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Die Medizininformatik-Initiative

| Ziel des Férderkonzepts Medizininformatik ist die Verbesserung von CEFORDERTVOM
Forschungsmadglichkeiten und Patientenversorgung durch IT- % ?--“”Sfjm‘”‘“e”“m
Ldsungen. Diese sollen den Austausch und die Nutzung von Daten aus i gor‘;'gﬁung

Krankenversorgung, klinischer und biomedizinischer Forschung tber
die Grenzen von Institutionen und Standorten hinweg ermdglichen.

[ Datenintegrationszentrum (DIZ2) ]

— Patientenbezogene klinische Daten btindeln
— Informationstechnologische Voraussetzungen flr mal3geschneiderte

Therapien schaffen

— Patientendaten fir wissenschaftlichen Erkenntnisfortschritt nutzen [ Use Case ]
— Neue wissenschaftliche Erkenntnisse ohne Zeitverzug im
Versorgungsalltag verfligbar machen

Professuren, Forschergruppen,
Studiengéange
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— Medizininformatik in Deutschland starken




Geforderte Konsortien und Standorte
wahrend der Aufbau- und Vernetzungsphase

Konsortien der Ml-I

| DIFUTURE (Miinchen)

— Parkinson
— Multiple Sklerose

I HIGHmed (Heidelberg) R - .merun
— Virtuelles Onkologiezentrum al . Potscam
— Kardiologie und Wearables B b

— Infektionskontrolle
| MIRACUM (Erlangen)

— IT Unterstltzung fir Patientenrekrutierung ' 0 Konsortiafihrung
— Clinico-molecular predictive knowledge tool ol i Y
— Molekulare Tumorboards :
Saarbriicken alldorf Heilbronm Regensburg
| SMITH (LGlleg) Tubingen I ugs.burg

— Phenotyping
— Monitoring in der Intensivmedizin
— Leitliniengerechter Einsatz von Antibiotika

.= Freiburg o] |

Miinchen

Stand: Marz 2019

e DIFUTURE
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Governance der MI-I fep 2 e
UT:;z;af::ﬁ:;::f : 37 medical 33 University ] . .
composit reseach foculte cinics — Technologie und Methodenplattform fur die
ﬂMF ¢ AN vernetzte medizinische Forschung
WY. N\

— Verband der Universitatsklinika (VUD)

German University Medicine

Central Office
National Steering Committee (NSG)

— Medizinische Fakultatentag (MFT)

— Koordinatoren/Sprecher der geférderten
Konsortien (NSG)

“é?f,'fj';“ "i’;‘i{,’ﬂ',‘,g I “é‘:f,'i}';g — Konsortiums-ubergreifende Arbeitsgruppen
AG Consent, AG Data Sharing, — BMBF

AG Interoperabilitat ...
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Zeitplan

MI-I | NSG | Stand 31.03.2017
Roadmap — Meilensteine

1. Standards fir die Patienteneinwilligung

2017 2018'2019 2020)2021

2022|2023|2024

2025

M 1.1: Versionen des Mustertextes liegen consentiert vor
M 1.2: Abstimmung mit Datenschiitzern ist erfolgt
M 1.3: Standardisierte elektronische Abbildung der Einwilligung liegt vor
2. Vertrauens- bzw. Treuhandstellen

M 2.1: Spezifikation der konsortieninternen Treuhandstellen vorhanden
M 2.2: Anforderungspapier zur Féderierung von Treuhandstellen liegt vor
M 2.3: Ubergreifendes Identitdtsmanagement und Record-Linkage fiir
ausgewahlte Anwendungsfalle ist vorhanden
3. Regelwerk Use & Access
M 3.1: Eckpunktepapier AG Data Sharing liegt vor
M 3.2: Technische Unterstiitzung fiir Use&Access ist vorhanden
4. Methoden Datensicherheit und -schutz
M 4.1: Initiale Datenschutzkonzepte liegen vor
M 4.2: Nutzer sind identifizier- und authentifizierbar gem3aR definierter Berechtigungsstufen
M 4.3: Weiterfiihrende Datenschutzkonzepte liegen vor
5. Semantische Interoperabilitadt
M 5.1: Inhalte, Termi

logien (Kernd: bgesti Kernd. 2 berei lit,
Erweiterungsmodule abgestimmt)
M 5.2: Strukturen, Infor II, Syntax (fiir Basismodul gestaltet,
fiir Erweiterungsmodule gestaltet)

