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Das EVA4MII-Projekt

Ziele
• Beratungsplattform für Evaluationsvorhaben basierend auf den MII-Routinedaten
• Methodische Unterstützung der Forschenden bei der Nutzung und Auswertung 

der Routinedaten
• Identifizierung von Bedarfen und Hürden bei der Auswertung und Interpretation 

der Daten 
▪ Einbindung von Nutzenden, internen und externen Stakeholdern

Vorgehen

• Dissemination des Beratungsangebots: eva4mii@ukw.de
• Webinare, Tutorials und Umfragen
• Workshops und Publikationen
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Multicentric Approaches
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Multicentric Approaches
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Common Data Model

MII Kerndatensatz

Transparency

Datenintegrationszentrum

Zentrale Zugangsstelle
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Multicentric Approaches
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“Meine Forschungsfrage im FDPG-Machbarkeitstool”
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Forschungsfrage Daten

Machbarkeit?

• Welche Daten gibt es?

• Gibt es genug Daten?

• Sind die Daten dazu geeignet meine
Forschungsfrage hinreichend zu
addressieren?

lokales Projekt? Klinikpersonal

Standortübergreifendes Projekt?
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Kohorte definieren
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Kohorte definieren
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Männern und Frauen mit Diabetes Mellitus und Hämoglobinwerten
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Merkmale selektieren
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Hämoglobinwerte
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Merkmale selektieren
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Hämoglobinwerte mit spezifischem Datum Diagnosestellung als Primärdiagnose
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Merkmale selektieren
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Hämoglobinwerte mit spezifischem Datum Diagnosestellung als Primärdiagnose
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Meine Forschungsfrage

Beispielfragestellung:

Gibt es einen Unterschied in den Hämoglobinwerten zwischen Männern und 
Frauen mit Diabetes Mellitus?

Zentrale Analyse
▶ Einwilligung in Broad Consent
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Definition der Komponenten

Exposition
▶ „zwischen Männern und Frauen“

− Geschlecht als Variable zur Stratifizierung

Outcome
▶ „Unterschied in den Hämoglobinwerten “

− Laborwert Hämoglobin für alle Patientinnen und Patienten

Kohorte
▶ „mit Diabetes Mellitus“

− Diagnose Diabetes Mellitus bei allen Patientinnen und Patienten

→ Gegebenenfalls weitere Ein- und Ausschlusskriterien für die Population

− z.B. Alter
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Operationalisierung der Komponenten

▶ „zwischen Männern und Frauen“
− Geschlecht als Variable zur Stratifizierung

• Suchfeld Geschlecht 
• Kontext Patient → Geschlecht (für Verortung siehe Implementation Guides)
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Operationalisierung der Komponenten

▶ „Unterschied in den Hämoglobinwerten “
− Laborwert Hämoglobin für alle Patientinnen und Patienten

• Kontext Laboruntersuchung und Suchfeld Hämoglobin → 50 Ergebnisse
• Welche LOINC Codes? → klinische und technische Einschätzung

▪ In unserem Beispiel: 718-7, 17856-6, 4548-4, 4549-2 
• Am besten Codes explizit suchen
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Operationalisierung der Komponenten

▶ „mit Diabetes Mellitus“
− Diagnose Diabetes Mellitus bei allen Patientinnen und Patienten

• Kontext: Diagnose und „Diabetes Mellitus“ suchen
• Welches Codierungssystem und welche Codes sind geeignet?

▪ In unserem Beispiel ICD-Codierung: E10, E11, E12, E13 und E14
▪ Einzeln wählbar oder als Gruppe E10-E14
▪ Auch SNOMED oder ALPHA_ID möglich, müssen aber vom Standort so dokumentiert sein
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Worauf muss ich achten?

Für die Forschungsfrage essentielle Variablen identifizieren
▶ Verortung im MII Kerndatensatz (Module und Profile) anschauen

▶ Benötigte Codesysteme und Codes definieren

Standorte unterscheiden sich bezüglich verwendeter Kodierungsysteme
und verwendeter Codes
▶ Absprache mit DIZ
▶ Umfangreiche Abfrage anlegen
▶ Nur was explizit angefragt wird, kann geliefert werden

Medikationen werden in drei unterschiedlichen Profilen angegeben
▶ Medikamentenanordnung, Medikamentenverabreichung, Medikamentenverordnung
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FDPG - Datenportal

18EVA4MII & FDPG | Meine Forschungsfrage im FDPG-Machbarkeitstool



19

Live Demo

Feasibility.Forschen-fuer-gesundheit.de
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Fazit - Kohortenselektion

Das Portal hat Einschränkungen:
• Sehr komplexe Abfragen laufen nicht innerhalb einer Minute

• Manche Abfragen wirken einfach, sind aber komplex (Tausende von Untercodes)

• Komplexe Abhängigkeiten nicht abfragbar (Blutwert 2 Monate nach Diagnosestellung)

Manche Codes sind nicht so eindeutig, wie wir wünschen würden: 
• LOINC 718-7, 17856-6, 4548-4, 4549-2 kodiert alles für Hemoglobin

• Keine Harmonisierung zwischen den Standorten

Fallzahl = 0 bedeutet nicht zwingend keine Daten (häufig aber schon)
• Gibt es alternative Codes/ Felder?

• Performanz der Abfrage?

