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Status-quo der IT der Universitätsmedizin bei der 
Ausschreibung der MI-I (nach M.Loeffler 2016) 

 

• Etabliert für administrative Verfahren (Leistungserfassung!) 
• In Einzelbereichen auch für die medizinische Versorgung relativ gut 

entwickelt >> Labor, RIS/PACS, PDMS, Medikation, Pathologie 
 

+  
 
 
 

- • meist unstrukturierte Dokumente (geringe Digitalisierung) 
• keine durchgängigen terminologische Standards 
• kaum sektorenübergreifende Vernetzung 
• kaum Qualitätssicherung der Daten (zB Audit, Monitoring 
• kaum Patientenbeteiligung 

 

• Individuelle Lösungen für das Studienmanagement 
• kaum Datsharing (partiell in Forschungsverbünden, e.g. 

Biobanken) 

• geringe sekundäre Nutzbarkeit der Daten 
• Barriere zur Forschung und wissensbasierten Optimierung 

der Versorgung 



Projektskizzen 
von Kon-

sortien aus 
mind. 2 UK 

Verstetigung 
bis 15 Jahre 

Förderphasen 

7 Konsortien in der Konzeptphase, 10.7.17 „Verkündigung“ der Förderung 



Übersicht über die Konsortien      

 Magdeburg 

 Oldenburg 

 Augsburg 
 Homburg 
 Regensburg 



NSG 

AG Consent AG Data Sharing AG Interoperabilität 

MI-I Geschäftsstelle 

 
 

Konsortien 
ADMIRE, DIFUTURE, HD4CR, HiGHmed, MIRACUM, share-it!, SMITH 

Dialogforum 

BMBF 

Redaktionsgruppe 
Metadaten 

Redaktionsgruppe 
Kerndatensatz 

Redaktionsgruppe  
Mindestanforderungen 

Übersicht über die begleitende Projektstruktur 



Nationales Steuergremium 

jedes Konsortium entsendet 2 Vertre-
ter in das Nationale Steuergremium  
(davon je 1 Vorstandsmitglied) 
 

+ Vertreter von 
 
•  BMBF 
•  TMF 
•  VUD 
•  MFT 
 
 

 
 



 Ziel: Mehr Wissen und Qualität für Patienten 
− Patientenbezogene Daten bündeln: 

o Besseres Bild über die Versorgungs-Situation 
o Diagnosen schneller und präziser stellen 
o Behandlung verbessern 
o Patientensicherheit erhöhen 

− Informationstechnologische Voraussetzungen für maßgeschneiderte 
Therapien schaffen 

− Patientendaten für wissenschaftlichen Erkenntnisfortschritt nutzen 
− Neue wissenschaftliche Erkenntnisse ohne Zeitverzug im Versorgungsalltag 

verfügbar machen 
• MI-I schafft konzeptionelle und methodische Voraussetzung für 

flächendeckende Infrastruktur 
• MI-I fördert und entwickelt die Akademia und einschlägige Berufsbilder 

Bessere Forschung- und Versorgung mit einer vernetzten, 
forschungskompatiblen elektronischen Patientenakte 

Abgestimmtes Mission Paper der Universitätsmedizin 



• Krankheitsverlauf  
• Therapie-/Operationsergebnisse  
• Einsatz von Medikamenten 
• Entwicklung der Laborwerte 
• Fotos, Röntgenbilder, MRT-Bilder etc. 

Informationen erfassen und 
dokumentieren 

Forschen und Wissen 
aufbauen  

• Krankheitsbilder und –verläufe 
beschreiben 

• Behandlungsstrategien dokumen-
tieren, z.B. über Leitlinien 

• Prozesse und Behandlung optimieren 
 

Wissen dokumentieren  und 
bereitstellen 

• Auswertungen durchführen 
• Ursachen und Wirkungen 

verstehen 
• … 

 

Anamnese/Diagnose 
durchführen, 

Behandlungsplan aufstellen 

• Therapieren 
• Medikamentieren 
• Operieren 
• … 
 

Behandlung durchführen 
 

• Krankheitsverlauf beobachten 
• Symptome dokumentieren 
• Wirksamkeit der Behandlung 

bewerten 
• Prozesse und Behandlung 
• ........ 

Behandlungsergebnisse 
beobachten 

evaluierte 
Erkenntnisse 

Erfahrungen, 
Daten 

Patient 

Arzt 

Betätigungsfelder  

MI-I 

• Patientenmerkmale erfassen 
• Krankheit bestimmen 
• Behandlungsmaßnahmen 

ableiten 

Patientenbehandlungszyklus Forschungszyklus 

Vision: “Learning Health-System” 

fk-ePA 

DIC 
S.C.Semler 2016. 



 Aufbau von Datenintegrationszentren (DIC) an den Uniklinika 
• Zusammenführung von klinischen und Forschungsdaten (der 

Konsortialpartner u. weiterer Partner  - sektorenübergreifend!) 
• Gemeinsame Datennutzung und Datenaustausch und darüber 

hinaus (Managementstruktur/Nutzungsregeln) 
• Gewährleistung von Datenschutz und Datensicherheit 
• Beachtung der Patientenrechte (Einwilligung) 
• Definition von Meilensteinen und Kriterien der Erfolgskontrolle  
• Festlegung eines Roll-out-Konzepts für die Aufbau-Phase 
• Vorlage eines Verstetigungskonzepts über bis zu 15 Jahren! 

