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Forschung nutzt Daten aus der Krankenversorgung  

 

 
 

Forschung stellt im Gegenzug Diagnostik- und 
Therapiealgorithmen für personalisierte Medizin zur Verfügung 

Forschung und Krankenversorgung sind nicht mehr trennbar! 
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Quelle: TMF / Medizininformatik-Initiative 
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MII: Muster der Bereitstellung von Daten und Analyseergebnissen 
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Provision of syntactically and 
semantically harmonised data 
to our “customers“ 
for combining and analysing 
these data  
at the point of research 

Harmonisierte Daten 



MII: Muster der Bereitstellung von Daten und Analyseergebnissen 

Verteilte Ausführung von projektspezifischen Analysefunktionen 
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Provision of data 
analysis functions  
running at the DIC  
and returning the 
results to the  
“customers“ 

on 

… 



MII: Muster der Bereitstellung von Daten und Analyseergebnissen 

Zentrale Dienste für die Aufbereitung von Daten und/oder Analyseergebnissen 
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Provision of data 
preparation services 
and returning the 
results to the  
“customers“ 

 



MII-Begleitstruktur: Beispiele für übergreifende Ergebnisse 
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MII-Begleitstruktur: Beispiele für übergreifende Ergebnisse 
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Rahmenbedingungen: Datenschutz 
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MII: Breite Einwilligung (Broad Consent) 
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Datennutzung generell nur zulässig 
der Basis einer rechtlichen Grundlage. 
 
Flexible standortübergreifende 
Datennutzung  für die Forschung ist 
zurzeit „nicht so leicht“ wegen des oft 
einzuhaltenden Erfordernisses einer 
projektbezogenen Einwilligung 
 
-> Idee der Breiten Einwilligung 



MII: Breite Einwilligung (Broad Consent) 

Erwarteter Nutzen einer breiten Einwilligung: 
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für den Forscher: 
Erleichterung des standortübergreifenden Zugangs zu forschungs- 
relevanten Daten 

für den Mediziner: 
Flexiblere Nutzung von Patientendaten für die eigene Forschung 
bzw. die Forschung von im Team (Doktoranden, …) 

für den Patienten: 
Vermeidung mehrfacher Aufklärung bei Einschluss in mehrere Projekte 

für das UKL:  
Prüfung von mögl. Synergien für den Standard-Aufnahmeprozess und  
zukünftiges Consent-Management 



MII: Breite Einwilligung (Broad Consent) 

Aufklärungsvideo  
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MII: Prozessmodelle zum Data Sharing 
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MII: Prozessmodelle zum Data Sharing 
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Team Prozessmodellierung | 04.09.2019 Seite 15 

Authentifizierung 
und Autorisierung 

Feasiblity-Anfrage 
 

 

Point of Contact 

Einbindung Rückmeldung 
„führender“ Ethik-Kommission 

 

Record Linkage 
 

Treuhandservice 
 

MII-Nutzungsordnung () 
 

Standard-Nutzungsvertrag 
 

Schnittstellen 
 



MII: Prozessmodelle zum Data Sharing 
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Zugang und 
Feasibility 

Antragstellung  
und Vertrag 

Datenübermittlung 

Aktivitäten 
Standort 

Aktivitäten 
koordinierende 

Stelle 

Aktivitäten 
Nutzer/ nutzende 

Einrichtung 



MII: Prozessmodelle zum Data Sharing 
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       ---------------------------------- Kernprozess des Data Sharings  ------------------------------> 

 
Vorbereitungsprozess 

 
Antrags- und Vertragsprozess Bereitstellungsprozess 

Ergänzt um begleitende 
Prozesse, z. B. für 
• Einwilligungs-

management 
• Vertragsmonitoring 
• … 



MII: Kerndatensatz 
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MII: Kerndatensatz 
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MII: Kerndatensatz 
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MII: Kerndatensatz 

Konvergenz durch Nutzung des MII-Kerndatensatzes 
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MIRACUM 

HiGHmed 

DIFUTURE 

SMITH 

HL7 CDA 

i2b2/tranSMART 

OMOP 

konsortialspezifisch 

projektspezifisch 

Vernetzungspartner 

Versorgungspartner 
außerhalb der MII 

Patientenportale 

Observational Health Data 
Sciences & Informatics (OHDSI) 

European Health Data 
& Evidence Network (EHDEN) 

Nationale Forschungs- 
Daten-Infrastruktur (NFDI) 

KI-Projekte 

Use Cases der MII 



MII: Weitere zentrale Festlegungen (Beispiele) 
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MII: Informationen zu den Ergebnissen (Beispiel) 
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Das Konsortium SMITH: Vielfältige Kooperation 
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Das Konsortium SMITH: Überblick 
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Vernetzungspartner 
• UK Halle 
Nachträglich aufgenommene Standorte: 
• UK Hamburg-Eppendorf, UK Bonn, UK 

Essen, UK Düsseldorf, UK Rostock 



SMITH als Infrastrukturprojekt 
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MII und SMITH: Stärkung von Aus- und Weiterbildung 
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SMITH: Use Cases 

