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1. Zusammenfassende Darstellung des gesamten Projektverlaufs

Als Ergebnis der neunmonatigen Konzeptphase (01.08.2016 — 30.04.2017) der
Medizininformatik-Initiative hat das Konsortium HiGHmed nach den Vorgaben der
BMBF-Ausschreibung die Grundlage fur die Aufstellung eines
Medizininformatikverbundes zwischen den beteiligten Universitatskliniken und
weiteren Partner erarbeitet. Dies war Grundlage fir die Erarbeitung des HiGHmed-
Konzeptantrages fur die Ausbau- und Vernetzungsphase (01.01.2018 — 31.12.2022).
Dieser beschreibt im Detail den Aufbau von Medizinischen Datenintegrationszentren
(MeDICs), die unter anderem die Grundlage fur drei medizinische Use Cases aus den
Bereichen Onkologie, Kardiologie und Infektiologie bilden. Die Use Cases konnten
Uber die geplante Laufzeit verlangt werden, wodurch ein Teil der Arbeiten aus diesem
Bericht zum Universitatsklinikum Heidelberg in das Jahr 2023 reichen.

Ziel des HIGHmMed Konsortiums in der Aufbau- und Vernetzungsphase war der Aufbau
von MeDICs, um Daten aus der Versorgung, Forschung und externen Quellen zu
integrieren und somit die Entwicklung neuer technischer Lésungen fur medizinische
Datenanalysen zu vereinfachen. Um dieses Vorhaben umsetzen zu kénnen, wurden
verschiedene Arbeitspakete (APs) definiert, auf deren Aufgaben, Ziele und Verlauf
wahrend der vergangenen Fdrderperiode (2018 — 2023) im Folgenden naher
eingegangen werden soll.

Das Universitatsklinikum Heidelberg arbeitet in dem Verbund mit weiteren Stellen
zusammen. Die lokale Bearbeitung und Umsetzung der Arbeitspakte (AP) findet als
Teil der Ubergeordneten APs aus dem Verbund statt. Der Konsortialverbund ist im
Verlauf der Forderphase angewachsen und dartber lief die Zusammenarbeit mit
nachfolgenden weiteren Stellen.

Zusammenarbeit im Verbund:

FKZ Projektpartner Projektleiter
Universitatsklinikum Heidelberg )

01ZZ71802A Prof. Dr. Roland Eils
(UKL-HD)

01Z71802B | Universitatsmedizin Gottingen (UMG) | Prof. Dr. Ramin Yahyapour

Medizinische Hochschule Hannover

01771802C Prof. Dr. Dr. Michael Marschollek
(MHH)
Deutsches Krebsforschungszentrum _

01771802D Prof. Dr. Martin Lablans
(DKFZ2)




Prof. Dr. Christian Fegeler / Prof. Dr.

01ZZ1802E |Hochschule Heilbronn (HHN)
Rolf Bendl
01ZZ1802F | Universitat Heidelberg (Uni-HD) Prof. Dr. Christoph Dieterich
Dr. Tatiana von Landesberger / Prof.
01771802G | TU Darmstadt (TU-D)
Dr. Kay Hamacher
Hasso-Plattner-Institut fur Digital '
01Z71802H ' . Dr.-Ing. Matthieu-P. Schapranow
Engineering (HPI)
017718021 |Robert Koch-Institut (RKI) Dr. Tim Eckmanns
01Z71802J |InterComponentWare (ICW) Dr. Ralf Brandner
01Z71802K | Siemens Healthcare GmbH* Dr. Michael Meyer
01Z71802M | NEC Laboratories Europe GmbH* Dr. Jurgen Quittek
Helmholtz-Zentrum fir _
01Z271802N ] Prof. Alice McHardy
Infektionsforschung (HZI)
HAWK Hochschule fir angewandte _
017718020 | Prof. Dr. Christoph Ru3mann
Wissenschaft und Kunst (HAWK)
01Z71802P |Hochschule Hannover (HsH) Prof. Dr. Oliver J. Bott
01Z71802Q | TU Braunschweig (TU-BS) Prof. Dr. Thomas M. Deserno
01771802S | Ada Health GmbH* Dr. Martin Christian Hirsch
Universitatsklinikum Schleswig- ]
01Z71802T ] _ Prof. Dr. med. Bjorn Bergh
Holstein (UKSH) (Campus Kiel)
01ZZ1802U | Universitatsklinikum Koln (UKK) Prof. Dr. Andreas Beyer
Westfalische Wilhelms-Universitat _
01271802V Prof. Dr. med. Julian Varghese
Munster (WWU)
Universitatsklinikum Wurzburg
o Prof. Dr. Georg Ertl / Prof. Dr.
01Z71802W | (UKW) und Medizinische Fakultat
_ _ Heuschmann
der Universitat Wirzburg (JMU)
_ ) _ o ) Prof. Dr. Axel Radlach Pries / Fabian
01Z771802X |Charité-Universitatsmedizin Berlin
Prasser
01771802Y |Dell GmbH Dr. Marten Neubauer
Universitatsklinikum Schleswig-
017718027 ) Prof. Dr. Josef Ingenerf
Holstein (UKSH) (Campus Lubeck)
01ZZ180AB | Carl-Thiem-Klinikum Cottbus (CTK) | Prof. Dr. Dr. Kurt J.G. Schmailzl




Die technischen APs befassten sich mit der Schaffung der semantischen und
syntaktischen/technischen Interoperabilitat als Rahmen fir den kompatiblen
Datenaustausch und Analysen innerhalb des UKHD sowie zwischen den HiGHmed
MeDICs. Dies sollte durch die Entwicklung gemeinsamer Informationsmodelle und
einer gemeinsamen technischen Infrastruktur, basierend auf IHE Profilen,
gewahrleistet werden. Zudem war die institutionsiubergreifende Entwicklung und
Nutzung von gemeinsamen Analysetools, User Interfaces (Uls) und Software (fir zum
Beispiel National Language Processing (NLP)) vorgesehen. Die APs wurden in enger
Zusammenarbeit mit weiteren Schwerpunktthemen, wie den APs beziiglich Ethik und
Datenschutz, konzipiert. = Die Erstellung von Datensicherheitskonzepten und
Datenschutzkonzepten in Einklang mit konsortieniibergreifenden Strukturen wie der
TMF und dem NSG (Nationales Steuerungsgremium) waren ebenso Inhalt wie die
Entwicklung von Prozessen und Empfehlungen fir den Umgang mit personalisierten
Daten (Nutzungs- und Zugangsprozesse). Die in HiGHmed entwickelten technischen
Ldsungen sollten in drei Use Cases (UCs) erprobt werden. Hierbei handelte es sich
um den Use Case Oncology (UCO), der sich mit der Einrichtung einer Infrastruktur ftr
einen standorttibergreifenden Austausch bezlglich Therapiemdglichkeiten von HPB
Krebspatienten/Krebspatientinnen (hepato-pankreato-biliar) durch ein gemeinsames
Tumorboard befasste. In diesem Rahmen sollte unter anderem ein sogenannter Data
Mart mit Zugriff auf relevante onkologische Daten eingerichtet werden. Der Use Case
Cardiology (UCC) hatte die Aufgabe, innovative Datenkonzepte und
standorttibergreifende Analysemdoglichkeiten zu identifizieren und zu erproben sowie
einen Mehrwert fur Patienten/Patientinnen aufgrund verbesserter Follow-ups (u.a.
durch Sensordaten und Apps) zu demonstrieren. Im Use Case Infection Control
(UCIC) stand die Entwicklung einer technischen Lésung im Fokus, mithilfe derer
Haufungen von Pathogenen (insbesondere multiresistenten bakteriellen Erregern) und
mdogliche Ubertragungsketten in Krankenh&ausern mittels einer Clusterfriitherkennung
detektiert werden konnen. Durch interaktive Visualisierung von
Patientenbewegungsdaten und automatisierter Erkennung von Erregerclustern sollte
Hygienefachpersonal bei der Aufgabe gestarkt werden, Ausbriiche einzudammen oder
sogar zu verhindern. Begleitet wurde die gesamte Entwicklung im HiGHmed Projekt
durch das zentrale Projektmanagement (PM) und Arbeitspaketen mit Fokus auf die



Starkung der Medizininformatik sowie die Etablierung von Roll-Out Strukturen. Ziel des
PMs war die standortibergreifende Koordination des HiGHmed Konsortiums mittels
einer gemeinsamen PM-Plattform, der Etablierung eines Technical Coordination
Boards (TCB), der Organisation diverser Meetings auf Arbeitsebene und
Governanceebene, sowie interner und externer Kommunikation. Das AP Lehre hatte
die Starkung der Medizininformatik durch die Gestaltung eines innovativen,
institutionstibergreifenden Lehrangebots (in Kooperation mit Industriepartnern) zum
Ziel. Um von Beginn an ein Roll-Out auf weitere Kliniken und Partner gewahrleisten zu
kbnnen, befasste sich das AP Roll-Out mit der Erarbeitung von Roll-Out Konzepten
zur Integration weiterer Partner in das HiGHmed Konsortium, sowie zur Integration

weiterer Datenressourcen.

2. Eingehende Darstellung

2.1. Verwendung der Zuwendung und des erzielten Ergebnisses im

Einzelnen, mit Gegenlberstellung der vorgegebenen Ziele
Ziel des UKHDs war es, am Ende der Entwicklungs- und Vernetzungsphase
Behandlern und Forschern den Zugriff auf gro3e und verschiedenartige lokale
Datenbestande durch die Erstellung eines medizinischen Datenintegrationszentrums
(MeDIC) zu ermdglichen. Die fragmentierten Datenbestande des Klinikums sollten
hierfir ber das MeDIC in einer zentralen Infrastruktur im UKHD integriert werden. Die
datenschutzrechtlichen Bestimmungen, IT-Sicherheit und Patienteneinwilligungen
sollten hierfur vollumfanglich beachtet und umgesetzt werden. Hierfir sollte seitens
der Hochschule Heilbronn eine datenschutzkonforme Pseudonymisierung entwickelt
werden und zum Einsatz kommen. Die MeDIC Plattform sollte des Weiteren mithilfe
von Industriepartnern unter Verwendung internationaler, offener Standards etabliert
werden. Die Zusammenfihrung der Datenbestdnde des Klinikums sollte zu einer
integrierten Versorgung und stark erweiterten, interdisziplinaren
Forschungsmdglichkeiten fihren. Der Wert der momentan fragmentierten
Datenbestéande sollte sich in der Integration und interdisziplinaren Verwendung und
Zusammenfuhrung der verfigbaren Daten zeigen.
Neben den bendtigten Funktionalitaten fir die drei Use Cases Kardiologie, Onkologie

und Infektionskontrolle sollten konsortiumsweit Analyse- und Abfragewerkzeuge flr



Forscher und Behandler zur Verfugung stehen. Weitere, lokale Infrastrukturen in
einzelnen Abteilungen des Klinikums sollten nicht benotigt werden.