 
 Definition von spezifischen Anwendungsfällen („use cases“) 

 
 Konzept für die Stärkung der Medizininformatik (F&L, WB) 

• Förderung von 2 NW-Gruppen im Falle der Einrichtung einer neuen  
Professur für Medizininformatik 

 

Datenintegrationszentren als zentrale Aufgaben der Konsortien 



• AG Consent   ==>  PD Dr. Zenker / Prof. Strech 
 

• AG Data Sharing  ==>  Prof. Löffler / Prof. Mannsmann 
 

• AG Interoperabilität  ==>  Prof. Sax / Dr. Ganslandt 
 

 

• AG Datenqualität (Start in 2017) 
− Abstimmung der Verfahrensweisen zur Data Provenance 

• Umfrage IT-Sicherheit (Start Jan. 2017) 
− Abstimmung der Sicherheitslevels der Datenhaltung 

• Kooperation mit der Industrie 
− Regelung zu vertrags- und IP-rechtlichen Fragen 

AG´s des NSG: Themen und Aktivitäten  



NSG-AG Consent-Management 

1. Erhebung und wissenschaftliche Nutzung von 
Patientendaten (obligatorisch) 

2. Lagerung und wissenschaftliche Nutzung von Rest-
Biomaterialien (optional)  

3. Speicherung und wissenschaftliche Nutzung von 
Krankenkassendaten (optional) 

4. Erneute Kontaktaufnahme (obligatorisch) 
5. Freiwilligkeit und Widerrufsrecht (obligatorisch) 
 

 
 Entspricht „broad informed consent“ der Biobanken 

Obligatorische und optionale Punkte des Mustertextes  



 Festlegung eines Audit Use Case (AUC) 

 Vorgegebene Abfragen an eine gemeinsame Datenstruktur 

 Systemaudit der Datenintegrationszentren (DIC) 
Prüfung des Qualitätsmanagements eines DIC durch Struktur-, 
Prozess- und Ergebnisaudits 

Prüfung von Prozess- und Ergebnisqualität über einen 
konsortiumsübergreifenden Kerndatensatz 

NSG-AG Datasharing 

Definition von use & access Regeln, Aufbau einer Koordinations und 
Registerstelle, Umgang mit Patenten und anderen Schutzrechten etc. 

 Eckpunktepapier zur gemeinsamen Datennutzung 

Nachweis des Mehrwerts für Versorgung und/oder Forschung 
innerhalb des Konsortiums 



Konsortiumübergreifender Kerndatensatz  

ICD 10 
 
 

OPS Code 

z.B LOINC 
 
 

zun.nur zusatzent- 
geltpflichtige Med. 

 (§21 KhEntgG) 



 Kooperation 

 Schrittweises Vorgehen 

 Risikomanagement und Monitoring 
Prüfung auf Machbarkeit durch Bundesverbände Krankenhaus-IT 
und Arbeitskreise der IT-Leiter 
Monitoring im Rahmen gemeinsamer Projekte 

Iterative Herstellung von Interoperabilität 
Beschluß einer konsortienübergreifenden Roadmap durch NSG 

NSG-AG Interoperabilität 

Nutzung internationaler Standards 
Zusammenarbeit mit Standardisierungsgremien 
Definition eines offenen, standardkonformen Austauschformats 

 Eckpunktepapier auf der Basis von Standards 

Austausch/Zusammenarbeit mit verwandten Initiativen und Projekten 
Zielorientierte Partnerschaften mit der Industrie 



Terminübersicht 

2016 2017 
08 09 10 11 12 01 02 03 04 05 06 07 08 09 10 11 12 

09.01. 

06.04. 

28.11. 

29.09. 

Workshop Metadaten 

31.05. 

16.12. 16.02. 

31.10. 

22.11. 

12.12. 28.09. 28.03. 

11.01. 

27.04. 

Dialogforum 

AG Consent 

03.07. 

23.01. 

04.11. 

13./14.09. 

28.06. 24.04. 

10.11. 

20.02. 

23.11. 

13.12. 04.10. 04.07. 24.03. 
NSG 

26.01. 

31.03. 24.02. 20.01. 15.12. 03.05. 15.11. 02.11. 
Jahresversammlung 

25.01. 

Workshop Interop. u. Architekt. DIZ 

30.06. 
Workshop mit der IT-Industrie 

Workshop Datenqualität 

Projektplan (Auszug) 

22.05.  
Workshop semantische Interoperabilität 

22.11. 

AG Datenschutz der TMF 

23.03. 29.05. 13.09. AG IT QM der TMF 

AG Interoperabilität 

29.06. 17.02. 