M 5.3: Konzept fiir Metadaten liegt vor (Qualitat/Verfigbarkeit/Provenance)
M 5.4: Ubergreifende nutzbare Dienste sind verfiigbar (Terminologien, Metadaten)
6. Methoden des Datenaustauschs
M 6.1: Ubergreifende Abfragen u. Datenaustausch sind moglich
(Basismodul, Erweiterungsmodule)
M 6.2: Laufzeitumgebungen sind interoperabel gestaltet
7. Ubergreifende Anwendungsfélle zur Demonstration des Nutzens

M 7.1: Spezifikationen gemeinsamer Use Cases liegen vor
M 7.2; Projectathons finden statt

8. Einbeziehung von Patienten
M 8: Workshop ,Abstimmung des Vorgehens zur Einbeziehung von Patienten”
9. Starkung von Forschung, Lehre und Weiterbildung

M 9: Aktivitdten zur Starkung von Forschung und Lehre (Workshop, Status Symposium)
10. Ausbau- und Erweiterungsphase

Meilensteine fur die gemeinsame Arbeit

a
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I Dauer von Aktivitaten
Meilensteine fir die Arbeit in den Konsortien
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Selbstverpfiichtungseridarung der Komsortien innerhalb der Medizininformatik-
Initiative zur Einhaltung von Mindestanforderungen, die zur Erreichung der
Interoperabilitit ru erfdllen sind
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Broad Consent & Treuhandstelle

Mehr Informationen:

= www.vernetzen-forschen-heilen.de Universititsklinikum

Carl Gustav Carus
DIE DRESDNER

KONTAKT

Unabhangige Treuhandstelle Helfen Sie mit, dass Krankheiten
am Bereich Medizin der besser erforscht und so
Technischen Universitat Dresden bessere The rapien entwickelt

Loscherstrafe 18 =
01309 Dresden werden kdnnen.

BeiFragen erreichen Sie

Philipp Heinrich

Telefon: +(49) 351/317 7213

E-Mail: treuhandstelle@mailbox tu-dresden de

- www.vernetzen-forschen-heilen.de

IMPRESSUM
Koordinationsstelle der Medizininformatik-Initiative
c/o Geschéftsstelle TMF e.V.
Charlottenstrafe 42 | 10117 Berlin

bbbl " Vernetzen. Forschen. Heilen.

Stand: August 2019

2 % MEDIZIN o o p MEDIZIN
 ad Bun *—»
“% % INFORMATIK *I orpdung “.%9 INFORMATIK
Ge® * = INITIATIVE SadFosowey '.“.- INITIATIVE
v

https://tu-dresden.de/med/mf/die-fakultaet/unabhaengige-treuhandstelle
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Der Kerndatensatz

Basismodule

Erweiterungsmodule

Prozeduren Medikation

e

r
B el

mmmen Pathologie-Befund

Bildgeb. Verfahren

o [

s PDMS/Biosignale

|

Falldaten

Entgelte

Kostendaten
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Das Datenintegrationszentrum

eine Struktureinheit des UKD

I Alle Datenspuren aller Patienten in einem klinischen
Datenrepository
— bezogen auf den Patienten
— unabhangig vom Quellsystem
— einheitliche Terminologien

Organisatorische und technische Voraussetzungen fir
die Nutzung der Daten in Forschungsdatenrepositories
— Use and Access Committee
— ,Broad Consent*
— Treuhandstelle
— Zentrales Studienregister

