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Struktur des Konsortiums 
Partner Role Details 

TU München (TUM), 
Klinikum rechts der Isar (MRI) 

Konsortial- 
Partner 

• Einrichtung von Datenintegrations-
Zentren (DIZ) 

• Implementierung von “Use Cases” 
• Erster Use Case: Multiple Sklerose  

Universität München (LMU) 
Klinikum der Univ. München (KUM) 

Konsortial- 
Partner 

Eberhard-Karls-Universität Tübingen 
(EKUT)  
Universitätsklinikum Tübingen (UKT) 

Konsortial- 
Partner 

Universität Augsburg (UA) 
Universitätsklinikum Augsburg (UKA) 

Konsortial- 
Partner 

• Einrichtung DIZ bis 2021 
• Beteiligung am Use Case MS 

Universität Ulm (UU) 
Universitätsklinikum Ulm (UKU) 

Neuer 
Konsortial- 
Partner 

• seit 2/2019   
• Einrichtung eines DIZ  
• Mitwirkung am Use Case MS 

Universitätsklinikum Regensburg (UKR) Netzwerk-
Partner 

• Verwenden gefundener Lösungen  und 
deren Anpassung 

• Input bei der Entwicklung neuer 
Konzepte  

• Vorbereitung der Einrichtung von 
DIZen 

Universität des Saarlandes (UdS) 
Univ.klinikum des Saarlandes (UKS) 

Netzwerk-
Partner 

Kairos GmbH Industrie- 
Partner 

• Metadata-Repository 
• Datenintegration 



Use Cases 

Die DIFUTURE Use Cases 
– sind krankheitsbezogen 
– sollen die Patientensituation messbar verbessern 
– sind nicht ausschließlich methodisch 

   
Ziel aller Use Cases ist  

– die integrierte Analyse von Daten zur gezielten Prävention, Diagnose, 
Therapie und Nachsorge 

– die Entwicklung und Einbindung von Instrumenten zur (Therapie-) 
Entscheidungsfindung   

   
Übergeordnete Zielsetzung 
  Präzisionsmedizin, personalisierte Medizin 
     



Use Case: Multiple Sklerose 

• Ca. 200.000 Betroffene in Deutschland 
 

• Unterschiedliche Krankheitsverläufe mit individueller Krankheitsaktivität 
und/oder Behinderungsprogression 
 

• Therapeutisches Ziel ist die Freiheit von Krankheitsaktivität 
 

• ABER: Krankheitsverlauf kann bei Diagnose schlecht vorhergesagt werden 
– Gefahr von Über- oder Untertherapie 
 

• Personalisierte Behandlungsentscheidungen sind von größter Wichtigkeit 
für die Patienten 
 
 



Retrospektiv: Daten strukturieren und harmonisieren 

Vorhandene Daten werden strukturiert und harmonisiert 
 

 Erfassung der Metadaten aus den verschiedenen Standorten und 
Systemen in einem Metadata-Repository 
 KAS, LIS, RIS, … 

 
 NLP: Automatisiertes Erfassen von Patientendaten aus Arztbriefen 

 
• Daten werden zur Entdeckung  von Zusammenhängen und zur 

Modellbildung verwendet 
 

– Entwicklung eines Treatment Decision Scores 
 



Treatment Decision Score 

• Entwickelt aus retrospektiven Daten: 
• Klinische Daten 
• Paraklinische Daten 
• Bildgebung 
• Gentische Daten 
• Patient reported outcomes 
• Biomarker  

 
• Soll den Therapieerfolg nach 24 Monaten vorhersagen 

 
• „Erfolg“ bedeutet hier: Keine neuen T2-Läsionen im spinalen oder 

cerebralen MRT nach 24 Monaten 
 



Prospektiv: Daten strukturieren und harmonisieren 

Über die Standorte hinweg möglichst harmonisierte Erfassung neuer 
Patientendaten zur Validierung  
 
• Entwicklung und Anpassung von PMDs (SAP) / EMDs (Agfa ORBIS) 

 
• Entwicklung eines gemeinsamen Kerndatensatzes mit Variablen, die an 

allen Standorten vorhanden sind -> Mapping 
 

• Data Integration System (DIS) 
– ProVal-MS 
– Modelle für Krankheitsregister aus Routinedaten 
– Pflege klinischer Kohorten 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 



PMD / EMD 

Herausforderungen: Vereinheitlichung / Versionskontrolle 



PMD / EMD 



Automatische Arztbriefe 

• Automatisch generierte Arztbriefe durch strukturierter Erfassung der 
Patientendaten aus dem PMD 
 

• KUM – Neuroimmunologische Ambulanz: „Kein Arztbrief wird mehr ohne 
PMD erstellt“ 
 

• Erhöhung der Qualität der Routinedaten 
 

• Nutzbarkeit der routinemäßig strukturiert erfassten Daten zu 
Forschungszwecken 
 
 
 





Data Integration System  

 
• Zentrale Funktionen von DIS für den MS Use Case sind 

– Identitätsmanagement mit Verwaltung der externer Identifikatoren 
– Doppelte Pseudonymisierung der identifizierenden Daten von 

Probedaten und klinischen Daten (Maximalmodell der TMF) 
– Electronic data capture 
– Bioprobenmanagement 
 

• DIS wird zur Erfassung des ProVal-Fragebögen im MS Use Case an allen 
Standorten verwendet 
 

 
 
 
 

 



ProVal-MS 

• Prospektive Beobachtungsstudie  
 

• Validierung des multidimensionalen Treatment Decision Scores 
– Der Score sagt den Therapieerfolg von neu diagnostizierten Patienten 

mit klinisch isoliertem Syndrom (CIS) oder schubförmig remittierender 
MS (RRMS) voraus und berücksichtigt dabei das jeweils eingesetzte 
Therapieschema 
 

• Die Daten werden in wesentlichen Teilen über die Routineversorgung 
erfasst – möglichst wenig zusätzlicher Aufwand in der Klinik 

 
 
 



ProVal-MS 
• Geplante Patientenzahl: N=250  

– Rekrutierung von 3/2019 – 2/2021 
– Geplantes Studienende: 2023 

 
• Eingeschlossene Patienten (6.9.2019): n=72 

 
• 4-5 Studienvisiten:  Screening, Baseline, 6/(12)/24 Monate nach Therapie-oder 

Beobachtungsbeginn 
 

• Der zu entwickelnde Treatment Decision Score wird  
      für alle Patienten berechnet und mit dem  
      Therapieerfolg nach 24 Monaten verglichen 

 
• Primärer Endpunkt: AUC der ROC für den  Score 
      und den tatsächlichen Therapieerfolg Validierung 
 
• Verteiltes Rechnen: Der Algorithmus kommt zu den  
       Daten, die Daten werden dezentral analysiert 
 

ROC curves for H0 (black): AUC≤0.7 
 and H1 (red): AUC>0.7 



Danke an alle DIFUTURE Mitglieder! 



Data Integration System 
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