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SMITH in der MI-I-Landschaft

Konsortien

 DIFUTURE

 HiGHmed

 MIRACUM

 SMITH

+

 Koordinationsstelle

6 (4 DIZ1)

8 (8 DIZ)

10 (10 DIZ)

9 (7 DIZ)

1) Datenintegrationszentrum/-zentren

Quelle: TMF / Medizininformatik-Initiative
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• Establishment of supportive infrastructure

• Qualification of staff

• Curriculum development
(BSc & MSc Programs in Biomedical and Health Informatics - BMHI)

• Improvement of existing BMHI modules

• Implementation of new BMHI modules

• Implementation of sustained continuing education

• Scientist rotation programm

Lehre / Aus- und Weiterbildung:
Ziele
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Lehre: Curriculum-Entwicklung
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Datennutzung: Voraussetzungen 
Sensibilisierung der Datennutzer

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
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Datennutzung: Vereinheitlichung
Mitwirkung in Begleitstruktur der MI-I
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Datennutzung: Werkzeugunterstützung
SMITH Marketplace
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Datennutzung: Werkzeugunterstützung
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Werkzeugunterstützung
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Klinische Use Cases

Methodischer 

Use Case

Intensivmedizin

Infektionsmedizin

Die SMITH Use Cases
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ASIC

Kontinuierliche Auswertungen intensiv-

medizinischer Daten zur modellbasierten, 

algorithmischen Überwachung von 

kritisch kranken Patienten

• Setting: Intensivstationen

• Sehr viele Daten werden hier 
automatisch und kontinuierlich 
im PDMS erfasst

• ASIC ermöglicht die 
kontinuierliche Auswertung 
dieser Daten für eine bessere 
Versorgung

• Kontinuierliche Überwachung 
der Intensivpatienten auf die 
Entwicklung eines ARDS

ASIC – Algorithmic Surveillance of 
ICU Patients 
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Quelle: James Heilman, MD [CC BY-SA 4.0], from Wikimedia Commons 

ASIC – Hintergrund 
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Quelle: James Heilman, MD [CC BY-SA 4.0], from Wikimedia Commons 

ASIC – Hintergrund 

• 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
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• Modellbasierte, algorithmische Überwachung von kritisch kranken 
Patienten auf ICUs

• Entscheidungsunterstützung 
zur schnelleren Diagnostik 
und therapeutischem 
Eingreifen

• Verbesserung von Prognosen

• Entwicklung eines virtuellen 
Patientenmodells für klinische Studien

ASIC - Ziele
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Key Performance Indicators

Key Performance Indicators

Steigerung der:

- Erkennungsrate von ARDS

- Adhärenz der lungenprotektiven Beatmung bei ARDS Patienten

Secondary Endpoints

Steigerung der:

- Technologie-Akzeptanz und 

Nutzung von mobilen Geräten

Reduktion:

- Organdysfunktionen

- ICU-Aufenthalt

- Langzeit-Beatmung

Health Economic Factors

Reduktion der:

- Behandlungskosten

- Wiederaufnahmen ICU

- Wiederaufnahmen Krankenhaus
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• Es sind sehr viele Informationen und Alarmierungen in PDMS-
Systemen vorhanden

 Informationen müssen zielgerichtet bereitgestellt werden

 Over-Alarming muss unbedingt vermieden werden

• ICU-Patienten oft nicht einwilligungsfähig 
(z.B. durch Schwere der Erkrankung, Gabe von sedierenden 
Medikamenten, kognitive und neurologische Veränderungen unter 
Intensivtherapie)

Besondere Herausforderungen in der 
Intensivmedizin
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• Kontinuierliches Informationsmonitoring bis zur KH-Entlassung

• Aufbau einer Datenbank zur retrospektiven Analyse

• Nachträgliche Zusammenführung aller Daten in eine gemeinsame 
Datenbank (Daten ohne Personenbezug)

• Datenschutzkonzept durch externe Datenschutzexperten und mehrere 
Rechtsgutachten

 Prof. Dr. Christian Dierks (Dierks + Company)