I Vernetzt mit anderen Universitatskliniken

¥

DATENINTEGRATIONSZENTRUM

Klinisches Datenrepository

(personenbezogene Daten)

Treuhandstelle

Local ID- + Generierun g primére un: d
Management projektspezifische Pseudonyme
« Consent Management: strukturierte

(Master Patient Index)

Forschungsdatenrepository

(anonymisierte oder pseudonymisierte Daten)

Use and Access
Commitee
(Prifung und Entscheidung
tber Antrage auf
Datennutzung)

Patienteneinwilligung - Broad Consent

Forschungsanfragen
(Identifizierung Kohorten,
Feasability-Anfragen,
EEEetiene Anaheen]

Langzeitarchiv
Forschungsdaten
Archivierung von
Forschungsdaten, auch
Bereitstellung von
Rohdaten und
‘Analyseprogrammen /

TECHNISCHE Universitatsklinikum
UNIVERSITAT Carl Gustav Carus

DRESDEN
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“ miracum

Das MIRACUM Konsortium

MIRACUM @ |

Medical Informatics in Research and Care in University Medicine

I Medical Informatics in Research and
Care in University Medicine

Justus-Liebig-Universitat GieBen

. . . . @s--
— Zehn Universitatskliniken und T —
medizinische Fakultaten, zwei Technische Hochschue .
. . Otto-von-Guericke-Universitat
Hochschulen und ein Industriepartner “ agdaburg
. Universitatsklinikum Magdeburg
: = Johann Wolfgang Goethe- et
— In sieben Bundeslandern vy el o
. . Universitatsklinikum Frankfurt "~ Magdeburg
— Mit vier Forschungsnetzwerken By
e \ a0 Carus
Universitatsmedizin d N ey L
verbunden it O ~
Mainz e g >
GieRen .‘\_ Philipps-Universitat Marburg
‘\\ \_. * Universitatsklinikum Gieen und
Medizinische Fakultit Mannheim der “Mar® Frankfurt = @------------, : Merbeg

. - . Ruprecht-Karls-Universitét Erlangen
I Umfasst 1/3 aller Universitatsklinika - P “ Stannieim

Hochschule Mannheim

. Friedrich-Alexander-Universitit
*, Erlangen-Niirnberg
Universitatsklinikum Erlangen
Konsortialleitung
o
Albert-Ludwigs-Universitit Freiburg a3 Freiburg
Universitatsklinikum Freiburg .

I Mehr als 10 Millionen Patienten miracum

TECHNISCHE Universitatsklinikum
@ UNIVERSITAT Carl Gustav Carus
DRESDEN DIE DRESDNER.
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Usecases in MIRACUM “miracum

Alerting » IT Support for Patient Recruitment
In Care » Medical Informatics / Clinical Trials

From Data

» Clinico-molecular Predictive Knowledge Tool

to « Biostatistics / Prediction Models / Med. Inf.

Knowledge

» Support for Molecular Tumor Boards
] Knowledge « Bioinformatics / Medical Informatics / Precision
to Action Medicine

TECHNISCHE Universitatsklinikum
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Vernetzung

-
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Lubeck 4 O 3
. Harr:)burg
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Dortmund
o © Leipzig
: & oo Germany . U@"
Integration Governance 4§ ® L
L ]
Fragkfurt
o¥
Marﬂeim Nur%berg Cze:
- Karlsruhe
Langzeit- S
archivierung M gen
Salzburg
tfich Austria

u.iglmp datd 152017 GeoBasis-DE/BKG (©2009"
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miracum

Governance: , UAC*

Medizinin'bnn,!ll--mhbpln
v, Corching, "% ot s e,
o,

E G /
, ‘*Dunhepame ﬂs"""n,._ /
i Ny, 'Ner
RUngsory, :,::hefmfhe,, /
Mo e | o dm) e e
/ : ! 5
/ ‘
f =t
[/ =8 i
rtrag: / |
Aniage um NuZUNESVEtEE / L o
Aligemeine Nu:l:::’c’e‘:‘"d / e
n|
Vertragsbed Nutzung von /

e fretz—p Use and Access
Antrags- und Vertragsprozess Committee
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Beispielauswertungen