Fur Patienten sollte ein Patientenportal zur Verfigung stehen, welches ihnen Einblicke
in ihre Datenbestande gibt und von Behandlern und Forschern getatigte Zugriffe auf
ihre Daten anzeigen kann. Des Weiteren sollten Einwilligungserklarungen von
Patienten in diesem Patientenportal eingeholt werden kénnen, welche nach Erstellung,
Anderung oder Widerruf ohne  Zeitverzbgerung in  einem  zentralen
Einwilligungsmanagement konsortiumsweit effektiv werden sollten. Hierfiir sollte
eigens ein Einwilligungsmanagement entwickelt und implementiert werden.

Neben der MeDIC-Plattform sollte auch ein OmicsDIC am UKHD entstehen.

2.2 Das Medizinische Datenintegrationszentrum des Universitatsklinikums
Heidelberg

2.2.1 Organisation
Mit Beginn der Aufbau- und Vernetzungsphase wurde mit dem praktischen Aufbau des

Medizinische Datenintegrationszentrum (MeDIC) begonnen. Im Februar 2019 wurde
das erste Datennutzungsprojekt bearbeitet.

Organisatorisch war das MeDIC zunachst Bestandteil der Abteilung Medizinische
Informationssysteme. Mit der Griindung des neuen Instituts fur Medizinische Informatik
wurde das MeDIC offiziell als dazugehorige wissenschaftliche Einheit im Mai 2021
gegrundet. Im Herbst 2023 wurde die Zustandigkeit des MeDICs auch auf die

Tochterunternehmen des UKHDs erweitert.

2.2.2 Rollen und Aufgaben
Wesentliche Aufgaben des MeDICs bestehen darin, im Einklang mit den Vorgaben

und Zielen der nationalen Medizininformatikinitiative, die folgenden Aufgaben zu
erfillen:

1. An Standorten des UKHDs und dessen Tochterunternehmen anfallende
klinische Daten aus den Informationssystemen der  priméren
Routinedokumentation zusammenzufiihren, zu harmonisieren, semantisch zu
annotieren, wenn mdoglich  strukturiert zu speichern. Zu diesen
Priméarsystemquellen zéhlen das patientenfihrende System IS-H/ish.med, das
digitale Archiv, das Radiologieinformationssystem, das PACS, das

Laborinformationssystem, die PEPA sowie weitere Spezialsysteme.



2. Diese Daten fur Anwendungen der Biomedizinischen Forschung oder
Versorgung bereit zu stellen. Die momentan fragmentierten Datenbestéande des
UKHDs und dessen Tochterunternehmen werden hierflr in einer zentralen
Plattform des MeDICs zusammengefiihrt. Die Zusammenfuhrung erfolgt
gualitdtsgesichert in dedizierten Datenrouten mithilfe von internationalen,
offenen Standards wie HL7v2, HL7 FHIR, DICOM, W3C und openEHR. Dabei
werden so weit wie mdglich Profile der internationalen Initiative Integrating the
Healthcare Enterprise (IHE) genutzt. Zudem werden hieraus der Kerndatensatz
der MIl (HL7 FHIR) sowie der GECCO-Datensatz (HL7 FHIR) der NUM-Codex-
Plattform exportiert.

3. Sicherstellung der rechtskonformen Nutzung durch Etablierung folgender
Strukturen:

e Eine Treuhandstelle, die zustandig ist fur
o einen Broad Consent als Rechtsgrundlage fur die Erhebung und
Bereitstellung des Kerndatensatz der MIl sowie des GECCO-
Datensatzes und dessen Verwaltung inkl. Widerrufsmoglichkeit
(Consent Management)
e die Deidentifizierung der Daten fir Forschungsfragestellungen
(Pseudonymisierung bzw. Anonymisierung)
o Ein Use & Access Committee zur Entscheidung Uber
Datennutzungsantrage
o Eine Transferstelle zur Koordination und Bearbeitung von
Datennutzungsantragen sowie Datenbereitstellung

4. Das MeDIC erbringt seine Leistungen fur die klinischen Partner des UKHDs und

dessen Tochterunternehmen sowie externe Partner im Rahmen von

Verbundforschungsprojekten.

Dazu wurden innerhalb des MeDICs folgende Rollen definiert:
o MeDIC Leitung
o Datenschutzverantwortlicher
o Qualitatsmanagementverantwortlicher
o IT-Sicherheitsverantwortlicher
o ETL-Team

o Datentransferstelle



2.2.3 Architektur, Schnittstellen und Datenschutz
Die Architektur des MeDICs ist in funf aufeinander aufbauende Schichten aufgeteilt:

Service Layer, Access Layer, Data Layer, Integration Layer und Source Layer.

Service Layer

Der Service Layer stellt Dienste zur Unterstitzung von Versorgung, Qualitatssicherung
und Forschungunterstitzung zur Verfigung. Dazu gehéren unter anderem die
Services der Datentransferstelle fir lokale wie auch fiar MIl Gbergreifende
Datennutzungsanfragen einschlie3lich der Beantwortung von Machbarkeitsanfragen.
Dazu ist das MeDIC Uber das Data Sharing Framework an das Forschungsdatenportal

fur Gesundheit angeschlossen.

Access Layer

Der Access Layer dient dem Zugriffsschutz auf die im darunterliegenden Data Layer
gespeicherten Daten. Er lasst sich in die beiden Blocke Datenzugriffsmanagement und
Interne Treuhandstelle aufteilen. Die Systeme der internen Treuhandstelle stellen
PatientenIDs-, Pseudonyme, demographische Daten und die erhobenen Consente zur
Verfigung. Das Datenzugriffsmanagement sorgt dafiir, dass niemand unberechtigter

Weise auf die Daten zugreifen darf.

Data Layer

Der Data Layer dient zur Speicherung der Daten. Der Datenspeicher beinhaltet
verschiedene Speicher (einen Simple Storage Service (S3-Speicher), einen
ElasticSearch Service/Speicher, eine rel. DB, eine BiosignalDB, ein FHIR Clinical Data
Repository (CDR), sowie ein openEHR (Better Platform) Repository, welche
medizinische Daten in verschiedenen Bearbeitungsschritten und somit verschiedener
Qualitat enthalten. Der S3-Speicher und der ElasticSearch Service/Speicher stellen
dabei die unterste Stufe (unstrukturierte bzw. semi-strukturierte Daten) dieser
Datenhaltung dar. Im Gegensatz dazu beinhalten das openEHR (Better Platform)
Repository und das FHIR CDR die Daten mit der héchsten Qualitat (strukturierte
Daten). Diese Datenspeicher bilden zusammen den Medical Data Lake des MeDIC.
Zusatzlich befinden sich im Data Layer das Consent Repository, welches die vom

Patienten gegebenen Einwilligungen speichert, sowie ein Document Repository, das
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die dokumentenorientierte Ablage medizinischer Inhalte ermoglicht.
Zusammengefasst werden diese beiden Repositories Uber eine sogenannte
Document Registry, die die Metadaten zu den in den Repositories gespeicherten
medizinischen Dokumenten speichert. Document Registry und Consent Repository
stellen mit dem Policy Decision Point (PDP) und dem Policy Administration Point (PAP)
zwei weitere Komponenten bereit, die im Rahmen des Autorisierungs- und
Zugriffsmanagements zum Einsatz kommen. Der PAP verwaltet
Zugriffsberechtigungs-Policies, die der PDP zur Bewertung von Zugriffsanfragen
heranzieht, um darauf basierend eine Zugriffsentscheidung treffen zu kénnen. Die
getroffene Entscheidung wird dann zum PEP kommuniziert, der sie entsprechend

durchsetzen soll.

Integration Layer

Der Integration Layer stellt die Schnittstelle zwischen Source- und Data Layer dar.
Uber einen dreistufigen Prozess werden die relevanten Daten aus den
Primarsystemen extrahiert, durch Transformationen an neue Datenschemata
angepasst und schliel3lich, basierend auf der Qualitat der Daten, in eines der Ziel-
Repositories S3-Speicher, ElasticSearch, rel. DB oder openEHR (Better Platform)
geladen. Die Softwaresysteme, welche hier zum Einsatz kommen, sind Talend und

Apache Kafka in Kombination mit Apache Flink.

Source Layer

Der Source Layer stellt die Datengrundlage fur das MeDIC dar. Er beinhaltet
verschiedene Primarsysteme, welche fur die im Versorgungskontext angelegten
Dienste die bendtigten Daten liefern. Dazu gehéren unter anderem das i.s.h.med als
klinisches Informationssystem, das Laborinformationssystem Swisslab, das PDMS-
System Copra, das Tumordokumentationssystem Onkostar, das Archivsystem
HydMedia, das Picture Archiving System (PACS), das Video- und
Fotodokumentationssystem IMS, die ,Digitale Kurve® zur Dokumentation auf Station
(Medikation, Fieberkurve), AiD und aisS zur Dokumentation von Medikation, die PEPA,
sowie die dezentralen Kardiologiesysteme MRT-Datenbank, Herzkatheter-Datenbank,

und Echokardiogramm-Datenbank.

Identitats- und Audit Management
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Alle finf Schichten des MeDICs werden zusatzlich von Systemen fir das Identitats-
und Audit Management flankiert, welche zum einen die Anforderungen an
Benutzerauthentifizierung und -autorisierung abdecken und zum anderen eine
Protokollierung und Uberprufung der auf den Daten innerhalb des MeDIC
durchgefuihrten Operationen erméglichen.

