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1 Die Medizinische Hochschule Hannover im HiGHmed-Konsortium 
Die Medizinische Hochschule Hannover (MHH) ist Teil des HiGHmed-Konsortiums und wurde als eines von drei 
Gründungsmitgliedern des Konsortiums im Rahmen der Medizininformatik-Initiative (MI-I) vom 
Bundesministeriums für Bildung und Forschung (BMBF) gefördert. Ein zentrales Anliegen der MI-I ist es, 
harmonisierte Rahmenbedingungen für einen bundesweit vereinheitlichten Austausch von Patientendaten zu 
schaffen. Bei der Vereinheitlichung spielen einerseits die technischen Gegebenheiten an jedem Standort eine 
Rolle, aber andererseits auch die organisatorischen Rahmenbedingungen, unter denen die Daten innerhalb 
der föderalen Grenzen Deutschlands ausgetauscht werden dürfen. Das Ziel dieser Förderphase (Aufbau- und 
Vernetzungsphase) war es, an jedem Universitätsklinikumsstandort ein Datenintegrationszentrum 
aufzubauen, das nach außen hin jeweils dieselben Schnittstellen aufbaut, um einen standardisierten 
Datenaustausch mit den jeweils anderen Datenintegrationszentren zu gewährleisten. In sogenannten Use 
Cases wurde der Nutzung und Mehrwert für Forschung und Versorgung demonstriert. 

2 Der Aufbau des Medizinischen Datenintegrationszentrums (MeDIC) 
2.1 Organisationsstruktur 
Das Hannover MeDIC ist eine zentrale Einrichtung der MHH und wird von Peter L. Reichertz-Institut für 
Medizinische Informatik (PLRI) und der Abteilung MHH Information Technology (MIT) in einem gemeinsamen 
Lenkungsausschuss gesteuert, der sich um die strategische Ausrichtung des MeDIC kümmert. Abbildung 1 zeigt 
einen vereinfachten Überblick über das MeDIC. Der HiGHmed-Standortkoordinator an der MHH, PLRI-
Geschäftsführer Prof. Michael Marschollek, vertritt das MeDIC nach außen. Der Leiter des MeDIC, Dr. Matthias 
Gietzelt, leitet und koordiniert alle MeDIC-Aufgaben und kümmert sich um Personalangelegenheiten. 

Im MeDIC gibt es einige wichtige Rollen, die hier kurz vorgestellt werden: Die Bereiche Datenschutz und IT-
Sicherheit sind MeDIC-interne Ansprechpartner für die Datenschutz- und IT-Sicherheitsbeauftragten der MHH. 

 

Abbildung 1 zeigt die oberste Organisationsstruktur des MeDIC Hannover. 

Der Datenaustausch auf Organisationsebene erfolgt durch die Datentransferstelle. Die Datentransferstelle 
nimmt Datenanfragen und Projektvorschläge entgegen und prüft diese auf Plausibilität und Vollständigkeit. 
Zusätzlich wird die Datenverfügbarkeit geprüft. Die verfügbaren Daten müssen über einen entsprechende 
Zustimmung des Patienten verfügen, die eine Datenfreigabe ermöglicht. Wenn die formale Prüfung des 
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Antrags positiv ausfällt, wird die Anfrage an das lokale Use & Access-Committee weitergeleitet. Dieses 
Gremium besteht aus dem Vizepräsidenten und Vorstandsmitglied für Patientenversorgung der MHH, dem 
Forschungsdekan, dem Direktor des Clinical Research Center (CRC) und dem Leiter des MeDIC. Alle Mitglieder 
werden über den Vorschlag informiert und haben darüber ein Stimmrecht. Nach Eingang aller Stimmen leitet 
die Datentransferstelle die Entscheidung an den Antragsteller weiter und extrahiert und übermittelt im Falle 
einer positiven Entscheidung den angeforderten pseudonymisierten Datensatz. 

Neben diesen Rollen gibt es noch weitere Rollen, wie der Software-Architekt, die klinischen und technischen 
Data Stewards, Spezialisten für NLP (Natural Language Processing) und Ontologien, Systembetreuer, und 
natürlich Software-Entwickler. Abbildung 2 zeigt die Besetzung des MeDIC zum Zeitpunkt des Anfang 2022. 

 

Abbildung 2 zeigt die innere Organisationsstruktur des MeDIC Hannover. Stand: 10.4.2022 

2.2 Rollen und Aufgaben 
Eine der Hauptaufgaben des MeDIC ist es, die heterogenen und im Krankenhausinformationssystem (KIS) 
meist verteilten Datenquellen, die für medizinische Forschung benötigt werden, zu identifizieren, technischen 
Zugriff zu ermöglichen und die darin enthaltenen Daten in eine harmonisierte, einheitliche, semantisch 
interoperable und mit anderen Kliniken austauschbare Form zu transformieren. Zu diesem Zweck arbeiteten 
während der Förderphase im MeDIC Mitarbeiter mit folgenden Rollen und Tätigkeiten zusammen: 

Standortsprecher 

● stimmberechtigtes Mitglied im Vorstand des HiGHmed e.V. 
● stimmberechtigtes Mitglied des HiGHmed-Executive Boards 
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● stimmberechtigtes Mitglied des HiGHmed-Steering Committees der MHH 
● Entscheidungsbefugnis über die HiGHmed-Finanzen der MHH 
● lenkt strategische und taktische Ausrichtung des MeDICs gemeinsam mit dem MeDIC-Leiter 
● Gast im HiGHmed-Use & Access-Komitee 
● Schnittstelle zum Präsidium der MHH 
● organisatorische und nachhaltige Einbindung des MeDICs innerhalb der MHH 

MeDIC-Leiter 

● stimmberechtigtes Mitglied des HiGHmed-Executive Boards 
● stimmberechtigtes Mitglied des HiGHmed-Technical Coordination Boards 
● stimmberechtigtes Mitglied des HiGHmed-Use & Access-Komitees 
● organisiert und entscheidet gemeinsam mit Standortsprecher über die strategische und taktische 

