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GruRwort

Liebe Kolleginnen und Kollegen,

im Namen der Medizinischen Fakultat Mannheim der Universitat Heidelberg
freue ich mich, Sie zur Teilnahme am diesjahrigen MIRACUM Symposium begriiften
zu dirfen. Nach den vorangegangenen sehr erfolgreichen Zusammenkinften der
MIRACUM Community in Erlangen und Mainz, musste das Symposium 2020 kurz-
fristig in ein digitales Format umorganisiert werden. Die Planung fir das diesjahri-
ge Treffen waren lange von der Corona Pandemie gekennzeichnet. Schon friih im
Prozess hofften wir auf eine hybride Veranstaltung, wegen der hohen Bedeutung
des personlichen Austauschs. Angesichts der inzwischen sinkenden Inzidenzen
wurde kirzlich entschieden, dass wir bei fortschreitenden Offnungen und vor
dem Hintergrund der raumlichen Gegebenheiten und Einhaltung hygienischer
Grundregeln eine Kernzahl der Leiter:innen aller MIRACUM Standorte bei unsin
Mannheim begriiRen kénnen.

NEUE THERAPIERI SCHNELLER
AUF DEN MARKT BRINGEN

Verbessertes Studiendesign
Beschleunigte Rekrutierung Prof. br med. Michael Neurmaier

Direktor des Instituts fir Klinische

Foto: UM Mannheim

S . P . arcits - Aus der Sicht der Fakultat und der Universitdtsmedizin Mannheim hat unsere Be-

WISSEHSChaﬂl IChe KOI Ia bO ratl0n ;Zir:iiar: Ssvrvimswrve.rgléizsnmdeedr\zwn teiligung am MIRACUM Konsortium eine Vielzahl gednderter und neuer Initiativen

. R R . R Medizinischen Fakultat Mannheim mit sich gebracht. Diese haben uns nicht nur eine noch starkere strukturelle und

Optl mierte Ind ustrle'gefo rderte StUd Ien der Universitét Heidelberg. inhaltliche Einbindung in den Gesamtverbund der Mediziniformatik-Initiative (MlI)

ermoglicht. Sie zeigen uns auch Zugangswege in zukiinftige spannende wissen-

Global & regional aggregierte Daten ZUur Forschu ng schaftliche Projekte nicht nur rund um die Medizininformatik vor Ort und regional,
]

sondern auch Uberregional mit den Partnergruppen in der Ml und sind somit
eine echte Bereicherung. Die Medizinische Fakultat sieht darin wichtige Heraus-
forderungen fir teils ganzlich neue Langzeitstrategien in der digitale Medizin und
Gesundheit und ist entschlossen, auch weiterhin die entsprechenden Strukturen
zu unterstutzen.

“Die Beteiligung des UKSH an diesem globalen Netzwerk zur

Gesundheitsforschung ergdnzt unsere gut etablierte universitdre Daher danke ich im Namen der Fakultét allen Kolleg:innen sowie den Freunden
. . . . in MIRACUM, die uns eine solch interessante und fruchtbare Zusammenarbeit er-
ForS.ChungS’nerSt.rUktur' Tr’Net:X veremfacht KO(.)perahon.en f:”i'serer moglicht und uns in der Realisierung der MIRACUM Inhalte unterstiitzt haben und
Wlssenschaftlermnen und Wlssenschaftlern mit weltweit tat'lgen weiter unterstitzen. Ich wiinsche uns ein fruchtbares Meeting, ob Sie nun bei uns

Health-Care-Organisationen und biopharmazeutischen Unternehmen vorOrtsind oderonfine teflnehmen.

sowie die gemeinsame Optimierung von grofsangelegten Studien zum
Vorteil der Patientinnen und Patienten.” -
- Prof. Dr. Jens Scholz, Vorstandsvorsitzender, UKSH Prof. Dr. med. Michael Neumaier

Fiir weitere Informationen besuchen Sie www.trinetx.com oder kontaktieren Sie
Christina Mueller, Director EU Data Network, telefonisch auf der +32 (0)497 54 36 62,
oder per E-Mail: christina.mueller@trinetx.com. miracum* 3
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Sehr geehrte Damen und Herren,
liebe Forschungsgemeinschaft,

Es sind bewegte Zeiten, in der sich nicht nur die Medizininformatik-Initiative
(MI1) und die Universitatsmedizin bewegen. Wir alle haben Monate hinter uns, die
einmal mehr gezeigt haben, dass besonderen Herausforderungen gemeinsam be-
gegnet werden muss —-im Kleinen wie im Grofien. Die Nachbarschaft, die sich um
die kimmerte, die es nicht allein konnten; die Teams in der Krankenversorgung,
die sich gemeinsam dem Virus entgegenstellten und nicht zuletzt die internatio-
nale Community aus Wissenschaftler:innen, die unter Hochdruck dafir sorgte,
dass in beeindruckender Geschwindigkeit Impfstoffe gegen SARS-CoV-2 entwickelt
werden konnten.

Das vergangene Jahr hat uns allen gezeigt, wie verwundbar nicht nur das deut-
sche Gesundheitssystem ist, sondern auch, zu wieviel wir imstande sind, wenn wir
unsere Ideen und unser Wissen biindeln und uns als das begreifen, was wir jen-
seits der 36 deutschen Universitatskliniken in erster Linie sind: eine Forschungs-
gemeinschaft.

So freut es mich besonders, dass aus der Wissenschaft selbst der Anstoft zu dem
im Marz 2020 ins Leben gerufenen ,Nationalen Forschungsnetzwerk der Universi-
tatsmedizin zu COVID-19% kurz ,Netzwerk Universitatsmedizin® (NUM) kam, dem
perspektivisch alle Universitatskliniken in Deutschland angehdren werden. Das
Netzwerk hat zunachst das gemeinsamen Ziel, die Pandemie zu bewaltigen und
COVID-19-Patient:innen moglichst optimal behandeln zu kénnen. Die enge Ver-
zahnung zwischen Forschung und Versorgung wird in Zukunft helfen, nachhaltige
Strukturen und Prozesse in den Kliniken zu etablieren, um sich so besser fir mog-
liche, ahnliche Krisensituationen in der Zukunft zu wappnen. Doch die Moglichkei-
ten, die uns das Netzwerk etwa bei der Datenerhebung er6ffnet, reichen weit tber
Pandemiemanagement oder -forschung hinaus. Ein Beispiel dafiir ware die Erfor-
schung seltener Erkrankungen, bei der eine national koordinierte Blindelung von
Kenntnissen und Kompetenzen besonders wichtigist und die beispielsweise auch
im Mittelpunkt des konsortienlbergreifenden Verbundprojekts CORD_MI steht.

Mein Dank gilt neben den engagierten Forscher:innen vor allem auch dem Bun-
desministerium flr Bildung und Forschung (BMBF), das das NUM mit zundchst 150
Millionen Euro und 240 Millionen Euro bis 2024 fordert und so einen erheblichen
Beitrag zum Aufbau dieser nationalen Forschungsinfrastruktur beitrégt. MIRACUM
und den anderen drei Konsortien der Mil wiinsche ich eine weiterhin so erfolgrei-
che Entwicklung, insbesondere was die konsortientbergreifende Zusammenarbeit
betrifft. Ich bin sehr zuversichtlich, dass aus NUM und Ml nachhaltig wirkende
Strukturen entstehen, die die standortiibergreifende Forschung in Deutschland
auch zukiinftig im internationalen Vergleich wettbewerbsfahig machen.
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Prof. Dr. med. Heyo Kroemer
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Gemeinsam fiir das grofRe Ziel der patienten-
orientierten Versorgung: das Steeringboard des
MIRACUM Konsortiums

Juli 2021

Viel ist passiert seit der Ausgabe #3 des MIRACUM Journals - viel Unvorher-
sehbares, das uns allen viel Flexibilitat und Kreativitét abverlangte. So kam es zur
Grindung des Netzwerks Universitatsmedizin (NUM) und einer Reihe COVID-19 be-
zogener Adhoc-Projekte. Das Nationale Steuerungsgremium der Medizininformatik-
Initiative begann sofort, aufsetzend auf den bereits etablierten Datenintegrations-
zentren, ergdnzt um eine zentrale Plattform, einen Projektvorschlag auszuarbeiten.
Dieser fand Gefallen des NUM und fihrte in 2020/21 zum Aufbau einer Konsortien-
und Universitatskliniken Ubergreifenden, datenschutzkonformen Infrastruktur zur
Bereitstellung von COVID-19 Forschungsdatensatzen (CODEX). Erste medizinische
Fragestellungen konnten mittels verteilter Analysen friihzeitig beantwortet werden.
Die Ergebnisse daraus wurden publiziert und sogar als ,Meilenstein der deutschen
Corona-Forschung” bezeichnet. Den NUM-Aktivitaten bzw. dem CODEX-Projekt wid-
men wir in dieser Ausgabe u.a. deshalb auch die Titelgeschichte (S. 52 f).

Darliber hinaus gehen viele Impulse fiir neue Projekte und Entwicklungen auf
das Konto der MIRACUM-Kdpfe. Wir freuen uns iber die Einrichtung unserer ersten
Nachwuchsgruppe am Standort Dresden, welche sich bereits aktiv in das CODEX-
Projekt einbringt. Besonders stolz sind wir auf die vier FortschrittsHubs Digita-
le Gesundheit, die von den MIRACUM-Standorten Dresden, Erlangen, Mainz und
Mannheim koordiniert werden; sie gehdren zu den BMBF-Zukunftsprojekten, die
in 2021 ihre Arbeit aufnehmen (S. 30 f.). Der MIDIA-Hub starkt dabei auch unsere
ohnehin schon gute Zusammenarbeit mit DIFUTURE.

Im Mai 2021 startete der dritte konsortieniibergreifende Use Case als
neues MIl-Projekt. Koordiniert von Ulli Prokosch und dem Leiter des
German Biobank Nodes, Michael Hummel, schlossen sich 24 deutsche
Unikliniken und deren 25 Biobanken zusammen. Dieses herausragende
Projekt soll die bisherigen Arbeiten der Biobankenforderung und der Ml
zusammenfihren, den Nutzen der Zusammenarbeit zwischen Biobanken
und DIZ an ihren Standorten aufzeigen und klinische Daten sowie Biopro-
beninformationen liber ein zentrales Portal (dem zukinftigen deutschen
Forschungsdatenportal Gesundheit) nutzbar machen.

Last but not least startete im Oktober 2020 ein neuer Studiengang.
Koordiniert durch die Hochschulen Mannheim und Gielsen, aber in der
ganzen Breite durch alle MIRACUM Partner getragen, startete der berufs-
begleitende Online-Studiengang ,Biomedizinische Informatik und Data
Science®. Hiermit leistet MIRACUM einen wichtigen Beitrag zur Starkung
des Nachwuchses in der Medizinischen Informatik.

Wir freuen uns, Sie Uber all diese Ereignisse und Entwicklungen im aktu-
ellen MIRACUM Journal und insbesondere auch im Rahmen unseres 4. Symposiums,
das in Mannheim stattfinden wird, ausfihrlicher zu informieren.

Im Namen des MIRACUM Steering Boards

Prof. Dr. Till Acker Prof. Dr. Thomas Ganslandt Prof. Dr. Hans-Ulrich Prokosch

Prof. Dr. Dr. Melanie Borries Prof. Dr. Michael Neumaier Prof. Dr. Martin Sedlmayr

Foto: privat
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Die anderen drei geforderten Konsortien

DIFUTURE (Data Integration for Future Medicine)

Die Arbeiten im Konsortium DIFUTURE sind
auch in 2020, trotz SARS-CoV2, erfolgreich
vorangeschritten. Die Datenintegrations-
zentren sind an finf Standorten (TU und
LMU Minchen, Tibingen, Ulm und auch
Augsburg) funktional, die beiden Netzwerk-
partner Regensburg und die Universitat des
Saarlands haben das DIC light (vgl. NUM
CODEX) bereits in Betrieb. Ebenso gut kom-
men die Use Cases (UC) des Konsortiums

voran; so umfasst der UC Multiple Sklerose
inzwischen sowohl ein hohes Datenvolumen
flr retrospektive Analysen zur Erstellung
eines Treatment Decision Score als auch
eine erfolgreich rekrutierende Studie zur
prospektiven Validierung dieses Score. Zu-
satzlich zum weiteren UC Parkinson wurde
ein UC Stroke gestartet. Dariiber hinaus sind
auch die ersten UC im Bereich Onkologie
vielversprechend angelaufen. DIFUTURE

kooperiert eng mit den anderen Konsortien,
u.a. bei allen konsortieniibergreifenden

UC, sowie in NUM CODEX. Die sehr gute
Zusammenarbeit mit MIRACUM manifestiert
sich auch in der erfolgreichen Beantragung
des gemeinsamen Fortschrittshubs MIDIA,
der sich mit einer besseren Nachsorge bei
Krebserkrankungen und einer optimierten
Therapie gegen Multiple Sklerose befasst.
TEXT Prof. Dr. Klaus A. Kuhn

HiGHmed (Heidelberg-Gottingen-Hannover Medizininformatik)

Das HiGHmed Konsortium biindelt Kom-
petenzen von neun Universitatskliniken,
medizinischen Fakultaten sowie Partnern aus
Wissenschaft und Industrie.

HiGHmed arbeitet an neuen, dialogféhigen
Medizininformatik-Losungen mit dem Ziel,
medizinische Patientendaten standortiber-
greifend fur die klinische Forschung und
Lehre nutzbar zu machen und so zu einer
besseren Patientenversorgung beizutragen.
Durch den Aufbau sicherer Datenintegrations-
zentren soll langfristig eine Technologieplatt-
form entstehen, die es Medizinern ermoglicht,

Entscheidungen datenbasiert und patienten-
zentriert zu treffen. Zum effizienten Daten-
austausch zwischen den Einrichtungen setzt
das Konsortium auf offene, standardbasierte
und interoperable Losungen. Datenschutz
und Datensicherheit haben dabei hdchste
Prioritat.

Anhand dreier klinischer Use Cases in den
Bereichen Onkologie, Kardiologie und Infek-
tionskontrolle demonstriert HiIGHmed bei-
spielhaft, wie Daten und Wissen aus Kranken-
versorgung und Forschung tiber Standorte
hinweg verknUlpft werden konnen.

Neben den Forschungsaktivitaten legt
HiGHmed zudem grolten Wert auf die Quali-
fizierung von Frauen in der Medizininformatik
sowie auf das Training von Arzteschaft und
Gesundheitspersonal im Umgang mit neuen
Technologien. Aulerdem arbeitet HiGHmed
an einem Entwicklungsprogramm fir stand-
ortiibergreifende Lehre der Medizinischen
Informatik und zur beruflichen Fortbildung
verschiedener Zielgruppen im Gesundheits-
wesen - orientiert an modernen Lehrmetho-
den mit digitalen Medien.

TEXT Eva Bunse

SMITH (Smart Medical Information Technology for Health Care)

Im Konsortium Smart Medical Technology
for Healthcare - kurz SMITH - haben sich die
zehn universitatsmedizinischen Standorte
Aachen, Bochum, Bonn, Disseldorf, Essen,
Halle, Hamburg, Jena, Leipzig und Rostock
zusammengeschlossen. Das gemeinsame
Zielist, Daten aus der Routineversorgung flir
die medizinische Forschung standortiber-
greifend nutzbar zu machen. Hierflr bauen
sieben der zehn am Konsortium beteiligten
Universitatskliniken in enger Kooperation mit
den Universitaten Aachen, Jena und Leipzig,
zwei aufsenuniversitaren Forschungseinrich-

miracum#

tungen und vier Industriepartnern Dateninte-
grationszentren auf.

SMITH belegt die Funktionalitdt der Datenin-
tegrationszentren an drei Anwendungsfallen.
So entwickelt das Konsortium im metho-
dischen Anwendungsfall PheP innovative
datenanalytische Methoden und Werkzeu-
ge, die aus elektronischen Patientenakten
automatisiert medizinische Informationen
gewinnen. Diese Informationen konnen
helfen, Versorgungsablaufe zu erforschen und
zu verbessern. Die zwei klinischen Anwen-
dungsfélle ASIC und HELP kniipfen hier an.

ASIC férdert die Verbesserung der Versorgung
von Patient:innen mit akutem Lungenver-
sagen durch die Nutzung klinischer Routine-
daten. Der Use Case HELP thematisiert den
leitliniengerechten Einsatz von Antibiotika
zur zielgerichteten Bekdampfung bestimmter
bakterieller Infektionen. Beide Use Cases
integrieren an den beteiligten Standorten
mobile Anwendungen (Apps) in den Klinik-
alltag. Uber die SMITH-Serviceplattform ist
die Nutzung der Ergebnisse des Konsortiums
durch weitere Vernetzungspartner moglich.
TEXT Dr. Matthias Niichter
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Universitatsklinikum Jena

Jilich

Forschungszentrum Jilich GmbH
Leipzig

Universitat Leipzig
Universitatsklinikum Leipzig
Leverkusen

Bayer AG

VERNETZUNGSPARTNER
Disseldorf
Universitatsklinikum Disseldorf (UKD)

Rostock
Universitatsmedizin Rostock
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L Use Case POLAR

e |

AG Consent: Ein grofRer Meilenstein und viele kleine

Nach umfangreichen Abstim-
mungen wurden am 15. April
2020 die deutschlandweit giilti-
gen, einheitlichen Mustertexte
zur Patienteninformation - und
einwilligungserklarung fur die
breite Nachnutzung klinischer
Routinedaten finalisiert und
allen Standorten der Medizinin-
formatik-Initiative zur Verftigung
gestellt. Mittlerweile liegen die
Texte auch in englischer und
turkischer Ubersetzung vor.

Der Einsatz der Texte ist jedoch
an weitere Mafinahmen ge-
knupft, wie zusatzliche Angebote
unterstiitzender Informationen.

miracum#

Dazu gehért bspw. ein Video flr
Patienten, welches Zweck und
Rahmen der Datennutzung an-
schaulich erklart. Dariiber hinaus
wurde ein Verfahren zur Evalua-
tion der Nutzung der Dokumente
an den Universitatskliniken
entwickelt, welches regelmafig
ausgerollt wird.

Doch das zuriickliegende Jahr
kann auch von uns nicht ohne
eine Bemerkung zu SARS-CoV-2
betrachtet werden.

Im Zuge der COVID-Pandemie
wurden nationale, hoch-prio-
risierte Datenprojekte bewilligt,
und es galt, diese in bestehende

nationale Konzepte zu integrie-
ren. Die Planung der AG Consent
sah bereits auch fir diese
Projekte relevante Arbeitspa-
kete vor, wie die Nachnutzung
der Daten von Projekten mit
Drittstaaten ohne angemesse-
nes Datenschutzniveau. Um die
Einwilligungsdokumente mit der
Nachnutzung von Daten aus me-
dizinischen Forschungsvorhaben
auf ein neues Level zu heben,
entwickelte die AG ein Zusatz-
modul (Studienmodul). Dieses
generische Z-Modul kann sich als
weiteres Modul in die bestehen-
de Struktur einfligen, referenziert

auf Informationen und Rahmen-
bedingungen der bestehenden
Einwilligungsdokumente und er-
moglicht es - standardisiert und
flexibel zugleich - Ausnahmen
davon zu beschreiben.

Es bleibt also weiterhin dyna-
misch und spannend! Die AG
wird sich auch den kommenden
Herausforderungen annehmen
und sich firr eine patienten- und
forschungszugewandte Nutzung
medizinischer Daten einsetzen.
TEXT

Dipl.-Biologin Kristina lhrig
(Universitatsklinikum Frankfurt)

AG Interoperabilitat (IOP): Gemeinsame Strukturen zur Anwendung bringen

Der modulare Kerndatensatz
(KDS) der MIl auf Basis von HL7
FHIR stand 2020 im Fokus der AG
IOP. Die Sperzifikation der Basis-
module (Person & Demographie,
Fall, Diagnosen, Prozeduren, La-
borbefunde, Medikation) konnte
abgeschlossen und erste Module
in die Ballotierung durch die HLT-
Community gebracht werden.
Ziel der HL7-Ballots ist die aktive
Beteiligung von Einrichtungen
aulerhalb der M. Fir die Spezi-
fikation und Weiterentwicklung
wurde ein Governance-Prozess
etabliert, der die konsortiums-

In 2020 hat die AG Data Sharing
ihre erfolgreiche Arbeit aus den
Vorjahren fortgesetzt. So konnte
die Muster- zu einer Ubergreifen-
den Nutzungsordnung weiterent-
wickelt werden, der Nutzungs-
vertrag wurde final abgestimmt
und durch das NSG verabschie-
det; auch die Ausschreibung fir
das ,Deutsche Forschungsdaten-
portal fir Gesundheit” (vormals
ZARS) wurde gemeinsam mit

der TMF auf den Weg gebracht.
Darliber hinaus wurden zu neuen

Ubergreifende Abstimmung
sowohlin den Modul-Teams als
auch der AG-IOP und dem NSG
regelt. Mit der Fertigstellung der
Basis- rlicken die Erweiterungs-
module, bspw. fir diagnostische
Befunde, Bioproben und Tumor-
dokumentation in den Fokus.
Ein wesentlicher Fortschritt fur
die Harmonisierung der Daten

in den DIZ konnte durch die
Verfligbarkeit der Terminologie
SNOMED CT erreicht werden,
die inzwischen in eine National-
lizenz Uberfihrt wurde und fir
die Nutzungin der gesamten

Themen Workshops angeboten
und organisiert.

Als eines der wichtigsten Themen
der AG ist das Audit der Mil zu
nennen; bereits im Marz 2017
hatte sie das Papier ,Vorgehen
beim Audit im Rahmen der
Medizininformatik-Initiative“ mit
ersten Gedanken zu Audit-Inhal-
ten und Kriterien erarbeitet, um
eine objektive Einschatzung des
Fortschritts zum Ende der ersten
Forderphase vorzubereiten. Um
die hier geschilderten Eckpunkte

Versorgungsdokumentation ver-
figbarist.

Zu den Mll-Kerndatensatz-
modulen fand eine intensive
Abstimmung auch mit externen
Partnern statt, wobei vor allem
die Abstimmung mit der Kassen-
arztlichen Bundesvereinigung
im Rahmen der Medizinischen
Informationsobjekte fiir die ePA
nach SGBV und die Abstimmung
mit dem Netzwerk Universitats-
medizin zum GECCO-Datensatz
(German Covid Consensus)
hervorzuheben sind.

Die AG befasste sich zudem mit

weiter auszuarbeiten und einen
konkreten Audit-Katalog zu er-
arbeiten, wurde innerhalb der AG
die Task Force Audit-Vorbereitung
initiiert. Diese erarbeitete einen
Kriterienkatalog zur Beurteilung
der Struktur-, Prozess- und Ergeb-
nisqualitat, welcher die Auditziele
des BMBF, der MIl Roadmap und
der konsortialen Besonderheiten
berticksichtigt. Auf Grundlage
dieser Kriterien konnte durch die
Task Force bereits Ende 2020 ein
Lfriendly Audit” koordiniert wer-

Die Medizininformatik-Initiative

der Festlegung von Methoden fiir
die standortiibergreifende Abfra-
ge von Daten aus den Datenrepo-
sitories der DIZ. Die erfolgreiche
Anwendung der abgestimmten
Vorgaben wurde 2020 in zwei
Projectathons nachgewiesen.

Im Juni wurde die Konvertierung
von Rohdaten in die FHIR-Profile
der Kerndatensatz-Basismodule
gemeinsam erprobt, und im
November Uberpriften wir so-
wohl den Prozessablauf als auch
die technische Umsetzung von
Machbarkeitsabfragen.

TEXT Prof. Dr. Thomas Ganslandt

den, welches zum Einen Erkennt-
nisse zum Umsetzungsstand
der MIlim Allgemeinen brachte,
dartiber hinaus aber auch den
Standorten half, Vergleiche zu
anderen zu ziehen.

Die Ergebnisse sollen nun
helfen, die Datenintegrations-
zentren (DIZ) auf ihrem Weg zu
einem qualitativ hochwertigen
Serviceangebot zu unterstiitzen.
TEXT Carmen Brittinger,

Dr. Torsten Leddig,
Prof. Dr. Martin Sedlmayer

AG Kommunikation: Erklarvideo veranschaulicht Einwilligungsverfahren und Ziele der Ml|

Wie funktioniert das Forschen
mit Daten in der MII? Um welche
Daten geht es, wie lange werden
sie gespeichert, wer nutzt sie?
Wie ist es um den Datenschutz
bestellt und was passiert bei
einem Widerruf? Diese und
weitere Fragen beantwortet das
Erklarvideo der AG Kommunika-
tion. Auf Deutsch und Englisch
(UT) verfugbar, vermittelt es die
Inhalte der Patienteninforma-
tionen auf verstandliche Weise,
schafft Transparenz und hilft, das

komplexe Thema der Patienten-
einwilligung besser zu verstehen.
Das Video steht allen Univer-
sitatskliniken in Deutschland

als Teilnehmern der MII fiir die
Aufklarung der Patientinnen und
Patienten vor Ort zur Verfligung.
Der Erklarfilm wurde im Septem-
ber 2020 im Rahmen der interak-
tiven Online-Veranstaltungsreihe
der MII mit Patientenorganisatio-
nen ,Medizininformatik-Initiative
im Dialog* veroffentlicht. Zum
Video sagte Gerlinde Bendzuck,

Vorsitzende der Landesver-
einigung Selbsthilfe Berlin e.V.:
,Patient:innen umfassend und
verstandlich aufzuklaren, ist

die Grundlage daflir, dass sie
informiert einwilligen kénnen.
Das Video sollte in der Patienten-
information und im Aufklarungs-
gesprach eingesetzt werden.”
Die Dialogreihe wurde 2020 von
der Mll initiiert, um mit Patien-
tenorganisationen bzw. Patien-
tenvertreterinnen und -vertre-
tern in Deutschland in einen

aktiven Austausch zu treten. Ziel
des Formats ist es, transparent
Uber die Datenverwendung und
die Forschung im Rahmen der
MIl aufzukléren und Impulse aus
den Patientenorganisationen
friihzeitig zu integrieren. Im
Fokus der bisher durchgefiihrten
Online-Sessions standen die
Einwilligungserklérung und der
Einwilligungsprozess sowie das
Deutsche Forschungsdatenpor-
tal fir Gesundheit der MIl.

TEXT Sophie Haderer
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Rechtssichere Patienteneinwilligung

Um pseudonymisierte Routinedaten der klinischen Versorgung flr die medizinische Forschung
nutzen zu konnen, bedarf es einer ausdricklichen Einwilligung der Patient:innen. Der abgestimmte,
bundesweit einheitliche Mustertext ist nun in der Praxis angekommen.

ZUSAMMENFASSUNG Claudia Dirks

TEXT GREIFSWALD Dr. Torsten Leddig, Clemens Spitzenpfeil, Alexandra Stein

(Universitdtsmedizin Greifswald)

issenschaftliche Studien auf den Weg

zu bringen, scheitert selten an der

Bereitschaft der Bevolkerung bezie-
hungsweise von Patient:innen, die in der Tatin
Deutschland sehr hoch ist, wenn es um aka-
demische Forschungsvorhaben geht. Mit dem
einheitlichen, konform zur EU-Datenschutz-
grundverordnung abgestimmten Mustertext fir
die Patienteneinwilligung ist nun eine wichtige
Grundlage fir medizinische Forschungsvorha-
ben gelegt worden, die es auch den Forschenden
erleichtert, ihre Vorhaben auf den Weg zu brin-
gen. Und die Hilfestellung kommt nun auch noch
zur richtigen Zeit, um die notwendige Forschung
zu COVID-19 zu unterstiitzen. Damit die eigenen,
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dann pseudonymisierten Gesundheitsdaten bei-
spielsweise zur Entwicklung neuer Therapien
genutzt werden konnen, miissen Patient:innen
wahrend ihres Aufenthaltes in einer Universitats-

medizin in die Datennutzung ausdriicklich ein-
willigen; eingeschlossen in diesen Prozess, ist
die erlduternde Patienteninformation und das

SPENDENWILLIGE GESELLSCHAFT

Einverstandnis zur
Datenspende fiir die
medizinische Forschung

@ sind einverstanden

voll und ganz
(voll und ganz oder eher)

eher
13% eher nicht
7% auf keinen Fall

dazugehorige Formular, die die Nachnutzung der klinischen Daten thema-
tisieren. Alle Universitatsmedizin-Standorte hatten sich auf dieses strikt
einwilligungsbasierte Vorgehen geeinigt.

Allerdings kdnnen nicht alle medizinischen Fragestellungen, zu denen
diese Daten zukinftig verwendet werden sollen, bereits zum Zeitpunkt
der Einwilligung feststehen. An diesem Punkt begannen die Uberlegungen
der Arbeitsgemeinschaft ,broad consent® des Nationalen Steuerungsgre-
miums (NSG), die sich der Aufgabe stellten, den Zweck der Datennutzung
innerhalb der medizinischen Forschung und Versorgung moglichst breit
zu beschreiben (,Broad Consent®).

Bislang hatte es in den Landesdatenschutz- und Landeskrankenhaus-
gesetzen unterschiedliche Regelungen zur Frage, unter welchen Voraus-
setzungen anhand von Daten aus der Patientenversorgung innerhalb der
Klinik auch einwilligungsfrei geforscht werden darf, gegeben. Ebenso gab
es unterschiedliche Auffassungen der Landesaufsichtsbehdrden, wie ein
,broad consent* formuliert werden sollte.

