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Interoperabilitdts-Roadmap: Konvergenz-Strategie " INFORMATIK

MEDIZIN

In einer gemeinsamen Interoperabilitats-Schicht wurden erarbeitet:

Kerndatensatz mit Basismodulen und Erweiterungsmodulen basierend auf internationalen
Standards und bewahrten Modellen

Etablierung einer einfachen Governance-Struktur

Enge Abstimmung mit der Internationalen Standardisierung (HL7): dadurch auch Nutzung im
Versorgungsumfeld moglich

Nachweis des Nutzens in konkreten Anwendungsfallen

Weitere Prazisierung in s.g. Implementation Guides erlauben unterschiedliche
Detaillierungsgrade, die an die jeweiligen Anwendungsfalle angepasst sind

Flexible Erweiterbarkeit in Erweiterungsmodulen Uber die etablierte Governance-Struktur
Standardisierte Datenmodule (Metadaten, Provenance) erméglichen und sind Voraussetzung fir
die gemeinsame Nutzung von Daten z.B. fur Projekte im KI-Umfeld



Konvergenz durch Nutzung des Mll-Kerndatensatzes
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Use Cases der M|

Versorgungspartner
auRerhalb der Ml

Patientenportale

Observational Health Data
Sciences & Informatics (OHDSI)

European Health Data
& Evidence Network (EHDEN)

Nationale Forschungs-
Daten-Infrastruktur (NFDI)

KI-Projekte
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Datenintegration:
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Standardisierte Terminologien & Informationsmodelle B
Snomed CT HL7 FHIR: https://www.hl7.org/fhir/
LOINC DICOM: https://www.dicomstandard.org/
ICD-10 CDISC: https://www.cdisc.org/standards
OPS
OrphaCode
Alpha-ID

Human Phenotype Ontology ///‘ H L7 F I_I ‘ RMFHIR R4
ISO IDMP

UCUM


https://www.hl7.org/fhir/
https://www.dicomstandard.org/
https://www.cdisc.org/standards

Transparent und international abgestimmt
https://art-decor.org/art-decor/decor-datasets--mide
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Scenarios
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" Basismodule

" Person

" Falldaten

" Diagnose

" Prozedur

- Laborbefund
" Medikation

- Erweiterungsmodule

=" Onkologie

.. " Diagnostik

" Intensivmedizin

... OMICS

" Strukturdaten
" Entgelte und Kostendaten
= Klinische Dokumentation

. Studiendaten

.. Consent-Informationen

T

== Lokalisation &,

Id mide-dataelement-39 Version 2018-06-05 22:35:52

Status " Draft Version Label

Description Uber die Lokalisation kann angegeben werden, in welchem Bereich des Kérpers eine Krankheit diagnostiziert wurde (topographische Information). Die Beschreibung der
Lokalisation kann sowohl im Klartext erfolgen, als auch tGber einen Codierungsschlissel. Hier ist z.B. der in der Tumordokumentation benutzte Lokalisationsschlussel,
abgeleitet aus der ICD-O, zu nennen. Eine Zusatzangabe kann je nach Organ die Angabe der Kérperseite (Seitenlokalisation) sein.

Relations Specialization ) Lokalisation - hi7de-dataelement-3.1800 as of 2015-12-11 (repository: hi7de-)

Value
Type Code

Value Set Association

required TNM-Seitenlokalisation in der Tumordokumentation (Dynamic)

required ELGA_Seitenlokalisation (Dynamic)

Concepts
Level/Type Code Display Name Codesystem
Complete Code System TNM Edition7 UICC

0-L R rechts 2.16.840.1.113883.3.7.1.7
0-L L links 2.16.840.1.113883.3.7.1.7
0-L B beidseits 2.16.840.1.113883.3.7.1.7
0-L M Mittellinienzone 2.16.840.1.113883.3.7.1.7
0-L NA nicht zutreffend Null Flavor

0-L UNK unbekannt Null Flavor
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Transparent und international abgestimmt
https://simplifier.net/organization/koordinationsstellemii/~home

SIMPLIFIER.NET Search SNIPPET  FEEDBACK ‘ LOG IN
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ORGANIZATION API
Koordinationsstelle Ml 7

Scope National DE

Home News Projects Guides

Die Medizininformatik-Initiative ist ein mehrphasiges Forderprogramm des

BMBF, in dem an den deutschen Universitatskliniken und

Partnereinrichtungen Datenintegrationszentren aufgebaut und vernetzt MEDIZIN
werden, um Forschungs- und Versorgungsdaten standortubergreifend INFORMATIK
verknupfen zu kénnen. Fur konkrete medizinische Anwendungen werden auf

dieser Basis innovative IT-Losungen entwickelt, die die Moglichkeiten INITIATIVE
moderner digitaler Dienstleistungen und Infrastrukturen im
Gesundheitsbereich zeigen sollen.

