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Big Data in Krankenversorgung
und Forschung
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Den Nutzen von

Health Discovery ist die Text-Mining- und Machine-Learning-
Plattform zur Analyse unstrukturierter Patientendaten. Mit
Health Discovery werden Diagnosen, Medikamente, Labor-
werte und viele weitere Kriterien aus Freitexten extrahiert
und semantisch normalisiert.

PROZESSE AUTOMATISIEREN, VORHERSAGEN ERMOGLICHEN

Health Discovery ermdglicht sinnvolle Vorhersagen zu Diagno-
sen und Therapieverlaufen. Patientenkohorten lassen sich
mit wenigen Mausklicks zusammenstellen - fur Machbar-
keitsstudien und Patientenrekrutierung fur klinische Studien,
zur Diagnhoseunterstitzung bei seltenen Krankheiten oder
zur UnterstUtzung der medizinischen Kodierfachkrafte bei
der medizinischen Leistungsabrechnung.

Wir suchen dich.

averbis.com Join our team!

Patientendaten steigern

averbis

text analytics

Sehr geehrte Leser,
sehr geehrte Kollegen,

Den Dekan der Medizinischen Fakultat Erlangen erflllt es mit grofber Freude und Stolz,
dass sich das MIRACUM-Konsortium unter Federfihrung des Erlanger Lehrstuhls fur
Medizinische Informatik bei der Ausschreibung der nationalen Medizininformatik-Initia-
tive (MI-1) des Bundesministeriums fir Bildung und Forschung (BMBF) erfolgreich durch-
gesetzt hat. Seit Jahresbeginn 2018 |duft die Forderung und pinktlich zum MIRACUM
Kick-Off Symposium in Erlangen halten Sie nun das erste MIRACUM Journal in Handen.

Immer wieder war in den vergangenen Jahren davon die Rede, dass sich in den Com-
putern unseres Gesundheitssystems, in Krankenhdusern, Arztpraxen, Forschungslabors,
Gesundheitsédmtern und Krankenkassen gewaltige Datenmengen akkumulieren, die
kaum erschlossen, gewissermalben ein riesiger ,Datenfriedhof* seien. Diese Sackgasse
will die MI-I nun zum Nutzen von Diagnostik und Therapie, und damit letztlich transla-
tional zum Nutzen unserer Patienten 6ffnen. Ein entscheidender Schritt ist zundchst die
Verkntipfung lokaler Dateninseln in Datenintegrationszentren an den beteiligten Univer-
sitdtsklinika und der Aufbau von innovativen digitalen Kommunikationsstrukturen zum
standortibergreifenden Austausch. Langfristiges Ziel der MI-I ist ein deutschlandweit
zusammenwachsendes und fur alle Beteiligten jederzeit zugangliches Gesundheits-
informationssystem, das zugleich hochsten Anspriichen an den Schutz der sensiblen
Patientendaten gentigt.

In den 15 Jahren als Lehrstuhlinhaber an unserer Fakultat hat sich Herr Kollege Pro-
kosch als ,Briickenbauer® in seiner Funktion als CEO des Medizinischen Zentrums fr
Informations- und Kommunikationstechnik und CIO des Universitatsklinikums Erlangen
sowie durch seine nachhaltige interdisziplindre Zusammenarbeit mit Einrichtungen an-
derer Fakultdten der FAU bestens bewdhrt. Die Klippen der initialen Teambildung mit
Vertretern aus acht Universitatsklinika, zwei technischen Hochschulen und einem In-
dustriepartner, verteilt Uber finf Bundesldnder, hat er gemeinsam mit seinen beiden
Stellvertretern erfolgreich gemeistert. Die Arbeit hat bereits begonnen.

Ein Aspekt ist dem Dekan in diesem Zusammenhang noch wichtig. Das Engagement
im MIRACUM-Konsortium figt sich hervorragend in das Forschungsszenario unserer Fa-
kultat ein. Eines unserer Leuchtturmprojekte ist unser vor acht Jahren ebenfalls mit Hilfe
des BMBF gestartetes Exzellenzzentrum fir Medizintechnik, das Medical Valley Europdi-
sche Metropolregion Niirnberg. MIRACUM bietet nun eine ausgezeichnete Moglichkeit fir
eine komplementdre Erganzung der mehr technisch ausgerichteten Medical-Valley-Ak-
tivitdten durch die systematische Bearbeitung des Gesamtfelds von Datenakquisition
und vernetztem Datenmanagement im Gesundheitswesen.

In diesem Sinne begleiten die allerbesten Wiinsche der Medizinischen Fakultat Erlan-
gen den Start und die weiteren Aktivitdten des MIRACUM-Konsortiums und aller daran
Mitwirkenden.

Ich wiinsche Ihnen eine interessante Lektire.

NEER

Prof. Dr. Dr. h.c. Jirgen Schittler

GruRwort

Prof. Dr. Dr. h.c. Jiirgen Schiittler
Dekan der Medizinischen

Fakultat Erlangen, Direktor der

Anasthesiologischen Klinik
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GruRwort

Prof. Dr. Alexander Horbst,
Vorsitzender des Gutachterkreises
zur MI-I des BMBF
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Sehr geehrte Wissenschaftler,
sehr geehrte Damen und Herren,

Die Medizininformatik-Initiative (MI-I) des Bundesforschungsministeriums (BMBF) unter
Federfiihrung von Ministerin Johanna Wanka hat in Deutschland den Grundstein fur
eine nachhaltige Entwicklung dieses Bereichs gelegt und ist international einzigartig.
Die dafir bereitgestellten 150 Millionen Euro stellen einen soliden finanziellen Rahmen
sicher, der die Umsetzung eines solchen Mammutprojekts erst ermdglicht. Obgleich
die Digitalisierung des Gesundheitswesens als vorrangiges Ziel der Initiative erscheint,
verfolgt sie weitaus tiefergreifende Ziele. Wissenschaft, Forschung und Gesundheits-
versorgung sind angehalten gemeinsam Szenarien zu entwickeln und umzusetzen, die
den Patienten tatsachlich zu Nutzen gereichen sollen. Hierflr reicht Technologie alleine
nicht aus, vielmehr ist ein Umdenken hin zu einer integrierten, einrichtungs-/fachiber-
greifenden Sicht auf die Gesundheitsversorgung notwendig. Nur wenn sowohl Datensilos
als auch fachliche Grenzen aufgebrochen werden, kann dies gelingen.

Dass neben der fachlichen Exzellenz auch eine bewiesene Kooperationsfahigkeit der
zahlreichen methodischen und klinischen Fachdisziplinen zu den Rahmenbedingungen
des Programms gehort, zeigt welchen Anspruch das BMBF an die Geforderten hat. Nur
so kann das Ziel eines lernenden, Uber alle Sektoren hinweg digital vernetzten Gesund-
heitssystems erreicht werden. Oder anders ausgedrickt: Eine kleine wissenschaftliche
und klinische Revolution. Und die schafft nur, wer mit vereinten Kraften die gleichen
Ideen angeht, verfolgt und dann auch gemeinsam realisiert.

Alle in der Antragsphase eingereichten und durch die internationale Fachjury begut-
achteten Antrage waren von sehr hoher wissenschaftlicher Qualitat. Die schlussendlich
zur Férderung empfohlenen und durch das BMBF ausgewahlten Konsortien erflllen
alle samt die Voraussetzungen, um die hehren gesteckten Ziele zu erreichen und den
Versorgungsalltag in Deutschland malgeblich zu verbessern. Mit dieser Initiative wird
der Grundstein fir eine integrierte, evidenzbasierte und patientenzentrierte Versorgung
gelegt, in der Informationsverfligbarkeit und -verarbeitung bzw. die damit verbundenen
Transaktionskosten nicht ldnger die limitierenden Faktoren sind.

Ich wiinsche allen Konsortien von heute und auch von morgen groftmaoglichen Erfolg
bei Ihren Vorhaben - und zwar als Medizininformatiker und auch als potentieller Patient.

Moorde_ Jlotst.

Prof. Dr. Alexander Horbst

Sehr geehrte Mitglieder der Ml-Initiative,
liebe Wissenschaftler und Patienten,

Was bereits 1850 von der ersten Programmiererin Ada Lovelace vorausgesagt wurde,
wird nun im Jahr 2018 fir das Gesundheitswesen moglich: ,Der analytische Automat
nimmt einen Rang ganz fir sich alleine ein.”

Der Paradigmenwechsel in der Medizin wird durch strukturierte und standardisierte
Erhebung, Integration und Analyse von Daten endlich moglich. Zu der Evidenz-basierten
Medizin kommt die Daten-basierte Medizin hinzu. Dieses wird die Diagnostik und The-
rapie revolutionieren. Lovelace umschreibt diesen Umbruch mit ,Eine ungeheure, neue
Sprache ist entstanden®. Ich bin (iberzeugt, dass wir das auch eines Tages fur die Medizin-
informatik-Initiative (MI-I) behaupten kénnen. Wir missen aber nicht von vorne anfangen:

Die MI-I bietet die Chance eines neuen Selbstverstandnisses der allumfassenden
Kommunikation zum Wohle des Patienten. Daflir werden, wie weltweit tblich (www.jo-
intinitiativecouncil.org), die relevanten Standardisierungsorganisationen und Standards
wie ISO, CEN, DICOM, IHE, HL7, Snomed CT, LOINC, IDMP, WHO, CDISC, GS1 einbezogen.

Die Zusammenarbeit in einer ,Joint Initiative® ist in Deutschland erstmals durch die
MI-I politisch moglich. Hier arbeiten die Experten und Anwender strategisch, organisa-
torisch und fachlich zusammen. Die Kommunikation auf Basis international anerkannter
Standards ist das Herzstlck der MI-I des BMBF und soll groften wissenschaftlichen und
medizinischen Nutzen anhand der definierten Use Cases bringen. Gelingt es, die MIRA-
CUM-Use Cases zu den Themen Patientenrekrutierung, Molekulares Tumorboard und
Pradiktionsmodelle exemplarisch mit den zugehérigen komplexen Datenerhebungen in
den Kliniken abzubilden und zu vereinheitlichen, sind auch weitere Anwendungen auf
dieser Spezifikationsbasis denkbar.

Das MIRACUM-Konsortium stellt sich dieser Herausforderung mit seinen Partnern und
Universitatskliniken. Die Kliniken werden unter der Verwendung internationaler Stan-
dards aus den Bereichen der Infrastruktur, des Datenschutzes und der Anwendungs-
schicht ein Konzept ausarbeiten und implementieren, welches deutschlandweit einen
grolben Einfluss auf das Gesundheitswesen haben wird und die Anwendung einheitlicher
medizinischer Kommunikation ermoglicht.

Die Vernetzung mit den anderen Datenintegrationszentren der drei ebenfalls gefor-
derten Konsortien wird dabei eine besondere Herausforderung. Dafir wiinsche ich mir
kluge Ubersetzungen der jeweiligen IT-Standards, wie beispielsweise OPENEHR plus HL7
und ein einheitliches Vorgehen sowie eine effiziente, nationale Organisation fir Spezi-
fikationen mit Anbindung an bestehende Strukturen.

Mit dem Zitat ,Ich bin so ganz anders geworden. So viel mutiger. Nichts macht mir
Angst.“ wiirde Ada Lovelace diesen neuen, innovativen Unternehmungsgeist sicherlich
umschreiben.

Den Mut hat MIRACUM, dafiir benétigt es keinen Zaubertrank (mehr zu MIRACOLIX ab
S.22), aber viele gleichgesinnte Gallier und sogar befreundete Romer.

Ich wiinsche dem Konsortium um Prof. Prokosch viel Erfolg.

Prof. Dr. Sylvia Thun

GruRwort

Prof. Dr. Sylvia Thun, Vorsitzende

des Spitzenverbandes IT-Standards
im Gesundheitswesen (Sitig)
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GrufRwort

» Es erscheint immer
unmaoglich, bis es
jemand getan hat. «

Nelson Mandela
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Komplexitat gemeinsam beherrschen -
Bausteine flir die medizinische Forschung

Februar 2018. Das MIRACUM-Team blickt auf zwei Jahre Findungsphase, konzeptionelle
Abstimmungen, und tatsdchlich auch auf erste gemeinsame Ergebnisse plus fiinf Publika-
tionen zurlick. Das bedeutet in unserem Fall, acht MIRACUM Universitaten/Kliniken, zwei
technische Hochschulen und ein Industriepartner haben im Team gebriitet und gearbeitet.

Ein Konsortium dieser Grélbe in Gang zu bringen, sahen die Gutachter unseres An-
trags zur Konzeptphase der Medizininformatik-Initiative (MI-1) als kritischen Erfolgsfaktor.
Doch wir haben gezeigt, dass die Zusammenarbeit vieler Partner kein Hemmfaktor sein
muss. Vielmehr konnten wir beweisen, dass vielféltiges Potenzial und sich ergdnzende
Kompetenzen Synergieeffekte erzeugen, die neue Ideen und zeitnahe Ergebnisse hervor-
bringen. Und das nicht trotz, sondern weil unterschiedliche methodische und klinische
Disziplinen an einem Tisch sitzen.

Wir freuen uns, mit unserem ersten MIRACUM-Symposium auf bereits zwei erfolgreiche
Jahre zu schauen. Vieles liegt noch vor uns, um die taglich anfallenden Datenschéatze zu
heben. Gerade die ,dreckigen Daten des klinischen Alltags” sollen aufbereitet, lokal integ-
riert und Uber die Grenzen einzelner Universitatskliniken hinweg nutzbar gemacht werden.
Sind sie doch gewinnbringender Rohstoff fiir die translationale medizinische Forschung.

In MIRACUM fiihren wir Kompetenzen der Medizinischen Informatik und Medizinischen
Dokumentation, der Biometrie, Epidemiologie, Bioinformatik, Systemmedizin und auch
der Versorgungsforschung gemeinsam mit Klinikern und medizinischen Forschern zu
interdisziplindren Teams zusammen. Im Team werden sie zu viel mehr als nur der Summe
ihrer einzelnen Fahigkeiten. Diese Starke ermdglicht es uns, klinische Fragestellungen in
ganz neuen wissenschaftlichen Ausmafen anzugehen.

Sie kénnen sich vor diesem Hintergrund vorstellen, wie sehr es uns freut, dass Anfang
2018 aus dieser grolken wissenschaftlichen Kooperative, beruhend auf MIRACUM-Daten
und gemeinsamen Analysen, bereits eine Publikation erschienen ist (ab S. 24).

Lassen Sie uns an dieser Stelle einmal Nelson Mandela ins Feld fiihren, der in diesem
Jahr seinen 100. Geburtstag feiern wirde: ,Nachdem man einen gro3en Berg bestiegen
hat, findet man nur heraus, dass es noch viele weitere hohe Berge zu besteigen gibt.*
Auch unser erster ,Gipfel” er6ffnet uns den Blick auf einen Horizont voller Optionen.
Selbstverstandlich werden wir nicht davon verschont bleiben, zu stolpern und mit Pro-
blemen oder auch Misserfolgen kdmpfen zu missen. Wir sind stolz, sagen zu kénnen,
dasswirin den vergangenen Monaten eine, vor allem auch menschliche, Grundlage dafiir
gelegt haben, immer wieder aufzustehen.

In diesem Sinne begriiRen wir mit diesem ersten MIRACUM-Journal die neuen Team-
mitglieder, die wir aktuell an allen Standorten aufnehmen. Und dartiber hinaus auch die
Universitatskliniken Dresden und Greifswald, die MIRACUM hoffentlich schon bald ge-
meinsam bereichern werden. Lassen Sie uns alle in den kommenden Jahren mit verein-
ten Kréften an unseren Zielen arbeiten. Entschlossen. Leidenschaftlich. Mit Team-Spirit.
Und mit so viel Spals wie moglich.

Im Namen des MIRACUM Steering Board

b £ /Z/'“7 o lmis

Prof. Dr. Till Acker Prof. Dr. Hans-Ulrich Prokosch Prof. Dr. Michael Neumaier
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BRING NEW THERAPIES
TO MARKET FASTER

Collaborate with Peer Researchers
Enhance Trial Design
Accelerate Recruitment

Attract More Industry-Sponsored Trials
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“We have been evaluating platforms to support local
feasibility studies and to connect us with a network
of biopharmaceutical companies. We felt TriNetX
provided the best solution for our specific requirements.”

- Hans-Ulrich Prokosch, Chief Information Officer
Universitatsklinikum Erlangen

To learn more, visit TriNetX at www.trinetx.com or contact Steve Lethbridge,
EMEA Director, by phone at +44 7766 691 467 or email steve.lethbridge@trinetx.com.
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_ MIRACUM - BAUSTEINE FUR
* DIE MEDIZINISCHE FORSCHUNG

- Trotz der MIRACUM-GroRe, die mit : e : '
11 Partnern auRergewdhnlich ist, schaffen SeBGlIgI S AT . >

- - die Beteiligten einen Teamspirit, der einen
~‘Grundstein fiir eine neue Dimension des Erganzende Férdermodule - >

. Miteinanderilegt. Die drei Use Cases werden
in‘den kommenden vier Jahren einen
groRen Schritt in Richtung integrierte,

"evidenzbasierte und patientenzentrierte
Versorgung gehen.

Ausbau- und Aufbau- und

Konzeptphase

';Vernetzungsphase : Erweiterungsphase

2016 - 2017 2018-2021 2022 -2025

IL_LUéTRATION: Nina Eggemann

FROM DATA TO KNOWLEDGE -
KLINISCHE PROZESSE REVOLUTIONIEREN

Gigantische Datenmengen werden jeden Tag im deutschen
Gesundheitswesen erzeugt - bislang zumeist weitgehend
ungenutzt. Dabei sind uniiberschaubare Mengen an Daten genau
die richtige Voraussetzung, um damit valide Pradiktionsmodelle
zu entwickeln - ganz so wie es in Use Case 2 angestrebt wird.

ALERTING IN CARE - OPTIMIERUNG B
DER ERFOLGSQUOTE

Klinische Studien scheitern heute noch viel zu
oft.an fehlenden Teilnehmern. Meistens aus
purer Unwissenheit - nicht etwa aus fehlender
Bereitschaft. Doch noch fehlt der aktuelle
Studieniiberblick im System - das soll sich nun
andern. Use Case 1 kiimmert sich um das
Klick-and-Win.

ucs

FROM KNOWLEDGE TO ACTION -
GG I HANDREICHUNG ZWISCHEN
FORSCHUNG UND VERSORGUNG

Es geht darum, immer noch ein bisschen
mehr herauszufinden. Immer noch

ein bisschen tiefer zu gehen, genauer
hinzusehen und so doch noch das

alles entscheidende Puzzleteilchen zu
finden, mit dem die richtigen Schliisse

_ D T T

o T T T

o T T T
_ R T
_ T

AT R S ! gezogen werde_n k6n.nen..I.VIolekulare
e Ly Tumorboards sind die Spiirnasen unter
den Medizinern und werden in Use Case
?' 3 naher an die Versorgung heranriicken.

miracum’ .
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» Es ist eine Tragddie, in

Ziel ist ein neues Okosystem

Die Medizininformatik-Initiative soll Rahmenbedingungen schaffen,
damit Patienten schneller von Innovationen aus der medizinischen
Forschung profitieren kdnnen. Mit 150 Millionen Euro fordert das
Bundesforschungsministerium dieses hehre Ziel fiir die kommenden

vier Jahre - als einen ersten Schritt.

TEXT Claudia Dirks

m 16. November 2015 stellte Bundesfor-
Aschungsmimister’n Johanna Wanka (CDU)

das Forderkonzept fur die Medizininfor-
matik vor. Im Juli des vergangenen Jahres dann
die Bekanntgabe der vier geférderten Konsortien
(MIRACUM, S. 8; DIFUTURE, HiGHmed und SMITH,
S. 14). In der Pressekonferenz fasste Wanka die Er-
wartungen zusammen: ,Unsere
Vision ist, dass jede Arztin und
jeder Arzt, egal ob in Kliniken,

einem Land wie Deutschland Haus-oder Facharztpraxen, alle

mit einer seltenen Krankheit
vollig isoliert zu sein, trotz
der Patientendaten, die wir
heute zwar schon haben,
die jedoch in keiner Weise
miteinander verkntipft sind.
Was wir brauchen, ist eine

verflgbaren Erfahrungswerte
und Forschungsergebnisse auf
Knopfdruck abrufen und in seine
Therapieentscheidungen einbe-
ziehen kann. Dadurch werden
die Patientinnen und Patienten
zukinftig noch besser beraten
und therapiert.”