Griindlich gepriifter Standard

Sowohl fir die Patienteninformation als auch fiir das Formular zur Ein-
willigung haben sich alle Standorte auf einen einheitlichen Mustertext ver-
sténdigt, deridentische Optionen fir die Patient:innen in der Einwilligung
vorsieht und somit die spatere einheitliche Nachnutzung standort- und
konsortientibergreifend ermoglicht. In die Erarbeitung und Abstimmung
des Mustertexts ist die Expertise verschiedener Akteure bundesweit wie
der AG Biobanken des Arbeitskreises medizinischer Ethikkommissionen
und der AG Datenschutz der TMF - Technologie- und Methodenplattform
fur die vernetzte medizinische Forschung e.V. eingeflossen. Die Konferenz
der unabhéngigen Datenschutzbeauftragten des Bundes und der Lander
gab am 15. April 2020 ihr Einverstandnis zum Mustertext. Zur Abstimmung
mit den Datenschutzbehdrden der Lander wurden etablierte Dialogver-
fahren zwischen den betreffenden Arbeitskreisen und der TMF als Zu-
sammenschluss wissenschaftlicher Experten genutzt.

An der Universitatsmedizin Greifswald wird das abgestimmte Prozedere
seit August 2020 in der Routine praktiziert.

Foto: iStock (SDI Productions)

Universitdatsmedizin Greifswald
erfasst Einwilligung digital

Seit August 2020 ist es nun soweit: Patient:innen der
Universitatsmedizin Greifswald (UMG) kdnnen mit
ihren Daten bundesweite Forschungsvorhaben unter-
stitzen. Grundlage dafir bildet der Broad Consent
der Medizininformatik-Initiative (MII).

Die UMG ist eine der ersten Universitatskliniken, die
den Broad Consent der Mll in der Routine einsetzt.
Den Anfang machen dabei die stationar behandelten
Patient:innen. Diesem Meilenstein vorausgegangen
ist eine Studie mit dem Ziel, das fir die Patient:in-
nen optimale Setting fur die freie und unbeeinflusste
Entscheidung zum Broad Consent zu ermitteln. Die
Studie hat gezeigt, dass es fir die Patient:innen un-
erheblich ist, ob die Aufklarung zum Consent direkt
im Anschluss an das Aufnahmegespréch in der zent-
ralen Patientenaufnahme durch die Mitarbeiter:innen
der Aufnahme, oder in einem separaten Raum durch
gesondertes Personal erfolgt. Um die Aufwande fir
UMG und Patient:innen méglichst gering zu halten,
werden diese daher direkt im Anschluss an die statio-
nare Aufnahme durch die geschulten Mitarbeiter:in-
nen der Patientenaufnahme informiert und gefragt,
ob sie ihre Daten der Forschung zur Verflgung stellen
mochten. Unterstiitzt wird der Aufklarungsprozess
durch den Aufklarungsfilm der MIl zum Broad Con-
sent, welcher im Wartebereich der zentralen Patien-
tenaufnahme gezeigt wird.

Auch in der technischen Umsetzung der Anforde-
rung ist die UMG Vorreiter. So wird der Consent voll-
standig digital erhoben: der/ die Patient:in erteilt die
Einwilligung direkt Uber einen Tablet PC. Durch die
Unterschrift auf dem Tablet werden unnétige Medien-
briiche vermieden und eine digitale Verwaltung der
Einwilligung in der unabhangigen Treuhandstelle der
UMG in Echtzeit ermdglicht.

Seit August 2020 konnten so bis Anfang Mai 2021 be-
reits Uber 700 Einwilligungen erhoben werden. Die
UMG wird die Erhebung des Broad Consents schritt-
weise zundchst auf alle stationdr und in der zweiten
Stufe auch auf die ambulant behandelten Patient:in-
nen ausweiten.

miracum#
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Interoperabilitat sollte institutionell
koordiniert werden

Meistens ist man hinterher schlauer - in seltenen Fallen jedoch trifft bspw. eine Pandemie auf gut
vorbereitete Entwickler:iinnen und Wissenschaftler:innen. So geschehen im vergangenen Jahr im Umfeld
der deutschen Medizininformatik-Initiative (Mll). Ein Gesprach mit Prof. Dr. Sylvia Thun, Charite, und Dr. Kai
Heitmann, Mitglied des Advisoryboards im MIRACUM Konsortium, Uber Interoperabilitat als Schlissel im
Kampf gegen das Virus und das Fehlen einer nationalen Koordinierungsstelle.

INTERVIEW: Claudia Dirks

Das vergangene (Pandemie-)Jahr hat den Nutzen der IT gerade auch im Gesund-
heitswesen sichtbar gemacht. Einen iiberraschenden Schub erfuhr dariiber hinaus
die Community von Entwickler:innen und Wissenschaftler:innen, die sich, mit Euch
beiden an der Spitze, seit Jahren um Standards und Interoperabilitit (I0P) verdient
macht. Ist das Interesse an diesen Themen nun von Dauer oder bewertet Ihr es eher
als Strohfeuer?

Wir sind ja aus wissenschaftlicher Sicht noch mitten im Geschehen, des-
wegen trifft der Begriff des Strohfeuers nicht besonders gut. Und ja, ich denke, wir
haben in den vergangenen Monaten entscheidende Schritte in Richtung gemein-
sames Verstandnis gemacht. Es hat sich nicht nur der Nutzen der Digitalisierung

im Versorgungsalltag gezeigt; auch der Nutzen von
Interoperabilitdt und gemeinsamen Standards hat
sich Entwickler:innen und der Forschungsgemein-
schaft konfrontiert mit SARS-CoV-2 mit einem Schlag
offenbart. Deswegen bin ich Giberzeugt, dass wir in

Prof. Dr. Sylvia Thun ist Direktorin fir Dr. Kai Heitmann sitzt im Advisory Board des . . .
E-Health und Interoperabilitat am Berliner MIRACUM Konsortiums und ist aktuell Director den vergangenen Monaten gemeinsam eine Tir auf-
Institut fir Gesundheitsforschung der Stiftung Interoperability des Health Innovation Hubs des gestofben haben, die neue Wege freigibt.

Charité (BIH) und Mitglied in der MII. Bundesgesundheitsministeriums. Kai Heitmann Ja, dem mochte ich mich anschliefen. Wir

konnen in der Riickschau sagen, dass wir eine glins-

tige Abfolge von Ereignissen hatten, die der heutigen
Aufmerksamkeit auf die Themen den Boden bereiteten. Im Januar 2020, als die
Welt noch in Ordnung war, haben wir mit dem Kerndatensatz der Ml sogenannte
Projectathons veranstaltet. Das war nicht nur aus technischer Sicht sehr erfolgreich.
Natirlich wurden dort Module spezifiziert, analysiert und bewertet. Das eigentlich
Entscheidende jedoch war der splrbare Willen, miteinander eine Kultur der ge-
meinsamen Nutzung zu schaffen. Interoperabilitét braucht eben Vertrauen - und
dieses Vertrauen wurde dort gelegt.
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Inwiefern hilft dieses Vertrauen beim Aufbau von
Standards?

Fir den weiteren Verlauf ist das in der
Tat entscheidend gewesen. Hier hatte sich eine
standortibergreifend Community aus Entwi-
ckler:iinnen der gesamten Ml gefunden. Dann
kam die Pandemie und quasi mit ihr der Aufruf
des Bundesministeriums fir Bildung und For-
schung (BMBF), zum Aufbau einer nationalen
Forschungsinfrastruktur, gefordert mit 180 Mil-
lionen - allerdings nur unter der Voraussetzung,
dass wir uns auf einen Datensatz einigen ...

...und es einigt sich viel leichter,

wenn Vertrauen da ist. Geholfen hat an dieser
Stelle aber auch das klar umrissene Thema. Es
ging zuallererst darum, Fachinhaltliches rund
um Corona zu erheben. Zugegeben ein ein-
geschrankter Datensatz, der nicht die ganze
Welt beschreibt, aber fir den Anfang durchaus
dankbar: die Geburt des Corona Component
Standards (Cocos). Der zweite Schritt waren
Terminologien, die auf Corona konnotiert wa-
ren und als Drittes definierte und ibernahm die
Community Datenformate in FHIR, um so die
auftretenden Symptome zu beschreiben. Heute
haben wir eine grole Komponentensammlung,
die weiterentwickelt wird und durchsucht wer-
den kann.

Das klingt nach groBem Miteinander. War das in
diesem Pandemie-Jahr ein anderes Miteinander
als in den Jahren zuvor?

In der MIl haben wir von Beginn an
grolsen Wert daraufgelegt, dass wir eine Com-
munity bilden. Das ist wichtig, weil wir eine An-
sammlung sehr unterschiedlicher Menschen und
Professionen mit verschiedenen Einfallswinkeln
sind - das wurde durch den gemeinsamen Feind
SARS-CoV-2 noch mal deutlicher, hatte sich aber
gliicklicherweise vorher schon abgezeichnet.

Vom BMBF war es ein wichtiger Schach-
zug, die Gelder daran zu koppeln, dass man sich
auf einen Datensatz einigte. Dass der gemeinsa-
me Datensatz quasi als Herzstiick des Nationa-
len Forschungsnetzwerks der Universitatsme-
dizin fungiert.
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Der bundesweit einheitliche Datensatz ,German Corona Consensus Data Set*
(GECCO) wurde entwickelt, damit Forschende wissenschaftliche Daten zu CO-
VID-19 in Deutschland und die Informationen zur Behandlung von COVID-19-Pa-
tientiinnen standardisiert und systematisch erheben und analysieren kdnnen.

Ihr seid seit Jahrzehnten -
auch international - mit dem
Thema IOP verbunden, was
sicherlich Teil des Erfolgs ist
- wie anstrengend war dieses
vergangene Jahr und, was
nehmt Ihr aus den vergange-
nen Monaten mit?
Anstrengend fand ich
es nicht, eher das Gegenteil
—es flhlt sich an wie ein Ener-
gieschub. Ein Schub, den wir
weitergeben konnten, nicht
so sehr, weil wir auf diese
weltweite Community zurlickgreifen konnten,
sondern vielmehr, weil wir sie mit einbringen
konnten. Das hat hierzulande viele motiviert,
gemeinsam gute Ergebnisse im Sinne der Pa-
tientenversorgung erzielen zu wollen und Kon-
kurrenzkampfe sinnlos erscheinen lassen.

Als die grolste menschliche Leistung
der vergangenen Monate in unserem Thema
betrachte ich, so viele Wissenschaftler:innen
zusammenzubringen, denen etwas Uber Stan-
dards zu erzahlen und sie zu einem (Cocos)-Con-
sensus gebracht zu haben. Das ist etwas Neues.
Sie sind es gewohnt gewesen, ihr Eigenes zu ma-
chen und jetzt auf einmal musste ein Konsens
erreicht werden. Das wir das schafften, hat eher
Kraft gegeben als geraubt.

Welche Bedeutung hat Cocos fiir die Pande-
mie-Bekdmpfung national, aber vielleicht auch
international?

Mit Cocos haben wir tatséchlich von
hier in Deutschland aus Pionierarbeit fir die in-
ternationale Community geleistet - und das von

Anfang an nach internationalen Standards. Ein
Schnupfen ist nun einmal Gberall ein Schnupfen.
Ich m&chte hier mal nicht ganz ohne Stolz

sagen: wir waren in Deutschland a) schnell und
b) wirklich Vorreiter und haben international
Schule gemacht. Das europdische Projekt OR-
CHESTRA - die Pandemie Plattform flr Europa
- arbeitet mit unserem Datensatz, den wir Uber-

flhrt und ausgeweitet haben, und aus dem das
einheitliche German Corona Consensus Data Set
(GECCO) als Teil von Cocos entstanden ist.

Es war (und ist) eine historische Situation mit ge-
meinsamen Gegner - fiir wie nachhaltig haltet Ihr
die Entwicklungen: stirbt das Momentum, wenn

Das cocos Konzept ist als Grundlage fur die Entwicklung eines konzertierten
Vorgehens zur Optimierung von Sammlung, Zusammenfiihrungen und Analysen

von Corona-bezogenen Daten gedacht. Dabei sollen im Verlauf der Entwicklung

folgende Punkte adressiert werden:

Identifikation der fachlichen Anforderungen an Datensatzen zu Corona flr
Forschung und Versorgung
Standardisierung der Corona-bezogenen Datensétze, Terminologien und

Beratung zu Standardisierung fir Hersteller Digitaler
Gesundheitsanwendungen, Behandelnde und Forschungseinrichtigungen
Interoperabilitat hat viel mit Vertrauen zu tun

der Pandemie-Faktor wegfllt oder war es nur der
Tropfen, der die Ddmme brach?

Der eigentliche Game Changer ist fur
mich der Eingang der Standards in 6ffentliche
Ausschreibungen, das zeichnet fir mich kluge
Forschungsforderung aus, die an dieser Stelle
auch kluge Wirtschaftsférderung sein kann.

Wie ist das gemeint?

Standards sind kein Machtinstrument,
die andere aulten vorhalten. Standards konnen
das verbindende Element sein, modgen Innova-
tionen auch noch so unterschiedliche Bedarf
adressieren und Losungen skizzieren. Wenn wir
es schaffen, dass diese Art Bibliothek von allen
akzeptiert wird, dann entsteht daraus ein echter
Wettbewerb um die besten Ideen, unabhangig
von der Adresse des Absenders.

Wie kann dieses zarte Pfldnzchen nicht nur be-
schiitzt, sondern so unterstiitzt werden, dass es
sich entwickeln und Friichte tragen kann?

Ja, wir sind an einem Punkt, an dem
wir dies auf saubere Flfke stellen sollten. Wo-
anders gibt es starke Institutionen, die solche
verbindlichen Standards vorgeben, wie den Na-
tional Coordinator of Health Information Tech-
nology in den USA. In Deutschland gibt es der-
zeit keine koordinierende Stelle fir Forschung
und Versorgung, die es flr so etwas dringend
braucht, um JETZT eine neue Art der Zusam-
menarbeit zu etablieren. Daran hat auch die EU
ein elementares Interesse.

Wo sollte eine solche Institution im bundesdeut-
schen Organigramm verortet sein?

Wir sprechen klar von einer unabhangi-
gen, Uberministeriellen Instanz, die hoch ange-
siedelt werden muss - zustandig firr Regulatorik,
Versorgung und Forschung. Es darf nicht der
Fehler gemacht werden, diese Aufgabe zu un-
terschatzen und die Verantwortung und Macht-
struktur kleineren Institutionen aufzubiirden.

Dies ist eine grofRe gesellschaftspoli-
tische Frage, die wir womaoglich nur beantworten
konnen, wenn wir wirklich neu denken.
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19



Die Medizininformatik-Initiative

20

miracum#

Fotos: German Biobank Node

Einheitliche Standards
sind relevant fiir die
Zusammenarbeit.
Technologische

und regulatorische
Rahmenbedingungen,
sowie Governance-
Strukturen werden nun
erarbeitet.

Biobanken und DIZ

rucken zusammen

Die Medizininformatik-Initiative

Die Nutzbarmachung von Patientendaten und Bioproben fir die Forschung sind die erklarten Ziele

der Medizininformatik-Initiative (MIl) und auch der German Biobank Alliance (GBA). Ein Konsortien-
Ubergreifendes MIl Projekt erarbeitet nun technologische und regulatorische Rahmenbedingungen sowie
Governance-Strukturen, die diese beiden Projektlinien noch enger zusammenfiihren werden.

TEXT
Prof. Dr. Michael Hummel (Zentrale Biomaterialbank der Charité)

Prof. Dr. Hans-Ulrich Prokosch (Friedrich-Alexander Universitdt Erlangen-Niirnberg)

ABIDE_MI (Aligning Biobanking and Data Inte-
gration Centers Efficiently) steht in den Start-
[6chern. 24 deutsche Universitatskliniken und
25 der dort angesiedelten zentralen Biobanken
haben sich zusammengeschlossen, um gemein-
sam nicht nur Technologien, sondern insbeson-
dere die regulatorischen Rahmenbedingungen
und Governancestrukturen fir die Forschung
mit Patientendaten und Bioproben standort-
Ubergreifend zu vereinheitlichen.

» Dieses Projekt haben wir von Beginn an, nicht
nur nach nationalen, sondern vor allem nach
internationalen Kriterien konzipiert. Es ist toll,
wie weit wir bis jetzt gekommen sind. «

Michael Hummel, Koordinator der GBA

Am 1. Mai 2021 startete dieses konsortien-
Ubergreifende Erganzungsprojekt der M. Ein
Ziel des Projekts ist es, die Datenintegrations-
zentren (DIZ) der MIl in die Lage zu versetzen,
die Forschungsnutzung von Bioproben in Ver-
bindung mit Daten aus der Routineversorgung

zu unterstitzen. Der interdisziplindre Ansatz
dieses Projektes tragt den Erfahrungen und
Errungenschaften der MIl Rechnung und integ-
riert nun auch Vorarbeiten des Deutschen Bio-
bankenknotens (GBN) und der Biobanken der
Deutschen Biobanken-Allianz (GBA), um diese
sowohlin den lokalen MII-DIZ als auch auf natio-
naler Ebene mit dem zentralen deutschen For-
schungsdatenportal Gesundheit zu verbinden.

Entwicklung eines zentralen Mll-weiten
Abfrage- und Analysenportals

Wahrend der 18-monatigen Projektphase
werden die Daten der Basismodule des MII-
Kerndatensatzes, des Bioprobenmoduls aus
dem erweiterten Kerndatensatz und die Daten
des GECCO COVID-19-Datensatzes in den FHIR-
basierten Forschungsdatenrepositories der be-
teiligten Universitatskliniken zusammengefihrt.

So aufbereitet stehen sie im Anschluss so-
wohl fir Machbarkeitsabfragen als auch fur
Ubergreifende wissenschaftliche Auswertun-
gen bereit. Damit setzen die Partner:innen auf
den Vorarbeiten aus dem CODEX Projekt der MlI
im Rahmen des Netzwerks Universitatsmedizin
(NUM) auf.
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Technologisch werden dazu Konzepte und
Methoden entwickelt, die es den MII-DIZ ermdg-
lichen, klinische Patientendaten mit Informatio-
nen Uber assoziierte Bioproben aus der Patien-
tenversorgung zu verkniipfen. Zur Unterstitzung
der Machbarkeitsabfragen wird unter Leitung
der Friedrich-Alexander-Universitat Erlangen-
NUrnberg ein zentrales Mll-weites Abfrage- und
Analysenportal entwickelt. Dieses ermdglichtin
der Folge, Patientenkohorten mittels logischer
Verknlpfung klinischer Patientenparameter zu
charakterisieren und damit die Verfligbarkeit
entsprechender Datensatze sowie assoziierter
Bioproben abzufragen. Dafiir werden verteilte
Datenabfragen und -analysen tber die FHIR-
Server aller teilnehmenden Universitatskliniken
hinweg ermoglicht. Damit diese Losung einfach
und schnell in den DIZ aller Projektpartner eta-
bliert werden kann, werden die entwickelten
Software-Komponenten in vorgefertigten Soft-
ware Containern an die teilnehmenden Stand-
orte ausgeliefert. Damit kann die problemlose
Erweiterung auf zukinftige Partner ebenfalls
avisiert werden. Letztendlich kimmert sich das
Team der GBN Geschéftsstelle, des DKFZ Hei-
delberg sowie der TMF um eine nahtlose Anbin-
dung dieser Entwicklungen an das europaische
BBMRI-ERIC Common Service IT-Portal und die
transparente Integration in das nationale For-
schungsdatenportal Gesundheit.

Zusammenfiihren. Harmonisieren.
Etablieren.

In zwei Kernarbeitspaketen dieses Projekts
mussen an allen beteiligten Universitatskliniken,
die bisher schon im Rahmen der Ml erschlos-
senen Datenquellen noch um die Inhalte der
jeweils von den lokalen Biobanken genutzten
Biobank Management Systeme erganzt werden.
Hinzu kommt, dass die Einwilligungsinformatio-
nen der Patient:innen, zur Nutzung ihrer Daten
und Bioproben fir die medizinische Forschung,
integriert und abfragbar gemacht werden mis-
sen. IT-Integration ist das eine; dartber hinaus
mussen an allen Standorten die Vielzahl von
Daten-, sowie Bioprobenutzungsordnungen,
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Daten-/Bioproben-Nutzungs-
antragen, sowie separaten
Daten- und Materialtransfer-
vertragen sowie die dazuge-
horigen SOPs und Transferpro-
zesse aufeinander abgestimmt
werden, so dass all das skiz-
zierte unter einer einheitlichen
Governancestruktur ablaufen
kann. Auch die bisher oftmals
getrennten Komitees fir die
Daten- bzw. Bioprobenfreiga-
be missen zusammengefihrt
werden - wobei es sich in der
Tat hier oftmals um denselben
Personenkreis handelt.

Das Projekt wird einen Weg
aufzeigen, wie die effektive
Nutzung Bioproben-bezoge-
ner Patientendaten durch die
MII-DIZ der vier Konsortien
nachhaltig etabliert werden kann. So wird die
aktuelle Licke der DIZ geschlossen und die
Informationen verfiigbar gemacht, die aus pa-
tientenbezogenen Bioproben der Universitats-
kliniken gesammelt wurden.

Hintergrund und Ausgangsbasis

Real World Datenanalysen in der Medizin
stitzen sich meistens auf die Verflgbarkeit klini-
scher Daten sowie auf Daten von Bioproben, die
wahrend des klinischen Versorgungsprozesses
gesammelt werden. Eines der Hauptziele der Ml
und ihrer vier Konsortien ist die ErschlieRung
und Ubergreifende Nutzung der Daten, die wah-
rend des Versorgungsprozesses innerhalb einer
Universitatsklinik erhoben werden. Darlber hi-
naus wird seit 2011 die Vernetzung und Zusam-
menarbeit deutscher Biobanken zur Hebung
der Qualitat selbiger in ganz Deutschland durch
das BMBF gefordert, beginnend mit dem cBMB-
Programm, der anschliefenden Initiierung des
German Biobank Node (GBN, 2013) und den
Biobanken der German Biobank Alliance (GBA,
2017). Als zusatzlicher Aktivposten ist der deut-
sche Biobank-Knoten auch dem europdischen

Zwei, die das Ganze im
Blick haben: Prof. Dr.
Hans-Ulrich Prokosch (l.),
Sprecher des MIRACUM
Konsortiums, und Prof.

Dr. Michael Hummel,
Koordinator der GBA und
des GBN.

Biobank-Netzwerk BBMRI-ERIC angeschlossen.
Beide deutschen Initiativen (Ml und GBN) zie-
len auf den Aufbau féderaler Forschungsnetze
mit verteilten Datenspeichern und zentralen
Machbarkeitsplattformen ab. Leider wurden in
den letzten Jahren nur kleinere Kooperations-
ansatze zwischen diesen Initiativen umgesetzt,
so dass bisher nur geringe Synergien zwischen
GBA und Ml realisiert werden konnten. Was
auch daran liegt, dass an einigen Universitats-
kliniken anfanglich sogar die Parallelstrukturen
durch Biobanken und DIZ geférdert wurden.
Die FHIR-Spezifikation flr die sechs Basis-
module des Mll-Kerndatensatzes und deren
Abstimmung im HL7-Standadisierungsprozess
ist fast abgeschlossen und wird bald als stabile
Version verfligbar sein. Auch das Kerndatensatz-
Erweiterungsmodul flr Bioproben befindet sich
kurz vor der finalen Ballotierung. Im Rahmen
des CODEX-Projekts wurden erste Entwicklun-

Sprachrohr Deutscher Biobanken

Die Deutsche Biobankallianz (GBA) ist ein wachsendes
Netzwerk deutscher Biobanken, das vom Deutschen

Biobankknoten (GBN) koordiniert wird. Es
ermoglicht eine enge Zusammen-
arbeit auf allen Gebieten des
Biobankings einschliefltlich
der Suche und Verwen-
dung von Bioproben
und zugehdriger Daten

fir die biomedizinische
Forschung. Der GBN
fungiert hier als Sprach-
rohr der Deutschen Bio-
banken in Europa.

gen zum Aufbau einer verteilten Infrastruktur fir
verteilte Machbarkeitsabfragen auf Basis, der in
der Mll verabschiedeten standardisieren FHIR-
Profile, erfolgreich umgesetzt und evaluiert. Da-
bei wurde flr die Formulierung entsprechender
Suchabfragen neben FHIR Search auch die HL7
Clinical Quality Language (CQL) als sehr leis-
tungsfahige Abfragesprache, welche u.a. in der
GBA genutzt wird, zum Einsatz gebracht. In die
CODEX-basierte Entwicklung von Middleware-
Komponenten konnten wir dariiber hinaus auch
Vorarbeiten aus dem AKTIN Notaufnahmeregis-
terprojekt erfolgreich einflieRen lassen.

Damitist eine ausgezeichnete Basis gelegt, um
nun im Rahmen von ABIDE_MI die existierende
Plattform weiterzuentwickeln, auszubauen, un-
ter Einbeziehung der medizinischen Forscher zu
evaluieren und kontinuierlich zu optimieren, um
letztendlich eine nachhaltige Infrastrukturin der
MIl zu verankern.

Fotos: Baier
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CORD_MI - Pfadfinder fur die
Waisenkinder der Medizin

Bei einer Erkrankung nicht die richtige Hilfe
zu finden, ist eine Tragddie. Dieses Schicksal
trifft oft Menschen mit sogenannte Seltenen
Erkrankungen. Das Cord_MI Projekt tritt an,
in ihrem Sinne die intelligente Vernetzung
vorhandener Patientendaten standort- und
sektorentibergreifend voranzubringen.

TEXT
Prof. Dr. Martin Boeker (TUM Miinchen)
Dr. Josef Schepers (Berlin Institut of Health)

Dr. Holger Storf (Universitdtsklinikum Frankfurt)
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eder Fall zahlt. Dies gilt in CORD-MI im doppelten Sinne. Medi-

zinisch erfahren Menschen mit Seltenen Erkrankungen in der

Versorgung die gleiche Aufmerksamkeit der Behandelnden
wie Patient:innen, fir die schon seit langem Versorgungsroutinen
entwickelt worden sind: Doch dies ist in vielen Fallen nicht ausrei-
chend, da es eben qua definitionem keine Routinen gibt. Smarte
IT-Losungen sollen zukiinftig bei Diagnose und Therapiewahl Un-
terstiitzung leisten. Daflir ist nicht nur die Zusammenarbeit vieler
Verantwortlicher in der Patientenversorgung und in der Forschung
erforderlich. Sie bendtigen auch eine abgestimmte Dokumentation
und eine gemeinsame, intelligente und datenschutzkonforme Nut-
zung von Patientendaten Uber Einrichtungsgrenzen hinweg. Das
Verbundvorhaben CORD_MI ist in der Medizininformatik-Initiative
(MIl) angetreten, die Kollaboration lber die einzelnen Standorte,
Konsortien und spéater auch Sektoren hinaus voranzubringen.

In der Forschung missen Patientendaten aus vielen Einrich-
tungen gemeinsam genutzt werden, um das ,Problem der klei-
nen Zahl“ in Statistiken zu kompensieren. Manchmal hilft beim
Verstandnis einer Erkrankung aber auch bereits der narrative

DEZENTRALE AUSWERTUNG
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Vergleich mit einer dhnlichen Patientengeschichte aus einer ent-
fernten Einrichtung. Dieser eine Vergleichsfall kann fir die weitere
Versorgung und Behandlung entscheidend sein. Dabei darf nicht
vergessen werden, dass es bisher nur flir zwei Prozent der Sel-
tenen Erkrankungen Uberhaupt eine spezifische Therapie gibt.

Gemeinsame Datennutzung bedeutet in CORD_MI, wie in MIRA-
CUM, nicht die Zusammenfiihrung aller Versorgungsinformatio-
nen in einer groflen Datenbank oder der gegenseitige freie Blick
in die Akten. Die gemeinsame Datennutzung beruht tberwiegend
auf abgestimmten dezentralen Auswertungen. Wie vom BMBF
vorgegeben, sollen die ,Forschungs- und Versorgungsdaten in der
Regel ... dezentral an den jeweiligen Orten gespeichert und vorge-
halten werden, an denen die Daten generiert werden.” [1]

Die entsprechenden Formen der gemeinsamen Datennutzung
werden durch die gemeinsamen Konzepte und Methoden der
konsortienlbergreifenden Mll-Arbeitsgruppen ermoglicht, die
natirlich in die Standorte zurlickwirken. So lag der Schwerpunkt

‘(\\?\\‘\

. HL7 CDA

<" (@) i2b2/transmarT

. OMOP

. konsortialspezifisch

Vernetzung mit klaren
Zielen haben die
Datenintegrationszentren

als Aufgabe. Sie sind Basis
und Kernelement der

MIl an jedem Standort,
die CORD-MI ebenso wie

‘ projektspezifisch
ein lokales Zentrum fir

Seltene Erkrankungen
voraussetzt.

des Verbundvorhabens CORD_Ml in den ersten Monaten der Zu-
sammenarbeit, nach Start im Sommer 2020, auf der Ubernahme
eben dieser gemeinsamen Konzepte und Methoden bzw. auf de-
ren Anpassung fir die Aufgaben des Verbundes.