Weiterfuhrende Links:

LATEST NEWS
o Website der Medizininformatik-Initiative )
« Website des BMBF zur Medizininformatik @ Offentliche Kommentierung der Module Person, Labor, Medikation
o Interaktive Karte: Medizininformatik in Deutschland dannyammon Wednesday, February 12, 2020
o Medizininformatik-Initiative im HL7-Wiki Ankundigung der Kommentierungsphase von 10.2.2020-23.3.2020

More News


https://simplifier.net/organization/koordinationsstellemii/~home
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Spezifikation A

* Episode (Verordnung, kumulierte Einzelereignisse, z.B. § 21 nach OPS)
Substanz, Start- und Endzeitpunkt

Praparat optional, Dosisinformation optional (Einheiten UCUM)

* Einzelzeitpunkt (z.B. Vergabe)
Substanz, Zeitpunkt (bzw. Start- und Endzeitpunkt), Dosis (Einheit UCUM)

Praparat optional, Weg optional (EDQM)
* Snapshot (Entlassung, Medikationsplan)

Praparat, Dosierungsschema, Starke (Menge pro Einheit)

Substanz optional

Seite 9
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Medikationsplan Plus
International Patient Summary
(IPS)

Identifikation of

Medicinal Products (IDMP)
SNOMED CT

IDMP

EN ISO 11238
Substances Identification of Medicinal Products EN 1O 11240
Data elements and structures Units of
Regulated information on substances for the unique identification and exchange

Defines Substances by their main, general
characteristics and Specified Substances (which

are more granular, specific descriptions of a
substance, e.g. induding manufacturing information,
purity, grade). Substances can have different roles in
medicinal products (e.g. active, adjuvant, basis of
strength, excipient). The standard also allows for the
spedfication of multiple component substances
("Intermediate Products”).

measurement
150

=

A\

Units of measurement

Spedfies rules for the usage of units of
measurement for IDMP; defines requirements
for traceability to metrological standards;
establishes reference code system for units;
provides structures and rules for mapping
between different unit vocabularies and
language translations, linking to existing
systems, dictionaries and repositories

EN ISO 11239

Dose forms, etc.

Regulated information on pharmaceutical
dose forms, units of presentation,
routes of administration and packaging

Identifies and defines concepts for each of

the above. For example, in dose forms:
“injection solution”, “injection suspension”

(or a less granular regional term linked to these)

9 1 ¢ EN 1SO 11616
=L

Regulated pharmaceutical product
information
Pharmaceutical Product Identification (PhPID)
uniguely identifies a generic (phamaceutical)
b ] representation of a medicinal product
EN ISO 11615 g

at various levels, based on the following
subset of elements

« Substance(s)/Spedfied Substance(s)
Regulated medicinal product information e « Strength(s) - Strength units (units
Defines, characterizes and uniquely identifies —

of measurement and/or unit
regulated medicinal products for human use of presentation)
during their entire life cycle (development, « Reference Strengths
authorization, post-marketing and renewal .
or withdrawal from the market) by describing » Administrable Dose Form

the detailed data elements and their structural
relationships that uniquely identify a medicinal
product.

Seite 10
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Modul Medikation: Konzeptuelles Modell

—. & Medikation

—. & Medikationseintrag

... Identifikation

. Status

—Y . Arzneimittel/Wirkstoff/Rezeptur

—.. & Arzneimittelprodukt

. Arzneimittel-Name

.. Arzneimittel-Code

' Arzneimittelwirkstarke

Medikation =} ‘ Rezeptur
L. Freitextzeile
| (= @ Wirkstoff
| Peson Fal |

Basismodule

. Wirkstoff-Name (allgemein)
. Wirkstoff-Code (allgemein)
. Wirkstoff-Name (aktiv)

- Wirkstoff-Code (aktiv)

... 0 Menge/Starke

| - . Darreichungsform
+ . Einnahmedauer
+ . Dosierung (Freitext)

+ . Dosierung (strukturiert)

Seite 11



Modul Medikation: Konzeptuelles Modell

Autor | Informant des Eintrags

+0rganisationsname: string

0.1

0.*

Dosierung - Freitext

+Freitext: string

Medikationseintrag

Einnahmedauer

+Startzeitpunkt Einnahme: datetime

+Endzeitpunkt Einnahme:

