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WIEDERHOLUNG: MEDIZININFORMATIKINITIATIVE (MII)

— 200 Mio. Euro fur 5 Jahre mit dem Ziel der Bereitstellung der EHR-Daten flr
die Forschung
— 4 geforderte Konsortien mit je ca. 9 Unikliniken
— Jedes mit eigenen Use Cases
— Jedes mit eigener Informationsarchitektur
— Jedes mit eigenen Standards/Datenmodellen

— Konsortienubergreifende Abstimmung
— Entwurf eines “Kerndatensatzes”
— FHIR als Konsortien-tbergreifendes Format
— Gemeinsame Metadatenvokabulare

UNIVERSITAT

LEIPZIG Institut fir Medizinische Informatik, Statistik und Epidemiologie (IMISE) 2



%

§o-o MEDIZIN
@ INFORMATIK
NITIATIVE

AKTEURE, ROLLEN UND VERANTWORTLICHKEITEN

— Beteiligte Akteure: . Notionals
— Organe der MII:
— Nationale Steuerungsgremium (NSG)

— AG Interoperabilitat e Lo e
— Taskforce Kerndatensatz, Metadaten
— Teams

— QOrgane der Mll-Konsortien e

— Data Stewards, Use Case Modelling Groups
— Standardentwicklungsorganisationen

— Interoperabilitatsforum (HL7, IHE, ...) Teams
— Fachgesellschaften und Experten
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KERNDATENSATZ “
BASISMODULE (VERPFLICHTEND) ERWEITERUNGSMODULE (EMPFOHLEN)
— Person — Biomaterialien
_ Fall - Cf)nsent-.lnformationen
_ — Diagnostik
— Diagnose — Entgelte und Kostendaten
— Prozedur ~  Intensivmedizin
— Labor — Klinische Dokumentation
— — Klinische Studien
— Medikation —  Klinische Symptome/Phanotypen
— OMICS
— Onkologie
— Strukturdaten
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TERMINOLOGIEN

Keine abschlie3ende Liste, genutzt werden sollen modulweise
internationale, hilfsweise nationale abgestimmte Begriffs-/Ordnungssysteme
Leicht ist es, wenn Gesetze/Regularien existieren

— § 21 KHENntgG, ICD-10, OPS, MedDRA
Schwieriger ist es, wenn die Terminologien in Deutschland kaum verbreitet
sind (LOINC) und /oder es viele, teilweise tUberschneidende gibt

— Medikation: ATC, OPS, ASK, INN, CAS, UNII, IDMP, EQDM, PZN
Anforderungen aus Use Cases

— z.B. HPO, Orphacodes, CDISC

Verfligbarkeit von SNOMED CT
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KERNDATENSATZ-GOVERNANCE

— Version 0.0 (2018): ,Wer macht, der macht.”
— Mit steigender Komplexitat (Breite und Tiefe) des Datenkdrpers entstand ein
Bedarf fur ein formaleres Regelwerk
— Erweiterungen/Anderungen sind teuer fur 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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Inhaltliche Spezifikation

Zustimmung?

Vorstellung in i Erarbeitung
der TF inhaltliche
Kerndatensatz Beschreibung

Idee fUr neues

Vorstellung in
der AG
Interoperabilitat

Zustimmung?

Textuelle

Maodul B} Beschreibung
Uberarbeitung
notwendig
kein Bedarf
Modulidee
verworfen
UMIVERSITAT
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2. TECHNISCHE SPEZIFIKATION UND ABSTIMMUNG
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Informations-
modellierung Koammentierung NSG-Freigabe
(ART-DECOR)

Zustimmung?

Mapping auf
FHIR-
Ressourcen

FHIR-
Profilierung
(Farge)
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Erstellung FHIR-
NSG-Freigabe HL7DE-Balloting Implementier- Registrierung
ungsleitfaden (Simplifier)
Fertige Version Zustimmung? Annahme?
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SPEZIFIKATION DER INFORMATIONS-MODELLE: ART-DECOR-
.
.e . s .
— Unterstitzt vielfaltige
Q tt H b t d Y = == Administratives Geschlecht p 7 i y Cancel  Save
rl u e u n Id mide-dataelement-5 Version 2018-06-05 15:18:58
A 1 H Basismodule Status Draft Version Label
SS O Z I atl O n e n Z u — @ Person Description Administratives Geschlecht der Person
- - - L] Name Relations Specialization ® Geschlecht - aklin-dataelement2015(1)-65 as of 2015-01-15 (repository: aktin-)
medizinischen = @ Do
Propertie "
Administratives Geschlecht roperties ampeiee )
T : I - - Geburtsdatum Terminology Code Display Name Codesystem
I I l A iati
e r I n 0 O g I e n WI e + Adresse ssoction 76691-5 Gender identity Logical Observation Identifier Names
+. @ Vitalstatus and Codes
LO I N C/S N O M I D C I +} @ Patientin 263495000 Gender (observable entity) SNOMED Clinical Terms
+ Probandin
Value
+. @ Fall
— Vererbung 2@ s
! +- 0 Prozedur Value Set Association AdministrativeGender (Dynamic)
. - Laborbefund
ersionen -
y +. @ Medikation
Enweiterungsmodule LevelType Concept Synonyms Code Display Name Codesystem
i N
L e b ens Zykl us Unergreifenda Module oL Manniich M Male Administrative Gender
Konsentierte Datenelemente
0-L Weiblich F Female Administrative Gender
— Issue Management, B et U O Unfoies AdmissaisGender
O S 0-L Divers Divers
pen-source F— e
M
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SPEZIFIKATION DER INFORMATIONS-MODELLE: FORGE ™+

