift zu schreiben.

Domine Inhalt

Orientierung bzgl. Jahr, Monat, Stadt

SUShSIENg und Krankenhaus

Benennen Benennung von 3 Objekten

Zahlen Sie rickwarts von 100 in 10er

Aufmerksamkeit Schritten

Fahigkeit, einen einfachen Satz zu

Schreiben schreiben

Ausfiihren eines Kommandos
Kommando ausfiihren (z. B. Beriihren Sie lhre Nase mit dem
Zeigefinger!)

Ubersicht iber die verschiedenen Domanen des klassischen
ICE-Scores.

Der digitale ICE-Score (siehe Abb. oben) soll, analog zur
aktuellen Version, mehrfach taglich bei den Patient:innen
durchgefihrt werden, um mogliche Nebenwirkungen der
Therapie frihzeitig erkennen und behandeln zu konnen.
Samtliche Daten werden in pseudonymisierter Form an-
schliefend in der REDCap-Instanz des Universitatsklini-
kums Good Clinical Practice (GCP)-konform gespeichert.
Zusatzlich zu den bereits existierenden Tests bietet der
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PSEUDONYM-WORKFLOW IN DER MOBILEN ANWENDUNG

-
y

Einschluss der Anfrage an die
Patient:innen in die Treuhandstelle und
Studie anschliefende Pseudonym-

Nachwuchs-
forschungsgruppe TOP:

Ausdruck des Scan des QR-Codes mit
Patient:innen-QR-Codes der App
und Ubergabe an Patient:in

Dauerhafte Speicherung
der akquirierten Daten
durch die App

erstellung

Ablauf der Pseudonymerstellung und Integration in die mobile Applikation.

digitale Score die Moglichkeit, weitere Da-
tentypen wahrend der Testung zu erfassen.
Dazu beinhaltet die App experimentelle
Module fir Gesichtserkennung lber die
vordere Kamera, Erkennung von Bewegun-
gen des Gerates via Beschleunigungssen-
sor und Gyroskop sowie die Aufzeichnung
jeglicher Interaktionen mit der App. Durch
diese zusatzlichen Datenpunkte erhofft
sich die Gruppe, erkennen zu kénnen, wie
lange Patient:innen Aufgabenstellungen
lesen, wie schnell sie reagieren und ob ein
Tremor auftritt. Der digitale ICE-Score soll
ab dem Frihjahr 2026 in einer Studie ge-
nutzt werden.

ABLAUF DER PSEUDONYMERSTELLUNG

Die Einbindung des Pseudonyms in die
mobile App ist derzeit in Planung und soll
maglichst einfach gestaltet werden (s. Abb.
oben). Zundchst werden Patient:innen in
die Studie eingeschlossen; diese geben
ihre Einwilligung per unterschriebenem
Formular. Anschlieend erzeugt die Treu-
handstelle ein eindeutiges Pseudonym.
Perspektivisch soll dieser Schritt automa-
tisiert erfolgen, etwa lber eine Abfrage an
einen UKB-internen Server.

Die Patient:innen erhalten einen individu-
ellen QR-Code, der das Pseudonym enthalt
und direkt in der App eingescannt werden
kann. Nach der erstmaligen Einrichtung

110 ONE MII JOURNAL @

erfasst die App kontinuierlich Daten und
speichert sie pseudonymisiert in REDCap.

Durch die zentrale Verwaltung der Pseu-
donyme bleibt die Trennung von personen-
bezogenen und Studiendaten gewahrt.
Gleichzeitig kann die Treuhandstelle kiinf-
tig eine datenschutzkonforme Verkniipfung
mit weiteren Daten derselben Patient:innen
ermoglichen - etwa aus anderen Studien,
aus der Routineversorgung oder aus den
Datenintegrationszentren der MIl - ohne
Pseudonyme oder andere Identifikatoren
erneut zu verwenden. Dies erhoht den
Schutz der Identitat zusatzlich.

AUSBLICK: EINBINDUNG IN WEITERE
MOBILE APPLIKATIONEN

Die Nutzung eines digitalen Pseudo-
nyms zusammen mit der GCP-konfor-
men Datenspeicherung in Systemen wie
REDCap ermaglicht die Standardisierung
der Datenerfassung fur klinische Studien
iber Softwaresysteme, wie z. B. mobile
Applikationen. Neben der Pilotierung im
digitalisierten ICE-Score planen die Nach-
wuchsgruppe NDEMobil und die Core Fa-
cility Research Data Management die Um-
setzung in diversen weiteren Apps, bspw.
im digitalen Umfragetool des Universitats-
klinikums Bonn und in digitalen Kognitions-
tests (MindTrack). @

Foto: iStock (andresr)
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Wissensmodelle

als Grundlage der o_

modernen
Phanotypisierung

Phanotypisierung ist essentiell fir die frihzeitige Erkennung von Krankheiten und die Entwicklung
gezielter Therapien. Die Nachwuchsgruppe ., Terminologie- und Ontologie-basierte Phanotypisierung”
(TOP) erarbeitet innovative Anséatze fir die datengestiitzte Phanotypisierung mit fortschrittlichen
Methoden der semantischen Modellierung und Datenintegration.

TEXT Christoph Beger, Franz Matthies, Ralph Schafermeier, Dr. Konrad Hoffner, Dr. Alexandr Uciteli (Universitat Leipzig)

enschliche Merkmale wie morphologische und

physiologische Charakteristika, biochemische In-

dikatoren sowie Verhaltensprofile werden als Pha-
notypen bezeichnet. Die Phanotypisierung beschaftigt sich
mit der ausfihrlichen und systematischen Erfassung und
Auswertung dieser Merkmale und ist zentral fir die trans-
lationale Forschung sowie die personalisierte Medizin. Eine
umfassende Phanotypisierung ermoglicht es, komplexe
Vorgange zur Krankheitsentwicklung zu entschlisseln,
heterogene Patientenkohorten in Gruppen einzuteilen so-
wie individualisierte Therapieansatze im Kontext der Pra-
zisionsmedizin zu entwickeln.

PHANOTYPISIERUNG IM WANDEL: VON MANUELLER
DATENAUSWERTUNG ZU INTELLIGENTEN ALGORITHMEN
Die konventionelle Phanotypisierung beruht primar
auf manueller Auswertung klinischer Informationen aus
strukturierten, unstrukturierten oder bildbasierten Quel-
len. Diese Prozesse sind zeit- und ressourcenintensiv, an-
fallig fur subjektive Unterschiede und nur eingeschrankt
skalierbar. Mit zunehmender Verflgbarkeit umfangreicher
biomedizinischer Daten erdffnet sich ein bislang nicht
ausgeschopftes Forschungspotenzial fir automatisierte
Verfahren: Insbesondere die Auswertung elektronischer
Patientenakten ermaglicht neue Formen der Patienten-

ONE MIT JOURNAL @ m



112

ARCHITEKTUR DES TOP-FRAMEWORKS

* NLP = Natural Language Processing
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Das Framework deckt die gesamte Phanotypisierungs-Pipeline ab, einschliefllich der Modellierung und des Datenabrufs.

stratifizierung und die Identifikation unbekannter Krank-
heitskorrelationen. Moderne Phanotypisierungsstrategien,
die Modelle bzw. Algorithmen verwenden, kdnnen die an-
gestrebte Automatisierung gewahrleisten. Sie sind jedoch
durch Datenheterogenitat, semantische Inkonsistenzen
sowie die Notwendigkeit einer engen Zusammenarbeit
zwischen Fach- und IT-Expert:innen eingeschrankt. Die
zugrundeliegenden Modelle kénnen eine erhebliche Kom-
plexitat erreichen, wahrend Entscheidungsprozesse haufig
unstrukturiert in Texten oder Schaubildern dokumentiert
sind. Hoher Implementierungsaufwand und geringe Uber-
tragbarkeit limitieren die breite Anwendung entsprechen-
der Algorithmen.

