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Gesundheitsdaten

Dashboard

Zusammenfuhren
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Prozesse Beantragung Projektinitiierung und {\fif:-: MEDIZIN
durchfiihrung TaNTIATIVE
n Entscheidung

der UACs

= EI

Antragstellung Nutzungs- |
vertrag =
/ 6@@? i -
@ ﬂ Transparenz-
P = k

4’ Machbarkeits- ‘= portal

| anfrage Nutzung @
‘. B 5 AI|.

Extrem wichtig: Projektantrage
ausgezeichneter Qualitat

Publikationen 6
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Erfahrungen aus 576 Tagen FDPG

Projektantrage

68 eingegangene Projektantrage

16 Forschende im Kontext des “MIl_NUM” Modul2b Projektes
als Quelle fur Feedback zu Prozessen und Daten

> 5 Daten- und Ergebnislieferungen

+650 aktive Forschende
+100h Forschungs- und Projektberatung

MIl-Symposium FDPG | Gebhardt/Kleinert | 10.12.2024 Seite



Erfahrungen aus 576 Tagen FDPG
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MEDIZIN

Erfahrungen / Probleme

Riickblick auf die Vorginge seit FDPG-Offnung im Mai 2023

Prozesse zentral und dezentral noch wenig erprobt und schlecht eingespielt
Alle Prozesschritte dauern lange
Informationen fir Nutzergruppen sparlich
Projektantrage aufwendig qualitativ zu verbessern
Uber Formulare angefragte Inhalte unvollstindig
Datenbeschreibungen missverstandlich oder unvollstandig

Forschende haben Schwierigkeiten beim Datenverstandnis und
Analyseentwicklung

Datenbestand und Modellierung unvollstandig (und heterogen)

MIl-Symposium FDPG | Gebhardt/Kleinert | 10.12.2024 Seite 6



Erfahrungen / Probleme

MEDIZIN
INFORMATIK
INITIATIVE

IG MII KDS Modul Diagnose

J) Beschreibung Modul

Unmissverstandliche Beschreibung
der beno6tigten Daten war bisher
schwierig

P Referenzen

2 Anwendungsfille / Informationsmodell

-() Beschreibung von Szenarien fir die Anwe
i.[)) Datensétze inkl. Beschreibungen

2 UML

1) Technische Implementierung

) FHIR Profile

Einzige Basis waren die
Implementation Guides der
Kerndatensatzmodule

) Condition

2 Terminologien

Schwer lesbar- und durchsuchbar

MIl-Symposium FDPG | Gebhardt/Kleinert | 10.12.2024

Kontext im Gesamtprojekt / Beziige zu ande.

Datensatze inkl. Beschreibungen

Die offizielle und abgenommene Version des Informationsmodels fir das Modul DIAGNOSE findet
sich auf ART-DECOR. Zur Vereinheitlichung der Reprasentation wurde das Informationsmodell
zusatzlich als FHIR Logical Model abgebildet:

LogicalModelDiagnose (Diagnose)
ICD10GMDiagnoseKodiert
VollstaendigerDiagnosekode
Aetiologiekode
Manifestationskode
Ausrufezeichenkode
Diagnosesicherheit
Seitenlokalisation
ALPHAIDKodiert
ORPHANETDiagnoseKodiert
SNOMEDDiagneseKodiert
WeitereKodiersysteme
Koerperstelle
Freitextbeschreibung
Diagnoseerlaeuterung
KlinischerStatus
KlinischRelevanterZeitraum

Feststellungsdatum

Dokumentationsdatum

o

o o o o o

Quelle: TMF e.V.

Element id "
Diagnose.ICD10GMDiagnoseKodiert

Short description
Im Bereich der administrativen und
statistischen Auswertung wird die
Diagnose mit Hilfe von Codiersystemen
verschliisselt. So wird z.B. bei der
Abrechnung nach §301 und §295 SGB V
die Codierung von Diagnosen mittels
ICD-10 GM gesetzlich vorgeschrieben.
Weitere Codiersysteme sind z.B. die
+Alpha-1D", SNOMED CT und ID MACS.
Die Kodierung einer Diagnose mittels
verschiedener Codesysteme sollte
maglich sein.

Defi
Base definition for all elements that are

on

defined inside a resource - but not those
in a data type.