Ausrichtung des MeDICs 
● Prokura der HiGHmed-Finanzen der MHH 
● entscheidet über Stellenbesetzungen innerhalb des MeDICs 
● organisiert und leitet die Arbeiten innerhalb des MeDICs 
● organisatorische und nachhaltige Einbindung des MeDICs innerhalb der MHH 
● Klärung rechtlicher und administrativer Rahmenbedingungen 

Projektassistenz 

● Überwachung und Controlling des Projektbudget 
● Personalmanagement innerhalb des MeDICs 
● Mitwirkung bei der Erstellung von Berichten an den Mittelgeber 
● Prüfung und Einhaltung der Vertragsbedingungen des Mittelgebers 
● Organisation von Veranstaltungen und deren Umsetzung 

Transferstelle 

● Vermittlerrolle zwischen den Antragstellern und den Dateneigenern an der MHH  
● Einberufung des Use & Access-Committees (UAC) der MHH 
● Betrieb einer Software zur Unterstützung des Projektantrags-Prozesses 
● Entgegennahme und formale Prüfung auf Vollständigkeit von Projektanträgen  
● Prüfung der Verfügbarkeit der angeforderten Daten 
● Vorbereitung der Vertragsunterlagen zur Datenlieferung 
● Zusammenstellung, Pseudonymisierung und Herausgabe der Daten 

Software-Architekt/Entwickler 

● Softwareentwicklung im Rahmen von HiGHmed 
● Anforderungserhebung für die Softwareentwicklung 
● Full-Stack Entwicklung von Open Source Frameworks sowie spezifischen Softwarelösungen 
● Mitarbeit in der agilen Umsetzung der Anforderungen 
● kontinuierliche Integration und Deployment der Softwarelösungen 

Wir unterscheiden zwischen klinischen und technischen Mitarbeitern, sogenannten Data Stewards. 
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Klinische Data Stewards haben im Wesentlichen folgende Aufgaben: 

● Erfassung und Analyse von informationsverarbeitenden Prozessen in der Klinik 
● Strukturierung der zu erfassenden Daten in temporaler und logischer Hinsicht 
● Aufbereitung der vorgenannten Informationen 
● Weitergabe dieser Informationen an die technischen Data Stewards 
● Erfassung und Kuration von Daten im klinischen Kontext 
● Mithilfe bei der Erstellung von klinischen Datenmodellen 
● Mithilfe beim Entwurf von Eingabeformularen 
● Mithilfe bei der Rekrutierung von Probanden 
● Erfassung und Verarbeitung von Patienteneinwilligungen 
● Erfassung von Patientendaten 

Technische Data Stewards hingegen haben folgende Aufgaben: 

● Unterstützung der klinischen Data Stewards 
● Erstellung von klinischen Datenmodellen aus den gegebenen Informationen 
● Entwurf von Eingabeformularen 
● Etablierung und Qualitätssicherung von ETL-Prozessen 
● Einbettung der zu entwickelnden HiGHmed-Plattform in die bestehende Software-Infrastruktur 
● Anbindung der HiGHmed-Plattform an den Kommunikationsserver 
● Entwicklung von Software nach den zu erhebenden Anforderungen 

 

2.3 Systemarchitektur 
Die gesamte Infrastruktur des MeDIC wird in enger Zusammenarbeit mit der MHH-IT aufgebaut. So wird 
sichergestellt, dass keine doppelten Strukturen geschaffen, sondern bestehende Lösungen genutzt werden, 
um von diesen zu profitieren und das MeDIC möglichst integriert zu betreiben.  

Im Zentrum des MeDICs steht die Better-Plattform von Better1, eine auf dem offenen Standard openEHR 
basierende Softwarelösung (siehe Abbildung 3). Diese Plattform stellt als Basissystem die Grundlage des 
MeDICs für Daten und Applikationen dar. Die Quellsysteme werden zur Speicherung der Daten nicht proaktiv 
angefragt, stattdessen wird auf z.B. HL7-Nachrichten gewartet, die über den Kommunikationsserver 
(Ensemble) decodiert und in das passende Datenformat transformiert werden. Im Anschluss lädt der 
Kommunikationsserver die Daten in das openEHR Repository.  Der Kommunikationsserver ist eine bestehende 
Komponente der MHH IT und erhält Daten direkt aus den klinischen Primärsystemen. Zusätzlich zum 
Kommunikationsserver existieren speziell entwickelte openEHR Formularanwendungen, um die Eingabe von 
zusätzlichen Daten zu ermöglichen. Es werden Routine- sowie Forschungsdaten aus Abteilungen der MHH 
integriert und in das openEHR-Format überführt.  

Im MeDIC existiert eine getrennte Versorgungs- und Forschungsdomäne. D.h., operative Vorgänge, die 
Versorgungsprozesse unterstützen, werden mit der Versorgungsdomäne bedient. Die Forschungsdomäne  
arbeitet ausschließlich mit pseudonymisierten Daten. Forschungsfragen werden an diese pseudonymisierte 

                                                           
1 https://www.better.care/de/better-platform/  
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Forschungsinstanz gerichtet und beantwortet. Dazu werden die Daten der Versorgungsinstanz nach der 
Rechtsgrundlage für die Verarbeitung gefiltert, pseudonymisiert und in die Forschungsinstanz kopiert. 

Applikationen zur Eingabe oder Analyse, bzw. Ausgabe der Daten können, je nach Kontext, auf der 
Versorgungs- oder Forschungsdomäne basieren. Ein Beispiel für eine Anwendung in der Versorgungsdomäne 
ist das SmICS2 im Use Case Infektionskontrolle. Der Anschluss an MII Projekte über den Kerndatensatz im FHIR-
Format wird über FHIR-Datenrepositories geschaffen, welche wiederum aus der openEHR Forschungsdomäne 
gespeist werden. 
 
Über die Komponente „HiGHmed DSF“ (das Data Sharing Framework) erfolgt die Anbindung an die 
teilnehmenden Universitätskliniken des Konsortiums. Diese ist mit den Prozessen zur Datenanfrage und zur 
Datenfreigabe durch das Use & Access Komitee eng verwoben. 