Um das volle Potenzial der Phanotypisierung auszu-
schopfen, braucht es daher leistungsfahige Werkzeuge, die
es Domanenexpert:innen ermdglichen, komplexes phano-
typisches Wissen prazise zu modellieren, mit Terminolo-
gien zu verknipfen und darauf basierende Abfragen zu-
verlassig auf nahezu beliebige Datenquellen anzuwenden.
So kann aus der bislang ressourcenintensiven Praxis ein
skalierbarer und reproduzierbarer Ansatz fiir Forschung
und Prazisionsmedizin werden.
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MODELLIEREN STATT PROGRAMMIEREN:
NEUE PERSPEKTIVEN DER PHANOTYPISIERUNG MIT
DEM TOP-FRAMEWORK

Der Forschungsschwerpunkt der Nachwuchsgruppe TOP
liegt in der modellbasierten Phanotypisierung. Auf Grund-
lage einer ontologischen Analyse des Phanotypbegriffs hat
die Gruppe eine Methode zur Modellierung phanotypischen
Wissens entwickelt [1, 2]. Die resultierenden Modelle sind
strukturiert, standardisiert, erklarbar und ausfiihrbar. Sie
ermoglichen Abfragen Uber verschiedene Datenquellen,
wobei medizinische Terminologien zentral fur die Identi-
fikation relevanter Daten sind [3]. Ein weiterer Schwer-
punkt ist die semantische Suche in Textdokumenten (z. B.
klinischen Berichten). Dafiir entwickelt TOP Verfahren zur
Dokumentenklassifikation und Terminologieextraktion, die
die Ontologie- bzw. Kl-basierte Suche unterstitzen [4, 5].

Sowohl die Phanotypisierung auf strukturierten Daten
als auch die semantische Textsuche sind im TOP-Frame-
work implementiert [6]. Anstelle komplexer und schwer
verstandlicher Programme, die durch IT-Fachleute ent-
wickelt werden missen, konnen medizinische Expert:in-
nen mit dem TOP-Framework strukturierte und nachvoll-

ziehbare Modelle erstellen. Diese TOP-Modelle fungieren
als strukturierter Bauplan des Wissens: Sie beschreiben
Krankheiten, phanotypische Merkmale oder medizinische
Begriffe prazise und definieren dabei, welche Daten bend-
tigt und wie diese semantisch verkniipft werden. Modell-
basierte Abfragen liefern Individuen mit den definierten
Phanotypen oder Textdokumente mit den gesuchten Be-
griffen.

Das Framework wird als Open-Source-Software bereit-
gestellt. Dies ermoglicht Universitatsklinika die Instal-
lation von selbstverwalteten Instanzen, die vollstandige
Kontrolle Gber Zugriffsrechte sowie die Einhaltung lokaler
Datenschutzbestimmungen gewahrleisten. Mit dem TOP-
Framework entwickelte Modelle lassen sich standortiber-
greifend austauschen und mit Hilfe geeigneter Adapter an
lokale Datenquellen anbinden.

TOP-FRAMEWORK IN AKTION: ANWENDUNGEN UND
AUSBLICK

Die Medizininformatik-Initiative (MIl) verfolgt das Ziel,
Daten aus der klinischen Versorgung digital, zuverlassig
und zeitnah fir die medizinische Forschung nutzbar zu ma-
chen. Mittels IT-gestitzter Analysen dieser Daten tragt die
Forschung zur Erkennung, Behandlung und Pravention von

Krankheiten bei. Innerhalb der Mll sollen klinische Anwen-
dungsfalle die Licke zwischen Versorgung und Forschung
schlieBen. INTERPOLAR ist einer dieser Anwendungsfalle
und dient der automatisierten Erkennung medikationsbe-
dingter Risiken und unerwiinschter Ereignisse. In enger
Kooperation mit der Nachwuchsgruppe TOP entstanden
dabei mit Hilfe des TOP-Frameworks bereits 48 Modelle,
die in den beteiligten Datenintegrationszentren angewendet
werden kénnen [7].

Einen weiteren Beitrag will die Gruppe fur die MII-Me-
thodenplattform GeMTeX leisten. Hier wird das grofite
deutschsprachige, semantisch annotierte Textkorpus er-
stellt, das durch aufwendige De-ldentifikation der wissen-
schaftlichen Community zur Verfligung stehen wird. Zur
Vereinfachung der semantischen Annotation sollten rele-
vante Dokumente fiir bestimmte Forschungsfelder voraus-
gewahlt werden. Im TOP-Framework erfolgt dies mittels
sogenannter Search-Ontologien und Concept-Cluster.

Dank intuitiver Modellierung phanotypischen Wissens
sowie flexibler Abfrage von Patientenkohorten besitzt das
TOP-Framework ein erhebliches Potenzial zur Férderung
der biomedizinischen Forschung. Seine generische Archi-
tektur erlaubt zudem eine vielseitige Nutzung innerhalb
der MIl und in anderen Anwendungsszenarien. @
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PERSPEKTIVEN

Nachwuchsforschungsgruppe FAIR-R-MeDIC:

FAIRe, reliable und sichere
MeDIC-Daten fur die Forschung

Routineversorgungs-, Register- und Studiendaten in einer universitaren Klinik bieten

ein immenses Potenzial fur die sekundare Nutzung in Forschungsvorhaben. Eine
wesentliche Grundlage fiir diese Weiterverwendung ist die Sicherstellung der Reliabilitat
der Daten. Dieses Ziel verfolgt die Nachwuchsforschungsgruppe FAIR-R-MeDIC an der
Universitatsmedizin Gottingen.

TEXT PD Dr. Dorothea Kesztyts, Prof. Dr. Caroline Bonisch, Sarah Schnabel und Prof. Dr. Tibor Kesztylis
(Universitatsmedizin Gottingen)
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ie Datenbestande des Medizinischen Datenintegra-
Dtionszentrums (MeDIC) einer universitaren Klinik
der Maximalversorgung bergen ein hohes Potenzial
fur eine Sekundarverwertung in der Forschung. Dabei be-
stimmt die Qualitat der Daten grundsatzlich die Qualitat
der Ergebnisse. Daten aus der Routineversorgung (,Real-

World-Daten”) sind jedoch in ihrer Qualitat aufgrund unter-
schiedlicher Ziele der Primardokumentation heterogen.

PRINZIPIEN FUR GRUNDLEGENDE PROZESSE IN
EINEM MEDIC

Die in einem MeDIC gespeicherten Daten stammen aus
heterogenen Systemen, die zum Teil hochkomplexe multi-
dimensionale Daten enthalten. Grundlegend fir den Auf-
bau der Datenintegrationsprozesse im MeDIC der Univer-
sitdtsmedizin Gottingen (UMG) war die strikte Beachtung
der FAIR-Prinzipien (Findable, Accessible, Interoperable,
Re-usable) [1], welche an der UMG durch die FAIR-R-Me-
DIC-Nachwuchsforschungsgruppe (NWG) um die Dimen-
sion ,Reliable” erweitert wurden. Alle Daten sollen einer
Qualitatsprifung unterzogen und deren Ergebnis in Meta-
daten abgelegt werden.

ABBILDUNG DER DATENQUALITAT IN METADATEN
IN EINEM MEDIC

Metadaten sind grundlegend fir die digitale Wiederver-
wendung medizinischer Daten. Sie liefern Informationen
uber Datenquellen, wie z. B. Uber die Art der Erstellung,
die Herkunft, die Struktur, den Status
und die Semantik. Fir unterschied-

PERSPEKTIVEN
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Der Metadaten-Explorer ermdglicht es, Metadaten zu
durchsuchen, zu visualisieren und zu analysieren.

Datensatz aller relevanten Metadaten umfasst, die fir eine
automatisierte Transformation von Metadaten in einem Me-
DIC notwendig sind [2].

Metadaten bieten bezliglich der Sekundarnutzung oft den
ersten Zugang zu Datenrepositorien. Die entsprechende
Menge an ,Daten Uber Daten” nimmt durch die automa-
tische Generierung und Erfassung von Metadaten stetig
zu. Daher muss, um Daten nicht nur FAIR, sondern auch
zuverlassig (,.reliable”) zu machen,
der Aspekt der Metadatenqualitat be-

r— - — — — — "
liche Datenquellen und Repositorien e . rucksichtigt werden. Dies war fur Me-
mit heterogenen Datenformaten wur- | FAIR-R P”nZIPIen | tadaten leider oftmals nicht gegeben.
de ein Metadaten-Crosswalk erstellt. Findable, Accessible, | Die NWG FAIR-R-MeDIC identifizier-
Unter Beriicksichtigung der FAIR- Interoperable, te daher Mafinahmen zur Bewertung
Prinzipien und Datenformatspezifi- | Re-usable Reliable | von Metadaten und erginzte die FAIR-
kationen bildet dieser Crosswalk die Lo _' 4 Leitprinzipien um Reliabilitat. Dafur

Basis fur die Datenbereitstellung des

MeDIC fir Forschende. Im Rahmen

des Crosswalks wurden Metadatenelemente priorisiert
und kategorisiert. Da keiner der in Betracht gezogenen
Standards (OMOP, openEHR, FHIR, CDISC) geeignet war,
alle Anforderungen eines MeDIC zu erfillen, wurde ein
Konvergenzformat entwickelt, welches einen maximalen

schldgt die Gruppe drei Prinzipien vor
(3] (siehe Abb. auf Folgeseite).