Konnektivitat als

intelligente Vernetzung tiber  pardigmenwechset

die einzelnen Standorte

hinaus. «

Prof. Dr. Heyo Kroemer, Préisident Medizinischer

Fakultdtentag (MFT)

miracum’

Was hier so klar und einleuch-
tend formuliert ist, der Schulter-
schluss zwischen Forschung und
Versorgung, setzt in der Praxis
einen gemeinsamen Kraftakt
nahezu aller Berufsgruppen im
deutschen Gesundheitswesen voraus. Medizin-
informatiker, ITler, Mediziner unterschiedlichster
Fachrichtungen und auch das Management missen
zusammen eine Sprache und einen Weg finden, das
Management medizinischer Daten zu standardisie-
ren und Brlicken zwischen den heute bestehenden
Dateninseln zu bauen, als Grundlage fir eine kennt-
nisreichere, verbesserte Gesundheitsversorgung.

Die gute Nachricht: Der erste, vielleicht schwerste,
Schritt, alle Berufsgruppen an einen Tisch zu brin-
gen, wurde erfolgreich bewaltigt; und sogar schon
mit Ergebnissen gekront, die jahrelang — durch
Abgrenzung der Professionen voneinander, nicht
denkbar gewesen waren.

Doch auch der Ansatz, eine Grundlage fur eine
forschungskompatible elektronische Patientenak-
te (ePA) schaffen zu wollen, zeigt den Realitdtssinn
der Verantwortlichen. Denn, obwohl die ganze Welt
seit Jahren Uber nichts Anderes als Uber die Chan-
cen beziehungsweise Herausforderungen spricht,
die die Digitalisierung mit sich bringt, so wird
doch eines oft aulber Acht gelassen: Das deutsche
Gesundheitswesen ist noch lange nicht auf dem
Stand, sich Uber solche Zukunftsthemen Gedanken
machen zu missen. Erst einmal mussen tatséchlich
ganz andere Fragestellungen geldst werden. Und
genau hier setzt das sozio-technische Element der
Medizininformatik-Initiative (MI-1) an. Neben der ge-
meinsamen Sprache, muss auch eine intelligente
Vernetzung Uber einzelne Standorte hinaus etab-
liert und gelebt werden. Hier sollen in einem ers-
ten Schritt alle Universitatsklinika Uber sogenannte
Datenintegrationszentren (DIZ) verbunden, danach
die nicht-universitdren Krankenhduser und zu gu-
ter Letzt auch die niedergelassenen Arzte ange-
schlossen werden. Am Ende steht womdglich eine
nationale forschungskompatible ePA, die in beide
Richtungen, Forschung und Versorgung, wirkt.

Man muss sich klarmachen, dass die M-I orga-
nisatorische Verdnderungen anstofRt, die den Um-
gang mit Daten neu definieren und ein vollig neues
Okosystem zum Ziel haben. Und die Briickenbauer
sind schon am Werk, um Wissen in medizinischen
Erfolg umzuwandeln. —

Proaktive
Gesundhelitsversorgung
far eine gesamte Region...

Zukunftsmusik?

Nein. Denn mit Healthelntent  hat Cerner eine L6sung
fUr ein patientenzentriertes und sektorubergreifendes
Versorgungsmanagement entwickelt.

Basierend auf Smart Data kbnnen Erkrankungsmuster
und Komplikationen friher erkannt und MalBnahmen
besser gesteuert werden - ein deutlicher Schritt hin
zU einer héheren Versorgungsqualitat und
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Die anderen drei geforderten Konsortien

DIFUTURE harmonisiert, integriert und analysiert
verschiedenste Arten von Daten aus der Kranken-
versorgung und der Forschung. Ziel ist es, Krank-
heitsursachen und Verlaufe besser zu verstehen.
Mit diesem Wissen sollen Erkrankungen kiinftig wir-
kungsvoll verhindert, schneller diagnostiziert sowie
zielgerichteter und nebenwirkungsarm therapiert
werden. Das Vertrauen der Patienten und deren
informationelle Selbstbestimmung sind dabei ab-
solute Kernpunkte des Konsortiums.

Die ersten Anwendungsfélle betreffen neuro-
logische Erkrankungen wie Multiple Sklerose und
die Parkinson’sche Erkrankung sowie Krebs- und

Herz-Kreislauf-Erkrankungen. Dabei sollen bei-
spielsweise viele tausend Krankheitsverldufe von
Patienten mit Multipler Sklerose miteinander vergli-
chen werden. Mit den Ergebnissen wird DIFUTURE
kiinftig zum frihestmoglichen Zeitpunkt tber ge-
zielte und personalisierte Medikationsempfehlun-
gen verfiigen und so eine optimale Therapie der
Multiplen Sklerose sicherstellen.

In DIFUTURE haben sich die Technische Uni-
versitdt Minchen, die Ludwig-Maximilians-Univer-
sitat Minchen und die Eberhard-Karls-Universitat
Tubingen mitihren Universitatsklinika und weiteren,
auch klinischen Partnern zusammengeschlossen.

Hierdurch kommt es zu einer einmaligen Synthese
des Wissens aus Medizin, Informatik, Biostatistik
und Bioinformatik. Insbesondere bei Datenschutz
und Datensicherheit kooperiert DIFUTURE eng mit
internationalen Partnern.

HiGHmed (Heidelberg-Gottingen-Hannover Medizininformatik)

Das Konsortium verbindet drei international fih-
rende und komplementar aufgestellte Medizinische
Fakultaten und Universitatsklinika: Heidelberg, Got-
tingen und Hannover. Ziel des Konsortiums ist es,
zusammen mit dem Deutschen Krebsforschungs-
zentrum (DKFZ) durch neue medizininformatische
Losungen und einen Ubergreifenden Datenaus-
tausch die Forschung und Versorgung zu verbes-
sern. Dabei profitieren die Partner von ihrer lang-
jéhrigen Erfahrung auf dem Gebiet der klinischen
Informationstechnologie im Bereich Entwicklung,
Anwendung und Ausbildung.

Der Aufbau von Datenintegrationszentren (DIZ)
an jedem Universitatsklinikum wird die Aufnahme
neuer Partnerzentren sicherstellen. Mit der Sana
Kliniken AG beteiligt sich ein deutschlandweiter, pri-
vater Krankenhausbetreiber an den Entwicklungen.
Ein zusatzliches DIZ mit Fokus auf Genomdaten und
radiologischen Bilddaten am DKFZ wird mit den
klinischen Zentren eng verknipft. Zum effizienten
Datenaustausch zwischen den Einrichtungen setzt
das Konsortium auf offene, standardbasierte und
interoperable Losungen. Datenschutz und Daten-
sicherheit haben dabei hochste Prioritat. HiGHmed

legt zudem groRRen Wert auf die Qualifizierung von
Mitarbeitenden in der Medizininformatik sowie auf
das Training der Arzteschaft und des Gesundheits-
personals im Umgang mit den neuen Technologien.

Der Mehrwert der neuen Strukturen soll an drei
Anwendungsbeispielen gezeigt werden: HiGHmed
will Krankenhausinfektionen besser bekampfen so-
wie Krebs- und Herz-Kreislauferkrankungen durch
personalisierte Ansatze wirkungsvoller behandeln.

SMITH (Smart Medical Information Technology for Health Care)

Die drei universitédtsmedizinischen Standor-
te des Konsortiums, Leipzig, Jena und Aachen,
bundeln medizininformatische, klinische, system-
medizinische, computerlinguistische und epide-
miologische Kompetenzen. In Kooperation mit ex-
ternen Partnern etabliert SMITH DIZe an den drei
Universitatsstandorten. Die Zentren ermdglichen
eine institutionen- und standortiibergreifende
Nutzung elektronischer Gesundheitsdaten aus der
Krankenversorgung und der patientenorientierten
Forschung.

SMITH will den Mehrwert dieser Datennutzung
an drei Anwendungsfallen demonstrieren: So entwi-
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ckelt das Konsortium innovative datenanalytische
Methoden und Werkzeuge, die aus elektronischen
Patientenakten automatisiert medizinische Infor-
mationen gewinnen. Diese Informationen kdnnen
helfen, Versorgungsabldufe zu erforschen und zu
verbessern. Dies will SMITH durch zwei klinische An-
wendungsfalle belegen. Auf Intensivstationen sol-
len Patienten-Management-Systeme kontinuierlich
ausgewertet werden, um den Zustand der Patienten
automatisiert zu Uiberwachen. Dies ermoglicht ein
schnelleres therapeutisches Eingreifen. In einem
weiteren Anwendungsfall unterstitzt ein compu-
terbasiertes Entscheidungshilfesystem Arzte beim

leitliniengerechten Einsatz von Antibiotika. Dies soll
die friihzeitige und gezielte Bekdmpfung bakteriel-
ler Infektionen verbessern und das Auftreten von
Antibiotikaresistenzen reduzieren.

Das Konsortium plant enge Kooperationen mit
Industriepartnern. Uber einen gesicherten Daten-
raum, den ,Marketplace®, werden die Vernetzungs-
partner die Ergebnisse von SMITH nutzen kdnnen.

Universitéitsmedizin Géttingen

Hannover
Medizinische Hochschule Hannover

Heidelberg
Ruprecht-Karls-Universitat Heidelberg
Deutsches Krebsforschungszentrum (DKFZ)

Berlin
Robert-Koch-Institut

Berlin
Ada Health GmbH

Braunschweig
Helmholtz-Zentrum fiir Infektionsforschung GmbH

Braunschweig
Technische Universitdt Braunschweig

Darmstadt
Technische Universitdt Darmstadt

Erlangen
Siemens Healthcare GmbH

Berlin
Hannover
Braunschwei ®
@ Braunschweig |
Hildesheim
Halle
ESgEn @ Dortmund
Bochum Gottingen @ Leipzig
J%Ch @ Leverkusen Jena @
@ Aachen
@ Darmstadt
Homburg (Saar) @Erlangen
. f..Heidelberg
Wi
_ @ Heilbronn
Regensburg
Tiibingen Augsburg
A [smaning
@ Freiburg -
HiGHmed
Gottingen Hannover

Hochschule Hannover

Heidelberg
NEC Europe Laboratories

Heilbronn
Hochschule Heilbronn

Hildesheim
Hochschule fiir angewandte Wissenschaft und
Kunst (HAWK)

Ismaning
Sana Kliniken AG

Potsdam
Hasso-Flattner-Institut fiir Softwaresystemtechnik
GmbH

Walldorf
InterComponentWare AG

Walldorf
SAP SE
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SMITH

Aachen
RWTH Aachen
Universitétsklinik RWTH Aachen

Halle

Martin-Luther-Universitat Halle-
Wittenberg

Universitétsklinik Halle

Jena
Friedrich-Schiller-Universitat Jena
Universitétsklinik Jena

Leipzig
Universitat Leipzig
Universitéitsklinik Leipzig

Berlin
ID Information und Dokumentation im
Gesundheitswesen GmbH & Co. KGaA

Dortmund
Fraunhofer-Institut fir Software- und
Systemtechnik ISST

Essen
Mdrz Internetwork Services AG

Freiburg
Averbis GmbH

Jilich
Forschungszentrum Jilich GmbH

Leverkusen
Bayer AG

Walldorf
SAP SE
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Die MI-Initiative ist eine tolle Chance
mit grolben Herausforderungen

Die zentrale Geschaftsstelle der MI-I, betrieben von der Technologie- und Methodenplattform fiir die
vernetzte medizinische Forschung e.V. (TMF), dem Medizinischen Fakultatentag (MFT) und dem Verband
der Universitatsklinika Deutschlands e.V. (VUD), unterstutzt die Ubergreifende Zusammenarbeit und
gibt dem millionenschweren Projekt sowie den geférderten Konsortien eine Uibergeordnete Struktur. Im
Gesprach mit Sebastian C. Semler, Geschaftsfihrer der TMF, wird klar, dass die vergleichsweise grofen
Summen auch eine besondere Verantwortung mit sich bringen.

INTERVIEW MIT Sebastan C. Semler

» Die MI-I ist ein
eminent wichtiger
Beitrag zur Gestaltung
der Digitalisierung im
Gesundheitswesen,
nicht nur in der
medizinischen
Forschung. Es werden
Strukturen geschaffen,
die die traditionelle
Grenze zwischen
Patientenversorgung
und medizinischer
Forschung
liberwinden. «

Sebastan C. Semler
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Die vom BMBF initiierte und mit 150 Millionen Euro geférderte Medizininformatik-Initiative (MI-1)
hat ein gewaltiges Echo hervorgerufen. Welche Chancen entstehen hier?

Die MI-I ist ein eminent wichtiger Beitrag zur Gestaltung der Digitalisierung im Gesundheits-
wesen und nicht nurin der medizinischen Forschung. Mit dem Forderkonzept ermoglicht das
BMBF, dass die Lehre und Ausbildung im Bereich der Datenverarbeitung in der Medizin gestarkt
und der fachliche und wissenschaftliche Nachwuchs zukunftsfahiger wird. Zugleich werden Struk-
turen geschaffen, die die traditionelle Grenze zwischen Patientenversorgung und medizinischer
Forschung Uberwinden helfen. Dies ist fir den Wissenschaftsstandort Deutschland, wie auch fir
die Patientenversorgung, von grofer Bedeutung. Insbesondere aber kann eine erfolgreiche MI-1,
einen wesentlichen Impuls zur Digitalisierung und Datenstandardisierung im Gesundheitswesen
setzen und damit auch Uber die primaren Use Cases der medizinischen Forschung hinaus wirken.

An welchem Beispiel kann dies konkret festgemacht werden?

Ich kann Ihnen sogar drei Beispiele aus unterschiedlichen Bereichen anhand der bereits er-
zielten Ergebnisse aus der Konzeptphase nennen:

Zum einen wird die Patienteneinwilligung zur Nachnutzung medizinischer Versorgungsdaten,
die gerade bundesweit mit nahezu allen Universitatsmedizinstandorten, den Ethikkommissionen
und den Datenschutzbehdrden abgestimmt wird, weit Uber das Projekt hinaus nutzbar sein.

Zum zweiten werden Schritte zur Etablierung eines Kerndatensatzes und zur Standardisierung
von Versorgungsdaten mithilfe internationaler Terminologien in den IT-Systemen der Patienten-
versorgung erfolgen (missen) und direkt positiv in die Patientenversorgung wirken.

Und zum dritten werden die standortibergreifend abgestimmten Festlegungen zum Data Sha-
ring und zu Eckpunkten des Use & Access von Daten aus Versorgung und Forschung auch zum
Wandel in der Forschungskultur mafgeblich beitragen.

Auf der anderen Seite werden auch erste Bedenken geduflert, wurde vor Millionengrédbern ge-
warnt. Welche Risiken sind zu befiirchten?

Wettbewerbliche Anséatze, wie sie in Forschungsprojekten unerlasslich sind, bergen natirlich
immer die Gefahr, dass man gegeneinander und unabgestimmt arbeitet. Genau dieser Gefahr soll
das Begleitprojekt mit dem Nationalen Steuerungsgremium (NSG) und der geschaftsfihrenden
Koordinierungsstelle, die gemeinsam von TMF, MFT und VUD betrieben wird, entgegenwirken.
Hervorzuheben ist, dass das NSG nicht nur aus den Principal Investigators besteht, sondern auch
Reprasentanten der Vorsténde der Universitétsklinika und Dekanate umfasst, um die Durchset-
zungsfahigkeit der Beschliisse des NSG zu erhdhen und fir eine schlagkraftige Governance zu

sorgen. Bislang geben die Erfolge in der Konzept-
phase sehr wohl Anlass fir die Annahme, dass wir
mit dieser Struktur auf dem richtigen Weg sind.

Wie wird zwischen den Konsortien der nationalen
Initiative zusammengearbeitet - und was steht in
den kommenden vier Jahren auf der Agenda?
Schon wéhrend der Konzeptphase hat die Zu-
sammenarbeit zwischen allen beteiligten Stand-
orten und Konsortien hervorragend funktioniert
und in kirzester Zeit sehr gute Ergebnisse geliefert.
Einige habe ich eben angesprochen, alle Ergebnis-
se sind auf der Webseite der Initiative 6ffentlich zu-
ganglich: www.medizininformatik-initiative.de
Kernelement sind die Arbeitsgruppen, in denen
sich die Experten aus den verschiedenen Konsor-
tien zusammenfinden. Ubrigens bleiben hier auch
diejenigen Standorte vertreten, die derzeit keine
Forderung erhalten und sich erstim Laufe der ers-
ten Phase den Konsortien wieder anschlielben wer-
den. Gestartet sind wir mit Arbeitsgruppen zu den
Themen Consent, Data Sharing und Interoperabili-
tat. Andere Themen, wie z.B. Einbeziehung von und
Zusammenarbeit mit Patienten, IT-Sicherheit oder
Datenqualitat werden in den kommenden Monaten
hinzukommen. Der Arbeitsplan richtet sich an der
gemeinsam verabschiedeten Roadmap aus.

Was werden die gréten Hiirden fiir die MI-1in den
kommenden Jahren sein?

Herausforderungen gibt es viele, und es ist
schwierig, diesbezlglich ein Ranking auszuma-
chen. Aber ich glaube schon, dass die vier wich-
tigsten Herausforderungen sein werden: Erstens,
Interoperabilitat erreichen — zwischen Standorten
und Konsortien, zwischen Patientenversorgung und
Forschung. Zweitens, einheitliche Losungen in dem
bestehenden foderalen Rechtsrahmen zu finden,
insbesondere hinsichtlich Datenschutzrecht und
Landeskrankenhausgesetzen. Drittens, die Akquise
von Fachpersonal auf dem Gebiet der Medizininfor-
matik. Hier ist man ein Stick weit Opfer des eige-
nen Erfolgs: Der Start der MalRnahme hat zu einer
Vielzahl von neuen Stellen und Berufungen gefthrt,
der Personalmarkt ist nahezu leergefegt. Auch wenn
langfristig die Schaffung von Ausbildungskapazita-
ten hier Entlastung schaffen wird, tragt zunachst
einmal deren Aufbau zum Engpass bel. Viertens,
gelingt es uns, die Governance und das Projektma-

Die Medizininformatik-Initiative

Sebastian C. Semler, Geschéftsfihrer der TMF

nagement eines so grofben Projekts schlagkréftig
weiter zu entwickeln und erfolgreich zu gestalten?

Die Férdersumme ist auRergewéhnlich hoch -
macht das einen Unterschied?

Das Projekt ist eine grundlegende Forschungsfor-
derungs- und Strukturmalnahme. Es ware sicher
leichter gewesen, mit weniger Geld deutlich weni-
ger Standorte zu fordern. Erfolgreiche , Inselprojek-
te“ gibt es aber genug. Hier geht es darum, in die
Flache zu kommen - ein zweifelsohne ambitioses,
aber gerade deshalb nicht weniger richtiges Ziel.

Dabeiist man auf gutem Weg: Man muss sich ver-
gegenwartigen, dass laut Ausschreibung das Ziel fiir
die erste Phase deutlich zurtickhaltender formuliert
war - hier war von wenigen Konsortien mit je zwei
bis drei Standorten die Rede. Dies haben wir be-
reits deutlich Uberschritten: In den vier geférderten
Konsortien sind heute, neben weiteren Partnern, 18
Standorte der Universitdtsmedizin vertreten, und es
werden bereits im Laufe dieses Jahres ca. 12 weitere
Standorte hinzukommen. Auf dem Weg zur bundes-
weiten Initiative sind wir ein deutliches Stlick weiter
als es der Projektplan laut Forderkonzept voraussah.