Data type
BackboneElement

Constraints
« ele-1: All FHIR elements must
have a @value or children
hasValue() or (children().count()
> id. count())

Mappings
+ rim: n/a

Seite 7



Erfahrungen / Probleme

» Nicht automatisch verwertbar, heterogene Inhalte

c15 3 | E S

Al A | B i C

1 Informationen zur Befullung Ihre Kohortenauswahl nehmen Sie vorab Uber das Tool Machbarkeitsanfragen vor und speichern diese fir das Beileg
2| Dieses Dokument dient im Anschluss der Auswahl der Variablen und Wertebereiche, die Sie fir Ihre Analysen vg

3| Sollten Sie mit der Auswahl der Variablen anhand der Implementation Guides (siehe Tab 'Datenelemente'LB

4 nutzen, um Ihre Auswahl zu treffen. Dann tragen Sie unter "angefordertes Merkmal" die Begriffe aus ¢

5 Name des Projektes: Testprojekt

6

?_' Name des Pls: Max Mustermann

3 \

9

1] Beschreibung * angefordertes Merkmal - B selektionskriterien (Wertebereiche, Werteauswahl)
11 Geburtsdatum Person.Demographie.Gek | Jahr+Monat ausreichend, Alter bei Aufnahme < 18 Jahre
12 Geschlecht Person.Demographie. AdministrativesGeschlecht

13 Diagnose Diagnose.lCD10GMDiagnoseKodiert.VollstindigerDiagnosecode

14 durchgefiihrte Laboruntersuchung Laboruntersuchung.Code 20570-8 (Hematocrit)

s

16

17

18

19

20

21

MII-Symposium FDPG | Gebhardt/Kleinert | 10.12.2024 Seite 8



Losungen und Ergebnisse B

Prozesse fir Antragstellung, Einholung der UAC-Voten, Vertragsschlisse
inzwischen vielfach erprobt

Stetige Feedbackzyklen verbessern Prozesse, Checklisten und
Formulare (auch MII-NUM-Projekte)

Informationsaufarbeitung auf Webseite verbessert, Beratungs
bessere Antrage, besseres Prozessverstandnis, realistische Erwartungen

Automatisierung automatisierbarer Schritte/ technische Unterstitzung
manueller Schritte

Datenportal mit Projektdatenextraktions-Pipeline
Datenausleitung unterstitzt von Business Process Engine

MIl-Symposium FDPG | Gebhardt/Kleinert | 10.12.2024 Seite 9



Erfahrungen von 576 Tagen FDPG

P
!
s

MEDIZIN
INFORMATIK

Weiterentwicklungen des FDPG Angebots

Datenportal

Erweiterung der Kohortenselektion
(weitere Module, Codesysteme, Infos und Suchmoglichkeiten)

Bessere Informationsaufbereitung
Oberflache zur Merkmalsselektion
Tool zur standardisierten Projekt-Daten-Extraktion (Torch)

MIl-Symposium FDPG | Gebhardt/Kleinert | 10.12.2024
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Gesundheitsdaten

Merkmal1l Merkmal2 Merkmal3 Merkmal4 Merkmal 5 Merkmal6 Merkmal7 Merkmal8 Merkmal9 Merkmal 10

Patient 1

Patient 2

Patient 3

Patient 4

Patient 5

Patient 6

Patient 7

Patient 8

Patient 9

Patient 10
Patient 11
Patient 12
Patient 13
Patient 14
Patient 15
Patient 16
Patient 17
Patient 18
Patient 19
Patient 20
Patient 21
Patient 22
Patient 23
Patient 24
Patient 25
Patient 26
Patient 27
Patient 28
Patient 29
Patient 30

45510

47076
43097

S -2 s -ElN- s CERCEE - ER: - - ER-ERC - - ERE - Bl - - E

MIl-Symposium FDPG | Gebhardt/Kleinert | 10.12.2024 Seite 11



Kriterien zur Selektion der Kohorte

Patient 1

Frauen mit pasent2

. Patient 3
Diabetes  ients

Patient 5

Patient 6

Patient 7

Patient 8

Patient 9

Patient 10
Patient 11
Patient 12
Patient 13
Patient 14
Patient 15
Patient 16
Patient 17
Patient 18
Patient 19
Patient 20
Patient 21
Patient 22
Patient 23
Patient 24
Patient 25
Patient 26
Patient 27
Patient 28
Patient 29
Patient 30

MII-Symposium FDPG | Gebhardt/Kleinert | 10.12.2024

Merkmal 1

e s - ER- s CERCEEE - ERG - - ER-ERC - - ERE - Bl - - E

Merkmal 2 Merkmal 3 Merkmal 4] Merkmal 5
65172 305§

Vierkmal & Merkmal 7 Merkmal8 Merkmal9 Merkmal 10

Seite 12



Kohorte

o MEDIZIN
'« % INFORMATIK
&%= INITIATIVE

L) 8

o

Patient 1
Patient 2
Patient 3
Patient 4
Patient 5
Patient 6
Patient 7
Patient 8
Patient 9
Patim]