Dienste Versorgungsunterstitzung

Intagratian
Layer
|
|

Source
Layer

Abbildung 1: MeDIC Systemlandschaft basierend auf aufeinander aufbauenden Schichten

Das MeDIC hat Uber die verschiedensten Konnektoren Zugriff auf die wichtigsten
Quellsysteme des Universitatsklinikums Heidelberg und verarbeitet diese je nach
Quelle einmal am Tag bzw. kontinuierlich. Das Universitatsklinikum Heidelberg
umfasst allerdings mehr als 250 Quellsysteme, weshalb der Ausbau der Anbindung
aller Quellsysteme noch nicht abgeschlossen ist. Nach aul3en hin betreibt das MeDIC
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vor allem die Schnittstelle zum Forschungsdatenportal fir Gesundheit (FDPG), an das
NUM Dashboard sowie fir weitere Datennutzungsprojekte.

Fur das MeDIC existiert ein von der Datenschutzbeauftragten abgesegnetes
Datenschutzkonzept zur Integration von Daten aus dem Universitatsklinikum, das auch
verschiedene technische — und organisatorische Malinahmen zur Sicherung des
Datenschutzes und der IT- Sicherheit beinhaltet. Alle Server sind in die regelmalfiigen

Backup-Prozesse des ZDIs integriert.

2.2.4 OpenEHR Clinical Data Repository
Gemald den Konzepten des HiGHmed Konsortiums dient das OpenEHR (in unserem

Fall der Firma Better) als zentraler Ort zur einheitlichen Speicherung, dem Abruf und
dem Austausch der strukturierten und nach openEHR transformierten Daten.
Voraussetzung dafir war die Modellierung und Standardisierung verschiedener
Archetypen und Templates in den HiGHmMed Modelling Groups, an denen sich das
Universitatsklinikum Heidelberg inklusive des MeDIC intensiv beteiligte. Fur die
Modellierung wurde zunachst eine Software von Ocean Informatics spater vor allem
von der Firma Better genutzt. Die Archetypen und darauf aufbauenden Templates
wurden in einer von den HiGHmed Partnern finanzierten Instanz des Clinical
Knowledge Managers der Firma Ocean Informatics veroffentlicht. Das openEHR
Repository ist fur das Universtitatsklinikum Heidelberg die zentrale Basis fur die

Transformation der Daten in FHIR.

2.2.5 FHIR Clinical Data Repository
Die Medizinformatikinitiative hat beschlossen, dass der konsortientbergreifende

Austausch von Daten nicht auf der Basis von openEHR sondern von FHIR stattfinden
soll. Daher wurden neben der openEHR Plattform noch weitere FHIR Clinical Data
Repositories aufgebaut. Fur die klinikumsinterne Nutzung der Daten wurde ein HAPI
FHIR Server mit Daten von allen Patienten des Klinikums befullt. Fir die Nutzung in
der MIl wurde dartber hinaus ein Blaze FHIR Server etabliert, da es dieser erlaubt,
auch Daten anhand der Abfragesprache CQL abzufragen. Zunachst wurde dieser

Server mit Daten von Patienten befllt, die dem Broad Consent zugestimmt haben.

2.2.6 ETL-Prozesse und Semantik
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Fur alle in HIGHmed Use Cases bendétigten OpenEHR-Templates und auf MIl-Ebene
bendtigten FHIR-Profile wurden die Primarsysteme mit den notwendigen Daten
identifiziert und groRteils als Datenquelle verfligbar gemacht. Fur die Transformation
der Daten wurden ETL Prozesse mit Hilfe von Talend geschrieben. Diese Software
ermoglicht es, Daten direkt aus den Tabellen von SAP abzurufen.

Ein wesentlicher Bestandteil zur Sicherstellung der semantischen Interoperabilitat ist
neben der Nutzung gemeinsamer Archetypen oder FHIR Profile, die Nutzung
einheitlicher Terminologien wie SNOMED, LOINC, ICD - 10- GM, ICD-O usw.. Gerade
SNOMED und LOINC wurden vor dem Beginn der Medizininformatikinitiative kaum am
Klinikum eingesetzt. Daher waren umfangreiche Mappings der hauseigenen
Terminologien auf die von HiGHmed bzw. der MII vorgeschriebenen Terminologien
notwendig. Das Mapping der TOP 300 Laboranalyte auf LOINC wurde extern in
Auftrag gegeben und nach Review durch die zustandigen Laborarzte im
Laborinformationsystem Swisslab hinterlegt. Weitere Laboranalyte werden nach
Bedarf durch die Laborarzte gemappt. Um diese Terminologien und das Mapping auf
die standardisierten Terminologien im Klinikum zentral verfigbar zu machen, wurde
eine lokale Instanz des Terminologieservers der Firma Ontoserver angeschafft und
aufgebaut. Dieser ist an den vom MeDIC des Universitatsklinikums Heidelberg
mitfinanzierten zentralen HiGHmed Terminologieserver angebunden. Durch die
Anbindung an den zentralen HIGHmed Terminologieserver kdnnen die von HiIGHmed
und der Medizininformatik genutzten Terminologien (v.a. ICD — 10 — GM, OPS, LOINC
und SNOMED), die zum Teil mehrmals im Jahr aktualisiert werden, auch aktuell

gehalten werden.

2.2.7 Mitentwicklung, Anbindung und Nutzung des Data Sharing Frameworks
Das Data Sharing Framework (DSF) ist ein wesentlicher Bestandteil zum Austausch

von Daten Uber verschiedene Standorte hinweg. Es wird inzwischen nicht nur fir
HiGHmed, sondern von allen Konsortien genutzt. Mitarbeiter des Heidelberger
MeDICs waren an dessen Konzeption und Entwicklung erheblich beteiligt.

Das MeDIC des UKHD betreibt einen lokalen DSF Knoten, der Zugriff auf den lokalen
MIl — FHIR Server und demographische Daten hat. Damit keine unberechtigten
Systeme Daten aus dem MeDIC abrufen kénnen, sind Komponenten zur Wahrung der
IT-Sicherheit  wesentlicher Bestandteil. Dazu gehéren die gegenseitige
Authentifizierung Gber Mutual TLS an Hand von Zertifikaten (X.509 Zertifikate des DFN
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Typ Webserver und Typ 802.1X Client). Zusétzlich kommt eine administrierte und an
die Organisationen synchronisierte Allow-List zum Einsatz, in welcher die am DSF
Netzwerk teilnehmenden Organisationen hinterlegt sind. Aus Grinden der IT-
Sicherheit und zur Erweiterung der Funktionalitat wird das DSF standig
weiterentwickelt und die lokale Installation angepasst.

2.2.8 Record Linkage und Pseudonymisierung
Im Rahmen von HiGHmed wurde am UKHD vom ZDI eigens ein sogenannter Master

Patient Index eingeflhrt. Dieser ist in der Lage, verschiedene Identitaten des Patienten
auf einander abzubilden und eine zentrale ID zur Verfiigung stellen. Dartber hinaus
bietet er die Moglichkeit, die demographischen Daten getrennt von den tbrigen Daten
zu halten. Die Verwaltung des Klinikums ist fur die Zusammenfihrung von Patienten-
Dubletten zustandig.

Vor der Nutzung von Patientendaten zu Forschungszwecken ist eine
Pseudonymisierung der Daten notwendig. Zur Generierung und Verwaltung der
Pseudonyme wird am UKHD das Greifswalder Tool gPAS eingesetzt. Zur eigentlichen
Pseudonymisierung wurden Skripte entwickelt.

Fur das standortibergreifende Record Linkage und die standortibergeifende
Pseudonymisierung haben die Universitat Greifswald und die Hochschule Heilbronn
im Rahmen von NUM-RDP ein gemeinsames Konzept entwickelt und dort erstmalig
eingesetzt. Die Universitat Greifswald spielt hierbei die Rolle einer foderierten Trusted
Third Party, die das Record Linkage standortibergreifend vornimmt. Die
datenschutzkonforme standortibergreifende Pseudonymisierung wird hierbei durch
den NUM Transfer Hub aus Heilbronn durchgefuihrt. Dieser Prozess soll auch fur die

MII genutzt werden.

2.2.9 Qualitatsmanagement
Im Rahmen des Aufbaus und der Weiterentwicklung der MeDICs wurden etwa dreif3ig

SOPs erstellt, um die Qualitdt der vom MeDIC erbrachten Leistungen (Erstellung und
Betrieb von ETL - Strecken, Bearbeitung von Datennutzungsanfragen) und zur
Erhebung, Erfassung und Verarbeitung (inkl. Widerruf) des Broad Consents
sicherzustellen. Derzeit wird eine 1SO 9001 Zertifizierung des gesamten Instituts

angestrebt.
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Das Monitoring der ETL Strecken erfolgt Gber ein eigenes Dashboard, das wichtige
Kennzahlen der jeweiligen ETL — Strecken (wie altestes Datum, neuestes Datum,
Anzahl der vorhandenen Werte) kontinuierlich prasentiert. Dartiber hinaus wurde ein
Feedbackmechanismus etabliert, der die dokumentierende Organisationseinheit tber
fehlerhaft dokumentierte Daten informiert, damit sie dort berichtigt werden. DarUber
hinaus gibt es SOPs zur Einarbeitung und Qualifizierung von Mitarbeitern.

Das MeDIC wurde 2021 im Rahmen der Medizininformatikinitiative erfolgreich von
PwC vor Ort auditiert. Hierbei wurden 54 von 61 gepriften Auditkriterien als erfillt
bewertet (89%). Daher wurde dem MeDIC ein ,weit fortgeschrittener Stand des
Aufbaus des DIZ* bescheinigt.

Vom Forschungsdatenportal fiir Gesundheit (FDPG) wird die Anbindung des MeDICs
an das FDPG gemonitort. Das MeDIC Heidelberg war der erste angebundene
Standort. Alle Pflichtressourcen sind im angeschlossenen FHIR Server verfligbar.

2.3 Weitere Strukturen und Komponenten

2.3.1 Use & Access Committee
Am Universitatsklinikum wurde im Rahmen von HiGHmed ein Use and Access

Committee (UAC) etabliert. Seit der Grindung wurde die Geschaftsordnung zweimal
angepasst, um die Zustandigkeit des Use and Access Committees zu erweitern. Es ist
eine Einrichtung des UKHD und wird organisatorisch direkt dem Klinikumsvorstand
zugeordnet. Das UAC entscheidet am UKHD in Vertretung des Klinikumsvorstandes
Uber Herausgabe und Nutzung von (Patienten-) Daten, welche im MeDIC des UKHD
und seiner Tochterunternehmen zusammengetragen und gespeichert werden. In der
Umsetzung seiner Ziele arbeitet es eng mit den bestehenden Kliniken, den
Medizinischen Versorgungszentren, Praxen, Therapiezentren und deren Abteilungen
des UKHDs und der Tochterunternehmen zusammen.