+Dauer der Einnahme: duration

datetime

+ldentifikation: identifier
+Status: code

0.1 0. | +Hinweis: string
+Behandlungsgrund: complex
+Bezug zu Verordnung: identifier
+Bezug zu Abgabe: identifier
+Datum des Eintrags: date

0.1
Dosierung - strukturiert
+Reihenfolge: count
o o +Einnahme bei Bedarf: boolean
+Art der Anwendung: code
+Dosis: quantity

' o MEDIZIN
*>® INFORMATIK

Zeitangabe

0..%

1

Medikation

+Darreichungsform: code

0.1

Periodisches Intervall

+Phase: datetime
+Periode: duration

Arzneimittelprodukt

Rezeptur

Wirkstoff

+Arzneimittel-Name: string
+Arzneimittel-Code: code
+Arzneimittelwirkstarke: Quantity

+Freitextzeile: string

+Wirkstoff-Name allgemein: string
+Wirkstoff-Code allgemein: code
+Wirkstoff-Name aktiv: string
+Wirkstoff-Code aktiv: code
+Menge|Starke: quantity

https://simplifier.net/organization/koordinationsstellemii

+Zeitpunkt: datetime

Ereignisbezogene Wiederholung

+Ereignis: code
+Offset: quantity

TIVE

Seite 12
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Medication

id

1 Meta

Identifier
CodeableConcept

code Binding
Reference(Organization)
CodeableConcept | Binding
Ratio

BackboneElement

Reference(Substance| Medication)
CodeableConcept

Coding

Coding Binding

Coding

Coding

Coding

string

boolean

Ratio

BackboneElement

Element Id
Medication.form

Short description
powder | tablets | capsule +

Definition
Describes the form of the item. Powder; tablets; capsule.

Comments

When Medication is referenced from MedicationRequest, this is the ordered form.
When Medication is referenced within MedicationDispense, this is the dispensed
form. When Medication is referenced within MedicationAdministration, this is
administered form.

Data Type
CodeableConcept

Binding
IPSDoseForm (preferred)

Constraints
o ele-1:All FHIR elements must have a @value or children
hasValue() or (children().count() > id.count())

Mappings

e rim:n/a

e v2:CE/CNE/CWE

e rim:CD

e orim:fhir:CodeableConcept rdfs:subClassOf dt:CD

e script10.6:coding.code = //element(*,DrugCodedType)/FormCode
coding.system = //element(*,DrugCodedType)/FormSourceCode

e v2:RXO-5-Requested Dosage Form / RXE-6-Give Dosage Form / RXD-6-
Actual Dosage Form / RXG-8-Give Dosage Form / RXA-8-Administered
Dosage Form

e rim:.formCode
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in the framework of the National Medical Informatics Initiative (MI-I)

for submission to the BMBF

Overarching Use Case POLAR
POLypharmacy — Drug interActions — Risks

Principal Investigators (Pls): Prof. Dr. Markus Loffler and Prof. Dr. André Scherag

In cooperation with Co-Pls (Clinical Pharmacists, Clinical Pharmacologists):
Prof. Dr. Martin Fromm, Prof. Dr. Petra Thiirmann, Prof. Dr. Renke Maas, Prof. Dr. Ulrich Jaehde

and Co-Pls (Medical Informatics):
Prof. Dr. Thomas Ganslandt, PD Dr. Martin Boeker, Dr. Jan Gewehr

June 17%, 2019
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Hochrisikopatienten fiir relevante
arzneimittelbezogene Probleme

unerwiinschte Arzneimittel-
wechselwirkungen

Quellen: Icon made by Freepik from www.flaticon.com; https://www.medizininformatik-initiative.de/de/start 15
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Interoperabilitdts-Roadmap: Kooperations-Strategie " INFORMATIK

* Enge interkonsortiale Zusammenarbeit mit Versorgungs-IT und Industrie (Roadmap)

* Nutzung von Synergien durch interkonsortialen Austausch und Wiederverwendung von
technischen Artefakten (ETL, Mapping)

* Modularer Ansatz ermoglicht niederschwelligen Anschluss neuer Partner

* Dedizierte Roll-Out-Strategie mit Starter-Paketen flir neue Standorte ermaoglicht Interoperabilitat
zwischen den Konsortien

FHIR primar fir eine interoperable Strukturdefinition (syntaktisch & semantisch) vorgesehen und
nicht als Kommunikations- oder Transaktionsplattform

e Ein spaterer Ausbau mit Nutzung der FHIR-API ist denkbar

16