Merkmal1 Merkmal 2 Merkmal 3 Merkmal 4] Merkmal 5

70992 65172
46941 72300
48658 38051
57238 47267
21159

51662 21636
71420 35804

| Patient 11

Patient 12
Patient 13

Patient14

I Patient 15

Patient 16
Patient 17
Patient 18
Patient 19
Patient 20
Patient 21
Patient 22

Latient 22/
I Patient 24
2lemt

3 cc 2 3 s € S| 3c5 3 g g g 3

Patient 25
Patient 26
Patient 27
Patient 28]

I Patient 29

Patient 30

W
w
m
w

—
w
W
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Vierkmal & Merkmal 7 Merkmal8 Merkmal9 Merkmal 10

66012 70305 66761
31840

63606 41078
39847 50968
29902 23395
34053 29215

58684

45510

32062
) FO0 73
59510

Seite 13
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Merkmal Selektion

Merkmal1l Merkmal2 Merkmal3 Merkmal4 Merkmal 5 Merkmal 6
70992 65172 28053

Merkmal 8 | Merkmal 9 erkmal 10
703013 66761

agsal 72300 31844

48658 38051 63606 41078

57238 47267 29066 39847 50968

62509 2990

51662 40 29215

71420 3684

Merkmal 7

Patient 1
Patient 2
Patient 3
Patient 4
Patient 5
Patient 6
Patient 7
Patient 8
Patient 9
Patient 10
| Patient 11
Patient 12
Patient 13
Patient 14
I Patient 15
Patient 16
Patient 17
Patient 18
Patient 19
Patient 20
Patient 21
Patient 22

I Patient 24
2lemt
Patient 25
Patient 26
Patient 27
Patient 28

I Patient 29

Patient 30

3 cc 2 3 s € S| 3c5 3 g g g 3

£ 3 2=

=

=
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Definition einer Kohorte — verbesserte Machbarkeitsanfragen “<* & INFORMATIK
- .
hl.“::'.Lr\UT\AT\VE
Q;i?é’ﬁ:gsfi B Deutsch  ~ Marie Gebhardt -
. ] FUR GESUNDHEIT
£  Daten Definition Kriterien Suche
Definieren Sie |hre Kohorte anhand von Kriterien die Sie iiber das Suchfeld auswahlen kannen. Fir gezieltes Suchen
kénnen Sie auf bestimmte Terminologien (z.b. ICD10, LOINC, OPS) oder KDS-Module einschranken. Sie kdnnen die
= Merkmal Selektion Kohorten Selektion direkt verwenden um die Patientenzahl deutschlandweit abzuschatzen.

BB  Gespeichert Abfragen diabetes
Kontext v ICD10 (17065) - KDS Module - Filter zuriicksetzen

[J Diabetes mellitus ? IcD10 E10-E14 Diagnose

[J Diabetes insipidus ? IcD10 £23.2 Diagnose

https://feasibility.forschen-fuers: - > e

A Piacoeeas

gesundheit.de/ L b it T B :

0
Zur Kohorten Selektion hinzufiigen l l W Koharten Selektion enzeigenj

<«

MII-Symposium FDPG | Gebhardt/Kleinert | 10.12.2024 Seite 16
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Definition einer Kohorte — verbesserte Machbarkeitsabfragen iéf-‘.'.”;.‘#“ﬂﬁé“

e

[
$-o-0

.. N .
o FORSCHUNGS- -
e OATENPORTAL Deutsch +~ Marie Gebhardt -
!.:_ FUR GESUNDHEIT

VIS LINWSsHgUny W VI Linwinguiny
-

E Daten Definition
Ausgewdhlte Kriterien

H Kohorten Selektion

Hemoglobin A/Hemoglobin.total in DBS g
Z Merkmal Selektion Laboruntersuchung, 54072-4, LOINC
BB Gespeichert Abfragen 3
Einschlusskriterien Ausschlusskriterien
Diabetes mellitus 4

Diagnose, E10-E14, ICD10

,_I_, _____________ Zum Sortieren “Drac
| i nutzen

______________

»

1
Machbarkeitsabfrage /M Kriterien hinzufugen

Seite 17
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Neu - Merkmalselektion

o MEDIZIN
<> ® INFORMATIK
2o *- INITIATIVE
| o

.
. FORSCHUNGS-
DATENPORTAL

») J FURGESUNDHET

= -
=  Daten Definition

ﬁ Kohoerten Selektion

g Merkmal Selektion

BB  Gespeichert Abfragen

MII-Symposium FDPG | Gebhardt/Kleinert | 10.12.2024

«

B Deutsch Marie Gebhardt -

Merkmal Selektion

Fir Ihre Forschungsfrage kdnnen Sie nun definieren welche Daten Sie von den Patienten der Kohorte erhalten méchten.
Die verfiigbaren Daten sind durch Kerndatensatz (KDS) Module deutschlandweit standardisiert. Sie konnen Datenpunkte
zusatzlich Filtern, wenn z.b. nur bestimmte Laborwerte von Interesse sind und Sie haben die Mdglichkeit anzugeben
welche Datenpunkte zwingen erforderlich sind fiir Ihre Forschungsfrage.