Zur Qualitatssicherung der Daten im UMG-MeDIC soll
die Zuverlassigkeit der Metadaten mittels eines durch ma-
schinelles Lernen (ML) entwickelten pradiktiven Qualitats-
algorithmus beurteilt werden. Als Trainings- und Testdaten
fur die KI-Entwicklung wurden aus 450 abgeschlossenen
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ERWEITERUNG DER FAIR-LEITPRINZIPIEN UM RELIABILITAT

¢ RL1.
i (Meta-)Daten miissen

¢ vollstandig und konsistent
: sein.

Patientenfallen 750 Echokardiographie-, 4.000 Labor- und
4.000 Medikationsdatenpunkte extrahiert, im Vier-Augen-
Prinzip Gberprift und jeder Eintrag mit 0/1 fir unbefrie-
digende bzw. zufriedenstellende Qualitat bewertet. Die
Bewertungskriterien basieren auf der oben vorgestellten
Erweiterung der FAIR-Prinzipien um Reliabilitat und um-
fassen Metadaten zu Vollstandigkeit, Konsistenz, Korrekt-
heit, Ubereinstimmung, Relevanz, semantischer Spezifitat,
Aktualitat, Zuganglichkeit und Reproduzierbarkeit. Nach
individueller Prifung der Daten wurden abweichende Be-
wertungen identifiziert, diskutiert und eine einheitliche
Qualitatszuordnung fir Echokardiographie-, Labor- und
Medikationsdaten festgelegt.

Verschiedene Typen von ML-Algorithmen wurden fur
jeden Datentyp miteinander verglichen, um den jeweils
leistungsstarksten Algorithmus zu identifizieren. Die Vor-
hersageleistung wurde anhand von Genauigkeit, Prazision,
Recall und Scoring bewertet. Dabei zeigte der Extreme-
Gradient-Boosting-Algorithmus (XGB) die beste Perfor-
manz aller getesteten Modelle fir echokardiographische
Daten. Der Support-Vector-Machine-(SVM-)Algorithmus
lieferte bei den Labor- und Medikationsdaten die besten
Ergebnisse. Dieses Verfahren zur Qualitatsvorhersage
wurde in die Routineverarbeitung der Datenintegration
implementiert, und die Ergebnisse werden als Metadaten
im Datenrepository des MeDIC abgelegt [4].

RESUMEE UND AUSBLICK

Um interessierten Forschenden zuverlassige und sichere
Daten aus dem UMG-MeDIC zur Verfligung zu stellen, wur-
den mehrere innovative Schritte initiiert. Die umfassende
und abschlieBende Qualitatsbeurteilung aller im MeDIC
eingehenden Daten ist gegenwartig noch nicht erreicht und
erfordert weiterhin erhebliche Anstrengungen. ,Work in
Progress” ist ebenfalls ein rigoroses Datenanderungsma-
nagement, das jegliche Anderung und Léschung der Daten
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i jeweiligen Datenkontext
¢ relevant sein.

nachvollziehbar aufzeichnet. Dieses soll mithilfe von Block-
chain-Technologien umgesetzt werden und befindet sich
derzeit in der Erprobungsphase. Des Weiteren wurde ein
grundlegendes, umfassendes Konzept fir eine holistische
Abschatzung des Re-ldentifikationsrisikos in Datensatzen
entwickelt, die aus dem MeDIC fiir die Forschung freigege-
ben werden sollen; die finale Integration in den Prozess der
Datenbereitstellung steht allerdings noch aus. @
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i Metadaten missen fir den

Bild: KI-generiert mit Adobe

Firefly Image 3

OHDSI Germany:

EUROPE 25 |
SYMPOSIUM [

Advancing Real-World Evidence in Europa
LA

ORGANIZED BY — |
% moHDsI

et Pnilacstive. w04

OHDS-Germany Team auf dem OHDSI-Europe Symposium.

Von Standards zu Studien -
Kooperation als Beschleuniger

Routinedaten aus der Gesundheitsversorgung eroffnen neue Wege fir Forschung und
Versorgungsverbesserung. Damit Real-World Daten belastbare Evidenz liefern, braucht
es standardisierte Datenmodelle, transparente Methoden und foderierte Analyseansatze.
Eine internationale Forschungsgemeinschaft hat sich dieser Aufgabe angenommen.

TEXT Dr. Ines Reinecke, Dipl.-Wi.-Inf. Michéle

Zoch (OHDSI Germany Leads, Technische
Universitat Dresden) - mit Beitrdgen von
Dr. Ben Illigens und Dr. Gennadi Ribanovich
(Datas4Life, Potsdam)

outinedaten der Gesundheitsversorgung (sogenannte Real-

World Data, kurz RWD) bergen ein grof3es Potenzial, Ver-

sorgung sichtbar zu machen, Wirksamkeit und Sicherheit
von Therapien im Alltag zu bewerten und Hypothesen fir klinische
Forschung zu generieren. Dieses Potenzial lasst sich jedoch nur
heben, wenn RWD standortibergreifend in vergleichbarer Form
vorliegen, mit transparenten und reproduzierbaren Methoden
ausgewertet werden und wenn foderierte Ansatze ermdoglichen,
Analysen nahe an den Daten auszufiihren, ohne Rohdaten zentral
zusammenzufiihren.
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Data4Life: Gesundheitsdaten beforschbar machen

Data4Life, eine Initiative der Hasso Plattner Founda-
tion, ist eine gemeinnitzige Organisation, die sich fir
eine sichere, selbstbestimmte Nutzung personlicher
Gesundheitsdaten einsetzt. Ubergeordnetes Ziel ist es,
Menschen zu befahigen, ihre Gesundheitsdaten frei-
willig, datenschutzkonform und transparent fiir For-
schung und bessere Versorgung bereitzustellen. Dafur
entwickelt Data4Life digitale Losungen, die individuelle
Datensouveranitat mit gesellschaftlichem Nutzen ver-
binden und unterstiitzt Projekte, die zum Ziel haben,
Pravention, Diagnose und Therapie von Krankheiten

entscheidend zu verbessern.
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INTERNATIONALE NETZWERK-
FORSCHUNG MIT MII-BEZUG

Genau aus dieser Idee heraus entstand
die internationale Forschungsgemein-
schaft Observational Health Data Sciences
and Informatics (OHDSI) im Jahr 2014, an-
getrieben durch die vorangegangene In-
itiative ,,Observational Medical Outcomes
Partnership (OMOP]", die bis heute die
Namensgebung fir das zugrunde liegende
Datenmodell (OMOP CDM] ist. Aus einer
initialen Initiative zur Standardisierung der
Darstellung und Auswertung von RWD aus
der Krankenversorgung entwickelte sich
eine weltweite Open-Science-Community,
die methodische Vorgaben, Transparenz
und Wiederverwendbarkeit solcher Beob-
achtungsstudien operationalisiert [1].

OHDSI verfolgt die Mission, ,.better health
decisions and better care” zu unterstitzen,
indem die Forschungsgemeinschaft kolla-
borativ belastbare Evidenz aus RWD - Re-
al-World Evidence - generiert. Die zuneh-

mende weltweite Adaption unterstreicht deren
Relevanz: Die Forschungsgemeinschaft OHDSI
umfasst mehr als 4.200 Kollaborierende in 83
Landern und ein Netzwerk mit Daten zu rund
810 Mio. Patient:innen. Zudem ist das zugrun-
deliegende Datenmodell OMOP CDM in regu-
latorischen Kontexten anschlussfahig, etwa
durch die Zusammenarbeit mit der amerika-
nischen Food and Drug Administration (FDA)
(BEST) und die Nutzung des OMOP CDM im
Projekt DARWIN EU der European Medicines
Agency ([EMA]. So zeigen auch zahlreiche Pub-
likationen die Relevanz internationaler, multi-
zentrisch verteilter Beobachtungsstudien [2, 3].

Was OHDSI besonders auszeichnet, ist
der konsequent foderierte Netzwerkansatz.
Er weist eine klare Parallele zur MIl auf: So
wie die Datenintegrationszentren an den
einzelnen Standorten verankert sind, ver-
bleiben auch im OHDSI-Netzwerk die Da-
ten lokal bei den jeweiligen Partner:innen.
Analysen werden Uber standardisierte Study-
Packages - in Form von R-Paketen der OHDSI
Health Analytics Data-to-Evidence Suite (HA-
DES) - verteilt ausgefiihrt. Ausgetauscht wer-
den dabei ausschlief3lich anonymisierte Ergeb-
nisdaten, nicht jedoch die zugrunde liegenden
Rohdaten.