 

Abbildung 3 zeigt die zentralen technischen Infrastrukturkomponenten des MeDIC Hannover 

2.4 openEHR-Plattform 

OpenEHR3 bietet eine freie Systemspezifikation einer interoperablen elektronischen Patientenakten. Die 
Beschreibung einer Patientenakten-Architektur grenzt openEHR von üblichen Ansätzen zur Herstellung von 
semantischer Interoperabilität ab, die primär auf Schnittstellen setzen, um standardisierte Nachrichten 
zwischen proprietären Anwendungssystemen mit herstellerspezifischen Datenmodellen auszutauschen. 

Auf Basis der offenen Patientenakten-Architektur in Verbindung mit frei zugänglichen 
Programmierschnittstellen bildet openEHR die Basis einer technologie- und herstellerneutralen Plattform, die 
es erlaubt, interoperable Anwendungssysteme zu entwickeln. Beim offenen Plattformansatz halten die 
einzelnen klinischen Anwendungssysteme keine medizinischen Daten in einer eigenen, herstellerspezifischen 
Datenbank mehr vor, sondern greifen direkt auf eine standardisierte Patientenakte zu. Durch diese strikte 
Trennung von Applikationen und Daten werden die aus heutigen Systemlandschaften bekannten Datensilos 
verhindert. 

Für die semantische Annotierung und dauerhafte Speicherung der Daten und zur Umsetzung der 
Anwendungssysteme im Rahmen der HiGHmed Use-Cases wird ein openEHR Clinical Data Repository der 

                                                           
2 https://www.highmed.org/de/highmed-use-case-infektionskontrolle  
3 https://openehr.org/  
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Firma Better verwendet („Better-Plattform“). Die Better Plattform nutzt die Basis-Infrastruktur des 
HealthShare inkl. des ENSEMBLE-Kommunikationsservers und IHE Komponenten wie z.B. dem MPI, um sich 
mit dem Krankenhausinformationssystem der MHH zu verbinden und selbst neue Funktionen bereitzustellen. 

2.5 FHIR-Plattform 
Für die in der MII abgestimmte Kommunikation über den HL7 FHIR Standard ist der Betrieb einer 
entsprechenden FHIR-Plattform notwendig. An der MHH werden die Open Source Lösungen HAPI FHIR 
Server4 sowie blaze5 eingesetzt. Je nach Anwendungsfall bieten die beiden FHIR-Repositories 
unterschiedliche Stärken und Schwächen, so dass im Einzelfall über den Einsatz entschieden wird. Ein 
Vorhaben ist das Forschungsdatenportal Gesundheit (FDPG),6 welches für die Durchführung von 
Machbarkeitsanfragen an ein mit dem Kerndatensatz befülltes FHIR-Repository angebunden ist. Für weitere 
Projekte, deren Grundlage FHIR-basierte Daten bilden, werden projektbezogene FHIR-Repositories erzeugt 
und mit den nötigen Ressourcen befüllt. Diese können dann lokal ausgewertet oder z.B. über das Data 
Sharing Framework standortübergreifend genutzt werden. 

2.6 Data Sharing Framework 
Das Data Sharing Framework (DSF)7 ist eine im HiGHmed-Konsortium entwickelte Software, welche den 
standortübergreifenden Austausch von Daten sowie die Koordination von Prozessen über eine Business-
Process-Engine ermöglicht. Ein FHIR-Endpunkt nimmt dabei Nachrichten der Partnereinrichtungen entgegen. 
Die Steuerung und Kontrolle über die bei Eingang einer Nachricht ausgelösten Prozesse findet über die 
Business-Process-Engine statt. Mit der BPE ist es möglich, Daten automatisiert an bestimmte Systeme (z.B. 
openEHR-Repository oder FHIR-Store) weiterzuleiten, auszuleiten oder manuelle Verarbeitungsprozesse 
anzustoßen. Um Statusinformationen über die verteilten Prozesse auszutauschen, werden FHIR Task 
Ressourcen genutzt. Durch den erweiterbaren Ansatz können über eine DSF-Instanz unterschiedliche Projekte 
und Prozesse parallel umgesetzt werden. 

An der MHH wurden sowohl eine Test- als auch eine Produktivinstanz eingerichtet und stetig aktualisiert.  

2.7 Terminologieserver 
Zur Verwaltung von Terminologien im Datenintegrationszentrum kommt ein FHIR Terminologieserver zum 
Einsatz. Es handelt es sich um das Produkt Ontoserver8, welches im Rahmen von HiGHmed beschafft und 
ausgerollt wurde. Ein zentraler Server wird in Köln betrieben. Standorte können diesen Server direkt nutzen, 
aber auch lokale Instanzen selbst betreiben, um die Abhängigkeit von einer Internetverbindung zu reduzieren. 
Die lokale Instanz des Terminologieservers ist mit der zentralen Instanz innerhalb des HiGHmed-Konsortiums 
verbunden und bezieht von dort die verpflichtenden Terminologien und Wertelisten. Am Standort können 
lokale Terminologien und Mappings gepflegt und ergänzt werden. Den lokalen Systemen wie dem openEHR 
Repository stellt Ontoserver die Terminologien über eine REST Schnittstelle bereit. Der Server kann für die 
manuelle Suche und Recherche in Terminologien genutzt werden sowie für die Verwaltung von Terminologien 
in Projekten. Anwendungen können die Schnittstelle nutzen, um Codes automatisiert aufzulösen, zu validieren 
oder z.B. Eingabehilfe bei Kodierungen zu leisten. Die eingesetzten Terminologien umfassen unter anderem 

                                                           
4 https://hapifhir.io/  
5 https://github.com/samply/blaze/  
6 https://forschen-fuer-gesundheit.de/  
7 https://dsf.dev/  
8 https://ontoserver.csiro.au/site/  



 
HiGHmed – Abschlussbericht in der Aufbau- und Vernetzungsphase 

 

 9 
  

SNOMED-CT, LOINC, ICD-10 und FHIR Wertelisten. Die MHH war gemeinsam mit anderen Standorten an der 
Beschaffung beteiligt und betreibt eine lokale Instanz. 