Fokus auf Sichtbarmachung
der Waisen der Medizin
Im angelaufenen zweiten Drittel der CORD_MI-Laufzeit bis ins

kommende Frihjahr 2022 liegt der Fokus nun auf der eigentlichen

Dokumentationsentwicklung. Der Ergédnzung der Diagnosenkodie-

rung um Orphan-Kennnummern kommt dabei einer Schliisselfunk-

tion zu. Seridse Schatzungen gehen davon aus, dass mehrals ein

Viertel aller Behandelten in Universitatsklinika und sogar mehr als
die Halfte aller Kinder in den padiatrischen Abtei-
lungen von einer Seltenen Erkrankung betroffen
sind. Diese Konstellation kann mit der Internatio-
nalen Statistischen Klassifikation der Krankhei-
ten und verwandter Gesundheitszusténde (ICD)
nicht abgebildet werden. In den rund 12.000 end-
standigen Codes der in Deutschland giiltigen ICD-
10-GM finden sich nur rund 500 fir die Orphan
Diseases, die Waisen der Medizin.

Diesen rund 500 dedizierten Codes stehen je
nach Einteilungstiefe 6.000 bis 10.000 verschie-
dene Krankheiten gegenlber, die jeweils ein un-

terschiedliches diagnostisches Herangehen und ein spezifisches
therapeutisches Behandeln erfordern. Es liegt auf der Hand, dass
die vom BMBF erwartete ,IT-basierte Unterstiitzung von Diagno-
se und Therapiewahl bei Seltenen Erkrankungen“ nur moglich
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Collaboration on Rare Diseases (CORD-MI) e
als Beitrag zu den Zukunfisperspektiven fir Seltene Erkrankungen, Keynote Claudia Schmidthe e

Prof. Dr. Claudia
Schmidtke, Chirurgin

und Patientenbeauftragte
der Bundesregierung, hat
ein besonderes Herz fiir
Patient:innen mit Seltenen
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wird, wenn die digitalen Anwendungen zunachst
mindestens einmal zwischen den unterschied-
lichen Erkrankungen unterscheiden konnen. Das
Kodesystem der Wahl ist die Zusammenstellung
des européischen Orphanet-Netzwerks, also die
Liste der Orpha-Kennnummern.Die Verknipfung
dieser Orpha-Kennnummer und ICD-10-GM wird
durch die Alpha-ID-SE des Bundesinstituts fir
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) be-
reitgestellt. SNOMED CT wird jedoch auch hier
sicherlich eine ergédnzende Rolle spielen.

Ein erster Erfolg - Die Orpha-Kodierung
héalt Einzug in die Systeme

Die zunehmende gesellschaftspolitische Auf-
merksamkeit auf das Thema Seltene Erkran-
kungen und die Cord_MI Arbeit haben dazu
beigetragen, dass einige KIS-Anbieter sowie die
verbreiteten Kodierprogramme DIACOS und
KODIP von ID Berlin und 3M HIS (sowie weitere
Einzelanbieter) seit ihren letzten Releases die
Orpha-Kodierung nun auch in den Klinika unter-
stitzen. Durch den Beschluss des Gemeinsamen
Bundesauschusses der Selbstverwaltung (GBA)
werden diejenigen Hauser mit Zentren fiir Selte-
ne Erkrankungen nun zunehmend auch mone-
tar unterstitzt, wenn sie die Orpha-Kodierung
umsetzen. Schlieftlich haben die Referenten des
Bundeskabinetts die Notwendigkeit erkannt, die
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Kodierung Seltener Erkrankungen im stationa-
ren Bereich verbindlich zu regeln, und sie haben
diesim finalen Entwurf des Digitale-Versorgung-
und Pflege-Modernisierungs-Gesetzes (DVPMG)
auch festgeschrieben.

Sichtbarkeit der Seltenen Erkrankungen und konsortieniibergreifende Zu-
sammenarbeit der MII-Standorte, Entwicklung der SE-Dokumentation und-
gemeinsame Nutzung der Versorgungsdaten. Das sind die wichtigsten Stich-
worte der konsortientbergreifenden Collaboration on Rare Diseases (CORD-MI)
in der MIl des BMBF. An dieser Kooperation sind neben sechs MIRACUM-Stand-
orten 14 weitere Universitatsklinika aus den drei anderen Mutterkonsortien der
MII beteiligt. CORD_MI orientiert sich am Nationalen Aktionsplan fiir Menschen
mit Seltenen Erkrankungen (NAMSE), basiert auf den Vorarbeiten der Innova-
tionsfondsprojekte Translate NAMSE und ZSE-DUO und folgt den Vorschlagen
des Forderprogramms Medizininformatik [1]:

,Zweites Kernelement des Forderkonzepts [2] sind IT-Lésungen fir spezifische
Anwendungen, flr die der standortiibergreifende Austausch von Forschungs-
und Versorgungsdaten genutzt werden soll. Eine solche Anwendung (,Use
Case”) kdnnte beispielsweise die IT-basierte Unterstitzung von Diagnose und
Therapiewahl bei seltenen Erkrankungen, die Rekrutierung von Patienten fur
klinische Studien, die personalisierte Krebstherapie oder eine andere Aufga-
benstellung aus dem Forschungs- und Versorgungsalltag sein. Anhand solcher
konkreten Anwendungsfélle soll der Mehrwert des Datenaustauschs und der
entwickelten IT-Losungen fUr Forscher:innen, Arzt:innen bzw. Patient:innen am
Ende der ersten Férderphase demonstriert werden.”

Die eindeutige Kodierung der Diagnosen von Menschen mit Sel-
tenen Erkrankungen wird damit ab dem Jahreswechsel 2021/2022
nicht nurin den Universitatsklinika zur Pflicht, die ein Zentrum fur
Seltenen Erkrankungen betreiben, sondern in allen rund 2.000
Krankenhausern in Deutschland. Auf der Basis der Softwarean-
passungen in den Hauptsystemen der Betriebs-IT kdnnen die
Hauser die Kodierentwicklung jetzt umsetzen.

Die Bundesregierung hat dabei einen Blick auf die MIl im All-
gemeinen und das konsortienlbergreifende Verbundvorhaben
CORD_MI im Besonderen. Dies hat Claudia Schmidtke, die Be-
auftragte der Bundesregierung fiir die Belange der Patient:innen
[siehe Abb.3], Ende Februar zum Rare-Disease-Day 2021 in ihrer
Keynote zu den Zukunftsperspektiven der Seltenen Erkrankungen
im Fachforum Gesundheit des Tagesspiegels kommuniziert.

Unterstiitzung der Patientenbeauftragten und Hoffnung
auf “Digitale Versorgung*

,Die Medizininformatik-Initiative der Bundesregierung hat zum
Ziel, mit maltgeschneiderten IT-Lésungen und nachhaltigen di-
gitalen Infrastrukturen eine standortibergreifende Nutzung von
Gesundheitsdaten flr Forschung an Universitatskliniken zu er-
moglichen. Im Rahmen dieser Initiative wird das Verbundvorha-
ben Collaboration on Rare Diseases zu Seltenen Erkrankungen
seit fast genau einem Jahr mit einem Betrag von rund sechs Milli-
onen Euro von der Bundesregierung gefordert, um die Versorgung
und Forschungim Bereich der Seltenen Erkrankungen zu verbes-
sern. Bereits im kommenden Jahr sollen spezielle Konzepte und
Losungen sicherstellen, dass die Dokumentation der Seltenen
Erkrankungen in den Universitatskliniken verbessert wird und
die so gewonnenen Daten standortiibergreifend nutzbar sind.”

In derselben Keynote merkte Claudia Schmidtke an, ,ein enor-
mes Potential bietet die Digitalisierung, und wenn wir von Digitali-
sierung reden, sprechen wir natirlich auch von Kiinstlicher Intelli-
genz. ... Kiinstliche Intelligenz und lernende Systeme konnen durch
Auswertungen groRer Datenmengen, den sogenannten Big Data,
helfen, die richtigen Diagnosen zu stellen und Therapien zu opti-
mieren und fihrt schlussendlich zu einer personalisierten Medizin.

In der Entwicklungsphase:
Implementation Guide Rare Diseases Documentation

Die Orpha-Kodierung und die damit einhergehende initiale
Sichtbarmachung der Seltenen Erkrankungen sind notwendige
Voraussetzungen fir die Digitale Versorgung — aber nicht ausrei-
chend. Insgesamt ist die Informationstiefe der digital vorhande-
nen, standortibergreifend standardisiert auswertbaren Versor-
gungsdaten nach jahrzehntelanger Unter- und Fehldigitalisierung

STREBEN NACH SICHTBARKEIT

OO

O Versorgungsdokumentation

SE-Ergdnzungen

SE-Dokumentation als Vereinigungsmenge von
Versorgungsdokumentation und SE-Ergdnzungen

dannimmer noch zu flach, um in der benétigten Breite neues Re-
gelwissen induktiv zu trainieren und deduktiv anzuwenden. Wes-
halb sich die Dokumentations-, Integrations- und Kompetenzent-
wicklung in CORD_MI nicht auf die Orpha-Kodierung beschrankt,
sondern qualitative und quantitative Anpassungen anstrebt.

Die Grundlage der Entwicklung bildet die in Abbildung 1 wie-
dergegebene synchronisierte Aufbereitung der Versorgungs- und
Forschungsdaten im FHIR-basierten Format des MIl-Kerndaten-
satzes (KDS). Auf den mittlerweile abgestimmten Modulen des Mll
KDS und ihren Implementierungsleitfaden baut der Implementa-
tion Guide Rare Disease Documentation auf. Dieser soll noch um
Seltene Erkrankungen ausgebaut werden, die eine abgestimmte
Erfassung von Phanotyp- und Symptomangaben, frithkindlicher
Auffalligkeiten, Exom-Analysen und Familiengeschichten enthal-
ten. Krankheitsgruppenspezifische Modulerweiterungen sollen
nach und nach berticksichtigt werden. So wird die zunehmende
Mondsichel der SE-Ergdnzungen Schritt fir Schritt lernend kon-
tinuierlich grofer werden.

Dies gilt ausdriicklich im Kontext der Seltenen Erkrankungen,
wo in jedem Monat zahlreiche neue Krankheitsbilder beschrieben
werden. Neue Abgrenzungen (auch aus haufigen Erkrankungen)
erfolgen in der Regel durch &tiologische, morpholgische oder to-
pologische Untergliederungen. Die neuen Stratifizierungen erfor-
dern trotz oft nur kleiner Unterschiede in der Diagnose gleichwohl
erhebliche Modifikationen in der digital unterstiitzen Therapie-
wahl der personalisierten Medizin. Am Ende ist jede Erkrankung
selten und personlich. Jeder Fall zahlt.

1 BMBF 2015: Férderkonzept Medizininformatik: Daten vernetzen - Gesundheitsversorgung
verbessern; S.11

? Erstes Kernelement der Mil sind Datenintegrationszentren an jedem Standort, die CORD-MI
ebenso wie ein lokales Zentrum fiir Seltene Erkrankungen voraussetzt.

SEbenda, S. 11
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POLAR_MI forscht, um arzneimittelbezogene Probleme frihzeitig zu
identifizieren bzw. zu vermeiden.

Verbundprojekt POLAR_MI
startet ins zweite Jahr

Es ist die immerwahrende Frage an jede Art von Forschungsprojekt: Was hab ich davon?

Das konsortientibergreifende Projekt ,POLypharmazie, Arzneimittelwechselwirkungen und Risiken®
(POLAR_MI) der Medizininformatik-Initiative (MIl) hat darauf eine sehr befriedigende Antwort.
Fokussiert wird die Verbesserung der Versorgung individueller Patientengruppen und die Erhohung der
allgemeinen Patientensicherheit gleichermalsen.

TEXT

Pauline Diirr

Prof. Dr. Martin F. Fromm

Prof. Dr. Markus Loffler

Prof. Dr. Renke Maas

Melanie Then

(alle: Friedrich-Alexander-Universitat
Erlangen-Nirnberg)
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er demographische Wandel und die Fortschritte in der Kranken-

versorgung lassen Menschen heute langer selbstbestimmt und

glicklich leben. Diese Tatsache darf aber nicht davon ablenken,
dass das Thema ,unerwiinschte Arzneimittelwirkungen“ und fehlende
Systeme, die eine datenbasierte Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS)
verfolgen, in Deutschland noch immer nicht den Stellenwert hat, den es
-vor allem auch im Hinblick auf den demographischen Wandel - einneh-
men sollte. Insbesondere dltere und hospitalisierte Patient:innen leiden
oftmals unter mehreren Erkrankungen und mussen folglich eine Vielzahl
von Arzneimitteln einnehmen. Mit der Anzahl und Schwere der Grunder-

krankungen und Medikamenten steigt

das individuelle Risiko fir Arzneimit-

telinteraktionen und versehentlichen

Verordnungen von Wirkstoffen, die bei

den Grunderkrankungen als inadaquat

oder sogar kontraindiziert angesehen

werden. So ist Multimorbiditat und die

damit verbundene Polypharmazie eine

zunehmend haufige Ursache fiir Morbi-

ditdt und Mortalitat. Dazu kommt, dass unerwiinschte Arzneimit-
telwirkungen in der Routine (zu) haufig nicht als solche erkannt,
gegebenenfalls sogar als neue Krankheit behandelt werden. Dies
flhrt nicht selten zu einer Verordnungskaskade mit weiteren Me-
dikamenten und in der Folge therapierten Nebenwirkungen. Die
Kenntnis der aktuell und lokal relevantesten Medikationsprob-
leme kann helfen inadéquate Verordnungen zu reduzieren und
Nebenwirkungen zu vermeiden bzw. rechtzeitig als solche zu er-
kennen. Genau hier setzt POLAR_MlI ein.

Ubergeordneter Anwendungsfall POLAR_MI

Das Forschungsprojekt POLAR_MI (,POLypharmazie, Arznei-
mittelwechselwirkungen und Risiken®) biindelt die Expertise 21
deutschlandweiter Partner, darunter 13 Universitatsklinika aller
vier Konsortien der MIl Als Gibergeordneter Anwendungsfall der MlI
erforscht POLAR_MI Probleme bei der Versorgung von multimor-
biden Patient:innen mit einer Vielzahl, gleichzeitig verabreichter
Medikamente. Die Erkenntnisse sollen genutzt werden, um die
Arzneimitteltherapiesicherheit zu erhéhen.

Im internationalen Vergleich ist es in Deutschland um die Ver-
flgbarkeit und Nutzung von Daten zur Arzneimitteltherapiesicher-
heit relativ schlecht bestellt. Jedes Krankenhaus kampft fiir sich
allein und erfindet fiir sich das digitale Rad neu. Um Ressourcen
zielgerichtet einsetzen zu kdnnen, ist es von grolem Interesse,
die relevantesten Medikationsprobleme zu kennen. AMTS-Daten
sind jedoch aufgrund fehlender Abstimmungen und uneinheit-
licher Definitionen, international und national, nur bedingt ver-
gleichbar und Ubertragbar. Ein wesentliches Element im aktuellen
Projekt sind deshalb interdisziplindre und standortiibergreifende
Abstimmungsprozesse im Delphi/RAND-Verfahren zur Definition

von Medikationsproblemen und zur Be-
wertung ihrer klinischer Relevanz.
Deswegen ist insbesondere die Zu-
sammenfihrung relevanter Daten
verschiedener Standorte sinnvoll, um
dank groRerer Fallzahlen Risikosig-
nale schneller und besser erkennen
zu kdnnen. Dies scheiterte bislang an
einer fehlenden digitalen Infrastruktur
flr den Datenaustauch und an Hirden des Datenschutzes. Hier
setzt das aktuelle Projekt an. Die Basis der Forschungsarbeit von
POLAR_MIist die geschaffene Infrastruktur lokaler Datenintegra-
tionszentren der Universitatsklinika der MIl. Diese sind in der Lage,
anonymisierte Datensatze zu erstellen, sie in aggregierter Form
flr einen datenschutzkonformen Austausch bereitzustellen und
somit AMTS-Analysen beispielsweise zu Medikationsrisiken tber
eine Vielzahl von Standorten zuzulassen. Hiervon erhofft man sich
eine schnellere Verfligbarkeit von AMTS-Daten, die auf grofieren
und auch robusteren, also weniger von lokalen Faktoren abhan-
genden, Datensatzen basieren.

Interdisziplinaritat als Booster

In POLAR_MI arbeiten Medizininformatiker:innen, Biometri-
ker:innen, Epidemiolog:innen, Pharmazeut:innen, Arzt:innen
verschiedener Fachdisziplinen wie Klinische Pharmakologie, In-
ternist:innen, Allgemeinmediziner:innen und Labormediziner:in-
nen zusammen, um IT-basierte Tools zur Beurteilung der AMTS zu
entwickeln, zu implementieren und zu bewerten. Dabei werden
retrospektiv anonymisierte Daten zu verordneten Medikamen-
ten im Umfeld der deutschen Universitatsklinika erfasst. Anhand
dieser Daten kdnnen medikationsbezogene Probleme sowohl in
den Konsortien als auch auf der Ebene der einzelnen Kranken-
hauser identifiziert, kommuniziert und, sofern moglich, gelost
werden. Ein grundlegendes Ziel des Vorhabens ist es, die Haufig-
keit potenziell inaddquate Medikation zu ermitteln und gleichzei-
tig herauszufinden, welche Patientenpopulationen dahingehend
einem besonderen Risiko ausgesetzt sind. Darliber hinaus soll in
Zusammenarbeit mit der Labormedizin untersucht werden, wel-
che Medikamentenkombinationen mit einer Verschlechterung der
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Nierenfunktion assoziiert sind. All dies geschieht mit dem Ziel der
friihzeitigen Identifizierung arzneimittelbezogener Probleme und
der zukinftigen Vermeidung unerwiinschter Arzneimittelwirkun-
gen beziehungsweise Kontraindikationen.

Arbeiten fiir ein besseres Arzneimittelmanagement

Das Verbundprojekt POLAR_MI ist in finf Arbeitspakete geglie-
dert und wird wichtige Grundlagen fiir ein besseres Arzneimit-
telmanagement auf der Basis klinischer Routinedaten schaffen.
Das Arbeitspaket ,Pharmakologie-Pharmazie® zeichnet verant-
wortlich fir die Definition der Fragestellungen und betrachtet die
unterschiedlichen Aspekte der Krankenhausmedikation. Konkrete
Ziele dieses Arbeitspakets sind zum einen die Identifikation von
Potenziell Inadéquater Medikation (PIM) sowohlim Allgemeinen
als auch bei Patient:innen mit Niereninsuffizienz sowie die Identi-
fikation kontraindizierter Arzneimittelverordnungen. Des Weiteren
wird untersucht, inwiefern Notfallaufnahmen und Krankenhaus-
einweisungen durch unerwinschte Arzneimittelwirkungen ver-
ursacht wurden. Eine Teilgruppe erarbeitet zudem Risikomodelle
zur Vorhersage unerwiinschter Arzneimittelwirkungen.

Die aktuelle COVID-19 Pandemie hat gleichzeitig den Bedarf
und auch den strukturell bedingten Mangel an qualitativ hoch-
wertigen, institutionsibergreifenden AMTS-Daten in Deutschland
schmerzlich vor Augen gefiihrt. Aufgrund des Mangels zugelasse-
ner Arzneimittel werden bei einer grolten Anzahl von COVID-19
Patient:innen Arzneimittel in neuen klinischen Konstellationen
und zudem aulerhalb ihrer zugelassenen Indikation ,off-label*
eingesetzt. Viele verbreitete Therapieversuche haben sich im Ver-
lauf als unwirksam und aufgrund von Nebenwirkungen sogar als
schadlich herausgestellt. Entsprechend gilt es, auch in den Rou-
tinedaten die zahlreichen, durch die neuen COVID-19 Therapien
bedingten, Risikokonstellationen moglichst zligig zu identifizie-
ren. Im Januar 2021 wurden deshalb zusatzliche Untersuchungen
zu Arzneimittelwirkungen und Arzneimittelrisiken bei COVID-19
Patient:innen in den Projektplan aufgenommen.

Die pharmakologischen Fragestellungen werden durch das
Arbeitspaket ,Medizininformatik, IT und Biometrie* technisch um-
gesetzt. Neben der Programmierung und der Bereitstellung eines
statistischen Analyseplans steht hier auch die Entwicklung eines
standortiibergreifenden Datenschutzkonzeptes im Mittelpunkt.
Die Datenausleitung und das lokale Arbeiten an den DIZ werden
durch das Arbeitspaket ,dezentrale Datenerfassung* koordiniert.
In diesem Arbeitspaket nimmt neben der Datenaufbereitung und
-bereitstellung der Datenschutz sowie ethische Fragestellungen
eine wichtige Rolle ein. In dem Arbeitspaket ,Sonderprojekte”
werden mittels semantischer Textanalyse (,Textmining®) uner-
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winschte Arzneimittelwirkungen aus Arztbriefen erschlossen und
eine Datensatzkopplung (,Record Linkage®) zu externen Partnern
wie Krankenkassen erforscht.

Zur Umsetzung der Ziele in POLAR_MI werden eine Reihe von
Algorithmen bereitgestellt und validiert, die prospektiv zur Ver-
besserung der AMTS beitragen konnen. Dieses Projekt wird auch
die Machbarkeit einer systematischen Zusammenarbeit im Hin-
blick auf Medikationsdaten und damit verbundene Gesundheits-
risiken Uber die vier MIl Konsortien hinweg zeigen. Einerseits kon-
nen damit wissenschaftliche und gesundheitsbezogene Fragen
beantwortet, andererseits neue Ansatze zur geschitzten Daten-
verarbeitung an Krankenhdusern ermoglicht werden.

Ausblick

POLAR_MI schafft die Infrastruktur, und mit seinen Pilotpro-
jekten auch représentative Anwendungsfélle, die als ,Proof-
of-Principle® und Blaupausen fir eine standortiibergreifende
AMTS-Infrastruktur dienen. Fiir einen weitreichenderen Nutzen
der erlangten Erkenntnisse konnten die bisher nicht vertretenen
Universitdtsklinika sowie der ambulante Bereich miteinbezogen
werden. Ein weiteres, durchaus langfristiges Ziel ist die Entwick-
lung von Werkzeugen zur Vorhersage von Arzneimittelrisiken in
der Routineversorgung. Diese konnten in Zusammenarbeit mit
privaten und offentlichen Partnern der IT-Branche zur Entwick-
lung von Warnsystemen flr eine sicherere Arzneimitteltherapie
genutzt werden. Zur Vorbereitung dieser Schritte wird sich ein
Pilotprojekt in POLAR_MI ebenfalls mit der Evaluation mdoglicher
Industriepartner zum Austausch von Ideen und Schnittstellen
beschaftigen.

Einmal Forschung fiir Alle

Zur Umsetzung der Ziele in POLAR_MI werden eine Reihe von
Algorithmen bereitgestellt und validiert, die prospektiv zur
Verbesserung der AMTS beitragen kdnnen. Dieses Projekt wird
auch die Machbarkeit einer systematischen Zusammenarbeit
im Hinblick auf Medikationsdaten und damit verbundene Ge-
sundheitsrisiken Uber die vier MIl Konsortien hinweg zeigen.
Einerseits kdnnen damit wissenschaftliche und gesundheits-
bezogene Fragen beantwortet, andererseits neue Ansétze zur
geschitzten Datenverarbeitung an Krankenhausern ermog-
licht werden.

Foto: iStock (Portra)
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Die Digitalen
FortschrittsHubs Gesundheit

Drei Jahre nach Beginn des ersten Forderzeitraums der Mll stellt das Bundesministerium fur Bildung und
Forschung (BMBF) weitere Fordermittel fur die Verbesserung der Versorgungsqualitat bereit. Rund 50
Millionen Euro flieRen in sechs Digitale FortschrittsHubs Gesundheit, um das entstandene Wissen aus der
MIl schneller auch in die ambulante Krankenversorgung diffundieren zu lassen.

ZUSAMMENFASSUNG Claudia Dirks

on Beginn an ging es bei der Medizininformatik-Initiative nie nur um die
Vreine Lehre, vielmehr wurde iber die Use Cases von Anfang an die Verbes-

serung der Krankenversorgung in den Mittelpunkt gerlckt. Allerdings qua
Auftragin dieser ersten Forderphase mit Hauptaugenmerk auf die universitaren
Maximalversorger. Damit die dortige Pionierarbeit moglichst schnell Eingang in
alle Bereiche der regionalen Versorgung findet, férdert das BMBF seit Mitte 2021
sechs konsortientibergreifende Digitale FortschrittHubs Gesundheit. Sie sollen das
neu entstandene Wissen zu den ambulant arbeitenden Hausarztpraxen tber den
stationdren Aufenthalt im 6rtlichen Krankenhaus bis zur Versorgung in Reha- und
Pflegeeinrichtungen bringen.

MIRACUM hat mit Beteiligung verschiedener Standorte, aber auch konsortien-
Ubergreifend, vier Ideen mit einer grolben Bandbreite in die geforderte Pilotphase
gebracht. Allen sechs Hubs gemein ist der Anspruch, mit Daten aus verschiedenen
Quellen - Universitatsklinien, Krankenhdusern, ambulanter Versorgung und Reha-

bilitationseinrichtungen - der Gesundheitsforschung zu helfen, bessere Therapien °

und Nachsorgekonzepte patientennah zu entwickeln.
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MIDIA-Hub (MIRACUM DIFUTURE Alignment Hub)
Bessere Nachsorge von Krebserkrankungen, optimierte

Therapie gegen Multiple Sklerose

Die Nachsorge von Krebserkrankungen und
die Behandlung von Menschen mit Multipler
Sklerose haben eines gemeinsam: Sie liefern
in jedem Einzelfall grofe Mengen unterschied-
lichster Daten - von MRT-Bildern bis hin zu La-
borwerten, und das tber viele Jahre. Zugleich
begleiten unterschiedlichste Akteure die Be-
troffenen auf ihren Versorgungswegen. Damit
alle Behandelnden an jedem Punkt der Versor-
gungskette die bestmoglichen therapeutischen
Entscheidungen treffen kénnen, missen sie das
komplexe klinische Gesamtbild ihrer Patientin-
nen und Patienten im Blick haben. Dies mit in-
novativen IT-Losungen zu unterstitzen ist ein
zentrales Ziel des MIDIA-Hubs.

Eine Schlisselrolle wird dabei ein neues Arz-
teportal spielen, das die Universitatskliniken
Erlangen und Miinchen - die auch die Medizin-
informatik Konsortien MIRACUM und DIFUTU-
RE koordinieren — gemeinsam aufbauen. Uber

dieses Portal wollen sie sich mit den regionalen
Versorgern in ihrem Umfeld vernetzen und ein
Modell fir die Kultur des Datenteilens etablieren.
Intelligente Datenanalysen sollen die Versorgung
der Menschen unterstiitzen und zugleich der
Gesundheitsforschung helfen, Therapien und
Nachsorgekonzepte zu optimieren.

Neben diesem wird auch ein Patienten-Por-
tal etabliert, das den Menschen eine aktivere
Rolle innerhalb ihres Genesungsprozesses er-
moglichen soll. Sie haben die Moglichkeit, eige-
ne Daten - etwa zu ihrem Wohlbefinden und
ihrem Krankheitszustand - den niedergelas-
senen Arzt:innen, den Krankenhausarzt:innen,
aber auch der Gesundheitsforschung digital zur
Verfligung zu stellen oder dies zu widerrufen.
Darliber hinaus kdnnen sie genau verfolgen,
wie ihre pseudonymisierten Daten fiir welche
Forschungsfragen genutzt werden - und was
dabei herauskommen wird.

MiHUBx (Medical Informatics Hub in Saxony)
Digitales Okosystem flr Forschung, Diagnostik und Therapie

Gute Ideen und engagierte, innovative Pro-
jekte zur Gesundheitsversorgung gibt es in
Sachsen reichlich. Bisher haben die Projekte
jedoch individuell untersucht, wie sich die Pa-
tientenversorgung durch sektoriibergreifen-
de und telemedizinische Projekte verbessern
lasst. MiHUBx wird nun eine unterstiitzende
Infrastruktur geschaffen, die zukinftig die ver-
schiedenen Akteure und Initiativen der Gesund-
heitsforschung und -versorgung miteinander zu
einem nachhaltigen, wachstumsfahigen System
vernetzt. In dem Daten strukturiert, kontinuier-
licher und umfassender als bisher zur Verfiigung

stellt, erleichtert der Hub vor allem erst einmal
die Kommunikation miteinander. Dabei muss
das virtuelle ,Okosystem® nicht neu erfunden
werden. Geplant ist, Erkenntnisse zu einer fle-
xiblen Infrastruktur zusammenfihren und fir die
an der Behandlung Beteiligten datenschutzkon-
form nutzbar machen.

Im ersten Schritt wird MiHUBXx digitale Werk-
zeuge und Dienstleistungen zu drei konkreten
Anwendungsfallen erarbeiten: Diabetische Au-
generkrankungen, Pandemie-Management und
personalisierte Krebsmedizin.
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LeMeDaRT (Lean medical data: the right data at the right time)

Stadt, Land, Datenfluss

Von Altensteig Uber Ebhausen bis Wildberg:
Der Digitale Fortschrittshub LeMeDaRT will
die medizinische Versorgung der Menschen im
Nordschwarzwald verbessern und erfolgreiche
Anséatze so weiterentwickeln, dass sie sich auf
andere Regionen Ubertragen lassen. Dabeij bil-
det die digitale Patient-Journey das verbinden-
de Element. Patient:innen wiinschen sich eine
personliche Ansprache bei gesundheitlichen
Problemen, aber haufig ist gerade auf dem
Land der Weg bis zur ndchsten Arztpraxis weit.
Die Pandemie zeigt gerade, dass Digitalisierung
dabei helfen kann, Menschen zu verbinden.
Deswegen setzt der Hub auf Smartphones, um
Gesundheitsférderung, Pravention und Be-
handlung benutzerfreundlich miteinander zu
verschmelzen.

