3 Datenelemente und
kontrollierte Vokabulare

Jiirgen Stausberg

Die Durchsetzung von Standards zur medizinischen Dokumentation erfordert
u.a. den Aufbau eines Metadata Repositories in Deutschland. Im Rahmen des
Metadata Repositories finden dann kontrollierte Vokabulare wie Terminolo-
gien und Klassifikationen ihre Verwendung. Aus Sicht der Gesundheitsver-
sorgung waren hierfiir noch nationale Eigenentwicklungen ausreichend; eine
weltweit vernetzte empirische Forschung ist dagegen jetzt schon von inter-
national etablierten Terminologien und Klassifikationen abhingig.

Die ISO/IEC 11179-3 Information technology - Metadata registries (MDR) defi-
niert Metadaten allgemein als Daten, die andere Daten definieren und be-
schreiben [ISO/IEC, 2013]. Im engeren Sinne handelt es sich um strukturelle
Metadaten. Strukturelle Metadaten in medizinischen Dokumentationssyste-
men bestehen aus Definitionen von Merkmalen, Wertebereichen und Abhan-
gigkeiten [Leiner und Haux, 1996]. Synonym zu Merkmal werden auch die
Worte Datenelement, Item oder Variable verwendet. Ein Metadata Repository
verwaltet Metadaten [ISO/IEC, 2013]. Es ermoglicht so die Recherche nach
Metadaten, die Harmonisierung von Metadaten und die Bereitstellung von
Metadatenstandards [Stausberg et al., 2009]. Synonym zu Metadata Reposito-
ry wird auch von Metadata Registry gesprochen.

Die in einem Metadata Repository definierten Datenelemente werden iiber
informationstechnische Informations- und Datenmodelle in - zunehmend
rechnergestiitzten - Dokumentationssystemen umgesetzt [Ngouongo und
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Stausberg, 2011a]. Der Nutzer eines Dokumentationssystems findet die Daten-
elemente dann als Teil einer strukturierten Erfassung oder als Auswahlmég-
lichkeit fiir Recherchen und Analysen vor. Ein Metadata Repository deckt in
etwa die Ebene des Merkmalskatalogs nach Leiner und Haux ab [Leiner und
Haux, 1996]; es erweitert die Verwaltung des Merkmalskatalogs eines Vorha-
bens aber um die Abbildung und Verkniipfung vieler Merkmalskataloge vieler
Vorhaben [Stausberg et al., 2009]. In anderen Lindern sind Metadata Reposi-
tories bereits auf nationaler Ebene implementiert, so fiir die Versorgung in
Australien mit der Metadata Online Registry [METeOR, 2014] und in den USA
fiir die Forschung mit dem Cancer Data Standards Registry and Repository
[NCI, 2010]. Einschrankend ist aus Sicht der medizinischen Dokumentation
allerdings festzuhalten, dass ein Metadata Repository nicht ausreicht, um
volle semantische Interoperabilitit zu erreichen. Zusitzlich sind u.a. Anlasse
und Verfahren zur Ermittlung einer Information festzulegen. Dies konnte bei-
spielsweise die Messung des Blutdrucks am rechten Oberarm nach Riva-Rocci
im Sitzen (Verfahren) am ersten Montag eines Quartals (Anlass) sein. Alter-
nativ zur Festlegung des Kontextes der Ermittlung von Informationen lasst
sich der Kontext auch als Zusatzinformation erheben. Dies fithrt dann zu kom-
plexen Informationsmodellen fiir Datenelemente [Stausberg und Hucklen-
broich, 1994], die sich bislang jedoch nicht durchsetzen konnten.

Die Notwendigkeit einer Kontrolle verwendeter Datenelemente wurde friih-
zeitig von Betreibern rechnergestiitzter Anwendungssysteme im Krankenhaus
erkanntund iiber so genannte Data Dictionaries gel6st. So wurde im Rahmen
des Systems Health Evaluation through Logical Processing (HELP) am LDS
Hospital in Salt Lake City, Utah, eine flache Liste der Datenelemente mit ein-
deutigen Identifikationskennzeichen gefithrt [Kupermann etal., 1991]. Dieser
Ansatz gewann dann Anfang der goer-Jahre des letzten Jahrtausends durch
die Kopplung von Wissensbasen mit elektronischen Akten systemiibergreifend
an Bedeutung [Stausberg etal., 1995]. Linnarsson und Wigertz erweiterten die
einzelnen Konzepte zu einem generischen Informationsmodell fiir Data
Dictionaries [Linnarsson und Wigertz, 1989]. Spater wurde das Feld systema-
tisch aufgearbeitet [Biirkle, 2000]. Das Data Dictionary finden wir nun als
Metadata Repository wieder.