Angesichts der Zahl der bereits beteiligten
Standorte und Laufzeit je Standort liest sich die
Fordersumme auch etwas anders - nichts desto
trotz bleibt es insgesamt eine hohe Summe aus
offentlichen Mitteln, und wir sind uns unserer Ver-
antwortung bewusst. Alle beteiligten Akteure sind
gut beraten, alles dafiir zu tun, diese Initiative zum
Erfolg werden zu lassen - solche Chancen bieten
sich fur die Medizininformatik und die IT im Gesund-
heitswesen nicht so schnell wieder. —

Foto: Baier

Nationales Steuerungs-
gremium (NSG)

Das NSG ist die Ubergeord-
nete Governance-Struktur
derim Rahmen der MI-I des
BMBF geférderten Konsor-
tien und soll die Umset-
zung des Forderkonzepts
begleiten und steuern. Im
NSG kommen Vertreter al-
ler geforderten Konsortien
regelmalig zusammen, um
die Zusammenarbeit zu
koordinieren und gemein-
same Festlegungen abzu-
stimmen. Die Mitglieder
bindeln die Anforderungen
der Wissenschaftler ihrer
Konsortien und bringen sie
in die Ubergreifende Diskus-
sion und Abstimmung ein.
Als Multiplikatoren tragen
sie die Beschllsse zurlick in
die Konsortien und wirken
auf ihre Umsetzung hin.
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Das MIRACUM-Konsortium

Hier wachst Krankenversorgung
und Forschung zusammen

Die Medizininformatik-Initiative (MI-I) des BMBF wird nicht von heute auf morgen alle Probleme 6sen,
auf die die Medizin wartet. Aber sie ist ein gewaltiges Puzzleteil auf dem Weg zu Themen wie Big Data,
personalisierte Medizin, Artificial Intelligence in der Patientenversorgung. Denn spéatestens seit den
ernlichternden Erfahrungen mit IBM’s Watson-Health, ahnt man, dass es viel mehr Daten braucht, um
lernende Maschinen zu flttern. Dieser Daten habhaft zu werden und nutzbar zu machen - darum geht es
in den vier geférderten MI-Konsortien.

INTERVIEW MIT Prof. Dr. Hans-Ulrich Prokosch und Prof. Dr. Till Acker, Sprecher des MIRACUM-Konsortiums

18  miracum’

2017 war ein herausragendes Jahr fiir die Ml - wodurch entstand dieser Hype?

In der Tat war die 6ffentliche Benennung und Vorstellung der vier gefdrderten Konsor-
tien fur die MI-Iam 10. Juli 2017 das absolute Highlight der letzten 30 Jahre fir unser Fach
in Deutschland. Doch der Hype, wie sie es nennen, begann schon im Januar 2015 mit der
Einladung des BMBF zum Workshop Medizininformatik. Eine kleine ,Expertengruppe”
hatte gemeinsam mit dem BMBF an einem Konzeptpapier fir eine Nationale Initiative
Medizininformatik gearbeitet; das war der Startschuss.

Insidern gilt es schon als Erfolg, die unterschiedlichen medizinischen und technischen
Fachgruppen an einem Tisch zu haben - wie ungewéhnlich war dies tatséchlich?

In der Tat hat die Forderinitiative weit mehr Welten in unseren Kliniken zusammen-
geflihrt und zu Gesprachen und gemeinsamen Zielen gebracht, als nur zwei oder drei
methodische Disziplinen. Es ist ein wirklich sehr ungewéhnlicher Vorgang, der durch die
MI-I angestolen wurde.

Unser erstes MIRACUM Findungstreffen in Frankfurt belegt dies eindrucksvoll.
Wenn es friher um die Ausarbeitung medizininformatischer Antrage ging, sal% eine
Gruppe von MI-lern zusammen und entwickelte technologische Konzepte. In diesem
ersten Treffen waren wir jedoch sechs Medizininformatiker, zwei Biometriker, ein Ma-
thematiker und Informatiker aus der experimentellen Strahlentherapie, ein &rztlicher
Direktor eines Universitatsklinikums, zwei Dekane und zwei Prodekane Medizinischer
Fakultaten, zwei Dekane von Hochschulfakultaten fir Medizinische Informatik, neun
Klinikdirektoren und Kliniker aus z.B. der Onkologie, Psychiatrie, Neurologie, Radio-
logie und der Strahlentherapie, eine Leiterin eines KKS und vier IT-Leiter/CIOs. Es war
beeindruckend, wie diese interdisziplindre und hochkaratig besetzte Gruppe intensiv
an gemeinsamen Konzepten gearbeitet hat. An Konzepten, bei denen die praktische
Umsetzung in den Unikliniken, der Nutzen fir die medizinische Forschung, der Mehr-
wert fUr die Prozesse der Krankenversorgung, die nachhaltige Verankerung der zu
etablierenden IT-Strukturen und deren organisatorische Verzahnung mit den Klinik-
vorstéanden immer im Vordergrund stand.

Welche Weichen werden jetzt fiir den Wissenschaftsstandort Deutschland gestellt?

Mit dieser Initiative wurden entscheidende Weichen gestellt, die IT-Infrastrukturen der
Universitatsklinika auf einen zukunftsweisenden und international kompetitiven Weg zu
heben. Die Konzepte fihren zu einer forschungskompatiblen vernetzten Patientenak-
te, mit der eine Anbindung an die klinische und biomedizinische Forschung erméglicht
wird. Aus routinemaRig im klinischen Betrieb anfallenden Patientendaten sollen rasch
und zielgerichtet neue Erkenntnisse Uber Erkrankungen und erfolgreiche Behandlungs-
konzepte gewonnen werden. Umgekehrt sollen gesicherte neue wissenschaftliche Er-
kenntnisse in die Patientenversorgung zuriick fliefsen.

Wie wird die Initiative vom Ausland bedugt?

In dieser Hinsicht sind internationale Forscher dem Standort Deutschland leider noch
einige Jahre voraus. Ahnliche Initiativen wurden in den USA und teilweise auch im euro-
pdischen Ausland bereits vor Jahren initiiert. Doch im vergangenen Jahr haben unsere
Kollegen wahrgenommen, dass in die deutsche Medizininformatik neuer Schwung ge-
kommen ist und all unsere Aktivitdten rund um die BMBF MI-I werden interessiert be-
obachtet. Es ist toll, dass die Fachzeitschrift Methods of Information in Medicine in Kiirze
eine spezielle Ausgabe veroffentlichen wird, in der die geférderten Konsortialkonzepte
derinternationalen Fachwelt vorgestellt werden.

Das MIRACUM-Konsortium

» Die Forderinitiative
hat mehr Welten in
unseren Kliniken
zusammengeftihrt und
zu Gesprdchen und
gemeinsamen Zielen
gebracht, als nur zwei,
drei methodische

Disziplinen. «

Hans-Ulrich Prokosch,
Universitdt Erlangen-Nirnberg

Bereits in der Konzeptphase konnten
wir unsere Datenrepository Kom-
ponenten i2b2 und OMOP an allen
MIRACUM-Standorten und sogar in
einem Kooperationsprojekt mit dem
HD4CR-Konsortium auch an drei exter-
nen Kliniken etablieren. Die Ergebnisse
dieser Analyse wurden aktuell gerade
in einer gemeinsamen Publikation von
Neurologen und Neuroradiologen der
MIRACUM-Standorte publiziert.

(s. S. 24, Interview mit Christian Haverkamp)
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Die Professoren Dr. Hans-Ulrich
Prokosch und Dr. Till Acker
sprechen an dieser Stelle fir das
Steering Board des MIRACUM
Konsortiums
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In vielen Bereichen der Medizin fehlen in Deutsch-
land Vereinheitlichung und Standards - soll die M-I
nun all diese Probleme ein fiir alle Mal l6sen?
Eigentlich fehlt es nicht an Standards. HL7 und
DICOM werden seit Jahrzehnten genutzt, IHE ist
in aller Munde und mit FHIR ist ein neuer techno-
logischer Schwung in die Entwicklung gekommen.
Das grofte Problem in diesem Umfeld ist leider die
Selbstverwaltung des deutschen Gesundheitswe-
sens, in der scheinbar der gemeinsame Wille fehlt,
mit klaren langfristigen Vorgaben eine zielgerichtete
Entwicklung und Einflhrung internationaler Stan-
dards konsequent umzusetzen. Dieses Problem
wird auch die MI-I nicht l6sen kénnen. Wir kdnnen
aber zumindest in enger Abstimmung mit dem
derzeitigen eHealth Gesetz und einem hoffentlich
bald folgenden eHealth Gesetz I, in den Kliniken
die Grundlagen fir eine forschungskompatible,
vernetzte Patientenakte schaffen. Eine dhnliche
Herausforderung stellt der Datenschutz dar, der
hierzulande landerspezifisch geregelt ist. Hier be-
nétigen wir bundeseinheitliche Absprachen.

Die Férdersumme von liber 30 Millionen Euro auf
vier Jahre ist auRergewdhnlich fiir den Wissen-
schaftsbereich - wie hoch ist der Druck?

Dies ist tatsachlich eine sehr umfangreiche For-
derung, nach einer allerdings sehr langen Dirre-
periode fir das Fach. Tatséchlich haben wir den
Druck, diese Gelder nun erfolgreich einzusetzen
in den Monaten der Konzeptphase sehr deutlich
gesplrt. Obwonhl die in dieser Phase geférderten
sieben Konsortien ja eigentlich noch in Konkur-
renz zueinander standen, haben wir im Nationa-
len Steuerungsgremium (NSG) und den drei AGs

Interoperabilitat, Consent und Data Sharing bereits
nach neun Monaten wichtige Meilensteine fir eine
konsortientbergreifende einheitliche Vorgehens-
weise in wesentlichen Aspekten der Initiative er-
reicht (z.B. der Einholung der Patienteneinwilligung
zur Datennutzung und den Governancestrukturen
und Policies fur eine tibergreifende Datennutzung).

Diese positive Entwicklung hat auch dazu ge-
fihrt, die Gesamtfordersumme flr die néchsten
vier Jahre kurzfristig noch einmal aufzustocken.
Vergleicht man die Ziele die 2015 formuliert wur-
den mit dem heute Erreichten, so kann man klar
konstatieren, dass die Zusammenarbeit zwischen
den vielen Teildisziplinen der Biomedizinischen
Informatik, den medizinischen Forschern, aber
auch den Vorstanden der Universitatsklinika und
der Medizinischen Fakultdten seit 2015 extrem gute
Frichte getragen hat.

Das Thema Digitalisierung der Medizin ist in aller
Munde. Nun wird die MI-I nicht alle Probleme lésen
kénnen. Was kann diese Initiative leisten, und was
kann sie nicht leisten?

Wir haben vom Forderer einen klaren Auftrag er-
halten: Durch Nutzung von Patientendaten aus der
Krankenversorgung medizinische Forschung zu un-
terstltzen mit dem Ziel die Patientenversorgung zu
verbessern. Anstatt in die Allheilsversprechen der
Big Data Nutzung einzustimmen, wollen wir prag-
matisch zeigen - z.B. anhand unsere Use Cases -,
wie wir Daten aus der Patientenversorgung unmit-
telbar nutzbar machen, um neue Erkenntnisse tiber
Erkrankungen und Behandlungskonzepte zu ge-
winnen. Neben den traditionellen Pfeilern der evi-
denzbasierten Medizin wie randomisierte klinische
Studien und Empirie beabsichtigen wir die Nutzung
von Big Data aus der Patientenversorgung als drit-
te Sdule des medizinischen Erkenntnisgewinnes zu
etablieren, um durch Aufschlisselung individuel-
ler Krankheitsverldufe zielgerichtete individuelle
Therapiekonzepte auch fir kleine Patientenunter-
gruppen entwickeln zu kénnen. Hierbei muf man
allerdings beachten, dal diese Erkenntnisse nicht
unbedingt Kausalitdtszusammenhénge, sondern
lediglich Korrelationen - allerdings von hohem me-
dizinischen Nutzen - darstellen.

Die Erkenntnisse aus den Big Data Analysen
konnen aber als Ausgangspunkt dienen, um die
fur unsere hypothesenbasierte medizinische

Forschung notwendigen Kausalitaten in weiteren
klinisch-wissenschaftlichen Untersuchungen zu
analysieren und aufzudecken.

Was haben Sie sich fiir diese erste Forderphase
konkret vorgenommen?

MIRACUM mochte an all seinen Standorten die
bereits in der Konzeptphase etablierten Dateninteg-
rationszentren (DIZ) kontinuierlich weiter ausbauen.
Dies bedeutet einen Ausbau in technologischer
Hinsicht durch die Erweiterung um neue Kompo-
nenten bzw. die Erhdhung der Funktionalitdt und
des Reifegrads bereits etablierter Komponenten.
Damit einhergehend arbeiten wir an dem Ausbau
in der Breite, der in den DIZ verfligbaren Daten und
Datentypen. Aufsetzend auf diesen DIZ Strukturen
werden wir unsere vordefinierten Anwendungssze-
narien Patientenrekrutierung, Pradiktionsmodelle
und Prazisionsmedizin/Molekulare Tumorboards
umsetzen. Zuséatzlich fallt in diese erste Phase auch
- standortUbergreifend - foderierte Analysen zu
etablieren, um medizinische Fragestellungen, z.B.
hinsichtlich Qualitatssicherung oder Leitlinienad-
hdrenz, in grokem MafRstab und tiber demnéachst
vielleicht schon ein Drittel der deutschen Universi-
tatskliniken hinweg beantworten zu kénnen.

Wie sieht die Struktur innerhalb des Konsortiums
aus - haben einzelne Fakultéten einzelne The-
men oder gibt es zu jedem Thema standortiiber-
greifende Arbeitsgruppen?

Wir haben von Anfang an darauf gesetzt, ge-
meinsame standortlibergreifende Themen und
Fragestellungen zu suchen. Die hierfir notwendi-
gen Abstimmungsprozesse haben - trotz unserer
Groke - hervorragend funktioniert. Wir wollen hier
naturlich die verschiedenen Expertisen unserer elf
MIRACUM Partner synergistisch zum Einsatz brin-
gen. Unsere DIZe werden in den kommenden vier
Jahren schrittweise auf ca. 15 bis 20 unterschied-
liche, miteinander integrierte Komponenten (der
MIRACOLIX Toolbox, siehe S. 22) ausgebaut.

Wir haben dazu an jedem Standort ein Kompe-
tenzzentrum etabliert, in dem genau die der bis-
herigen Expertise entsprechenden Komponenten
aus dieser Toolbox entwickelt, getestet, bereit-
gestellt, an alle anderen Standorte verteilt und
Support geleistet wird. Auf diese Weise wachsen
an allen MIRACUM Standorten die DIZ Strukturen

parallel miteinander. Die Anwendungsszenarien,
z.B. zur Unterstitzung der Patientenrekrutierung
sind Use Cases, die an allen Standorten gemein-
sam aufeinander abgestimmt umgesetzt werden.

Gibt es fiir Sie ein persénliches Lieblingsthema in-
nerhalb der MIRACUM Welt?

NatUrlich nicht (lachen). Wir konnten in unserem
DIZ Konzept und mit den drei Use Cases, insbe-
sondere auch mit unserem Konzept zur Starkung
der Medizinischen Informatik, ein Gesamtkonzept
etablieren, wobei viele unserer Forschungsarbeiten
aus den letzten 10 bis 15 Jahren zu einem Gesamt-
bild geformt wurden. Jeder MIRACUM-Partner findet
sich mit seiner eigenen Stdrke und Expertise wieder.

Was uns an MIRACUM aber immer wieder am
meisten beeindruckt und, was uns die Energie gibt,
dieses Projekt in den kommenden vier Jahren zu
koordinieren und hoffentlich auch zum Erfolg zu
flhren, ist der extreme Spirit und Teamgeist der
unser Konsortium - trotz seiner Grofe - ausmacht.
Naturlich diskutieren wir auch heftig, doch letzt-
endlich kann hierzu nur unsere Kanzlerin sinnge-
malk zitiert werden: ,Es ist ein Projekt des Gebens
und des Nehmens.“ Die Férderung schafft die Vo-
raussetzung, dass ,die Medizinische Informatik in
Deutschland auch in 10 bis 15 Jahren noch innova-
tive Losungen zum Nutzen der Medizin und letzt-
endlich natirlich zum Wohle des Patienten wird
umsetzen kénnen.”

Welche Befiirchtungen haben Sie auf die Initiative
bezogen hinsichtlich einer neuen Regierung - kén-
nen die Uhren noch einmal zurtick gedreht werden?

Nein, dies wird nicht geschehen. Die Initiative
ist eines der zentralen Projekte des BMBF, das
,wohlwollend® von den anderen Ministerien wie
BMG und BMWi begleitet wird. Die meisten Partei-
en kennen die Bedeutung der Digitalisierung und
wollen sie aktiv fordern. Auch kam in den zahl-
reichen Gesprachen und Diskussionen, die wir in
den Sitzungen mit verschiedenen Stakeholdern
geflhrt haben, deutlich zum Ausdruck, dass dieser
MI-I unabhdngig von der politischen Couleur eine
hohe Bedeutung beigemessen wird. Es ist allen
Beteiligten - auf Ebene der Politik, Wissenschaft

und Gesundheit - bewusst, wie wichtig diese In- .

itiative fir Wissenschaft und Krankenversorgung,
ja, fur ganz Deutschland ist. —

Fotos: Baier

Das MIRACUM-Konsortium

» Anstatt in die
Allheilsver-
sprechen der

Big Data Nutzung
einzustimmen,
wollen wir zeigen,
wie Daten aus der
Patientenversor-
gung unmittelbar
nutzbar gemacht
werden konnen. «

Till Acker, Universitdt GielRen
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MIRACOLIX

Das technische Okosystem der
Datenintegrationszentren

Das gemeinsame Arbeiten an einem Problem setzt zuallererst voraus, dass dieses Problem in einer
gemeinsamen Sprache benannt werden kann - und, dass die zusammen getragenen Puzzleteile einem
Mafstab entsprechen - dann entsteht ein Bild. Unser Bild besteht aus einer Vision, die schon in der
Konzeptphase als erstes Release (MIRACOLIX 0.9) etabliert und genutzt werden konnte.

TEXT Dr. Martin Sedlmayr
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Y \Q&\\&% Vorteile unseres Ansatzes

MIRACUM baut auf Tools auf, die sich bereits
(international) bewahrt haben. Dadurch soll
die Hurde fir neue Partner moglichst nied-
rig sein, da dank Open Source keine groRRen
Investitionen getatigt werden mussen. Das
Okosystem kann leicht auf neue Werkzeuge
und veranderte Nutzungsanforderungen an-
gepasst werden und Forscher kdnnen mit den
Tools weiterarbeiten, die sie evtl. jetzt schon
nutzen (z.B. tranSMART, Galaxy) - wodurch
auch leicht(er) an internationalen Projekten
teilgenommen werden kann (z.B. OMOP).

miracum’

m Datenintegrationszentrum (DIZ) wird die Vielfalt der klinischen Daten erschlossen,
I harmonisiert und den Forschern zur Verfligung gestellt. Dies erfordert eine Architektur,
die die Vielzahl der eingesetzten Komponenten zu einem leistungsfahigen aber sicheren
Okosystem verbindet. Dieses Okosystem bezeichnen wir als MIRACOLIX: Medical Infor-
matics ReusAble eCO-system of open source Linkable and Interoperable software tools.
MIRACOLIX erlaubt zum einen, den Informationsfluss der Daten aus klinischen Syste-
men, Uber ein innerklinisches Datenrepository im Klartext zu pseudonymisierten/anony-
misierten Forschungsdatenbanken zusammenzufligen. Zum anderen gliedert es sich in

die Ebenen der Infrastruktur, der Basisdienste und der Anwendungen fir den Nutzer auf.

Transformation und
Harmonisierung

«Abbildung verschiedener Code-Systeme
« Strukturierung von Freitext mittels NLP

Daten-Repositories
. «Datenbanken und Exporte fur die
Forschung und Versorgung

Der entstehende Informationsfluss

Innerhalb der Klinik liegen die Daten in vielen einzelnen Programmen und Datenban-
ken, wie der ePA, den Abteilungs- und Spezialsystemen oder Forschungsdatenbanken.
Diese Daten missen zunachst aus den Quellsystemen extrahiert werden.

Nach der Extraktion werden die Daten transformiert und harmonisiert. Beispielsweise
mussen unterschiedliche Zahlen- und Datumsformate auf ein einheitliches Schema ab-
gebildet werden. Eine Herausforderung besteht darin, dass die Quellen teilweise unter-
schiedliche Begriffe verwenden, z.B. ,mannlich/weiblich®, ,m/w*, ,m/f“ oder ,0/1%, die auf
einheitliche Begriffe abgebildet werden mussen. Eine weitere liegt in der grofben Menge
an Freitexten, welche erst in strukturierte Daten umgewandelt werden missen, damit
sie systematisch ausgewertet werden kdnnen.