 Prof. Dr. Thomas Jäschke (Datatree AG)

Vorgehen ASIC
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Die ASIC App V1.0



SMITH – Status, Ergebnisse, Lessons Learned
Dr. Thomas Wendt, Dr. med. Silke Haferkamp)  
öffentlich
118 von 85 

Titel:    
Autor:
Schutzklasse:
Folie:

• 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

Die ASIC App V2.0
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• Nutzung von „High-Performance Computing“ und “Maschinellem
Lernen” zur Entwicklung eines modell-basierten, klinischen
Entscheidungsunterstützungssystems, das frühzeitig Hinweise für ein
hohes ARDS-Risiko gibt und damit Zeit für diagnostische und 
therapeutische Maßnahmen schafft

• Entwicklung eines virtuellen Patientenmodells für die klinische
Forschung und Ausbildung
(Entwicklungspartner: Forschungszentrum Jülich/ Bayer AG)

• Outcomes: Personalisiertes Management von ARDS, gesteigerte
Diagnoseraten und gesteigerte Leitlinienadherenz

Vorgehen ASIC
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• Aufbau der ersten interoperablen, standortübergreifenden 
Forschungsplattform für die Intensivmedizin in Deutschland

• Gemeinsame Entwicklung und Nutzung herstellerunabhängiger Apps

• Entwicklung und Validierung von KI-basierten 
Entscheidungsunterstützungssystemen

• Anschluss weiterer Partner und Bereitstellung der SMITH Forschungs-
und Entwicklungsergebnisse über den SMITH Marketplace

Perspektiven ASIC
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Use Case HELP - Motivation

A hospital-wide electronic medical record-based computerized decision 
support system to improve outcomes of patients with bloodstream 
infections

• Staphylokokken gehören zu den am häufigsten nachgewiesenen 
Mikroorganismen in Blutkulturen

• 75% der positiven Befunde für koagulase-negative Staphylokokken (KNS) 
gehen auf Verunreinigungen der Kultur zurück

• häufig trotzdem (überflüssig) mit Antibiotika behandelt

• Hohe Krankenhaussterblichkeit (15%-40%) dagegen bei Infektionen mit 
Staphylococcus aureus und Staphylococcus lugdunensis

• Beratung durch einen Infektiologen kann Sterblichkeit drastisch reduzieren 

• Mangel an Infektiologen an vielen Krankenhäusern

• Ressource der infektiologischen Konzile nicht immer optimal genutzt
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• Der HELP-Algorithmus soll den behandelnden Arzt dabei unterstützen:

 Unnötige Antibiotika-Gabe zu vermeiden

 Empfehlungen von Infektiologen bezüglich Diagnostik und Therapie von 
Blutstrominfektionen einzuhalten

 Die wertvolle Ressource des infektiologischen Konzils dort einzusetzen, 
wo sie wirklich benötigt wird

Use Case HELP - Ziel
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Status Studienprotokoll und 
Datenschutz am UKJ

• 18.12.2018 
Einreichung Ethikkommission (UKJ)

• 10.01.2019
Verteidigung, minimale Nachbesserungs-
wünsche
− SAB-Arm: 90 d Follow-up per   
Anschreiben vorankündigen
− Datenschutzstatement noch ausstehend
− Einverständniserklärung nicht notwendig

• 01.03.2019
Ethikvotum UKJ vorliegend

• aktuell
− Vorbereitung / Übersetzung  
Veröffentlichung
− Vorbereitung Ethikanträge der HELP-
Standorte

HELP-Studienprotokoll
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HELP-Ablaufplan

Abb. 1: 
Ablaufplan der 
klinischen Studie 
Use Case HELP, 
wobei Stationen 
die einzelnen 
Cluster bilden.

bis 05/2019    Implementierung / technische Umsetzung am DIZ
 Datenextraktion aus Primärsystemen 
 Datentransformation in vorab definierte Interoperabilitätsstandards

ab 07/2019     Start HELP-Studie
 Erfassbarkeit Kontrolldaten 
 Weiterbildung behandelnder Ärzte in teilnehmenden Stationen

ab 01/2019 Start Roll-Out der HELP-App (alle Standorte)
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Rekrutierung

1)geschätzte / erwartete Patientenzahl (Schätzwerte auf Basis aktueller Hochrechnungen) unter der Annahme, dass pro Station über 
den Zeitraum von 1,5 Jahren im Schnitt 20 Patienten (SAB + KNS) erfasst werden. 