"yt
Site A site B
0.3-
0.2-
: w 0.0~ == e e O I o —_————_
s Site C Site D

e
w

o Megdebig:
Iy ";'-.: 2 g §

o
N

o

T IIIII.I IIIIIII treatmend groups
| : (]

g I A: only i.v. thrombolysis
[ [ R | | B brdging (mT ia. 1v)

. . B: bridging (mT, i.v.)
Site E Site F B: bridging (i.a., i.v.)

o
o

03 C: only i.a. thrombolysis

D: i.a. thrombolysis and thrombectomy
02- I I lI.- 1 E: only thrombectomy
0.0- = . | I .

Site G Site H

Frequency of treatment in cases with ischemic stroke

o
©

LT G S ©
Mhch SRyl pha. 2 ./ Austria
0.2

o
ngg'mp dat 152017 GeoBasis-DE/BKG (£2009) =
- II.II IIIIIII Behandlungsverlauf beim
A lI ‘ kolorektalen Karzinom

I 8 (+3) Universitatskliniken ¥ iowma *

I 3,3 Mio Patienten

I 30 Mio Diagnosen Entwicklung der Thrombektomie-Rate
I 23 MIO Prozeduren beim Zerebralinfarkt

qle
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12b2

izb2 Query & Analy Message Log | Help | Change Password | Logout
{3} Ontology
=151 Administration
=5 Alter in Jahren am Aufnah
B Alter in Jahren (Numerical)
=53] Alter in Tagen am Aufnahmetag -~ =] E Ontology
& Aunanmeaniass (DRG) AT A — £ Administration Find Patients | Analysis Tools &3 | Message Log | Help | Change Password |
=[5 Autnahmegrung (P301) {51 3-20: Computertomographie (CT) £ Atter in Jahren am Autnahme
g-g gt.aatrnungsmnaen 3] Alter in Jahren (Numericz
iagnosen 7
{5 Entlassungsgrund (P301) @51 Atter in Tagen am Aufnahmet |[ = 1 ontology Speciy Data || Output Options || View Resutss || Pugin Hep |
5 Fachabteilung (P301) #-5] Aufnahmeanlass (DRG) = {51 Administration
#51 Aufnahmeagrund (P301 =531 Alter in Jahren am Aufnahmetag "
=51 Prozeduren g egrund (P301) B Al b datven et el e e SV Export [l HTML/XLS Export
@51 1: DIAGNOSTISCHE Baatmumgsshindan & 5 Alter in Tagen am Aufrahmetag 24
= Mﬁﬁ?mg::moe DIAGNOSTIK 78 Diagoosen 5] Aufanmeaniass (DRG)
. : mal Enuassun.gsgr\ind (P301) 53 Aufnahmegrund (P301) Patient Information (for patients 1 - 176)
& {5l Fachabteilung (P301) = {3 Beatmungsstunden of Patient Set 'Patient Set for "5-08: 11:15:47" =
=5l Prozeduren [ Diagnosen
SN {51 1: DIAGNOSTISCHE @ Entlassungsgrund (P301) Patient ID Prozeduren
MASSNAHMEN gg:"‘mm'“m (P307) i 125842 OPS15-086.30 = 5-086.30
' . rozeduren
B % %B"'DGEBENDE DIAGH o @ 1: DIAGNOSTISCHE 2 125842 OP5:5-095.y = 5-095.y
i il . | MASSNAHMEN 3 125842 0S:3-200 = 3-200
=7 3: BILDGEBENDE DIAGNOSTIK
@5 3-03: 4 125842 0PS:3-990 = 3-990
i\— k 5 293123 OPS:5-086.30 = 5-086.30
=55 miracum l 8 RE 6 293123 OPS:8-149.0 = 8-149.0
[% Patient Set for "5-08: Operation BB miracum 7 293123 OPS:1-242 = 1-242
8 Patient Set for "5-08: Of 11:15:47" | 8 293123 OPS:5-285.0 = 5-285.0
9 292565 0PS:3-820 = 3-820
10 292565 OPS:5-087.1 = 5-087.1
| Runguery | Clear | 1 292565 0P515-089.x = 5-089.%
12 291538 OPS:5-087.01 = 5-087.01
_!I.IJ 13 291538 OPS:5-088.3 = 5-088.3
Finished Query: "3-20: C- Alter @1 14 291011 OPS:5-214.70 = 5-214.70
ol Qe Cormpute:Time: 22.9 secs 15 291011 OPS:5-215.2 = 5-215.2
3-20: C- Alter @12:20:43 [7-6-2018] [mirac [} || || Patlent Set for "3-20: C- Alter @12 16 231011 0P8:5-221.1 = 5-221.1
02. Neubildung@11:15:39 [7-4-2018) [miraci Number of patients for "3-20: C- Al 291011 OFS813-220 = 3-220
02. Ne- Alter @11:15:08 [7-4-2018] [miracun patient_count: 0
= Alter in Jahre@15:22:31 [6-28-2018] [miract |
f Gebur@15:18:45 [6-28-2018] [miracuml
)
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= Data Sources