2.8 ETL-Prozesse 
Die Anbindung der klinischen Primärsysteme wurde über den zentralen ENSEMBLE-Kommunikationsserver 
der MHH realisiert. Der Kommunikationsserver ist Teil der HealthShare-Plattform9 von InterSystems. Live-
Daten werden aus den Primärsystemen direkt nach Erzeugung weitergeleitet, im Kommunikationsserver zu 
openEHR kompatiblen Datensätzen (Compositions) transformiert und an das openEHR-Repository gesendet. 
Die im Kommunikationsserver eingehenden Nachrichten können auf unterschiedlichen Standards basieren, 
zumeist sind jedoch HL7v2 oder XML-basierte Inhalte vorhanden. Die Quellsysteme, die für die Befüllung der 
openEHR-Templates sowohl der Use Cases als auch des Kerndatensatzes erforderlich sind, wurden identifiziert 
und, wenn möglich und nicht nicht bereits verfügbar, mit dem Kommunikationsserver verbunden.  

Eine zweite Softwareanwendung hat die Bezeichnung HAMSTERETLBuilder. Hierbei handelt es sich um eine 
Eigenentwicklung des PLRI, welche es ermöglicht, ETL Strecken für Daten zu erstellen, welche nicht 
unmittelbar über den Kommunikationsserver bezogen werden können. Dies können z.B. Altdatenexporte, 
Datenbankauszüge oder manuell erfasste Datenstrukturen sein sein. Der HAMSTERETLBuilder unterstützt 
dabei unterschiedliche Datenquellen und transformiert die Inhalte zu openEHR kompatiblen Datensätzen. 

Die für den MII-Kerndatensatz notwendigen FHIR-Profile werden im zweiten Schritt aus dem openEHR-
Repository mit Hilfe der Eigenentwicklung openEHR2FHIR10 befüllt. 

2.9 Pseudonymisierung 
Die Pseudonymisierung von Patientendaten bei standortbezogener oder standortübergreifender 
Datenbereitstellung wird als Mittel der Daten- und somit der Risikominimierung eingesetzt. Die 
Pseudonymisierung verfolgt das Ziel, dass Patienten im Datensatz nicht mehr re-identifiziert werden können. 
Dazu sind verschiedene Datenelemente zu löschen, zu vergröbern oder durch ein Pseudonym zu ersetzen. 

An der MHH werden die Patienten mit Hilfe sogenannter I-Zahlen (auch ID-Nummern) identifiziert. I-Zahlen 
werden bei der Aufnahme des Patienten vergeben und dienen zur lebenslangen standortweiten Identifikation 
von Patienten. Die organisatorische Struktur des MeDIC unterstützt sowohl den Versorgungs- als auch den 
Forschungskontext. Patientendaten, welche im MeDIC gespeichert sind, werden über die I-Zahl verwaltet und 
dem Patienten zugeordnet. Alle Daten, die im MeDIC in der Versorgungsdomäne gespeichert sind, werden 
turnusmäßig in die Forschungsdomäne kopiert und bei diesem Prozess pseudonymisiert. 

Die standortbezogene oder auch lokale Pseudonymisierung erfolgt, wenn Patientendaten in die 
Forschungsdomäne übernommen werden. Hierbei werden alle identifizierenden Daten-Elemente, welche 
Rückschlüsse auf die Patienten erlauben, durch Pseudonyme ersetzt. Werden Daten von Patienten aus 
verschiedenen Standorten zu einem gemeinsamen Datensatz zusammengefasst, werden die 
standortbezogenen Pseudonyme durch die Trusted Third Party (TTP) in Heilbronn bzw. Greifswald durch 
standortübergreifende Pseudonyme ersetzt. Das standortübergreifende Pseudonym wird von der zuständigen 
TTP verwaltet. 

                                                           
9 https://www.intersystems.com/de/produkte/healthshare/  
10 N Ladas et al. Semantic mapping of Named-Entities in openEHR templates and ad-hoc generation of compositions. 
Accepted for MIE 2024 
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2.10 Qualitätsmanagement 
Das Qualitätsmanagement umfasst alle Tätigkeiten während der Datenextraktion, Datentransformation, 
Datenspeicherung, Datenbereitstellung und auch der Qualitätssicherung der bereitgestellten Daten; ein 
MeDIC sollte Verfahren zur Validierung all dieser Prozessschritte spezifiziert und etabliert haben. 

Im Data Warehousing werden die Prozesse mit denen Daten aus den Quellsystemen extrahiert (Extract), in 
das Zielformat transformiert (Transform) und in das Zielsystem - hier das openEHR-Datenrepository des MeDIC 
- geladen werden (Load), als ETL-Prozesse bezeichnet. 

Qualitätssicherung Datenmanagementprozesse 
Das Ziel ist eine Dokumentation der Testverfahren, anhand derer die Qualität der Datenmanagementprozesse 
(kein Datenverlust; keine Datenverfälschung) im MeDIC verifiziert/validiert wird. Testfälle werden direkt bei 
der ETL-Implementierung auf Basis des Wissens der Domänenexperten und des ETL-Verantwortlichen erstellt 
und dokumentiert. Die Dokumentation der Implementierung der ETL-Prozesse erfolgt mit GitLab. Teil der 
Dokumentation sind auch die Testfälle. Die Inhalte der Dokumentation umfassen mindestens: 

● Ziel des Testfalles, d.h. eine Begründung, welchem Zweck der Testfall dient. 
● Ablauf des Tests 
● Erwartetes Testergebnis 

Die Testfälle werden gezielt für den jeweiligen ETL-Prozess erstellt und zielen darauf ab, dass der ETL-Prozess 
bei allen absehbaren Eingangsdaten in einem definierten Zustand endet und kein Datenverlust entsteht, z.B. 
durch invalide Daten, die vom openEHR Repository zurückgewiesen werden, ohne dass dies im ETL-Prozess 
behandelt wird und keine Verfälschung von Daten geschieht, z.B. durch ein fehlerhaftes Mapping. 

