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Agenda

1. Projekt Screen-Reject: Ein Lateral Flow-Test zur
Abstol3ungsdiagnostik

2. Projektorganisation, angestrebte Projektziele und -Ergebnisse
3. Aktueller Stand und nachste Schritte

4. Fragen/Diskussion
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1. Projekt-Hintergrund

1. Projekt Screen-Reject: Ein Lateral Flow-Test zur
Abstol3ungsdiagnostik

Hintergrund:

 Demografische Entwicklung
=> Zunahme schwerwiegender Nierenerkrankungen
=> Bedarf an Nierentransplantationen steigt

 Demografische Entwicklung & verhaltene
Spenderbereitschaft [1]
=> Verknappung der Spenderorgane

= Abstol3ung der Transplantate vermeiden
— Bedarf frihzeitiger Erkennung von Abstol3ungsreaktionen

Problem: Biopsie als sicherer Diagnoseweg ist invasiv mit
Risiken fur den Patienten und das Transplantat
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1. Projekt-Hintergrund

1. Projekt Screen-Reject: Ein Lateral Flow-Test zur
Abstol3ungsdiagnostik

Zielsetzung des Screen-Reject-Projekts

e Entwicklung eines ambulant anwendbaren
Testsystems fur die Abstol3ungsdiagnostik
(den Lateral Flow-Test) und |

e Unterstutzung der Diagnostik mit einem Expertensystem zur
Unterstltzung der Abstol3ungsdiagnostik flr
Transplantationszentren und NTx-Versorgungseinrichtungen auf
Basis eines Klinischen Data Warehouses

=> EFRE-Innovationsverbund mit Laufzeit: 01.05/07.17-30.04.2020

=> Screen-Reject-Teilprojekt an der HsH:
Klinisches Data Warehouse zur Abstol3ungsdiagnostik
nach NTX
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1. Projekt-Hintergrund

1. Projekt Screen-Reject: Ein Lateral Flow-Test zur
Abstol3ungsdiagnostik
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2. Projektorganisation an der HsH

2. Angestrebte Tellprojektergebnisse im Detall
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SR-DWH H""i oL
# (aggregiert und konsolidiert) |II| neee
Begleitforschung ‘ ‘
o Lateral-Flow-Test &=
Statistische Auswertung
# / A Abfragen (OLAP/Data Mining)

—

+
1, .r

Forschungsdatenbanken E:il —x | Klinischer
(z.B. CDMS) J O —_— —xtv Projektpartner

Screen-Reject- s
Datenmodell _
(inkl. Archetypen) Abfragen und Evaluation

v ; E U i
a

ECRDW der MHH Kiinischer
. ECRDW: Enterprise Clinical Research Data-Warehouse[5] Expertensystem Nutzer
Operative Datenbanken der - Synopse
Patientenversorgung - Scoring

Klinisches Data-Warehouse der Medizinischen Hochschule Hannover
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3. Aktueller Stand/Nachste Schritte

3. Aktueller Stand/Nachste Schritte

1. AP 1: Entwicklung Datenmodell zur
NTx-Abstol3ungsdiagnostik 4

. Literaturrecherche\/
 Anforderungsanalyse

(=> Datenelemente/ER-Modell) v
« Systemanalyse (=>Quellsysteme) v

2. AP 2: Entwicklung von Archetypen der NTx-Abstol3ungsdiagnostik
3. AP 3: Aufbau einer Data Warehouse Infrastruktur

4. AP 4: Aufbau und Integration eines Clinical Data Management
Systems => partiell vorgezogen

5. AP 8: Datenschutz- und Datenmanagementkonzept

Hochschule Hannover Fakultat Il Screen-Reject Data-Warehouse Matthias Katzensteiner .
) Seite 6/13



3.2 Anforderungsanalyse

3.1: Anforderungsanalyse, Systemanalyse und
Datenmodellierung

Ziel

» Vollstandige Abbildung aller relevanter Aspekte (Datenquellen, Datenfelder
und Feldbeziehungen) des Themenkomplexes.

