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H I nte rg ru n d Technology for Healthcare

AMedizininformatik-Initiative (Bekanntmachung 30.10.2015)
A Verbesserung von Forschungsméglichkeiten und Patientenversorgung durch
Austausch und Nutzung von Daten aus Krankenversorgung und Forschung
A Losung: Aufbau Datenintegrationszentren in den Kliniken
A Nachweis durch konkrete, auditierbare Use Case Anwendungen (1-2)
A Bildung von Konsortien aus Universitatskliniken/Universitaten

ASMITH

A 9 Universitatskliniken/Universititen (Aachen, Jena, Leipzigamburg, Bonn, Essen,
Rostock, Disseldorf und Halle) + Industriepartner

A 2 klinische Use Cases

A ASIC: Kontinuierliche Auswertung von Patientendaten in der Intensivmedizin
A HELP: Leitliniengerechter Einsatz von Antibiotika in der Infektionsmedizin
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MOtlvathn fur elnen methOdISChen Use CaseTechnologyforHea{thcare

A Ml Ziele nach der Projektphase

A Standardsvielfiltige Interoperabilitatsstandards und Terminologien / National abgestimmte

Asp)ekte der semantischen Interoperabilitat (A NSG Kerndatensatz, , LOINC, FHIR
u.a.

A DatenSemantisch und syntaktisch abgestimmte und erschlossene klinische Datenbestinde

A Regelungergeklirte datenschutzrechtliche Aspekte (A Nationales Steuerungsgremien NSG zu
Broad-Consent, SMITH Data-Use&Access)

A UseCasesn Falle SMITH: ASIC/HELP, auditiert und in Routine
Und nun? War das alles?

Wie kdbnnen weitere, auch standortlibergreifende, Use Cases in Routine gebracht werden?

A SMITH entwickelt einen zusatzlichen methodischenUse Case:
die PhenotypindPipeline (kurzZ”PheR

1. ein definierter interdisziplinarer Workflow zur Entwicklung von Projekten

2. eine IT-Plattform fir die lokale Ausfiihrung klinischer Projekte in Forschung und Behandlung;
Ergebnisse fur Gbergreifende Auswertung
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EXku rS Zur Namenngbung: Phanotyp Technology for Healthcare

AAllgemein: Erscheinungsbild / Menge aller Merkmale eines
Organismus

AHier: Jedes bestimmbare Merkmal mit Personenbezug

AOrganmerkmale (z.B. Anatomie) und -funktionen, Soziodemographie,
Expositionen, Medikation, Anamnese, Befunde (Pathologie, MRT, EKG),

Krankheiten, Symptome, Handicaps, Vitalstatus, Einschlusskriterium fir eine
Studie, Risikoscore flr eine Erkrankung, usf.

Property Phenotype Phenotype
[ Individual ](]—[ Property A [ Phenotype A/
______________________ | Cumpusite]< l Composite ]<]_[ Derived }
' is has_part; \_Property Phenotype Phenotype
(eFo](cop) =4 25

Core Ontology of Phenotypes (Uciteli et. al. 2019)
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e KB from electronic medical records Type 2 Dlabetes M@]]ltlls
Phenotype Data Dictionaries Implementations/Datasets
cmerge netwo rk

ELECTROMNIC MEDIC RECORDS AND GENOMICS

This describes the Northwestern University Type 2 diabetes mellitus (T2DM) algorithms for
extracting both T2DM cases and T2DM controls from the electronic medical record

AA CO I I abo ratlve e nVI ro n m e nt tO FEMR). Qcmprehensive documentation of the algorithms can be found here . The documentation

includes instructions for installing executable versions of the algorithms implemented

bu | I d | n g an d Val | d atl n g e I ectron |C as workflows  for the Konstanz Information Miner (KNIME ) data mining tool, and sample files for
both cases and controls are included.

algorithmsto identify characteristics
of patients within health dataww.phekb.org/

AKeine zwingenden Vorgaben fir T
Algorithmen d
A Word Beschreibungen e
A Flowcharts - Nc.
A meist nur einfache if/then Kaskaden ' ' &
AEmpfehlung / Hinweise fir o o s
A formalisierte Workflows in KNIME (ETL-Tool); so iy e e
auch in einigen Modellen genutzt - i
A verwendet Datenmodelle OHDSI (OMOP), Y N !
PCORNet, i2b2 und andere

YES > CASE


https://www.phekb.org/

I , I,.] a knowledgebase for discovering phenotypes 3 . ”
e KB from electronic medical records Type 2’ Dlabetes Me]h‘[us

