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WIEDERHOLUNG: MEDIZININFORMATIKINITIATIVE (MII) 

 200 Mio. Euro für 5 Jahre mit dem Ziel der Bereitstellung der EHR-Daten für 

die Forschung 

 4 geförderte Konsortien mit je ca. 9 Unikliniken 

 Jedes mit eigenen Use Cases 

 Jedes mit eigener Informationsarchitektur 

 Jedes mit eigenen Standards/Datenmodellen 

 Konsortienübergreifende Abstimmung 

 Entwurf eines “Kerndatensatzes” 

 FHIR als Konsortien-übergreifendes Format 

 Gemeinsame Metadatenvokabulare 
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AKTEURE, ROLLEN UND VERANTWORTLICHKEITEN 

 Beteiligte Akteure: 

 Organe der MII: 

 Nationale Steuerungsgremium (NSG) 

 AG Interoperabilität 

 Taskforce Kerndatensatz, Metadaten 

 Teams 

 Organe der MII-Konsortien 

 Data Stewards, Use Case Modelling Groups 

 Standardentwicklungsorganisationen 

 Interoperabilitätsforum (HL7, IHE, …) 

 Fachgesellschaften und Experten 
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KERNDATENSATZ 

 Person 

 Fall 

 Diagnose 

 Prozedur 

 Labor 

 Medikation 

 

BASISMODULE (VERPFLICHTEND) 

 Biomaterialien 

 Consent-Informationen 

 Diagnostik 

 Entgelte und Kostendaten 

 Intensivmedizin 

 Klinische Dokumentation 

 Klinische Studien 

 Klinische Symptome/Phänotypen 

 OMICS 

 Onkologie 

 Strukturdaten 

 … 
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TERMINOLOGIEN 

 Keine abschließende Liste, genutzt werden sollen modulweise 

internationale, hilfsweise nationale abgestimmte Begriffs-/Ordnungssysteme 

 Leicht ist es, wenn Gesetze/Regularien existieren 

 § 21 KHEntgG, ICD-10, OPS, MedDRA 

 Schwieriger ist es, wenn die Terminologien in Deutschland kaum verbreitet 

sind (LOINC) und /oder es viele, teilweise überschneidende gibt 

 Medikation: ATC, OPS, ASK, INN, CAS, UNII, IDMP,  EQDM, PZN 

 Anforderungen aus Use Cases 

 z.B. HPO, Orphacodes, CDISC 

 Verfügbarkeit von SNOMED CT 
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KERNDATENSATZ-GOVERNANCE 

 Version 0.0 (2018): „Wer macht, der macht.“ 

 Mit steigender Komplexität (Breite und Tiefe) des Datenkörpers entstand ein 

Bedarf für ein formaleres Regelwerk 

 Erweiterungen/Änderungen sind teuer für Softwareimplementierungen 

 Konsentierung von Inhalten und Einbindung von Stakeholdern 

 Formale Spezifikation und Balloting (aber nicht prohibitiv komplex) 

 Version 2.0 (2020): Prozess der kollaborativen Datenmodellierung und 

Formalisierung besteht aus 2 Phasen 

1. Inhaltliche Spezifikation (Ziel: Textdokument) 

2. Technische Spezifikation und Abstimmung (Ziel: computerverarbeitbare 

Bausteine) 
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1. INHALTLICHE SPEZIFIKATION 
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2. TECHNISCHE SPEZIFIKATION UND ABSTIMMUNG 
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SPEZIFIKATION DER INFORMATIONS-MODELLE: ART-DECOR 

 Unterstützt vielfältige 

Attribute und 

Assoziationen zu 

medizinischen 

Terminologien wie 

LOINC/SNOMED CT 

 Vererbung, 

Versionen, 

Lebenszyklus 

 Issue Management, 

Open-Source 
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SPEZIFIKATION DER INFORMATIONS-MODELLE: FORGE 

 Werkzeug zur 

Profilierung von 

FHIR-Ressourcen 

und anderen 

Artefakten 

 Direktes Laden und 

Publizierung von/in 

FHIR-Server und 

Registries 
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REPOSITORY FÜR DATEN-MODELLE: SIMPLIFIER 

 Register für die 

dauerhafte Sammlung 

und Veröffentlichung 

von FHIR-basierten 

Ressourcen 

 Stabile und weltweit 

einsehbare Plattform 

 Quelldateien in GitHub 

(Integration) 
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COMMUNITY FÜR KOMMENTIERUNG/ABSTIMMUNG: ZULIP 