Wenn in den Daten Qualitätsprobleme festgestellt wurden, werden entsprechende Testfälle ergänzt, die 
darauf abzielen, vergleichbare Probleme automatisch im Schritt der ETL-Implementierung/Update zu 
erkennen. 

Qualitätssicherung Daten 
Hier ist das Ziel eine Dokumentation der Maßnahmen, mittels derer die Qualität/Vollständigkeit der im DIZ 
und in den Forschungsdatenrepositories bereitgestellten Daten überprüft wird. Bei der Modellierung von 
Archetypen und Templates werden bereits Constraints modelliert, die valide Daten einhalten müssen, um vom 
Datenrepository akzeptiert zu werden. Die Data Stewards stellen bei der Modellierung sicher, dass sinnvolle 
Constraints modelliert werden. Harte Validierungsregeln müssen jedoch mit Vorsicht genutzt werden, um 
keine ungewöhnlichen, aber korrekten Daten auszuschließen, weshalb diese harten Regeln nur einen kleinen 
Teil der Prüfmaßnahmen abdecken können. 

Die Maßnahmen zur Prüfung der Qualität der im DIZ bereitgestellten Daten sollen im Aufwand angemessen 
sein und dabei eine für die Nutzungszwecke ausreichende Datenqualität möglichst sicherstellen. Um dies zu 
leisten, wird ein wissensbasierter und interoperabler Ansatz verfolgt. Das dient dem Ziel, eine 
standortübergreifende Zusammenarbeit zu erleichtern, um erarbeitetes Wissen und Werkzeuge des 
Qualitätsmanagements standortübergreifend nutzen zu können. Weiterhin soll eine möglichst weitgehende 
Automatisierung der Prüfung der Daten zur Effizienz beitragen. Die Interoperabilität impliziert dabei, dass die 
eingesetzten Werkzeuge auf der HiGHmed Infrastruktur portabel sind, die Messmethoden auf 
standardbasierten Datendefinitionen basieren, den konsentierten gemeinsamen Datenmodellen, die in den 
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Use-Cases erarbeitet wurden und die Vergleichbarkeit der Messergebnisse befördert wird. Unter dem 
wissensbasierten Ansatz wird zum einen verstanden, dass die Messmethoden formalisiert sind, was auch der 
Reproduzierbarkeit der Messungen dient. Zum anderen soll das Wissen darüber, wann welche Messmethoden 
hilfreiche Informationen liefern und wie deren Ergebnisse zu bewerten sind, formal abbildbar und damit, 
ähnlich der gemeinsamen Datenmodelle, standortübergreifend nutzbar und gemeinsam zu pflegen sein. Dabei 
ändern sich durch die unterschiedlichen Ziele und Perspektiven auch die verwendeten Messmethoden. 
Weiterhin sind die angewendeten Messmethoden und die Bewertung ihrer Ergebnisse von der Art der Daten 
abhängig, beispielsweise erfordert die Bewertung von durch Patientengeräte erfassten Schrittzahlen andere 
Messmethoden als die einer klinischen Diagnose. Weiterhin ist die geplante Nutzung der Daten entscheidend 
für die Bewertung ihrer Qualität. Der wissensbasierte Ansatz soll eine Anpassung der Messungen an die 
verschiedenen Perspektiven, Domänen und Nutzungszwecke der Daten vereinfachen. 

3 Weitere Bereiche und Strukturen 
3.1 Treuhandstelle/Transferstelle 
Die unabhängige Treuhandstelle an der MHH wurde am 25.3.2021 gegründet und ist seitdem aktiv. Die 
Treuhandstelle ist organisatorisch an das MeDIC gegliedert. Das wird durch die enge Verzahnung der 
technologischen Komponenten deutlich, die zur Ausleitung der Daten aus der medizinischen 
Datenintegrationsplattform, der Erzeugung und Verwaltung der Pseudonyme und der Re-Identifikation der 
Daten dienen. Neben den rein technischen Komponenten, die zum Betrieb der Treuhandstelle notwendig sind, 
waren auch viele organisatorische Aufgaben zu bearbeiten. Dazu gehören die Einrichtung eines 
standortspezifischen Use & Access-Committees (UAC), das über Projektanträge und die Herausgabe von Daten 
berät. Die Treuhandstelle der MHH nimmt eine Vermittlerrolle zwischen den Antragstellern und den 
Dateneigenern an der MHH ein. Die Treuhandstelle ruft das UAC und auch ggf. weitere nach der 
Geschäftsordnung stimmberechtigte MHH-Mitglieder ein, stellt die zur Abstimmung stehenden Projekte vor 
und nimmt die Abstimmungsergebnisse entgegen. Dies kann in einem Präsenz-Meeting, in einer Video-
Konferenz oder sogar auch ohne Konferenz rein Software-unterstützt geschehen. 

Weitere Aufgaben der Treuhandstelle umfassen die Entgegennahme von Projektanträgen, die formale 
Prüfung der Vollständigkeit der Unterlagen und die generelle Verfügbarkeit der angeforderten Daten – ggf. 
müssen noch Nachfragen an die Antragsteller formuliert werden. Nachdem ein neues Votum des UAC vorliegt, 
wird dieses dem Antragsteller mitgeteilt. Bei einem positiven Votum werden die Vertragsunterlagen 
vorbereitet, dem Antragsteller zur Durchsicht gegeben und an die entsprechenden Abteilungen innerhalb der 
MHH weitergeleitet. Nach Abschluss des Vertrags werden die Daten herausgesucht, zusammengestellt, 
pseudonymisiert und herausgegeben. Die Verwaltung der Identitäten und Pseudonyme der Treuhandstelle 
geschieht an der MHH in streng voneinander getrennten Systemen. Je nach Anforderung können die Daten 
mehrfach pseudonymisiert, über Hashfunktionen wiederauffindbar gespeichert und Zeit-/Datumsangaben 
verwässert werden. 