Auf der Basis von Use Cases wird von 
allen Konsortien der MII die Funktions- 
fähigkeit der Datenintegrationszentren 
nachgewiesen. 
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Klinische Use Cases 

Methodischer  
Use Case 

Intensivmedizin 

Infektionsmedizin 



SMITH Use Case ASIC (Algorithmic Surveillance of ICU Patients)  
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Setting: Intensivstationen 
Sehr viele Daten werden hier automatisch und kontinuierlich im PDMS 
erfasst 
Kontinuierliche Überwachung der Intensivpatienten auf die Entwicklung 
eines ARDS 
 
Krankheitsbild ARDS – Acute Respiratory Distress Syndrome 

 
Häufiges Krankheitsbild auf der ICU 
Hohe Sterblichkeit & Schwere Begleiterkrankungen 

 z.B. Organ-Dysfunktionen 

Klar definierte diagnostische Kriterien  Berlin Definition 
 
Bessere Prognose bei früherzeitiger Diagnosestellung und leitliniengerechter  
Behandlung 
 
Aber: 
! ARDS wird häufig nicht oder zu spät diagnostiziert 
! Leitliniengerechte Therapie erfolgt folglich zu spät oder gar nicht 



SMITH Use Case ASIC (Algorithmic Surveillance of ICU Patients) 

ASIC-App 
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SMITH Use Case ASIC (Algorithmic Surveillance of ICU Patients) 

ASIC-App 
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Smartphone/ Tablet PC App  
Hinweise bei Verschlechterung des 
Horowitz Quotienten  

Darstellung von Behandlungs-Leitlinien 

Geplante Integration des KI-basierten 
diagnostischen Expertensystems und des 
virtuellen Patientenmodells 

Ziel: Frühere Diagnostik und 
personalisierte Behandlung 
 



Einrichtung von Datenintegrationszentren an Uni-Kliniken 

Unterschiedliche Einbindung in die 
Organisationsstruktur 
 
• Unmittelbare Integration in IT-

Bereiche 
• Unmittelbare Integration in 

Forschungseinrichtungen 
• Selbständige Einrichtung 

innerhalb der 
Organisationsstruktur eines UK 
 
 

In Leipzig: Selbständige Einrichtung 
 

 
 

Datenintegrationszentrum 

= DIZ 
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Einrichtung von Datenintegrationszentren an Uni-Kliniken 

Leistungen des DIZ des UK Leipzig während der Aufbauphase 
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• Aufbau organisatorischer und technischer Strukturen 
(u. a. Use&Access-Verfahren, Verfahrensanweisungen,  
 technische Komponenten und Schnittstellen) 

• Datenbereitstellung für SMITH Use Cases 
• Datenbereitstellung entsprechend dem MII-Kerndatensatz 
• Richtlinien für datenschutzkonforme Vorbereitungen von Forschungsprojekten 
• Registrierung von Forschungs-/Datennutzungsprojekten 
• Nachhaltigkeitskonzeption 

 
• Datenbereitstellung für Forschungs-/Datennutzungsprojekte 
• projektbezogene Datenschutz-Beratung 



Einrichtung von Datenintegrationszentren an Uni-Kliniken 

Voraussetzungen für die Datenbereitstellung 
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Data Use & Access
-

Voraussetzungen für die 
Datenbereitstellung

Vertrag

Personendatenschutz
(Patienten, Personal)

Unternehmens-
datenschutz

Verfügbarkeit von 
Datenquellen

Techn. Möglichkeit 
des Datenzugriffes / 
der Datenextraktion

Aufwandsausgleich

Einwilligung

Ergebnisbeteiligung 
und -rückführung

Datenqualität

Ethikvotum



Einrichtung von Datenintegrationszentren an Uni-Kliniken 

Ausprägung der übergreifenden Vorgaben der MII 
an den DIZ-Standorten 
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Einrichtung von Datenintegrationszentren an Uni-Kliniken 
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Datenintegrationszentren: Kernaufgaben 
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Daten- 
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Daten-
integration 

Daten-
modellierung 
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Daten-
transformation 

Datenbereit-
stellung  

& 
Datenanalyse 

klinische Dokumentation 
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Datenelemente 

Metadaten 

Health Data Storage 



Datenintegrationszentren: Architektur in SMITH 
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Health Data Storage 
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transformierter Daten 

Transferstelle  
 

DMT 

Daten-
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NLP 

Treuhandstelle 

Entwicklung 

Industrie-
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bestehende 
Systeme 
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management 

 

Metadatendienste 
 

Terminologieserver 
etc. 