Am Ende stehen die Daten in einem einheitlichen Format in sogenannten Repositories
bereit und konnen in unterschiedlicher Weise fir die Forschung zur Verfligung gestellt
werden. Einerseits konnen dies interne, klinische Repositories sein, aber auch externe
Forschungsrepositories mit pseudonymisierten/ anonymisierten Daten, auf die dann

SO OO A A T A0 Mg
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N Projekt-
XQ und Studien- Datenschutz
QXQ management
auch von externen Forschern zugegrif-
fen werden kann. MIRACUM bedient sich intDeagtrZ?i;n Repositories

dabei Werkzeugen wie i2b2, tranSMART
oder OMOP, welche sich weltweit fir die
Forschung bewdhrt haben.

Werkzeugkasten fiir die Forschung

Um den Informationsfluss von der Vielzahl der Quellsysteme Gber die Transformation
zu den Repositories fur die Forschung und Versorgung zu realisieren, wird eine grofte
Menge an Werkzeugen benétigt, die sich in finf Bereiche gliedern [8sst:
« IT-Infrastruktur: Die technische Basis fir alle weiteren Komponenten des DIZ ist eine
skalierbare und sichere Infrastruktur. Sie muss zuverldssig und leistungsfahig sein.
Werkzeuge fur den Betrieb, die Uberwachung und Absicherung von Komponenten
werden aus dem Big Data/Cloud-Computing Umfeld fir medizinische Bedirfnisse
angepasst. Insbesondere zur Berechnung, Speicherung und Archivierung komplexer
und riesiger Daten, wie z.B. im Bereich der Genomik werden neue Ansatze benétigt.
Datenschutz: MIRACUM legt grolben Wert auf den Schutz sensibler Daten. Daher sor-
gen gleich mehrere Werkzeuge daflr, dass die Einwilligung der Patienten digital verwal-
tet und somit von allen Werkzeugen genutzt werden kann. Die eindeutige Zuordnung
von Daten zu Patienten in multizentrischen Studien via ID-Management ist ebenso
wichtig, wie die Identifikation der Nutzer mit foderierter Authentifizierung. Nicht zuletzt
werden Dienste zur Pseudonymisierung und Anonymisierung der Daten eingesetzt.
Datenintegration: Im Bereich der Datenintegration finden sich Komponenten, die
den Weg von den Quellsystemen in die Forschungsdatenbanken umsetzen. Wie oben
beschrieben, missen Freitexte strukturiert und unterschiedliche Terminologien inein-
ander abgebildet werden kdnnen. Ein wesentlicher Baustein hierbei ist das sogenannte
Meta Data Repository (MDR), in dem alle verwendeten Datenelemente dokumentiert

werden.

Repositories: Sind die Daten extrahiert und harmonisiert, so werden sie den Forschern
in Repositories zur Verfligung gestellt. Dies sind Datenbanken oder andere Anwen-
dungssysteme, in denen der Wissenschaftler gemaf der Freigaben und ggfs. anonymi-
siert auf die Daten zugreifen und sie auswerten kann. Werkzeuge wie i2b2, tranSMART,
OMOP und cBioPortal erlauben den intuitiven Umgang mit den Daten. Neben der Aus-
wertung ist auch die (Langzeit-)Archivierung im Sinne guter wissenschaftlichen Praxis
wichtig. Daher werden MIRACUM-DIZe hierfiir eine Infrastruktur bereitstellen, mit denen
dies ohne grolken Aufwand fiir den Forscher erledigt werden kann.

Projekt und Trial Management: Damit die Nutzung der Daten gemalt der Richtlinien
des Use and Access Committees (UAC) erfolgen kann, werden alle laufenden und bean-
tragten Projekte in Registern nachgehalten. So kann zentral in einer Klinik eingesehen
werden, welche Studien laufen und was mit den Daten geschehen ist. —

Dr. Martin Sedlmayr, Lehrstuhl fir
Medizinische Informatik, Universitat
Erlangen-Nirnberg

Datenschutz und -freigabe - Diirfen die
klinischen Daten liberhaupt ,einfach so*
extrahiert und fiir die Forschung verwen-
det werden?

Jeglicher Zugriff auf und Nutzung von perso-
nenbezogene Daten bendtigt eine Privilegie-
rung. Die Einwilligung des Patienten ist fir die
Nutzung seiner Daten flr die Forschung die
Ubliche Voraussetzung. Auf nationaler Ebe-
ne werden dazu gemeinsam mit Vertretern
der Datenschutzbehdrden und der Ethik-
kommissionen Einwilligungserklarungen und
Verfahren abgestimmt, die in den DIZ umge-
setzt werden. Auch missen Forscher fir die
Nutzung von Daten ausfiihrlich beschreiben,
welche Daten sie wie und woflr verwenden
wollen. Sogenannte UACs an jedem Stand-
ort — welche mit Datenschitzern, Ethikkom-
missionsmitgliedern und Medizinern besetzt
sind - beurteilen jeden einzelnen Antrag und
geben erst dann die Daten frei.

miracum’
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Leiter Stabsstelle IT-Prozesse am

Universitatsklinikum Freiburg

Praxistest bestanden

Die Datenintegrationszentren (DIZ) sind, wenn man so will, die Herzstlicke

der Medizininformatik-Initiative (MI-1). Ihre Bestimmung: Klinische Daten,
Bilddaten und Daten aus molekularen/genomischen Untersuchungen

sowohl standortbezogen als auch standorttbergreifend fir innovative
Forschungsprojekte nutzbar zu machen. Wie das gelingen kann hat

Dr. Christian Haverkamp vom Standort Freiburg bereits in der Praxis bewiesen.

INTERVIEW MIT Dr. Christian Haverkamp

Darfich Sie als Herr tiber das DIZ
bezeichnen?

Puh, bitte nein. Wir verste-
hen uns innerhalb des MIRA-
CUM-Konsortiums tatsachlich
als echte Teamplayer, das macht
die Arbeit so besonders - keiner
kampft oder in meinem Fall, kei-
ner sammelt fir sich alleine.

Was hat es mit den DIZ inner-
halb der Konsortien auf sich?
Ein verpflichtender Teil der For-
derungist der Aufbau eines soge-
nannten DIZ, in das strukturierte
Daten des jeweiligen Standortes
eingespeist werden. MIRACUM
vereint acht Universitatsklinika,

Dr. Christian Haverkamp,

zwei Hochschulen und einen In-
dustriepartnerin finf Bundeslandern. Das bedeutet,
dass praktisch fir jeden Standort unterschiedliche
Datenschutzbestimmungen bestehen bezlglich der
Verarbeitung und Weitergabe von Patientendaten.
Deswegen bleiben alle Daten am Entstehungsort.
Wir versuchen den verborgenen Schatz zu heben,
und suchen nach Wegen, klinische Daten, Bilddaten
und Daten aus molekularen/genomischen Untersu-
chungen standortbezogen und -Ubergreifend inno-
vativer Forschung nutzbar zu machen. Dabei geht
es darum, die Ergebnisse standardisiert, nachvoll-
ziehbar, wiederholbar und verlasslich zu generieren.

Erkldren Sie doch bitte einmal den Weg der Daten
von der Anfrage bis zur Abfrage.

Jeder Standort unterhélt vor Ort sein eigenes
DIZ, in dem lokale, anonymisierte Daten vorgehal-
ten werden. Momentan bei Projektstart sprechen
wir hier fast ausschlielblich von Daten, die sowieso
Uberall gleich aussehen, wie beispielsweise Ab-
rechnungsdaten. Uber ein Benutzer-Portal kén-
nen Anfragen gestellt werden. Ob diese bearbeitet
werden, entscheiden Menschen, die vor allem auch
die ethische Komponente der Frage bewerten. Die-
ses sogenannte Use & Access Commitee (UAC) ist
ein zentraler Teil des DIZ. Ist dessen Entscheidung
positiv, startet die Abfrage an den jeweiligen loka-
len DIZ, die dann ihre Antworten senden.

Also eigentlich, wie wenn Kollegen angerufen wer-
den - nur eben viele Kollegen auf einmal?

Na ja, ein kleines bisschen komplexer ist es schon
(lacht), aber ja, wir setzen keine magische Technik
ein, sondern setzen auf Erprobtes. Das hat den Vor-
teil, dass sich kein Haus abgeschreckt fithlen muss.
Wir hoffen ja, dass mittelfristig sehr viele Hauser mit
ihrem grolben Schatz an granularen Versorgungs-
daten mitmachen konnen.

Aber der herausragende Punkt des DIZ ist tat-
sachlich die Vielzahl der Kollegen bzw. die Vielzahl
der Fachdisziplinen, die involviert sind. Das wirklich
Wertvolle an diesem Konzept ist der Aufbau einer
belastbaren Organisationsstruktur, an der so viele
schlaue Képfe mitgedacht haben.

Mit denen haben Sie auch erértert, welche Daten
sinnvollerweise ins DIZ eingespeist werden?
Welche Daten ins DIZ gehdren, wurde vom Natio-
nalen Steuerungsgremium (NSG) in einem allerers-
ten Schritt - noch vor der Férderphase - festgelegt.
Der Kerndatensatz besteht zundchst, pragmatisch,
aus Daten, an die vergleichsweise leicht heranzu-
kommen ist und die tber eine ausreichende Qua-
litat verfigen. Diese werden in einem ndchsten
Schritt um Labor- und Medikationsdaten erweitert.
Was mit den arztlichen und wissenschaftlichen
Kollegen des eigenen Standortes besprochen wer-
den musste, waren die Bereitschaft, Daten zu teilen,
die konkreten Erwartungen der klinisch tatigen Arz-
te und welche wissenschafltlichen Fragestellungen
relevant sind. Dieser Prozess steht bei MIRACUM
gleichberechtigt neben der Technik.

Wie wird sich das fiir die Zukunft weiterentwickeln
- welches sind die néchsten Schritte?

MIRACUM mochte an all seinen Standorten die
bereits in der Konzeptphase etablierten DIZ konti-
nuierlich ausbauen. Dies bedeutet in technologi-
scher Hinsicht die Erweiterung um neue Kompo-
nenten bzw. die Erhohung der Funktionalitdt und
des Reifegrads bereits etablierter Komponenten.

Auch arbeiten wir an dem Ausbau in der Breite,
derverflgbaren Daten und Datentypen. Aufsetzend
auf diese Strukturen werden wir unsere vordefinier-
ten Anwendungsszenarien Patientenrekrutierung,
Pradiktionsmodelle und Prézisionsmedizin/Mole-
kulare Tumorboards umsetzen.

Zusatzlich falltin diese erste Phase auch - stand-
ortibergreifend - foderierte Analysen zu etablieren
um medizinische Fragestellungen, z.B. hinsichtlich
Qualitatssicherung oder Leitlinienadhdrenz in gro-
fem Malstab. Vielleicht antworten demnachst
schon ein Drittel der Universitatskliniken. Super
wdre, wenn wir dies an einem Beispiel auch zeitnah
Uber alle Konsortien hinweg realisieren konnten.

Sie konnten kiirzlich einen Artikel verdffentlichen,
der auf Ergebnissen beruht, die das DIZ generierte.
Kénnen Sie einem Laien erkldren, welche Faktoren
zusammenspielen miissen und wie es funktioniert?

Fur den Laien: Ich habe mit den im DIZ vorhan-
denen Daten eine Analyse Uber den Einsatz der
Thrombektomie bei Schlaganfall-Patienten ge-
macht. Hierbei wird Uiber einen speziellen intraar-

teriellen Katheter der Thrombus
entfernt und damit das verstopfte
Hirngefal wieder eroffnet. Dieses
lebensrettende, aber Ressourcen
intensive Verfahren konnte 2015
Uberzeugend seine Wirksamkeit
nachweisen und wird aktuell
- das zeigen unsere Daten - an
den untersuchten Zentren in die
Routinebehandlung gebracht.
Fir den Experten: Bereits in
der Konzeptphase konnten wir
unsere Datenrepository Kompo-
nenten i2b2 und OMOP an allen
MIRACUM-Standorten und sogar
in einem Kooperationsprojekt
mit dem HD4CR-Konsortium
auch an drei externen Kliniken
etablieren und damit der Frage-
stellung nachgehen, ob und in
welchem Umfang die 2014/2015
gednderte Stroke Leitlinie in den
MIRACUM-Kliniken bereits umgesetzt wird. Die Er-
gebnisse wurden aktuell tatsachlich gerade in einer
gemeinsamen Publikation** von Neurologen und
Neuroradiologen der MIRACUM-Standorte publiziert.

Wie werden sich solche Abfragen ans DIZ in den
weiteren Jahren gestalten?

Wir dlrfen uns mit unseren Erwartungen nicht
Ubernehmen. Wir werden auch nach der Projekt-
laufzeit keine Wundermaschine haben, kein Dr.
Google oder Dr. Watson.

Ich bin aber Uberzeugt, dass wir in vier Jahren
durch die DIZ, unsere Daten gemeinsam nutzen.
Diese technische und organisatorische Plattform
stellt den datenschutzkonformen und ethisch an-
gemessenen Zugang sicher, wahrt die Rechte der
Wissenschaftler und Patienten, verknlpft die rohen
Daten mit ihrer medizinischer Bedeutung und ist die
Schnittstelle fir moderne Big Data Verfahren.

Dann missen wir auch weiter an Konzepten ar-
beiten, noch fehlen die Versorgungsdaten kleinerer
Hauser und aus dem ambulanten Sektor. Hier aber
finden gerade entscheidende Ereignisse bei groften
Volkskrankheiten statt. Ich kann schon mal prog-
nostizieren, dass wir uns auch in den kommenden
Jahren nicht langweilen werden. Es ist toll, an so
einer groflben Sache beteiligt zu sein. —

Das MIRACUM-Konsortium

Neben der Thrombektomie-Analyse hat
das MIRACUM-Team auch eine zweite Abfrage
erfolgreich durchgefuhrt. Fir mehr als 16.000
Patienten mit kolorektalem Karzinom wurde
die Abfolge der Behandlungen visualisiert. In
Abhangigkeit der Lokalisation des Krebses
(Dickdarm, Ubergang Rektum) wird die Abfol-
ge von Behandlungen, Operation, Bestrahlung
und Chemotherapie von innen nach aulben auf
einem sogenannten ,SunBurst‘ Diagramm auf-
getragen. Mit solchen Visualisierungen kénnen
beispielsweise Patientenpfade und Behand-
lungsstrategien in den Kliniken verglichen und
optimiert werden.

Maier C, Lang L, StorfH, Vormstein P, Bieber R, Bernarding J,
Herrmann T, Haverkamp C, Horki P, Laufer J, Berger F, Honing
G, Fritsch HW, Schiittler J, Ganslandt T, Prokosch HU, Sedimayr
M. Towards Implementation of OMOP in a German University
Hospital Consortium. Appl Clin Inform. 2018; 09(01): 054-061

FuBinote**: Haverkamp C, Ganslandt
T, Horki P, Boeker M, Dérfler A, Schwab
S, Berkefeld J, Pfeilschifter W, Niesen
WD, Egger K, Kaps M, Brockmann MA,
Neumaier-Probst E, Szabo K, Skalej M,
Bien S, Best C, Prokosch HU, Urbach H.
Regional Differences in Thrombectomy
Rates: Secondary use of Billing Codes

in the MIRACUM (Medical Informatics
for Research and Care in University
Medicine) Consortium. Clin Neuroradiol.
2018 Jan 8. doi: 10.1007/500062-017-
0656-Y. [Epub ahead of print] PubMed
PMID: 29313057.
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Prof. Dr. Michael Neumaier,

Direktor des Instituts fir Klinische
Chemie an der Universitdtsmedizin
Mannheim sowie stv. Dekan der
Medizinischen Fakultdt Mannheim
der Universitat Heidelberg.
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NEUE LEHRE(N
Wege zur digitalen Gesundheit

Die Medizininformatik-Initiative (MI-) des BMBF gibt nicht nur theoretische
Denkanstofbe innerhalb der deutschen Forschungslandschaft. Die Medizinische
Fakultat Mannheim hat mit Unterstitzung der Heinrich-Lanz-Stiftung ein
Zentrum fUr Digital Health errichtet, fir das im Fahrwasser der MI-I drei neue
Professuren ausgeschrieben sind.

INTERVIEW MIT Prof. Dr. Michael Neumaier

Die M-I startet gerade und in Mannheim sind bereits drei Professuren ausgeschrieben.
Sind Sie liberzeugt vom Erfolg oder nutzen Sie den Schwung?

Die Initiative ist ein wichtiger Startschuss, weil es in der Medizin in Sachen Digitali-
sierung und Ml einen enormen Nachholbedarf gibt. Wir schaffen in der M-I nachhaltige
Ansdtze — und ein Eckpfeiler ist qualifizierter Nachwuchs, was ein besonderer Schwer-
punkt des Mannheimer Beitrags zu MIRACUM ist. Unser Anspruch: Studierende der In-
formatik wie auch der Medizin zu rekrutieren. Der Universitatsmedizin sei Dank konnten
in kiirzester Zeit drei neue Professuren fir ,Medizinische Informatik®, ,Epidemiologie
und Komplexe Datenverarbeitung” und ,Biostatistik und Methodik der translationalen
Forschung® ausgeschrieben werden. Das Thema digitale Gesundheit wird aus unter-
schiedlichen, aber verwandten Perspektiven bearbeitet.

Wieso ist das fiir Sie ein solch entscheidender Schritt?

Die Medizin gilt gemeinhin als eher digitalisierungsfeindlich. Erstaunlich, ist die Medizin
doch ein tiberaus technologiegetriebener Wissenschaftsmotor. Der grofe Anspruch der
Initiative ist: Neue medizininformatische Konzepte verkniipfen mithilfe aktueller Informa-
tionstechnologien persénliche, medizinische und Umweltdaten. Wir sind sicher, dass aus
diesen neuen Beziehungen auch neue Zusammenhdnge in Bezug auf die sogenannten
Volkskrankheiten generiert werden. Wenn die gesammelten Daten miteinander kommu-
nizieren, entstehen Wissensdatenbanken, die klinische, phdnotypische und genetische
bzw. sog. -Omics-Daten fir eine integrierte Betrachtung zur Verfligung stellen.

Wieso bietet sich Mannheim hier als Vorreiter an?

Na ja, Vorreiter? Mannheim ist flr ein Projekt wie MIRACUM ein interessantes Pflaster.
Als eine klassische Arbeiterstadt mit starker multikultureller Prédgung ist sie ein gutes
Modell fiir die Krankheitsspektren unserer Gesellschaft, die wissenschaftlich viele Ansatz-
punkte bietet. An unserer Fakultat gibt es hierfiir das Motto , Spitzenforschung in der Brei-
tenmedizin®. Wir haben eine Art Brennglas mit zentralem, kommunalem GroRklinikum als
Versorgungsteil innerhalb der Universitdtsmedizin, die wissenschaftlich getragen wird
durch die Medizinische Fakultdt Mannheim, die bekanntlich Teil der Universitat Heidel-
bergist und damit medizinische Daten aus der Versorgung strukturiert in die Forschung

einbringen kann. Dazu kommt die Netzwerklandschaft der Metropolregion Rhein-Neckar,
die weit Uber die universitdre Medizin hinausgeht.

Und dabei gibt die M-I eine Art Starthilfe?

Ein Kristallisationskeim. Ich denke, allen Entscheidungstragern ist klar, dass es sich
bei der Forderung der Informationstechnologien in der Medizin - seien sie nun klassisch
medizininformatisch, bioinformatisch oder biometrisch/biostatistisch - um wichtige
strategische Festlegungen handelt. Diese werden auch Uber den Standortwert in den
Lebenswissenschaften entscheiden. Jedem Entscheidungstrager dirfte klar sein, dass
die Schaffung digitaler Infrastrukturen und die Ausrufung der ,Digital Hubs", Heraus-
forderung und Verheilbung darstellen. Dennoch bedarf es einer geeigneten finanziellen
Ausstattung. Dieser Ansatz der M-I ist auf jeden Fall vielversprechend. Es handelt sich
um das Kapitel ,Ml reloaded*.