Q Vocabulary

™ Concept Sets

& Cohort Definitions
¥ Incidence Rates
& Profiles

Estimation

©f Configuration

® Feedback

Apache 2.0
open source software

& Profiles

ATLAS

Home
Data Sources
Search
Concept Sets
Cohort Definitions
Incidence Rates
Profiles
Estimation
Prediction

i Jobs
Configuration

Feedback

& Cohort #2

Testkohorte

Definition @

enter a cohort definition description here

Research question

Concept Sets Generation Reporting Export To compare the risk of dsfsdfs between DiabetesTest and Pankreatitis, we will estimate the population-level effect of exposure on the odds of the oL
the period from 0 days from cohort start date to 0 days from cohort end date

Study Design:

This study will follow a observational, ive cohort design. We define ‘retrospective’ to mean the study will be conducted using d

TLAS

HIBIEVent 20/ior & Cohort #2 collected prior to the start of the study. We define ‘observational' 1o mean there is no intervention or treatment assignment imposed by the study. We ¢

People having any of the follol
a death occurrence from |.] Search

with continuous observation of]
Limit initial events to: | earliest Cohort Definitions
Initial event inclusion criteria:

having | all

Home to mean a set of patients satisfying a one or more inclusion criteria for a duration of time. We define ‘comparative cohort design’ to mean the formal co

Testion between two cohorts, a target cohort and comparator cohort, for the risk of an outcome during a defined time period after cohort entry.
‘estkohorte

Data Sources
In this study, we compare DiabetesTest with Pankreatitis for the odds of dsfsdfs from 0 days from cohort start date to 0 days from cohort end date.

The overall study population could be considered to be patients who entered either the target cohort or comparator cohort. Patients were excluded fra
consideration is they qualified for both the target cohort and comparator cohort at any time in their record.
Concept Sets

Patients in the target and comparator cohorts are classified as having the outcome if an event among dsfsdfs occurs with a start date during the time-
days from cohort start date to 0 days from cohort end date

Patients with dsfsdfs prior to target or comparator cohort entry were excluded from consideration.