Darliber hinaus sollen alle von der den neuen
Verbindlichkeiten profitieren: Alle Akteure des
Gesundheitswesens der Zukunft kdnnen auf
kurzem Wege auf die richtigen Daten zur richti-
gen Zeit zugreifen. Hierzu zahlen beispielsweise

ambulant arbeitende medizinische Fachkrafte,
die die Symptome schwer kranker Betroffener
in der Praxis oder beim Hausbesuch besser
Uberwachen konnen oder die Krankenkassen,
denen die Ergebnisse helfen kdnnen, bessere
Praventionskonzepte zu entwickeln. Durch eine
intelligente Selbstdokumentation mit Apps und
Wearables - also tragbaren Computersystemen
- kdnnen zudem Patientinnen und Patienten ak-
tivam Praventions- oder Heilungsprozess teil-
haben. Im Hintergrund arbeitet Kiinstliche Intel-
ligenz auf den in der Medizininformatik-Initiative
entwickelten Plattformen - selbstversténdlich
unter Wahrung des Datenschutzes.

Um die Ergebnisse der Medizininformatik-In-
itiative in die Flache auszurollen und mogliche
Stolpersteine auf dem Weg zur Umsetzung zu
identifizieren, werden die Partner zundchst drei
Anwendungsfélle untersuchen: Vorbereitung und
postoperative Begleitung von Krebspatient:in-
nen, Infektionstiberwachung und Pravention und
friihe Intervention bei Lebererkrankungen.

DECIDE (Decentralized digital Environment for Consultation, data
Integration, Decision making and patient Empowerment)
Versorgungsqualitat in [andlichen Regionen verbessern

Die Versorgung im landlichen Raum zu verbes-
sern bzw.das Gefélle in der Versorgungsqualitat
mit modernen IT-Losungen auszugleichen ist
das zentrale Ziel des DECIDE Hubs. Mit Teleme-
dizin, Kuinstlicher Intelligenz, mobilen Sensoren
sollen vielfaltige Werkzeuge genutzt werden,
um Krebs und psychische Erkrankungen auch
jenseits der Ballungszentren auf héchstem Ni-
veau zu versorgen und die gewonnenen Daten
fur die Forschung zu nutzen. Gemeinsam mit
regionalen Krankenhausern, niedergelassenen
Arztinnen sowie Selbsthilfegruppen entwickelt

und erprobt die Universitatsmedizin Mainz da-
fir modellhafte Losungen. Die Verfligbarkeit von
Daten und die Kommunikation zwischen allen
Akteuren ist dabei der Schlissel zum Erfolg.

Die Analyse von Patientendaten aus der re-
gionalen Versorgung wird auch der Forschung
helfen, Volkskrankheiten noch praziser zu ver-
stehen und individuelle Ansatzpunkte fir Diag-
nosen und Therapien aufzuspiren. In den drei
Anwendungsfallen Lungen- und Dickdarmkrebs,
Depressionen und Sportmedizin will der Hub
dies modellhaft aufzeigen.

CAEHR (CArdiovascular diseases -
Enhancing Healthcare through cross-sectoral Routine data integration)
Die Versorgung von Menschen mit Herz-Kreislauferkrankungen optimieren

Von der Herzinsuffizienz Gber koronare
Herzkrankheiten bis hin zum Schlaganfall
- 5o verschieden Herz-Kreislauferkrankun-
gen auch sind, Vieles haben sie gemein-
sam: Die Folgen dieser Erkrankungen sind
oft chronisch und erfordern eine dauer-
hafte Versorgung. Werden sie rechtzeitig
erkannt, konnen sie oft gut behandelt
werden. So bieten Herz-Kreislauferkran-
kungen der Gesundheitsforschung und
-versorgung vielfaltige Moglichkeiten, um
Betroffenen zu helfen und ihre Lebens-
qualitédt zu verbessern. Genau hier setzt
der CAEHR Hub an. Gezeigt werden soll,
wie die Digitalisierung in der Medizin die
Versorgungserfolge im Alltag verbessern

kann, ob Notfallversorgung, Rehabilitation
oder ambulante Betreuung.

In drei Regionen Deutschlands - Han-
nover/Gottingen, Berlin und Wirzburg/
Mainfranken — werden digitale Losungen
flr eine bessere Versorgung der Menschen
mit Herz-Kreislauferkrankungen erprobt
und flr den spateren bundesweiten Ein-
satz weiterentwickelt werden.

Im Fokus steht der Informationsfluss
zwischen den verschiedenen Sektoren des
Gesundheitssystems - von der Notfallver-
sorgung von Schlaganfallen im Kranken-
wagen Uber die stationdre und ambulante
Versorgung bis hin zur Rehabilitation und
Nachsorge in der Hausarztpraxis. Kiinftig

sollen strukturierte Daten an allen Punk-
ten des Versorgungssystems nach ein-
heitlichen Standards erhoben und tber
die gesamte Versorgungskette genutzt
werden kdnnen, um Prognosen zu Krank-
heitsverlaufen prazisier treffen zu kon-
nen, die Behandlung zu verbessern, und
Praventionsmalnahmen wirkungsvoller
einzusetzen. Zugleich sollen die erfassten
Daten genutzt werden, um Herz-Kreis-
lauferkrankungen besser zu verstehen,
Therapien zu optimieren oder neue Ver-
sorgungsmodelle fir Menschen mit koro-
naren Herzerkrankungen und -insuffizienz
zu entwickeln.

DISTANCE (Digital Smart Hub for Advanced Connected Care)
Krankheitsverlaufe nach intensivmedizinischer Betreuung besser
vorhersagen, gezielter therapieren

Nach einer intensivmedizinischen Ver-
sorgung - infolge schwerer Operationen
oder lebensbedrohlicher Erkrankungen
- entwickeln viele Betroffene wahrend
der Rehabilitation oder in hausarztlicher
Obhut unterschiedliche Symptome. Sie
reichen von Atembeschwerden und kor-
perlicher Erschopfung bis hin zu Depres-
sionsschiiben und Gedéachtnisstérungen.
Medizinerinnen und Mediziner nennen
dieses Phanomen ,Post Intensive Care
Syndrome®, kurz PICS. Haufig missen
die Betroffenen dann abermals stationar
aufgenommen werden. Diesen Neuauf-
nahmen mithilfe digitaler Innovationen in
der regionalen Versorgung besser vorzu-
beugen ist das Ziel des DISTANCE Hubs.

Verfahren der Kiinstlichen Intelligenz
sollen Daten aus der (intensiv)stationdren
und ambulanten Versorgung analysie-
ren und helfen, den Verlauf schwerer Er-
krankungen genauer zu prognostizieren.
Vorbeugende Maltnahmen kénnen dann
Neueinweisungen vermeiden, wobei dieU-
niversitdtsmedizin Arztpraxen, Kranken-
hauser und Rehabilitationseinrichtungen
mit ihrer Expertise unterstitzen wird. Auch
hier ist ein entscheidender Schlissel fur
die systematische Erforschung des Lang-
zeitverlaufs eine breite Datenbasis. Diese
soll mithilfe einer selbstentwickelten App
verbessert werden.

Mit der App kdnnen Personen nach einer
langeren intensivmedizinischen Betreuung

beispielsweise wichtige Vitaldaten, Sym-
ptome oder auch ihr Stressempfinden an
die behandelnden Arzt:innen Gbermitteln.
Langfristig kdnnen so verschiedenste
elektronische Patientendatensatze aus
allen Sektoren der Versorgung geblindelt
werden - aus der Intensivmedizin, der Re-
habilitation und der Ambulanz. Die App
soll dartiber hinaus auch die medizinische
Selbstflirsorge der Menschen im taglichen
Leben unterstitzen. So werden nicht nur
Daten Ubermittelt, die App erinnert bei-
spielsweise auch regelmaldig an therapeu-
tische Mallnahmen - wie an die Einnahme
von Medikamenten oder bevorstehende
Arzttermine.
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MIRACUM - BAUSTEINE FUR
DIE MEDIZINISCHE FORSCHUNG

Trotz der MIRACUM-GréRe, die mit ; — : '

13 Partnern auRergewshnlich ist, schaffen PRalgifende ARTIINER. . *3 >
die Beteiligten einen Teamspirit, der einen

Grundstein fiir eine neue Dimension des Erganzende Férdermodule - >

Miteinander legt. Die drei Use Cases gehen
wahrend der laufenden fiinf Jahre einen
grofRen Schritt in Richtung integrierte,
evidenzbasierte und patientenzentrierte
Versorgung.

Aufbau- und Ausbau- und

Konzeptphase

';Vernetzungsphase : Erweiterungsphase

2016 - 2017 2018 -2022 2023 -2026

ILLUSTRATION: Nina Eggemann

FROM DATA TO KNOWLEDGE -
KLINISCHE PROZESSE REVOLUTIONIEREN

Gigantische Datenmengen werden jeden Tag im deutschen
Gesundheitswesen erzeugt - bislang zumeist weitgehend
ungenutzt. Dabei sind uniiberschaubare Mengen an Daten genau
die richtige Voraussetzung, um damit valide Pradiktionsmodelle
zu entwickeln - ganz so wie es in Use Case 2 angestrebt wird.

ALERTING IN CARE - OPTIMIERUNG
DER ERFOLGSQUOTE

Klinische Studien scheitern heute noch viel zu
oft.an fehlenden Teilnehmern. Meistens aus
purer Unwissenheit - nicht etwa aus fehlender
Bereitschaft. Doch noch fehlt der aktuelle
Studieniiberblick im System - das soll sich nun
andern. Use Case 1 kiimmert sich um das
Klick-and-Win.

ucs

FROM KNOWLEDGE TO ACTION -
GG I HANDREICHUNG ZWISCHEN
FORSCHUNG UND VERSORGUNG

Es geht darum, immer noch ein bisschen
mehr herauszufinden. Immer noch

ein bisschen tiefer zu gehen, genauer
hinzusehen und so doch noch das

alles entscheidende Puzzleteilchen zu
finden, mit dem die richtigen Schliisse
iy e ettt il gezogen werden konnen. Molekulare
P Sty Tumorboards sind die Spiirnasen unter
den Medizinern und werden in Use Case
?' 3 naher an die Versorgung heranriicken.
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Der KI Gesundheitsknoten
Erlangen-Nurnberg

Aufbau des neuen Departments Artificial Intelligence in Biomedical
Engineering an der FAU und erste Kooperationsprojekte.

TEXT

Prof. Dr. Bjorn Eskofier

Prof. Dr. Hans-Ulrich Prokosch
(Friedrich-Alexander-Universitat
Erlangen-Nirnberg)

miracum#

m 10. Oktober 2019 verkiindete der Bayerische Ministerprasident

Dr. Markus Soder in einer Regierungserklarung vor dem Bayeri-

schen Landtag die sogenannte ,Hightech Agenda“ (Abb. 1). Neben
2 Mrd. € Investitionen wurden darin auch 1.000 neue Professuren fur die
bayerischen Universitaten angekiindigt, davon allein 100 fiir neue Lehr-
stiihle im Bereich der Kiinstlichen Intelligenz (KI). Neben der Starkung vier
thematischer Knotenpunkte mit insgesamt 50 Professuren wurden 50 wei-
tere Professuren in einem wissenschaftsgeleiteten Wettbewerbsverfahren
vergeben. Erlangen-Nlrnberg wurde dabei explizit als einer der KI-Knoten-
punkten im Land benannt und als ,Gesundheitsknoten® ausgezeichnet.
Fur die Friedrich-Alexander-Universitat Erlangen-Nirnberg (FAU) bedeu-
tete dies eine Neuausstattung mit insgesamt zwolf neuen Lehrstihlen,
welche durch die FAU im Bereich Kl in der Medizin“ an der Medizinischen
Fakultat und der Technischen Fakultdt angesiedelt wurden.

" Hightech Agenda

Bayern

Kiinstliche Intelligenz
und SuperTech fordern
Sanierungs- und
Beschleunigungsprogramm
flr Hochschulen
und Mobilfunk
Hochschulreform:
Mehr Exzellenz und Freiheit

ermoglichen
Mittelstandsoffensive:
Digitalfonds, Start-up-Fonds,
Automobilfonds

2 MRD. € Investitionsvolumen,
1.000 neue Professoren, 10.000 neue Studienplatze

Ein neues Department entsteht

Um hier potentielle Synergieeffekte optimal
zu nutzen, wurde bereits einen Tag nach der
Regierungserklarung beschlossen, ein neues
(sechstes) Department an der Technischen Fa-
kultat anzusiedeln. Damit konnte den neuen
Professuren ein gemeinsamer Wirkungsbereich
angeboten werden, um von vornherein die in-
terdisziplindre Zusammenarbeit zu starken.
Unter anderem wurden fir alle Neuberufungen
gemeinsame Berufungsausschisse der Medizi-
nischen und Technischen Fakultat eingerichtet,
so dass eine jeweilige Zweitmitgliedschaft aller
neuen Professuren in der jeweils anderen Fakul-
tat von Anfang an mitgedacht wurde. Auch wur-
den weitere Innovationen im Hochschulbereich
von Beginn an vorbereitet, beispielsweise sollte
auf die klassische Lehrstuhlstruktur verzichtet
werden, um so beste Voraussetzungen fiir den
internen Austausch sowie Kooperationen zu
schaffen. Aus diesem Grund wurde auch auf
das Prinzip der Ausstattung von Lehrstiihlen mit
eigenen Sekretariaten verzichtet, stattdessen ist
eine gemeinsame Verwaltung fir das gesamte
Department geplant.

Vor der Etablierung der Strukturen selbst
waren jedoch einige Planungsschritte notig,
um dem neuen Department einen Namen zu
geben und die neuen Professuren synergistisch

und gleichzeitig zukunftsorientiert in die existie-
rende Forschungslandschaft an der FAU einzu-
passen. Schliellich war die FAU im Bereich der
Kl seit Jahrzehnten aktiv, auch in der Einbrin-
gung von Methoden der Kl, des maschinellen
Lernens und der Mustererkennung in den Be-
reichen der Medizin. Zum Zeitpunkt der Regie-
rungserklarung gab es bereits 23 Forschende im
Bereich , Al in Medicine® (verzeichnet auf ai.fau.
digital), welche bei der Planung zu berticksich-
tigen waren. In mehreren Planungsrunden im
Winter 2019/2020 konnten sowohl der Name
des neuen Departments (,Artificial Intelligen-
ce in Biomedical Engineering” - AIBE) als auch
die Forschungsbereiche der neuen Professuren
iterativ festgelegt werden. Als Resultat wurden
drei Bereich benannt, in denen insgesamt acht
W3-Professuren und vier W1-Professuren neu
angesiedelt werden sollten: ,Prozesse am Men-
schen®, ,Daten, Sensoren und Gerate“ sowie
,Medizinrobotik“ (Abb. 2).

Bei der Ausrichtung der Themenbereiche fiir
die Professuren wurde auf weitere Starkung der
Expertise und Komplementaritat zu bestehen-
den Themen Wert gelegt. So gab es in allen
Themenbereichen bereits Aktivitaten in der
Medizinischen Fakultat, wie beispielsweise der
Aufbau eines Datenintegrationszentrums durch
das MIRACUM Konsortium, die nun durch fokus-

(Abb.1) Das Grundgeriist der Hightech Agenda
Bayern, aus der 1.000 neue Professuren fiir
Bayern geschaffen werden, davon 100 im Bereich
Kinstliche Intelligenz. Quelle: Hightech Agenda
Bayern - Regierungserklarung des Bayerischen
Ministerprasidenten Dr. Markus Soder, MdL, am
10. Oktober 2019 vor dem Bayerischen Landtag
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Personalisierte
Therapie

sierte Ingenieur- und Informatik-wissenschaft-
liche Aktivitaten an der Technischen Fakultat
flankiert werden konnten.

Unter Hochdruck wurden in den verschiede-
nen Themenbereichen Berufungsausschisse
eingesetzt, um die Besetzung der Professuren
voranzutreiben: vom Zeitpunkt der Ausschrei-
bungen im Marz/April 2020 Uber die Vorstel-
lungsvortrage im Mai/Juni 2020 und die Verab-
schiedung der Listen in den zentralen Gremien
der FAU im August 2020 wurden die Einzelver-
fahrensschritte eng getaktet. Nur so war es
moglich, bereits heute sechs der W3-Professu-
ren besetzt zu haben. Beispielhaft wurde im Be-
reich ,Prozesse am Menschen® Prof. Dr. Tobias
Reichenbach vom Imperial College London auf
die W3-Professur fir ,Sensorische Neurotech-
nologie” berufen, im Bereich ,Daten, Sensoren
und Gerate“ Prof. Dr.-Ing. Thomas Seel von der

miracum#

MEDIZINISCHE PROZESSE

Prozesse
(am Menschen)

Neurosensorics

Digital Diagnostics
and Therapeutics

Pflege-Robotik

Medizinrobotik

Intelligente Prothetik

TU Berlin auf die W3-Professur fir Intelligente
Sensomotorische Systeme und im Bereich ,Me-
dizinrobotik® Prof. Dr. Claudio Castellini vom DLR
Oberpfaffenhofen auf eine der W3 Professuren
berufen.

Zusatzlich flankieren dies neue Juniorprofes-
suren, beispielsweise Prof. Dr. Alessandro Del
Vecchio (ebenfalls vom Imperial College Lon-
don, Professur fur ,Neuromuscular Physiology
and Neural Interfacing) und Prof. Dr. Katharina
Breininger (Professur fir ,Artificial Intelligence
in Medical Imaging*). Unterstitzt wurde der Auf-
bau des neuen Departments vom erfahrenen
FAU-Forscher und Inhaber der W3-Professur
,Maschinelles Lernen und Datenanalytik® Prof.
Dr. Bjorn Eskofier, der aus dem Department In-
formatik als Sprecher in das neue Department
AIBE wechselte. Bis Herbst 2021 wird das AIBE
somit eine innovative und forschungsstarke

Festgelegte
Forschungsgebiete fir
das neue Department AIBE
im Gesundheitsknoten
Erlangen-Nirnberg.

Bjérn Eskofier

neue Einheit an der FAU darstellen, welche die
Aktivitaten im Gesundheitsknoten mafRgeblich
unterstitzen wird.

Einwerbung von KI-Professuren im
bayerischen Wettbewerb

Uber den Aufbau des neuen Departments
AIBE an der Technischen Fakultat hinaus be-
teiligte sich die Medizinische Fakultat weiterhin
an dem wissenschaftsgeleiteten Wettbewerbs-
verfahren zur Einrichtung von 50 weiteren Kl-
Professoren zu den Schwerpunktbereichen In-
telligente Robotik, Mobilitét, Gesundheit sowie
Data Science. Im Rahmen eines Verbundantrags,
gemeinsam mit vier anderen bayerischen Uni-
versitaten sowie flinf bayerischen Hochschulen
beantragte man insgesamt 20 KI-Professuren im
Themenkomplex ,Digital Disease Management
(d.DIM)“. Im kompetitiven Wettbewerb mit wei-

teren 174 Antragen und einer Bewilligungsquote
von 29 Prozent, konnte die FAU vier weitere Kl-
Professuren, Smart Imaging and Data Profiling,
Multifunktionale Nanomaterialien zur Integra-
tion von Kl in der Medizin, Intelligent Speech
Interfaces und Medical Data Science, einwerben.

An der Medizinischen Fakultat werden die
neu eingeworbenen Professuren in ein neu ge-
griindetes Institut fir Medizinische KI- und High-
tech-Forschung integriert. In dieses Institut soll
zusatzlich auch eine neue Stiftungsprofessur fir
Kunstliche Intelligenz in der Krebsversorgung
eingebettet werden. In enger Zusammenarbeit
mit den neuen Kl-Kollegen im TechFak Depart-
ment AIBE werden sie zukiinftig die KI-Entwick-
lungen am Kl-Gesundheitsknoten ER-N voran-
treiben und mit innovativen Losungen wichtige

Beitrage zur Verbesserung der Patientenversor-
gung am Universitatsklinikum Erlangen leisten.
Das etablierte Datenintegrationszentrum er-
schlielt in diesem Kontext die bisher in Silos
vorgehaltenen heterogenen Datenbesténde aus
molekularbiologischen Analysen, Bildgebenden
Verfahren und klinischer Dokumentation, um
sie in standardisierter Form fir die Entwicklung
neuer KI-Anwendungen bereitzustellen. Dar-
Uber hinaus schaffen die "Vorarbeiten" durch
das MIRACUM Konsortium, wie die Einrichtung
einer unabhdngigen - am Klinikumsvorstand an-
gebundenen - Treuhandstelle und einem "Use
& Acess Committee" fiir Daten- und Bioproben
auch die organisatorischen Voraussetzungen
einer regulatorisch abgesicherten und effizien-
ten Nutzung der Datenschéatze aus dem Erlanger
Uniklinikum und der Medizinischen Fakultat.

Aktuelle Projektarbeiten

Ein Beispiel fir eine jetzt bereits laufende
Aktivitatim Gesundheitsknoten Bayern ist das
durch das Bayerische Staatsministerium fir
Gesundheit und Pflege geférderte Projekt ,Di-
giOnko*“. Hier geht es um die Verbesserung der
Pravention und Behandlung von Brustkrebs zur
Steigerung der Lebensqualitat betroffener Frau-
en. Unter Federfiihrung von Projektleiter Prof.
Dr. Matthias W. Beckmann und Prof. Dr. Peter
A. Fasching (Frauenklinik, Universitatsklinikum
Erlangen) werden in DigiOnko (Fordersumme
rund 5,4 Mio. €, Laufzeit bis 2024) Konzepte der
digitalen Medizin verwendet, mit Hilfe derer dem
Brustkrebs besser vorgebeugt und dieser be-
handelt werden kann. Die Verantwortlichen im
Projekt (unter anderem Prof. Dr. Bjorn Eskofier,
Maschinelles Lernen und Datenanalytik sowie
Prof. Dr. Hans-Ulrich Prokosch, Medizinische
Informatik, weitere Beteiligungen von Medical
Valley EMN e. V., Siemens Healthineers, Novartis
Pharma) haben bereits begonnen, das umfas-
sende Konzept in die Praxis zu Uberflihren. So
stoRen die Impulse aus der Hightech Agenda
und weiteren Initiativen auf fruchtbaren Boden,
um den Gesundheitsknoten Erlangen-Nlrnberg
weiter auf- und auszubauen.
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ProSkive - hilfreiches Tool flir

Forschungsantrage

Am Universitatsklinikum Frankfurt hat die Medical Informatics Group (MIG) in enger Abstimmung mit
der interdisziplindren Biomaterial- und Datenbank Frankfurt (iBDF) ProSkive konzipiert und entwickelt.
Die Software wirkt in alle Richtungen: Verwaltung, Antrage, Nachverfolgung und Bewilligung.

TEXT Claudia Dirks

uf den ersten Blick mag es keine allzu

grofe Sache sein: eine Softwarelésung

fir das Projektmanagement. Doch in
Gesprachen mit Wissenschaftler:innen wird ei-
nem klar, dass der Beantragungsprozess eines
Forschungsvorhabens vielschichtig ist und auf
vielen Ebenen sehr kompliziert sein kann. Hinzu
kommt, dass die Spielregeln des eigenen Hauses
meist noch durchschaut werden, wohingegen
andere Standorte oftmals ihre eigenen haben.
Wer freut sich also nicht, wenn er dabei groft-
moglich unterstitzt wird?

miracum#
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Jederzeit wissen, wo man steht
und was noch fehlt

Eben diesem Ziel, eine positive Forschungs-
kultur zu etablieren, folgen die Entwickler:in-
nen der Medical Informatics Group (MIG) um Dr.
Holger Storf, die fur ProSkive innerhalb des MI-
RACUM-Konsortiums verantwortlich zeichnen.
In enger Kooperation mit ihren Forscher:innen
haben sie die Software zu dem gemacht, was
sie heute ist: ein echtes Unterstitzungstool inkl.
Service-Mitarbeiter, die jederzeit ansprechbar
sind. Mithilfe innovativer Methoden und Tech-

;ﬁ.z’

o

Dr. Holger Storf (r., mit
Team) leitet die Medical
Informatics Group (MIG)
am Universitsklinikum
Frankfurt am Main und
entwickelte mit seinem
Team ProSkive.
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nologien, die allesamt
auf Open Source Lo-
sungen basieren, wer-
den alle Schritte vom
Projektantrag bis zum
Projektabschluss be-
nutzerfreundlich und
transparent abgebil-
det. Nicht nur konnte dadurch die Verwaltung
der Antrage zur Ausgabe und Nutzung von Pa-
tientendaten fur die klinische Forschung verein-
facht werden, auch der Bewilligungsstatus sowie
etwaige fehlende Dokumente sind nun jederzeit
einsehbar bzw. werden sichtbar eingefordert.

Erst einmal lokale Abfragen,
spater MIRACUM-weit

In diesem ersten Schritt profitieren vor al-
lem die Forscher:innen am MIRACUM-Standort
Frankfurt, wo es lokal im Datenintegrationszen-
trum (DIZ) im Einsatz ist und fir eine einwand-
freie Kommunikation innerhalb des Standortes
l&uft und standig weiterentwickelt wird.

Die aktuelle Version ist an allen MIRACUM-
Standorten integriert und sorgt dafiir, dass die
Anfragen strukturiert und einheitlich gestellt
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werden, auch wenn die Software selbst indivi-
dualisierbar und konfigurierbar ist. Dies wird in
weiteren Schritten daflir sorgen, dass die heute
zu 99 Prozent lokal forschenden Wissenschaft-
ler:innen im Laufe der kommenden Monate in
der Lage sein werden, ihren Horizont zu erwei-
tern und ihre Forschungsantrage standortiiber-
greifend, spater bundesweit stellen konnen. So
wird der Nutzen auf alle Standorte der Medizin-
informatik-Initiative (MIl) erweitert und gleichzei-
tig erfolgt eine Harmonisierung oder wenigstens
Annaherung der ethischen Standards.

Strukturierte, standardisierte
Anfragen erhéhen die Chancen

Neben den offensichtlichen Vorteilen fir For-
scher:innen und letztendlich auch Patient:innen,
wenn beispielsweise Machbarkeitsantrage zu-
stande kommen, profitieren vor allem auch die
sogenannten Orphan Diseaes, die Seltenen Er-
krankungen. lhre Erforschung ist davon abhan-
gig, moglichst viele Betroffene ausfindig zu ma-
chen, um Uberhaupt eine Basis fiir medizinisch
relevante Erkenntnisse zu bekommen. ProSkive
hilft insofern bei der Suche der Nadel im Heu-
haufen mit modernsten Mitteln.
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Dr. Brita Sedlmayr leitet die

Nachwuchsgruppe in Dresden. Das
Ziel: CDSS anwendungsorientierter und
praxisnah zu entwickeln.

Nachwuchsgruppe CDS2USE -

,Prospektiv-nutzergerechte Gestaltung klinischer Entscheidungs-
unterstitzungssysteme im Kontext personalisierter Medizin®

Kaum ein Thema wird so kontrovers diskutiert, wie der Einsatz von Decision Support Systemen im
klinischen Alltag. Mogen Studien auch zeigen, dass ihr Einsatz, die Medizin oftmals besser macht,
akzeptiert werden sie bei weitem nicht. Dies zu andern, ist die Arbeit der Nachwuchsgruppe in Dresden.

TEXT Dr. Brita Sedlmayr Institut fiir
Medizinische Informatik und Biometrie
(Carl Gustav Carus Universitdt Dresden) linische Entscheidungsunterstitzungssysteme (sogenannte ,CDSS") im Kon-
Ktext personalisierter Medizin besitzen grofes Potential. Zahlreiche Studien
zeigen, dass solche Systeme die diagnostische Genauigkeit und die prognos-
tische Aussagekraft erhéhen, und die Entscheidungen von Arzt:innen durch einen
schnelleren und umfassenderen Zugriff auf relevante Daten verbessern kdnnen.
Trotz aller technischen Fortschritte bleiben jedoch viele Herausforderungen bei
der Entwicklung und Nutzung bestehen: Die Forschung zeigt, dass CDSS nur un-
zureichend akzeptiert und genutzt werden, beispielsweise, weil Arzt:innen eine
Einschrankungihrer beruflichen Autonomie befiirchten, Anwender:innen dem Sys-
tem nicht vertrauen oder die Systeme als nicht passend fir die jeweiligen Arbeits-
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abldufe angesehen werden. Darlber hinaus konnen solche Sys-
teme auch mit unbeabsichtigten negativen Folgen (Provokation
von Fehlern, Erzeugung irrelevanter Alarme) verbunden sein. Die
Ursache hierfur liegt vor allem darin begriindet, dass kein syste-
matischer, nutzerzentrierter Entwicklungsprozess verfolgt wird,
der die Nutzer:innen mit ihren Aufgaben und ihrer spezifischen
Arbeitsumgebung von Anfang an in das Zentrum der Entwick-
lungsaktivitaten stellt. Denn eine erfolgreiche Implementierung
hangt - neben der Vollstandigkeit und Genauigkeit der Evidenz-
basis - mafgeblich von der benutzer- und kontextangepassten
Gestaltung und der Integration der Systeme in den klinischen
Arbeitsalltag ab.