• Selbst wenn die 0 tatsächlich korrekt ist:
➢ Datenerschließung der Standorte ist nicht abgeschlossen

➢ Standorte erschließen auch Daten für Projekte
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Fazit - Merkmalselektion

• Oberfläche verarbeitet (technische) Implementierungsleitfäden

• Beschreibungen nicht immer für Forschende geeignet (gerne Feedback)

• Ist maschinenlesbar und exakt

• Datensparsam und damit “Privacy preserving”

• Limitationen
− Keine Veroderung von “Pflichtelementen” möglich

− Keine Spezifizierung der Verflachung

− Keine Transformationen eingeschlossen (Berechnung des Alters aus dem 
Geburtsdatum)

− Keine Vergröberung, Pseudonymisierung
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Take Home Messages

Welche Daten gibt es? 
✓ Gesundheitsdaten der Routineversorgung beschrieben durch den 

Kerndatensatz in FHIR
✓ Bioproben, Bildgebende Verfahren, Genomdaten, Studiendaten

Gibt es genug Daten?

✓ Finden Sie es heraus: feasibility.forschen-fuer-gesundheit.de

Sind die Daten dazu geeignet meine Forschungsfrage hinreichend zu
addressieren?
✓ Spezifisch für jede Forschungsfrage, Beratungsangebot wahrnehmen, 

ausprobieren
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Further Reading
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Further Reading

▶ “EVA4MII – Methodenberatung für Forschende”
− MIRACUM-DIFUTURE Journal (2) (2024, S. 42-43)

▶ “Methodological challenges using routine clinical care data for real-world evidence: a 
rapid review utilizing a systematic literature search and focus group discussion"
− BMC Medical Research Methodology volume 25, Article number: 8 (2025)

− DOI: 10.1186/s12874-024-02440-x
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GMDS Workshop

Von der Idee bis zum Ergebnis – die Beantwortung einer Forschungsfrage anhand 
klinischer Routinedaten der Medizininformatik-Initiative.

• Sonntag 07.09.2025 von 14 – 17:30 Uhr

• Ablauf eines Forschungsprojektes, mit Nutzung der Daten aus dem FDPG

• Hauptphasen der Projektdurchführung
- Idee & Fragestellung

- Planung

- Durchführung, Datenerhalt und Auswertung 

- Interpretation der Ergebnisse

• Praktischen Übungen
- Formulierung der Forschungsfrage

- Durchführung einer Machbarkeitsabfrage

- Variablenselektion für den Datennutzungsantrag

Gerne können die Teilnehmenden für die Übungen eine eigene Forschungsfrage bearbeiten.
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Bestehende Tutorials

▶ "Was ist Evaluationsforschung?"

• Kurzvorstellung des EVA4MII Projekts

• Arten und Methoden der Evaluationsforschung, inklusive Beispiel

▶ „Wie sich Forschungsfrage und Sekundärdatennutzung gegenseitig beeinflussen…“

• Abhängigkeit der Fragestellung von Datenverfügbarkeit und Datenqualität

• Vorgehen, Herausforderungen und mögliche Lösungen, inklusive Beispiel

▶ "Studiendesigns für die Routinedatenforschung"

• Studiendesigns und ihre Rolle in der Evidenzgenerierung

• Hinweise zur Anwendung von Studiendesigns bei der Nutzung von Routinedaten
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Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit.

Sie erreichen uns mit Ihren Beratungsanfragen unter:

EVA4MII@ukw.de

Das Kontaktformular finden Sie unter:
forschen-fuer-gesundheit.de/daten-und-bioproben/projekt-vorbereiten/ oder www.ukw.de/eva4mii

Die Idee ist der Anfang, nicht die Daten.
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Thank you for your attention!
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EVA4MII & FDPG | Meine Forschungsfrage im FDPG-Machbarkeitstool



Kostenfreie Lernplattform für klinisch Forschende

▶ Über Videopräsentationen erfahren Sie in vier 
Modulen, wie Sie Versorgungsdaten aus der 
MII beantragen und auswerten können.

▶ Dieses Webinar wird als Tutorial auf die 
Lernplattform der MII-Academy hochgeladen, 
damit Sie es sich jederzeit noch einmal 
ansehen können. 

▶ Alle Videopräsentationen der MII-Academy 
können sich jederzeit unabhängig 
voneinander angesehen werden.

Weitere Informationen und Anmeldung: 
www.mii-academy.de

MII-Academy

http://www.mii-academy.de/


Weitere Videopräsentationen der MII-Academy, die für Sie interessant sein könnten:

▶ Aus dem Level 2 – Basiswissen:  
− Vom Datenwunsch zur Datenbereitstellung – Services der Datenintegrationszentren | 

Datenbeantragung im Lokalen DIZ

− Methodische Grundlagen für Datennutzungsprojekte und Biometrische Unterstützungsangebote | 
Methodische Grundlagen

▶ Aus dem Level 3 – Fortgeschrittene Analyseverfahren:
− How to Antrag? Best Practices für Forschende bei der Antragstellung im Forschungsdatenportal für 

Gesundheit (FDPG) | Standortübergreifende Datenbeantragung

▶ Aus dem Level 4 – Spezialisierungen der Datenanalyse: 
− fhircrackr: Handling HL7 FHIR® Resources in R | Handling FHIR Resources

− Evaluierung der Anonymisierung von tabellarischen Daten mit dem ARX Tool | Anonymisierung

MII-Academy
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