— Werkzeug zur -
Profilierung von o p—
FHIR-Ressourcen
und anderen
Artefakten

code http:/loinc.org

— Direktes Laden und
Publizierung von/in
FHIR-Server und
Registries

AIVERSITAT Institut fiir Medizinische Informatik, Statistik und Epidemiologie (IMISE)
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REPOSITORY FUR DATEN-MODELLE: SIMPLIFIER
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Register fir die N v o
dauerhaﬁe Sammlung MI-Initiativ‘eb-“Laborprofile-Observation V
und Vero6ffentlichung
von FHIR-basierten
Ressourcen - wry
Stabile und weltweit |
einsehbare Plattform —
Quelldateien in GitHub B
(Integration) 1o e e

i B ot oG

category 1.1

code B: i11c

o =
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COMMUNITY FUR KOMMENTIERUNG/ABSTIMMUNG: ZULIP=< "
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Zulip needs your permission to enable desktop notificati

— Webbasiertes
Chatsystem
@ All messages german/mi-initiative [VLabor] Laborbereich Genetik Apr20

— Offizieller Kanal von HL7 g8, AndrasBictenbeck

2% Wir haben jain allen 3 Profilen category fixed auf laboratory gesetzt. Das wiirde ich auch
W Starred messages gerne so lassen, damit man Laboruntersuchungen/Befunde/Anforderungen einfach finden

m it tiefer Beteil ig u ng @ Recent topics und abgrenzen von z.B. der Radiologie kann. In einer unteren Ebene gibt es keine wie auch

MFHIR german/mi-initiative = 3220  Willkommen im dedizierten Themen-Stream fiir alle D... E &

Lt AL WIS e U

immer konsentierte Klassifikation von Laboranalysen. Wenn Projekte trotzdem eine
relevanter Experten

& ALL STREAMS Gruppierung bendtigen, kénnen sie die gerne zusatzlich verwenden, sie kénnen nur nicht
davon ausgehen, das diese Gruppierung auch von anderen verwendet wird. Ich wiirde also
Offene Diskussionen zu
aktuellen Themen und
Best Practices

— Auflésung der Ballot-

Issues geschieht hier

[DIAGNOSE] Diagnosesic...
[MED] Release 1.0.0 Modu...
Encodierung von Quantit...
[DIAGNOSE] doppelte Ca...
OPS Enkodierung in Proc...
[LABOR] Observation.co...

KDS packages
[FALL] Begleitperson

verschiedene Fragen zum...
[LABOR] Mikrobiologisch...
[DIAGNOSE] Dokumentat...
Modul Fall - Diagnoserefe. ..
[LABOR] Semi-quantitati...

[FALL] Verschachtelte Abt. ..
[DIAGNOSE] Validierung ...

Versicherten ID und Seku. ..

wirklich alles als zusatzliche Gruppierung erlauben und nichts vorschreiben.

Patrick Werner (coirce
Julian Sass | said:

Der hier vorgeschlagene Code passt eher fiir DiagnosticReport.code und weniger fiir die
Category. Der Genomics |G benutzt v2-0074. Sollte man das nicht erméglichen zwecks
Interoperabilitat? http://hl7.org/fhir/uv/genomics-reporting/genomics-report.html

&+ um Kompatibilitit zu einem international ballotierten IG zu ermoglichen.

Andreas Bietenbeck | said:

Wir haben ja in allen 3 Profilen category fixed auf laboratory gesetzt. Das wiirde ich
auch gerne so lassen, damit man Laboruntersuchungen/Befunde/Anforderungen
einfach finden und abgrenzen von z.B. der Radiologie kann. In einer unteren Ebene gibt
es keine wie auch immer konsentierte Klassifikation von Laboranalysen. Wenn Projekte
trotzdem eine Gruppierung benttigen, konnen sie die gerne zusétzlich verwenden, sie
konnen nur nicht davon ausgehen, das diese Gruppierung auch von anderen
verwendet wird. Ich wiirde also wirklich alles als zusatzliche Gruppierung erlauben und
nichts vorschreiben.