OHDSI GERMANY: COMMUNITY,
KOMPETENZAUFBAU, UMSETZUNG

Das OHDSI-Germany-Team wurde 2021 ge-
grindet und ist Teil des OHDSI-Europe-Te-
ams, in dem nationale Initiativen aus mehre-
ren Landern eng zusammenarbeiten. In den
vergangenen Jahren standen vor allem der
Aufbau eines nationalen OHDSI-Teams sowie
der Kompetenzaufbau im Vordergrund. Das
Angebot von OHDSI Germany reicht von regel-
mafRigen Austauschformaten und Workshops
auf Konferenzen und in Zusammenarbeit mit
der TMF bis hin zum Format des Study-a-thon,
um es nationalen Partner:innen zu erleichtern,
an internationalen OHDSI-Studien teilzuneh-
men. Parallel wurden in der deutschen Land-
schaft grundlegende Bausteine bereitgestellt.

Hierzu zahlen Infrastrukturpakete, ETL-
Jobs, um Daten im MII-KDS-Format nach
OMOP zu transferieren, Erweiterungen von
OMOP-Vokabularien fur national relevante
Terminologien wie ICD-GM und OPS oder
ORPHAcodes sowie pragmatische Daten-
qualitats- und Verflgbarkeitsprifungen.
Im Rahmen des ersten OHDSI-Germany-

Study-a-thon (Dresden, November 2024)

wurden mehrere internationale Studien-

vorhaben in drei interdisziplinaren Teams
von Expert:innen aus Medizin, (Medizin-)

Informatik, Biometrie und Pharmakologie

erarbeitet. Folgende drei Studienvorhaben

wurden seit 2025 konkretisiert:

1. FALCON-Lung/iCAN-Netzwerkstudie
zu metastasiertem nicht-kleinzelligem
Lungenkarzinom [mMNSCLC] - Betei-
ligung an der bestehenden FALCON-/
iCAN-Netzwerkstudie zur internationa-
len Charakterisierung von Therapiepfa-
den und Outcomes.

2. KLINSIGHT-Studie zur Seltenen Er-
krankung des Klinefelter-Syndroms
- Analyse von Versorgungspfaden,
Komorbiditaten und Effekten von Tes-
tosteronersatztherapien.

3. Intensivmedizinische Studie zu Acute
Respiratory Distress Syndrome (ARDS)
- Untersuchung von Erythroblasten/
kernhaltigen Erythrozyten (NRBCs) als
prognostischem Marker fur Mortali-
tat, Krankheitsschwere und Verlauf in
kritisch kranken Patient:innen.

Seit Dezember 2025 verstarkt Data-
4Life die Aktivitaten von OHDSI Germany.
Gemeinsam mit Dr. Ben Illgens und Dr.
Gennadi Ribanovich erweitern wir das Lei-
tungsteam um zusatzliche Expertise an der
Schnittstelle von produktiver Dateninfra-
struktur, Standardisierung und skalierba-
ren Open-Source-Workflows - mit dem Ziel,
die Briicke zwischen Community-Arbeit,
DIZ-Praxis und internationaler Studienum-
setzung weiter zu verkilrzen.

KLINISCHES PROJEKTERGEBNIS:

AUSWERTUNG REALER THERAPIEPFADE
Die FALCON-Lung-/iCAN-Auswertung

liefert bereits erste belastbare Einblicke

in die Versorgungsrealitat von Patient:in-
nen mit MNSCLC. Sichtbar werden unter
anderem zeitliche Trends in der Anwen-
dung ICl-basierter Therapieregime sowie

Unterschiede in den Therapiepfaden zwi-

schen den beteiligten Datenpartner:innen.

Methodisch folgt das Projekt dem OHDSI-

Prinzip , Analyse zum Datenstandort”:

Standardisierte Analysepakete werden an

die Partner:innen verteilt und dort lokal auf

OMOP CDM harmonisiert. Ubermittelt wer-

den ausschlieBllich aggregierte Ergebnisse.

Operativ gliedern sich solche Netzwerk-

studien typischerweise in wiederkehrende

Schritte:

1. Machbarkeit und Studienfahigkeit:
Abgleich der bendtigten Konzepte, Min-
destfallzahlen und Datenverfligbarkeit
inkl. plausibilisierter Eignungsprifung
der Daten

2. Standardisierung: Vereinheitlichung
der Kohortendefinitionen, Vokabular-/
Konzeptzuordnungen und Auswertelo-
gik (Versionierung/ Review])

3. Foderierte Ausfiihrung: Ausfiihrung
des Study-Packages an den Stand-
orten, inkl. standardisierter Qualitats-
und Plausibilitatschecks

4. Aggregation und Interpretation: Zu-
sammenfihren der anonymen Ergeb-
nisdateien, standortibergreifende
Vergleichsanalysen und gemeinsame
Ergebnisinterpretation

5. Dissemination: Dokumentation, Ver-
offentlichung und transparente Bereit-
stellung von (Zwischen-)Ergebnissen

Ein betrieblicher Vorteil ist die Wieder-
holbarkeit des Vorgehens, da die OHDSI-
Studien einem dhnlichen Aufbau (Kohor-
tendefinition, Charakterisierung, Pfade/
Sequenzen, Zeit-zu-Ereignis-Analysen)

OHDSI in Zahlen:

Uber 4.200 Forschende
aus 83 Landern
analysieren weltweit
Daten von rund 810
Millionen Patient:innen
- foderiert, transparent
und ohne zentrale
Datensammlung.
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folgen. Dadurch kénnen bei Folgeprojek-
ten etablierte Bausteine (Konzeptsets, Ko-
horten, Qualitatschecks, Analyse-Temp-
lates) erneut genutzt werden, wodurch der
Implementierungsaufwand sinkt, und die
Durchfiihrung wird fiir die beteiligten Stu-
dienstandorte, z. B. in einem DIZ, im Routi-
nebetrieb planbarer und effizienter.

Aus Deutschland sind aktuell die M-
Standorte Berlin, Dresden und Hamburg
Datenpartner der Studie. Die aktuellen Zwi-
schenresultate (u. a. Attrition, Charakteri-
sierung, Therapiepfade und ausgewahlte
Outcome-Analysen) sind 6ffentlich hier do-
kumentiert: oncology.ohdsi.org/hus-nsclc/.
AufBerdem sind erste Publikationen mit
Ergebnissen unter deutscher Beteiligung
bereits veroffentlicht: Der Study-a-thon-
Beitrag beschreibt Design, Datenpartner-
Workflow und féderierte Ausfiihrung [4],
und ein erganzender Abstract berichtet
standortibergreifende Befunde zu Thera-
piepfaden und zur Nutzung ICl-basierter
Regime in der Routineversorgung [5].

DER WEG IN DIE INTERNATIONALE

FORSCHUNG: EIN STARTPFAD FUR DIZ
Um die Hirden fir den Einstieg zu sen-

ken, hat OHDSI Germany einen praxisorien-

tierten Pfad definiert:

1. Stabile OMOP-Basis: Etablierung einer
minimalen Instanz inklusive Vokabular-
Update-Prozessen.

2. Projektbezogene Eignungspriifung:
Gezielte Validierung der Datenqualitat
(Vollsténdigkeit, Mappings) fir spezi-
fische klinische Fragestellungen statt
abstrakter ,Vorrats-Standardisierung”.

3. Standardisierte Ausfihrung: Nutzung
des HADES-Toolkits zur lokalen Aus-
fihrung validierter Analysepakete.

4. Iterative Optimierung: Teilnahme an
kurzen Studienzyklen zur schnellen
Abstimmung von Kohortendefinitionen
und Ergebnissen.
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OHDSI Germany zeigt, dass die Mll be-
reit ist, nicht nur Daten zu liefern, sondern
internationale, multizentrische Beobach-
tungsstudien sowie deren zugrundelie-
gende Datenmodelle und Analysemethoden
aktiv mitzugestalten, so dass globale For-
schungsergebnisse sowohl deutsche RWD
bertcksichtigen als auch fir die deutsche
Gesundheitsversorgung nutzbar gemacht
werden. @

Foto: privat
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HealthDCAT-AP als Standard
zur Beschreibung von
Gesundheitsdatensatzen im EHDS

HealthDCAT-AP, ein weiterer Standard fir Gesundheitsdaten? Bei vielen in der

Medizininformatik Tatigen wird sich die Begeisterung in engen Grenzen halten. Aber der neue
EU-Pflichtstandard ist weder wirklich neu noch redundant. Vielmehr handelt es sich bei dem
Health Data Catalog Vocabulary - Application Profile um eine auf den Gesundheitsbereich

zugeschnittene Erweiterung und Prazisierung.