Kennzahl  I/2019 II/2019 III/2019 IV/2019 

Anzahl Patienten 

im Use Case1) 

Soll 0 0 90  180 

Ist     

Kennzahl  I/2020 II/2020 III/2020 IV/2020 

Anzahl Patienten 

im Use Case1) 

Soll 270 360 450 540 

Ist     

 

Tab. 1: Geschätzte / erwartete Patientenzahl je HELP-Standort auf 27 Stationen
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HELP-Algorithmus

Extraktion von Use
Case spezifischen 

Daten

Vitaldaten

Mikrobiologie-
Befunde

Infektionsfokus

Patienten-
stammdaten

Medikamenten-
gabe
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HELP-Algorithmus als BPMN
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Use Case Phänotypisierungs-Pipeline
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Use Case Phänotypisierungs-Pipeline
Ontologische Architektur
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Use Case Phänotypisierungs-Pipeline
Ziele

• Spezifikation der Phänotypen

• Transformation der Spezifikation in die Ontologie (CaP) basierend auf 
der COP

• Reasoning/Berechnung der Phänotypen für einen Instanz-Datensatz in 
der Ontologie bzw. Export in andere Formate (CDA, FHIR) zur 
Weiterverarbeitung

• Syntaktische, semantische bzw. grafische Repräsentation
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Use Case Phänotypisierungs-Pipeline
Ontologische Architektur
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Use Case Phänotypisierungs-Pipeline
Phänotyp-Beispiele
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Use Case Phänotypisierungs-Pipeline
PhenoMan: Integration
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Use Case Phänotypisierungs-Pipeline
PhenoMan: Import von Datenmodellen
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Use Case Phänotypisierungs-Pipeline
PhenoMan: Import/Export
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Use Case Phänotypisierungs-Pipeline
PhenoMan: Reasoner Report
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Use Case Phänotypisierungs-Pipeline
PhenoMan: Reasoner Report
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Use Case Phänotypisierungs-Pipeline
PhenoMan: Reasoner Report
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Use Case Phänotypisierungs-Pipeline
Natural Language Processing (NLP)
u. a.: Aufbau von Textkorpora



SMITH – Status, Ergebnisse, Lessons Learned
Dr. Thomas Wendt, Dr. med. Silke Haferkamp)  
öffentlich
142 von 85 

Titel:    
Autor:
Schutzklasse:
Folie:

Fazit6

Klinische Integration und klinischer Nutzen5.4

Transformationen5.3

DIZ-Referenzmodell und lokale Anpassungen5.2

Interoperabilität - Anwendung von Standards5.1

Architektur5

Use Cases4

Data Use & Access3

Lehre / Aus- & Weiterbildung2

Konsortiums-Struktur1

Inhalt



SMITH – Status, Ergebnisse, Lessons Learned
Dr. Thomas Wendt, Dr. med. Silke Haferkamp)  
öffentlich
143 von 85 

Titel:    
Autor:
Schutzklasse:
Folie:

Fazit6

Klinische Integration und klinischer Nutzen5.4

Transformationen5.3

DIZ-Referenzmodell und lokale Anpassungen5.2

Interoperabilität - Anwendung von Standards5.1

Architektur5

Use Cases4

Data Use & Access3

Lehre / Aus- & Weiterbildung2

Konsortiums-Struktur1

Inhalt



SMITH – Status, Ergebnisse, Lessons Learned
Dr. Thomas Wendt, Dr. med. Silke Haferkamp)  
öffentlich
144 von 85 

Titel:    
Autor:
Schutzklasse:
Folie:

Interoperabilität

Quelle: Folien A. Henkel (SMITH)