Das UAC st zustandig fur die Begutachtung, qualifizierte Prifung nach
organisatorischen, (datenschutz-) rechtlichen, ethischen und wissenschaftlichen
Aspekten, Genehmigung oder Ablehnung von Datennutzungsantrdgen, die an das
MeDIC des UKHD und seiner Tochterunternehmen gestellt werden. Antrdge auf
Nutzung und/oder Herausgabe von Biomaterialien, die an das UAC oder das MeDIC
gestellt werden, leitet das UAC zustandigkeitshalber an die BioMaterialBank

Heidelberg (BMBH) oder ggf. andere zustandige Biomaterialbanken weiter.
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Personell besteht das UAC aus folgenden stimmberechtigten Vertretern:

(1) Der/die Leiter/in des MeDIC (gleichzeitig LeiterIin) des UACs

(2) Die CMO Vertretung des Klinikums (LAD oder dessen Vertreter)

(3) ein/e Vertreter/in des Dekanats der Medizinischen Fakultat Heidelberg oder
ein/e von diesem entsandte/r Beauftragte/r und

(4) Ein/e Vertreter/in aus Biometrie / Epidemiologie

(5) der/die behdrdliche Datenschutzbeauftragte (DSB) oder ein/e Stellvertreter/in
aus dem Datenschutzteam des UKHDs und seiner Tochterunternehmen

(6) Ein/e Vertreter/in der Ethik (nicht Mitglied der Ethikkommission)

(7) Patientenvertreter/in

(8) Der/ Die lokale(r) MIl Standortsprecher/in

Auf einer eigens eingerichteten Homepage wird die Zusammensetzung des UACs
transparent veroffentlicht.
Das UAC wird nach auf3en vom Vorstand des UKHD vertreten.
Zu den Aufgaben des MeDIC Leiters gehoren:

1. die Planung der Sitzungstermine fur i. d. R. ein Jahr im Voraus

2. die Organisation und Durchfuhrung der Sitzungen

3. die Verantwortung fur das Sitzungsprotokoll

4. die jahrliche Berichterstattung an den Klinikumsvorstand jeweils bis zum 30.06.

des Folgejahres

Dartber hinaus ist das MeDIC fiur die Koordination der Datennutzungsvertragen mit
den Datennutzern (teilweise Uber das FDPG) und der Rechtsabteilung verantwortlich.
Zwischen Dezember 2021 und dem 31.12.2023 hat sich das UAC 13 Mal getroffen,

um Uber Datennutzungsantrage zu entscheiden.

2.3.2 Datennutzungsantrage
Am MeDIC des Universitatsklinikums Heidelberg wurde ein Prozess zur Beantragung

und Bearbeitung von Datennutzungsprojekten etabliert.

Datennutzungsantrdge konnen sowohl Uber das Forschungsdatenportal fur
Gesundheit als auch Uber lokale Prozesse beantragt werden.

Bis Ende 2023 sind beim MeDIC des UKHD 81 Datennutzungsantrdge eingegangen,
davon 18 von extern. Die Tendenz der Datennutzungsantrage ist stark ansteigend. Auf
dem Transparenzportal der MI-I ist das Universitatsklinikum bei zwolf Projekten als
Datenlieferant angegeben. Von den 66 genehmigten Datennutzungsantradge wurden
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an 53 Datennutzungsantrage Daten geliefert. Bei neun Anfragen sind die Bedingungen

zum Datentransfer noch nicht erfillt.

2.3.3 Consent Management
Da es am Universitatsklinikum keine zentrale Patientenaufnahme gibt, ist der

Aufklarungsprozess zum Broad Consent sehr aufwandig.

Am Universitatsklinikum Heidelberg wurde der Broad Consent der MIl zunachst in der
Version 1.6f mit dem retrospektiven Modul aus 1.7 aber ohne Biobanken- und
Krankenkassenmodul in der Ambulanz der Radioonkologie pilotiert. Seit dem
10.03.2021 werden in der Radioonkologie durch eine vom UKHD finanzierte Study
Nurse Patienten Uber den Broad Consent aufgeklart und ihre Einwilligung
papierbasiert erhoben. Fir die elektronische Erfassung des Broad Consents wurde
von der Firma ICW ein Tool zur Erfassung des Broad Consents entwickelt. Dieses Tool
ist nicht nur in der Lage den Broad Consent zu erfassen, sondern aus den
Eingabemasken heraus auch basierend auf dem XACML Standard maschinell
verarbeitbare Regeln zur Zugriffssteuerung abzuleiten. Dazu wurden vom MeDIC
Policies flr die Zugriffsregeln erstellt. Bis Ende 2023 wurden mit diesem Tool mehr als
10 000 WillensauRBerungen der Patienten zum Broad Consent erfasst. Nach der
elektronischen Erfassung der Einwilligung werden die Einwilligungsdokumente
gescannt und archiviert. Um den Aufklarungsprozess zu unterstiitzen, wurde im 1S-H
vom Team des Zentrums flr Digitalisierung eine Ampel eingebaut, die angibt, ob der
Patient bereits seinen Willen zum Broad Consent geauf3ert hat. Diese Ampel umfasst
drei Farben: Grun bedeutet, dass eine Willensaul3erung des Patienten vorliegt, die
junger als funf Jahre alt ist. Gelb bedeutet, dass eine WillensaufRerung vorliegt, die
aber schon alter als funf Jahre ist. Damit neue Datenelement im MeDIC erfasst werden
kénnen, muss der Patient neu aufgeklart werden. Eine rote Ampel bedeutet, dass der
Patient noch nie aufgeklart wurde.

Daneben wurde am Klinikum eine Treuhandstelle aufgebaut, die die Pseudonyme der

Broad Consent Patienten verwaltet und Widerrufe verarbeitet.

Wahrend der Pilotierung in der radiologischen Ambulanz wurde eine Reihe von SOPs
geschrieben, die die Consenterhebung, - erfassung aber auch Widerruf umfassen.
Diese wurden kontinuierlich verbessert und dienen bei der Ausrollung auf andere

Station als Vorgaben fur eine einheitliche Prozessgestaltung. Bis Ende Dezember
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2023 wurde die Broad Consenterfassung in weitere Kliniken ausgerollt. AuRerdem
wurde im Rahmen der Ausrollung auch Erfahrung mit der Erfassung des Consents

auf Stationen statt Ambulanzen gesammelt.

Die Moglichkeit, den Consent uber ein Patientenportal zu erheben, wird in 2024 in der

Radioonkologie erprobt.

Dariiber hinaus wurde in Kooperation mit ABIDE basierend auf dem MIl Broad Consent
1.7.2 eine zweite Version des Heidelberger Broad Consents entworfen, in der das

Biobankenmodul und das Krankenkassenmodul hinzugefiigt wurden.

Damit die Consente auch vom FDPG Portal abgerufen werden kdnnen, wurde eine
ETL — Strecke fur die Transformation in FHIR erstellt.

2.3.4 Verteiltes Rechnen
Uber das Forschungsdatenportal fur Gesundheit kénnen neben patientenbezogenen

Daten auf Grundlage des Broad Consents auch Analysen der lokalen Daten beantragt
werden. Man spricht hier im Rahmen der Mll von verteiltem Rechnen. Auch das MeDIC
Heidelberg hat sich an diesen Analysen beteiligt. Sie wurden vor allem im Rahmen der
Use Cases CORD und POLAR, aber auch bereits initial im Jahr 2019 in der

sogenannten Demonstratorstudie durchgefihrt.

2.3.5 Patientenportal
Uber die PEPA des Universitatsklinikums Heidelberg kénnen Patienten eigene

Dokumente, Antworten auf Fragebdgen und Sensordaten fir die Routineversorgung
und das MeDIC bereitstellen. Die Mdglichkeit, Patienten Uber dieses Portal Auskunft
Uber ihre Datenbestédnde zu geben, konnte allerdings nicht realisiert werden.
Stattdessen hat der Patient das Recht Uber den Datenschutz der UKHD oder tber eine
direkte Anfrage an das MeDIC, Auskunft tber die von ihm gespeicherten Daten
anzufordern. Er kann dartber hinaus anfragen, fur welche Datennutzungsprojekte

seine Daten genutzt wurden.

2.3.6 Nutzung des Datenintegrationszentrums im Rahmen der MIl und
HiGHmed
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Hackathons, Projectathons und Nutzungsprojekte
Das MeDIC des UKHDs hat sich innerhalb des HiIGHmMed-Konsortiums an zahlreichen

Hackathons und Projectathons beteiligt. Auf diese Weise konnten gemeinsam mit
anderen HiGHmed- bzw. MII-Standorten neu etablierte Infrastrukturkomponenten
hinsichtlich ihrer Funktionsfahigkeit getestet werden.

Uber die Anbindung an das FDPG und die erfolgreiche Beantwortung von zahlreichen
internen und externen Datennutzungsanfragen, hat das MeDIC des UKHDs bewiesen,
dass Datennutzungsprojekte umgesetzt werden konnen und es vollautomatische
Machbarkeitsanfragen beantworten kann.

Nutzung far HIGHmed Use Cases
Das Universitatsklinikum Heidelberg war an allen drei HIGHmed Use Cases beteiligt.

Aufgabe des MeDICs war hier vor allem die Datenintegration auf Grundlage der
openEHR Templates, aber auch die Anbindung der Spezialquellsysteme. Gemeinsam
mit der Kardiologie und dem ZDI wurden auch Mdoglichkeiten zur verbesserten

strukturierten Datenerhebung geschaffen.