TEXT Dipl.-Inf. Matthias Lobe (IMISE Universitat Leipzig)

ealth Data Catalog Vocabulary -
Application Profile oder kurz: He-
althDCAT-AP - diese knackige
Abklrzung hat die Europaische Kommis-
sion ihrem neuen Pflicht-Standard zur
Beschreibung der Datensdtze im Euro-
paischen Gesundheitsdatenraum (EHDS)
gegeben. Mit seiner Hilfe soll Ordnung in

die nationalen Kataloge der Datenzugangs-
stellen einziehen. HealthDCAT-AP schafft
Transparenz dariber, wo welche Daten-
satze vorhanden sind, welche Arten von
Daten sich darin befinden, wie die Daten
entstanden sind, welche Qualitat sie haben
und unter welchen Bedingungen sie genutzt
werden dirfen.
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Ganz ahnlich wie in HL7® FHIR® steht
.Profil” fir die standardkonforme techni-
sche Beschreibung eines Anwendungssze-
narios. Basis ist hier der europaische Stan-
dard DCAT-AP, welcher wiederum auf dem
DCAT-Standard des World Wide Web Con-
sortiums (W3C) aufbaut. DCAT-AP wird seit
tber 10 Jahren in der Europaischen Union
zur Beschreibung von Datensatzen in Repo-
sitorien eingesetzt. Er ist aktuell eine von
nur zwei empfohlenen Interoperabilitats-
l6sungen nach Artikel 7 des Interoperable
Europe Act.

DCAT ist die Spitze der Pyramide und
enthalt jene Ubergreifenden Attribute, die
zur Beschreibung aller Arten von Daten-
satzen anwendbar sind. DCAT ist Teil des
neuen ,Deutschland-Stacks” des Bundes-
ministeriums fur Digitales und Staatsmo-
dernisierung. Er ist haufig ,unsichtbar”,
wird aber breit unterstitzt, bspw. von Ze-
nodo und zuklnftig auch in der Nationalen
Forschungsdateninfrastruktur (NFDI).

AB 2029: GESUNDHEITSDATENINHABENDE
MUSSEN DATENBESTANDE AUSZEICHNEN.

Weniger unsichtbar wird HealthDCAT-AP
allerdings fur die ,,Data Holder” werden,
die Gesundheitsdaten nach § 51 EHDS fir
die Sekundarnutzung zur Verfiigung stel-
len miissen - und das sind ziemlich viele.
Nach Festlegung der finalen Anforderun-
gen durch die EU-Kommission im Marz
2027 verbleiben zwei Jahre, in Ausnahme-
fallen vier. Dann missen die Metadatenbe-
schreibungen in den nationalen Katalogen
der EHDS-Infrastruktur abrufbar sein. Fer-
ner sind die Dateninhaber verpflichtet, die
Metadaten aktuell zu halten und Anderun-
gen zeitnah zu melden.

FINDEN UND WIEDERVERWENDEN:
FAIRNESS FUR DATENRAUME

Der EHDS sieht vor, dass die sensiblen
Gesundheitsdaten nie direkt mit den Daten-
nutzer:innen geteilt werden. Stattdessen
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beantragen Forscher die Nutzung bei na-
tionalen Zugangsstellen, welche die Daten
in einem sicheren Analyseraum fur Aus-
wertungen bereitstellen. Dieser komplexe
und kostenpflichtige Prozess muss fur je-
den relevanten Datensatz einzeln durchlau-
fen werden, ohne dass die Interessierten
vorher schon mal in die Daten ,reinsehen”
konnen. Um Enttauschungen und Mehrauf-
wande fur alle beteiligten Parteien zu ver-
meiden, muss der Inhalt bestmadglich und
detailliert beschrieben werden.

INHALTE VON HEALTHDCAT-AP:
DESKRIPTIVE BESCHREIBUNG,
KONTAKTDATEN UND DOKUMENTATION
Wenig lUberraschend sind neben simp-
len Attributen wie Titel, Beschreibung
und Schlagwortern administrative
Kontaktinformationen Teil der
Auszeichnung. Des Weiteren
existieren Spezialangaben
zur raumlichen, zeitlichen
und inhaltlichen Abdeckung
und zur Verflgbarkeit
von Updates oder Losch-
fristen. Fir Gesundheits-
datensatze sind Fragen der
Rechtsgrundlage und der ent-
haltenen Gesundheitsdatenka-
tegorien relevant. Ebenso erfasst
werden nahere Angaben zum Hinter-
grund, untersuchten Krankheitsentitaten
und verwendeten medizinischen Termino-
logien. Auch eine nahere Charakterisie-
rung der Kohorte wie Zahl der Falle, Zahl
der enthaltenen Individuen und deren Alter
wird erwartet.

PROVENANCE MIT HEALTHDCAT-AP
Wesentlich fir die Einschatzung der
Eignung von Gesundheitsdaten zur Nach-
nutzung in neuen Forschungsvorhaben ist
die Beschreibung von Datenherkunft und
erfolgten Transformationsschritten. Der
Erhebungszweck hat grofie Auswirkungen

Dipl.-Inf. Matthias Lobe
(Universitat Leipzig):
Mitarbeiter im DFG-Projekt
NMDR3, der Mll und
NFDIl4Health und Leiter der
Activity area ,EOSC and EHDS
synergies” der Health Data
Taskforce der EOSC
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auf Umfang, Heterogenitat und Detailgrad
der Daten. HealthDCAT-AP erlaubt sowohl
textuelle als auch strukturierte Auszeich-
nungen von Datenquellen, Akteuren und
Informationssystemen, welche die Daten-
akquise beeinflusst haben.

DAS QUALITATS- UND
NUTZBARKEITSSIEGEL FUR
GESUNDHEITSDATEN

Ein weiterer wichtiger Aspekt dirfte fir
viele potenzielle Nutzer die Qualitat der
Daten sein. Die EHDS-Regulation sieht da-
fur ein entsprechendes Siegel vor. Der ak-
tuelle Entwicklungsstand umschifft jedoch
dieses komplexe Thema etwas, indem die
Dateninhaber die Qualitat ihrer Datensat-
ze selbst auszeichnen und eher grobe und
nicht nachprifbare Angaben zur Vollstan-
digkeit, Reprasentativitat, Konsistenz und
Genauigkeit ihrer Daten machen konnen.

DATA-DICTIONARIES: MASCHINEN-
LESBARE VARIABLENKATALOGE

Ein grofles Problem bei derzeit verfiigba-
ren Gesundheitsdaten ist das Fehlen einer
Liste mit detaillierten Beschreibungen der
enthaltenen Datenelemente. Bendtigt ein:e
Datennutzer:in bspw. Daten zum Rauch-
verhalten oder zu bestimmten Arzneimit-
telwirkstoffen, kann haufig nicht erkannt
werden, ob Daten zum Lebensstil oder zur
Medikation Teil des Datensatzes sind. Einen
Fortschritt verspricht daher die geplante
Angabe von Metadaten auf Variablenebene.

DATENSATZDISTRIBUTIONEN:
STICHPROBEN, TESTDATEN UND
ANALYSESKRIPTE

Dass fiur jeden Datensatz ein elektroni-
sches Paket zur Weiterverarbeitung vor-
handen sein muss, liegt in der Natur der
Sache. HealthDCAT-AP sieht neben ver-
schiedenen Datenmodellen aber auch
vor, synthetische Daten, Stichproben oder
Analyseskripte bereitzustellen, mit denen
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Glossar: Referenzierte Vokabulare in HealthDCAT-AP (Auswahl)

Asset Description Metadata Schema (ADMS): Standards

Core Public Organisation Vocabulary (CPOV): Organisationsmerkmale
CSV on the Web (CSVW): Metadaten auf Variablenebene

Data Privacy Vocabulary [DPV): Datenschutz und Rechtsgrundlagen

Data Quality Vocabulary (DQV): Datenqualitat
Dublin Core Terms (DCT): basale Metadaten

Friend of a Friend (FOAF): Personen und Organisationen
Open Digital Rights Language (ODRL): Datenzugriffsrestriktionen

Provenance [PROV): Datenherkunft

Simple Knowledge Organisation System (SKOS): Wissensorganisation
Software Package Data Exchange (SPDX): Lizenzen
Time Ontology [Time): Zeitpunkte und Zeitraume

vCard: Personen und Organisationen

Datensatze leichter verstehbar und Er-
gebnisse leichter nachvollziehbar werden.
Diese konnen abhangig vom Schutzbedarf
direkt ohne Antrag bereitgestellt werden.

UND WAS IST MIT FHIR?