3.2 Use & Access Committee  
Das UAC der MHH wurde am 25.3.2021 gegründet und beschäftigt sich seitdem mit Nutzungsanträgen auf 
Herausgabe bzw. Nutzung von klinischen Daten, die an das MeDIC gestellt werden. Dabei ist das UAC zuständig 
für die Begutachtung, Prüfung, Genehmigung oder Ablehnung von solchen Nutzungsanträgen. Dabei lassen 
sich mehrere Arten von Nutzungsanträgen unterscheiden: interne Nutzungsanträge (von Mitgliedern der 
MHH), Nutzungsanträge von HiGHmed-Partner-Standorten, Nutzungsanträge von anderen Standorten 
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innerhalb der MI-I und Nutzungsanträge, die an die “Forschungsdatenplattform Gesundheit” (FDPG) sowie 
von weiteren externen Nutzungsantragsstellern gestellt werden. 

Zentrales Ziel des UAC ist es, das Teilen bzw. die Zugänglichmachung von Daten der Patienten der MHH zu 
fördern und dabei darauf zu achten, dass dies unter angemessener Achtung und Sicherung der Rechte und 
Interessen der Patienten, anderer Betroffener sowie unter Einhaltung der Maßgaben der guten 
wissenschaftlichen Praxis geschieht. Das UAC wird dabei teilweise zwischen den Interessen der Forschung und 
den Rechten und Anliegen der Patienten und anderer Betroffener abwägen müssen, um zu einer für alle Seiten 
vertretbaren, angemessenen und verhältnismäßigen Entscheidung zu kommen. 

3.3 Broad Consent und weitere Einwilligungen 
Im Projekt HiGHmed kommen verschiedene Einwilligungsdokumente zum Einsatz, die voneinander zu 
unterscheiden sind. Die Use Cases Onkologie und Kardiologie verwenden jeweils eine studienspezifische 
Einwilligung. Hinzu kommt noch der Broad Consent. Der Broad Consent ist eine Entwicklung, die aus der AG 
Consent der MI-I entstanden ist. Der Broad Consent ist modular aufgebaut und regelt die Einwilligung des 
Patienten zur Nutzung der Daten zu Forschungszwecken, zur Nutzung von Biomaterialien und zur 
Rekontaktierung. Der Broad Consent in der Version 1.6d wurde durch die Konferenz der Landesdatenschützer 
abgenommen sowie vom Datenschutz der MHH bestätigt. Zum Zeitpunkt der Erstellung des Dokuments 
wurden an der MHH bereits über 45.000 positive Einwilligungen über den Broad Consent eingeholt. 

3.4 Consent Management  
Für die elektronische Abbildung des Consent Managements in HiGHmed wird in der MHH eine 
Eigenentwicklung verwendet. Die Consent Management App (CM-App) ermöglicht es, die 
Patienteneinwilligungen einzusehen und zu verwalten. Dabei kann die App jeden beliebigen Consent abbilden 
und verwalten. Die CM-App bietet über eine Webapplikation eine Übersicht über alle Einwilligungen. Eine 
weitere elektronische Abfragemöglichkeit der Einwilligungen von Patienten als FHIR-Ressource ist derzeit in 
der Entwicklung. Weiterhin steuert die CM-App auch die Durchsetzung der Patienteneinwilligungen. Nach 
Ablauf der Gültigkeitsdauer des zugrunde liegenden Consents werden die Daten gelöscht. Analoges gilt, falls 
eine Einwilligung widerrufen wird. 

4 Nutzung des Datenintegrationszentrums 
4.1 Nutzung in den HiGHmed Use Cases 
4.1.1 Use Case Infektionskontrolle 
Der Use Case Infektionskontrolle hatte zum Ziel, ein Smart Infection Control System (SmICS) zu entwickeln, 
welches automatisiert die frühzeitige Erkennung von Pathogenclustern und somit eine mögliche Verhinderung 
von größeren Ausbrüchen von Infektionen in einem Krankenhaus ermöglichen sollte. Hierfür wurden 
verschiedene Datenquellen erschlossen und integriert. Einerseits wurden die Bewegungen von Patienten 
durch die Kliniken und Stationen eines Krankenhauses hinweg, aber auch etwaige Untersuchungen an 
bestimmten Orten im Klinikum (Röntgen, Endoskopie etc.) erhoben. Zudem werden mikrobiologische Befunde 
- insbesondere zu multiresistenten Keimen - erschlossen und mit diesen Bewegungsdaten zusammengeführt. 
Daraus soll SmICS Rückschlüsse auf Zusammenhänge ziehen und diese Hygienikern in geeigneter Weise 
darstellen. 

SmICS wurde standortübergreifend hinsichtlich der Usability getestet und auch hinsichtlich der 
Geschwindigkeit gegen jeweils zwei Hygienefachkräfte pro Standort untersucht, die typische Situationen in 
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einem Datensatz auffinden sollten. Mithilfe von SmICS konnten die Analysen mit einer Zeitersparnis von 90% 
durchgeführt werden. Der Geschwindigkeitsvorteil ist als Durchschnittswert zu verstehen und in Einzelfällen 
noch deutlich höher. 

4.1.2 Use Case Kardiologie 
Für den Use Case Kardiologie werden an der MHH seit dem 23.11.2018 Herzinsuffizienz-Patienten auf den 
kardiologischen Stationen rekrutiert. Bis Ende Dezember 2023 konnten insgesamt 1388 Patienten gewonnen 
werden. Im Rahmen des Use Cases werden sowohl Daten aus der klinischen Routine (Anamnese, 
Echokardiographie, Labor, Elektrokardiographie) integriert als auch weitere halbjährliche Follow-Up Daten 
erhoben. Die Anamnese Daten werden mittels einer WebApp auf Basis von openEHR, die am MeDIC Hannover 
entwickelt wurde, von den Study Nurses direkt am Patientenbett auf dem Tablet erhoben. Die Follow-Up 
Daten werden in einer am MeDIC entwickelten Eingabemaske im klinischen Primärsystem dokumentiert und 
über den Kommunikationsserver an die openEHR-Plattform gesendet. Für die Bereiche Echokardiographie, 
Labor und Elektrokardiographie wurden Datenintegrationsstrecken entwickelt, wobei die Daten aus dem 
jeweiligen klinischen System über den Kommunikationsserver an die openEHR Plattform gesendet werden. 
Die Transformation der Daten in das openEHR Format erfolgt im Kommunikationsserver. Für die 
Transformation sind im Kommunikationsserver Mappings hinterlegt.  