Erkldren Sie das bitte.

Um die Jahrhundertwende gab es schon einmal den Versuch der medizininformati-
schen Datenerfassung und -integration. Ohne die beeindruckende Datenfille und Kom-
plexitdt sowie die Kenntnisse der Zusammenhange, die uns heute motivieren, auf unter-
schiedlichen Datenebenen zu suchen. So blieb die gesamte Bewegung eher auf ,lokalen
Ebenen stecken®, trotz einiger beeindruckender Erfolge. Es fehlte jedoch an Akzeptanz
auf Seiten der Medizin, die sich nicht ,abgeholt* fiihlte. Dieses Mal sind die Vorausset-
zungen durch das Wissen um die Moglichkeiten der IT wesentlich erfolgversprechender.
Dennoch wird es nur dann funktionieren, wenn der Mediziner davon Uberzeugt ist, dass
erohne Verscharfung seiner heutigen Arbeitsbelastung von medizininformatischen An-
satzen fur die Diagnostik, Klassifikation und Therapie seiner Patienten profitiert, weil ihm
hierfur alle verfligbaren Datenséatze inkl. Interpretation zur Verfligung stehen.

Wie kann innerhalb der MI-1 die vorherrschende Meinung bearbeitet werden?

1. Die interdisziplindre Perspektive erbringt den Nachweis, dass die Datenintegration zu-
verldssig den erwarteten Mehrwert generiert. Die MI muss die Voraussetzung und die
IT-Strukturen schaffen, um die unterschiedlichen Formate klinischer, diagnostischer
und therapeutischer sowie wissenschaftlicher Datenpunkte zusammenzubringen. Dies
ist Voraussetzung fir bioinformatische Klassifikation und Analyse sowie Ausgangs-
punkt der medizinischen Beurteilung.

2. Bisher lassen sich viele medizinisch wichtige Informationen nicht in der IT Welt ab-
bilden, weil sie nicht erhoben werden oder in einem nicht zu verarbeitenden Format
vorliegen, wie z.B. handschriftliche Notizen oder eine nicht-digitale Patientenakte. Eine
besondere Herausforderung flr die Ml wird sein, den Schatz zu heben, der in diesen
Daten steckt, die wir intern als ,dreckige Daten® bezeichnen.

Das bedeutet dann im Gegenzug Medizinern versténdlich machen zu miissen, dass
Dokumentieren nicht nur ldstig ist, sondern einen Teil der Lésung ausmacht.

Ja, genau. Vor allem bedeutet es flr die Krankenversorgung, dass die Dokumentation
auf allen Ebenen der Versorgung vom drztlichen Personal, der Pflege und der Adminis-
tration verfigbar und gleichzeitig mit wissenschaftlicher Erkenntnis abgeglichen sein
muss. Denn im Grunde wollen wir doch alle das Gleiche: Die Gesundheit der Patienten
wiederherstellen oder verbessern. Je mehr relevante Informationen ich hierzu habe, per
Klick abrufen und verarbeiten kann, desto groRer sind die Moglichkeiten, die Fortschritte
in der Medizin sinnvoll und auch effizient einzusetzen. —

Das MIRACUM-Konsortium
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» Wissenschaft besteht
aus Fakten wie ein

Haus aus Backsteinen,
aber eine Anhdufung
von Fakten ist genau so
wenig Wissenschaft wie
ein Stapel Backsteine ein
Haus ist. «

Henri Poincaré

Das Heinrich Lanz Zentrum ist eine Ver-
netzungsplattform, die exzellente klinische,
klinisch-wissenschaftliche, translationale und
grundlagen-wissenschaftliche Strukturen
und Konzepte in Forschung und Patienten-
versorgung miteinander verknipft und so den
Weg vom Labor Uber die klinische Studie bis
zum klinischen Alltag am Krankenbett und
wieder zurlick zum Labor ebnet. Im Rahmen
des MIRACUM Projektes werden diese Strate-
gien auf die Informatikwissenschaften in der
Medizin angewandt. Getragen wird das Zen-
trum von der Mannheimer gemeinnltzigen
Heinrich-Lanz-Stiftung, die den Zweck ver-
folgt, die Weiterentwicklung der Gesundheits-
versorgung aktiv zu unterstitzen.

miracum’
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Use Case | Use Casel

Alerting in Care —
IT-gestutzte
Rekrutierungsplattformen

Klinische Studien scheitern hdufig an einer zu geringen Zahl passender,
teilnehmender Patienten. Um die Rekrutierungsprozesse durch IT-
Verfahren mit bereits vorhandenen Routinedaten zu unterstiitzen,
werden Rekrutierungsplattformen in die KIS-Umgebungen der
angeschlossenen Kliniken integriert. Regelmdlige Evaluationen

und Feedbackschleifen sorgen dafiir, dass die Vollstandigkeit der
Datenelemente und die Dokumentationsqualitat laufend verbessert
werden, die zwingend fir eine valide Rekrutierung sind.

ILLUSTRATION: Nina Eggemann
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Optimierung der Erfolgsquote

Rund jede dritte klinische

Studie scheitert heute daran,
dass die notwendige Zahl an
Probanden nicht zustande
kommt. Wobei es zumeist nicht
an der Teilnahmebereitschaft der
Patienten oder der Arzte liegt. Es
fehlt unter anderem der aktuelle
Studientberblick auf einen Klick -
die Motivation fir Use Case 1.

TEXT

Prof. Dr. Hans-Ulrich Prokosch
(Universitat Erlangen-Nirnberg)
PD Dr. Thomas Ganslandt
(Universitdt Erlangen-Niirnberg)

miracum’

ur Rekrutierung von Patienten fUr klinische Studien muss heute ein grofter

Aufwand betrieben werden. Erst einmal muss den behandelnden Arzten

bekannt sein, welche Studien es an ihrem Haus, besser noch auch an an-

deren Hausern gibt. Dann bedarf es eines Uberblicks Gber die Ein- und Aus-

schlusskriterien, der an der jeweiligen Klinik aktuell durchgeftihrten Studien,
um diese jeweils mit den klinischen Parametern der von ihnen versorgten Patienten
abgleichen zu kénnen.

Die ePAist ein bislang ungenutzter Datenschatz

Die klinischen Patientendaten, die es fir eine automatisierte Uberpriifung braucht,
liegen derweil sogar in digitaler Form vor. Die elektronische Patientenakte (ePA) ist die
wichtigste Grundlage fiir das Matchen von Patienten auf laufende Studien. Sie gibt Aus-
kunft Uber Krankheitsbild und Zustand und doch bleibt diese wichtige Ressource in vie-
len Krankenhdusern fir diese Zwecke noch weitgehend ungenutzt. Wobei das Problem
auch vom anderen Ende der Prozesskette betrachtet werden muss.

Erst einmal gab es bisher fast keine Forschungsprojekte und Publikationen, die die
Erfolgsaussichten der unterschiedlichen Ansétze zur IT-gestltzten Patientenrekrutierung
fur klinische Studien untersucht haben. Und schon gar nicht wurden Abhangigkeiten
zwischen Studientypen bzw. Krankheitsbildern und erfolgreicher IT-Unterstutzung fur
die Patientenrekrutierung in Evaluationsstudien objektiv nachgewiesen.

Weiter wurden mittels unterschiedlicher Prototypen immer mal verschiedene Arten
der IT-Unterstutzung fir die Patientenrekrutierung in friitheren Projekten pilotiert. Auch
wurden unterschiedliche generische Architekturen fir die Einbettung von IT-Ldsungen
in die KIS-Umgebungen konzipiert und publiziert. Was bis heute fehlt, ist die nachhal-

tige Bereitstellung entsprechender Softwaresysteme, so dass sich behandelnde und
Studienarzte umstandslos einen Uberblick tiber bundesweite Studien zu bestimmten
Indikationen verschaffen konnen.

Datenschutz als Vertrauensbasis

Dennoch setzt die Pharmaindustrie mittlerweile verstarkt auf solche IT-gestiitzten An-
satze. Sie erhofft sich daraus enorme Einsparungen bei den Kosten fur klinische Studien.
Ein gewonnener Monat bei der Patientenrekrutierung, ein eingespartes Studienamend-
ment oder gar das Verhindern des Abbruchs einer Studie, weil deren Rekrutierungsziel
nicht erreicht werden konnte, bedeutet nicht selten Einsparungen in Millionenhéhe.

Dies war auch der Anlass fir das europaische Electronic Health Records for Clinical
Research-Projekt (EHR4CR), welches eine europaweite Plattform zur IT-gestitzten Durch-
fihrung von Machbarkeitsstudien und zur Unterstiitzung der Patientenrekrutierung kon-
zipierte. Da der fehlende Uberblick kein rein deutsches Problem ist, wurde die Plattform
in Uber zehn europdischen Krankenhdusern erfolgreich pilotiert - unter anderem auch
am Universitatsklinikum Erlangen.

Aufgrund der positiven Projektergebnisse entstanden in den letzten Jahren verschie-
dene kommerzielle Feasibility- und Rekrutierungsportale, in denen Pharmafirmen die
Ein- und Ausschlusskriterien ihrer Studien definieren, und elektronische Abfragen an die
Krankenhduserinnerhalb des angeschlossenen Netzwerkes verteilen kdnnen. So kann
relativ schnell und zuverléssig die Machbarkeit geplanter Studien tber viele Kliniken
und klinische Studienzentren hinweg verifiziert werden. Wahrend der Durchfihrung be-
steht die Moglichkeit anhand entsprechender Abfragewerkzeuge die Rekrutierung von
Patienten weiter zu optimieren.

Wichtigste Prémisse derartiger Ansdtze ist immer, dass patientenbezogene Daten nie
das Hoheitsgebiet eines Krankenhauses verlassen, sondern lediglich aggregierte Anzah-
len, z.B. fUr eine Studie, identifizierte bzw. rekrutierte Patienten nach aufRen Uibermittelt
werden. Eine das Datenschutzrecht vollstandig berlcksichtigende Implementierung
ist grundlegend, um die Vertrauenswirdigkeit solcher [T-Losungen zu gewahrleisten.

IT-Komponenten, die mitdenken

Um sich an solche Netzwerke andocken zu kénnen und, um am eigenen Standort die
Rekrutierung von Patienten zu optimieren, ist jedoch die lokale Implementierung von
IT-Komponenten (Studienregister, Abfragemodul, Screeninglistenmodul
und Notifikationsmodul) und deren Einbindung in die KIS-Architektur eines
Krankenhauses erforderlich (siehe hierzu auch den Hinweis auf das KISREK
Projekt im nachfolgenden Interview).

Genau dies hat sich das MIRACUM-Konsortium fiir seine Universitats-
kliniken vorgenommen. Damit soll klinisch tatigen Arzten mittelfristig
automatisiert und sekundenschnell ein Abgleich zwischen den Parame-
tern eines gerade behandelten Patienten mit den Kriterien aller im MIRA-
CUM-Konsortium laufender Studien erméglicht werden. Das ,Ubersehen®
einer aktuellen Studie im Stress des Versorgungsalltags auf einer Station
soll damit verhindert werden.

Und noch einen weiteren Vorteil machen wir aus: Entsprechende auto-
matisch erzeugte Studienvorschldge kdnnen zum Beispiel auch im Rah-
men von Tumorkonferenzen die Festlegung der Therapiemafinahmen fir

Use Casell

Rekrutierungsprobleme in
Klinischen Studien

Dilts and Sandler:

“...of 218 trials analyzed, 20.6% of the trials
opened, resulted in no actual accruals and
53.7% had fewer than five patients accrued.”

Dilts DM, Sandler AB. Invisible barriers to clinical trials:
the impact of structural, infrastructural, and procedu-
ral barriers to opening oncology clinical trials. J Clin
Oncol 2006; 24: 4545-52.

Campbell und Kollegen:

“Areview of 114 trials between 1994 and 2003
by the Medical Research Council and Health
Technology Assessment Programmes found
that less than one-third met their target recru-
itment within the time originally specified.”

Campbell MK, Snowdon C, Francis D, et al. Recruit-
ment to randomised trials: strategies for trial en-
rollment and participation study. The STEPS study.
Health Technol Assess 2007: 11: iii, ix-105.

zu besprechende Patienten optimieren und so dazu beitragen, dass mehr  Prof. Dr. Hans-Ulrich Prokosch, Inhaber des Lehrstuhls fiir

Patienten in innovative neue Studien aufgenommen werden.

Medizinische Informatik an der Universitat Erlangen-Nirnberg

miracum’
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SIEHT KOMPLIZIERT AUS, MACHT ABER VIELES EINFACHER

Die in KISREK entwickelte

generische Architektur zur

Trial Info -
L \O IT-Unterstiitzung der Patien-
tenrekrutierung besteht aus
Component I )
Trial Administration den Komponenten Studien-
Sl S register, Abfragemodul, ab-
[ (O_D Notification Module -gISter, v Ob -
zufragende Patientendaten,
Trial Info Notifikationsmodul und
Screeninglistenmodul.
New Patients I_—_,
Component
Tria; Info Screening List Module
{XOR:}
Component Component
uery Data
Patient Data QUER Query Module

0—Oo)—0

KISREK: Kein ,Kuss am Turngerat® sondern ein
Kooperationsprojekt der finf Unikliniken Disseldorf,
Erlangen, Giessen, Heidelberg und Minster, die
gemeinsam mit der TMF eine generische KIS-integrierte
Architektur zur Unterstltzung der Patientenrekrutierung
in klinische Studien konzipierten und in ihren jeweiligen

KIS-Umgebungen implementierten.

EHRA4CR Projekt

Was wie die Weiterentwicklung eines Droiden
der Star-Wars-Reihe klingt, ist in Wirklichkeit
das européische Electronic Health Records
for Clinical Research-Projekt, kurz: EHR4ACR.
Dessen Inhalt war es, eine europaweite Platt-
form zur IT-gestltzten Durchfiihrung von
Machbarkeitsstudien und zur Unterstitzung
der Patientenrekrutierung zu konzipieren und
in Uber zehn européischen Krankenhausern zu
pilotieren.

miracum’

Query Results :

Die Einflihrung einer solchen Komponente soll nicht nur die Rekrutierung fir
Studien am eigenen Standort unterstitzen. Vornehmliches Ziel ist die stand-
ortibergreifende Rekrutierung fir Studien innerhalb des Konsortiums. Damit
konnte ein Patient, fir den im behandelnden Klinikum keine passende Studie
durchgefiihrt wird, dartber informiert werden, dass es eine Studie Uber eine
firihn passende neue Therapieoption an einem anderen MIRACUM-Standort
gibt. Der Arzt erfahrt von dieser Option durch einen Hinweis des Rekrutierungs-
systems und bespricht es mit seinem Patienten. Weitere Ausbaustufen richten
sich spdter an weitere Hauser.

GroRe des Konsortiums ist ein groBer Benefit

An den MIRACUM-Kliniken werden zur Erreichung der Ziele dieses Anwen-
dungsszenarios die notwendigen technischen Komponenten etabliert. Ent-
scheidend flr den erfolgreichen Verlauf sind dariiber hinaus die kontinuierliche
Pflege der Inhalte eines standortibergreifenden Studienregisters, der damit
verbundene schrittweise Ausbau der klinischen Dokumentation in die elektroni-
schen Krankenaktensysteme und die Erweiterung der Inhalte der Datenintegra-
tionszentren (DIZ); letztere unterstitzen die kontinuierliche Qualitatssicherung
der Datenbesténde in den ePAs und sind damit verantwortlich fur die belastbar
relevanten klinischen Parameter, die ausschlaggebend bei der Rekrutierung fir
klinische Studien sind.

Gerade beim Thema ,Rekrutierung flr Studien® bietet die reine Grofe des
MIRACUM-Konsortiums den Patienten grofse Chancen, ihnen eine sehr viel gro-
(Sere Anzahl an Studienmoglichkeiten zugdnglich zu machen. Und uns Wissen-
schaftlern verschafft die Groke valide Zahlen fir den Nachweis, fiir welche Stu-
dientypen und unter welchen Rahmenbedingungen durch solche innovativen
IT-Losungen tatsdchlich bessere Rekrutierungsquoten bzw. eine Verkirzung
der Rekrutierungsphasen erreicht werden kénnen. —

Fotos: iStock/mnbb; Rabenstein
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Technik ist das eine, Organisation etwas ganz anderes

Fast jede dritte klinische Studie scheitert heute daran, dass die notwendige Zahl an Probanden nicht
zustande kommt. Wobei es zumeist nicht an der Teilnahmebereitschaft der Patienten oder der Arzte liegt.
Es fehlt unter anderem der aktuelle Studientiberblick auf einen Klick - die Motivation fiir Use Case 1.

INTERVIEW MIT Prof. Dr. Hans-Ulrich Prokosch {iber die sozio-technischen Aspekte des Use Case 1

» Die [T-gestlitzte
Rekrutierung soll
eine Vorauswahl
treffen, um dem
Studienarzt

das Screening
nach passenden
Patienten zu
erleichtern. «

Hans-Ulrich Prokosch

Der verfolgte Ansatz erfordert eine enge Integ-
ration in die klinischen Arbeitsplatzsysteme der
Standorte. Hinweise auf potentielle Studienpatien-
ten sollten dem Arzt in seiner IT-Arbeitsumgebung
gespiegelt werden. Erméglichen die unterschied-
lichen Softwaresysteme solch enge Integration?

Diese Beflirchtung hatten wir, als wir im KISREK
Projekt einen Piloten an funf deutschen Universi-
tatskliniken mit jeweils unterschiedlichen KAS-Lo-
sungen durchflhrten. Trotz der Heterogenitat ge-
lang es, eine generische Architektur zu etablieren,
die an allen Standorten eine respektable Einbin-
dung ermoglichte, bspw. in Arbeitslisten des KAS
oder in das Modul fir Tumorkonferenzen.

Zugegeben funktionierte es nicht Uberall gleich
gut, aber es gelang, die IT-Unterstitzung fur die Pa-
tientenrekrutierung unmittelbar an den versorgen-
den Arzt zu bringen. Der damals intensiv gefiihrte
Dialog mit den Herstellern hat dazu geflhrt, dass
derartige Funktionalitdten in heutige Versionen
besser integriert werden kénnen.

Ist die Pflege und Aktualitét des Studienregisters
nicht DIE Herausforderung fiir die Krankenhduser?

Dasistin der Tat entscheidend. Doch unser An-
satz gehtjavorallem auch in Richtung Prozessstan-
dardisierung. Heute missen Studienbeschreibun-
gen an verschiedenen Stellen und in einer Vielzahl
unabhangiger IT-Systeme des Hauses gepflegt wer-
den. Wirwollen Uber ein zentrales Studienregister
die separaten Einzelsysteme abldsen und dadurch
den Pflegeaufwand reduzieren.

Natirlich ist Qualitdt und Aktualitat fr dieses
Anwendungsszenario und auch fir die Inhalte
der DIZ das entscheidende Momentum. Die kon-
tinuierliche Validierung der Inhalte und entspre-
chende Datenpflege sowie die Verbesserung der
Dokumentation wird am Ende des Tages Uber

Erfolg und Misserfolg entscheiden. Fur diesen
Zweck umfassen die Teams unserer DIZ auch
Medizinische Dokumentare, die u.a. fUr die Erho-
hung der Datenqualitdt und kontinuierliche Feed-
backzyklen in die Kliniken hinein zustéandig sind.

Die Ein- und Ausschlusskriterien klinischer Studien
variieren stark. Viele der darin enthaltenen Para-
meter werden heute noch gar nicht im Rahmen
der Routineversorgung in der ePA dokumentiert,
andere sind in vager Prosa, nicht aber nutzbar
formuliert. Wie hoch ist das Risiko, zu scheitern?

Das hangt auch davon ab, wie man das Szena-
rio im Detail umsetzen mochte. Das Ziel ist nicht,
Ein- und Ausschlusskriterien von Studien vollum-
fassend auf Daten aus der ePA abzubilden und
diese in einer semantisch identischen Form in eine
logische Datenbankabfrage zu integrieren. Das wird
nicht gelingen. Die IT-gestltzte Rekrutierung soll
eine Vorauswahl treffen, um dem Studienarzt das
Screening nach passenden Patienten zu erleich-
tern. Insbesondere die Ausschlusskriterien von Stu-
dien beinhalten oft Parameter, die in der Praxis erst
nach einem solchen Vorscreening der potentiellen
Studienkandidaten erhoben werden kénnen und
nie in einer ePA landen werden.