Bei Datenelementen herrscht in Deutschland Wildwuchs. Fiir Dokumenta-
tionsverfahren Verantwortliche treffen fiir ihren Bereich - ohne erkennbare
Abstimmung mit anderen Institutionen des Cesundheitswesens - eigene Fest-
legungen, die zu Inkompatibilititen fithren und damit die Mehrfachnutzung
von Daten behindern, zum Teil auch ganz verhindern. Weitreichende Festle-
gungen finden sich z.B. bei der Kassendrztlichen Bundesvereinigung (KBV),
die fiir ihre Verfahren im Internet eine Liste mit rund 110 Datenelementen (als
Schliisseltabellen bezeichnet) veréffentlicht [KBV, 2014]. Fiir Zwecke der ein-
richtungsiibergreifenden Qualitdtssicherung (EQS) nach § 137 Sozialgesetz-
buch (SGB) V fithrt das AQUA-Institut fiir angewandte Qualititsférderung und
Forschung im Gesundheitswesen eine Datenbank mit allen Datenelementen
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der entsprechenden Verfahren. In der Fassung fiir 2015 enthilt die Datenbank
1600 Felder, die den Datenelementen eines Metadata Repository entsprechen
[SQG, 2014].

Der Wildwuchs bei den Dokumentationsverfahren der Selbstverwaltung unse-
res Gesundheitswesens ldsst sich gut am Beispiel des Datenelements Ge-
schlecht verdeutlichen. Zur Abrechnung einer stationdren Behandlung im
Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung wird das Datenelement Ge-
schlecht mit den Kategorien ménnlich (kodiert mit,, m*) und weiblich (kodiert
mit ,w*) verwendet [SGB-V, 2014], zur Gestaltung des DRG-Systems hingegen
das Datenelement Geschlecht mit den Kategorien mannlich (kodiert mit,,m*),
weiblich (,w*) und unbekannt (,u”) [RHEntgG, 2013]. Viele Einrichtungen
nehmen an beiden Verfahren teil. Wenn es denn Félle mit unbekanntem Ge-
schlecht geben sollte, so ist vollig offen, ob diese bei der Abrechnung als mann-
lich oder als weiblich iibermittelt werden. Die EQS verwendet gleich drei unter-
schiedliche Wertebereiche fiir Geschlecht, a) mannlich (kodiert mit ,,1*) und
weiblich (,,2“) im Regelfall, b) mannlich (,,1*), weiblich (,,2*) und unbekannt
(,3“) im Leistungsbereich Dekubitus sowie c¢) mannlich (,,1%), weiblich (,,2%)
und nicht bestimmbar (,,3%) in der Neonatologie. Die KBV trifft mit ihrer De-
finition fast Variante b) der EQS, kodiert allerdings unbekannt mit ,,0“ und
nichtmit,,3%(s. [KBV, 2014: Geschlecht]). Auch die medizinischen Fachgesell-
schaften nehmen eigene Festlegungen vor. Der Basisdatensatz Onkologie der
Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren und der Gesellschaft der epi-
demiologischen Krebsregister in Deutschland definiert vier Auspragungen von
Geschlecht: ,M* = midnnlich, ,W* = weiblich, ,,S* = Sonstiges/intersexuell,
,U“ = unbekannt [Bundesanzeiger, 2014|. Die Deutsche Interdisziplindre Ver-
einigung fiir Intensiv- und Notfallmedizin fithrt dann noch im Kerndatensatz
Notaufnahme mit , Patientengeschlecht® eine neue Bezeichnung ein [DIVI,
2010]. Insgesamt liegen damit bei den angefiihrten Beispielen bereits acht (!)
unterschiedliche Definitionen von Geschlecht mit Abweichungen bei der Be-
zeichnung des Datenelements, in den zuldssigen Werten oder in der Kodierung
vor. Nun bestimmt der Gesetzgeber mit einer Novellierung des Personenstands-
gesetzes in § 22 Absatz 3: ,,Kann das Kind weder dem weiblichen noch dem
mannlichen Geschlecht zugeordnet werden, so ist der Personenstandsfall ohne
eine solche Angabe in das Geburtenregister einzutragen®, Keine der o.a. Defi-
nitionen bildet diese Rechtslage explizit ab; auch eine systematische Recher-
che nach anzupassenden Geschlechtsdefinitionen ist bei Fehlen einer entspre-
chenden Ubersicht - z.B. in einem Metadata Repository - unmoglich.