Es gibt einen weiteren Studienarm, bei dem die Probanden mit Sensorik ausgestattet werden. Für die Sensorik-
Substudie konnten bis Ende 2023 16 Patienten rekrutiert werden. Diese Patienten erhalten ein Smartphone 
und können mittels einer von der Firma SVA entwickelten App zwei verschiedene Fragebögen ausfüllen 
(täglicher Fragebogen, KCCQ12 Fragebogen). Außerdem werden der Puls und die Schrittzahl vom Smartphone 
aufgezeichnet. Diese Daten werden zentral im System Medpower von SVA verwaltet, mittels der FHIR-Bridge 
in das openEHR Format transformiert und anschließend an die openEHR-Plattform der MHH gesendet. 

4.1.3 Use Case Onkologie 
In der MHH wurden für den Use Case Onkologie 54 Patientinnen und Patienten rekrutiert. 7 davon wurden 
im gemeinsamen, standortübergreifenden molekularen Tumorboard vorgestellt. Für den Use Case wurden 
Daten aus der klinischen Routine erhoben und über ETL-Strecken in das openEHR-Repository überführt. Um 
die Strukturierung und Vollständigkeit der Daten zu erhöhen, wurde an der MHH die klinische 
Dokumentation im Primärsystem SAP i.s.h.med angepasst und für die im Projekt teilnehmende Abteilung ein 
angepasster strukturierter Arztbrief eingeführt.  

Im Rahmen  der kostenneutralen Verlängerung des Use Case Onkologie hat die MHH gemeinsam mit 
anderen Standorten einen Demonstrator für die standortübergreifende Suche nach ähnlichen Patienten 
realisiert. Es wurden Anforderungen der Ärztinnen und Ärzte erhoben sowie eine technische Lösung 
geschaffen, die die Daten mit Hilfe der Abfragesprache AQL direkt aus den jeweiligen openEHR Repositories 
der Standorte anfragen kann und die zusammengeführten Ergebnisse in einem Dashboard anzeigt. 

5 Lehre und Weiterbildung 
Ein wichtiges Ziel von HiGHmed war die Stärkung der Medizinischen Informatik durch die Förderung von 
Forschung und Lehre an den Standorten. An der MHH wurden in diesem Zusammenhang eine W3-Professur, 
und W2-Professuren für Informationssysteme & -management und für Klinische Datenwissenschaften sowie 
eine Nachwuchsgruppe geschaffen und besetzt. 
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Zur Stärkung der Lehre in der Medizinischen Informatik hat sich die MHH zudem maßgeblich in der AG 
HiGHmeducation eingebracht und an der Entwicklung eines didaktischen Konzeptes für 
standortübergreifende Lehrangebote und eines Zertifikatkonzeptes mitgewirkt. Als Teil der Aktivitäten von 
HiGHmeducation wurde an der MHH zudem ein Modul zur Vermittlung von Datenkompetenz eingeführt. 
Durch vielfältige Lernaktivitäten können Studierende die notwendigen Fähigkeiten erwerben, um Daten zu 
erheben, zu verwalten, zu bewerten und kritisch anzuwenden. Das Modul ist Teil des HiGHmeducation-
Zertifikatsprogramms und wurde als Wahlfach in das Curriculum des Humanmedizinstudiengangs an der MHH 
integriert. Seit dem Wintersemester 2019/20 wurde das Lehrangebot innerhalb der Aufbau- und 
Vernetzungsphase insgesamt viermal mit Studierenden und externen Teilnehmenden erfolgreich 
durchgeführt. 

Zur Förderung von Frauen in der Medizinischen Informatik wurden in der AG HiGHmeducation zudem 
verschiedene Aktivitäten unter Federführung der MHH initiiert und durchgeführt. Die unter der Leitung der 
MHH gegründete AG WinHaCS (Women in Health and Computer Science) hat 2019 eine Summer School für 
Frauen konzipiert und durchgeführt. Im Fokus lagen hierbei Workshops zum Erwerb spezieller Kompetenzen 
für den beruflichen Alltag von Frauen, wie Selbstpräsentation, Rhetorik, Teamarbeit, Führungsqualitäten und 
Verhandlungsstrategien. Zusätzlich wurde erfolgreich der Podcast „Digitalisierung der Medizin“ 
(https://digitalisierungdermedizin.de) gestartet, der Karrierewege von Frauen an der Schnittstelle zwischen 
Medizin und Informatik aufzeigt und in spannende Themen der MII einführt. 

Die Ergebnisse aus dem Bereich HiGHmeducation sind in einer Reihe von Publikationen der wissenschaftlichen 
Öffentlichkeit kommuniziert worden (siehe Literaturverzeichnis). 

6 Öffentlichkeitsarbeit 
Um HiGHmed sowohl hinsichtlich der Transparenz als auch der institutionsübergreifenden Vernetzung zu 
stärken, wurden am Standort der Hannover eine Webseite für das MeDIC etabliert: 
https://www.mhh.de/forschungseinrichtungen/medic 

Zudem gibt es eine Projektwebseite des Peter L. Reichertz Insituts für Medizinische Informatik: 
https://www.plri.de/forschung/projekte/highmed 

Darüber hinaus wurden Videos produziert, die auf YouTube veröffentlicht worden sind: 

● Best-Pracice aus Niedersachsen https://www.youtube.com/watch?v=qpPq-rXMrVc 
● HiGHmed: Herzschwäche besser behandeln – Betroffene als Forschungspartner: 

https://www.youtube.com/watch?v=K5wjq28kGXU&t 

HiGHmed wurde auf Messen und öffentlichen Veranstaltungen präsentiert, wie z.B. dem Niedersächsischen 
Digitalgipfel Gesundheit oder der Patientenuniversität Hannover vorgestellt und diskutiert. Mitarbeiter des 
MeDIC Hannover haben insgesamt über 40 Vorträge gehalten (wissenschaftliche und populär-
wissenschaftliche Vorträge) mit dem Ziel, die Fördermaßnahme und das Wissenschaftsgebiet 
„Medizininformatik“ der interessierten Öffentlichkeit vorzustellen. 