Diagnose
Diagnose
(Fe il , Kfinischer Status, Verifizierungsstatus, Code, ICD-10-GM Code, Alpha-ID Code, SNOMED CT Code, O...
Prozedur
Person
Labor
Medikation ||
Fall

—
o
Zur Merkmal Selektion hinzufiigen [ ¥/ Selektion anzeigenﬁ

Seite 18
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Neu - Merkmalselektion

DATENPORTAL
FUR GESUNDHEIT

ﬂFﬂRSEHUNGS- B Deutsch  + Marie Gebhardt g

£ Daten Definition Ausgewdhlte Merkmale

i Kohorten Selektion
L Hier konnen Sie definieren, welche Merkmale von Patienten der Kohorte fiir lhre Forschungsfrage relevant sind. Achten

¥ Merkmal Selektion Sie auf Datensparsamkeit und Kongruenz zur Beschreibung im Studienprotokoll/ Ethikvotum / Forschungsantrag
(insofern bereits vorhanden). Andern Sie die Selektion durch Klick auf das Stiftsymbol und fligen Sie bei Bedarf weitere
B Gespeichert Abfragen Filter (z.b. auf bestimmte Diagnosecodes) hinzu

Ausgewahlte Kriterien

Diagnose Selektierte Felder Angewandte Filter d

Verifizierungsst...
Code

Aufzeichnungs...

Daten beantragen 'T‘ Merkmal hinzufiigen

P

MII-Symposium FDPG | Gebhardt/Kleinert | 10.12.2024 Seite 19
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Neu - Merkmalselektion

L) 8

FUR BESUNDHEIT

FORSCHUNGS- - i -
QUATENPGRTAL M Deutsch Marie Gebhardt
Selektieren Sie Merkmale fiir Diagnose

= (aktiv | Rezidlv [ Rtckfall | inaktiv | Remission | abgekiungen) a

= .
= Daten Definition " Verifizierungsstatus

(unbestétigt | voridufig | differential | bestatigt | widerlegt | fehlerhafte Eingabe)

& Kohorten Selektion
L k Code vant sind. Achten

Ein ICD-10-, Alpha-ID-, SNOMED-, Orpha- oder anderer Code, der die Diagnose identifiziert.) I

. § & lorschungsantra

Z Merkmal Selektion ] E & z &
(i coding i Bedarf weitere

'
y E D . (A reference to a code defined by a terminology system.)
BB Gespeichert Abfragen

ICD-10-GM Code
(Ein Verweis auf einen von der ICD-10-GM definierten Code)

— Alpha-ID Code 5

Ausgewaihlte Elemente

Verifizierungsstatus || erforderlich o D D
Code [J erforderlich x
Aufzeichnungsdatum [] erforderlich X
ICD-10-GM Code erforderlich X

A Merkmal hinzufagen

MII-Symposium FDPG | Gebhardt/Kleinert | 10.12.2024 Seite 20
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1.5e+09

| +1.5 Mrd

+14 Mio A Laborwerte &
Personen Daten zu Laboruntersuchungen von ?P

O\p Patientinnen und Patienten

{

5.0e+08
|

Basisdaten eines Krankenhausaufenthaltes
von Patientinnen und Patienten T T T T : : :

4e+05
|

+400k

Einwilligungen

Verfugbare positive
Einwilligungsinformationen von
Patientinnen und Patienten

N

2e+05
|

» Datenhaltung

» KDS Module

1.6e+08 +00

1 +160 Mio
] Diagnosen <
7 Beschreibung der Krankheiten einer @

Person

1.0e+08

: +80 Mio

Prozeduren

3 Dokumentation von Operationen und

medizinischen Eingrifien

2e+07 4de+07 6e+07 Be+07 4.0e+07

Q1 Q2 Q3 04 Q1 Q2 Q3 Q4
MII-Symposium FDPG | Gebhardt/Kleinert | 10.12.2024 2023 2024



.’.ml‘.
& o5 MEDIZIN
I

Losungen und Ergebnisse: Durchlauf von Projekten erfolgt nun nach {2 &' InFormaTi
Standardprozessen!

d
...