Phenotype Data Dictionaries Implementations/Datasets
emerge network

NI MEDIC RECORDS ) GEMC

This describes the Northwestern University Type 2 diabetes mellitus (T2DM) algorithms for
extracting both T2DM cases and T2DM controls from the electronic medical record
(EMR). Comprehensive documentation of the algorithms can be found here . The documentation

AA CO I I abo ratlve e nVI ro n m e nt to includes instructions for installing executable versions of the algorithmsﬁplemented

buildin _
algoritt Phanotypisierung =

of patie Merkmale aus anderen Merkmalen entwickeln
Akeinez  ARisiko bestimmte Krankheiten zu entwickeln

Algoritt  AAuf unentdeckte / undokumentierte Erkrankungen
A Wor schlieRen A .

sample files for

QF'O‘_"’ AEignung zur Teilnahme an einer klinischen Studie priifen
meis A
AEmpfer
A formalisierte Workflows in KNIME (ETL-Tool); so e
auch in einigen Modellen genutzt - i
A verwendet Datenmodelle OHDSI (OMOP), Y N

PCORNet, i2b2 und andere vos -


https://www.phekb.org/
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ADaten Transformation
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Data processing algorithms

APhinotypberechnung

auch: Kuration, Kohorten/Gruppen
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WO rkfl OW P h e P— R u | e E ntWiC k‘ u n g Technology for Healthcare

PheP-Factory Planung & Antrag zur Datennutzung Forscher, Biometriker,
Spezifikation Forschungsanfrage DMT, DUA
d Konzept & Datensatzbeschreibung, Aktionen, Forscher, Biometriker
Design Logik (Flussdiagramme)
Implementation  Suchanfragen fir Kohorten und Rule-Designer

Daten (FHIR Search/CQL),
Algorithmen, Alarmauslésungen
Test Test Protokolle, Software Container PheP-Team

PheP-Engine Verteilung und Technische Tests und Protokolle DIZ

Installation
Nutzung Ergebnisdaten, Alarme DIZ

PheP-Factory Auswertung Forschungsergebnis / Publikation Forscher, Biometriker
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Technische Rahmenbedingungen

ADIZ Infrastrukturen, u.a. mit Trennung klinischem Bereich
und Forschungsdomane

Aeinheitlicher Datenbestand (M1l — Kerndatensatz)

Aeinheitliches Datenmodell (FHIR Profilierung, abgestimmte
Terminologien)

Aeinheitlicher Zugriff (HL7 FHIR RestAPI fiir Suche und Speicherung)

Aeinheitliche Softwareverteilung (e.g. Personal Health Train) tber SW
Container A Flexibilitat in der Modellierung

Aeinheitliche Regelungen zu Identititsmanagement,
Einwilligungsmanagement und Zugriffsregelungen



Nutzen flr die Forschung
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Beispiel: Data Use Project (DUP)

Die PheP ermoglicht die
Bearbeitungen klinischer
Fragestellungen, die bislang
organisatorisch oder technisch
nicht in Reichweite waren

Aklare Prozesse und
Ansprechpartner

Amultizentrisch anwendbar
Adeutlich guinstiger
Agesicherte Datenqualitat

A Early detection of patients with Community
Acquired Pneumonia (CAP) and their risk 0
prediction to develop sepsis %6

2

A Continuity of information in acute “&‘concept
A Liver disease and optimizeq\@nostics

A Tracking of polymedj patients

A Untersuchu%aﬁﬁ‘hérer Hypercholinesteramie

A Diai\(gq‘ehe Marker fir Vorhofflimmern

sitas UseCase

®% Data curation & data quality management

A Patient enrolment for clinical trials

A Personalized chemotherapy (lymphoma)
treatment
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1. Datenausleitung (konsentierte Daten)
AErfahrung aus epidemiologischen Projekten (LIFE, NAKO, SHIP, ...)

2. Datenausleitung (nicht konsentierter Daten)
A, Zihldaten; Black-Box Verrechnung im klinischen Kontext (e.g. MlI-
Demonstratorstudie, UUC POLAR)
3. Phanotypisierung / Anreicherung / Kuration
AScores (SOFA, ...), Proxy Werte, Kuration, neue Phanotypen, siehe auch PheKB

4. Alerting / Entscheidungsunterstiitzung

Ahiufig MPG/MDR relevant (e.g. DUP Laborwert Trigger, UC ASIC, UC HELP,
Rekrutierungsunterstitzung, PIM Warnung)



PheP Nutzungsszenarien

1.

