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Agenda

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

2. Projektorganisation, angestrebte Projektziele und -Ergebnisse

3. Aktueller Stand und nächste Schritte

4. Fragen/Diskussion
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1. Projekt Screen-Reject: Ein Lateral Flow-Test zur 
Abstoßungsdiagnostik

Hintergrund: 
• Demografische Entwicklung 

=> Zunahme schwerwiegender Nierenerkrankungen
=> Bedarf an Nierentransplantationen steigt 

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

⇒Abstoßung der Transplantate vermeiden
⇒Bedarf frühzeitiger Erkennung von Abstoßungsreaktionen
Problem: Biopsie als sicherer Diagnoseweg ist invasiv mit 
Risiken für den Patienten und das Transplantat

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

Zielsetzung des Screen-Reject-Projekts
• Entwicklung eines ambulant anwendbaren 

Testsystems für die Abstoßungsdiagnostik 
(den Lateral Flow-Test) und 

• Unterstützung der Diagnostik mit einem Expertensystem zur 
Unterstützung der Abstoßungsdiagnostik für 
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 Abstoßungsdiagnostik 
nach NTx

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

1. Projekt-Hintergrund

Entwicklung
Lateral Flow-Test

Erfassung
Patientendaten

Datenmanagement
Begleitforschung

CDWH-Expertensystem

Free icons by Icons8

Institut für Technische Chemie

Klinik für Nieren-und Hochdruck Erkrankungen
Institut für Transfusionsmedizin
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2. Angestrebte Teilprojektergebnisse im Detail

Screen-Reject-
Datenmodell

(inkl. Archetypen)

…

Forschungsdatenbanken
(z.B. CDMS)

Klinisches Data-Warehouse des Screen-Reject-Projekts

SR-DWH
(aggregiert und konsolidiert)

ECRDW: Enterprise Clinical Research Data-Warehouse[5]
ECRDW der MHH

Statistische Auswertung
Abfragen (OLAP/Data Mining)

Abfragen und Evaluation

Klinischer 
Projektpartner

Klinischer 
Nutzer

Expertensystem
- Synopse
- Scoring

Free icons by Icons8

Klinisches Data-Warehouse der Medizinischen Hochschule Hannover

…

Operative Datenbanken der 
Patientenversorgung

2. Projektorganisation an der HsH
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3. Aktueller Stand/Nächste Schritte

1. AP 1: Entwicklung Datenmodell zur 

NTx-Abstoßungsdiagnostik 
• Literaturrecherche 
• Anforderungsanalyse 

(=> Datenelemente/ER-Modell) 
• Systemanalyse (=>Quellsysteme) 

2. AP 2: Entwicklung von Archetypen der NTx-Abstoßungsdiagnostik 
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 

3. Aktueller Stand/Nächste Schritte
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3.1: Anforderungsanalyse, Systemanalyse und 
Datenmodellierung
Ziel

• Vollständige 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

3.2 Anforderungsanalyse
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3.1: Ergebnisse der Anforderungsanalyse, 
Systemanalyse und Datenmodellierung

• Erstellung eines 3LGM2-Modells (inklusive 
Systembeschreibung) zur Übersicht für die 
Fragestellung relevanter Quellsysteme.

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

3.2 Systemanalyse
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3.2: Entwicklung Datenschutz und 
Datenmanagementkonzept

Vorgehensweise/Methodik

• Literaturarbeit (insb. TMF-Leitfäden zum Datenschutz im Kontext 
klinischer Forschung)

• Datenbestandanalyse

• Experteninterviews und Beobachtung bei und mit Projektpartnern

• Modellierung: BPMN, (Daten-)Fluss-Diagramm

3.3 Datenschutz- und Management
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3.2: Entwicklung Datenschutz und 
Datenmanagementkonzept
Datenfluss im Data-Warehouse

Teilnehmerdaten

Behandlungsdaten
Operative Systeme

Teilnehmer- und 
Probenliste

Patientendaten

Pseudonymisierung

Verschlüsselung Personendaten ID-Server

Forschungsdaten Forschungsdatenbank 
SR-DWH

Zwischenspeicher

leeren

Free icons by Icons8

3.3 Datenschutz- und Management
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Vorgehensweise
• Erarbeitung und Modellierung von Archetypen, die eine Abbildung der NTx-

Abstoßungsdiagnostischen Informationen ermöglichen

• Zusammenfassung der Archetypen in einem/mehreren NTx-Templates

Stand und Ausblick
• Erster Modellierungsentwurf von Archetypen und Templates liegt vor 

• Veröffentlichung bei der GMDS-Jahrestagung 2018 als Poster 
(Heute 18:00 - 18:15 Posters Standards, Classifications & Terminologies)

• Systeminstallation der Think!EHR-Plattform von Marand 
• Vollständige Abbildung des Datenmodells als Archetypen/Template 

3.3: Entwicklung von Archetpen zur NTx-
Abstoßungsdiagnostik
Interoperabilität

3.4 Archetypen
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3.4: Entwicklung einer Data Warehouse Infrastruktur

Vorgehensweise

• In Abstimmung mit der Abteilung für Systeme für 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

• Abstimmung mit Abteilung Systeme für F+L hat stattgefunden 
und wird fortgeführt mit dem Ziel der Einrichtung des DWH

3.5 DWH-Infrastruktur
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4. Zusammenfassung/ Diskussion
Ausblick (4. Quartal 2018 - 2019)

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

• Iterative Weiterentwicklung des Datenmodell/Prozessmodell

• Finalisierung der Modellierung der Archetypen im NTx-Kontext

• Aufbau und Integration eines Clinical Data Management Systems 

• Think!EHR-Server ausgewählt

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

• Installation einer i2b2-Instanz in Abhängigkeit zur DWH-
Infrastruktur, Evaluation und Beginn der Datenanalyse[3]

3.7 Nächste Schritte
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Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit!
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4. Fragen/Diskussion

4. Fragen/Diskussion
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