L INITIATIVE
’

N

L o

» Die Pipeline steht!

» Erste Projekte erhalten ihre
Daten (aulBerhalb
Projectathon)

Foto von Matthew Henry auf Unsplash

MIl-Symposium FDPG | Gebhardt/Kleinert | 10.12.2024 Seite 22


https://unsplash.com/de/@matthewhenry?utm_content=creditCopyText&utm_medium=referral&utm_source=unsplash
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HeraUSforderungen INFORMATIK
Beantragung Projektinitiierung und
-durchfithrung )
> Entscheidung Wiederholung/Fehlerzyklen

° — = ~ der UACs

Publikationen
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Beschleunigung

Techn. Unterstitzung
manueller Prozesse

Seite 23



Herausforderungen
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| g%

Beantragung

e
3

° ‘ _\. Registrierung

MII-Symposium FDPG | Gebhardt/Kleinert | 10.12.2024

Projektinitiierung und
-durchfithrung

— Entscheidung
= der UACs

&
| =
1 i

Nutzungs- ==“ = ]

= i ==

| =
vertrag osabacial =

2t | @ e
||| Transparenz-
portal

Nutzung
Ergebnisse
:_‘_:_:JI i ?.\ ! .f'-'-_'_!'-
= L& L] (s r
Publikationen °

» Validierung bei der
Datenextraktion

» Klarere Prozesse bei
verteilten Analysen

» Qualitat der extrahierten
Daten verstehen,
verbessern

Seite 24
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Herausforderungen £22 4 IroRmaTik

Erganzungsprozesse uben: Gbergreifendes Record Linkage

Verknlpfung mit anderen Datenbestanden innerhalb und auRerhalb der
Hauser

Neue Moglichkeiten GDNG/EHDS
Internationaler Anschluss: OHDSI
Zusammenarbeit mit anderen Forschungsinfrastrukturen

MIl-Symposium FDPG | Gebhardt/Kleinert | 10.12.2024 Seite 25
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Projekte vorbereiten {28 nrormami

INITIATIVE
'\;,,.

» Viele wichtige Informationen auf der Webseite

» FDPG-Sprechstunde

Website: https://forschen-fuer-gesundheit.de

E-Mail: info@forschen-fuer-gesundheit.de

MIl-Symposium FDPG | Gebhardt/Kleinert | 10.12.2024 Seite 26


https://forschen-fuer-gesundheit.de/
mailto:info@forschen-fuer-gesundheit.de

Sie forschen selbst? Jetzt registrieren und ausprobieren!

L) 8

»
Ny

o9 MEDIZIN
'« % INFORMATIK
€= INITIATIVE

MII-Symposium FDPG | Ge

(2

€« 5 @ 2 forschen-fuer-gesundheitde a 1 B 5} O

88 | @ tmfevsharepointcom [ SIMPLIFIERNET -M...  [§] Support 8 TMF - FOPG - Confl.. il PIT#6_Lessons-learn... TMF | FOPG - Locali... » [ Alle Lesezeicher

+% 7\ FORSCHUNGS-
.

RATRMRGRTAL Forschungsprojekte Ein Projekt durchfiihren v Infrastruktur Ml .‘g g Login Registrierung

Daten fiir mein
Forschungsproj
\zentral beantragen

Entdecken Sie Daten der Universitatskliniken der Medizinini
standardisiert, aktuell und in nie dagewesenem Umf@_lflg.l_

\2 '-/I

Quelle: TMF e.V.
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GEFORDERT VOM

% Bundesministerium
fir Bildung
und Forschung

Vielen Dank an alle Beteiligten

Am Aufbau des FDPG sind viele Akteure beteiligt aus Mll, den Gremien und Use Cases

MII-Koordinationsstelle des TMF e.V. FDPGplus
Johannes Drepper Julian Griindner (TMF,FAU) Lucas Triefenbach (UKA)
Karoline Buckow Hans-Ulrich Prokosch (FAU) Leonard Csomai (FAU)
Philip Kleinert Alexander Kiel (UKL) Shayan Mohajerani (FAU)
Thomas Kleinert Mathias Riihle (UKL) Leandro Doctors (DKFZ)
Martin Bartow Raphael Majeed (UKA) Paul Behrend (UKSH)
Franziska Klepka Michael Folz (UKF)
Marie Gebhardt Bastian Schaffer (FAU)

Robert Krock ﬁM F Thomas Kohler (DKFZ)

Charlotte Frank
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