7 Publikationen 
Im Folgenden sind ausschließlich Journal-Publikationen und Konferenzbeiträge mit Peer-Review aufgeführt. 
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Weiterhin publiziert wurden im Rahmen von unterschiedlichen Veranstaltungen mehr als 20 Abstracts 
eingereicht, akzeptiert und veröffentlicht. 

8 Weiterführungskonzept 
Das MeDIC wurde während der Projektlaufzeit von HiGHmed als zentrale Einrichtung der MHH etabliert. Einige 
der Personalstellen können über die Förderung des Projekts NUM-DIZ weiter finanziert werden, weitere 
Stellen werden über die Use Cases und Modul-2 bzw. Modul-3-Projekte vom BMBF abgedeckt. Insgesamt 
konnten somit alle neu in HiGHmed geschaffenen Stellen erhalten werden. 

Die Nachhaltigkeitszusage aus der 2. Förderphase wurde im Rahmen der Beantragung der 3. Förderphase vom 
Präsidium der MHH bekräftigt. Dabei geht das Präsidium davon aus, dass sich Teile der Kosten des MeDIC 
durch die Teilnahme an zukünftigen Forschungsanträgen und großen gemeinsamen Forschungsinitiativen, wie 
Exzellenzclustern oder kollaborativen Forschungskonsortien wie SFBs, decken wird. 

Zudem verpflichtet sich das Präsidium, dem MeDIC Vollzeitstellen sowie den damit verbundenen Ressourcen 
für Verbrauchsmaterialien und Investitionen nach Bedarf fortzuführen. 

9 Wichtige Positionen des zahlenmäßigen Nachweises 
Die Gesamtfördersumme für das HiGHmed-Projekt der MHH in der Zeit vom 01.01.2018 bis 31.12.2022 betrug 
7.311.844,80 € (inkl. Aufstockung im Jahr 2020 und 2021), davon 6.093.203,99 € Bundesmittel und 
1.218.640,81 € Projektpauschale. 

Der wesentliche Anteil der Fördermittel wurde für die Finanzierung des Personals verwendet. Die beantragten 
Personalmittel wurden für qualifizierte Mitarbeiter:innen verwendet, die die unter Kapitel 2 aufgeführten 
Rollen übernahmen und die in den Arbeitspaketen definierten Aufgaben und Meilensteine umsetzten und 
erfüllten.  

Für den Aufbau der technischen Infrastruktur und deren Weiterentwicklung wurden Aufträge und 
Dienstleistungen an Better/Marand (openEHR Software), CSIRO (Terminologie-Server), Empolis (NLP), HPI 
(NLP), Golden Helix (VarSeq Lizenz), InterSystems (Consulting) und Hauseins (Podcast) vergeben. 

Ebenfalls wurden Lizenzen, Schulungen und Leistungen von Ocean Informatics (CKM), Averbis (NLP) und 
Hauseins (Podcast) eingekauft. 
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Die beantragten Reisemittel wurden für Projekttreffen, Konferenzteilnahmen und Weiterbildungen 
verwendet. 

Für die Beendigung der Use Cases Kardiologie und Onkologie wurde eine kostenneutrale Laufzeitverlängerung 
bis zum 31.12.2023 beantragt und bewilligt. 

10 Notwendigkeit und Angemessenheit der geleisteten Projektarbeiten 
Die geleisteten Projektarbeiten waren sinnvoll und notwendig, um Daten in den unterschiedlichen 
Quellsystemen zu identifizieren und verfügbar zu machen. Einerseits gilt das für die Verfügbarmachung für 
Projekte, die den Standort Hannover und z.B. Projekte der Versorgung betreffen, aber andererseits auch die 
standortübergreifende pseudonymisierte Verfügbarmachung der Daten für Forschungsprojekte in voll-
strukturierter und vereinheitlichter Form. Der Erfolg der Datenharmonisierung und des konsortiumweiten 
Austauschs wurde durch die Verwendung der Daten in den Use Cases demonstriert und bereits durch 
Publikationen belegt. Die geschaffene technische Infrastruktur wird zur Vernetzung mit Uniklinika auf 
konsortialer und MII-Ebene und zur Beteiligung an Datennutzungsanfragen zu Forschungszwecken 
weiterverwendet. Weiterhin wurden eine W3-Professur für Medizininformatik, eine neue W2-Professur für 
medizinische Informationssysteme und eine Nachwuchsgruppe geschaffen, um das Lehrangebots an der MHH 
zu erweitern und die Wahrnehmung der Medizininformatik in Forschungskreisen und auch in der 
Öffentlichkeit zu stärken. 

11 Nutzen der Projektarbeiten und Verwertbarkeit des Ergebnisses 
Die im Rahmen der Förderung aufgebauten Strukturen sind nachhaltig angelegt und können auch zukünftig 
weiter genutzt werden. Die Treuhandstelle/Transferstelle, das UAC, die Consent-Erhebung und -Verwaltung, 
etc. haben sich als voll funktionstüchtig und alltagsfähig erwiesen und konnten bereits in weiteren 
Forschungsvorhaben wiederverwendet werden. Diese Strukturen werden auch im Rahmen der Ausbau- und 
Erweiterungsphase der MI-I eine entscheidende Rolle für die Teilnahme der MHH in den geförderten Projekten 
spielen. Zudem wurde das MeDIC der MHH an die Strukturen des Forschungsdatenportals Gesundheit (FDPG) 
angeschlossen, um zentrale Datennutzungsanfragen entgegennehmen zu können. 