An dieser Stelle kann Entwarnung ge-
geben werden. Das Einsatzgebiet von FHIR
liegt in der Abbildung von Patientendaten.
Diese Datenart wird im MyHealth(@EU-
Teil des EHDS adressiert. Mit ziemlicher
Sicherheit wird das dort avisierte Aus-
tauschformat EEHRxF in FHIR-Profilen
ausgedrickt werden. Metadaten zu Daten-
satzen, Katalogen und Variablen stehen
nicht im Fokus von FHIR. Somit konnen He-
althDCAT-AP und FHIR friedlich koexistie-
ren. Ein Mapping ist aktuell in Arbeit durch
die Mll-Taskforce Metadaten.

AUSBLICK

Die Entwicklung von HealthDCAT-AP ist
noch nicht abgeschlossen. Erwartbar ist,
dass mit Publikation einer normativen
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Version eine Konsolidierung vorhandener
Metadatenschemata einsetzen und eine
breitere Unterstiitzung durch Werkzeuge
verfligbar werden wird. Die technologi-
schen Grundlagen aus dem Bereich des
Semantic Web mdgen manchen Medi-
zininformatiker:innen noch fremd sein. Die
Wiederverwendung von bewahrten Voka-
bularen erleichtert die Interpretation aber
splrbar. Die EU-Kommission wird weitere
spezialisierte DCAT-Vokabulare fiir andere
Datenraume wie Sozial- oder Umweltdaten
entwickeln, sodass ein vollstandiges Oko-
system entsteht.

Nicht unkritisch zu sehen sind jedoch
Entwicklungen wie jene, das Terminolo-
giemanagement fur kontrollierte Werte-
listen in Initiativen wie Wikidata zu legen.
Auf jeden Fall sollten sich die betroffe-
nen Gesundheitsdateninhaber:innen zu-
sammenschliefen, um Leitlinien fir eine
detaillierte, konsistente Auszeichnung zu

entwickeln. Der Aufwand ist nicht zu unter- -

schatzen. @

Foto: iStock [ArtemisDiana); privat
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. Spezifikation

HealthDCAT-AP (Release
6): https://healthdataeu.
pages.code.europa.eu/
healthdcat-ap/releases/
release-6/

. HealthDCAT-AP Editor

von Sciensano: https://
ehds.healthdataportal.
eu/editor2/

. Dataset Description

Assistant von DG SANTE:
https://acceptance.data.

health.europa.eu/health-

data-central-platform/
datasetDescriptionAs-
sistant

. Prototyp des EU-Gesund-

heitsdatensatzkatalogs
auf der HealthData@EU
Central Platform: https://
acceptance.data.health.
europa.eu/healthdata-
central-platform/data-
sets

. GitHub der MIl Taskforce

Metadaten: github.com/
medizininformatik-
initiative/healthdcat-ap

Von narrativen Leitlinien zu

Intelligenten Assistenzsystemen:

Ki-basierte Entscheidungs-
unterstutzung in der
gynakologischen Onkologie

Leitlinien sind zentral fur die gynakologische
Onkologie - ihre Umsetzung im klinischen
Alltag jedoch herausfordernd. Kl-gestitzte
Entscheidungsunterstitzung kann helfen,
komplexes Wissen strukturiert verfigbar

zu machen und Tumorboards gezielt zu
unterstutzen.

TEXT Dr. Jacqueline Lammert
(Technische Universitat Miinchen)

linische Entscheidungen in der gynakologischen
KOnkologie erfordern aktuelles, prazises und zum
Entscheidungszeitpunkt verflighares Wissen. Trotz
etablierter Versorgungsstrukturen wie zertifizierten Krebs-

zentren bestehen weiterhin deutliche Unterschiede in
Uberlebensraten und Therapieergebnissen. Diese hangen

mafgeblich von der Erfahrung des Behandlungsteams, der
Expertise des Zentrums sowie der konsequenten Umset-
zung evidenzbasierter Leitlinien ab [1]. Eine hohe Leitlinien-
adharenz ist dabei nachweislich mit besseren Behandlungs-
ergebnissen assoziiert: Bei Brustkrebs fihrt sie zu einem
rund 65 Prozent verbesserten krankheitsfreien Uberleben
und einem etwa 33 Prozent besseren Gesamtuberleben.
Umgekehrt steigt die Sterblichkeit bei Eierstockkrebs bei
fehlender Adharenz um rund 33 Prozent, wahrend bei frii-
hem Gebarmutterhalskrebs leitlinienkonforme Therapien
das Sterberisiko um das 0,22-Fache senken.

LEITLINIEN ZWISCHEN ANSPRUCH UND
VERSORGUNGSREALITAT

Gleichwohl bleibt die Umsetzung dieser Empfehlungen
in der klinischen Praxis haufig unzureichend. Ein wesent-
licher Faktor hierfiir ist die zunehmende Komplexitat der
Entscheidungsfindung in interdisziplinaren Teams, in
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denen Arzt:innen eine Fiille komplexer In-
formationen aus verschiedenen Quellen
integrieren und bewerten missen.
Die Adharenzraten liegen - je
nach Tumorentitat — deutlich
unter dem wiinschenswer-
ten Niveau: bei Brustkrebs
zwischen 54 und 77 Pro-
zent, bei Eierstockkrebs
zwischen 24 und 85 Pro-
zent [2] und bei Gebarmut-
terhalskrebs zwischen 42
und 54 Prozent. Besonders
auBerhalb zertifizierter Krebs-
zentren oder in strukturschwa-
chen Regionen zeigen sich relevante
Versorgungsunterschiede, die sich in einer
50-80 Prozent hoheren Krebssterblichkeit
in soziookonomisch benachteiligten Regio-
nen Deutschlands Uber alle Krebserkran-
kungen hinweg widerspiegeln [3].

KOMPLEXITAT ALS ZENTRALE BARRIERE
Ein wesentlicher Grund fir diese Dis-
krepanzen liegt in der zunehmenden Kom-
plexitat onkologischer Entscheidungen
und der Art der Wissensbereitstellung. In
Deutschland stehen neben den regelma-
Big aktualisierten S3-Leitlinien des Leit-
linienprogramms Onkologie auch jahrlich
Uberarbeitete Expertenempfehlungen
der Arbeitsgemeinschaft Gynakologische
Onkologie (AGO] zur Verfligung. Die dyna-
mische Leitlinienlandschaft und die stetig
wachsende Datenmenge machen es je-
doch zunehmend schwierig, den Uberblick
zu behalten und im Entscheidungszeit-
punkt auf relevantes Wissen zuzugreifen.

Leitlinienadharenz rettet Leben:

Bei Brustkrebs verbessert sie das
krankheitsfreie Uberleben um rund 65 Prozent,
bei Eierstockkrebs steigt die Mortalitat ohne
leitliniengerechte Therapie um etwa 33 Prozent.

126 ONE MII JOURNAL @

Arzt:innen missen komplexe Anamnesen,
bildgebende Befunde sowie histopathologi-
sche und molekulare Daten manuell integ-
rieren - ein zeitaufwendiger und potenziell
fehleranfalliger Prozess. Die relevanten
Informationen liegen meist in narrativer
Form vor, verteilt Uiber verschiedene Syste-
me des Krankenhausinformationssystems:
fir Menschen lesbar, fir algorithmische
Systeme jedoch kaum verwertbar.

VON REGELBASIERTEN SYSTEMEN ZU
WISSENSGRAPHEN

Kinstliche Intelligenz (K1) eréffnet die
Maoglichkeit, medizinisches Wissen ge-
zielter und systematischer in Entschei-
dungsprozesse einzubinden. Frihere
regelbasierte Entscheidungsunterstit-
zungssysteme (CDSS) - etwa IBM Wat-
son for Oncology - scheiterten jedoch
an mangelnder Skalierbarkeit, unzu-
reichender Kontextsensitivitat und ver-
alteter Wissensbasis. Neuere Ansatze
setzen auf graphbasierte CDSS, die me-
dizinisches Wissen formalisiert abbilden.
Dabei kommen FHIR-basierte Standards
wie EBMonFHIR oder CPG-on-FHIR zum
Einsatz, erganzt durch international an-
erkannte Terminologien wie SNOMED CT
oder LOINC. Auf dieser Basis entstehen
strukturierte Wissensgraphen, die me-
dizinische Fakten, Zusammenhange und
Entscheidungsregeln maschinenlesbar
darstellen [4]. Studien zeigen, dass sich so
Entscheidungsbaume aus Leitlinien extra-
hieren, mit Patientendaten verkniipfen und
automatisiert aktualisieren lassen - eine
essenzielle Voraussetzung fir den effek-
tiven Einsatz von KI.