Entscheidungsunterstiitzungssysteme auf dem Priifstand

Zum 01.07.2020 hat am Partnerstandort Dresden eine neue
Nachwuchsgruppe ihre Arbeit aufgenommen, die unter dem
Titel ,Prospektiv-nutzergerechte Gestaltung klinischer Ent-
scheidungsunterstitzungssysteme im Kontext personalisierter
Medizin-CDS2USE* Konzepte, Werkzeuge und Methoden fir Ent-
wickler:innen und Forscher:innen erforscht und bereitstellt, um
eine breite und nachhaltige Nutzung dieser Systeme in der alltag-
lichen Praxis sicherzustellen. Geleitet wird die Nachwuchsgruppe
von Dr. Brita Sedlmayr, die mit drei Wissenschaftler:iinnen a.) die
Weiterentwicklung von Algorithmen zu Erh6hung der Kontextsen-
sitivitat der Systeme, b.) die Entwicklung transparenter und ver-
standlicher Visualisierungskonzepte und c.) die Weiterentwicklung
von nutzerzentrierten Gestaltungs- und Evaluierungsmethoden
flr CDSS beforscht.

Die Arbeit der Nachwuchsgruppe gliedert sich in drei Phasen:
In der aktuellen ,Aufbauphase” (bis 08/2021) werden Anforde-
rungen an die Entwicklung von Algorithmen fir kontextsensiti-
ve CDSS sperzifiziert, bestehende Konzepte fiir die transparen-
te Darstellung von Ergebnissen identifiziert und Gestaltung-/
Evaluationsmethoden fir ein nutzerzentriertes Systemdesign
erarbeitet. In der ,Anwendungsphase” (bis 04/2023) werden die
Erkenntnisse fir ausgewéahlte Anwendungsfalle erprobt und
weiterentwickelt. In der ,Generalisierungsphase* (bis 04/2025)
sollen die Konzepte, Methoden und Werkzeuge auf moglichst
viele Arten von CDSS im Kontext der personalisierten Medizin
Ubertragen werden. Um ihre Ziele zu erreichen, stellt CDS2U-
SE einen systemtechnischen Ansatz in den Mittelpunkt ihrer
Forschung, der die/den Endnutzer:in, die eingesetzte Techno-
logie und die Arbeitsprozesse (Organisation) gleichermalen
beriicksichtigt.

Fotos: UK Dresden

Prof. Dr. Martin Boeker tibernimmt den
Lehrstuhl fiir Medizinische Informatik an der
Technischen Universitat Miinchen (TUM)

Martin Boeker ist einer der MIRACUM-Mitstreiter der
ersten Stunde. Er ibernahm die Standort- und DIZ-Lei-
tung in Freiburg und war fiir MIRACUM im Nationalen
Steuerungsgremium und vielen Arbeitsgruppen der Me-
dizininformatik-Initiative (MII) aktiv. Im Méarz 2021 folgte
er dann dem Ruf auf die W3-Professur "Medizinische In-
formatik" der Technischen Universitat Miinchen als Nach-
folger von Prof. Dr. Klaus Kuhn; damit hiefs es folglich fur
uns im MIRACUM Abschied nehmen. Doch der Schmerz
sitzt nicht allzu tief, da wir nun mit ihm - auf Seiten des
DIFUTURE Konsortiums - die gute Zusammenarbeit zwi-
schen den Konsortien weiterfiihren kdnnen.

Martin Boeker hat Ausbildungen in Medizin, Informa-
tik und Medizindidaktik absolviert. Er erhielt 1994 seine
arztliche Approbation an der Medizinischen Hochschule
Hannover und habilitierte sich im Fach Medizinische In-
formatik in Freiburg. Dort leitete er sowohl den Bereich
"Medical Data Science" im Institut fiir Medizinische Bio-
metrie und Medizinische Informatik (IMBI) als auch die
Sektion fir Tumordokumentation und Informations-
technologie im Comprehensive Cancer Center Freiburg
(CCCF).

Neuer Standortleiter in Freiburg ist seit 1. Marz 2021
Prof. Dr. Harald Binder, die DIZ-Leitung liegt seitdem bei
Christian Haverkamp.
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MIRACUM Symposien:
Schaubtuihne fur Reflexion und Ausblick

Bisher wurden drei MIRACUM Symposien durchgeflihrt: 2018 in Erlangen, 2019 in Mainz und
2020 in digitaler Form, organisiert vom Universitatsklinikum Freiburg. Im Jahr 2021 ist nun
ein Symposium in Mannheim als Hybridveranstaltung geplant.

TEXT:

Prof. Dr. Paul Schmiicker (Mannheim)

Prof. Dr. Martin Boeker (Freiburg/ Miinchen)
Prof. Dr. Thomas Ganslandt (Mannheim)

Hybrides MIRACUM Symposium 2021

Das MIRACUM Symposium 2021 fand am 15.
und 16. Juliin Mannheim als Hybridveranstal-
tung statt. Ziel der Symposien ist es, die Fort-
schritte des MIRACUM Konsortiums des vergan-
genen Jahres vorzustellen und einen Ausblick
auf die kiinftigen Arbeiten zu geben. Gegenstand
des Symposiums sind vor allem die Weiterent-
wicklungen in den Datenintegrationszentren
(DIZ) und den Use Cases, ethische Aspekte bei
der Nutzung klinischer Daten flr die Forschung,
die IT-Unterstitzung bei der COVID-19 For-
schung, die Zusammenflihrung der Patienten-
daten aus den unterschiedlichen DIZ mit Daten
zu Bioproben und deren Nutzbarmachung sowie
innovative Ansatze in der Online-Lehre.
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Keynote-Speaker:innen 2021
Wir freuen uns darauf, Prof. Dr.
Elske Ammenwerth, UMIT Tirol,
PD Dr. Joachim Boldt, Freiburg
und Issac Kohane (MD, PhD)
von der Havard Medical School
Boston, zu erleben.

AuRerdem werden sich die vier Digitalen
FortschrittsHubs des MIRACUM Konsortiums
vorstellen sowie die ebenfalls erfolgreich einge-
worbenen Nachwuchsforschergruppen. Weitere
Vortrage beschaftigen sich mit der Bedeutung
des Krankenhauszukunftsgesetzes (KHZG) fur
die Medizininformatik-Initiative (MIl) und dem
ontologiebasierten Terminologiestandard
SNOMED CT. Zur MIl werden ferner der aktuelle
Status und die Perspektiven bis zum Jahr 2026
beleuchtet. Das Symposium schliefst mit der Ver-
gabe der Zertifikate ab, die in diesem Jahr erst-
malig im Rahmen der Weiterbildungsangebote
,Biomedizinische Informatik und Data Science®
vergeben werden.

Fazit

In der Zwischenzeit konnte das MIRACUM-Projekt beachtliche
Projektfortschritte in der Aus-, Fort- und Weiterbildung erzielen,
insbesondere da die Verfiigbarkeit von ausreichend qualifizierten
IT-Fachkraften eine zentrale Herausforderung fiir die Gesundheits-
versorgung und -industrie darstellt. In mehreren Teilprojekten
konnte ein Beitrag zur Behebung des Fachkraftemangels und Qua-
lifizierung von IT-Fachkréften erbracht werden. Eine weitere neue
Herausforderung stellt in diesem Zusammenhang die anstehende
Umsetzung des Krankenhauszukunftsgesetzes dar.

Riickblick: Virtuelles
MIRACUM Symposium 2020
Das MIRACUM Symposium
2020 erfolgte am 26./ 27. Marz
mit einer Premiere; was heute
flr uns Tagesgeschaft ist, war
damals noch eine véllig neue
Herausforderung: Sowohl
die Postersession am ersten
Tag als auch das Symposium
fanden ausschlieflich digital
statt. Flir den zweiten Tag
wurde dariber hinaus ein
YouTube-Kanal eingerichtet,
um die Vortrage und die Live-
Demonstration fir die ca. 300
Zuhorer erlebbar zu machen.
Das Symposium wurde von
Prof. Dr. Christiane Woopen,
Geschaftsfiihrende Direkto-
rin des Cologne Center for
Ethics, Rights, Economics,
and Social Sciences of Health
(CERES) und Vorsitzende des
Europdischen Ethikrats, mit
der Frage eingeleitet, wie Pa-
tient:iinnen Uber die eigenen
Gesundheitsdaten bestimmen
konnen. Anschliefsend wurden
die konsortientbergreifenden
Verbundprojekte CORD_MI
(Verbesserung von Versorgung
und Forschung flir Menschen

Online MIRACUM-Kolloquium: Immer wieder gut besucht.

mit seltenen Erkrankungen), POLAR_MI (POLypharmazie, Arz-
neimittelwechselwirkungen, Risiken) und RECUR (Aufbau eines
nationalen Registers flr rezidivierende Steinerkrankungen des
oberen Harntraktes) vorgestellt.

Zur Unterstiitzung relevanter Forschungsprozesse wurden die
Kernkomponenten und ETL-Prozesse der MIRACUM DIZ prasen-
tiert. Dabei wurde auch gezeigt, wie narrative medizinische Texte
erschlossen werden kénnen.

Die Arbeiten der MIRACUM Use Cases zur Patientenrekrutie-
rung fur Klinische Studien, Entwicklung von Pradiktions-Modellen
und Integration klinischer und molekularer Daten zwecks Unter-
stitzung der Therapieentscheidung im Molekularen Tumorbo-
ard wurden von Prof. Dr. Paul
Burton (Data Shield Projekt,
Newcastle) und Prof. Dr. Jiang
Jiong Gao (Memorial Sloan
Kettering Cancer Center, New
York) mit eigenen Forschungs-
beitrdgen untermauert.

Auch die Konsortien DIFUTU-
RE, HiGHmed und SMITH pra-
sentierten aktuelle Konzepte
und Losungen, wie z. B. zu
verteilten Datenanalysen. Zum
Ausklang des Symposiums
wurden der erstmals freigege-
bene Prototyp des MIRACUM
Forschungsportals und darin
eingebettet die Pilotentwick-
lung eines Smartphone-basier-
ten Patientenportals in einer
Uber alle MIRACUM Standorte
hinweg orchestrierten Live-
Demonstration vorgefiihrt. Bei

Universitatsklinikum Mannheim, hier findet das Symposium im
Jahr2021 als Hybridveranstaltung statt.

gebnisse der Arbeitsgruppen
des Nationalen Steuerungs-
gremiums genutzt, wie z. B. die
Festlegungen flr die Module
des Mil-Kerndatensatzes durch
die Arbeitsgruppe Interopera-
bilitat oder die Mustertexte flr
den Broad Consent der Arbeits-
gruppe Consent.
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allen Arbeiten wurden die Er- .

Fotos: privat; Universitdtsklinikum Mannheim
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Das NUM CODEX
Projekt: Forschung
mit praktischem

Anspruch

SARS-CoV2 ist die erste weltweite Pandemie, die in Zeiten

der Digitalisierung auftritt. Ein Ausnahmezustand, in dem die
internationale Forschungsgemeinschaft zusammengefunden
hat und die Medizininformatik-Initiative (M) mit ihren Studien
eine Pionierrolle einnimmt. Ein guter Startpunkt fir einen (noch)

langen Weg.

TEXT Claudia Dirks

ie Welt wird seit mehr als einem Jahr von
einer Pandemie, bisher nicht gekannten
Ausmafes in Atmen gehalten. Jedes
Land ist betroffen, lediglich die Wucht unter-
scheidet sich. Allein hierzulande starben mehr
als 91.000 Menschen(1. Juli 21) im Zusammen-
hang mit Corona, weltweit sind es, laut Webseite
der John-Hopkins Universitat, fast 4 Millionen
Tote. Eine schier unfassbare Zahlin Zeiten zu-

Prof. Dr. Jiirgen Schtittler, UK Erlangen
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meist moderner Gesundheitsversorgung, die
eins vor Augen flhrt: Gesundheitssysteme kon-
nen noch so gut ausgestattet sein, Fortschritte
in der Pandemiebekdmpfung lassen sich, jen-
seits gesellschaftspolitischer Malinahmen, nur

(1] A .

gemeinsam mit Forschung und Krankenversor-
gung machen. Entscheidend ist dartiber hinaus
die Geschwindigkeit, mit der Forschungsergeb-
nisse in der Praxis ankommen. Derzeit befinden
wir uns diesbeziiglich in einer Art Intensivkurs.

Woher das Wissen kommt

Esist die erste Pandemie, in der Daten er-
hoben, gesammelt und ausgewertet werden
konnten, und deren Ergebnisse noch in der
akuten Phase die Krankenversorgung positiv
beeinflussen. An eben diesem Punkt setzt das
COVID-19 Data Exchange Platform-Projekt (CO-
DEX) an, das auf den Vorarbeiten der Ml beruht
und eine klinikiibergreifend Datenauswertung
ermaoglicht. ,Die bisher erzielten Fortschritte der
MIl ermdglichen, quasi zum richtigen Zeitpunkt
standortibergreifende Analysen, um den Her-
ausforderungen der COVID-19-Pandemie besser
zu begegnen®, sagt Professor Dr. Jirgen Schitt-
ler, Direktor der Andsthesiologischen Klinik des
Universitatsklinikums Erlangen und Koordinator
der COVID-Intensivstationen und Ko-Pl des MI-
RACUM Konsortiums. Und er spricht hier nicht
nurvon den technischen Voraussetzungen der

Zusammenarbeit, die die Datenintegrations-
zentren (DIZ) in den vergangenen drei Jahren
geschaffen haben. Er meint auch, dass die er-
zielten Erfolge maligeblich auf die personlichen
Beziehungen zurlckzufiihren sind, die tber Jah-
re durch die Projekte der Mil entstanden. ,Derin-
haltliche Austausch klappte von Stunde eins an®,
so Schuttler. ,Es ist der kollaterale Nutzen der
Pandemie’ - anfangs spontan und unter Druck,
verstetigte sich der Austausch, Studien wurden
definiert, initiiert und konnten - und das ist das
Neue - dank der vorhandenen Mll-Infrastruktur
direkt in die Tat umgesetzt werden.”

Studien aus Routinedaten sind realistisch
Die daflir verantwortlichen DIZ sind an die
bestehende Klinik-IT-Infrastruktur angebunden
und ermdglichen eine zunachst dezentrale Da-
tenhaltung, sprich: die Datenhoheit verbleibt bei
den Unikliniken. Die Daten werden harmonisiert
und standardisiert bereitgestellt, so dass sie f6-
deriert fir Studien analysiert werden kdnnen.
Dabei ist wichtig zu betonen, dass durch die Stu-
dien auf den Stationen keinerlei Mehraufwand
in der Dokumentation entstand. ,Die Studien
wurden auf die vorhandenen Datenbesténde an-
gepasst®, erlautert Schuttler, ,auch ein noch so

geringer Zusatzaufwand ware in dieser Situation
unrealistisch gewesen. Die Ablaufe auf den In-
tensivstationen sind so komplex, dass an keiner
Stelle Freiraum furr ein Mehr an Datenerfassung
ist und absolut unzumutbar gewesen ware.”
Die initiierten Studien dienten anfangs natur-
lich vor allem der Verbesserung der Therapien
und des klinischen Wissens um die durch das
Virus ausgeldsten Krankheiten. Aber sie fanden
auch Antworten auf Fragen, die die Medien bzw.
die sich die Offentlichkeit stellten. Wie beispiels-
wweise der von einigen Medien aufgebrachte
Vorwurf, dass lebensnotwendige Operationen
anderer Patient:innen nicht durchgefiihrt wur-
den, da die Krankenhduser lberlastet seien.

Stresstests bestanden

,In der Anfangszeit ging es in unseren Video-
schalten ausschlieRlich um therapeutische Fra-
gestellungen, konkrete Probleme mit aktuellen
Patient:innen®, erinnert sich Schittler. ,Allmah-
lich kamen auch andere Fragen dazu, die wir
Intensivmediziner:innen dann mit der MIl ver-
knlpfen konnten. Wie hoch ist die Letalitat der
COVID-19 Patient:innen? Wie hoch ist der soge-
nannte Lockdown-Effekt, der Aussagen dariiber
gibt, in welchem Ausmal Patient:innen ohne

Prof. Dr. Dr. h. c. Jiirgen
Schiittler, Direktor der
Andsthesiologischen Klinik des

Universitatsklinikums Erlangen
und Koordinator der COVID-
Intensivstation sowie Co-Pl des
MIRACUM Konsortiums

S B o o A

kontextueller Faktoren

AKTIN-EZV | Echtzeit-Versorgungsforschung mit dem AKTIN-Notaufnahmeregister
B-FAST | Bundesweites Forschungsnetz Angewandte Surveillance und Testung

10. NAPKON | Nationales Pandemie Kohorten Netz

11. Organo-Strat | Organspezifische Stratifikation bei COVID-19

12. PallPan | Nationale Strategie flr Palliativversorgung in Pandemiezeiten
13. RACOON | Radiological Cooperative Network zur COVID-19 Pandemie

CEO-sys | Aufbau eines COVID-19 Evidenz-Okosystems zur Verbesserung von Wissensmanagement und Translation
CODEX | COVID-19 Data Exchange Platform

COMPASS | Coordination on mobile pandemic apps best practice and solution sharing
COVIM | Bestimmung und Nutzung von SARS-CoV-2 Immunitat

DEFEAT PANDEMIcs | Deutsches Forschungsnetzwerk Autopsien bei Pandemien
egePan Unimed | Entwicklung, Testung und Implementierung von regional adaptiven Versorgungsstrukturen und Prozessen
fir ein evidenzgeleitetes Pandemiemanagement koordiniert durch die Universitatsmedizin
9. MethodCOV | Methodennetzwerk zur Unterstitzung von COVID-19 Forschungsprojekten bei der Messung sozialer und
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Eine der ersten Studien, die das CODEX-Pro-
jekt ermoglichte, untersuchte die Letalitat
von COVID-19 Intensiv-Patient:innen. Die
Krankenhausaufenthalte von 1.318 COVID-
19-Patient:innen aus 14 deutschen Universi-
tatskliniken wurden fiir den Zeitraum Januar
bis September 2020 untersucht. Die Analyse
zeigt einen Rickgang der durchschnittlichen
Sterberate von anfangs 20,7 Prozent (Januar
bis April) auf 12,7 Prozent (Mai bis Septem-
ber). Aus Sicht der Forschenden ein Beleg fiir
die kontinuierliche Verbesserung der COVID-
19-Behandlung, bessere Therapieempfeh-
lungen und zunehmende Erfahrung der Be-
handlungsteams mit der Erkrankung selbst.

CODEX | COVID-19

Data Exchange Platform

Mit der Forschungsdatenplattform CODEX
wurde eine sichere, erweiterbare und inter-
operable Plattform zur Bereitstellung von
Forschungsdaten zu COVID-19 aufgebaut,
die die Universitatskliniken bundesweit
verbindet. Die standortiibergreifende Platt-
form stellt der Forschung komplexe COVID-
19-Datensatze inklusive klinischer Daten und
Daten zu Bioproben aus allen deutschen
Universitatskliniken pseudonymisiert zur
Verfiigung. Damit tragt CODEX zu einem
besseren Verstandnis der Erkrankung bei.

miracum#

COVID-19 leiden mussten? Und wir kdnnen sogar die Frage beantworten,
was mit hochschwangeren COVID-19-Patientinnen passiert - trotz der
gliicklicherweise niedrigen Fallzahl.

Die guten Nachrichten vorweg: Die Interaktionsstrukturen zwischen
Forschung und Krankenversorgung haben diesen enormen Stresstest be-
standen. Die Letalitdt der beatmeten COVID-19-Patient:innen sank nahezu
um die Halfte vom ersten auf den zweiten Lockdown, die Situation der
Hochschwangeren verbesserte sich, bei Patient:innen mit traumatischen
Erlebnissen bzw. lebensnotwendigen Eingriffen veranderte sich die OP
Anzahl praktisch gar nicht (lediglich elektive OPs wurden verschoben). Sor-
gen bereiteten kardiologische Patient:innen, die mit ihren auftretenden
Beschwerden weder in der Praxis noch im Krankenhaus vorstellig wurden.

Wegweisende Ansitze - auch fiir die Zukunft

,In unserer Untersuchung konnten wir zum ersten Mal fir die stationare
Versorgung von COVID-19-Patient:innen in deutschen Unikliniken zeigen,
dass die anfanglich sehr hohe Sterberate relevant gesunken ist*, sagt Pro-
fessor Jurgen Schittler. ,Die Gesamtsterblichkeit stationar behandelter
COVID-19-Patient:innen in 14 deutschen Unikliniken lag im Beobachtungs-
zeitraum von Januar bis September 2020 bei 18,8 Prozent. Bei beatmeten
Fallen lag die Sterberate im ersten Abschnitt von Januar bis April bei 39,8
Prozent und sank im spateren Zeitraum von Mai bis September auf 33,7
Prozent. Besonders ausgepragt war dieser Effekt der reduzierten Sterb-
lichkeitsrate bei Patient:innen mit einem Alter Uber 60 Jahre.”

Diese Ergebnisse erklaren sich er und seine Kolleg:innen vor allem dank
der verbesserten Kommunikation innerhalb der Mil bzw. die von ihr aus-
gehende. Anfangs vor allem national, schloss man sich schnell den regel-
malig stattfindenden internationalen Videokonferenzen an und konnte fiir
viele dort initiierten Studien - dank der verwendeten internationalen Stan-
dards und der Anbindung an Studienplattformen - ebenfalls Patienten-
datensétze beitragen. So kamen schnell Studienkohorten von mehreren
10.000 Patient:innen zusammen, die zu belastbaren Ergebnissen fiihrten.

So hat der gemeinsame Gegner COVID-19 in Deutschland vieles Wirklich-
keit werden lassen, was vorher nur in der Theorie Bestand gehabt hétte.
Im klar definierten SARS-CoV2-Umfeld hat die Universitatsmedizin weg-
weisende Ansatze ausprobiert und realisieren konnen, die hoffentlich wie
eine Blaupause weitere Entwicklungen befeuern wird.

Illustration: Eggemann; Foto: FAU
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text analytics

Make patients’ life better with Al
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Durfen wir vorstellen:
Mit Speech2Structure gewinnt medizinisches Personal Zeit fiir seine
Patienten und standardisiert den Informationsaustausch.

Prozesse automatisieren - Vorhersagen erméglichen

Mit Hilfe der Conversational Al wird die
gesprochene Dokumentation in einen
digitalen Text Uberfihrt, der on-the-fly von
Speech2Structure strukturiert wird. Die
extrahierten Daten stehen direkt in lhren
Systemen fur Analysen zur Verfligung.

Flr verbesserte medizinische Forschung,
automatisierte Leistungsabrechnung und
Kl-basierte Entscheidungsunterstiitzung.
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CODEX | COVID-19 Data Exchange Platform

Komplizierte Technik zur
einfachen Handhabung

Mit dem COVID-19 Data Exchange Platform-Projekt wurde eine sichere und interoperable
Plattform zur Bereitstellung von Forschungsdaten zu COVID-19 aufgebaut, die die
Universitatskliniken bundesweit verbindet. Schon die ersten Monate zeigen, welchen Einfluss

das Projekt auf die Krankenversorgung hat und wie wertvoll es ist.

TEXT Sophia Haderer (TMF), Prof. Dr. Oliver Kohlbacher (Universitat Tiibingen), Prof. Dr. Dagmar Krefting (UMG), Prof. Dr. Dr.
Michael Marschollek (Peter L. Reichertz Institut), Prof. Dr. Hans-Ulrich Prokosch (FAU) und Sebastian C. Semler (TMF)

ie standortibergreifende CO-
D DEX-Plattform ist eins der drei-
zehn klinikibergreifenden For-
schungsprojekte des Netzwerks
Universitatsmedizin (NUM) und

soll der Forschung komplexe
COVID-19-Datensétze aus al-
len deutschen Universitats-
kliniken pseudonymisiert zur
Verfligung stellen. CODEX
will damit zu einem besse-
ren Verstandnis der Erkran-
kung COVID-19 beitragen,
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als Grundlage fur politische

Entscheidungen dienen sowie

die Entwicklung innovativer und

qualitativ hochwertiger Dienste

und Anwendungen fir Gesundheits-
einrichtungen voranbringen.

Aufbau einer bundeseinheitlichen,
datenschutzkonformen Infrastruktur

Die technischen Finessen von CODEX setzen
dabei auf den ausgezeichneten gemeinsamen
Vorarbeiten der Medizininformatik-Initiative
(MI1) aus den Jahren 2018/2019 auf, um eine
bundesweit einheitliche, datenschutzkonforme
Infrastruktur zur Speicherung und Bereitstellung

medizinischer Daten aufzubauen. Diesem Um-
stand ist es zu verdanken, dass bereits zu einem
sehr frithen Stadium der Pandemie die komple-
xen COVID-19-Forschungsdatensatze, darunter
klinische Daten, Bilddaten und Daten zu Bio-
proben, multizentrisch, patientenbezogen und
pseudonymisiert harmonisiert aufbereitet und
der Forschung zur Verfligung gestellt werden
konnten. Deutschland als Pionier - das hatte es
schon lange nicht mehr gegeben.

Dies ermoglicht der Wissenschaft strukturierte
Daten mit hoher Qualitat fir neuartige Auswer-
tungen zu verwenden. Zu diesem Zweck wurde
aus unterschiedlichen Datenquellen eine zeit-
nah verfiighare Datenbasis geschaffen, die den
Anforderungen der Forschungsethik (sog. FAIR-
Prinzipien) und der EU-Datenschutzgrundver-
ordnung entspricht.

Dezentrale NUM-Knoten-Struktur

Die neueren Entwicklungen setzen auf den
etablierten Strukturen auf, die in den Datenin-
tegrationszentren (DIZ) der MIl entwickelt wur-
den. So werden im COVID-19 Umfeld ebenfalls
sogenannte Software-Container entwickelt und
bereitgestellt, die es mit geringem Aufwand er-
moglichen, ahnliche Strukturen auch an nicht-
universitdren Kliniken zu etablieren. Diese de-

Das MIRACUM Konsortium

» Die MII-Infrastruktur stellt die Grundlage flir die Forschungsdatenplattform
zu COVID-19 dar, die seit August 2020 im Rahmen des Netzwerks
Universitdtsmedizin entwickelt wird. Ziel des Projekts CODEX ist es, einen
COVID-19-spezifischen Forschungsdatenbestand aller universitdr-stationdren
Fdlle zu erstellen. In diesem Kontext arbeiten alle deutschen Unikliniken intensiv
an der Bereitstellung des sogenannten GECCO-Datensatzes in ihren DIZ. «

Sebastian C. Semler, TMF e.V. und Leiter der Mll-Koordinationsstelle

zentralen, verteilten Strukturen werden erganzt
um eine zentrale Datenplattform, welche sowohl
transaktionale als auch persistente Datenspei-
cherkomponenten beinhaltet. Hierliber besteht
nun u.a. die Moglichkeit, die COVID-19 bezoge-
nen Daten aus anderen NUM-Projekten, wie
z.B. dem NAPKON-Projekt tber die zentrale
Forschungsdatenplattform bereitzustellen. Als
Resultat kdnnen unterschiedliche Datenarten
und -quellen patientenbezogen zusammenge-
fuhrt, komplexe Forschungsfragen bearbeitet

und ergebnisabhangig die Gesundheitsversor-
gung unterstltzt werden.

Forschung auf Basis der Routinedaten

Ein erster Schritt war die Definition des ,Ger-
man Corona Consensus Data Set” (GECCO) zur
Dokumentation des Krankheitsverlaufs sowie
der Diagnostik und Therapie von COVID-19 Pa-
tient:innen durch eine Taskforce des Nationa-
len Netzwerks Universitatsmedizin. Dieser aus
Deutschland kommende, abgestimmte Daten-
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FHIR-DB
PostgreSQL

satz wurde durch die FHIR Kollaborationsplatt-
form Simplifier formal spezifiziert und mittels
einer Implementierungsleitlinie beschrieben
- und ist mittlerweile international anerkannt.
Viele der dort verwendeten Datenelemente wer-
den bereits in Routinesystemen des Kranken-
hausinformationssystems (KIS), wie z.B. dem
Klinischen Arbeitsplatz-, dem Patientendaten-
management- der Intensivstationen oder auch
dem Laborinformationssystem dokumentiert
und konnen aus diesen extrahiert, harmonisiert
und im Datenrepository des jeweiligen DIZ be-
reitgestellt werden.

Technische Ubersetzung der Papierakten
Die erganzende Erhebung der verbleibenden,
bisher nurin der Papierkrankenakte dokumen-
tierten GECCO-Daten kann (iber ein eigens dafur
konzipiertes GECCO EDC-System erfolgen. Um

miracum#

CODEX DATENFLUSS

Zentrale

Feasibility
(c]V]]

GECCO
FHIR Server

¢ 5 i Zentrale
:  Plattform
> fTTP

NUM-KNOTEN

den Standorten hierfiir schnell standardisierte
Losungen anzubieten, wurden im Rahmen des
CODEX-Projektes von den Projektpartnern Tu-
bingen und Miinchen rechts der Isar auf Basis
von REDCap bzw. DIS, sowie der GECCO Sim-
plifier Spezifikation, standardisierte GECCO
EDC-Systeme konzipiert und den anderen CO-
DEX-Standorten innerhalb der neu entwickelten
dezentralen NUM-Knoten als vordefinierte Soft-
ware-Container zur Verfigung gestellt. Zu die-
sem Paket gehort dariiber hinaus ein Converter,
der das standardisierte EDC-Exportformat ODM
anschliefend in FHIR Ressourcen umwandelt.