Use Case Infektionskontrolle
FUr den Use Case Infektionskontrolle sollten die Daten vor allem so aufbereitet

werden, dass Bewegungs- und Infektionsdaten im Smart Infection Control System
(SmICS) verfugbar waren, um automatisiert grof3ere Ausbriiche von Infektionen im
UKHD erkennen zu konnen. Fur den Use Case wurden ETL — Strecken fur
Bewegungsdaten und Mikrobiologische Daten geschrieben. Mikrobiologiedaten
werden nun vom Swisslab in Form von XML Befunden tber den Kommserver an den
eigens vom MeDIC gebauten Restconsumer in nahezu Echtzeit als XML gesendet.
Dartber hinaus hat das MeDIC direkten Zugriff auf die Swisslab Statistik Datenbank
erhalten, um auch &ltere Mikrobiologiebefunde extrahieren zu kénnen. Der direkte
Zugriff auf ISH/i.s.h.med Tabellen hat sich in Bezug auf die Verarbeitung von
Bewegungsdaten als einfacher herausgestellt als die Verarbeitung der HL7-ADT
Strome uUber den Kommunikationsserver. Alle empfangenen oder abgerufenen Daten
werden im Staging Bereich des MeDICs zwischengespeichert und dann an Hand von
weiteren ETL -Strecken in das openEHR Format transformiert und in die
Betterplattform nach der Validierung der PatientenID hochgeladen. Leider stand keine
geeignete Dokumentation fur die Quellsysteme (vor allem Mikrobiologiebefunde) zur
Verfligung. Daher war die Analyse der Quellformate sehr zeitintensiv.
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Fur die Entwicklung der ETL-Strecken waren neben den Mappings der
Datenstrukturen auch Terminologiemappings notwendig. Diese wurden dem MeDIC
vom Use Case Infection Control bereitgestellt. Das Mapping der Erregernamen von
UKHD spezifischen Codes auf SNOMED Codes umfasst 1579 Eintrage. Die meisten
Mikrobiologiedaten und Bewegungsdaten konnten hiermit erfolgreich verarbeitet
werden.

Dartber hinaus hat das MeDIC das SMICS installiert und an die lokale openEHR
Plattform angebunden. Im SmICS werden die Daten per AQL (Archetype Query
Language) aus dem openEHR-Repository des MeDICs abgefragt. Das SMICS wendet
darauf Cluster-Analysealgorithmen an und gibt die aufbereiteten Daten an die

Visualisierungsapplikation weiter.

Im Gegensatz zu den anderen Kliniken wurde in Heidelberg das SMICS an Hand des
Zugriffs auf den Komplettdatenbestand des Klinikums durchgefuihrt. Dies flhrte
allerdings u.a. wegen der hohen Anfragelast dazu, dass das System viele
Fehlermeldungen generierte. Diese konnten bis zum Ende der Férderung trotz der
Verbesserungen des SMICS durch das SMICS Team und Verbesserungen der lokalen

ETL — Strecken durch das MeDIC nicht vollkommen behoben werden.

Use Case Kardiologie
Wie oben bereits erwahnt, wurden gemeinsam mit der Kardiologie und dem ZDI

Maoglichkeiten zur verbesserten strukturierten Datenerhebung in Form eines neuen
strukturierten dynamischen Verlaufsdokuments (dPDF) geschaffen. Darlber hinaus
wurden umfangreiche Anderungen an den Quellsystemen der kardiologischen
Spezialsysteme (MRT, Echo, Herzkatheter) vorgenommen und ETL — Strecken sowohl
in das MeDIC als auch intern im MeDIC etabliert. Die Daten aus Echo, dem
Studiencockpit und dem dPDF laufen zuverlassig in das MeDIC und werden dort
automatisch in openEHR (Studienteilnahmen von Patienten, Anamnese, Medikation,
Follow up von kardiologischen Patienten) transformiert.

Im Rahmen der Sensorikstudie wurden zwei verschiedene Apps zur Erfassung von
Patient Reported Outcomes (Lebensqualitat, taglicher Fragebogen, Sensorikdaten)
am Klinikum pilotiert und intensiv getestet. Die Datenulibertragung der ersten App
erfolgte direkt von den Smartphones an die PEPA. Dartber hinaus wurden ETL —
Strecken, die diese Daten aus der PEPA in das MeDIC transferieren, etabliert. Dort

wurde auch die Transformation in openEHR erfolgreich getestet. Zuletzt lief die zweite
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(medizinproduktkonforme) App fehlerfrei, konnte aber aus Grinden des

Datenschutzes nicht produktiv genommen werden.

Use Case Oncology
Am Universitatsklinikum Heidelberg liegen nur wenige onkologische Daten strukturiert

vor. Daher wurde beschlossen, qualitativ h6herwertige Daten vor allem aus dem
Krebsregister zu Gbernehmen. Dazu wurde vom Krebsregister eine Restschnittstelle
fur Onkostar beauftragt und die Restschnittstelle des MeDICs so angepasst, dass sie
Dokumente aus Onkostar empfangen kann. In Kooperation mit den anderen
Standorten konnte das Konzept fur die Patientenmanagement-Software erstellt

werden.

Nutzung fur weitere Projekte
Das MeDIC wurde fiir weitere lokale Projekte und Use Cases der MIl genutzt.

In das MeDIC konnten Uber weitere Projekte weitere Datenquellen integriert werden:
e Hochfrequente Daten aus dem Intensivmonitoring (KoMED)
e OP-Videos und Informationen Uber OP-Gerate (PART; Surgomics)
e Covid Spezialdokumentation (NUM — CODEX, NUM - RDP)
e OrphaCodes fir seltene Erkrankungen (CORD)
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HiGHmed: Meilensteinplan Universitatsklinikum Heidelberg
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2.4 Wichtigste Positionen des zahlenméafiigen Nachweises
Der groRte Anteil der Fordergelder auf das Forderkennzeichnen insgesatgmt bezogen,
wurde fur die Finanzierung des Personals verwendet.
Die Unterstitzung durch Eurice im Aufbau der Projektstrukturen und des
Projektmanagements zu Beginn des Projektes stellt die grof3te Einzelposition dar.
Fur den Aufbau und die Weiterentwicklung der technischen Infrastruktur wurden
diverse Softwarelizenzen und Server Uber das Projektbudget finanziert, wie z.B. die
openEHR Software von Better, die Clinical Knowledge Management Software und der
Ontologie-Server von CSIRO
Das fir den in HIGHmed genutzten Standard openEHR bendétigte openEHR Clinical
Data Repositorie stellt eine bedeutende Ausgabe dar.
Die Zertifizierung der App aus dem Use Case Kardiologie als Medizinprodukt stellt die

drittgrof3te Position dar.

2.5 Notwendigkeit und Angemessenheit der geleisteten Arbeit

Die geleisteten Projektarbeiten waren sinnvoll und notwendig, um Daten aus
unterschiedlichen Quellsystemen zu identifizieren, standortiibergreifend und in
vereinheitlichter Form sowohl fur die Versorgung als auch fur Forschungsprojekte zur
Verfigung zu stellen. Der Erfolg der Datenharmonisierung und des konsortiumweiten
Austauschs wurde durch die Verwendung der Daten in diversen Use Cases
demonstriert und bereits durch Publikationen belegt. Die geschaffene technische
Infrastruktur wird zur Vernetzung mit Uniklinika auf konsortialer und Mll-Ebene und zur
Beteiligung an Datennutzungsanfragen zu Forschungszwecken benutzt.

Dartber hinaus wurden am UKHD dafiur notwendige organisatorische Instanzen wie

Treuhandstelle und Use and Access Committee neu etabliert.

2.6 Verwertbarkeit der Ergebnisse im Sinne des fortgeschriebenen
Verwertungsplans
Das Datenintegrationszentrum am UKHD wurde mit flexibler institutionstiibergreifender
Rahmenarchitektur aufgebaut und basiert auf internationalen und offenen Standards.
Zudem fordern offene Standards die Auswahl zwischen technischen Lésungen und

somit den Wettbewerb am IT-Markt. Das Patientenportal konnte nur teilweise
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umgesetzt werden. Dieses wird aber in der n&chsten Fdrderphase weiter
vorangetrieben.

Alle openEHR Templates sind der Offentlichkeit zugéangig. Die unter der Leitung von
Heidelberg entwickelte technische Spezifikation wurde den anderen Standorten und
der AG Rollout zur Verfigung gestellt. Damit konnten diese von der Erfahrung
Heidelbergs profitieren. Heidelberg hat allen UCC Standorten die Mdoglichkeit

gegeben, die Sensorikapp zu testen. Das Data Sharing Framework ist frei verflgbar.

Die Verwendung der auf offenen Standards basierenden HIGHmed Architekturvorlage
zum Aufbau des Datenintegrationszentrums in Heidelberg dient dem nachhaltigen
Betrieb des MeDICs. Durch offene Standards konnen die verschiedenen
medizinischen und biologischen Daten mit anderen Standorten und Partnern geteilt
werden und Ergebnisse kdnnen in die klinische Forschung und Krankenversorgung
zuruckflieBen. Durch die verbesserte Datenerhebung und -integration und die
Bereitstellung von Daten fur die Forschungsprojekte kbnnen die Patienten und das
Gesundheitswesen stark profitieren.

Die erzielten Ergebnisse werden in die Lehre aufgenommen, um den
wissenschaftlichen Nachwuchs zu fordern. Ergebnisse wurden auf nationalen und
internationalen Konferenzen und Kongressen prasentiert und diskutiert und in
Fachjournalen veroffentlicht.

Die neuen technischen Entwicklungen und Erkenntnisse werden dem UKHD bei der

Planung von Qualifizierungs- und Personalentwicklungsmaf3nahmen helfen.

2.7 Wahrend der Durchfuhrung des Vorhabens dem ZE bekannt gewordenen
Fortschritts auf dem Gebiet des Vorhabens bei anderen Stellen
Derzeit existieren zahlreiche Projekte mit dem Ziel, Patientendaten elektronisch,
langfristig und austauschbar zu speichern, diese sowohl zur Versorgung als auch fir
die Forschung zu nutzen und die Vernetzung beteiligter Kliniken und
Forschungseinrichtungen voran zu treiben.
Eine Nutzung des Datenintegrationszentrums fur andere Projekte wie beispielsweise

die bwHealthCloud oder die Anbindung an AKTIN wurden daher aktiv vorangetrieben.