(BISHERIGE) GRENZEN GROSSER
SPRACHMODELLE

Parallel dazu haben sich grof3e Sprach-
modelle (Large Language Models, LLMs]
wie GPT-4 als leistungsfahige Werkzeu-
ge zur Verarbeitung medizinischer Texte
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VON NARRATIVEN LEITLINIEN ZU INTELLIGENTEN ASSISTENZSYSTEMEN
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Das Ergebnis « Die Anwendung

Ziel: Evidenzbasierte, patientenzentrierte Unterstiitzung des interdisziplindaren Tumorboards

etabliert. Ihr klinischer Nutzen bleibt jedoch begrenzt,
solange sie nicht mit strukturiertem, kontextrelevantem
Wissen verknlpft sind. Erste Studien in der gynakologi-
schen Onkologie zeigen bei Tumorboard-Simulationen eine
Ubereinstimmung mit Expertenempfehlungen von lediglich
50-70 Prozent bei Brustkrebs; bei Gebarmutter- und Eier-
stockkrebs erreicht ChatGPT-4 eine Leitlinienkonformitat
von 60-70 Prozent. Eine Metaanalyse Uber verschiedene
Organboards bezifferte die Ubereinstimmung von Zero-/
Few-Shot-Ansatzen ohne Zugriff auf Leitlinien auf lediglich
51-79 Prozent [5]. Diese Werte reichen fir eine klinisch
verlassliche Anwendung nicht aus.

Retrieval-Augmented Generation (RAG) kann diese Defi-
zite adressieren: Dabei greift das Sprachmodell gezielt auf
strukturierte Wissensquellen - etwa formalisierte Leitli-
nien oder lokale Tumorboard-Protokolle - zuriick. In der
gastrointestinalen Onkologie konnte ein RAG-basiertes Sys-
tem die faktische Korrektheit von 68 Prozent auf 92 Prozent

und die Antwortgenauigkeit von 61 Prozent auf 86 Prozent
steigern. Erganzend erhoht Chain-of-Thought-Prompting
(CoT) durch explizite Denkprozesse die Nachvollziehbarkeit
und Ubereinstimmung mit Experteneinschatzungen.

INFRASTRUKTUR ALS SCHLUSSEL

Noch leistungsfahiger sind LLM-basierte Multiagenten-
systeme, in denen spezialisierte Subagenten Aufgaben wie
die Interpretation molekularer Daten, den Abgleich mit
Leitlinienregeln oder die Berlicksichtigung von Begleiter-
krankungen Ubernehmen. In Simulationen erzielten solche
Systeme eine Ubereinstimmung von bis zu 94 Prozent mit
Expertengruppen hinsichtlich klinischer Schlussfolgerun-
gen und Vollstandigkeit [6]. Sie ermdglichen es, komplexe
Entscheidungen in nachvollziehbare Einzelschritte zu zer-
legen - ein vielversprechender Ansatz zur Unterstiitzung
von Tumorboards, auch wenn bislang vor allem syntheti-
sche Szenarien untersucht wurden.
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Gerade in der gynakologischen Onkologie fehlt es bislang
an einer flachendeckenden digitalen Infrastruktur, um sol-
che fortgeschrittenen Systeme im klinischen Alltag zu ver-
ankern. Es mangelt an maschinenlesbaren, formalisierten
Leitlinienmodellen (z. B. der deutschen S3-Leitlinien oder
der Handlungsempfehlungen der AGO) sowie an verfiig-
baren, annotierten Falldaten. Der Bedarf ist jedoch hoch -
insbesondere angesichts der Tatsache, dass tber die Halfte
der gynakologischen Tumoren als selten gelten, mehr als
30 Entitaten umfassen und eine erhebliche biologische
Heterogenitat aufweisen, was die Entscheidungsfindung
zusatzlich erschwert. Fir den Aufbau vertrauenswiirdiger
CDSS sind zwei zentrale Voraussetzungen entscheidend:
(1) der Zugang zu longitudinalen, qualitatsgesicherten und
annotierten Routinedaten aus klinischen Verlaufsdoku-
mentationen sowie (2] die strukturierte Formalisierung
onkologischen Wissens, idealerweise als CPG-on-FHIR-
kompatible Entscheidungsbaume oder Wissensgraphen auf
Basis standardisierter Terminologien.

CHANCEN DURCH NATIONALE DATENINFRASTRUKTUREN

Deutschland bietet hierfir glinstige Rahmenbedingun-
gen: Die Medizininformatik-Initiative (MIl) hat an Universi-
tatskliniken Datenintegrationszentren (DIZ) aufgebaut, die
klinische Daten als FHIR-Ressourcen verflighar machen.
Projekte wie NUM-CODEX und AIQNET - Medical Data
Ecosystem entwickeln bereits Werkzeuge zur Verarbei-
tung medizinischer Daten und zur Anbindung an Entschei-
dungsunterstitzungssysteme. Diese aufgebauten Infra-
strukturen konnten genutzt werden, um beispielsweise
AGO-Empfehlungen in CPG-on-FHIR-konforme Entschei-
dungsbaume zu Uberfihren, mit realen Tumorboard-Da-
ten zu verkniipfen und auf dieser Basis ein RAG-basiertes
LLM-System zu entwickeln, das patientenindividuelle Emp-
fehlungen generieren und begrinden kann. Eine fortlau-
fende Validierung in methodisch-klinischen Tandems ist
unerlasslich, um sicherzustellen, dass die KI-Ergebnisse
den Anforderungen im klinischen Alltag gentgen.

MODELLFACH GYNAKOLOGISCHE ONKOLOGIE

Die Kombination formalisierter Wissensreprasentatio-
nen (z. B. Ontologien, Wissensgraphen) mit adaptiven LLM-
Technologien konnte eine wertvolle Entscheidungsunter-
stltzung fur interdisziplinare Tumorboards darstellen.
Voraussetzung ist jedoch eine koordinierte Infrastruktur
fur die digitale Leitlinienentwicklung, die systematische
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Validierung der KI-Empfehlungen sowie die enge Einbin-
dung von Expert:innen aus der Versorgungspraxis - er-
ganzt durch Perspektiven aus Informatik, Ethik und Digi-
talrecht.

Gerade weil die gynakologische Onkologie durch struk-
turierte Standards gepragt ist - von zertifizierten Zentren
Uber einheitliche Tumordokumentationen (fir den Zertifi-
zierungsprozess) bis hin zu hochspezialisierten Leitlinien
- kénnte sie als Modellfach fiir den Ubergang von textba-
sierten Leitlinien hin zu intelligenten Assistenzsystemen
dienen. Nicht, um arztliches Urteil zu ersetzen, sondern
um es angesichts wachsender Komplexitat gezielt bei der
Vorbereitung von Falldiskussionen im interdisziplinaren
Tumorboard zu unterstitzen - und so die Versorgung si-
cherer, zuganglicher und aktueller zu gestalten. @
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PERSPEKTIVEN

/wischen Innovation und Verantwortung:

Kl in der Prazisionsonkologie

Kinstliche Intelligenz verspricht Fortschritte in der Prazisionsonkologie -
und verscharft zugleich ethische Konflikte. Der Beitrag beleuchtet, warum
verantwortungsvolle Kl weniger von abstrakten Prinzipien als von kontextsensiblen

Abwagungen im klinischen Alltag abhangt.

TEXT Dr. Sonja Mathes, Prof. Dr. Martin Boeker, Luise Modersohn, Dr. Jacqueline Lammert

(Technische Universitat Miinchen)

Innovation

Verantwortung

Abwagung fiir verantwortungsvolle Ki-Innovation: Abwagungsprozesse zwischen technischen Moglichkeiten und Verantwortung

des Einzelnen bringen Konflikte zwischen ethischen Prinzipien mit sich, die herausfordernd sein konnen. Bedeutsame Konflikte

aufzulosen ist in Risikobereichen wie der Prazisionsonkologie mitunter herausfordernd. Spezifische ethische Leitsatze durch

kontextbezogene Frameworks kénnen hier Unterstiitzung fiir Kliniker:innen und Forschende bieten.

thische Fragestellungen im Kontext kiinstlicher In-

telligenz haben in den vergangenen Jahren deutlich

an Breite und Differenzierung gewonnen. Die Viel-

zahl neu entstandener Leitlinien und Prinzipien bietet zwar

Orientierung, geht jedoch zugleich mit der Gefahr begriff-
licher Unscharfe und inkonsistenter Anwendung einher.