LEraEhiis Specification

¥ | of the folloy Propensity scores will be used as an analytic strategy to reduce potential confounding due to imbalance between the target and comparator cohorts in

Profiles Chaose your target cohort: couariates. The pr Multi-Analysis Approach
this study, the pro

DiabetesTest (LASSO) and the r

Limit cohort of initial events to: Estimation 2e-7:
[
& Data Sources reports Choose your comparator cohort:
Prediction The types of base s
P21 Dresden Pankreatitis # Test
= Jobs ho tcome cohort:
Procedure Additional Qualifying Inclusion C ©hoosa I uiome cohor # CohortMethod Installation & Load ——
Configuration dsfsdfs
Specify the statistical model used to estimate the risk of outcome betweer # Uncomment to install CohortMethod
|&a Procedure report(P21D) 1. crit1-gender Feedback # install.packages("devtools")
" Logistic regression s # library(devtools)
2. crit2-age # : install_github("ohdsi/SqlRender")
Limit qualifying cohort to: [ eari Define the time-at-risk window start, relative to target/comparator cohort # :install_github(“ohdsi/DatabaseConnector”)
Treemap qf ] : [T kv fioin ohort startaana # stall_github(*ohdsi/OhdsiRTools")
— * install_github("ohdsi/FeatureExtraction”, ref = "v2.8.2")
Cohort Exit Criteria Define the time-at-risk window end: # install_github("ohdsi/CohortMethod", ref = "v2.5.8")
# devtools::install_github("ohdsi/EmpiricalCalibration”)

Add a cohort exit criteria:

[0 v Ways from| cohort end date #

Box Size: Prevalence, Color: Records per person {Light to Dark = Low 1o

gh), Use Ct

Minimum washout period applied to target and comparator cohorts: ad the ary
« Based on a fixed time pe| # Load the Cohort Method lbrary

10—,| library(CohortMethod)

s ’ : library(SqlRender)

Minimum required days at risk, applied to target and comparator cohorts: Uibrary(EnpiricalCalibration)

ov|

# Data extraction —
Remove patients who enter both cohorts?

# TODO: Insert your connection details here

connectionDetails <~ DatabaseConnector::createConnectionDetails{dbms =

caruar = Mlaralhaet fnhded

Yes ¢

"postgresql”,

Remove patients who have observed the outcome prior to cohort entry?
Yes §
Use propensity score adjustment as a confounding adjustment strategy for baseline covariates?

Click to Zoom, Alt-Click to Reset Zoom Yes &

Which types of baseline covariates do you want

« Demographics
o ["Gender

clude in the propensity score model?

TECHNISCHE Universitatsklinikum
UNIVERSITAT Carl Gustav Carus
DRESDEN DIE DRESDNER.




Ausblick Digital Health

Integrierter Optimierter Verbesserte
Datenzugang Forschungsprozess Translation

Forschung
loT-Daten Monitoring
Medikations-
plan Management
Versorgung Wellness Praklinik

Patient Verbesserte Personalisierte
Empowerment Pravention Medizin

DRESDEN
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Informationen

iy ] . . , Universitatsklinikum /<
‘.: Zentrum fiir Medizinische Informatik Carl Gustav Carus

/

Sie sind hier: Startseite

UBER DAS ZENTRUM LEISTUNGEN VERANSTALTUNGEN

o,
[Sttersngore |

Administrator Collaboration

IST EMPATHIE Plattform (w/m/d)

DIGITALISIERBAR S Adnlristibtor
SAP Basis Administrator -
Solution Manager (w/m/d)

> Weitere Stellenangebote

e[|

17.06.2019

> Prisentation des BMG-
;F‘Ocieldi .BIDA-SE" auf dem

a: iy ’ bzl

Zentrum fiir Medizinische Informatik Voot siursthungii

Berlin

l M M ITT E L P U N K Das Universitatsklinikum Dresden (UKD) und die Medizi Oresden
(MFD) bilden unter dem Leitbild der Hochschulmedizin Dresden (HSMD) eine P Zentrum fiir 18.04.2019
-8

DER PATIENT enge Partnerschaft. e el \recizininformatik-initative
L]

Informatik présentiert sich auf der
Gemeinsam haben sie sich zur Exzellenz in der Hochleistungsmedizin, der
medizinischen Forschung und Lehre sowie der fur 06.03.2019
Patienten in der Region verpflichtet. > BMG-Projekt

WWW.miracum.org https://www.uniklinikum-dresden.de/zmi

. Medizin
fiir Menschen.
Gestern.
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