Datenausl
AErfahrung :

Datenausl
A Zihldate

Demonstrs
Phanotypi
AScores (SO

Alerting /
Ahaufig MP(

Rekrutierungsunterstutzung,

SOFA (Sepsis-related Organ Failure Assessment)
Vincent et al., Intens. Care Med. 22: 707-710 (1996)

Der SOFA Score ist ein von Experten der European Society for Intensive Care Medicine (ESICM) festgelegter Konsens zur objektive
Beschreibung der Organ(-dys)funktion - nicht nur bei Sepsis.
Grundlage der taglichen Erhebung (24-Stunden-Zeitrdume) sind die jeweils schlechtesten Werte fiir jedes Organsystem.

Organ

Parameter

Punkte

1 2

3

4

Lunge

PaO,/ FiO2

mmHg

<400 < 300

<200

mit Beatmung

<100

mit Beatmung

Niere

Kreatinin oder
Ausfuhrmenge

mgdl| 12-1,9 | 2,034

ml/Tag - -

3,9-4,9
<500

>5,0
<200

Leber

Bilirubin

modl| 1219 | 2059

6,0-11,9

>12.0

Herz /
Kreislauf

Blutdruck und
Katecholamine

mmHg

MAP
<70

Katechol.
niedrig *

Katechol.
mittel *

Katechol.
hoch *

Blut

Thrombozyten

1000/mm?

<150 <100

<50

<20

ZNS

Glasgow Coma Scale

14-13 12-10

9-6

<6

* Katecholamindosis niedrig

mittel
hoch

= Dopamin <5 oder Dubutamin (jede Dosis) fir mind. 1 Stunde
= Dopamin > 5 oder Adrenalin / Noradrenalin <0,1 ug/kg*min
= Dopamin > 15 oder Adrenalin / Noradrenalin >0,1 ug/kg*min

VI Warnung
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8. MllI-

siehe auch PheKB

\SIC, UC HELP,
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Technische und Organisatorische Kriterien

A Art der Daten
A Konsentierte Daten: Pseudonymisiert, Genehmigung Uber Use and Access Commitee
A Nicht-konsentierte Daten: nur ohne Patientenbezug (typisch: aggregiert)

A Bereitstellung der Daten
A FHIR API, ausgeleitetes Resource Bundle oder CSV

A Retrospektiv vs. Prospektiv
A Retrospektiv: Einmalig / Mehrfach (Daten wurden schon gesammelt)
A Prospektiv: RegelmiRig / Event-gesteuert iber FHIR Subscrption Ressource

A  Aktive“ Verarbeitung im DIZ
A ja: Lokale Software (Phenoman, R, andere) tiber PheP Engine

A Riickspeicherung in HDS ja/nein
A ja: Ressourcen definieren; Durchgriff zum HDS research

A Riickkopplung in KIS ja/nein
A ja: Durchgriff HDS clinical und REST Hook Uber FHIR Subscription Ressource
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We r kze u ge & Sta n d a rd S Technology for Healthcare

A Konzeptentwicklung / Planung 3 LG M

A Struktur: 3LGM?, Prozesse: BPMN d iy
A Datenmodellierung InterSystems
A Health Data Storage / HL7 FHIR API Health.Bus.m.emmmem /&A
A ArtDecor, Profile in SIMPLIFIER mit Forge H |_7 FH | R
A Datenzugriff
A Standard: FHIR API (RESTfulAPI ); CQL is evaluated (hier: Intersystems Iris Plattform)
A Algorithmen / Programmierung der DUP
A NICHT festgelegt; muss Schnittstelle zu FHIR ermdglichen
A Referenz 1: PhenoMan Ontologie basierte Drag&Drop Modellierung
A Referenz 2: R/ RonFHIR dOCkQ(

A Software Container-Technologie
A Referenz: Docker, Verwaltung mit Kubernetes
A Software Verteilung mit Personal Health Train Technology

R

kubernetes
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D i S ku SS i O n u n d Sta n d Technology for Healthcare

Chancen

AStandortubergreifende Plug&Play Phinotypisierung mit geringem lokalem
Aufwand und bestmadglicher Vergleichbarkeit von Ergebnissen dank
technischer und semantischer Interoperabilitat

AKonzept im Konsortium tibergreifenden Use Case POLAR POlypharmacy —
Drug interActions — Risks eingebracht

Risiken / Herausforderungen
AUmsetzungsgrad MIl Kerndatensatz in DIZen (Cave: Use Cases First)

AUmsetzung des Broad Consent
AMedical Device Regulation MDR Implikationen
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Vielen Dank fur lhre
Aufmerksamkeit!

SMITH.
Klinische Forschung und Patientenversorgung nachhaltig verbessern.

GEFORDEAT VOM

www.smith.care