2.8 Erfolgte Veroffentlichungen der Ergebnisse
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3. Das Datenintegrationszentrum fur ,Genomics“- und ,Radiomics“-Daten

(OmicsDIC) des Universitatsklinikums Heidelberg

Kurzzusammenfassung
Das Datenintegrationszentrum fur ,Genomics“- und ,Radiomics“-Daten
(OmicsDIC) des Universitatsklinikums Heidelberg unterstitzte mit seinem
Vorhaben das HiGHmed Konsortium bei der Harmonisierung und
Standardisierung von Daten und Prozessen in den Bereichen Genomics und

Radiomics.

3.1.1 Aufgabenstellung
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Das Universitatsklinikum Heidelberg hatte in Zusammenarbeit mit der Ruprecht-
Karls-Universitat den Aufbau eines Datenintegrationszentrums fir ,Genomics®-
und ,Radiomics“-Daten (OmicsDIC) zur Aufgabe. Das OmicsDIC dient dabei als
Serviceeinheit fur die Verarbeitung, Auswertung, Integration, Speicherung,
Analyse, Visualisierung und den Datenaustausch von “omics”-Daten innerhalb
des Konsortiums. Im Einzelnen verfolgte der Aufbau des OmicsDIC die
folgenden Ziele:

. Bereitstellen der Infrastruktur, Services und Speicherkapazitaten fur die
Prozessierung von ,omics“-Daten

. Bereitstellen der Infrastruktur und Services fiir die Datenintegration,
Datenanalyse und Datenféderation

. Sicherstellen der Prozess- und Datenqualitat durch “Data Stewardship”
. Etablieren der organisatorischen und technischen Prozesse fir den
Datenaustausch und Datenzugriff

. Bereitstellen von Expertise, Dienstleistungen und Software fur interne
und externe Partner durch das Roll-out Konzept

. Bereitstellen von genomischen und radiomischen Daten fir die
Zentrums-uUbergreifende Diskussion von Patienten im Use Case Onkologie

. Beteiligung an der Etablierung von virtuellen Onkologie-Zentren durch
Bereitstellen von Omics-Daten und Radiomik-assoziierten Informationen sowie

Anbindung an externe Datenquellen



3.1.2 Planung und Ablauf
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Zum Aufbau des Omics-Datenintegrationszentrums sah der Arbeitsplan die
Beteiligung des Universitatsklinikum Heidelberg an folgenden funf
Arbeitspaketen vor. Dabei wurde das Universitatsklinikum Heidelberg von der
Ruprecht-Karls-Universitat Heidelberg sowie zu Beginn der Férderphase von
SAP, nach deren Ausscheiden von DELL als weiterem Projektpartner

unterstutzt.

WPBO01 Projektmanagement OmicsDIC

Dieses Arbeitspaket umfasste alle erforderlichen Projektmanagementaufgaben,
um das OmicsDIC aufzubauen. Diese Aufgaben beinhalteten u.a. das Zeit-,
Kosten-, Ressourcen- und Risikomanagement sowie die Koordinierung der

internen und externen Kommunikation und Aktivitaten.

WPBO03 Infrastruktur fir Datenmodellierung
Dieses  Arbeitspaket diente  dem  Aufbau der  erforderlichen
Datenmodellierungsinfrastruktur einschlie3lich Software sowie der Definition

der Modellierungsprozesse flr ,Genomics®- und ,Radiomics“-Daten.

WPBO04 Datenintegration

Dieses Arbeitspaket umfasste alle Aktivitaten und MalRBnahmen, die erforderlich
waren, um die definierten Daten aus den Quellsystemen zu integrieren und die
Grundlage fur Datenanalysen zu generieren. Das Konzept ,Data Stewardship®
wurde eingefihrt, um ein qualitdtsgesichertes Datenmanagement zu
gewabhrleiten.

Abweichend von der initialen Planung einer zentralen Datenhaltung von Omics-
Daten wurde das Konzept wahrend der Projektlaufzeit auf den foderierten
Ansatz der Medizininformatik Initiative angepasst. Nach dem Ausscheiden von
SAP wurde das Universitatsklinikum Heidelberg durch den Projektpartner DELL
bei der Anpassung der Losungen unterstitzt, die eine Verarbeitung und

Speicherung der ,omics“-Daten am Standort erlauben.

WPBO05 Datenanalytik, Visualisierung und User Interface
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Ein Hauptziel der Datenintegration von “omics”™Daten ist die
Wiederverwendung der Daten fir weitere Analysen im Rahmen der Forschung
oder Patientenversorgung. Dieses Arbeitspaket beschéftigte sich mit der
Auswahl und Anpassung von Tools und der Entwicklung von
Benutzeroberflachen, um weitergehende Analysen und Visualisierung von

,omics“-Daten zu ermdglichen.

WPBO06 Anpassungen Use Cases

Dieses Arbeitspaket diente der konkreten Unterstitzung der Use Cases im
HiGHmed Konsortium. Der Fokus lag hierbei auf dem Use Case Oncology,
insbesondere der Unterstitzung des Virtual Oncology Centers (VOC). Die
weiteren Use Cases wurden hinsichtlich der Verwendung von “omics”
Technologien beraten und unterstitzt.

Hauptschwerpunkt des Arbeitspaketes war die weitergehende Automatisierung
und funktionale Weiterentwicklung der ,omics“-Pipelines mit dem Ziel, eine
optimale Patientenversorgung zu gewahrleisten und aktuelle Entwicklungen im
Bereich Next Generation Sequencing und Radiomics zu bertcksichtigen.
Zusatzlich beinhaltete das Arbeitspaket die Datenmodellierung der “omics”-
Daten in enger Zusammenarbeit mit den Use Case Experten sowie die
weitergehende Standardisierung und Harmonisierung basierend auf den
Standards openEHR und FHIR.

Die folgende Abbildung zeigt die initiale vorhabenbezogene Ressourcen-,

Meilenstein- und Zeitplanung sowie die tatsachliche Realisierung.
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Abbildung 3: Meilensteinplan OmicsDIC

Beim Aufbau des OmicsDIC kam es bedingt durch die Corona-Pandemie zu
Verzdgerungen. Der verschobene Projektstart des neuen Partners DELL,
Abhéngigkeiten zu verzdgerten Arbeitspaketen im UC Onkologie sowie der
vorubergehende Einsatz personeller Mll-Ressourcen im NUM CODEX-Projekt
hatten direkte Auswirkungen auf die initiale Zeitplanung und Meilensteine
mussten dementsprechend verschoben werden. Mit Abschluss der

Forderphase konnten alle Meilensteine erreicht werden.

3.1.3 Stand der Wissenschaft und Technik
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Zu Projektbeginn hatte die molekulare Diagnostik auf Basis von
Genomsequenzierungen bereits durch den zunehmenden technischen
Fortschritt weiter an Bedeutung gewonnen. In der Onkologie ist die
Prazisionsmedizin ein wichtiges Beispiel daflr, wie Molecular-Profiling-
Technologien zu einer verbesserten Diagnostik und damit zu einer besseren
Patientenversorgung fihren kdnnen. Ziel dieser Translation ist es, die in
wissenschaftlichen Forschungsprojekten erworbenen Erkenntnisse schneller in

die klinische Anwendung zu Ubertragen. Das Universitatsklinikum Heidelberg



hatte in Zusammenarbeit mit der Ruprecht-Karls-Universitdt und dem DKFZ
zum Zeitpunkt des Projektstarts bereits eine erste Version einer
Automatisierungsplattform fir die Verarbeitung von Sequenzierungsdaten
entwickelt, auf deren Ergebnissen weitere Analysen und Entscheidungen im
Molekularen Tumorboard basieren. Diese Plattform wurde im Rahmen des
Forschungsvorhabens erweitert.

Analog zur molekularen Diagnostik hatte die radiologische Diagnostik zu
Projektbeginn  mit  Radiomics-Verfahren vielversprechende  Anséatze
erschlossen, um neue quantitative bildbasierte Biomarker zu entwickeln und
damit bildgestitzte Diagnostik und Therapie zu verbessern. Trotz breiter
Forschung auf dem Gebiet, stand zu Projektbeginn noch ein groRer Mangel an
Standardisierung und Automatisierung welches die Translation in die klinische
Anwendung kommt. Diese Probleme wurden im Rahmen des
Forschungsvorhabens durch die Projektarbeiten adressiert.

Der Stand von Wissenschaft und Technik auf den von diesem Vorhaben
bertihrten Arbeitsgebieten wurde durch aktuelle Informationsrecherchen von
uns vorab ermittelt. Nach unserem Kenntnisstand war das Vorhaben nicht
bereits Gegenstand anderweitiger Forschungen / Entwicklungen /
Untersuchungen / Patente und es standen und stehen der Projektdurchfiihrung
und einer spateren Ergebnisverwertung keinerlei Schutzrechte und

Schutzrechtsanmeldungen entgegen.

3.1.4 Projektpartner
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Zur Umsetzung des Vorhabens fand eine intensive Zusammenarbeit mit der
Ruprecht-Karls-Universitat Heidelberg und dem Projektpartner DELL statt,

insbesondere in den gemeinsamen Arbeitspaket BO6 bzw. BO4.

Eingehende Darstellung OmicsDIC
Der Schwerpunkt des Vorhabens des OmicsDIC des Universitatsklinikums
Heidelberg lag in Zusammenarbeit mit den Projektpartnern der Ruprecht-Karls-
Universitat Heidelberg und DELL in der Entwicklung und technischen
Umsetzung der Konzepte zum Aufbau eines Datenintegrationszentrums flr
Omics-Daten. Im Projektverlauf wurde von dem initialen Konzept des Aufbaus

eines zentralen Datenintegrationszentrums  fir  Omics-Daten  aus



datenschutzrechtlichen und organisatorischen Grinden Abstand genommen
und zugunsten eines dezentralen Konzeptes entsprechend des foderierten

Ansatzes der Medizin-Informatik Initiative weiterentwickelt.

3.2.1 Ziele und Ergebnisse
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Konkret war das Universitatsklinikum Heidelberg an der Umsetzung der
folgenden, in der Vorhabenbeschreibung formulierten Ziele beteiligt. Dabei
wurden folgende Ergebnisse erzielt.