Vorsicht: Nerd-Alarm! Von ETL-Strecken
und Fast-Track i2b2 Instanzen

Um innerhalb des CODEX-Projektes zligig eine
Plattform fur verteilte Auswertungen zur Ver-
figung stellen zu kdnnen, wurde vom Projekt-

Interaktionsstruktur
zwischen Forschung und
Praxis: standardisierte
Patientendatensatze
werden so aufbereitet,
dass mitihnen lander-
Ubergreifende Studien
betrieben werden, deren
Ergebnisse direkten
Einfluss auf die Versorgung
nehmen konnen.

partner Erlangen eine Fast-Track i2b2 Instanz konzipiert und in
einer ersten NUM-Knoten-Version bereitgestellt. Diese Fast-Track
i2b2 Instanz wurde erganzt um ETL-Strecken, die in harmonisier-
ter Form Datensatze aus der Abrechnungsdokumentation der
Krankenhaduser (P21-Datensatz), sowie Labordaten in diese Ins-
tanzen Ubertragen. Unter Nutzung der beschriebenen ETL-Stre-
cken und Fast-Track i2b2 Instanzen konnte bereits frihzeitig im
Sommer 2020 - unter Beteiligung 18 deutscher Universitatsklini-
ken - die Fragestellung, inwieweit sich das "normale Patientengut
und Versorgungsgeschehen" an den deutschen Universitatsklini-
ken wahrend der ersten Lockdown-Phase verandert hat, beant-
wortet werden (siehe Artikel).

Um auch fir die in der Ml vereinbarten und FHIR-basierten
Standard-Spezifikation der Kerndatensatz-Module eine deutsch-
landweit standardisierte Auswertungsplattform bereitstellen zu
konnen, fihrte ein standortibergreifendes Entwicklungsteam,
koordiniert durch Erlangen, einen Benchmark verschiedener
FHIR-Server durch. Als Ergebnis dieser Analyse kdnnen in einer
zweiten Version der dezentralen NUM-Knoten zwei alternativ
nutzbare FHIR-Stores flr alle CODEX-Standorte zur Verfligung
gestellt werden.

Marz

macht digital

mit der neuen Marz Health Suite:

Die sichere Datenautobahn zur
digitalen Transformation.

Erfahren Sje mehr!

Direkter Impact auf die Versorgung

Im weiteren Projektverlauf entwickelte dieses Team zusatzlich
eine Suchoberflache zur Unterstlitzung von Machbarkeitsabfra-
gen. Forscher:innen kdnnen nun mit Hilfe der GECCO-Parameter
verteilte Abfragen iber die CODEX-Standorte durchfiihren, bspw.
wie viele verfligbare Datensatze von COVID-19 Kohorten verfiig-
bar sind.

Auch der Use Case SMICS des HiGHmed Standortes Goéttingen,
der sich mit der Entdeckung krankenhausinterner Infektionsket-
ten beschéftigt, wird im Rahmen des NUM B-FAST-Projektes fir
den Nutzen an anderen Kliniken weiterentwickelt. Diese Anwen-
dung sollinnerhalb einer zukinftigen Version des dezentralen
NUM-Knotens den CODEX-Standorten ebenfalls zur Einbindung
bereitgestellt werden.

Nur zwei von vielen Beispielen, die zeigen, dass sich in den ver-
gangenen Jahren seit Beginn der Ml nicht nur die Standorte bzw.
einzelnen Konsortien bei der Datennutzung weiterentwickelt ha-
ben, sondern dass es auch gelungen ist, neben einem Startpunkt
fir eine nationale Forschungsgemeinschaft auch den direkten
Patientennutzen zu adressieren. So ist der gemeinsame Gegner
doch zu etwas niitze gewesen.
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NUM-COMPASS - Forschungsvorhaben,
aber auch praktische Hilfe

Gegrindet wurde das Nationale Forschungsnetzwerks der Universitatsmedizin zu COVID-19 (NUM), um
das universitare Wissen zur Bewaltigung der Pandemie zu bindeln und zu starken. COMPASS ist eines der
13 NUM-Projekte: es zielt auf den Aufbau einer Plattform fiir die nachhaltige Koordination von Pandemie-
Apps sowie die Bereitstellung konkreter Methoden und Werkzeuge fiir deren Umsetzung nach dem

Stand der Wissenschaft, Technik und Gesetzgebung. Ein Gesprach mit Christian Elsner, kaufmannischer
Vorstand der Universitatsmedizin Mainz und Mitglied im Lenkungsausschuss des NUM-COMPASS, tUber
das Zusammenricken der Wissenschaft in Zeiten der Pandemie.

INTERVIEW MIT Dr. Christian Elsner, MBA (Universitdtsmedizin Mainz)

Esist normal, dass Uniklinika gemeinsame Pro-
jekte aufsetzen und vorantreiben. Was ist das
bemerkenswerte am NUM-Compass-Projekt?
Wir haben eine prima Erfahrung im NUM
Netzwerk gemacht - ich habe es vorher noch
nie so erlebt, wie sich unter neun (!) Uniklinika
so schnell auf ein Ziel geeinigt wurde. Das sieht
man aktuell auch in der Produktivitat der Grup-
pe - deren meisten Arbeitsergebnisse vor den
Ziel-Milestones fertig geworden sind. Ein kleiner
Film, den wir an den verschiedenen Campi der
Teilnehmer:innen eingefangen haben, spiegelt
auch den tollen Geist und die ,stimmige Che-
mie“ unserer Gruppe - und es zeigt auch das be-
merkenswerte, namlich, dass ein IT Ansatz Dank
der verschiedenen Schwerpunktkompetenzen
sehr ganzheitlich gefahren wurde: Von der fer-
tigen Software bis hin zu datenethischen und
User-Ergonomischen Uberlegungen tbertrag-
bar auf andere Anwendungen ist da alles dabeil

Welchen Ausléser gab es fiir dieses For-
schungsprojekt?

Alle Teilnehmer:innen haben festgestellt, dass
es wie bei vielen Projekten ganz dhnliche Ideen
gibt und Energie in hnliche Arbeiten fliel’t. Alle
Beteiligten - tbrigens inklusive der Industrie-
firmen, die spater beteiligt wurden, waren auch
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\ |7
geschlossen der Meinung, es 7
muf eine Plattform auf Open T
Source Basis sein. Nach ein ¢
wenig Diskussion war klar:

Wir machen das zusam-

/

men und Mainz soll es zu-
sammen mit Charite, Uni-
medizin Wirzburg und der
Unimedizin Gottingen aus

dem Gutenberg Health Hub
(GHH) der Unimedizin Mainz ko-
ordinieren. Fir uns intern war das
grade auch in Verknipfung mit dem
MIRACUM Projekt, das eben auch hierim
GHH angesiedelt ist, eine prima Chance - grade
auch weil viel Potential in der Verkniipfung liegt.

Wird die Plattform auch nach der Pandemie Be-
stand und ihre Berechtigung haben?

Christian Elsner

Wie gesagt, gerade im Kontext ,MIRACUM*
und der Vernetzung der Daten aus den ver-
schiedenen klinischen Informationssystemen
und Datenbanken rund um bspw. Omics-Daten
macht die Plattform groRen Sinn. Im MIRACUM
Projekt entsteht durch die Plattform der feh-
lende Arm zur direkten Datenerhebung beim
Patienten. Das ist kein leeres Gerede, sondern
aktuell im Einsatz z.B. bei unserer Gutenberg
Gesundheitsstudie. Knapp 4.000 Patient:innen
nutzen eine Software auf Basis der Compass-
App mit unserem Industriepartner Bayer, die
wirklich Uberrascht waren, was damit alles
geht. Bei einer Untermenge von Patient:innen
sogar mit einer ziemlichen coolen Erfassung
von Fitnessdaten Uber die App. Zusammen mit
den tagebuchartigen App-Fragebdgen im FHIR
Standard sind das standardisierte Langzeit-
Daten aus Studien, die man normalerweise gar
nicht bekommt. Die Kurzantwort also ,Ja“ - die
Plattform hat Bestand und eine sehr gute Be-
rechtigung - sie flllt eine relevante Liicke und
ist schon im Echtbetrieb angekommen. Wir wol-
len jetzt moglichst viele weitere Partner:iinnen
Uberzeugen, auch mit dieser offenen Plattform
zu arbeiten.

In welchem MaR sind auch internationale Medi-
ziner:innen und Wissenschaftler:innen eingela-
den, zu partizipieren?

Zusammen mit dem health innovation hub
des BMG - haben wir genau dazu vor zwei
Monaten eine internationale Veranstaltung
gemacht und die gesamte Code-Entwicklung
und Dokumentation in englischer Sprache aus-
geflihrt. Ich denke, Forschung und eine solche
Plattform kann nur leben, wenn die Community
darum auch international ist. Und beispielswei-
sein Entwicklungslandern und internationa-
len Communities kann unsere Plattform eben
eventuell eine tolle Alternative zu teuren kom-
merziellen Plattformen sein, wenn man Pro-
grammierer:innen vor Ort hat und selbst Dinge
weiterentwickeln oder anpassen mdchte und
man auf Standards aufsetzen méchte. Das ist
ja der Geist von ,Open Source®.

Dr. Christian Elsner, MBA ist
kaufméannischer Vorstand der

Universitatsmedizin Mainz und

Mitglied im Lenkungsausschuss

des NUM-Compass.

num

compass

Kann man von Schwerpunkten sprechen oder
bekommen alle Teile dieselbe Aufmerksamkeit?

Naja - genau genommen ist es ja eben die
Idee, dass das Projekt sehr holistisch an die Sa-
che rangeht. Bei der Unimedizin Mainz und der
Charite lag ein Schwerpunkt auf der Entwicklung
der fertigen Software als native App fiir i0OS &
Android sowie HTML5 - damit die Nutzer:innen
wahlen kdnnen, ob er etwas installieren mochte
oder eben schnell und einfach im Browser agiert
und keinen Installationsaufwand hat. Wir haben
einen Schwerpunkt darauf gelegt, die aktuells-
ten technischen Standards zu implementieren
sowie eine einheitliche Datenerhebung - hier in
FHIR - sicherzustellen. Um die Software dann
auf eigene Bedarfe anzupassen, wird es auch
eine Bibliothek an Fragebogen und einen einfa-
chen Editor geben. Uns war es also ganz wichtig,
dass es eine Weiterverwendbarkeit und standar-
disierte offene Datenablage gibt.

Nimmt man die Plattform als Startpunkt - wo-
hin soll die Reise gehen?

Man mulé seine Ziele ja gro wahlen, sonst ist
man nicht ehrgeizig genug! Daher zielen wir mit
der Initiative darauf, die weltweite Open-Source
Standard-Plattform zu stellen, um jede Art von
Befragungen, PROMS oder Studien durchzufiih-
ren und Daten von Patient:innen und Teilneh-
mer:innen datenschutzkonform, userfreundlich
und hochstandardisiert abzufragen.

In Ihrer Projektbeschreibung ist von einer Open
Source Baukastenlésung die Rede, in der vor-
handene und im Einsatz befindliche Pandemie-
apps vereint werden sollen - kénnen Sie dazu
schon erste Ergebnisse vorstellen?

Ja, dasist das tolle - es ist schon alles be-
triebsbereit und wird auch schon eingesetzt!
Sie konnen sie unter den folgenden URLs einse-
hen, sich zur Verwendung tolle Schulungsvideos
ansehen, die App herunterladen und anpassen:

« github.com/NUMde/compass-numapp

* www.meetup.com/num-compass/

Wir freuen uns Uiber jede/n, die/ der die Com-
munity erweitert.
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SODA: Standortubergreifendes
Studienregister

Ein klinikweites Studienregister ermdglicht es, einen Uberblick Gber die laufenden und abgeschlossenen
Studien eines Universitatsklinikums zu erhalten. Dartber hinaus ist es ein wichtiger Bestandteil

der Softwarekomponenten des Use Case 1 des MIRACUM Konsortiums: Durch die strukturelle

Erfassung wichtiger Informationen zu aktuell rekrutierenden Studien, wie beispielsweise die Ein- und
Ausschlusskriterien der Studienteilnehmer:innen, kann die Rekrutierung unterstutzt werden.

TEXT

Johanna Andrae (Uniklinik Freiburg), Romina Blasini (Uniklinikum GieBen-Marburg), Christian
Gulden (FAU), Dr. Tim Herrmann (UK Magdeburg), Adrian Tassoni (Uniklinik Freiburg)

edizinische Studien scheitern selten an dem Willen der

Teilnehmer:innen; sie scheitern vor allem daran, dass ihre

Existenz bzw. das Vorhaben nicht entsprechend publik
gemacht wurde. Dieses Dilemma aufzuldsen, ist die Aufgabe des
Teams, welches sich im Use Case 1 engagiert. Mit der Software
SODA konnte eine standortlibergreifende Losung flir den Einsatz
eines Studienregisters an Universitatskliniken gefunden werden.
Urspriinglich in Freiburg entstanden, wird die Software nun im
Rahmen von MIRACUM als gemeinsames Softwareprojekt weiter-
entwickelt.

Nutzerorientierter ,,single-point-of-entry*

Die Ausgestaltung der Software SODA zu einem Studienregis-
ter erfolgt in Zusammenarbeit der MIRACUM-Standorte Freiburg,
Gielben, Magdeburg, Marburg und Erlangen. Der im Studienre-

miracum#

gister erfasste Datensatz orientiert sich an den Parametern des
Deutschen Registers Klinischer Studien (DRKS) und damit an den
Primarparametern der International Clinical Trials Plattform der
WHO. Um die Erfassung der Daten zu vereinfachen, kdnnen Stu-
dieninformationen, die bereits im DRKS oder in ClinicalTrials.gov
verdffentlicht wurden, importiert und automatisch aktualisiert
werden. So wird vermieden, dass parallel verschiedene Register
gepflegt werden miissen und es kann stets aktuell auf die zentra-
len Studiendaten zuriickgegriffen werden. Damit wird ein ,single-
point-of-entry“ ermoglicht.

Ein klinikumsweites Register bietet viele verschiedene An-
wendungsmoglichkeiten. Hierflr werden zusatzlich zu den
WHO-Parametern standortspezifische Parameter erfasst, wie
beispielsweise der lokale Rekrutierungsstatus und der/die lokale

Ansprechpartner:in der Studie. Hinzu kommt die
Moglichkeit, relevante abteilungsinterne Para-
meter, wie z. B. die eines Comprehensive Cancer
Center (CCC), in einem separaten Modul zu er-
fassen. Weitere Anwendungsbereiche sind die
Erfassung der Studienteilnehmer:innen tiber ein
Patientenmodul zur Studienorganisation sowie
das Hinterlegen datenschutzrelevanter Studien-
informationen in einem Datenschutzmodul. Ein
Modul zur Verwaltung von Studiendokumenten
ist ebenfalls in der Entwicklung.

Same, same, but different

Jeder Standort betreibt seine eigene SODA-In-
stallation. Fir die gemeinsame Entwicklung und
die Verteilung der Software kommen Werkzeuge
des MIRACUM Konsortiums zum Einsatz. Dabei
werden Programme wie Gitlab, Confluence und
Docker genutzt.

Ein weiterer wichtiger Vorteil des gemeinsa-
men Studienregisters ist die Moglichkeit der
internen und externen Vernetzung. Neben den
bereits genannten Schnittstellen zum DRKS und
zu ClinicalTrials.gov verfiigt SODA Uber eine HL7/
FHIR-Schnittstelle, welche aktuell fiir den Export
ins zentrale MIRACUM-Studienregister genutzt
wird. Grundsétzlich kann diese Schnittstelle
auch genutzt werden, um eine Verbindung zu
anderen Kliniksystemen herzustellen, dabei ist
beispielsweise eine Anbindung an ein Klinikin-
formationssystem oder die Darstellung rekrutie-
render Studien auf der Homepage der Uniklinik
denkbar; dartiber hinaus ist es auch moglich,
vorgefertigte Berichte zu exportieren.

Durch die Nutzung von SODA konnten Frei-
burg, Gielken, Magdeburg und Marburg in kurzer
Zeit ein funktionierendes Studienregister umset-
zen, in den produktiven Einsatz bringen und mit
Studien befillen (Freiburg: 1777, Gielsen: 356,
Magdeburg: 110, Marburg: 176; Stand Mai 2021).
Die Standorte besitzen jetzt ein Werkzeug zur
strukturierten Erfassung und Darstellung aller
laufenden Studien. Zukinftig ist geplant, SODA
dahingehend weiter auszubauen, dass es an die
lokalen und standorttibergreifenden Anforde-
rungen angepasst werden kann.

Foto: iStock (Montes-Bradley)
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USER-INTERFACE DES SODA-STUDIENREGISTERS

Klinikinterne
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WHO-Studienparameter Darstellung im User-Interface
des SODA-Studienregisters.
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Im Praxistest: erste Erfahrungen mit
IT-gestutzter Patientenrekrutierung
am Standort Greifswald

Zitat eines Klinikers der UM Greifswald

darf weiter prézisiert. Ziel ist es, dem Studien-
personal eine Uberschaubare Anzahl an Rekru-
tierungsvorschlagen zu liefern und so die Zeit

fur die Rekrutierung passender Patient:innen _

Mit dem forschungsunterstitzenden klinischen Arbeitsplatzsystem (KAS+) der Universitatsmedizin
Greifswald ist die Forschung ein integraler Bestandteil der lokalen Infrastruktur geworden. Bereits im
Rahmen der Konzeptionierungsphase des KAS+ wurde die elektronische Rekrutierungsunterstitzung

mitgedacht und ist heute erfolgreich realisiert. erheblich zu reduzieren. A O e AT .
Am 15. Mai 2021 startete die erste Studie Liprhen Lrozeet,... ORI Pavionion
) ) ) B ICD Codierung ohne ICD-10 Code: 164 99,86 % 1441
TEXT Kai Fitzer, Alexandra Stein, Albert Vass (alle UM Greifswald) mithilfe der Rekrutierungsunterstitzung. Patient mit Alter: > 18 94,66 % 1366
Nach leichter Anpassungen der verwendeten ICD Codierung mit|CD-10 Code: E10° 0.35% 5
= d oV hl ICD Codierung mit ICD Beschreibung: *Diabetes* 0,35 % 5
arameter werden nun Stetlg orsc agen ICD Codierung ohne ICD-10 Code: 150 9979 % 1440
m Rahmen des KAS+ Projekts werden die Pro- — Y | generiert, mit denen bereits zwei passende ICD Codierung mit|CD-10 Code: E11* 0,49 % 7
dukte Meierhofer M-KIS, Kairos CentraXX und = =i ecil - Patient:innen gefunden werden konnten. Bei Patient mit Alter: < 70 53,57 % 773
. . . | X . . X . Alle Suchkriterien werden erfillt 0,76 % 1n
x-tention orchestra eingesetzt. Die entstehen- I Codermny ) ot e [ g | gleichbleibender Weiterentwicklung kann die { e
den Teilplattformen Forschung und Versorgung s it e ML = : I Rekrutierungsunterstiitzung zum Erreichen des R o
| [ oy = 1 By BT AR = lpemn = O |
werden Uber die Unabhéngige Treuhandstelle : = S { Rekrutierungsziels beitragen. (Abb.2) Darstellung der Ergebnisse
g - L BEE 1%
verbunden, so dass eine integrierte Architektur | = - = |
85T Caoidatuis] ® L.pShe 1R Cow = ngeln W4 ] ||
fur die Anforderungen der Versorgung und For- rr— - e com iy g | .............................................................................................................................................................................................................................
schung entsteht. Die Versorgungsdaten werden [ =+l SElE |
mittels des Kommunikationsservers orchestra Fatest daae . 12 L] |
aus M-KIS und weiteren klinischen Systemen | (1o - A ' o L LAl

Moderne Technologien zur Unterstutzung
moderner Forschungsvorhaben:
Die Implementierung der

vereinheitlicht und strukturiert an CentraxX )
(Abb. 1) Exemplarische

Darstellung von Ein- und
Ausschlusskriterien

Ubergeben. Auf Basis der Versorgungsdaten

kann in CentraXX dann die Rekrutierungsunter-  Start der Evaluationsstudie

stitzung erfolgen. Durch diese vorliegenden technischen Mog-
lichkeiten konnte der Standort Greifswald am 1.

Die Vorbereitung der Evaluationsstudie

Durch die bereits vorhandene Infrastruktur
ist fir die Evaluationsstudie kein Ruckgriff auf
die entwickelte Rekrutierungsinfrastruktur des
Use Case 1 notwendig. Die Ein- und Ausschluss-
kriterien werden direkt in CentraXX abgebildet
(s. Abb. 1). Um eine Vergleichbarkeit mit den
anderen MIRACUM Standorten zu erzielen,
wird ein auf die Anforderungen des Use Case
1 malgeschneiderter Report erzeugt, welcher
automatisiert an die Studienkoordinator:innen
verschickt wird. Fur die Studienkoordination ist
es unter Nutzung der enthaltenen SAP-Patien-
ten-ID moglich, diese aufzurufen. Hierbei greift
das Rechte-Rollen-Konzept des KAS+.

miracum#

Januar 2021 mit der Evaluationsstudie starten
und die erste Studie bereits einschlieften. Bis
zum Redaktionsschluss konnten vier der zehn
bendtigten Studien fir die Evaluationsstudie
gewonnen werden, mit weiteren Studienver-
antwortlichen wurde der Dialog begonnen.
Die bislang rekrutierten Studien suchen nach
Patient:innen, die prinzipiell auf allen Sta-
tionen aufgenommen werden kdénnen, sodass
hier der Fokus auf eine starke Reduktion der
zu screenenden Patient:innen gelegt wird. Um
keine potentiell passenden Patient:innen aus-
zuschlielRen, wird derzeit mit weniger Parame-
tern gearbeitet (primar wird auf ICD Codes und
Messwerte zurlickgegriffen) und spéater bei Be-

Rekrutierungsinfrastruktur

Die IT-gestltzte Rekrutierungsinfrastruktur, die im Rahmen des
Use Case 1 aufgebaut wird, tragt durch das Auffinden potenzieller
Studienteilnenmer:innen entscheidend dazu bei, dass klinische
Studien erfolgreich durchgefiihrt werden kénnen. Bislang kann
gesucht, gesammelt und benachrichtigt werden. Die nachsten
Schritte befassen sich mit der Integration ins KAS.

TEXT

Romina Blasini (Uniklinikum Gie3en-Marburg)

Christian Gulden (FAU)

iel derim Use Case 1 entwickelten Rek-

rutierungsinfrastruktur ist es, die in den

Datenintegrationszentren (DIZ) etablier-
ten Forschungsdatenrepositories kontinuier-
lich nach passenden Studienkandidat:innen zu
durchsuchen und diese dem Studienpersonal
als Rekrutierungsvorschlage zu prasentieren.
Die grundlegende Architektur ist dabei denkbar
einfach und basiert auf Vorarbeiten des KisRek
Projekts: ein Modul, das klinische Daten nach fir
Studien passenden Patient:innen durchsucht,
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REKRUTIERUNGSINFRASTRUKTUR

(1) Kohorte
definieren
(manuell/grafisch)

(3.3) Kohorten-
definitionen erzeugen/
aktualisieren

Q KAS-Notification

Subscription
REST-Hook wird

(3.1) Kohorten-

aufgerufen

(6) Pseudonymisierte

(2) Kohorten- definitionen Patienten aus OMOP
definitionen abfragen im FHIR Server anlegen
anlegen

WebAPI

&——————— Module
(4) Kohorten
generieren

Query

N\ 2\ 4

(7.1) List-Resource
erzeugen (oder updaten)
und mit den in (6)
erzeugten Patienten
befiillen

ya
N

(5) Patienten-IDs aus
Kohorte abfragen

ein Modul, dass diese als Screening-Liste dar-
stellt, und ein Modul, dass Benachrichtigungen
Uber neue Rekrutierungsvorschlage versendet.

In der konkreten Implementierung sind diese
drei Module durch jeweils einen Micro-Service
abgebildet: ,Query*, ,List“ und ,Notify“. Die Ent-
wicklung ist dabei gepragt durch die technolo-
gischen Best Practices, die sich in MIRACUM
etabliert haben: alle Komponenten werden als
standardisierte Container ausgeliefert, jede
Code-Anderung automatisch in einer Continu-
ous Integration und Continuous Delivery (Cl/
CD) Pipeline gebaut und getestet, und innerhalb
eines agilen Entwicklungsprozesses werden Ver-
besserungen und neue Features in kurzen Feed-
backschleifen umgesetzt.

Das Query Modul

Die Rekrutierungsinfrastruktur setzt auf den
OMOP CDM Forschungsrepositories auf, die an
den MIRACUM Standorten mit Patientendaten
gefillt werden. Fiir OMOP existieren OHDSI We-
bAPI und ATLAS als Tools, um tber eine grafi-
sche Oberflache Ein- und Ausschlusskriterien
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abzufragen und entsprechend passende Pa-
tientenkohorten zu bilden. Im Kontext des Use
Case 1 reprasentieren alle Patient:innen einer
Kohorte also die moglicherweise passenden
Kandidat:innen fur eine klinische Studie .

Das Query Modul ist eine in Java auf Basis
des Spring Boot Frameworks geschriebene An-
wendung, die in regelmaliigen Abstanden diese
Kohorten neu generiert und die gefundenen Pa-
tient:innen als Screening Liste in einen zentralen
FHIR-Server Ubertragt. Dazu wird flr jede Studie
bzw. jede Kohorte eine FHIR List Ressource er-
zeugt, die wiederum die einzelnen Kandidat:in-
nen als ResearchSubject Ressourcen beinhaltet.
Eine ResearchSubject Ressource ermdglicht es,
eine/n Patient:in mit einer Studie zu verknlpfen
und den Status innerhalb dieser abzubilden.

Das List Modul

Das Screening-Listen Modul ist eine in Java-
Script auf Basis des Vue.JS Frameworks geschrie-
bene Web-Anwendung, die die vom Query-Mo-
dul erzeugten Rekrutierungsvorschlage darstellt.
Dazu greift es auf den FHIR-Server zu und liest die

Y Notification
Module
(3.2) Kohorten-
definitionen N
abfragen (7.2) (1) Subscription

auf List-Resourcen
erzeugen

(8) Alle
v Screening-
Listen auslesen

Screening
List
(9) Alle
Patient:innen
auf den Listen
auslesen

Ubersicht tber die
Komponenten der
Rekrutierungsinfrastruktur
und deren Interaktionen.

Screenshot des Screening-List Moduls auf dem zwei Rekrutierungs-
vorschlage angezeigt werden. Der Status des Vorschlags kann tber
ein Drop-Down MenU aktualisiert werden.

erzeugten List Ressourcen aus. Die Anwendung wird direkt vom
Studienpersonal genutzt, um die vorgeschlagenen Studienkandi-
dat:innen zu prifen und ihren Status zu verwalten. Der Zugriff auf
das Modul ist durch OAuth/OpenID Connect absicherbar.

Das Notify Module

Werden fir eine klinische Studie mégliche neue Kandidat:in-
nen durch das System gefunden, soll das relevante Personal
dariiber per E-Mail informiert werden. Dies umzusetzen ist die

Aufgabe des Notify Moduls. Das Modul erzeugt hierfir eine FHIR
Subscription Ressource, die den FHIR Server instruiert, jedes Mal,
wenn eine List Ressource neu erzeugt oder aktualisiert wird, das
Notify Modul dariiber per Webhook zu informieren. Dadurch ist
das Notify Modul vom Query Modul durch standardisierte FHIR-
Mechanismen entkoppelt. Erhalt das Modul nun eine solche Be-
nachrichtigung vom FHIR Server, versendet es E-Mails an die zuvor
konfigurierten Empfanger:innen. Dabei lassen sich fir jede Studie
und jede/n Empfanger:in individuell die Benachrichtigungshaufig-
keiten einstellen.

Ausblick

In der vorhandenen Implementierung ist das Query-Modul an
OMOP und die OHDSI WebAPI gekoppelt, allerdings ermdglicht
die Nutzung von FHIR als Integrationspunkt zuklnftig auch andere
Datenquellen und Abfragesprachen zu unterstitzen.