 Webbasiertes 

Chatsystem 

 Offizieller Kanal von HL7 

mit tiefer Beteiligung 

relevanter Experten 

 Offene Diskussionen zu 

aktuellen Themen und 

Best Practices 

 Auflösung der Ballot-

Issues geschieht hier 
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ABER 

 Die hier betrachtete Ebene ist die Sicht der Datenerzeuger aus den 

Informationssystemen der Krankenversorgung 

 Forscher suchen „einfachere“ Datenelemente wie Körpergewicht, Herzfrequenz 

 Bedarf für eine Profilierung eines Katalogs Common/Consented Data 

Elements, wie sie tatsächlich gebraucht werden 

 Auch im Hinblick auf die neuen übergreifenden Use Cases 

 Die hier skizzierte Ebene betrachtet nicht die Umstände der Datenerhebung 

 Aussagen zur Qualität der Daten 

 Aussagen zur Provenance der Daten 

 Aussagen zur Verfügbarkeit der Daten 

 Basis für aktuelle Arbeiten 
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KRITIK AN AKTUELLEN METADATA 

REPOSITORIES 

TMF Evaluation MDR-Prototyp (2016), MII-Untersuchung (2019) 

oder: Warum gewinnt immer Excel? 
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1. UNKLARER NUTZEN 

 Die Erwartungen sind häufig nicht ausreichend  

spezifiziert, es folgen später Enttäuschungen 
1. Metadaten zur Beschreibung des Aufbau von Datenobjekten 

• Metadaten zu Studienstruktur und –ablauf 

• Metadaten zu Formularen und Instrumenten 

• Metadaten zu Abschnitten 

• Metadaten zu Datenelementen 

• Metadaten zu Wertelisten 

• Metadaten zu klinischen Konzepten 

2. Metadaten zum Forschungsdatenmanagements 

• Metadaten zu (Forschungs-)Projekten 

• Metadaten zu Katalogen 

• Metadaten zu Datensätzen 

• Metadaten zu Distributionen 

• Metadaten zu Informationssystemen 

• Metadaten zu Anfragen (Queries, Feasibilities) 

3. Metadaten zur Annotierung/Verarbeitung/Archivierung (Terminologieserver, Datenherkunft, ETL, Administration, 

Rechte, ...) 
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“Wir haben ein Konzept, wir haben 

eine Architektur, wir haben 

Produkte für (fast) alle Funktionen 

im Blick… und die restlichen 

übernimmt dann das MDR.” 
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2. MANGELNDE FUNKTIONALITÄT 

 Es fehlen gute Visualisierungen 

 Browsen, Suchen, Filtern, Gruppieren, Hervorheben, Aus-/Einblenden 

 Tabellarische Ansichten, Formularansicht, Baumansicht, Mindmap 

 Es fehlen Funktionen zur Kollaboration: 

 Unterprojekte mit eingeschränkter Sichtbarkeit 

 Logs, die zeigen, wo etwas verändert würde, was und von wem 

 Qualitätssicherungsworkflows (Status der Datenelemente) 

 Annotationen, Kommentare 

 Die zahlenmäßig größte Gruppe der Nutzer sind die seltenen Nutzer! 

 Darunter sind häufig die Entscheider  

 Diese kennen weder die Terminologie noch die Funktionalitäten 
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3. NICHT INTEGRIERBAR IN DIE ARBEITSPROZESSE 

 “MDR ist toll, aber es passt nicht in 

unseren Workflow.” 

 Lokale Installierbarkeit und zentrale 

Referenzplattform gewünscht 

 Verschiedene Nutzergruppen müssen 

damit arbeiten 

 Es profitieren nicht diejenigen, die viel Zeit 

hineinstecken 

 Es dauert insgesamt viel zu lang 

 Unterstützung von Schnittstellen und 

Standards notwendig (nicht hinreichend) 
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4. PRODUKTE SIND NICHT EINSATZREIF 

Nichtfunktionale Aspekte sind in der Evaluationsphase wichtig! 

 Umständliche Installation und Konfiguration, kein Inhalt 
 

Nichtfunktionale Aspekte sind im Routinebetrieb wichtig! 

 Performanz: es läuft akzeptabel schnell mit ein paar hundert Datenelementen bzw. 

Konzepten, aber wir haben zehntausende 

 Stabilität: wenn das MDR in zentrale Prozesse eingebunden ist, muss es auch 24*7 

laufen 

 Dokumentation: hohe Lernkurve, besonders für Nichtexperten 

 Support: wer antwortet bei Problemen, wer beseitigt Bugs 

 Nachhaltige Entwicklung: Förderende = Projektende = Pflegeende 
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DISKUSSION 

 Metadata Repositories sind die Zukunft. Und sie werden es immer bleiben? 

 Erzeugen darf komplex sein, aber Ansehen muss einfach sein! 

 Metadatenkonzepte sind beliebt in der Antragsphase (Kompetenznachweis) 

und in der Verwertungsphase (Paper) 

 Plädoyer: „Archivierung“ von Dokumentationskonzepten für die Nachwelt durch 

gemeinsames Einpflegen in ein MDR kann externe Nutzer attraktieren 

 Wenn schon so viele parallele Entwicklungen 

existieren, bitte vernetzen (FHIR?) 
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