SMITH – Status, Ergebnisse, Lessons Learned
Dr. Thomas Wendt, Dr. med. Silke Haferkamp)  
öffentlich
145 von 85 

Titel:    
Autor:
Schutzklasse:
Folie:

Interoperabilität

Anwendung technischer 

Standards

technische IOP

Protokolle, Datenformate

Quelle: Folien A. Henkel (SMITH)



SMITH – Status, Ergebnisse, Lessons Learned
Dr. Thomas Wendt, Dr. med. Silke Haferkamp)  
öffentlich
146 von 85 

Titel:    
Autor:
Schutzklasse:
Folie:

Interoperabilität

Definition von Inhalten

semantische IOP

…

Informationsmodelle

Anwendung technischer 

Standards

technische IOP

Protokolle, Datenformate

Quelle: Folien A. Henkel (SMITH)



SMITH – Status, Ergebnisse, Lessons Learned
Dr. Thomas Wendt, Dr. med. Silke Haferkamp)  
öffentlich
147 von 85 

Titel:    
Autor:
Schutzklasse:
Folie:

Interoperabilität

Definition von Inhalten

semantische IOP

…

Informationsmodelle

Prozessunterstützung

prozessuale IOP

Vorgehen, Definitionen

Anwendung technischer 

Standards

technische IOP

Protokolle, Datenformate

Quelle: Folien A. Henkel (SMITH)



SMITH – Status, Ergebnisse, Lessons Learned
Dr. Thomas Wendt, Dr. med. Silke Haferkamp)  
öffentlich
148 von 85 

Titel:    
Autor:
Schutzklasse:
Folie:

Anwendung technischer 
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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:

Schnittstellen (1)

Quelle: wiki.hl7.de
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Schnittstellen (2)

Prozessunterstützung

prozessuale IOP

Anwendung technischer 

Standards

technische IOP

• Vorgaben zum Einsatz 

technischer Standards 

(z.B. HL7) in 

Prozessen

• Einschränkungen von 

Optionen in Standards

• Festlegungen von

Wertebereichen etc.

Beispiel: Festlegung der Metadaten für den Pathologiebefund als 

CDA im Profil Anatomic Pathology Structured Report (IHE APSR):

Quelle: wiki.hl7.de



SMITH – Status, Ergebnisse, Lessons Learned
Dr. Thomas Wendt, Dr. med. Silke Haferkamp)  
öffentlich
150 von 85 

Titel:    
Autor:
Schutzklasse:
Folie:

Fazit6

Klinische Integration und klinischer Nutzen5.4

Transformationen5.3

DIZ-Referenzmodell und lokale Anpassungen5.2

Interoperabilität - Anwendung von Standards5.1

Architektur5

Use Cases4

Data Use & Access3

Lehre / Aus- & Weiterbildung2

Konsortiums-Struktur1

Inhalt



SMITH – Status, Ergebnisse, Lessons Learned
Dr. Thomas Wendt, Dr. med. Silke Haferkamp)  
öffentlich
151 von 85 

Titel:    
Autor:
Schutzklasse:
Folie:

Datenintegrationzentren und 
Kooperationen - Generisches Konzept 

151

Medical Faculty (MF)University Hospital (UH)  

Steering board
- CMO &  CIO (UH)
- Dean & Scientists (MF)  

Data Integration Center
(organisational unit of UH) 

Head of DIC

- Data trustee service
- Data transfer service
- Health Data Space mgt
- IT-Systems Management

Supporting IT-infrastructure
UH-IT-Units

Promoting research 
institutions (methods):
•Medical Informatics
•Biometry&Epidemiology 
•Center for Clinical Trials
•Biobank
•Computer Science
•….other

Promoting clinical 
institutions (usage):
•Anesthesiology and 
Intensive Care (ASIC) 
•Microbiology (HELP)
•Hygiene (HELP)
•Laboratory Chemistry
•….other

Use and Access Committee Cooperating SMITH 
partners (methods &usage)
- IT- Industry
- NLP-Industry
- External users/consortia

Supporting regulatory
institutions
- Ethics Committee
- Data Security Resp.
- Legal attorney

statute
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• Definition der für den Use Case relevanten Daten