Eine starkere Integration in die vorhandenen Klinischen Arbeits-
platzsysteme ist wiinschenswert, um das Kontext-switchen zwi-
schen gewohnter KAS-Umgebung und der momentan alleinste-
henden Screening-Liste zu minimieren. Auch hier erleichtert die
Nutzung von FHIR die Umsetzung: die momentan vom Screening-
Listen Modul genutzten Schnittstellen kdnnen namlich genauso
von den KAS-Softwaren angesprochen werden.
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From Data to Knowledge —
stratifizierte Subgruppen
fir die Entwicklung von
Pradiktionsmodellen

Valide Pradiktionsmodelle benotigen als Grundlage eine grolse Flille an
Daten. Der schrittweise inhaltliche Ausbau der Datenintegrationszentren
(DIZ) an den MIRACUM-Standorten wird eine solide Datenbasis legen,
um Patient:innenkohorten anhand klinischer Parameter, Biomarker
und molekularer/genomischer Untersuchungen zu identifizieren und in
Subgruppen zu stratifizieren. Das Konsortium hat sich auch zur Aufgabe
gemacht, entstehende Pradiktionsmodelle schnellstmoglich in den
Klinikalltag zurtickzuspielen, um Arzt:innen in ihren diagnostischen und
therapeutischen Entscheidungen zu unterstitzen. Dies passiert mittels
FHIR-basierter, in die jeweiligen KIS-Umgebungen eingebetteter Smart-
Apps. Der klinische Fokus des Use Case 2 des Konsortiums liegt hierbei
zundchst auf Lungenerkrankungen und Patient:innen mit Hirntumoren,



n Zusammenarbeit zwischen Kliniker:innen, Biostatistiker:innen und

Medizininformatiker:innen haben wir in Use Case 2 im Bereich chro-

nischer Lungenerkrankungen (Asthma und COPD) wissenschaftliche
Fragestellungen erarbeitet, welche mit den Daten beantwortet werden
sollen, die Gber die MIRACUM Datenintegrationszentren (DIZ) fur verteilte
Analysen verfiigbar gemacht werden. Ein Beispiel: Alpha-1-Antitrypsin-
Mangel (AATM) ist eine erbliche Krankheit, die das Enzym Alpha-1-Antitryp-
sin betrifft. In Folge dessen kann es neben Schadigungen an Lunge und
Leber auch bereits in jungen Jahren zum Ausbruch einer COPD kommen.
Solche COPD-Patient:innen unterscheiden sich oftmals stark von COPD-
Patient:innen ohne AATM, bei denen die Krankheit meist in hoherem Alter,
z.B. aufgrund von Nikotinabusus, auftritt. Allerdings ist AATM sehr selten
und es ist unklar, ob bisher bei COPD verwendete prognostische Faktoren
auch fur Patient:innen mit AATM sinnvoll verwendbar sind.

DataSHIELD bietet verschiedene Verfahren,
die zum statistischen Handwerkszeug geho-
ren: angefangen bei der Berechnung einfa-
cher Kennzahlen, wie Durchschnittswerte
oder Haufigkeiten, bis hin zu komplexeren
Regressionsmodellen. Zusatzlich zu den
fertigen Analyseverfahren bietet DataSHIELD
aber auch eine flexiblere Infrastruktur, um
neue Arten von Analysen zu entwickeln und
auf damit vernetzte Daten anzuwenden. Das
MIRACUM Konsortium befindet sch fir die
Weiterentwicklung im engen Austausch mit
der internationalen Community.

STATISTISCHES HANDWERKSZEUG

Prozessablauf einer Analyse in DataSHIELD DataSHIELD Data
DataSHIELD: Verantwortlichkeiten Analyst Client Warehouse
liegen beim Analysten, welcher fur

die datenschutzkonformen Analysen

auf den DataSHIELD Client zugreifen Anfrage

kann, und beim Datenintegrations-

DuA, Ethik,
Harmonisierung
mit anderen DIZ,

etc.

) ] Rechte-
zentrum (DIZ), welches die Daten im management
DataSHIELD Datawarehouse Opal zur Datenextraktion
Verfiigung stehlt, das Rechtemanage- l(;b‘;gsv’
ment verantwortet und den Prozess Projekt j
aktiv kontrolliert. Tabelle 1 '
Datenrequest Tabelle 2 Reduktion der
Wo d ) ﬂ l d D t k t Datenauf Minimum
Tabelle 1
Die Aufgabe der Mitwirkenden in Use Case 2 des MIRACUM Konsortiums ist es, eine solide Datenbasis

zu legen, fur Patientenkohorten, die genauer untersucht werden kénnen. Im vergangenen Jahr sind sie
damit grolse Schritte vorangekommen, um patientenrelevante Verbesserungen in die Versorgung zu Start Analyse Lokalle Analyse Kontrolle
bringen - wobei die Individualdaten in den Kliniken verbleiben. 28 6LM 1 fteration

Weitere
Iterationen
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Publikation

Finales Ergebnis
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Gesamtmodell aus aggregierten
Ergebnissen

Durch die gemeinsame Datenauswertung der
verschiedenen Universitatskliniken im MIRACUM
Konsortium haben wir nun die Moglichkeit, die-
se Fragestellung mit ausreichender Fallzahl auf
der Datenbasis aus der klinischen Routine zu
untersuchen. Um dabei den Datenschutz fir
Patient:innen zu gewahrleisten, bringen wir die
Analyse zu den Daten und nicht andersherum:
Die Individualdaten verbleiben wahrend des
gesamten Untersuchungszeitraums an ihrem
Entstehungsort. Die Praxis sieht vor, dass ledig-
lich aggregierte Ergebnisse geteilt und zu einem
statistischen Gesamtmodell wieder zusammen-
gesetzt werden.

Dies kann einerseits manuell geschehen,
indem die Skripte der analysierenden Wissen-
schaftler:innen verfligbar gemacht, die Daten
aus den harmonisierten lokalen MIRACUM-
Datenbanken extrahiert, fir die Analyse auf-
bereitet und aggregierte Statistiken berechnet
werden. Die einzelnen DIZ fihren diese Skrip-
te, welche beispielsweise mit der statistischen
Programmiersprache R erstellt werden, lokal
aus und transferieren die Ergebnisse manuell
an die Wissenschaftler:innen. Dieser Prozess ist
jedoch sehr zeitaufwendig und fir komplexere
statistische Methoden, wie sie beispielsweise flr
prognostische Modelle bendtigt werden, nicht
tragfahig. Aus diesem Grund haben wir uns
entschieden, im MIRACUM-Konsortium auf das
Framework DataSHIELD zu setzen, welches den
oben beschriebenen Prozess automatisieren
kann. DataSHIELD erlaubt zudem iterative Ab-
frageprozesse mit mehreren Teilfragestellungen,
mit denen sich auch die Fragestellungen aus Use
Case 2 beantworten lassen. Die beiden Ansétze,
der manuelle Ad hoc- und der DataSHIELD-An-
satz, sind in Abbildung 1 dargestellt. Der fiir eine
Analyse notwendige Prozess und Datenfluss sind
in Abbildung 2 zu sehen.
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R-Skript 1: Analysetabelle

NG

R-Skript 2

Results

MIRACUM R

DB Flache

fhircrackr Tabelle

Flache R

Tabelle

aggregate

MIRACUM Standort A

Results A
CUM = Mean
MIRA!
DB sD E—
Manueller
MIRACUM Standort B Transfe.r,
z.B. Mail
Results B Olde:j
b Clou
MIRACUM Mean
DB sD —
MIRACUM Standort ...
Results ...
MIRACUM [ Yy
DB SD —

Strukturelle Vorarbeiten sind nahezu
abgeschlossen

Aktuell hat der Use Case 2 bereits die struktu-
rellen Vorarbeiten fir die Beantwortung vieler
medizinischer Fragestellungen geleistet. Dazu
haben wir DataSHIELD erfolgreich an allen
Standorten installiert, getestet und die Funktio-
nalitat (u.a. fir maschinelles Lernen und insbe-
sondere Verfahren des Deep Learning) erweitert.
Fur drei verschiedene spezifische Fragestellun-
gen haben wir ein R-Skript vorbereitet, welches

Analyst

Results A

Mean
SD

Combined
Results

Results B

Mean
SD Mean
SD

Results ...

Mean
SD

Ad-hoc Losung fiir verteilte
Analysen: In der Ad-hoc
Losung, welche auch fir

die Demonstratorstudie in
MIRACUM verwendet wurde,
verteilt der Analyst ein

Analyseskript an die Standorte.

Die Standorte fiihren dieses
Skript aus, kontrollieren die
Ergebnisse und senden sie
manuell an den Analysten. Die
Kombination der Ergebnisse
erfolgt manuell. Der gesamte
Prozess erzeugt einen hohen
Aufwand bei jedem Standort

und kann sehr zeitintensiv sein.

R-Skript: Analysetabelle + Upload zu DataSHIELD Data Warehouse

MIRACUM R

DB Flache

fhircrackr Tabelle

MIRACUM Standort B

0 R Server

DataSHIELD
/ DataSHIELD Interface (DSI) - T LIE
% DataSHIELD analysis comment -
Opal A
Anonyme aggregierte Statistik e

= = Firewall

MIRACUM Standort A v

DataSHIELD
=] serverA y DataSHIELD Client
- “ R Studio Server
%l DataSHIELD client
Opal A - packages
|
(U I
1
«Opal 1 T
*R server 1
R parser 1
«DataSHIELD 1
server 1
packages / A~
Analyst
y__§

die Daten entsprechend der wissenschaftlichen
Vorgaben fur die Analyse aufbereitet und in das
lokale DataSHIELD-Data Warehouse ladt. Die
Skripte werden mit Docker Containern an die
Standorte verteilt, wo Mitarbeiter:innen nach
der Ausflihrung die Daten nochmals kontrollie- —
ren und abschlieftend fiir die Analyse freigeben Lj
konnen. Um sicher zu stellen, dass die Daten den 5

Anforderungen gentigen, kontrollieren wir zur- =
zeit die Datenqualitét, bevor wir mit der eigent- -
lichen Analyse starten. <

ALTERNATIVE: DATASHIELD
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DataSHIELD als Alternative fiir verteilte Analysen: In der DataSHIELD wird
der Prozess der Ad-hoc Losung automatisiert, wobei die Daten harmonisiert

im ersten Schritt von allen Standorten auf die lokalen Opal Datawarehouse
Server geladen werden missen. Der Analyst hat nur Zugriff auf DataSHIELD
Funktionen und aggregierte Daten. Diese Moglichkeit beschleunigt den Prozess
deutlich, ermdglicht dem Analysten explorative Analysen und komplexere
Modellierungsmoglichkeiten wie automatische Variablenselektion.
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From Knowledge to Action —
Unterstutzung Molekularer
Tumorboards

In einem Molekularen Tumorboard (MTB) laufen alle klinischen
Informationen und molekularen/genetischen Untersuchungsergebnisse
zur interdisziplindren Entscheidungsfindung zusammen. Ziel des

Use Case 3 innerhalb des MIRACUM-Konsortiums ist es, im Rahmen der
Prazisionsmedizin potenziell wirksame Behandlungen fir Patient:innen
ohne herkommliche oder erfolgversprechende Therapieoptionen

bzw. mit seltenen Tumorerkrankungen zu identifizieren und diesen
Patient:innen eine zielgerichtete Therapie im Rahmen klinischer Studien
oder individueller Heilversuche anzubieten.
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Fortschritte und aktueller Stand der
Unterstutzungstools fur MTBs

Das Molekulare Tumorboard Use Case 3 (UC 3)ist eine interdisziplinare, organibergreifende Konferenz, in
der die klinisch-pathologischen Daten und molekularen Befunde ausgesuchter Patient:innen mit Krebs
besprochen werden. Um mehr Patient:iinnen besser versorgen zu kdnnen, werden Werkzeuge entwickelt,
die sich an den Beddrfnissen der Behandelnden und dem aktuellen Stand der Wissenschaft orientieren.

TEXT

Prof. Dr. Dr. Melanie Borries (UK Freiburg)
Dr. Patrick Metzger (UK Freiburg)

Niklas Reimer (UKSH)

Philipp Unberath (FAU)

Arsenij Ustjanzew (UM Mainz)
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ie zunehmende Nachfrage und Nutzung von Hochdurchsatzdaten in der

medizinischen Versorgung fordert die Entwicklung bioinformatischer Werk-

zeuge fur deren standardisierte Handhabung, Analyse und Interpretation.
Die MIRACUM-Pipe ist ein solches Instrument und Basis fir darauf aufbauende
Plattformen wie cBioPortal zur graphischen Darstellung.

Update Pipeline: Erweiterung Gen-Panels und Anpassung des PDF Reports

An manchen MIRACUM Standorten werden hauptsachlich Gen-Panels fir die
erweiterte Diagnostik von fortgeschrittenen Tumorerkrankungen bei Patient:innen
angewendet. Aus diesem Grund wurde die bereits implementierte MIRACUM-Pipe,
eine Analyse-Pipeline von Whole-Exom-Sequenzierung (WES), um eine Auswer-
tung von Gen-Panels erweitert, also einer Analyse von Tumorproben ohne ent-

sprechende Keimbahnkontrolle. Dieses neue
Analysepotential wird bereits im Rahmen der
Forschung an mehreren MIRACUM Standorten
genutzt. Aktuelle Arbeiten ergdnzen die Gen-Pa-
nel Analyse um eine RNA Analytik, da bei vielen
Gen-Panels nicht nur DNA zur Bestimmung von
Gen-Varianten und Kopienzahlverdnderungen
analysiert werden, sondern auch RNA zur Be-
stimmung von Gen-Amplifikationen und Gen-
Fusionen.

Zusétzliche wurde der PDF-Bericht als Zu-
sammenfassung der Analyse den Bedirfnissen
der Kliniker:innen aus den MIRACUM Standor-
ten angepasst. Dabei wurde die Gewichtung
deridentifizierten Varianten tberarbeitet und
pathogene sowie wahrscheinlich pathogene
Varianten starker in den Vordergrund gertickt.
Diese ,Schlisselergebnisse“ werden nun Gber-
sichtlich prasentiert, um den Klinikern einen
schnellen Einstieg in die Ergebnisse zu ermdog-
lichen, welche sie unabhangig von der Darstel-
lungin cBioPortal fir ihre Vorbereitung auf das
MTB verwenden konnen. Des Weiteren wurden
weiterfiihrende Informationen, z.B. VarSome (1),
genomeNexus (2) oder die VICC Meta Knowled-
ge Base (3), zu den einzelnen Varianten als Link
hinterlegt und REVEL (4) als weitere Bewertungs-
datenbank integriert. Die von der MIRACUM-Pipe
analysierten Daten konnen direkt in cBioPortal
Ubernommen werden, um dort weitere Visua-
lisierungen und Verkniipfungen zu klinischen
Informationen herzustellen. Auch wird dariiber
eine Standort-Ubersicht der behandelten Pa-
tient:innen fir Forschungszwecke ermaglicht.

Update cBioPortal: Fortschritt bei
Erweiterungen und Ausrollen der
»versorgungsinstanz

Das Team um den UC 3 hat die MIRACUM-
Version von cBioPortal, die mit zuséatzlichen
Funktionalitaten fir den Einsatz im MTB erwei-
tert wurde, weiter angepasst und hinsichtlich
Usability und Funktionsumfang erweitert. So
wurde zum Beispiel die Suche nach klinischen
Studien finalisiert und evaluiert. Die Nutzer
kénnen nun Studien anhand molekularer Va-

Use Casel lll
rianten suchen, was fiir die patientenzentrierte
Sicht sehr hilfreich ist. Fiir den sicheren Einsatz
von cBioPortal im MTB wurde ein umfassendes
Sicherheitskonzept erarbeitet und im Rahmen
einer Masterarbeit in die Praxis implementiert.
Lokale Instanzen von cBioPortal kénnen damit
nun an bestehende Systeme zur Authentisie-
rung angebunden werden. Authentisierung
und Autorisierung erstrecken sich somit eben-
ANALYSE-ERGEBNISSE AUF EINEN BLICK
Eiganschaitan Wart
Mutationslast (VAF » 108) &:29 Mb
Anzahl Mutasionen (VAF = 10%) 11
Mikrosatalliton Status Non-MS1-H
CNVs Keine
Fusionen CO74-NRG1
Tabelle 1: Schlisselergebnisse der Analyse (oben)
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Tabelle 2: Cancergene (Tumorsupressorgene und Onkogene) und Mutationen mit
ACMG Klassifizierungen. Hotspots sind fett dargestellt.

Darstellung der Schliisselergebnisse der Sequenzierungsanalyse.

Die gefundenen Mutationen (SNVs, Single Nucleotide Variations) wurden mit der
MIRACUM-Pipe identifiziert und annotiert(unten). Die einzelnen SNVs (tlrkis hinterlegt)
konnen angeklickt werden und die entsprechenden hinterlegten Datenbanken
erscheinen automatisch.

(1) https://varsome.com

(2) https://www.genomenexus.org

(3) https://search.cancervariants.org/#*

(4) loannidis NM, Rothstein JH, PejaverV, et al. REVEL: An Ensemble Method for Predicting the Pathoge-
nicity of Rare Missense Variants. Am J Hum Genet. 2016;99(4):877-885. d0i:10.1016/j.ajhg.2016.08.016
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Suchmaske und Ergebnisliste
des neuen Tabs in cBioPortal
fur die Studiensuche basierend
auf der Integration von

ClinicalTrials.gov

falls auf die Dokumentationsfunktion der Therapieempfehlung.
Damit ist es moglich, Benutzer:innen und Gruppen flr die Ansicht
einzelner Patient:innen freizuschalten. Alle Ergebnisse der oben
genannnten Arbeiten werden aktuell wissenschaftlich aufbereitet
und Mitte 2021 veroffentlicht.

Die cBioPortal Erweiterung ,Therapieempfehlung® erhielt im
vergangenen Jahrim Rahmen einer Masterarbeit eine HL7/ FHIR
basierte Schnittstelle zur Anbindung an ein klinisches Arbeits-
platzsystem (KAS) im Krankenhaus, was den standardisierten
Datentransfer zur elektronischen Krankenakte der Patient:in-
nen ermoglicht. Dies soll im laufenden und kommenden Jahr
an mehreren Standorten umgesetzt werden. Bevor jedoch der
Export etwaiger Therapieempfehlungen in der klinischen Praxis
erfolgen kann, muss der Import klinischer und molekularer Daten
implementiert sein. Derzeit befinden sich mehrere Tools in der
Entwicklung, um diesen entscheidenden Schritt zu unterstitzen.

Intuitives Arbeiten durch webbasierte Applikationen
cBioPortal setzt flir den Import von Studien bestimmte Datei-
formate und Konventionen voraus, deren Umsetzung fiir tech-
nisch weniger versierte Personen oftmals schwierig, zeitauf-
wendig und nicht intuitiv ist. Zudem ist es an einigen Standorten
bisher nicht moglich, fir das MTB relevante Patientendaten auto-
matisiert aus den klinischen Systemen zu extrahieren und in die
nétigen Datenformate umzuwandeln. Auch das kontinuierliche Er-
fassen und Hinzuftigen neuer Patient:innen und Therapieverlaufe
zu bereits in cBioPortal angelegten Studien erfolgt mittels handi-

miracum#

scher Bearbeitung der Daten. Diese Hirden wurden durch die Ent-
wicklung der webbasierten Applikation cbpManager tiberwunden
(5). cbpManager ermdglicht den Benutzer:innen das interaktive
Anlegen neuer Studien und die Bearbeitung bereits vorhandener
Studiendaten. Es erlaubt unter anderem die flexible Dokumenta-
tion klinischer Daten, Therapieverldufe und Mutationsdaten und
erzeugt im Hintergrund die nétigen Dateien in cBioPortal kon-
formen Formaten. Durch die Anbindung an Authentisierungsys-
teme kann der Zugriff auf die Applikation eingeschrankt werden
und entspricht damit Sicherheitsstandards im klinischen Umfeld.
cbpManager basiert auf R Shiny und wurde als eigenstandiges R
Paket auf Bioconductor veroffentlicht (6).

Ausblick

Im nun laufenden sowie im kommenden Jahr sollen die bislang
entwickelten Komponenten an allen an diesem Use Case teilneh-
menden MIRACUM Standorten etabliert und evaluiert werden.
Auch ein Einsatz jenseits von MIRACUM ist mit Standorten des
Bayerischen Zentrum fiir Krebsforschung (BZKF), des Deutschen
Konsortiums fiir Translationale Krebsforschung (DKTK), mit dem
Joint Funding Projekt ,Molekulare Tumorboard Allianz* (MTBA),
sowie mit einzelnen Standorten von DIFUTURE, HiGHmed und
SMITH geplant.

Die oben genannten Werkzeuge bewdhren sich aktuell vor al-
lem noch als Forschungsprojekt, sollen aber prospektivisch im
Rahmen der Versorgung eingesetzt werden und konnten dann
unter die Medizinprodukteverordnung (MDR) fallen. In Vorgriff

dessen wurden bereits Workshops mit der Firma
infoteam durchgefihrt, die in diesem Bereich
ausgewiesen ist, um entsprechende Strategien
zu erarbeiten. Zusatzlich wurde innerhalb einer
Masterarbeit ein MDR-konformer Software-Ent-
wicklungsprozess fir Medizinprodukte entwi-
ckelt. Diese Arbeiten werden nun fortgesetzt.
Geplant sind u.a. Studien zur Analyse der Ak-
zeptanz und Nachweis der Erfiillung der Zweck-
bestimmung bzw. eine summative Usability-Eva-
luation aller Erweiterungen, ebenso wie ein auf
Validierung abzielendes Quantitatives Qualitats-
assessment.

(5) arsenij-ust.github.io/cbpManager/
(6) bioconductor.org/packages/cbpManager/

Fotos: iStock (Ridofranz)

Weboberflache des chpManagers fiir die Dokumentation von cBioPortal Studiendaten.
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Nach hs flir die Medizinische Inf tik
aCNwucns tur die Mediziniscne intrormatik,
Konzept des Masterstudiengangs und des
Weiterbildungsangebots
Die Aus-, Weiter- und Fortbildung stellen wichtige Elemente dar, um die Medizinische Informatik zu
fordern und diese verstarkt im Gesundheitswesen einzusetzen. Die nachfolgend beschriebenen
QualifizierungsmaRnahmen sind eine Grundvoraussetzung fir die Erhéhung der Zahl an
qualifizierten IT-Fachkraften sowie fir eine erkennbare Intensivierung und Verbesserung der
Digitalisierung im Gesundheitswesen.
TEXT
Prof. Dr. Paul Schmiicker (Hochschule Mannheim)
Tobias Schmidt (Hochschule Mannheim)
as MIRACUM-Konsortium hat im Rah-  Pandemie vom MIRACUM-Konsortium ent-
men der Medizininformatik-Initiative be-  wickelt und am 1. Oktober 2020 an der Hoch-
schlossen, gemeinsam den online-ba-  schule Mannheim mit Unterstiitzung der Gra-
sierten, berufsbegleitenden Masterstudiengang  duate School Rhein Neckar gGmbH in Betrieb
_ ,Biomedizinische Informatik und Data Science“  genommen. Im Wintersemester 2021/22 startet
. : .. T mit dem Abschluss ,Master of Science an der ~ am 3. Oktober 2021 nun bereits der zweite Jahr-
E E:;;E:: . E - -' » . : - Hochschule Mannheim einzurichten. Dieser  gang des Masterstudiengangs. Dieses Angebot
. ' ';"E’:'*’E.l. . slalelsl ILLUSTRATION: Nina Eggemann Studiengang wurde bereits vor der COVID-19  umfasst zusatzlich zertifizierte Weiterbildungs-
4 :E:f:E;E:E:E:E:E'? miracum® 79
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LERNKONZEPTE MIT

ONLINE-PHASEN UND PRASENZ-PHASEN

Wissensanwendung durch aktive Bearbeitung von
Lern-/Ubungsaufgaben - einzeln oder in Kleingruppen

Wissensvermittlung

mit digitalen
Selbstlernmaterialien und
Lernerfolgskontrollen

kurse und Kursprogramme flir Zwecke der wis-
senschaftlichen Weiterbildung. Alle Zertifikate
konnen dartiber hinaus spater auch fiir den Mas-
terabschluss angerechnet werden. In den ersten
acht Monaten seit 1. Oktober 2020 wurden be-
reits 20 Zertifikate verliehen.

Neue Wege des Lehrens und Lernens

Die Schwerpunkte dieses forschungsorientier-
ten Weiterbildungsstudiengangs umfassen die
Bereiche Medizin, Informatik, Medizinische In-
formatik, Biomedical Data Science und Manage-
ment & Social Skills. Bereits vor dem Beginn
der Pandemie hatte das MIRACUM-Konsortium
beschlossen, neue Wege des Lehrens und Ler-
nens zu beschreiten. Betreute, interaktive on-
line-basierte Lernumgebungen haben dabei
an Bedeutung gewonnen. Der ,Blended Lear-
ning“-Studiengang setzt sich iberwiegend aus
Online-Phasen und wenigen Vor-Ort-Présenzan-
teilen zusammen. Fir solche Bildungsformate
sprechen neben der Ortsunabhangigkeit auch
die flexible Einteilung der eigenen Studienzeiten
sowie die Individualisierung von Lernprozessen.
Diese Flexibilisierung des Lehrens und Lernens
reduziert entscheidend die Abwesenheit der
Studierenden von Familie und Arbeitsstelle.

Um das flexible und individuelle Lernen in
einer berufsbegleitenden Weiterbildung zu
ermoglichen, wurden Studienangebote als
reine Online- bzw. Blended Learning-Formate
realisiert. Das Lernen und Lehren erfolgt dabei
Uberwiegend in asynchronen, betreuten und
interaktiven Online-Phasen, welche um wo-
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Wissensvertiefung
durch das Teilen von
Lern-Ergebnissen und
gemeinsamen Austausch

chentliche synchrone virtuelle Arbeitstreffen
erganzt werden.

Die online-basierten Studienangebote werden
nicht als klassische Dozenten- und Input-orien-
tierte Lehrveranstaltungen organisiert, sondern
sind Lerner-zentriert und an deren Lernprozes-
sen ausgerichtet. Der Kursablauf orientiert sich
am 5-Stufen-Modell von Gilly Salmon. Nach der
Orientierung und Sozialisierung im virtuellen
Raum arbeiten die Studierenden individuell und
in Kleingruppen an Lernaufgaben. Die Lernen-
den erhalten individuelles Feedback zu erbrach-
ten Lernleistungen und werden von Online-Tu-
toriinnen und -Dozent:innen intensiv betreut.

Self-Assessments in Form von
Quiz-Formaten

Zur erfolgreichen Bearbeitung der Lernauf-
gaben und fir das Selbststudium stehen den
Lernenden unterschiedliche digitale Lernres-
sourcen (z. B. Vortragsaufzeichnungen, Videos,
Podcasts, eSkripte, eBooks, Linksammlungen
usw.) in der Regel als Lernhdppchen zur Verfi-
gung. Zur Kontrolle des eigenen Lernfortschrit-
tes konnen die Studierenden bereitgestellte
Quiz-Formate, sogenannte Self-Assessments,
nutzen. Die asynchrone Kommunikation und
Kollaboration erfolgen mit Hilfe bereitgestellter
Werkzeuge und abgestimmter Workflows (z. B.
Shared Documents / Workspace, Foren usw.).
Synchrone Arbeitstreffen mit den Lehrkréaften
dienen der Diskussion, Reflektion und Vertiefung
des Lernstoffs und beschranken sich auf maxi-
mal 1,5 Stunden pro Kurswoche. Die bisherigen

sich kennenlernen

+ Vor-Ort-Besichtigungen

« Vor-Ort-Ubungen

Ergebnisse prasentieren

Lernaktivitaten reflektieren

Inhalte diskutieren

Prifungen abnehmen

FLEXIBLES ONLINE-LERNEN IM MASTERSTUDIENGANG UND WEITERBILDUNGSANGEBOT
"BIOMEDIZINISCHE INFORMATIK UND DATA SCIENCE"

viel asynchron
(ca. 95%)

raumlich und zeitlich
flexibles Lernen

wenig
synchron (ca. 5%)
gemeinsame

wochentliche virtuelle
Arbeitstreffen, maximal
90 Minuten

Wissensvermittlung,
-anwendung &
-vertiefung

VORTEILE FUR UNSERE STUDIERENDEN:

+ Individuelle(s) Lerntempo, Lerndauer und Lernzeitpunkte
+ Moglichkeit der Wiederholung, Vertiefung, Selbstkontrolle

+ Alltagsnahe Lernaufgaben zur Wissensanwendung

Kommunikation &
Interaktion

Wissensvermittlung,
-anwendung &
-vertiefung

+ Betreute und interaktive virtuelle Lerngruppen

Erfahrungen zeigen, dass sich hierfliir Abendter-
mine sehr gut anbieten. Zur Forderung der Stu-
dierbarkeit werden die einzelnen Kurse in einem
6-Wochenrhythmus sequentiell abgewickelt.

Um eine Hochverfligbarkeit und eine hohe
Usability sicherzustellen, kommt der cloudba-
sierte Google Workplace als Lernplattform zum
Einsatz. Neben der virtuellen Kursumgebung
stehen den Lernenden und Lehrenden eine
Vielzahl nitzlicher interoperabler Tools fir die
Kommunikation und Kollaboration sowie fir die
Organisation der eigenen Lernprozesse zur Ver-
figung, die bei Bedarf erweitert und angepasst
werden kdnnen.

Nutzerfreundliche Werkzeuge und
kooperatives Arbeiten
Grundsatzlich zeichnen sich die Studienange-

bote durch eine hohe Interaktivitat, Multimedia-
litat, Flexibilitat und Selbststandigkeit aus. Die
bisherigen Erfahrungen zeigen, dass das Studien-
gangkonzept sowohl von den Studierenden als
auch von den Dozierenden voll umféanglich an-
genommen wird. Dabei sind insbesondere die
nutzerfreundlichen Werkzeuge und Workflows
fir das individuelle und kooperative Arbeiten,
das flexible Kursmanagement, das einfache
Teilen von Arbeitsergebnissen, das Geben und
Nehmen von Feedback sowie der intensive und
reflektierende Austausch tber Ergebnisse und
Lernerfahrungen zu nennen.

Weitere Informationen zum Studiengang und
den Weiterbildungsangeboten finden Sie auf der
Homepage des Studiengangs unter www.mas-

ter-bids.de. Dort ist auch die Anmeldung fir den °

Studiengang moglich.