  

AG Data Sharing 

05.07.Begutachtungstermin 28.04.Antragsabgabe 

06.10. 30.08. 
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Förderphase I                      Förderphase II 



• Gemeinsames Missionpaper >> Politik- und Öffentlichkeitsarbeit 
• Adressierung von Problemen des Datenschutzes (föderal geregelt) 
• Adressierung von Kernthemen der Interoperabititiät (z.B deutsche 

Version von SNOMED-CT) 
• Einigung auf Consent-Magement 
• Einigung auf Eckpunkte des Datasharings 
• Einigung auf Kerndatensatz 
• Einigung auf Eckpunkte zur Interoperabilität 

 
 

 Konsortien- und standortübergreifende Analysen: proof of principle 
 
 
 
 

Nutzen Konzeptphase der Medizininformatik-Initiative 



MIRACUM und HD4CR: Therapie Kolorektaler Karzinome 



Aufbau einer umfassenden national und international vernetzten, 
sektorenübergreifenden Daten- und Wissensbasis 
• Verbesserte Strukturierung der Dokumentation  
• Strukturierte Abfrage aller vorhandenen Daten möglich für Forschung und 

Versorgung (auch textueller Daten) 
• Automatisierung der Dokumentation, Einsatz von NLP 

 

Arztentlastung, Patientensicherheit 
• Entlastung der Ärzte (sektorenübergreifende Kooperation, 

Studienrekrutierung, Qualitätssicherung) 
• Mehr Patientensicherheit durch Etablierung wissensbasierterter, 

individualisierter Behandlungskonzepte  
 

Förderung der Forschung 
• Vermehrte und erleichterte Durchführung klinischer Studien und von 

Versorgungsforschung (sektorenübergreifend!) 

Nutzen der Förderphase(n) der Medizininformatik-Initiative 



Forschungskompatible, vernetzte Patientenakte ermöglicht 
mehr Patientenorientierung 

Bessere Patientenversorgung durch 
 Stärkung der Versorgungs- und 

Registerforschung 
 Schnellere Evaluation neuer 

Therapien 

Nutzen für die Versorgung 
 Aktuelles und vollständiges Wissen am 

„point of care“ direkt verfügbar 
 Schnellere Verbreitung neuer Erkenntnisse 
 Stärkere Berücksichtigung patienten-

individueller Charakteristika 
 Frühere Erkennung von Krankheiten 
 Größere Sicherheit über Zuverlässigkeit 

der Erkenntnisse (z.B. Reproduzierbarkeit) 
 Steigerung der Behandlungsqualität und  

-sicherheit 

 individueller Patientennutzen durch 
 Früheren Behandlungsbeginn 
 Mehr verfügbares Wissen im 

Behandlungsprozess 
 Mehr „Präzision“ in der Behandlung 

Nutzen für die Forschung 
 Verfügbarkeit realer und qualitäts-

gesicherter Patientendaten 
 Größere Studienpopulationen 
 Schnellerer Zugang zu Daten und 

verfügbarem Wissen 
 Verbesserte Auswertbarkeit von Daten 
 Verbesserter Austausch zwischen 

Forschern 
 Bessere Überprüfbarkeit von 

Ergebnissen 



          
         

        
         

 

• Krankheitsverlauf  
• Therapie-/Operationsergebnisse  
• Einsatz von Medikamenten 
• Entwicklung der Laborwerte 
• Fotos, Röntgenbilder, MRT-Bilder etc. 

Informationen erfassen und 
dokumentieren 

Forschen und Wissen 
aufbauen  

• Krankheitsbilder und –verläufe 
beschreiben 

• Behandlungsstrategien dokumen-
tieren, z.B. über Leitlinien 

• Prozesse und Behandlung optimieren 
 

Wissen dokumentieren  und 
bereitstellen 

• Auswertungen durchführen 
• Ursachen und Wirkungen 

verstehen 
• … 

 

Anamnese/Diagnose 
durchführen, 

Behandlungsplan aufstellen 

• Therapieren 
• Medikamentieren 
• Operieren 
• … 
 

Behandlung durchführen 
 

• Krankheitsverlauf beobachten 
• Symptome dokumentieren 
• Wirksamkeit der Behandlung 

bewerten 
• Prozesse und Behandlung 
• ........ 

Behandlungsergebnisse 
beobachten 

evaluierte 
Erkenntnisse 

Erfahrungen, 
Daten 

Patient 

Arzt 

Betätigungsfelder  

MI-I 

• Patientenmerkmale erfassen 
• Krankheit bestimmen 
• Behandlungsmaßnahmen 

ableiten 

Patientenbehandlungszyklus Forschungszyklus fk-ePA 

DIC 

Vision: “Learning Health-System” 



Persönliche Vision: Datenintegrationszentrum als 
„Drehscheibe“ für das Medizinische Leistungsmanagement 

- DIC als zentrale „Datendrehscheibe“ für die sektorenübergreifende ambulante & stationäre 
Krankenversorgung, die klinische Forschung sowie für Lehre und Weiterbildung 

- Entlastung des medizinischen Personals von administrativen Tätigkeiten durch wissens-
basierte (mobile) IT-Lösungen; Vernetzung mit Partnern in der Region 
 

 

DIC 

► „Pts.like this“ 



Health Data for Care and Research 
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