Vorgehensweise/Methodik

« Literaturanalyse zu Datenmodellen (Vortrag dazu im Anschluss)
« Experteninterviews und Beobachtung bei und mit Projektpartnern
« Datenbestandanalyse

 Modellierung: 3LGM2 und ER-Modellierung
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3.2 Systemanalyse

3.1: Ergebnisse der Anforderungsanalyse,
Systemanalyse und Datenmodellierung

» Erstellung eines 3LGM2-Modells (inklusive
Systembeschreibung) zur Ubersicht fir die
Fragestellung relevanter Quellsysteme.

Erstellung eines ER-Modells (inklusive
Beschreibung) zur Ubersicht und Diskussion
relevanter Datenfelder und deren Beziehungen.

SR-DWH Datenmudsll Yersion 1.0

..............
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3.3 Datenschutz- und Management

3.2: Entwicklung Datenschutz und
Datenmanagementkonzept

Vorgehensweise/Methodik

« Literaturarbeit (insb. TMF-Leitfaden zum Datenschutz im Kontext
Klinischer Forschung)

 Datenbestandanalyse
« Experteninterviews und Beobachtung bei und mit Projektpartnern

* Modellierung: , (Daten-)Fluss-Diagramm
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3.3 Datenschutz- und Management

3.2: Entwicklung Datenschutz und s:::::;;:::
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Datenmanagementkonzept
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3.4 Archetypen

3.3: Entwicklung von Archetpen zur NTXx-
Abstol3ungsdiagnostik

Interoperabilitat
Vorgehensweise

« Erarbeitung und Modellierung von Archetypen, die eine Abbildung der NTx-
Abstol3ungsdiagnostischen Informationen ermdglichen

« Zusammenfassung der Archetypen in einem/mehreren NTx-Templates

Stand und Ausblick

« Erster Modellierungsentwurf von Archetypen und Templates liegt vor v

« Veroffentlichung bei der GMDS-Jahrestagung 2018 als Poster v/
(Heute 18:00 - 18:15 Posters Standards, Classifications & Terminologies)

o Systeminstallation der Think!EHR-Plattform von Marand v

« Vollstandige Abbildung des Datenmodells als Archetypen/Template
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3.5 DWH-Infrastruktur

3.4: Entwicklung einer Data Warehouse Infrastruktur

Vorgehensweise

e In Abstimmung mit der Abteilung ftr Systeme fur Forschung und
Lehre im ZIMt* der MHH soll eine Data Warehouse Infrastruktur
Im Kontext des Enterprise Clinical Research DWH der MHH
geschaffen werden.

« Server innerhalb der MHH zur Wahrung des Datenschutzes

Stand und Ausblick

o Abstimmung mit Abteilung Systeme fur F+L hat stattgefunden
und wird fortgefthrt mit dem Ziel der Einrichtung des DWH

* Zentrum fur Informationsmanagement
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3.7 Nachste Schritte

4, Zusammenfassung/ Diskussion
Ausblick (4. Quartal 2018 - 2019)

 Weiterer Aufbau Data Warehouse Infrastruktur in Abstimmung mit
ZIMt: Abteilung Systeme ftr Forschung und Lehre

« |terative Weliterentwicklung des Datenmodell/Prozessmodell

 Finalisierung der Modellierung der Archetypen im NTx-Kontext

« Aufbau und Integration eines Clinical Data Management Systems
o ThinklIEHR-Server ausgewahlt

« Vorteil: Archetypentwicklung und CDMS auf Basis von
openEHR-Technologien[2, 3] (Reduzierung der Anzahl beteiligter
Systeme)

* [Installation einer i2b2-Instanz in Abhangigkeit zur DWH-
Infrastruktur, Evaluation und Beginn der Datenanalyse|[3]
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Vielen Dank fur Ihre Aufmerksamkeit!
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