3.1 Die strukturierte medizinische Dokumentation und ,Value Sets”“

Eine strukturierte Dokumentation unterstiitzt die Qualitdt der Patienten-
versorgung durch eine vollstindige und eindeutige Erfassung von Daten. Als
strukturiert wird hierbei eine Dokumentation von textuellen Inhalten iiber
vordefinierte Datenelemente (z.B. ,Geschlecht”) mit festgelegten Werteberei-
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chen verstanden. Wertebereiche kénnen iiber einen Datentyp (numerisch)
oder eine Auswahlliste (,,mdnnlich|weiblich|nicht festgelegt“) definiert sein.
Datenelemente kénnen zu komplexen Objekten zusammengefasst werden,
z.B. zu Archetypes [Carde et al., 2006]. Auswahl und Festlegung von Daten-
elementen mit ihren Wertebereichen folgt dem Ziel des jeweiligen Dokumen-
tationsverfahrens. Datenelemente mit Wertebereichen leiten sich von Frage-
stellungen und den zu ihrer Beantwortung erforderlichen Informationen ab
[Lopprich etal., 2013]. International wird auch der Begriff ,Value Set* fiir eine
Auswahlliste verwendet. Jede Auspridgung einer strukturierten Dokumenta-
tion - sei sie papiergestiitzt oder elektronisch - beinhaltet damit ,Value Sets®.
Dies umfasst Formulare im Krankenhaus wie einen Anforderungsschein fiir
einen Herzultraschall ebenso wie die Case Report Forms der klinischen For-
schung. Bei der Erstellung dieser Formulare ist jedes Mal neu die Festlegung
von Datenelementen mit Wertebereichen sowie die Definition und die Be-
zeichnung der verwendeten Begriffe erforderlich.

Definitionen und Bezeichnungen von Datenelementen, Definitionen und Be-
zeichnungen von Werten aus Auswahllisten sowie Eintrage fiir Kodes kénnen
aus Terminologien entnommen werden. Das tragt zur semantischen Inter-
operabilitit einer strukturierten Dokumentation bei: Fiir die Kommunikation
in der Versorgung (z.B. zwischen Krankenhdusern und Arztpraxen), fiir die
mehrfache Nutzung von Daten in der Forschung (z.B. bei der Verkniipfung
von Registern und klinischen Studien) oder fiir die Einbettung von Versorgung
und Forschung in einen internationalen Rahmen (z.B. bei multinationalen
Studien) [Ngouongo und Stausberg, 2011a]. Verkniipft eine Terminologie Be-
griffe mit Wertebereichen, kann dies komplett als Datenelement mit Value
Setin ein Metadata Repository iibernommen werden.