Ziel: Bereitstellen der Infrastruktur, Services und Speicherkapazitaten fur die
Prozessierung von ,omics“-Daten

Ergebnis: Durch die Umstellung des Architekturkonzeptes von zentraler nach
dezentraler Datenhaltung haben die Standardisierung und Automatisierung der
omics-Pipelines zur Verarbeitung genomischer und radiomischer Daten, die
einfach an anderen Standorten installiert und betrieben werden konnen
(Rollout), stark an Bedeutung gewonnen und standen deshalb im Fokus der
Arbeiten des OmicsDIC. Nach dem foderierten Ansatz werden die omics-Daten
am jeweiligen Standort prozessiert und in das medizinische
Datenintegrationszentrum (MeDIC) ubertragen. Entsprechend missen die
erforderliche Infrastruktur und Speicherkapazitaten am Standort bereitgestellt
werden.

Alle erforderlichen technischen Erweiterungen und Anpassungen der omics-
Pipeline ,OneTouchPipeline ,(OTP) zur automatisierten Verarbeitung von
Whole-Genome-Sequenzierungsdaten sind erfolgt, um WGS-
Sequenzierungsdaten nach  aktuellen  Erkenntnissen  standardisiert
prozessieren und analysieren zu konnen. Der Funktionsumfang wurde
erweitert, sodass OTP jetzt zusatzlich auch die Verarbeitung von Single Cell
Daten unterstiitzt. Der Hauptschwerpunkt der Entwicklungen wahrend der
Projektlaufzeit lag auf einer weitergehenden Standardisierung und
Modularisierung der Prozesse. In Zusammenarbeit mit dem Projektpartner Dell
wurde die Umstellung der internen Workflowsysteme auf Workflows nach
GA4GH Workflow Execution Standard (https://github.com/ga4gh/workflow-
execution-service-schemas) abgeschlossen. Dadurch lassen sich jetzt gangige
Workflow Management Systeme wie Snakemake (https://snakemake.github.io/)
und  Nextflow (https://nextflow.io/) einfach in die automatische
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Datenverarbeitung mit OTP integrieren. Durch Refaktorisierung und
Modernisierung von Legacy-Komponenten wurde eine gréf3ere Flexibilisierung
von OTP erreicht. Dies erlaubt z.B. das einfache Hinzufiigen neuer
Sequenzierungsverfahren. Fir das Software Development Life-Cycle
Management von OTP wurde eine Continuous Integration Pipeline aufgebaut
sowie der Deployment-Prozess Uberarbeitet. Hier hat uns der Projektpartner
Dell stark unterstitzt, insbesondere was das Workflow Management in OTP
betrifft.

Die OmicsDIC Pipeline-Software OTP ist open-source und unter folgendem Link
zuganglich: https://gitlab.com/one-touch-pipeline/otp. OTP wird auch nach
Projektende kontinuierlich in einem agilen Entwicklungsprozess an neue

Anforderungen angepasst und optimiert.

Die Radiomics-Pipeline mit ihren Analyse-Workflows wurde in einem agilen
Vorgehen kontinuierlich an die sich andernden Anforderungen wahrend des
Projektverlaufs angepasst und weiterentwickelt. U.a. wurde ein Delphi-Prozess
zusammen mit dem SPP Radiomics (SPP 2177) und der Experten-Community
in Deutschland durchgefihrt, um das Anforderungsprofil fur den
klinischen/translationalen Einsatz von Radiomics zu konkretisieren und einen
gemeinsamen Standard fir die Definition von Radiomics Workflows zu
etablieren, um damit klinische Translation zu erleichtern. Dieser Consensus,
sowie die gefunden Definitionskonflikte in der bestehenden Literatur und die
Charakterisierung der wichtigsten Herausforderungen fur die klinische
Translation von Radiomics wurde in einem Peer-Reviewed.Journal
veroffentlicht (Floca et al.2024; https://doi.org/10.1186/s13244-024-01704-w)
und als Webressource (https://github.com/MIC-DKFZ/radiomics-workflow-

definition) zur Verfligung gestellt.

Des Weiteren wurde u.a. basierend auf den Anforderungsanalysen die
Radiomics-Software weiter optimiert. Diese Entwicklungen stehen mit der
Software an MITK als Open Source Code unter folgendem Link zur Verfigung:
https://github.com/mitk/mitk. MITK wird ebenfalls auch nach Projektende
kontinuierlich aktualisiert und angepasst. Durch die Umstellung auf eine
foderierte Datenhaltung, bei der die Daten am Standort verbleiben und dort
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analysiert werden, ergaben sich zuséatzliche erforderliche
Softwareanpassungen zur Erleichterung des Deployments der Software an
einem anderen Standort. Deshalb wurde die der Radiomics Workflow in die
Medical-Imaging-Deployment-Plattform Kaapana integriert und steht unter
https://github.com/kaapana/kaapana als Open Source Code zur Verfugung.

Ziel: Bereitstellen der Infrastruktur und Services fur die Datenintegration,
Datenanalyse und Datenfdderation

Ergebnis: Durch die Umstellung auf das MIl konforme Konzept der foderierten
Datenhaltung mussten die Standorte in die Lage versetzt werden, die zentral
entwickelten ,omics“-Pipelines zur Harmonisierung und Standardisierung der
Verarbeitung von ,omics“-Daten mdglichst einfach installieren und in Betrieb
nehmen zu kénnen. Entsprechend standen die Entwicklung und die Umsetzung
eines entsprechenden Rollout-Konzeptes im Vordergrund (siehe nachfolgendes
Ziel). Nach dem féderierten Ansatz werden die omics-Daten am jeweiligen
Standort prozessiert, analysiert und in das medizinische
Datenintegrationszentrum (MeDIC) integriert.

Ziel: Bereitstellen von Expertise, Dienstleistungen und Software fir interne und
externe Partner durch das Roll-out Konzept

Ergebnis: In Zusammenarbeit mit dem Projektpartner DELL und der Ruprecht-
Karls-Universitat Heidelberg wurde ein Konzept entwickelt, das aufbauend auf
einem neuen Prozessmodell die Integration der Software One Touch Pipeline
(OTP) zur automatisierten Verarbeitung von Sequenzierungsdaten in eine
Appliance-Struktur vorsah. Durch die funktionelle Einheit von Hard- und
Software ist eine einfachere Installation an den Standorten maoglich.

Das dezentrale Konzept, bei dem die Daten am Standort verbleiben, erwies sich
auch fur die Radiomics-Pipeline als Vorteil, da die Ubertragung groRer
Bilddateien als auch die Herausforderung einer datenschutzkonformen
Uberlassung von Bildmaterial nicht beriicksichtigt werden mussten. Das
erstellte Konzept fur den Roll-out der Radiomics-Pipeline konzentrierte sich
deshalb auf das einfache Deployment der Workflows an einem neuen Standort.
Fur die Umsetzung des Rollout-Konzeptes fur die OTP-Pipeline standen

insbesondere die softwareseitigen Anpassungen zur Umsetzung der Appliance
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im Vordergrund. In Zusammenarbeit mit dem Projektpartner DELL und der
Ruprecht-Karls-Universitat wurden Softwareentwicklungsarbeiten durchgefihrt,
die zu einer Standardisierung, Modularisierung und Flexibilisierung der
Software gefuhrt haben. Die einzelnen Arbeiten sind im Abschnitt ,Ziel:
Bereitstellen der Infrastruktur, Services und Speicherkapazitaten fur die
Prozessierung von ,omics“-Daten” detaillierter beschrieben.

Durch die Standardisierungs- und Modularisierungsarbeiten wurden
softwareseitig die Grundlagen fir die Appliance geschaffen. Die Pipeline-
Software OTP ist eigenstandig als Software-Paket in Form eines Docker-
Container fur Dritte verfugbar (https://gitlab.com/one-touch-pipeline/otp). Die
Containerisierung der Software war die Voraussetzung, um OTP auch als frei
installierbare Software in der Cloud zur Verfiigung zu stellen und damit fur eine
breitere Community zuganglich zu machen. Die erforderlichen Anpassungen
zur Cloudfahigkeit erfolgten mit Unterstitzung von DELL im Rahmen des
European Open Science Cloud (EOSC) Projektes.

Die hardwareseitige Umsetzung der Appliance durch den Projektpartner DELL
war fur das Jahr 2022 vorgesehen, wurde aber aufgrund der Dynamik in der
Entwicklung von IT- und Digitalisierungstechnologien zugunsten der
Cloudlésung verworfen. Dies hatte keinen Einfluss auf das Erreichen der Ziele
und Meilensteine, da die OTP-Software als frei installierbarer Docker-Container
als auch in der Cloud fur Dritte zur Verfugung steht.

Die OTP-Pipeline konnte erfolgreich beim Projektpartner Charité ausgerollt
werden und ist dort im produktiven Betrieb.

Zur Erleichterung des Roll-Out-Prozesses der Radiomics-Pipeline an anderen
Standorten wurde die Software ebenfalls containerisiert. Um verschiedene
Deployment-Szenarien zu ermdéglichen, wurden die Radiomics-Workflows in die
Medical-Imaging-Deployment-Plattform Kaapana
(https://github.com/kaapana/kaapana) integriert und Kaapana hinsichtlich der
Anforderungen an eine Installation in MeDICs optimiert. Das Deployment der
Radiomics-Pipeline wurde in verschiedenen Szenarien (Deployment VMWare,
Openstack und ,bare metal) erfolgreich getestet und steht fur den Roll-Out zur
Verfliigung.

Ziel: Sicherstellen der Prozess- und Datenqualitat durch “Data Stewardship”
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Ergebnis: Die Datenmodellierung und Datenaufbereitung der genomischen und
radiologischen Primardaten erfolgte durch Data Stewards. Durch die
Beteiligung von Domain Experts, die Uber die inhaltliche Expertise aus den
Ergebungsbereichen der Daten verfugten, wurde die inhaltliche Korrektheit der
Datenmodelle sichergestellt. Die technische Umsetzung der Datenmodelle
erfolgte durch fachlich geschulte Data Stewards auf Basis des
Interoperabilitatsstandards openEHR unter Bertcksichtigung der Kompatibilitat
zu entsprechenden FHIR-Ressourcen. Die Qualitat der interoperablen
Datenmodelle wurde in mehrfachen Review-Prozessen im Clinical Knowledge
Manager (CKM) unter Beteiligung von Data Stewards der Community
sichergestellt. Alle entwickelten Datenmodelle sind im HiGHmed CKM
(https://ckm.highmed.org/ckm/) oder im internationalen CKM
(https://lckm.openehr.org/ckm/) versioniert gespeichert und offentlich zugreifbar.