Valides Argument. Ein DiagnosticReport der den MIl profilen und bspw den Clinical

Giennmios |G entsnrechen méachte muss dann einfach heides codieren

Drafts (0) New topic New private message

UNIVERSITAT
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ABER

— Die hier betrachtete Ebene ist die Sicht der Datenerzeuger aus den
Informationssystemen der Krankenversorgung
— Forscher suchen ,einfachere” Datenelemente wie Korpergewicht, Herzfrequenz

— Bedarf fur eine Profilierung eines Katalogs Common/Consented Data
Elements, wie sie tatsachlich gebraucht werden

— Auch im Hinblick auf die neuen lbergreifenden Use Cases
— Die hier skizzierte Ebene betrachtet nicht die Umstande der Datenerhebung
— Aussagen zur Qualitat der Daten
— Aussagen zur Provenance der Daten
— Aussagen zur Verflgbarkeit der Daten

— Basis fiur aktuelle Arbeiten

LLJEI\IIFLEIEZFS”‘M Institut fir Medizinische Informatik, Statistik und Epidemiologie (IMISE) 13



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

KRITIK AN AKTUELLEN METADATA
REPOSITORIES

oder: Warum gewinnt immer Excel?
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1. UNKLARER NUTZEN

— Die Erwartungen sind haufig nicht ausreichend
spezifiziert, es folgen spater Enttauschungen

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

WHAT IS IT GOOD FOR?
“Wir haben ein Konzept, wir haben

. Metadaten zu klinischen Konzepten . . .
2. Metadaten zum Forschungsdatenmanagements eine Archltektur, wir haben
* Metadaten zu (Forschungs-)Projekten Produkte fur (fast) alle Funktionen
Metadaten zu Katalogen . . . .
Metadaten zu Datensétzen im Blick... und die restlichen
Metadaten zu Distributionen ubernimmt dann das MDR.”

Metadaten zu Informationssystemen
Metadaten zu Anfragen (Queries, Feasibilities)
3.  Metadaten zur Annotierung/Verarbeitung/Archivierung (Terminologieserver, Datenherkunft, ETL, Administration,

Rechte, ...
t"E'\l'rglgesnl‘% Institu)t fur Medizinische Informatik, Statistik und Epidemiologie (IMISE) 15



2. MANGELNDE FUNKTIONALITAT

— Es fehlen gute Visualisierungen

— Browsen, Suchen, Filtern, Gruppieren, Hervorheben, Aus-/Einblenden
— Tabellarische Ansichten, Formularansicht, Baumansicht, Mindmap

— Es fehlen Funktionen zur Kollaboration:

Unterprojekte mit eingeschréankter Sichtbarkeit

Logs, die zeigen, wo etwas verandert wirde, was und von wem
Qualitatssicherungsworkflows (Status der Datenelemente)
Annotationen, Kommentare

... 5
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— Die zahlenmalig gro3te Gruppe der Nutzer sind die seltenen Nutzer!

UNIVERSITAT
LEIPZIG

Darunter sind héaufig die Entscheider ©
Diese kennen weder die Terminologie noch die Funktionalitaten

Institut fir Medizinische Informatik, Statistik und Epidemiologie (IMISE)
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3. NICHT INTEGRIERBAR IN DIE ARBEITSPROZESSE

CDISC Clinical Research Data Llfecycle

— “MDR ist toll, aber es passt nicht in
unseren Workflow.” @5 &"“ =— Q(P_Cf Q_Q
/W

— Lokale Installierbarkeit und zentrale
Referenzplattform gewiinscht
— Verschiedene Nutzergruppen missen
damit arbeiten
— Es profitieren nicht diejenigen, die viel Zeit
hineinstecken
— Es dauert insgesamt viel zu lang

— Unterstltzung von Schnittstellen und
Standards notwendig (nicht hinreichend)

t"E'\l'P'}"lg{S”N Institut fir Medizinische Informatik, Statistik und Epidemiologie (IMISE) 17
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Nichtfunktionale Aspekte sind in der Evaluationsphase wichtig!

Umstandliche Installation und Konfiguration, kein Inhalt

Nichtfunktionale Aspekte sind im Routinebetrieb wichtig!

Performanz: es lauft akzeptabel schnell mit ein paar hundert Datenelementen bzw.
Konzepten, aber wir haben zehntausende

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

Dokumentation: hohe Lernkurve, besonders flr Nichtexperten
Support: wer antwortet bei Problemen, wer beseitigt Bugs
Nachhaltige Entwicklung: FOrderende = Projektende = Pflegeende

UNIVERSITAT Institut fir Medizinische Informatik, Statistik und Epidemiologie (IMISE) 18
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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)

UNIVERSITAT
LEIPZIG

Pladoyer: ,Archivierung” von Dokumentationskonzepten fur die Nachwelt durch
gemeinsames Einpflegen in ein MDR kann externe Nutzer attraktieren

Wenn schon so viele parallele Entwicklungen =
existieren, bitte vernetzen (FHIR?) L N
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