Fur dieses Anwendungsszenario wird es also
wichtig sein, diejenigen klinischen Parameter zu
identifizieren, die haufig fir den Ein- oder Aus-
schluss in klinische Studien verwendet werden
und unsere KAS-Losungen schrittweise dahinge-
hend auszubauen, dass diese Datenelemente in
guter Qualitat dokumentiert werden kdnnen. Die
endgultige Formulierung einer Datenbankabfrage
soll dann passend, vereinfacht logisch sein. Hin-
sichtlich dieser Herausforderungen kdnnen wir in
MIRACUM auf einige Vorarbeiten und Ergebnisse
des EHR4CR-Projekts aufsetzen. —

miracum’
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Use Case ll

From Data to Knowledge —
stratifizierte Subgruppen
fir die Entwicklung von
Pradiktionsmodellen

Valide Pradiktionsmodelle bendtigen als Grundlage eine grofSe Fille an
Daten. Der schrittweise inhaltliche Ausbau der Datenintegrationszentren
(DIZ) an den MIRACUM-Standorten wird eine solide Datenbasis legen,
um Patientenkohorten anhand klinischer Parameter, Biomarker und
molekularer/ genomischer Untersuchungen zu identifizieren und in
Subgruppen zu stratifizieren. Das Konsortium hat sich auch zur Aufgabe
gemacht, entstehende Pradiktionsmodelle schnellstmoglich in den
Klinikalltag zuriickzuspielen, um Arzte in ihren diagnostischen und
therapeutischen Entscheidungen zu unterstitzen. Dies passiert mittels
FHIR-basierter, in die jeweiligen KIS-Umgebungen eingebetteter Smart-
Apps. Der klinische Fokus des Use Case 2 des Konsortiums liegt hierbei
zundchst auf Lungenerkrankungen und Patienten mit Hirntumoren.

ILLUSTRATION: Nina Eggemann
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Vorhersagen entwickeln und
klinische Prozesse revolutionieren

Das Gesundheitswesen produziert gigantische Datenmengen. Statistische Werkzeuge
konnen aus diesen bislang ungehobenen Schatzen potenziell prazise Vorhersagen tUber
Krankheitsverlaufe oder Therapieoptionen ermitteln. Entsprechende Datenmuster zu
identifizieren und zu validen Vorhersagemodellen zu entwickeln, haben sich die MIRACUM-
Verantwortlichen des Use Case 2 vorgenommen.

TEXT

Prof. Dr. Harald Binder (Universitat Freiburg)
Prof. Dr. Harald Renz (Universitat Marburg)
Prof. Dr. Till Acker (Universitat Giel3en)

in Zusammenarbeit mit dem DKFZ Heidelberg
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anche Krankheitsbilder werden in Deutschland noch immer all

zu oft nach Trial-and-Error therapiert, um die richtige Medika-

mentenkombination zu finden, da es individuelle Unterschie-

dein der Ansprechrate auf Medikamente gibt. Ein System, das

fur alle Beteiligten gleichermafen unbefriedigend ist: Der Pa-
tient hat oftmals mit unerwiinschten Nebenwirkungen von Medikamenten zu
kampfen, die letztendlich nur suboptimal wirken; der Arzt, weil er den Patienten
schnell und wirkungsvoll therapieren mochte; und auch fir die Pharmaindus-
trie wird es zum Problem, sich den Vorwiirfen ausgesetzt zu sehen, unwirksa-
me Mittel zu vertreiben. Dazu kommt, dass dieses Vorgehen tatsachlich auch
volkswirtschaftlich eigentlich nicht zu verantworten ist. Aus diesem Grund ist
eswlnschenswert Patienten, anhand von Biomarkern und -signaturen in the-
rapeutisch relevante Subgruppen einteilen zu kénnen, um sie effizienter und
individueller zu behandeln.

Noch zu viel Theorie fiir die Praxis
SchlieRlich istim klinischen Kontext eine immer groftere Menge an Patienten-
daten elektronisch verfligbar. Sowohl klinische als auch Daten aus modernsten
molekularen Messverfahren sind dabei oft sogar im Zeitverlauf vorhanden, so
dass prinzipiell hochinformative Profile vorliegen. Um jedoch umsetzbares
Wissen zu generieren, missen aus diesen Daten erst — z.B. mit Verfahren der
Statistik und des maschinellen Lernens/der kiinstlichen Intelligenz — Muster
identifiziert werden, welche fir die Behandlung von Patienten relevant sind.
Aus solchen Mustern kénnen Diagnose- und Vor-
hersagemodelle entwickelt werden, die zurlck in
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Prof. Dr. Harald Binder, Direktor
des Instituts fir Medizinische
Biometrie und Statistik an der
Albert-Ludwigs-Universitét Freiburg

den Routineeinsatz Ubertragen werden mussen. ~ » Wir mochten im Use Case 2fljr mindestens
Trotz der Fortschritte bei der Entwicklung der-— Zywe grof3e Krankheitsbilder Vorhersagemodelle

artiger Modelle in den letzten Jahren, ist es immer
noch eine Herausforderung, auch tatséchlich den

mit Deep Learning entwickeln, trainieren und

Kreis bis in die Klinische Routine zu schlieten. S0 evdluieren. Und wir mochten zeigen, wie unsere
markiert in vielen Fillen schon die Bewertung der Ergebnisse als innovative IT_Lésungen den Arzt

prinzipiellen Einsetzbarkeit von Vorhersagemodel-
len bereits den Abschluss solcher Forschungspro-
jekte. Nur selten wird versucht, die entwickelten  Harald Binder

Modelle auch tatsdchlich in der Krankenversorgung

zum Einsatz zu bringen. Um das Potenzial wirklich

auszuschopfen und die Validitat dieser Modelle im taglichen Routinebetrieb zu
Uberprufen, ist es wichtig, diesen Schritt zu gehen, um Algorithmen und Tools
fur die tdgliche Entscheidungsunterstiitzung einzusetzen und zu verbreiten.

Aus heterogenen Datenquellen relevante Subgruppen extrahieren

Im Use Case ,Von Daten zu Wissen“ wird MIRACUM deshalb nicht nur Vorher-
sagemodelle entwickeln, sondern diese in die klinischen Versorgungsprozesse
integrieren. Ziel ist es, fir mindestens zwei grofte Krankheitsbilder zu demons-
trieren, wie Vorhersagemodelle entwickelt, trainiert und evaluiert werden kon-
nen, und wie diese in innovative IT-Lésungen Uberflhrt werden konnen, die
Arzte bei konkreten Entscheidungen unterstitzen.

MIRACUM hat mit Asthma/COPD und Neuroonkologie den thematischen
Schwerpunkt auf zwei medizinische Bereiche gelegt, die gute Beispiele fur die

bei konkreten Entscheidungen unterstiitzen. «

Nutzen fiir Patient und Volkswirtschaft
Asthma und COPD sind die mit am haufigsten
diagnostizierten, chronisch-entzindlichen
Lungenerkrankungen. Beide Krankheiten
beeintrdchtigen die Lebensqualitat der Pa-
tienten teilweise erheblich. Dartiber hinaus
ist Asthma auch mit einer erheblichen sozio-
6konomischen Belastung fiir die Gesellschaft
verbunden. In der EU beispielsweise belaufen
sich die jahrlichen direkten Kosten fiir Asthma
auf ca. 19,5 Milliarden Euro und die indirekten
auf weitere 14,4 Milliarden Euro.

miracum’

37



Use Caselll

38

» Moderne Hochdurchsatz-

Analysen haben

unser Verstdndnis der

Tumorpathologie dramatisch

verdndert. Hier wollen wir

diese neuen Erkenntnisse aus
Omics-Bereichen zur besseren

Diagnostik und Therapie
einsetzen. «
Till Acker

Hirntumore im Visier

Hirntumore werden als besonders belastend
empfunden und gehen mit einer hohen Mor-
biditat und Mortalitat sowie hohen soziodko-
nomischen Kosten einher. Bei Kindern und Ju-
gendlichen sind Hirntumore der zweithéufigste
Krebstyp. Bei Erwachsenen ist der haufigste
Hirntumor das Glioblastom mit einer infaus-
ten Prognose und medianen Uberlebenszeit
von 12-15 Monaten und einer der schlechtes-
ten Flnf-Jahres-Uberlebensraten unter allen
Krebserkrankungen. Bis heute ist die korrekte
Diagnose von Hirntumoren herausfordernd,
auch bei erfahrenen Neuropathologen, was
die Notwendigkeit herausstreicht, unsere Fa-
higkeit zur Diagnose und addquaten Therapie
von Hirntumoren zu verbessern.

miracum’

Integration heterogener Datenquellen zur Identifizierung prognostisch relevan-
ter Subgruppen darstellen. Obwohl dies zwei unterschiedliche medizinische
Spezialgebiete sind, erfordern sie einen gemeinsamen methodischen Kern,
welcherin den DIZ der MIRACUM-Standorte etabliert werden wird. Beide me-
dizinischen Fragen profitieren Uber die Malke von den Datenkombinationen
mehrerer Kliniken. Fir beide Indikationen gilt, je groRer die Fallzahlen desto
besser lassen sich klinisch relevante Muster identifizieren und bewerten.

So ist z.B. die Existenz bestimmter Patienten-Untergruppen oft bereits aus
Forschungsdatensatzen bekannt, doch noch ist unklar, wie solche Untergrup-
pen basierend auf Routinedaten erkannt werden kénnen und, ob Patienten
zuverldssig als Mitglied bestimmter Untergruppen identifiziert werden kdnnen.
Das wiederum bildet jedoch die Grundlage einer personalisierten Behandlung.

Predictive Modelling = Nutzen fiir Patient + Volkswirtschaft

Asthma und COPD gehoren zu den haufigsten chronisch-entzindlichen
Lungenerkrankungen. Jungste Forschungsergebnisse weisen auf eine grolbe
Heterogenitat der zelluldren und molekularen Entziindungssignalwege bei Pa-
tientenuntergruppen hin, welche als ,Endotypen® bezeichnet werden.

Die Endotypisierung von Asthma- und COPD-Patienten entwickelt sich so
zu einer vorrangigen Aufgabe, da darauf aufbauende gezielte Therapien die
Moglichkeit bieten, strategische Mediatoren in diesen Entziindungsnetzwerken
selektiv und spezifisch zu beeinflussen. Eine Prazisionsmedizin bei Asthma und
COPD basiert auf der Charakterisierung solcher Endotypen unter Verwendung
von Biomarkern. Eine besondere Herausforderung besteht darin, dass eine ad-
aquate Charakterisierung der Patienten die Integration longitudinaler Daten
erfordert, die verschiedenen Krankheitszustanden entsprechen. Leider ist auch
die longitudinale sektoriibergreifende Datenspeicherung und Datenintegration
ein Gebiet, in dem sich Deutschland bislang nicht als Vorreiter auszeichnete.

Eine weitere Herausforderung in diesem Zusammenhang ist die Entwick-
lung von Biomarker-Panels, die Endotypen prazise widerspiegeln. Eine wichtige
Rolle kommt dabei Eosinophilen im Blut zu, wobei gerade Fragen bei nicht-eo-
sinophilem Asthma und COPD aufgeworfen wurden. Neuere klinische und expe-
rimentelle Daten legen nahe, dass diese Patientenpopulation nicht nur gréfer
als erwartet ist, sondern auch innerhalb eines Endotyps eine breite Hetero-
genitdt besteht. Was erklart, dass eine erfolgreiche Therapie dieser Patienten
von Variablen abhdngen kann, die wir bisher nicht immer im Griff haben. Fur
uns ergibt sich daraus - parallel zu einem besseren Verstandnis der Immun-
pathogenese in diesen Patientengruppen - auch gezielte Therapien fir diese
wichtigen Untergruppen von Asthma-/COPD-Patienten mitim Auge zu haben.

Es entsteht eine Plattform fiir klinisches Clustering

Um also klinisch relevante Asthma- und COPD-Endotypen besser zu definie-
ren, werden wir den MIRACUM-DIZ-Datensatz um Elemente von Asthma- und
COPD-Patienten erweitern. Alle Universitatskliniken, die an MIRACUM teilneh-
men, bieten bereits bei Erwachsenen- und/ oder Kinderasthma-/ COPD-Patien-
ten eine (spezialisierte) Betreuung an. Insgesamt erwarten wir mehr als 3.500
Félle pro Jahr. Hier zeigt sich der Vorteil einer groften Zahlvon Zentren, um eine
Unterklassifizierung von Patientengruppen zu erméglichen. Die Integration he-
terogener Datenquellen ermoglicht dabei eine tiefe Immunphénotypisierung.

Als Ergebnis werden wir die erste Plattform entwickeln, die die klinische
Beratung von Asthma-/ COPD-Patienten basierend auf klinischem Clustering
ermoglicht. Dies wird nicht nur eine wichtige Basis fur die Auswahl und Imple-
mentierung von Behandlungsoptionen bieten, sondern langfristig auch zu einer
Risikobewertung und Vorhersage der Patienten hinsichtlich ihrer klinischen
Ursache flihren; z.B. eine Entwicklung von Asthma Exazerbation als Haupttrei-
ber der Schwere der Erkrankung.

Hirntumore im Visier

Das zweite medizinische Anwendungsfeld liegt im Bereich der Hirntumore.
Diese gehoren zu den verheerendsten Krebsarten, da sie einen direkten und
zutiefst beeintrachtigenden Einfluss auf die kognitiven Funktionen, die geistigen
Fahigkeiten und die Personlichkeit des Patienten haben. Neben diesen hohen
Morbiditatsraten sind sie mit einer hohen Mortalitét und hohen soziodkono-
mischen Kosten verbunden. Eine prazise Tumordiagnostik ist von zentraler
Bedeutung fur die richtige Behandlung des Patienten.

Bis heute ist die korrekte Diagnose von Hirntumoren herausfordernd, selbst
bei erfahrenen Neuropathologen, was die Notwendigkeit herausstreicht, unse-
re Fahigkeit zur Diagnose und addquaten Therapie von Hirntumoren zu ver-
bessern. Moderne Hochdurchsatz-Analysen von grofsen Hirntumor-Kohorten
haben gezeigt, dass DNA-Methylierung als robuste Methode zur Klassifizierung
verschiedener Tumoreinheiten und zur Entdeckung neuartiger, molekular un-
terschiedlicher Tumorsubtypen verwendet werden kann. Hierbei werden pro
Hirntumor parallel bis zu 850.000 DNA-Methylierungsstellen untersucht und
analysiert. In Zusammenarbeit mit dem DKFZ Heidelberg werden wir darauf
aufbauend DNA-methylierungsbasierte integrative Hirntumordiagnosen mit kli-
nischen und longitudinalen Schliisselparametern kombinieren, um den Einfluss
der molekularen Hirntumor-Klassifikation auf die Diagnostik und Behandlung
von neuroonkologischen Patienten zu untersuchen.

Mit 7.000 Neuerkrankungen pro Jahr in Deutschland gehdren Hirntumore
zu den selteneren Tumorerkrankungen, was die Identifizierung von Subtypen
weiter erschwert. Die absolute Gréfte von MIRACUM ist hierbei flr unsere For-
schung ein unschatzbarer Vorteil. Zu den wichtigsten Fragen, die wirin den
kommenden vier Jahren angehen werden, gehért die Untersuchung neuartiger
Tumor-Untergruppen und ihrer klinischen Verlaufe. Wir werden weiterhin den
Anteil der Tumore innerhalb jedes Subtyps erfassen, die divergierende histopa-
thologische und molekulare Diagnosen erhalten. Fur die klinische Anwendung
wird schliellich wichtig sein, zu untersuchen, ob methylierungsbasierte Hirn-
tumorklassen Arzte dabei unterstitzen konnen, Patienten, die wahrscheinlich
innerhalb der ndchsten 12 Monate versterben werden, zuverldssiger zu identi-
fizieren, um sie besser palliativ versorgen zu kénnen.

Durch Analyse dieser hochkomplexen Daten mit Techniken des Deep Le-
arning werden Schlusselfragen zu den Auswirkungen der verfeinerten, integ-
rativen histomolekularen Diagnostik auf die Therapie und den Outcome von
Hirntumorpatienten beantwortet. Da auch in anderen medizinischen Bereichen
verstarkt molekulare Messungen aus Hochdurchsatzverfahren (omics), wie z.B.
zur DNA-Methylierung oder NGS (next generation sequencing) Verfahren, ver-
wendet werden, betrachten wir die beschriebenen Analysen dementsprechend
als beispielhaft und zentral fir weitere zukinftige Anwendungen. —

Foto: iStock/luchschen
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Prof. Dr. Harald Renz

Arztlicher Geschaftsfihrer am

Standort Marburg

» Wir wissen, dass das
One-size-fits-all-Modell
in der Therapie oft nicht

funktioniert. Die gro3en

Fallzahlen helfen uns,
klinisch relevante Muster
besser identifizieren und
bewerten zu konnen. «

Harald Renz

Kiinstliche Intelligenz fiir Pradiktion

Die Erstellung von Prognosen oder pradik-
tiven Vorhersagen spielt in vielen Bereichen
des taglichen Lebens eine Rolle. So benutzen
E-Commerce-Anbieter Techniken der kinstli-
chen Intelligenz/ des Deep Learnings um das
Kaufverhalten von Kunden auf Basis der His-
torie besuchter Webseiten vorherzusagen. In
ahnlicher Weise konnen biomedizinische Para-
meter als ,Marker* bzw. ,Signaturen® verwen-
det werden, um individuell auf bevorstehende
Krankheitsveranderungen hinzuweisen bzw.
abhangig vom Krankheitsbild bzw. -verlauf
individuell passende und mafgeschneiderte
therapeutische Mallnahmen zu ergreifen.

miracum’
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From Knowledge to Action —
Unterstutzung Molekularer
Tumorboards

In einem Molekularen Tumorboard (MTB) laufen alle klinischen
Informationen und molekularen/genetischen Untersuchungsergebnisse
zur interdisziplindren Entscheidungsfindung zusammen. Ziel des

Use Case 3 innerhalb des MIRACUM-Konsortiums ist es, im Rahmen der
Prazisionsmedizin potenziell wirksame Behandlungen fir Patienten
ohne herkémmliche oder erfolgversprechende Therapieoptionen bzw.
mit seltenen Tumorerkrankungen zu identifizieren und diesen Patienten
eine zielgerichtete Therapie im Rahmen klinischer Studien oder
individueller Heilversuche anzubieten.

ILLUSTRATION: Nina Eggemann
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Handreichung zwischen
Forschung und Versorgung

Die Prazisionsmedizin ist im Kontext der Versorgung von Tumorpatienten weit fortgeschritten.

Viele Tumore kdnnen heute genetisch identifiziert, charakterisiert und gezielt therapiert werden.

In interdisziplinaren Molekularen Tumorboards (MTB) laufen alle Informationen zusammen.
lhre Optimierung ist Thema des Use Case 3.

TEXT

Dr. Dr. Melanie Bérries (verantwortlich fiir Use Case 3, DKFZ Heidelberg, Universitdt Freiburg)
Prof. Dr. Till Acker (Universitdt Gieen)

Prof. Dr. Rolf Backofen (Universitdt Freiburg)

PD Dr. med. Martin Boker (Universitdt Freiburg)
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ie Einfihrung von Tumorboards, in dem Spezialisten verschiedener Disziplinen ge-

meinsam die Therapie jedes Patienten festlegen, hat die onkologische Patienten-

versorgung erheblich verbessert. Durch die wegweisenden Erkenntnisse zahlreicher

Studien, die die Exome und Genome verschiedenster Tumorentitaten sequenziert

und zentrale molekulare Veranderungen in Tumoren katalogisiert haben, ist die Pra-
zisionsmedizin in der Tumortherapie auf dem Vormarsch.