Ziel: Bereitstellen von genomischen und radiomischen Daten fur die
zentrumsubergreifende Diskussion von Patienten im Use Case Onkologie

Ziel: Beteiligung an der Etablierung von virtuellen Onkologie-Zentren durch
Bereitstellen von Omics-Daten und Radiomik-assoziierten Informationen sowie

Anbindung an externe Datenquellen

Ergebnis: Durch die Umstellung auf die foderierte Datenhaltung verschob sich
der Aufgabenschwerpunkt von einer zentralen Bereitstellung der genomischen
und radiomischen Daten hin zu einer Bereitstellung von interoperablen
Datenmodellen fur diese Datenarten als Grundlage fir die einheitliche
Verarbeitung und Speicherung der Daten am Standort bzw. in den Onkologie-
Zentren. Die im Rahmen des Forderprojekts entwickelten standardisierten
Datenmodelle werden tber 6ffentlich zugangliche Repositorien allen Beteiligten
bereitgestellt.

Fur den Use Case Oncology wurden in HIGHmMed in Zusammenarbeit mit
internationalen Partnern Datenmodelle, sogenannte Archetypen, fiur
genomische Daten im openEHR Standard entwickelt, im internationalen Clinical
Knowledge Manager (https://ckm.openehr.org/ckm/) 6ffentlich publiziert und
kontinuierlich an aktuelle Entwicklungen angepasst. Die standardisierten
openEHR-Datenmodelle fir genomische Daten stehen global zur Verfligung.
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Diese Archetypen dienten als Grundlage, um das Virtual Oncology Center im

UC Oncology bei der openEHR konformen Modellierung der Empfehlung des

Molekularen Tumorboards
(https://ckm.highmed.org/ckm/templates/1246.169.2198) und der
Weiterentwicklung des molekulargenetischen Befundes

(https://lckm.highmed.org/ckm/templates/1246.169.2198) zu unterstlitzen. Die
Ergebnisse dieser Modellierungsarbeiten und die dabei gewonnene Expertise
sind in das FHIR basierte Erweiterungsmodul Molekulargenetischer
Befundbericht der TF Kerndatensatz eingeflossen. Damit wurde sichergestellt,
dass die HiGHmMed openEHR-Datenmodelle mit den auf FHIR basierenden
Kerndatensatzen auch in Bezug auf die molekulargenetischen Daten
kompatibel sind und die Interoperabilitat zuktinftig gewahrleistet ist.

Zur Harmonisierung und Standardisierung radiomischer Daten wurden in
HiGHmed entsprechende openEHR basierte Datenmodelle (Archetypen)

definiert. Auf Grundlage dieser Archetypen wurden die Berichte (Templates)

,Radiomics Imaging Report”
(https://ckm.highmed.org/ckm/templates/1246.169.2315), ,Radiomics
Measurement Report®
(https://ckm.highmed.org/ckm/templates/1246.169.2317) und  “Radiomics
Segmentation Report”

(https://lckm.highmed.org/ckm/templates/1246.169.2316) modelliert, von der
Community kommentiert und anschlieRend finalisiert.

Alle in HIGHmMed entwickelten Archetypen und Templates sind im HiGHmed
Clinical Knowledge Manager (https://ckm.highmed.org/ckm/) verdoffentlicht.
Zusatzlich wurde der UC Onkologie im Bereich Radiomics in der ,Bild-
gestlitzten Vermessung/Kategorisierung von HCC-Lasionen fur Monitoring und
zur Beurteilung des Therapieansprechens® unterstitzt. Mit Hilfe eines ersten
Satzes an Trainingsdaten wurde die Problemstellung genauer analysiert und
verschiedene State-Of-The-Art Ansétze zur DL basierten Semantischen- und

Instanz-Segmentierung erprobt.

Ziel: Etablieren der organisatorischen und technischen Prozesse fir den

Datenaustausch und Datenzugriff



Ergebnis: Das Konzept des omicsDIC unterstitzt den foderierten Ansatz der
Medizininformatik-Initiative, die Daten dezentral an den Standorten in den
Medizinischen Datenintegrationszentren zu halten. Unter Einbeziehung der
lokalen Use & Access Committees (UAC) behalten die Standorte die Hoheit
daruber selbst zu entscheiden, an welchen Forschungsvorhaben sie sich
beteiligen. Uber das etablierte Verfahren des Deutschen
Forschungsdatenportal fir Gesundheit (https://forschen-fuer-gesundheit.de/)
konnen Machbarkeitsanfragen und Datennutzungsanfragen auf Basis des
Broad Consent, zukunftig voraussichtlich auch auf Basis des
Gesundheitsdatennutzungsgesetzes gestellt werden. Uber
Erweiterungsmodule des Kerndatensatzes konnen genomische und

radiomische Informationen abgefragt und ausgetauscht werden.

3.2.2 Notwendigkeit und Angemessenheit der Projektarbeiten

Die geleisteten Projektarbeiten fir das Omics-DIC waren sinnvoll und
notwendig, um die erforderliche Harmonisierung und Standardisierung von
Daten und Prozessen in den Bereichen Genomics und Radiomics zu erreichen.
Nach Projektabschluss stehen interoperable Datenmodelle, standardisierte
Softwarepipelines fiur die einheitliche Verarbeitung genomischer und
radiomische Daten sowie entsprechende Roll-out-Konzepte fur eine einfache
Installation und Inbetriebnahme der Softwarelésungen an weiteren Standorten
zur Verfugung. Durch die Standardisierung wurden die Grundlagen fiur die
Wiederverwendbarkeit und den Datenaustausch der genomischen und
radiomischen Daten geschaffen und damit die Voraussetzungen fir eine
optimale Nutzung in Versorgung und Forschung.

3.2.3 Verwendung der Zuwendung

Die Zuwendung wurde insbesondere fir Personal verwendet, das fur die
Software-Entwicklung, Konzepterstellung, Datenmodellierung sowie fur
begleitendes Projektmanagement in den oben genannten Arbeitspaketen

eingesetzt wurde.

3.2.4 Fortschreibung des Verwertungsplans
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Es sind keine Patente und Erfindungen angemeldet bzw. erteilt worden, es
wurden auch keine in Anspruch genommen. Zum Verwertungsplan der
Vorhabenbeschreibung haben sich keine Veranderungen ergeben.

Die wahrend der Projektlaufzeit entwickelten open-source Softwareldsungen
basieren auf standardisierten Datenmodellen mit standardisierten
Schnittstellen. Dies ermoglicht die leichte Ubertragbarkeit der Losungen auf
andere Einrichtungen bzw. die Verwendung in weiteren Projekten und sichert
damit die Anschlussfahigkeit des Vorhabens. Konkret haben sich hier im
wissenschaftlichen Umfeld bereits Anschlussfinanzierungen durch die drei EU
Projekte EUCANCan, ECPDC und InstandNGS4P ergeben. In EUCANCan und
ECPDC (Cancer related EU Horizon 2020 Projekte) fanden die in HiIGHmed
entwickelten openEHR Datenmodelle Bertcksichtigung und wurden
gemeinsam weiterentwickelt.

Im InstandNGS4P Call haben die HIGHmed Projektpartner DKFZ und Charité
in dem Pre Commercial Procurement Call (PCP) auch die Forderung fur die
finale dritte Phase erhalten, die Ausschreibung fur die beiden ersten Phasen
bereits gewonnen und erfolgreich abgeschlossen werden konnte. In
InstandNGS4P  wird die durch HiGHmed unter Beteiligung des
Universitatsklinikums Heidelberg mit entwickelte und mit finanzierte One Touch
Pipeline (OTP) als ein integraler Bestandteil des omicsDIC fur den Bereich der
Whole Genome Sequenzierung als maf3gebliche Infrastruktur eingesetzt.

Im Bereich Radiomics werden die Medical-Imaging-Deployment-Plattform
Kaapana (kaapana.ai) sowie weitere Radiomics-Tools und Services des
OmicsDIC in nationalen und internationalen Projekten verwendet und
weiterentwickelt. Zu den Projekten gehoren u.a. EUCAIM (cancerimaging.eu;
pan-European federated infrastructure for Al innovations in cancer images), in
dem die Arbeiten in den Arbeitspaketen ,Data Federation and Interoperability
Framework” und ,Federated data processing and analysis“ durch die
Vorarbeiten  unterstltzt werden; das Projekt NUM RACOON
(https://racoon.network/), in dem u.a. der Radiomics-Workflow zum Einsatz
kommt; sowie der MIl Modul 3 Antrag PrivateAIM, in welchem wir in der
nachsten MIl Forderperiode die Integration von medizinischen Bilddaten in die

Mil-weite Lern- und Analyse-Infrastruktur sicherstellen. Die HiGHmed



Vorarbeiten haben einen wichtigen Betrag zu dem Erfolg und der Nachnutzung
in den genannten Projekten geleistet.

Durch die enge Zusammenarbeit mit dem privatwirtschaftlichen Projektpartner
Dell haben sich wirtschaftliche Anschlussmdglichkeiten ergeben. Die Grundlage
fur die wirtschaftliche Verwertung konnte in Form eines optimierten Roll-outs
der entwickelten Softwarekomponenten zu anderen Partnern und Institutionen
gelegt werden.

Es sind keine &hnlichen oder vergleichbaren Ergebnisse, welche dieses
Vorhaben mittelbar oder unmittelbar betreffen, an anderer Stelle bekannt.

3.2.5 Veroffentlichung der Ergebnisse
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Software
Open Source OmicsDIC Pipeline-Software OTP (https://gitlab.com/one-touch-
pipeline/otp)
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Open Source Radiomics  Analyse  Tool (MITK  Phenotyping;
https://github.com/MITK/MITK)

Open Source Deployment-Plattform fir Bildanalysen (Radiomics und DNN;
https://github.com/kaapana/kaapana)

Datenmodelle

openEHR Datenmodell (Archetypen) far genomische Daten
(https://ckm.openehr.org/ckm/ Project ,Genomics®)

openEHR Datenmodelle fur molekulargenetische Daten (Archetypen
&Templates) (https://ckm.highmed.org/ckm/ Project ,Use Case Onkologie*)
openEHR Datenmodelle (Archetypen und Templates) fur DICOM Bilddaten und
Radiomics Reports (https://ckm.highmed.org/ckm/ ,Project Use Case
Onkologie®)