+ Unmittelbarer und direkter Austausch
+ Tiefgehende Diskussion und Reflektion

+ Austausch mit Experlnnen zum Kursinhalt

Foto:

iStock (eyecrave)

Kommunikation &
Interaktion
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Ausblick

Wissensfabriken Spring und
Summer Schools

Mit den Spring und Summer Schools erhalten Doktoranden und Young Professionals ein Angebot,
um schnell einen umfassenden Uberblick Gber die in MIRACUM eingesetzten Methoden, Werkzeuge,
Technologien und Organisationsformen zu erhalten. Die bisher durchgefiihrten Spring und Summer
Schools dienen ebenso zur Starkung der Medizinischen und Biomedizinischen Informatik.

TEXT
Prof. Dr. Paul Schmiicker (Hochschule Mannheim)
Dennis Kadioglu (Uniklinikum Frankfurt)

4 as vergangene Jahr hat eindriicklich
- gezeigt, was Videokonferenzen kon-
nen, aber eben auch, was tatsach-

lich fehlt, wenn der personliche Kontakt

nicht stattfindet. Schmerzlich bewusst

wird es einem bei solchen Gelegenhei-
ten wie einem Kick-off-Meeting oder
eben auch einer erstmals durchgefiihr-
ten Spring School.

MIRACUM MDR Spring School 2020

Diese fand vom 15. bis 25. Juni 2020

statt. Diese zweiwdchige Veranstal-

tung, die virtuell im Umfang von drei
Stunden pro Werktag durchgefiihrt wur-

de, hatte das Universitatsklinikum Frank-

furt mit Unterstitzung der Technischen
Hochschule Mittelhessen und der Hoch-
schule Mannheim organisiert. Im Mittelpunkt
der Spring School stand das Thema ,Metada-
ten und Metadaten Repository“. Insbesondere
wurden die Verwendung und Verwaltung von
Metadaten, Ontologien und Terminologien the-
matisiert. In diesem Kontext wurde das Konzept
des MIRACUM Meta Data Repository (M-MDR) als
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zentrales Werkzeug zur standortiibergreifenden
Harmonisierung der Dateninhalte vermittelt.

Ebenfalls wurde gezeigt, dass Terminologien
wie LOINC, UMLS und SNOMED CT immer mehr
an Bedeutung gewinnen und Expertisen in die-
sen Bereichen erforderlich sind, um z. B. ein
Mapping lokaler Informationen auf standardi-
sierte Datenstrukturen zu gewahrleisten. Zeit-
gleich mit der ersten Vergabe von Pilotlizenzen
fir SNOMED CT wurde eine Einflihrung in die
Systematisierte Nomenklatur der Medizin ge-
geben und somit der Einsatz dieses ontologie-
basierten Terminologiestandards in MIRACUM
gefordert.

Zudem wurden durch gemeinsames Arbeiten
das Kennenlernen und die standortlbergreifen-
de Teambildung fir zukiinftiges Zusammenar-
beiten gestarkt. Durch praktische Aufgaben wur-
den dabei die Herausforderungen und Grenzen
beim Mapping sowie die Funktionen des M-MDR
gemeinsam erarbeitet.

MIRACUM COVID-19 Spring School 2021

Vom 3. bis 7. Mai 2021 fand die COVID-19 Spring
School zum Thema ,IT-Unterstitzung in der Co-
rona-Pandemie® in virtueller Form im Umfang
von 6 Stunden pro Tag statt. Wahrend dieser Ver-
anstaltung wurden das Sammeln, das Verwalten,
das Aufbewahren, das Auswerten und das Nut-
zen von COVID-19 Daten thematisiert.

Die Teilnehmenden haben sich mit den
Grundlagen, den Entwicklungen und spezifi-
schen Aspekten der COVID-19 Erkrankung aus-
einandergesetzt. Dabei lernten sie den Kern-
datensatz der Medizininformatik-Initiative und
den standardisierten Datensatz fiir die COVID-19
Forschung (GECCO) kennen. Neben rechtlichen
Rahmenbedingungen und Fragen der Standar-
disierung beschaftigten sich die Teilnehmenden
mit dem Nationalen Forschungsnetzwerk der
Universitatsmedizin (NUM) und mehreren CO-
VID-19 Projekten des NUM (z. B. CODEX, DEFE-
AT PANDEMICs, NAPKON, RACOON, D-FAST). Sie
erfuhren, wie die gesammelten COVID-19 Daten
ausgewertet und genutzt werden konnen. Zu-
satzlich wurden ein standortiibergreifendes

Ausblick

KODIERUNG, DARSTELLUNG UND INTERPRETATION

VON METADATEN

Interpretation

- —
REPRASENTATION Lo

Darstellung
Kodierung

Corona-Dashboard und eine Plattform fir die
transsektorale Kommunikation im regionalen
Pandemiemanagement vorgestellt.
Abwechslungsreich fir die Teilnehmenden
wurde die Spring School durch eine Vielzahl
von praktischen Ubungen, umfangreiche Dis-
kussionsmoglichkeiten und einen interaktiven
Informationsaustausch. Die Organisation der
Spring School 2021 wurde von der Hochschule
Mannheim, unterstitzt durch die Technische
Hochschule Mittelhessen, Glbernommen.

Ausblick: MIRACUM Summer School

Bisher fanden zwei Summer Schools statt:
2018 in der Villa Riesack im Nordlichen Elsass
und 2019 im Marburger Haus im Kleinwalsertal.
Die im Jahr 2020 am Edersee geplante Summer
School konnte wegen der Corona-Pandemie
leider nicht durchgeflihrt werden. Fiir das Jahr
2021 ist eine Summer School vom 11. bis 15.

Oktober im Seminarzentrum flinfseenblick am -

herbstlichen Edersee mit dem Rahmenthema
,Erkennbare Mehrwerte des MIRACUM-Verbund-
projekts flr Patientenversorgung, Forschung,
Lehre und Patienten® geplant.

Foto: iStock (Warchi)
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Die Arztliche Fortbildung in Medizinischer
Informatik ist von hoher Bedeutung fur

diejenigen Arzt:innen, die die Digitalisierung
des Gesundheitswesen mitgestalten wollen.

miracum#

Weitere FortbildungsmaRnahmen

TEXT

Prof. Dr. Paul Schmiicker (Hochschule Mannheim)
Lisa Steinbrecher (THM - Technische Hochschule Mittelhessen)

Zusatzlich zu den beschriebenen Programmen
bietet das MIRACUM-Konsortium wochentliche
Online-Kolloquien fiir das MIRACUM-Team in
Form von 30-mindtigen Webinaren an. Diese
geben einen Einblick in die unterschiedlichen
Themenbereiche von Medical Data Science und
decken alle Arbeitsgebiete des MIRACUM-Pro-
jekts ab. An den Kolloquien nehmen in der Regel
30 bis 60 Personen aus allen MIRACUM-Standor-
ten teil. Bereits am 6. Juli 2021 findet der 200.
Vortrag im Rahmen des MIRACUM Kolloguiums
statt, das am 10. Januar 2017 startete. Alle Vor-
trage werden als Video aufgezeichnet und stehen
dem MIRACUM Team
auf der MIRACUM Kol-
laborationsplattform
zum Nachlesen und
zur Weiterbildung zur
Verfligung.
Weiterhin gibt es
ein umfangreiches Hospitationsangebot. In
dessem Rahmen wurden 24 Hospitationen in
den Jahren 2019 und 2020 durchgefiihrt, wobei
eine Hospitation 1 bis 5 Tage dauern kann. Die
Themen der Hospitationen sind sehr vielfaltig,
sie reichen von Werkzeugen (tranSMART, i2b2,
DataSHIELD, OMOP etc.) iber Methoden bis zu
Anwendungen (Use & Access Prozesse, XNAT-
Forschungsbilddatenarchiv, Patientenrekru-
tierung, Molekulares Tumorboard etc.). In der
Regel werden die Hospitationen von MIRACUM-
Kompetenzzentren veranstaltet. Nachdem die
Hospitationen seit dem 2. Quartal 2020 wegen
der COVID-19 Pandemie eingestellt werden
mussten, sollen diese im zweiten Halbjahr 2021
aller Voraussicht nach fortgesetzt werden. In der

Zwischenzeit sind bereits sieben weitere Hospi-
tationen flr das Jahr 2022 geplant.

Die Arztliche Fortbildung in Medizinischer
Informatik ist von hoher Bedeutung fur dieje-
nigen Arzte, die verstarkt in der Digitalisierung
des Gesundheitswesens tatig sind oder wer-
den wollen. Um ein einheitliches Konzept fir
alle MIRACUM Standorte zu entwickeln, haben
die Technische Hochschule Mittelhessen (THM)
und die Justus-Liebig-Universitat Gielsen die
Anforderungen der Landesarztekammern und
der Bundesarztekammer auf Basis der gliltigen
Weiterbildungsordnungen verglichen. Dieser
Vergleich muss derzeit wiederholt werden, da
im Juli 2020 neue Weiterbildungsordnungen
verabschiedet wurden. Die fir die Weiterbildung
entwickelten Erhebungsbdgen zur Beschrei-
bung der Rahmenbedingungen und bendtig-
ten Infrastruktur werden derzeit an die neuen
Weiterbildungsordnungen angepasst, ebenso
das Logbuch zur Dokumentation der Themen-
bereiche der Weiterbildung,.

Eine weitere Weiterbildungsmalnahme wird
derzeit unter der Koordination der THM vorbe-
reitet, ndmlich die Entwicklung und Einfihrung
eines national strukturierten PhD-Programms
,Biomedical Informatics and Medical Data Sci-
ence“ fir Mediziner:innen, Biomedizinische In-
formatiker:innen, Naturwissenschaftler:innen
und Wissenschaftler:innen der Biomedizini-
schen Technik. Auf Grundlage von Gesprachen
mit Koordinatoren verschiedener PhD-Pro-
gramme wurde ein Konzept fiir das PhD-Pro-
gramm des MIRACUM-Konsortiums entwickelt,
welches sich derzeit in der Umsetzungsphase
befindet.

Sektoriibergreifend.
Patientenorientiert.

Wirtschaftlich.
Intelligent.

cgm.com/clinical

Synchronizing Healthcare

CompuGroup
Medical
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KRONUNG EINES DIGITALISIERTEN

Das Thema kinstliche Intelligenz (KI) liegt momentan im Trend. Angesichts der oft iberzogenen
Hoffnungen und Angste kann von einer irrationalen Uberhthung gesprochen werden. Dieser Hype
verdeckt leider den besonnenen Blick auf die Potenziale von KI. Im Folgenden wird versucht, einen

niichternen Uberblick zu Gegenwart und naher Zukunft anzubieten: Die Realitat ist weniger bombastisch,
aber auch weniger bedrohlich als der Hype und nichtsdestoweniger vielversprechend.
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TEXT Lars Roemheld, Direktor Al & Data des health innovation hub (hih)
Prof. Dr. Jorg F. Debatin, Leiter des hih des BMG

Unstliche Intelligenz kann dort ange-
Kwendet werden und Vorteile bringen, wo

digitale Daten erhoben und verarbeitet
werden. Somit ist Kl eine Chance der Digitali-
sierung im Gesundheitswesen. Ein digitales Ge-
sundheitswesen wiederum setzt klar definier-
te Prozesse und Standards voraus, mit denen
messbare Outcomes optimiert werden. Kl sitzt
als ,Kirsche auf dem Kuchen®, als Krénung eines
modernen, digitalisierten Gesundheitssystems -
sie ersetzt aber niemals die darunter liegenden
Schichten. Diese umfassen teilbare, elektroni-
sche Behandlungsdaten, beispielsweise in Form
einer elektronischen Patientenakte, ebenso wie
klar definiertes Entlassmanagement und mess-
bare Qualitat von Behandlungsepisoden.

Definition Kiinstliche Intelligenz

Der Begriff der kiinstlichen Intelligenz kann in
die Irre fihren, auch weil der urspriingliche Be-
griff der Intelligenz nicht abschlieffend definiert
ist: allein richtige Antworten in 1Q-Tests erfassen
das Konzept nicht abschliefend. Ganz ohne De-
finition von Intelligenz stellen wir aber fest, dass
spezialisierte Algorithmen in immer schnellerer
Folge libermenschliche Fahigkeiten in sehr spe-
zifischen Denk-Aufgaben beweisen.

Bei solchen spezifischen Aufgaben wird es
zunachst auch bleiben, ,menschenghnliche® Kl
(artificial general intelligence) ist derzeit nicht
abzusehen. Und doch haben wir in den letzten
20 Jahren Algorithmen gesehen, die, besser als
Menschen, Brettspiele spielen, Auto-Routen be-
rechnen, Wetter vorhersagen oder Brustkrebs in
Rontgenbildern identifizieren. Eine breite, realis-
tische Definition von Kl umfasst somit also Al-
gorithmen, die Computer befahigen, spezifische
Aufgaben zu erledigen, die bisher menschliches
Denken erforderten.

In den letzten 20 Jahren wurden besonders
grofe Fortschritte mit Algorithmen des maschi-
nellen Lernens gemacht. Diese eint, dass sie effi-
zient Muster in groen Datenmengen erkennen
konnen. Einige der zugrunde liegenden Ideen
sind bereits seit den 1960er Jahren bekannt. Ihr
heutiger Erfolg ist vor allem der rasant gewach-

senen weltweit verfiigbaren Rechenleistung und
Speicherkapazitat geschuldet.

Gegenwart

Schon heute finden sich in fast allen Berei-
chen des Gesundheitswesens funktionierende
Anwendungen von Kl. Grundsatzlich sind es
dabei meist Routinetatigkeiten, die vereinfacht
werden. So gibt es etwa Werkzeuge, die die arzt-
liche oder pflegerische Dokumentation erleich-
tern, indem Textvorschlage automatisch pro-
duziert werden. Auch zu Abrechnungszwecken
kann Kl zum Beispiel auf potenzielle Fehler in
der Dokumentation hinweisen. Krankenkassen
setzen zur Betrugsabwehr ihrerseits Kl ein, um
Auffélligkeiten zu identifizieren.

Ebenso kann diagnostische Routine zuneh-
mend unterstitzt werden. In der Brustkrebsvor-
sorge beispielsweise befunden Radiologen ganz
Uberwiegend unauffallige Rontgenbilder. Viele
dieser Bilder kdnnen mit sehr hoher Sicherheit
von automatisierten Kl-Algorithmen als unpro-
blematisch markiert werden, sodass Arzt:innen
sich mehr auf nicht-offensichtliche Falle konzen-
trieren konnen.

Im Bereich der bildgebenden Diagnostik fin-
den sich besonders viele Anwendungen von KI.
Schon heute ist die Technologie in einzelnen
Bereichen gut genug, um zumindest einen Teil
der Falle mit hoher Sicherheit als ,unauffallig”
aussortieren zu konnen. Zusatzlich gibt es An-
wendungen, die dhnlich einer digitalen Bild-
stabilisierung etwa in CT- oder MRT-Scans die
Bildqualitat fir die menschliche Befundung in-
telligent verbessern. Die ersten KI-Produkte fiir
Bildgebung dréngen auf den Markt; rechtliche
Rahmenbedingungen und teilweise ein niedriger
Digitalisierungsgrad sind hier derzeit eine grofe-
re Bremse als die Verfugbarkeit der Losungen.

Ein weiteres vielversprechendes Gebiet fir
KI-Anwendungen in der Medizin ist das konti-
nuierliche Monitoring, insbesondere in der In-
tensivmedizin. Wo die Versorgung hinreichend
digital erfasstist, kdnnen Krankenhaussysteme
zum Beispiel automatisch auf friihe Anzeichen
einer Sepsis achten und im Verdachtsfall das
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medizinische Personal alarmieren. Auch solche
Systeme sind vereinzelt bereits im Einsatz. Wenn
sie eine Sepsis friihzeitig vorhersagen kénnen,
retten sie sehr direkt Leben.

Kl-getriebene Entscheidungsunterstiitzung
fir Diagnostik und Therapie gibt es fir Haus-
arztiinnen ebenso wie flr Spezialist:innen; gro-
RRer Beliebtheit erfreuen sich aber auch Angebo-
te direkt fir kompetente Patient:innen. Solche
Chatbot-Apps flihren automatisch eine Anam-
nese durch und deduzieren aus gespeichertem
Literaturwissen eine Differenzialdiagnose samt
Handlungsvorschlagen - in erster Linie zur Tria-
ge zwischen Hausmitteln, -arzt:innen und aku-
ter medizinischer Hilfe. Indem solche Systeme
durch menschliche Lehrer:iinnen stets auf dem
aktuellsten Stand gehalten werden, kdnnen sie
dabei helfen, gednderte Leitlinien rasch umzu-
setzen. Auch zur Verdachtsdiagnose von selte-
nen Erkrankungen haben sie unter Umstanden
mehr Erfahrungsgrundlage als typische Haus-
arzt:innen, die kaum in der Lage sind, alle Son-
derfélle aus der Literatur zu beachten.

Nicht unerwahnt bleiben sollten auch die ty-
pisch ,industriellen“ Anwendungen von Kl: So
konnen beispielsweise die Tourenplanung der
ambulanten Pflege oder die Lieferkette im Kran-
kenhaus durch entsprechende Algorithmen op-
timiert werden, was Fahrzeiten verringern und
Bettenkapazitat vergrolbern kann.

Zukunft

Wie die genannten Beispiele verdeutlichen,
existiert bereits heute eine grolte Menge an Kl-
Anwendungen, wobei die meisten noch eher
sparliche Verbreitung erfahren. Es scheint sehr
wahrscheinlich, dass die ndchsten zehn Jahre
eher von weiterer Verbreitung, Verbesserung
und Kommerzialisierung grundsatzlich schon
bestehender Technologien gepragt sein werden
als von bahnbrechenden neuen Entwicklungen.

Dabei ist die Adoptionsgeschwindigkeit bei Pa-
tient:innen deutlich hoher als bei den Leistungs-
erbringern des Gesundheitswesens. So scheint
es fir die nachsten zehn Jahre wahrscheinlich,
dass die groften Verdnderungen durch Kl von
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Patient:innen getrieben sein werden, die im viel
grolkeren Malse als bisher aufgeklart und durch
Kl-Unterstitzung autonom sind. Diese Veran-
derung wird befordert durch die zunehmende
Verfligbarkeit von Konsumenten-Biomarkern:
Neben den Daten aus Wearables konnen hier die
Ergebnisse von Genom-, Mikrobiom- und Tro-
ckenblut-Selbsttests einen signifikanten Einfluss
haben. Langfristig ist absehbar, dass immer mehr
Patient:innen durch kontinuierliche Selbstver-
messung samt personalisierter Risikovorhersage
ihre Gesundheit selbstandig verwalten werden.
In diesem Zuge werden auch Anbieter in das Ge-
sundheitswesen drangen, die bisher eher fiir ihre
Unterhaltungselektronik bekannt waren.

Lars Roemheld, Director Al & Data (hih)

Insbesondere Kl-gestiitzte Diagnose- und Ent-
scheidungsunterstitzungs-Anwendungen im
Zuge einer zunehmenden Professionalisierung
werden weitere Verbreitung finden. Dabei wird
das regulatorische Umfeld und die Vergiitung
darlber entscheiden, ob die heute verfligharen
Anwendungen sich primar bei konomisch op-
timierenden und langfristig investierenden Spe-
zialist:innen verbreiten oder bis in die ,normale
Hausarztpraxis® vordringen.

Absehbar ist auch, dass in immer mehr Spe-
zialgebieten KI-Diagnostik deutlich genauere Er-
gebnisse erzielen wird. So gibt es beispielsweise
Indizien, dass aus Bildern der Augenriickwand
oder aus Elektrokardiografien mittels Kl un-
geahnte, fiir das menschliche Auge bislang un-
sichtbare Diagnosen moglich sind. Neben immer
differenzierteren Befunden in der Radiologie sind
mittelfristig auch in der Pathologie erste KI-An-
wendungen abzusehen, die zu genaueren Krebs-
diagnosen verhelfen kénnen.

Lars Roemheld ist
Director Al & Data beim
Health Innovation Hub
(hih)

Prof. Dr. JOorg F. Debatin
ist Chairman des Health

Innovation Hubs
(hih)

Gerade in der Pathologie gibt es durch schnel-
lere und bessere Befundung enorme Chancen.
Nicht zuletzt kann die bessere Integration pa-
thologischer Parameter in die Pharma-Entwick-
lung auch zu individualisierter Therapie fiihren,
bei der Wirkstoffe und Dosis genau auf den Pa-
tientiinnen angepasst werden. Die Entwicklung
solcher Therapien wird bereits durch Kl unter-
stltzt. Zukunftig konnte auch die Empfehlung
zunehmend algorithmisch unterstiitzt werden.

Risiken und regulatorische Chancen

Kl berihrt bereits heute weite Teile des Ge-
sundheitswesens und es ist absehbar, dass sie
zukUnftig in immer mehr Bereichen breitere An-
wendung findet. Dabei werden KI-Algorithmen
allerdings kaum Arzt:innen oder Pflegende ab-
schaffen. Aber der Einsatz von Kl férdert und
fordert manchen Paradigmenwechsel, etwa
durch kontinuierliches Lernen mit sogenannter
Real-World-Evidence.

Dabei sollten allerdings die Technikfolgen
nicht aulker Acht gelassen werden. Fiir Kl werden
neue Arten der Validierung benoétigt, die auf so-
genannten Testdaten basieren. Die Idee dabei ist
einfach: Wenn der Algorithmus bei hinreichend
vielen Fallen, die er nie zuvor gesehen hat, eine
korrekte Empfehlung gibt, dann scheint es plau-
sibel, dass er wirklich funktioniert.

Genau hier setzen die Datenintegrationszentren der Medizininformatik-Initiative

an. Sie integrieren sehr heterogene Datenbesténde aus bisher in Datensilos ge-
speicherten Daten. Grundlage fur die hierzu notwendige Standardisierung legt
die Definition des MIl Kerndatensatzes

https://www.medizininformatik-initiative.de/de/
der-kerndatensatz-der-medizininformatik-initiative

Ein weiterer Erfolg der Medizininformatik-Initiative ist der jingst mit den Be-
auftragten fir den Datenschutz aller deutscher Bundeslédnder abgestimmte
Mustertext fir einen Broad Consent der es den Patienten ermdglicht, ihre in

der Versorgung erhobenen Daten fir die medizinische Forschung freizugeben.
https://www.medizininformatik-initiative.de/de/
mustertext-zur-patienteneinwilligung

Allerdings ist diese Schlussfolgerung nur
zuldssig, wenn die Testdaten ausreichend re-
prasentativ fir alle Patient:innen sind. Genau
daran kranken derzeit verfligbare Datensatze:
In ihnen sind zum Beispiel Manner oder einige
wenige CT-Scanner-Modelle Uberreprasentiert.
Hier missen neue Evidenzstandards etabliert
und kontrolliert werden - gleichzeitig konnten
diese aber auch eine deutliche Verbesserung
gegenlber klinischen Pharmastudien bedeuten,
da es erheblich praktikabler ist, reprasentative
Testdaten zu sammeln, als fir jede Studie neue
reprasentable Teilnehmer zu rekrutieren.

Fir den Bereich der Versicherungen bedeuten
die Erfolge der Kl eine immer grofere Vorhersag-
barkeit. Letztlich fihrt das dazu, dass Pech sich
friiher materialisiert: Chronisch Kranke werden
zukinftig schon vor Ausbruch ihrer Krankheit
per Risikoanalyse identifiziert werden kénnen.
In freien Versicherungsmarkten wirde das zu
unbezahlbaren Pramien fiihren - das Konzept
der solidarischen Sozialversicherung wird durch
die grofkere Vorhersagbarkeit noch wichtiger,
um Versicherte etwa vor ,genetischem Pech®
zu schitzen.

Das grolste Risiko von Kl geht aber wohl von
Uberhohten Erwartungen und Angsten aus, von
Hype. Substanzlose Vorstellungen von einem
menschenéhnlichen Terminator schiiren diffuse
Angste; Ideen zu Dr. med. Kl wecken Hoffnungen
auf eine ganzlich neuzeitliche Medizin. Beides
ist mit einem realistischen Blick auf Kl nicht zu
vereinen. Dabei gibt es so viele Potenziale mit
kiinstlicher Intelligenz.
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4CE: An international Consortium
for Clinical Characterization of
COVID-19 by EHR

TEXT
Griffin Weber (MD, PhD) and Isaac Kohane (MD, PhD), Department of Biomedical Informatics, Harvard University

he Coronavirus Disease 2019 (COVID-19) pandemic caught the world off
guard, reshaping ways of life, the economy, and healthcare delivery all over
the globe. Crucially, there remains a paucity of relevant clinical information
to drive response at the clinical and population levels. Months into the panemic,

knowledge still lagged on incidence, prevalence, case-fatality
rates, and clinical predictors of disease severity and outcomes.
Today, there are numerous unknowns on the efficacy of vaccines
against variants and the long-term effects of COVID-19 (,long-co-
vid“). Data that should be widely available in electronic health

The 4CE consortium developed an EHR-based
COVID-19 severity algorithm and validated it on patient
hospitalization data from twelve 4CE clinical sites
records (EHRs) to provide early insights into these questions have  against the outcomes of ICU admission and/or death.
not yet been effectively shared across clinical sites, with public
health agencies, or with policy makers.

Because EHRs are not themselves agile analytic platforms, we have been suc-
cessfully building upon the open source and free i2b2 (Informatics for Integrating

miracum#

Biology and the Bedside) toolkit to manage,
compute, and share data extracted from EHRs.
In response to COVID-19, in March 2020 we orga-
nized a global community of researchers, most
of whom are or have been members of the i2b2
Academic Users Group, to rapidly set up an ad
hoc network that can begin to answer some
of the clinical and epidemiological questions
around COVID-19 through data harmonization,
analytics, and visualizations. The Consortium
for Clinical Characterization of COVID-19 by EHR
(4CE)—pronounced “foresee”—comprises part-
ner hospitals from eight countries (among tho-
se also three MIRACUM sites which were quickly
able to join because of their i2b2-based data
repositories established already in their local
MIRACUM data integration centers).

Next, the consortium developed an EHR-ba-
sed COVID-19 severity algorithm and validated
it on patient hospitalization data from twelve
4CE clinical sites against the outcomes of ICU
admission and/or death. The algorithm was ba-
sed on proxy codes, selected by clinical experts,
from six data classes (Lab Tests: PaCO2 or Pa02;
Medications: sedatives/anesthetics or treatment
for shock; Diagnoses: ARDS, ventilator-associa-
ted pneumonia; and Procedures: endotracheal
tube insertion or invasive mechanical ventila-
tion).These codes are highly predictive of CO-
VID-19 severity, but they are collected in more
standardized ways internationally than ICU ad-
mission and death. As a result, the algorithm
enables the findings from studies based on di-
sease severity to be more reliable. Additionally,
at one site we also used a machine learning ap-
proach to select predictors of severity. However,
it overfit medication orders specific to that one
hospital. This illustrated the benefit of involving
the suggestions of clinical experts in developing
robust algorithms that work across sites. Using
the 4CE COVID-19 severity algorithm, we were
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Within the first four weeks of forming 4CE, the consortium published its first preprint
based on aggregate data contributed from 96 total hospitals in the US (45), France (42),
Italy (5), Germany (3), and Singapore (1) from 27,584 patients with COVID-19 diagnosis.
This effort involved a comprehensive harmonization effort in which more than 180.000
laboratory values across sites were mapped to standardized codes and units. The
group’s analysis focused on temporal changes in key laboratory test values and
illustrated that laboratory trajectories were concordant with existing literature.
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All results of this research together with the aggregated data sets and the tables and
graphs of the analysis pursued are openly available on the 4CE website
https://www.covidclinical.net/index.html
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able to identify which laboratory test trajectories were associated
with poor clinical outcomes.

The 4CE consortium uses a federated approach where local
experts in informatics, biostatistics, and clinical medicine at each
hospital run analyses on their own EHRs and then only share the
aggregate results with the rest of the consortium. This leverages
the unique knowledge these experts have about how clinical data
are collected and coded within their institutions. Because data on
individual patients are not shared outside sites, it reduces privacy
concerns and lowers regulatory barriers, thus enabling hospitals
to respond rapidly to new research questions. Although there are
limitations of decentralized data generation, 4CE demonstrated
that it was possible to establish a framework that usedthe largely
untapped resource of electronic health record data to address
critical clinical and epidemiological questions about the corona-
virus disease.

During our project work we realized a ,tsunami of COVID-19-
related publications®, with a surge of studies using real-world
data, including those obtained from the electronic health record
(EHR). Unfortunately, several of these high-profile publications
were retracted because of concerns regarding the soundness and
quality of the studies and the EHR data they purported to analyze.
These retractions highlight that although a small community of
EHR informatics experts can readily identify strengths and flaws in
EHR-derived studies, many medical editorial teams and otherwise
sophisticated medical readers lack the framework to fully criti-
cally appraise these studies. In addition, conventional statistical
analyses cannot overcome the need for an understanding of the
opportunities and limitations of EHR-derived studies.

Based on our experiences the 4CE consortium has therefore
distilled six key considerations that are crucial for appraising stu-
dies utilizing EHR data:

« data completeness,

« data collection and handling (eg, transformation),

« datatype (ie, codified, textual),

+ robustness of methods against EHR variability

(within and across institutions, countries, and time),

« transparency of data and analytic code, and

« the multidisciplinary approach.

Our respective contribution, published in the Journal of Medical
Internet Researchshall inform researchers, clinicians, and other
stakeholders as to the recommended best practices in reviewing
manuscripts, grants, and other outputs from EHR-data derived
studies, and thereby promote and foster rigor, quality, and relia-
bility of this rapidly growing field.
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