• Analyse der klinischen Datenbanken zur Identifizierung der Use Case 
Daten

• Datenmodellierung der Zielstrukturen inklusive Metadaten

• Extraktion über eine oder mehrere Schnittstellen

• Datentransformation

• Import der Daten ins DIZ

Datentransformationen:
Vorgehen SMITH - Projekt
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„Datenlandkarte“
Catalog of Items

Zusammenstellung der benötigten Daten und von Informationen zu den 
Datenquellen
-> Vorbereitungen für Metadaten-Repositories
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Transformation

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 DIZTransformation

code 442476006

display SaO2

value 75

unit %

code 442476006

display SaO2

value 69

unit %

Aachen Jena

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

Datenherkunft, Codierungssysteme
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value 75

unit %

code 442476006
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Einheitlicher, internationaler Code

Aachen Jena

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

Datenherkunft, Codierungssysteme
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Beispiel der Datentransformation: Sauerstoffsättigung

Intervention id 305

Attribute Id 4711
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valueNumber 75

unitOfMeasure %

Prozedur P8877

Attribut A5678

Name SatO2

Wert 0.69

Einheit

Aachen Jena

Klinische Systeme DIZTransformation

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



SMITH – Status, Ergebnisse, Lessons Learned
Dr. Thomas Wendt, Dr. med. Silke Haferkamp)  
öffentlich
178 von 85 

Titel:    
Autor:
Schutzklasse:
Folie:

Transformation

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 DIZTransformation

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 
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App Use 
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• Daten werden zweckgebunden erfasst:
 Abrechnung

 Kommunikation zwischen Ärzten / Pflegekräften

 Dokumentation zur Absicherung

 → meist NICHT Forschung

 Dokumentation von Forschungsdaten erfordert meist Zusatzaufwand!

• Daten sind meist nicht oder wenig strukturiert
 IDC 10 (Abrechnung!)

 Selbst definierte Wertelisten

 Freitext („HWI“ bedeutet was?)

 Doppelte oder mehrfache Felder für dasselbe Datum (z.B. Gewicht)

Die Vision von Big Data im 
Gesundheitswesen: Fallstricke
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• Nutzung von Maschinendaten
 Vital- und Beatmungsdaten von Intensivstationen

 Bilddaten

 …

• Transformation von Datensätzen aus Quellsystemen (wo möglich)
 FHIR Ressourcen

• Allheilmittel: „KI“ 
 NLP zur Strukturierung und Annotation von Freitexten

• Oder:
 Strukturierung und Annotation der Daten am Erfassungsort!

Die Vision von Big Data im 
Gesundheitswesen: Lösungsansätze
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Forschung und Krankenversorgung sind nicht mehr trennbar!

Fazit Forschung und Klinik
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• Strukturierung und Annotation der Daten nach verfügbaren Ontologien

• Strukturierte und klar definierte Datenerfassung

 Wiederverwendung

 Schnittstellen

 Qualitätssicherung

 Forschung

• Einsatz von Standards für alle 3 Interoperabilitätsebenen

 IHE

 FHIR zusätzlich zu HL7, DICOM & Co.

 SNOMED, LOINC & Co.

Aufgaben Ärzte und Krankenhaus-IT
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Problem: (Zeit)Aufwand vs. Krankenversorgung

Lesenswerter Artikel „Why doctors hate their computers“

https://www.newyorker.com/magazine/2018/11/12/why-
doctors-hate-their-computers

Aufgaben Ärzte und Krankenhaus-IT ….

https://www.newyorker.com/magazine/2018/11/12/why-doctors-hate-their-computers
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Krankenhausinformationssysteme müssen sich wandeln

• Strukturierte Datenerfassung

• ERGONOMIE, massive Unterstützung bei der Arbeit mit dem System
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und Politik!

https://www.newyorker.com/magazine/2018/11/12/why-doctors-hate-their-computers


Vielen Dank für Ihre 
Aufmerksamkeit!

SMITH ist angetreten, um die klinische Forschung 
in Deutschland nachhaltig zu verbessern.