Fir den medizinischen Bereich besteht seit Langem ein

etablierter ethischer Bezugsrahmen. Die Medizinethik ori-

entiert sich traditionell an vier grundlegenden Prinzipien:
der Achtung der Autonomie von Patient:innen, dem Wohltun
(Benefizienz), dem Nicht-Schaden (Non-Malefizienz) sowie
der Gerechtigkeit. Diese Prinzipien wurden auf Kl-gestiitz-
te Systeme ubertragen und um zahlreiche neue erganzt.
Dies fuihrte zur sogenannten ,Principle Proliferation”. Lu-
ciano Floridi und Josh Cowls erganzen diesen Kanon um ein
finftes Prinzip: Erklarbarkeit (Explicability). Dieses umfasst
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Flaschenhals der
Prazisionsonkologie

Molekulare Tumorboards gelten als
Goldstandard der prazisionsonkologi-
schen Entscheidungsfindung, sind je-
doch hochgradig ressourcenintensiv. Die
begrenzte Verfligbarkeit spezialisierter
Expertise ist einer der Hauptgrinde, wa-
rum personalisierte Therapien bislang
nur einem Teil der Patient:innen zugute-
kommen - und ein zentraler Ansatz-
punkt fur Kl-gestitzte Unterstitzung.

Erklarbarkeit als Briicke zwischen
Technik und Verantwortung

Mit dem Prinzip der ,Erklarbarkeit”
erweitern Floridi und Cowls den klassi-
schen Kanon medizinethischer Prin-
zipien um eine explizit technologische
Dimension. Gemeint ist nicht nur Trans-
parenz der Algorithmen, sondern auch
die klare Zuordnung von Verantwortung
fur KI-Empfehlungen - ein zentraler
Punkt gerade in klinischen Hochrisiko-
szenarien.

sowohl die Transparenz technischer Mecha-
nismen als auch die Klarung von Verant-
wortung fur Kl-generierte Empfehlungen
mit potenziell negativen Folgen.

Trotz breiter Zustimmung zu diesen
Prinzipien differenziert sich die ethische
Debatte zunehmend entlang konkreter
KI-Anwendungen. Im Fokus stehen insbe-
sondere generative Kl wie Large Language
Models (LLMs) sowie Kl-basierte klinische
Entscheidungsunterstiitzungssysteme (Cli-
nical Decision Support Systems, CDSS). Mit
der zunehmenden praktischen Nutzung tre-
ten spezifische ethische Spannungsfelder
zwischen den Prinzipien deutlicher hervor.
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PRAZISIONSMEDIZIN ALS ETHISCHES
HOCHRISIKOFELD

Besonders relevant sind diese
Fragen in medizinischen Hoch-
risikobereichen, in denen
Entscheidungen mit er-
heblichem Nutzen oder
Schaden fir Patient:innen
verbunden sind. Dies gilt
insbesonders fur die Prazi-
sionsonkologie. Ziel dieses
Ansatzes ist es, Therapien
individuell auf Basis mole-
kularer und genetischer Merk-
male auszuwahlen. Statt stan-
dardisierter Behandlungen werden
genomische Veranderungen, Biomarker
und molekulare Signalwege berticksich-
tigt, um passgenaue Therapieoptionen zu
identifizieren. Dieses Vorgehen verspricht
klinischen Nutzen, ist jedoch mit hoher
methodischer Komplexitat verbunden.

LLMs als Erganzung und Unterstiitzung

In der klinischen Praxis ist die Entwick-
lung personalisierter Therapien bislang ein
Uberwiegend manueller, zeit- und ressour-
cenintensiver Prozess. Zentrale Elemente
sind interdisziplindre molekulare Tumor-
boards, in denen individuelle Falle auf Ba-
sis aufwendig kuratierter Daten diskutiert
werden. Vor allem die damit verbundene
hohe Ressourcenbindung begrenzt bislang
den Zugang zur Prazisionsonkologie.

Um dieses strukturelle Flaschenhals-
problem zu adressieren, wird der Einsatz
Kl-gestltzter Systeme untersucht. Insbe-
sondere LLMs sollen als unterstitzende
Werkzeuge dienen, um grof3e Datenmengen
zu strukturieren, relevante Informationen
zu synthetisieren und Therapieoptionen
vorzubereiten. Sie sind dabei ausdriicklich
Erganzung, kein Ersatz klinischer Exper-
tise. Studien zeigen, dass domanenspezi-
fische LLMs Therapieempfehlungen ge-
nerieren konnen, die in hohem Mafle mit

Dr. Sonja Mathes:
Arztin an der Klinik und

Poliklinik fur Dermatologie und

Allergologie am Biederstein
der Technischen Universitat
Minchen

den Ergebnissen interdisziplinarer Tumor-
boards Ubereinstimmen, und unterstrei-
chen so das Potenzial dieser Technologie.

Vor diesem Hintergrund wird deutlich,
dass der verantwortungsvolle Umgang mit
Gesundheitsdaten nicht allein eine techni-
sche Frage ist, sondern als gemeinschaft-
liche Infrastrukturleistung verstanden wer-
den muss. Er berihrt ethische Fragen zu
Vertrauen, Transparenz und nachhaltiger
Nutzbarkeit und erfordert sektorlbergrei-
fende Abstimmungen.

VON PRINZIPIENVIELFALT ZU
KONTEXTBEZOGENER ABWAGUNG

Angesichts einer Vielzahl ethischer
Prinzipien stellt sich fur klinische Teams
und Forschende weniger die Frage nach
deren Existenz als vielmehr nach ihrer
sinnvollen Abwagung im konkreten An-
wendungskontext. Prinzipien wie Auto-
nomie, Benefizienz, Non-Malefizienz, Ge-
rechtigkeit und Erklarbarkeit konnen in
Spannung zueinander geraten, insheson-
dere unter Bedingungen von Zeitdruck,
unsicherer Evidenzlage und hoher indi-
vidueller Betroffenheit. Verantwortungs-
volle KI-Nutzung bedeutet daher nicht,
alle Prinzipien gleichzeitig maximal zu
erfillen, sondern transparent zu machen,
welche Prinzipien im jeweiligen Kontext
priorisiert werden und welche Schutzmaf-
nahmen daraus folgen.

Gerade in der Prazisionsonkologie wird
der Bedarf an kontextbezogener Abwagung
besonders deutlich. Hier treffen hochkom-
plexe Datenlagen, vulnerable Patient:innen
und haufig fehlende oder schwache Leitli-
nien aufeinander. Abstrakte Ethikverweise
reichen daher nicht aus. Erforderlich sind
praxisnahe Handreichungen, die allgemei-
ne Prinzipien in konkrete Anforderungen
Ubersetzen.

Kontextbezogene Frameworks zur ver-
antwortungsvollen Nutzung von LLMs in
der Prazisionsonkologie leisten hierzu

einen wichtigen Beitrag. Sie dienen nicht
als normative Endpunkte, sondern als
Orientierungshilfen, um ethische Span-
nungsfelder systematisch zu ordnen und
in praktikable Leitplanken zu tberfihren.
Exemplarisch zeigt ein kollaborativ ent-
wickeltes Framework, wie mit der beson-
deren Sensibilitat genetischer Daten, der
existenziellen Situation vieler Patient:innen
sowie strukturellen Einschrankungen der
Versorgung umgegangen werden kann.
Auf Basis der funf medizinethischen
Grundprinzipien werden praxisorientier-
te Leitlinien formuliert, die Aspekte wie
Datenprovenienz, Fairness, Erklarbarkeit,
Auditierbarkeit, Datenschutz, Governance,
kontinuierliche Evaluation und Mensch-KiI-
Interaktion adressieren. Zugleich wird eine
klare Grenze gezogen: Trotz wachsender
technischer Leistungsfahigkeit verbleibt
die finale Entscheidungsverantwortung bei
den behandelnden Expert:innen, die durch
Kl unterstitzt, jedoch nicht ersetzt werden.

DIE EIGENTLICHE HERAUSFORDERUNG
IST DIE EINBETTUNG

Das beschriebene Vorgehen bietet eine
Blaupause fir den verantwortungsbewuss-
ten Einsatz von LLMs in der Prazisionsme-
dizin. Es zeigt, dass ethische Prinzipien
nicht abstrakt bleiben missen, sondern
in konkrete Gestaltungsentscheidungen
Ubersetzbar sind. Verantwortungsvolle
KI-Nutzung erweist sich dabei weder als
technikfern noch als innovationshemmend,
sondern als Voraussetzung fur eine nach-
haltige Integration technologischer Poten-
ziale in die klinische Praxis - im Sinne von
Patient:innen und Behandler:innen. Ob Kl in
der Prazisionsonkologie zum Gamechanger
wird, entscheidet sich nicht im Code, son-
dern im Kontext. Gelingt es, ethische Leit-
planken konsequent in klinische Routinen
zu Ubersetzen, kann aus technologischem
Potenzial nachhaltiger medizinischer Fort-
schritt entstehen. @

Illustration: Sonja Mathes generiert mit ChatGPT 5.2; Foto: Dominik Beat, justletmecapturethis
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