Hierbei erhalt der Patient eine maltgeschneiderte Therapie, die sich an den individuellen mo-
lekularen Merkmalen seines Tumors orientiert. Um dieser Entwicklung Rechnung zu tragen, wer-
den zunehmend MTB in den Kliniken zur individuellen Therapie der Patienten eingeflihrt. Hierbei
erfolgt die gezielte Indikationsstellung und interdisziplindre Entscheidungsfindung zur Therapie
unter Einbeziehung und Interpretation von molekularpathologischen Untersuchungsergebnissen,
die mit unterschiedlichen, zT. neuesten Diagnostikverfahren gewonnen wurden.

Es sind die besonders schwierigen Félle, die in den bundesweit existierenden MTB vorgestellt
werden. In der Regel sind es Patienten, die entweder nach Leitlinienbehandlungen progredient
sind und/oder eine seltene Krebsart haben, fir die es nur begrenzte Behandlungsoptionen gibt.
Grundsatzlich werden diese Félle zuvor in den sogenannten Tumor/ Organ-Boards des behandeln-
den Krebszentrums besprochen, bevor sie im MTB angemeldet und vorgestellt werden.

Navigation zum Gendefekt

Das Ziel der MTBs ist die Charakterisierung sémtlicher genetischer und transkriptioneller
Veranderungen im Tumor durch eine erweiterte molekulare Diagnostik und dem Next-Genera-
tion-Sequencings (NGS), dem sich eine Bioinformatikanalyse anschlielt, in der Erwartung, da-
durch alternative Behandlungs- bzw. Therapieoptionen zu erhalten. Denn sorgsam gefiltert und
entschlisselt offenbart die Datenvielfalt mogliche Schwachpunkte des Tumors. Genanalysen
erstellen molekulare Profile und finden individuelle Informationen, die bei Krebs oder seltenen
Erkrankungen relevant fiir Diagnostik und Therapie sind. Sie erklaren, was diesen einen Tumor
Uberhaupt zum Tumor macht.

Im Ergebnis heilt es dann nicht: ,Der Patient hat Nierenkrebs®, sondern: ,Der Patient hat einen
Krebs mit einem speziellen XY-Profil.“ Die daraus resultierenden Behandlungsempfehlungen sind
haufig sogenannte Off-Label Therapien, d.h. das entsprechende Medikament/ Therapeutikum
ist eigentlich nicht fir die vorliegende Tumorentitat zugelassen, dessen Wirksamkeit wurde aber
dennoch zuvor in Studien gezeigt.

Die wissenschaftliche Mischung macht den Unterschied

Eine Voraussetzung eines MTB ist seine Interdisziplinaritat. Seine Mitglieder kommen aus
den unterschiedlichsten Fachern, wie der Onkologie, Pathologie, Humangenetik, Padiatrie,
aber auch aus der Molekularen Biologie/ Medizin, sowie der Bioinformatik und Systemmedi-
zin. Diese Mischung erlaubt es, neue und wichtige Aspekte zur Beurteilung der molekularen
Diagnostik und Analyse der Patienten unter Hinzuziehung neuester wissenschaftlicher und
klinischer Studienergebnisse zu diskutieren. Gerade die Bioinformatik hat einen wichtigen Stel-
lenwert innerhalb des MTBs, da sie nicht nur die NGS Daten, wie Whole Genome -(WGS) oder
Whole Exome - (WES), Gen-Panel-, RNA-Sequenzierung oder Methylom analysiert, sondern
gleichzeitig mittels funktioneller Annotation indirekt die Daten interpretiert und Therapie-
moglichkeiten aufzeigt.

Die Schwierigkeit der genetischen Analyse von Tumorgewebe liegt in der Identifizierung und
Abgrenzung sogenannter Treiber- von Passenger-Mutationen, seltenen Varianten und Sequenzier-
fehlern. Behandlungsempfehlungen basieren auf diesen bioinformatischen Analysen und kénnen
dramatische Auswirklungen auf die Therapie des Patienten haben. Somit ist eine robuste Pipeline,
die jederzeit die Rickverfolgbarkeit aller Ergebnisse beinhaltet, von gréRter Wichtigkeit und wird in

Use Case lll

PD Dr. med. Martin Boker,
Institut fir Medizinische Biometrie

und Statistik, Medical Data
Science, Med. Fakultat und
Universitatsklinikum der Albert-
Ludwigs-Universitat Freiburg

» Sind die Daten
interpretiert und
so visualisiert,
dass der
behandelnde
Onkologe sie
nutzen kann,
navigiert ihn die
Systemmedizin
durch eine Art
Koordinaten-
system. «

Melanie Borries
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Dr. Dr. Melanie Bérries, Systembiologin und Systemmedizinerin
am DKFZ/Freiburg - Mitglied des Deutschen Krebs Konsortiums
Institut fir Molekulare Medizin und Zellforschung Albert-Ludwigs-

Universitat Freiburg

» Wir konnen nur gewinnen, wenn man so offen und
transparent gemeinsam an einer Sache arbeitet, wie das
innerhalb des MIRACUM-Konsortiums geschieht. «

Melanie Borries

Klinische Interpretationen visualisieren

Eine gemeinsame Sprache zu finden, ist fir je-
des interdisziplindre Team die grofste Heraus-
forderung Nr. 1, die es zu |6sen gilt. Der Visuali-
sierung komplexer Analysen kommt in diesem
Zusammenhang eine besondere Bedeutung
zu. In Use Case 3 ,Unterstitzung Molekularer
Tumorboards® geht es beispielsweise darum,
die identifizierten genetischen Verdnderungen
und die dazugehdrigen Annotationen in Form
von Reports/ Prasentationen allen Disziplinen
zu veranschaulichen, um somit die klinische
Interpretation zu unterstiitzen bzw. dem Arzt
eine valide Entscheidungsunterstitzung an die
Hand zu geben. Diese wird mithilfe innovativer
Bioinformatik-Analysen und IT-Losungen rea-
lisiert, die die komplexen Prozesse der Quali-
tatssicherung, der Datenaufbereitung- und
-integration sowie der Informationsrecherche
zwischen den genetischen Hochdurchsatz-
analysen und der medizinischen Therapieent-
scheidung Uberhaupt erst moglich machen.

miracum?

unserem Fall entsprechend beriicksichtig und umgesetzt werden bzw. konnte
zum Teil schon umgesetzt werden.

Fur die Analysen werden verschiedenste Datenbanken hinzugezogen, um die
Charakteristika der identifizierten genetischen Aberrationen eines Patienten
moglichst genau zu beschreiben, ihre Auswirkungen auf die Funktionalitat bzw.
Pathogenitat der kodierenden Proteine vorherzusagen, mit transkriptionellen
Veranderungen zu korrelieren und letztendlich eine potentielle Therapieoption
zu identifizieren. Da diese Analyse relativ komplex und nicht notwendigerweise
standardisiert ist, muss sie in ihrem Umfang und Reporting mit den anderen
Mitgliedern des MTBs gut abgestimmt und Uberlegt sein. Aus diesem Grund
wurde der Use Case 3 im Rahmen von MIRACUM eingeftihrt. Hier soll nicht nur
eine standardisierte Pipeline fir WES und Genpanels aufgestellt werden, son-
dern er stellt sich auch der Herausforderung einer klinischen Interpretation
identifizierter genetischer Veranderungen. Die ausgewerteten Daten und die
darauf basierenden Visualisierungen dienen als Grundlage eines interdiszipli-
ndren verstandlichen Reports, der den Mitgliedern des MTB zur Entscheidungs-
unterstitzung zur Verfligung gestellt wird.

Die Standardisierung der
Analysen ist wichtig

Bei der Analyse der Patienten-
daten sind folgende Punkte von
grofber Wichtigkeit: (i) Reproduzier-
barkeit, (i) Dokumentation und (iii)
Transparenz. Es zeigt sich in ver-
schiedenen Publikationen und aus Erfahrungen, dass insbesondere die Re-
produzierbarkeit und Transparenz der Bioinformatik-Analysen haufig ein Pro-
blem sind. Wir nutzen daher die Freiburger Galaxy-Plattform, um diese Punkte
umzusetzen.

Diese hat den grofen Vorteil, dass sie die technischen Herausforderungen
bewiesener Mafen meistert, die sich durch GroRe und Komplexitat der umfang-
reichen klinischen Datensétze ergeben. Diese verldssliche Robustheit und Re-
produzierbarkeit der Analysen ist umso wichtiger, wenn man sich den sehr kri-
tischen Zustand der Patienten vor Augen fihrt, deren Daten analysiert werden.

Es handelt sich um ein web-basiertes Workflow-Management-System, das es
erlaubt, komplexe Analyseworkflows zu erstellen, indem nicht nur alle verwen-
deten Tools, sondern auch deren Versionen und Einstellungen aufgezeichnet
werden, um damit die Ergebnisse reproduzierbar zu analysieren, zu berichten
und zu visualisieren.

Variantenreiche Mutationen erschweren die Interpretation.

Ein wichtiger Teil der bioinformatorischen Analyse ist die Annotation der Gen-
varianten. Diese zielt darauf ab, jede genetische Variation so gut wie moglich
in Hinblick auf ihre Pathogenitat zu charakterisieren. Mogliche Annotationen
reichen von grundlegenden Attributen, welches Gen betroffen ist, ob die Mu-
tation in proteinkodierenden Abschnitten des Genoms liegt, ob sie das Protein
verdndern wird, ob sie innerhalb bekannter Gene, die den Krebs vorantreiben,
auftritt, bis zu ihrer klinischen Signifikanz. Letztere Aussage ist eine wichtige
Information fUr den Arzt, da hierbei die Varianten, so moglich, als pathogen,

wahrscheinlich pathogen, von unbekannter Signifikanz, wahrschein-
lich gutartig oder gutartig kategorisiert werden.

Diese Informationen basieren auf Datenbanken, wie z.B, COSMIC
oder ClinVar, allerdings sind die Annotationen nicht immer konsistent,
bzw. sind bislang relativ wenige Mutationen in Bezug auf klinische
Signifikanz bekannt, so dass viele Mutationen medizinisch schwer
einzuordnen sind. Dies hat zur Folge, dass weitere Datenbanken zu
Rate gezogen werden, um z.B. Informationen tber die potentiellen
Auswirkungen der Varianten auf die Proteinstruktur und -funktion zu
erhalten. Je grofer die Annotationsdatenbank, desto eher ist man in
der Lage, ein sogenanntes ,Ranking" der Varianten zu erstellen, um so-
mit eine wahrscheinlichere Aussage zur klinische Relevanz zu erhalten.

Gemeinsames Fiittern der Datenbank

Auch wenn die erweiterten diagnostischen Ergebnisse im MTB weit-  Institut fir Neuropathologie und
gehend vielversprechende Einsichten in die molekularen Ursachen  Prodekan fiir Forschung der Justus-
des Tumors erlauben, kann man derzeit nicht davon ausgehen, dass ~ Liebig-Universitat Giefben

es auch immer eine individuelle Therapie fir den Patienten gibt. Oft-
mals wissen wir zu wenig Uber die gefundenen Mutationen oder es
existiert noch keine Therapieoption fiir das entdeckte ,Zielgen®. Deswegen ist
unsere Zusammenarbeit mit Datenbanken wie cBioPortal und OncoKB (Memo-
rial Sloan Kettering Cancer Center) so wertvoll. Hier flieen die Informationen
aus den Studien und individuellen Heilversuche der Prazisionsmedizin zurtick.

Zur Forschungsarbeit gehort es auch, die Anmerkung zu moglichen Medika-
mentenoptionen zu pflegen, ob diese bei bekannten oder auch nicht-bekann-
ten Varianten vorteilhaft bzw. wiinschenswert sind, wie sie z.B. in der Datenbank
OncoKB hinterlegt sind. Bislang umfasst die Datenbank nur einige 1.000 be-
kannte Mutationen und gerade fUr seltene Mutationen und Tumorentitaten ste-
hen bisher kaum Informationen zur Verfligung. Darum ist deren Interpretation
der klinischen Relevanz und ihrer Signifikanz oft sehr schwierig und mihsam.
In diesem Fall bleibt nur die manuelle Interpretation der Genvarianten Ubrig.
Diese Situation wird erschwert, wenn mehrere nicht-synonyme Mutationen
unbekannter Signifikanz vorhanden sind, dessen funktionelle und klinische Re-
levanz unklarist. Ein aktueller Engpass der klinischen Interpretation der Daten
ist somit die effiziente und prazise Annotation von Varianten.

Hierbei ist Text-Mining ein vielversprechender Ansatz, um den Prozess der
Kuration von Varianten zu verbessern und zu beschleunigen, und zugleich auch
Hinweise auf Wechselwirkungen zwischen Wirkstoffen und Genen sowie der
Wirkung von Wirkstoffkombinationen in der Literatur zu finden. Dieser wich-
tige Ansatz wird ebenfalls in der Pipeline des Use Case 3 beriicksichtig und
zusammen mit der Firma Averbis, einem fiihrenden europaischen Anbieter flr
Textanalyse, implementiert werden. Ein weiterer Schritt hin zu einer gemeinsa-
men Sprache. Schliellich sollen nicht nur die einzelnen Partner von MIRACUM
bei der Einrichtung eines MTBs unterstitzt werden. Das Ziel der bundeswei-
ten M-l ist es, sich gemeinsam, standort- und konsortiumstbergreifend, den
Anforderungen der personalisierten Medizin zu stellen. Durch Austausch Uber
Therapieerfolge und auch Misserfolge werden alle universitéren Einrichtun-
gen profitieren und die bioinformatorischen Analysen verbessert werden, um
schlussendlich potenzielle wirksame Behandlungen zu identifizieren.  mmmm

Prof. Dr. Till Acker, Direktor des

Fotos: Tobias Schwerdt/DKTK; FRIAS/Britt Schilling; Baier; Polkowski

Use Case lll

Prof. Dr. Rolf Backofen, Lehrstuhl
fir Bioinformatik, Institut fir
Informatik, Albert-Ludwigs-
Universitat Freiburg

» Eine Arzt-orientierte
Darstellung und
Interpretation der
hochkomplexen molekularen
Daten, die den Arzt bei

der Wahl der richtigen
Therapieoption unterstlitzt,
wird entscheidend flir den
Erfolg des Molekularen
Tumorboards sein. «

Till Acker

Eine ganze Galaxie des Wissens

Der Freiburger Galaxy Server ist mit mehr als
600 Nutzern einer der groRten Server Europas
und umfasst mittlerweile mehr als 800 Tools
fir die bioinformatorische Auswertung. Damit
sind die Wissenschaftler der MI-1'in der Lage,
effizient eine standardisierte Pipeline fiir WES
zu erstellen, die fUr alle Partnerstandorte und
deren MTBs genutzt werden kann, um so eine
neue Transparenz und Reproduzierbarkeit der
Analyse zu garantieren.

miracum’

45



...........
T e e e e O T
et atgtanar s lala e tala atnte tale late tuelele e el

Es geht um das Morgen, nicht nur um das Heute. Deswegen
sieht das Forderkonzept Medizininformatik explizit die
Starkung des wissenschaftlichen Nachwuchses in den
,Data Sciences“vor. Der wird es sein, der die wachsenden
Datenmengen auswerten und sie als intelligente
Werkzeuge einsetzen kann.
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Prof. Dr. Paul Schmiicker,
Hochschule Mannheim, Institut fir
Medizinische Informatik

Ausblick

Neue Schwerpunkte fur
nachhaltige Ausbildung

Der IT-Fachkraftebedarf ist in den letzten flinf Jahren angestiegen und

wird sich in Zukunft weiter verscharfen. Deswegen ist die Forderung des
BMBF sinnvoll, im Rahmen des Fordervorhabens ,Medizininformatik* neue
Professuren und Studiengange zu etablieren. Doch in welche Richtung muss
sich die Ausbildungssituation in Deutschland entwickeln?

TEXT Prof. Dr. Paul Schmiicker

urch die Digitalisierung in der Gesundheitswirtschaft gehen heute und in Zu-
kunft keine Arbeitsplatze verloren. Tausende von Beschéftigten missen sich
jedoch immer wieder beruflich neu orientieren und umfassend fortbilden. Dies
betrifft nicht nur die dlteren Informatiker.

Im Rahmen des Fordervorhabens ,Medizininformatik“ sollen neue Professuren und
Studiengdnge eingerichtet werden, insbesondere konsekutive und berufsbegleitende
Masterstudiengdnge zur Vertiefung des Wissens in der Medizinischen Informatik. Das
bedeutet neben neuen Ausbildungsmaoglichkeiten fir Medical Data Scientists, dass die
Curricula der Medizinischen Informatik fortlaufend den Beddirfnissen der sich wandeln-
den Praxis angepasst werden missen, mit Ergdnzung um neue Lehrveranstaltungen, wie
z.B. Datenintegration, Datenanalyse, Wissensverarbeitung etc. Auch bioinformatische
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» Die Pldne der Konsortien
des Fordervorhabens
,Medizininformatik’

versprechen in den ndchsten
Jahren eine Verbesserung

der Personalsituation
in der I'T-basierten
Patientenversorgung und

medizinischen Forschung. «

Paul Schmiicker

Keine Frage der Quantitat

Nach Umfragen der Initiative fiir qualifizierten
IT-Nachwuchs im Gesundheitswesen (INIT-G)
wurde noch vor finf Jahren der Fachkréfte-
bedarf weitgehend durch das Angebot an
Medizinischen Informatikern gedeckt. Unter
Berlcksichtigung der Abschlussquote gab es
damals jéhrlich ca. 480 Absolventen, die in
der Regel bei Studienabschluss bereits einen
Job im Gesundheitswesen gefunden hatten.
Bei den Untersuchungen von INIT-G gibt es
jedoch eine Unbekannte, die Abwanderung
in andere Branchen (z.B. aus finanziellen
Griinden). Nach einer Absolventenumfrage
einer Hochschule liegt diese Quote bei Gber
50 Prozent.

In Deutschland gibt es derzeit ca. 25 Studien-
gange der Medizinischen Informatik (Bachelor:
17, Master: 8), die ca. 920 Studienplatze (Ba-
chelor: 724, Master: 196) anbieten. Daneben
gibt es noch ca. 40 Informatik-Studiengange
mit einer Vertiefung Medizinische Informatik
(Bachelor: ca. 22; Master: ca. 18). Von den Stu-
dierenden dieser Studiengdnge entscheiden
sich ca. 20 Prozent fur eine Vertiefung Medi-
zinische Informatik; dartiiber hinaus wurden
seitdem noch Uber 10 Studiengénge der Bio-
informatik aufgebaut.

miracum’

und systemmedizinische Methoden missen integriert werden, so dass das Spektrum
der medizininformatischen Lehrinhalte breiter wird - eine Entwicklung, der die Amerika-
ner mit der Namensumwidmung in Biomedical Informatics Rechnung getragen haben.

Es betrifft Medizininformatiker, Mediziner und Pflegende

Das ist von grofer Bedeutung, denn die Anforderungen an Medizinische Informatiker
sind mittlerweile sehr komplex und immer starker medizinisch ausgerichtet. Die neue Ge-
neration der IT-Fachkréfte sollte eine gute Informatik-Ausbildung besitzen und eine gute
Expertise in der Medizin sowie den Prozessen des Gesundheitswesens erworben haben.
Diese Kombination ist bisher noch nicht ausreichend forciert worden: Informatikern fehlt
haufig das Wissen um diagnostische und therapeutische Behandlungsmethoden und
die Strukturen und Behandlungsablaufe im Gesundheitswesen. Den Arzten, aber auch
Pflegekraften wiederum fehlt der tiefere Informatikhintergrund; und allen Disziplinen
gemein ist das noch fehlende Verstandnis, miteinander arbeiten zu missen.

Neue Arbeitsfelder innerhalb des Bekannten

Gesucht werden heute Medizininformatiker, die natlrlich ihre Expertise in Informa-
tik, Medizin, Medizinischer Informatik, Bioinformatik, Management und Software-Ent-
wicklung mitbringen. Aber dartiber hinaus haben sich viele neue Themen im alten Be-
handlungsfeld entwickelt, wie die Vernetzung des Gesundheitswesens aulterhalb der
Krankenhduser.