Datenintegrationszentrum 

Inhaltsdaten 
IDs 
Metadaten 
Zugriffskontrolldaten / Authentifikation / Einwilligung 

ID Management 
 

MPI / HPD 
 

Zugriffs-
kontrolle 

 
ACS 

Patienten 
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+ 
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Daten-

integrations-
zentren  



Datenintegrationszentren: Datenwege aus der Versorgung zur Forschung 
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Quell-
systeme 

Daten-kommunikation 
und Transformation 

Datenintegrationszentrum 
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analyse 
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ASIC/HELP  
App 

Klinik Forschung 
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Datenintegrationszentren: Orientierung an Standards 
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Definition von Inhalten 
 

semantische IOP 

… 

Informationsmodelle 

Prozessunterstützung 
 

prozessuale IOP 

Vorgehen, Definitionen 

Anwendung technischer  
Standards 

technische IOP 

Protokolle, Datenformate 



Einrichtung von Datenintegrationszentren an Uni-Kliniken 

Regularien für die Infrastruktur  
Beispiel: OID-Schema 
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Datenintegrationszentren: Orientierung an Standards 
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Anwendung technischer  
Standards 

technische IOP 

Definition von Inhalten 
 

semantische IOP 

… 

• Integration von 
Terminologien, 
Kodesystemen, 
Value Sets etc. in 
den Code 
technischer 
Standards 

Beispiel: Kodierung von „Allergie“ als LOINC im eArztbrief-CDA: 



Datenspezifikationen: Strukturiertes Vorgehen 
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Datentransformationen für übergreifende Verwendbarkeit 
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Beispiel der Datentransformation: Sauerstoffsättigung 

Intervention id 305 

Attribute Id 4711 

Label SaO2 

valueNumber 75 

unitOfMeasure % 

Prozedur P8877 

Attribut A5678 

Name SatO2 

Wert 0.69 

Einheit   

Aachen Jena 

Klinische Systeme DIZ Transformation 

code 442476006 

display SaO2 

value 75 

unit % 

code 442476006 

display SaO2 

value 69 

unit % 

Einheitlicher, internationaler Code 

Einheitliche  
Struktur 

Aachen Jena 

• Weitere Transformationsaufgaben: 
• Pseudonymisierung/Anonymisierung 
• Anreicherung von Metadaten, z.B. 

Datenherkunft,   Codierungssysteme 

Vergleichbarkeit  



Datentransformationen für übergreifende Verwendbarkeit 
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Datenintegrationszentren: Einsatz von Industrieprodukten 
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Datenintegrationszentren: Einsatz von Industrieprodukten 

KickOff Modellhafte Register für die Versorgungsforschung (Realisierungsphase) | 16.01.2020 | Wendt | Datenintegrationszentren der MII-Konsortien 49 



Datenintegrationszentren: Eigenentwicklung von Werkzeugen 
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Datenextraktion aus PDMS  
COPRA 5  
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Beispielressource 
{ 
  "MedicationAdministration": { 
    "@xmlns": "http://hl7.org/fhir", 
    "id": { 
      "@value": "99924"    }, 
    "medicationReference": { 
      "reference": { 
        "@value": "Medication/999128"      }, 
      "display": { 
        "@value": "Propofol~Lipuro~1%~70mg/7" }}, 
    "subject": { 
      "reference": { 
        "@value": "Patient/99993299„      }    }, 
    "context": { 
      "reference": { 
        "@value": "Encounter/1"       }    }, 
    "effectivePeriod": { 
      "start": { 
        "@value": "2019-05-15T10:15:00+02:00"      }, 
      "end": { 
        "@value": "2019-05-15T11:00:05.144+02:00"}}, 
    "dosage": { 
      "dose": { 
        "value": { 
          "@value": "70"        }, 
        "unit": { 
          "@value": "mg"        }      }     }   } 
} 

Datenintegrationszentren: Eigenentwicklung von Werkzeugen 



Einrichtung von Datenintegrationszentren:  
Authentifizierung und Authorisierung 
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• MII/SMITH fordert Verfahren zur standortübergreifenden Authentifizierung. 
• Noch keine Entscheidung über anzuwendendes Verfahren 
 
• eine Möglichkeit: Infrastruktur DFN-AAI 
 - (lokale) ID-Provider notwendig, 
   ? z.B. über das UKL für Leipzig ? 
 - mögliche Softwarelösungen: 
   Keycloak, Shibboleth 
 
• SMITH: Intersystems-Server unterstützen 

OAuth 2.0/OpenID Connect, 
 

https://www.netiq.com/documentation/advanced-authentication-62/server-administrator-guide/graphics/auth_code.png 
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• Integration verschiedener Verfahren 
 - Active Directory/LDAP (z.B. UKL) 
 - SAML (z.B. DFN-AAI) 
 - Präferiert: OAuth 2.0/OpenID Connect 
 - Perspektivisch: 2-Faktor-Authentifizierung 
• Lokale bis konsortiumsübergreifende Fragestellungen 
 

http://www.lesson.ly/wp-content/uploads/2015/03/draft-saml-logo-03.png 

https://guide.duo.com/static/images/en/how-it-works_2x.png 

openid.net/wordpress-content/uploads/2011/09/OPENID_CONNECT_NEW-Logo-1024x474.jpg 

https://ldap.com/ 

Einrichtung von Datenintegrationszentren:  
Authentifizierung und Authorisierung 



Datenintegrationszentren 
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Wir  
sind  
schon  
aktiv!  
 



Datenintegrationszentren 
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Wir  
sind  
schon  
aktiv!  
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