Neue Themen sind auch die Patienten- und IT-Sicherheit sowie, damit verbunden, der
Aufbau eines IT-gestutzten Risiko- und Qualitdtsmanagements. Der verstarkte Einsatz
von Medizintechnik inklusive deren Anbindung an bestehende Informationssysteme er-
fordert neues Wissen sowie die Vernetzung medizinischer Behandlungsprozesse. Auch ist
in den Einrichtungen des Gesundheitswesens eine Entwicklung von der Administration
zur Medizin sowie zu vernetzten Gesundheitsregionen zu beobachten. Neue Impulse
erfordern auch die IT-Anforderungen aus der Biomedizin und die rechnerunterstitzte
Zusammenflihrung von Patientenversorgung und Forschung. Weiterhin ist ein Aufbau
von medizinischen Versorgungsnetzen nicht ohne Standardisierung und Interoperabilitat
moglich. Elektronische Beweissicherheit mit Hilfe von elektronischen Signaturen ist eine
Voraussetzung fur die Vernetzung und Archivierung im Gesundheitswesen.

Aus all diesen aufgezéhlten Grinden ist der IT-Fachkraftebedarf in den vergangenen
finf Jahren gestiegen und wird sich in Zukunft weiter verscharfen, insbesondere da die
Politik die Digitalisierung zu einem zentralen Thema erklart hat.

Bausteine fiir die medizinische Versorgung

Die Digitalisierung verlangt einen intensiven Wandlungsprozess im gesamten Bildungs-
system. Studien- und Ausbildungsgénge und deren Curricula missen fir die Gesund-
heit 4.0 und die Arbeitswelt 4.0 weiterentwickelt werden. Dafir sind flexible, innovative
Formen des Lernens an unterschiedlichen Orten und mit vielfaltigen Partnern notwen-
dig. Eine bedeutende Rolle spielen dabei Methoden des Online-Lernens; aber auch die
Erkenntnis dariiber, dass gute Informationssysteme im Gesundheitswesen nur durch
eine intensive Zusammenarbeit der verschiedenen Mitarbeitergruppen entwickelt und
betrieben werden kénnen.

Damit sich die Liicke bei den IT-Fachkraften und den IT-Anwendern nicht weiter ver-
grolert, muss in die Aus- und Weiterbildung investiert werden. Diese betrifft nicht nur die
in der Medizinischen Informatik Tétigen, sondern auch Arzte, Pflege- und Verwaltungs-
berufe. Das Erfreuliche: Wir sind auf einem guten Weg. —

DIE CENTRAXX

v KAIROS

PATIENTEN-APP IST DA.

Bereitsim Jahr 2011 zeigte eine Untersuchung von PEW Internet
zum Onlineverhalten von Uber 18-jahrigen Internetbenutzern,
dass die Suche nach Gesundheitsinformationen (hinter E-Mail-
Nutzung und der Nutzung von Suchmaschinen) auf Platz 3
stand. 45 % der Nutzer von Smartphones waren im Mai 2015
bereit, diese fur die Ubertragung
von Gesundheitsdaten zu nutzen.
Dabei ist besonders beachtlich, dass
dies bei den Uber 65-Jahringen sogar i

- . CENTRAX:
die Halfte aller Smartphone-Nutzer ist.
Knapp 80 % der Deutschen sind DIRK LI
online. Die User nutzen das Internet SIE TUN?
zunehmend haufiger und vielfaltiger.
In den letzten Jahren hat sich die Zahl
der Smartphonebesitzer in Deutsch-
land von 24 auf 58 % mehr als verdop-
pelt - Tendenz steigend. Das Tablet
verzeichnet noch gréf3ere Wachstums-

zahlen.

Die CentraXX Patienten-App ist die
technische Plattform fiir die Sammlung
und Weitergabe personlicher Daten.
Mit ihrer Hilfe konnen Einwilligungser-
klarungen oder Selbsteinschatzungen
(Patient Reported Outcomes) abge-
geben werden. Die App ermoglicht
es dem Patienten auf digitalem Weg
regelmallig, zeitnah (24/7) und selbstandig eigene Einschat-
zungenundBeurteilungenzuseinem Gesundheitszustand direkt
an die Klinik zu GUbermitteln. Hierbei konnen ICHOM-Standard-
Sets zur Strukturierung der Informationen verwendet werden.

Auch fir die Rekrutierung von Studienteilnehmern eignet
sich dieses IT-Tool im Verbund mit einer geeigneten For-

GUTEN Ml?nﬁlsu.
WAS Mgcf-lTEN

Patientenakte einsehen

1o

Studien ansehen

schungs-1T-Systemlosung. Mit Blick auf die Rekrutierung fiir
klinische Studien fiihrt der Einsatz der CentraXX Patienten-App
zu echten Win-Win-Situationen: Einerseits kann die Klinik in
ihrer Forschungs-IT ermittelte Personen, die fiir Studien ge-
eignet sind und mit denen sie mittels der CentraXX Patienten-
App dauerhaft vernetzt ist, direkt
und gezielt Uber die Teilnahmemdg-
lichkeit an einer Studie informieren.
Andererseits profitiert auch der Patient
von diesem stets aktuellen Informa-
tionstransfer und der damit einher-
gehenden Maglichkeit, an geplan-
ten oder aktuellen Studien, fir die er

geeignet ist, teilnehmen zu konnen.

SchlieBlich werden die Qualitat und

der Erfolg von Studien insgesamt

durch diese effektive Rekrutierungs-
moglichkeit einer maoglichst gro-
Ben Anzahl geeigneter Teilnehmer
deutlich verbessert. Die App wird so
zur Matchingplattform - der Schnitt-
stelle zwischen Patient und Forschung
und/oder Patient und der Pharma-
industrie.

Sie mochten mehr liber die CentraXX

Patienten-App erfahren? Oder Sie
sind bereits CentraXX-Anwender und mdchten dieses neue
Kommunikationstool direkt in Ihre bestehende CentraXX-
Architektur integrieren?

Dann wenden Sie sich an PD Dr. Christian Stephan, lhren
direkten Ansprechpartner fiir dieses neue KAIROS Produkt.

Denn: Die Zeit ist jetzt. - kairos.de
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gibt es ein umfassenden Aus- und Weiterbildungsprogramm - angefangen bei wochentlichen

0/0 Kolloquien zwecks interner Wissensvermittlung bis hin zum umfanglichen Online-Studiengang.
TEXT Prof. Dr. Keywan Sohrabi

ie Medizinische Informatik leidet unter einem Mangel an spezialisierten Fach-

kraften. Insbesondere in den Krankenhausern und der Industrie macht sich dies

bemerkbar. Fachkréfte mit Kompetenzen in Medizinischer Informatik, Informatik,

Medizin, Organisation und Software-Entwicklung sind schwer zu finden.

Die Technische Hochschule Mittelhessen hat als Konsortialpartner innerhalb MIRACUM
den Auftrag, gemeinsam mit der Hochschule Mannheim ein individuell zugeschnittenes
Aus- und Weiterbildungsprogramm zum Thema Medizinische Informatik mit Schwer-
punkt ,Data Science in Medicine® zu initiieren und zu etablieren, das die Nachhaltigkeit
des Gesamtprojekts garantieren soll. Ziel ist die Erstellung eines umfassenden Projekt-
plans unter Beriicksichtigung der jeweiligen Ausgangsituation der beteiligten acht Stand-

orte sowie des internationalen Entwicklungsstandes.

- —— Prof. Dr. Keywan Sohrabi,

Berufsbegleitender Masterstudiengang Prodekan des Fachbereichs
Geplantist zundchst, ein standortibergreifendes Curriculum fir einen 4-semestrigen Gesundheit an der Technischen
| Masterstudiengang ,Biomedical Informatics und Medical Data Science® aufzubauen. Hochschule Mittelhessen
| I il [ " Dabeiist das Ziel fir einen ersten Schritt, insbesondere dem MIRACUM-Nachwuchs die
|‘ II,I,I'I'II-'I_i '.-'.'}{ Chance zu geben, sich das breite Methodenspektrum im Bereich ,Biomedical Informa-
I '.|| |'."|I|||"-li||'.'-'*' ' tics“ anzueigenen und sich damit fiir die neuen Herausforderungen im Umfeld ,Medical

|
1 (it W) s
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H| ,‘ i '||'".I I,n""I-l'II.n" i \*"n_-, Data Science® zu qualifizieren.
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Der Masterstudiengang soll den Studierenden nach einem ersten berufsqualifizieren-

|
.l?':'ll'.'l" den Hochschulabschluss fundierte wissenschaftliche Konzepte, Methoden und Tech-
niken im Bereich Medizinischer Informatik und insbesondere Medical Data Sciences
vermitteln, so dass sie in der Lage sind, diese sowohl weiterzuentwickeln als auch bei
der Losung komplexer praktischer Problemstellungen in den Bereichen Software-, Pro-

duktentwicklung und Systemeinfihrung sowie in der klinischen Forschung anzuwenden.

Das berufsbegleitende Studium besteht aus einer Kombination von Présenz-, On-
line-und eLearning-Phasen. Dadurch wird ein hohes Mal an zeitlicher und ortlicher Fle-
xibilitat geboten. Er wird den Studierenden nicht nur die Moglichkeit bieten, sehr selbst-
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standig zu studieren, sondern auch individuell nach den personlichen
und fachlichen Neigungen. Dies wird durch Wahlpflichtpools erreicht.
Fur alle Themenschwerpunkte werden ,Pools von Modulen® gebildet,
gespeist von allen Standorten.

Perspektiven fiir Absolventen

Der Mastergrad befahigt zur wissenschaftlichen Forschung sowie
zu Strategie- und Fihrungsaufgaben im Gesundheitswesen. Das for-
schungsorientierte Studium soll die Studierenden dazu befahigen,
wissenschaftliche Erkenntnisse zu erarbeiten und sie anwendungs-
bezogen einzusetzen. Hierbei erlernen die Studierenden Kommuni-
kations- und Teamfahigkeit sowie Urteilsbildung in der Auseinander-
setzung mit Experten der jeweiligen Fachdisziplinen.

Die Perspektiven fir einen Absolventen des Masterstudiengangs
,Biomedical Informatics und Medical Data Science” sind klar umris-
sen. Vor allem Fihrungspositionen im Gesundheitswesen erfordern
Management-Skills, die weit Uber die Inhalte eines Medizinstudiums
oder Bachelorstudiengangs hinausgehen. Die Absolventen dieses
berufsbegleitenden Studiengangs werden alle notwendigen Kompe-
tenzen erwerben, um verantwortungsvolle Tatigkeiten in Forschung,
Krankenhdusern und der Gesundheitsindustrie sowie bei Kostentra-
gern, Softwareherstellern und Hochschulen zu Gbernehmen. Zusétz-
lich zu dem geplanten Masterstudiengang soll ein gemeinsames struk-
turiertes Ph.D. Programm ,Medical Data Science® etabliert werden.

Experimentell und wissenschaftlich - der Ph.D. Studiengang
Das Ziel dieses Studiengangs ist die forschungsnahe interdisziplina-
re Ausbildung in den Bereichen Medizin, Informatik und Naturwissen-
schaften. Dementsprechend richtet sich das Angebot an Bewerber,
die im Erststudium Medizin, Natur- oder Ingenieurswissenschaften
studiert haben. Im Mittelpunkt des Studiums steht ein dreijdhriges
experimentell-wissenschaftliches Projekt, welches in Vollzeit in einer
Arbeitsgruppe der beteiligten Fakultaten durchgefiihrt wird, inklusive
eines gemeinsamen Promotionskollegs. Die ex-
perimentelle Arbeit wird durch studienbe-
gleitende Vorlesungen, Seminare und
Praktika erganzt. All diesen Vor-

o—oO
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haben gemein ist das Initial der
Interdisziplinaritat, an der es
bislang in so vielen Bereichen
des Gesundheitswesens fehlt
und, die doch so wichtig fur
das Erreichen der gemeinsa-
men Ziele ist. —
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Fir MIRACUM-Arzte wird es zusatzliche Fort-
bildungsprogramme inkl. Punkte durch die
jeweilige Landesarztekammer geben. Im Kon-
sortium gibt es bereits heute mehrere Arzte,
die von den Arztekammern legitimiert sind,
Fortbildungen durchzufiihren. Ferner sollen
regelmalbig Summer Schools und Symposien
zwecks Wissensvermittlung fir Projektbeteilig-
te und die Healthcare-Community stattfinden.
Den Einstieg hierzu bildet das MIRACUM Kick-
Off Symposium mit einer Vielzahl hochkarati-
ger internationaler Keynote-Redner.
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Kooperatives Lernen als Leitmotiv

An der privaten
Universitat in Hall

in Tirol gibt es seit
einem halben Jahr
einen reinen Online-
Studiengang im Bereich
,Health Information
Management®. Die
Forderung, aber auch
die Konkurrenz um
den wissenschaftlichen
Nachwuchses ist
international und sehr
aktuell.

INTERVIEW MIT
Prof. Dr. Elske Ammenwerth

Der neue Online-Studiengang
der UMIT ist jetzt ein halbes Jahr
,alt“-welche kleine Bilanz wiir-
den Sie ziehen?

Der Universitatslehrgang
Health Information Management
richtet sich an berufstatige Perso-
nen aus dem Gesundheitswesen.
Wir sprechen gezielt unterschied-
liche Berufsgruppen an. Als Bilanz
kann man sagen: Wir haben damit
Erfolg! Unsere Studierenden kom-
men aus vielfaltigen Berufen, z.B.
aus der Medizin, der Pflege, dem
Qualitatsmanagement, der Hygi-
ene, der medizinischen Informa-
tik und auch dem Management.
Unser Konzept des gemeinsa-
men Lernens geht damit voll auf:
Die Studierende bearbeiten gemeinsam Probleme
des Informationsmanagement aus ihren jeweiligen
beruflichen Perspektiven. Dies ist spannend und be-
reichernd fir alle.

Was ist besonders an dieser Art des Studierens?
Das Besondere ist die Kombination von individuel-
lem Lernen mit dem gemeinsamen Lernen. Wie das
geht? Wir verwenden hier innovative und auch be-
reits preisgekronte Konzepte des kooperativen Ler-
nens. Die Studierenden studieren also gemeinsam
in einem Modul und tauschen sich dabei intensiv
Uberihre eigenen Erkenntnisse und Losungen aus.
Jeder kann sein Vorwissen einbringen und von den
anderen dazu lernen. Dies funktioniert wunderbar.

Das Tolle am Studieren ist ja auch das soziale Mit-
einander - was kompensiert die Abwesenheit von
Anwesenheit?

Jeder studiert, wann er Zeit hat - morgens, mit-
tags, abends, am Wochenende ... Trotzdem studie-
ren alle gemeinsam: Dies funktioniert Gber einen
gemeinsamen Wochentakt und durch Aufgaben,
die das gemeinsame Diskutieren und voneinan-
der Lernen fordern. Da die Studierenden aus ver-
schiedenen Berufen und auch aus verschiedenen

Prof. Dr. Elske Ammenwerth,

Leiterin des Instituts flr Medizinische
Informatik, Private Universitat fur
Gesundheitswissenschaften, Medizi

nische Informatik und Technik, UMIT

Landern kommen, ist der Aus-
tausch intensiv und spannend.

Welche groRen Unterschiede
ergeben sich fiir Sie als Dozen-
tin bei diesem reinen Online-
Studiengang?

Lehren im Online-Setting
ist sehr unterschiedlich zum
Lehren im Prdsenz-Setting: Im
Online-Studiengang bin ich als
Lehrende nicht nur Dozentin,
sondern auch Lernprozessbe-
gleiterin, ich habe also auch eine
Coaching-Rolle. Ich definiere die
zu l6senden Aufgaben und stelle
Materialien bereit. Dann beob-
achteich die Lernprozesse der
Studierenden und helfe, wo not-
wendig. Dies ist durchaus anstrengend, da die Stu-
dierenden ja jederzeit online sein kdnnen und ich
daher auch regelmalig im Kursraum bin. Es macht
aber auch sehrviel Spal%, da man standig in direk-
tem Kontakt mit den Studierenden steht und die
Studierenden beim Lernen individuell unterstitzen
und begleiten kann. Und naturlich lerne ich auch
selber wieder von den Fragen und Erfahrungen der
Studierenden.

Was war in diesem neuen Setting besonders (iber-
raschend fiir Sie?

Dass es tatsdchlich so gut funktioniert! Die Stu-
dierenden sind wirklich engagiert dabei, und wir
Lehrenden sehen die individuellen Lernfortschritte
unmittelbar.

Was wiirden Sie den deutschen Kollegen empfehlen,
die ebenfalls einen solchen Studiengang anstreben?

Unbedingt das gemeinsame Lernen fordern und
fordern. Nur dann kann Online-Lernen seine spe-
ziellen Vorteile gegentiber Prasenzlernen wirklich
ausspielen. Und Freirdume beim Lernen lassen,
also die Selbstregulation der Studierenden fordern,
indem z.B. verschiedene Lernwege je nach eigener
Vorerfahrung moglich sind. —
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Schreibweise

Zur besseren Lesbarkeit verwenden wir bei der
Bezeichnung von Personengruppen die mannliche
Form; selbstverstandlich sind dabei die weiblichen
Mitglieder eingeschlossen.

Abktirzungsverzeichnis

BMBF Bundesministerium flr Bildung und Forschung
DIZ Datenintegrationszentrum

ePA elektronische Patientenakte

KIS Klinisches Informationssystem

KAS Klinisches Arbeitsplatzsystem

MFT Medizinischer Fakultdtentag

MI-1 Medizininformatik-Initiative

MIRACOLIX Medical Informatics ReusAble eCO-system of
open source Linkable and Interoperable software tools

MIRACUM Medical Informatics for Research and Care
in University Medicine

MTB Molekulare Tumorboards
NSG Nationales Steuerungsgremium

TMF Technologie- und Methodenplattform fir die
vernetzte medizinische Forschunge.V.

UAC Use and Access Commitee
UC Use Case
VUD Verband der Universitatsklinika Deutschlands e.V.
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Autoren dieser Ausgabe

Prof. Dr. Harald Binder ist Direktor des Instituts fir
Medizinische Biometrie und Statistik an der Albert-Ludwigs-
Universitat Freiburg. Er leitet den Use Case 2.

Dr. Dr. Melanie Borries ist als Systemmedizinerin an der Albert-
Ludwigs-Universitat Freiburg verantwortlich fir die Fortentwicklung
des Use Case 3 und bereichert mit Ihrer Expertise sowohl das DKFZ/

DKTK als auch kooperierende Universitaten.

Dr. Christian Haverkamp ist der Leiter Stabsstelle |T-Prozesse
an der Albert-Ludwigs-Universitat Freiburg. Seinem personlichen
Einsatz sind die ersten konkreten Abfrage-Ergebnisse zur
Thrombektomie-Studie zu verdanken.

F
E
Prof. Dr. Hans-Ulrich Prokosch (FAU) ist als Sprecher des
Steering Boards des MIRACUM-Konsortiums Dreh- und

Angelpunkt fir die kleinen und groRen Fragen, die eine solche
Mammutaufgabe mit sich bringt.
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I Prof. Dr. Paul Schmiicker kennt sich als em. Professor fiir
= ? Medizinische Informatik an der Hochschule Mannheim wie
&it kein Zweiter in der deutschen Hochschullandschaft in seinem
LY Fach aus.

Dr. Martin Sedlmayr ist wissenschaftlicher Mitarbeiter am L,
Lehrstuhl fir Medizinische Informatik der FAU. Seine Verdienste
ranken sich um die MIRACOLIX-Toolbox.

Prof. Dr. Keywan Sohrabi ist Prodekan fiir den Fachbereich
Gesundheit an der Technischen Hochschule Mittelhessen und
einervon denen, die sich um die Zukunftsthemen Aus- und
Weiterbildung fiir das MIRACUM-Konsortium kiimmern.
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Unsere Ausbildungen
fir Health Professionals

Start im Herbst 2018
Online-Studium

HEALTH INFORMATION MANAGEMENT

_ Attraktives Weiterbildungsangebot fur Fachleute aus dem Gesundheitswesen
_ Briicken bauen zwischen Informatik und klinischer Anwendung

_ Online-basiert und berufsbegleitend Kompetenzen erwerben

_ Studieren in einer interdisziplindren Gruppe

_ In drei Semester zur Akademischen Expertin/zum Akademischen Experten

_ In funf Semester zum Master-Abschluss (Master of Arts)

Informationen und Anmeldung unter: www.umit.at/him

UMIT

www.umit.at the health & life sciences university
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