3.2 Klassifikationen versus Terminologien

Klassifikationen und Terminologien werden in unterschiedlicher Weise in ein
Metadata Repository integriert [Ngouongo und Stausberg, 2011b]. Termino-
logien stellen Bezeichnungen und Definitionen von Datenelementen sowie
von Eintridgen in Auswabhllisten, den Auspragungen, bereit. Dies wiren im
Eingangsbeispiel die Bezeichnung ,,Geschlecht” fiir das Datenelement sowie
die Ausprigungen , mdnnlich®, ,weiblich® und , unbekannt®. Zusatzlich zu
den Auspriagungen definierte Kodes wie ,,1“ oder ,,m* sind typischerweise nicht
Bestandteil von Terminologien, sondern Konventionen im Rahmen der Spezi-
fikation eines Dokumentationssystems. Denkbar wdre es, die Bezeichnungen
der Auspragungen selbst als Kode zu verwenden. In diesem Falle wiirden auch
diese von der Terminologie bereitgestellt. Klassifikationen lassen sich aus
Sicht eines Dokumentationssystems als komplexe Formen eines Wertebereichs
auffassen. Fiir diesen liefern sie die zuldssigen Auspragungen sowie im Regel-
fall einen Kode. Bei einem Datenelement ,,Hauptdiagnose® konnte die Be-
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zeichnung ,,Hauptdiagnose® aus einer Terminologie entnommen werden; der
Wertebereich des Datenelements wiirde dann aus allen endstdndigen Klassen
der Internationalen statistischen Klassifikation der Krankheiten und verwand-
ter Gesundheitsprobleme, 10. Revision, German Modification (ICD-10-CM)
bestehen. In der Festlegung von Standards der medizinischen Dokumentation
erganzen sich somit Klassifikationen und Terminologien mit jeweils spezifi-
schen Einsatzgebieten.

Problematisch ist die Integration von kontrollierten Vokabularen, wenn diese
selbst ein komplexes Informationsmodell vorgeben. So lisst die ICD-10-GM in
bestimmten Fillen eine Doppelkodierung von Diagnosen zu, kennt eine - op-
tionale - Seitenangabe und wird im Kontext der Abrechnung nach § 295 SCBV
um ein - obligates - Kennzeichen zur Diagnosesicherheit ergdanzt. Entspre-
chend der Vorgaben der ICD-10-CM sind dann auch die Informationsmodelle in
den verschiedenen Dateniibermittlungsvereinbarungen formuliert; so besteht
das Segment Nebendiagnose im Dateniibermittlungsverfahren nach § 301 SCBV
aus mindestens einer und maximal zwei Kombinationen eines Kodes der
ICD-10-GM mit einer Seitenangabe [SGB-V, 2014|. Auch wenn sich die Integra-
tion von Klassifikationen und Terminologien in einem generischen Ansatz fiir
ein Metadata Repository im Allgemeinen als unkritisch herauskristallisiert hat
[Ngouongo et al., 2013], ist derzeit die Abbildung von Vokabular-spezifischen
Informationsmodellen unklar. Hier besteht noch grundstdndiger Forschungs-
bedarf zur Erarbeitung einer generischen Losung. Derzeit muss in Fillen wie
der Doppelkodierung mit der ICD-10-GM mit Einzellésungen bei der Definition
von Datenelementen in einem Metadata Repository gearbeitet werden.

3.3 Beispiel: SNOMED (T in einem Metadata Repository

Wie bereits eingefiihrt, bildet ein Metadata Repository die Plattform zur De-
finition von Datenelementen mit ihren Wertebereichen. Ein Terminologie-
system wie SNOMED CT stellt die einzelnen Bausteine (Begriffe, Bezeichnun-
gen und Beziehungen) fiir diese Metadaten bereit. Damit wird eine Harmoni-
sierung von Datenelementen und Wertebereichen iiber eine terminologische
Fundierung gewdihrleistet [Ngouongo und Stausberg, 2013]. So kann aus
SNOMED (T die Bezeichnung (,,Geschlecht eines Individuums*:) und Defini-
tion (CONCEPTID 57312000) eines Datenelements, die Bezeichnung (,mann-
lich|weiblichjunbestimmtes Geschlecht®) und Definitionen (,,CONCEPTID
248153007| CONCEPTID 248152002| CONCEPTID 248154001%) der jeweiligen Wer-
te des Value Sets sowie ggf. die Verkniipfung des Datenelements mit dem Va-
lue Set iiber die Relation ,,ist ein/e (Attribut)“ (CONCEPTID 116680003 ) entnom-
men werden. Auch Flexibilitdt in der Wahl der Bezeichnungen unterstiitzt das
Metadata Repository, falls gewiinscht. So kénnte SNOMED CT fiir die Defini-

1 Die Beispiele aus SNOMED CT sind einer deutschen Ubersetzung von 2004 entnommen.
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tion der Metadaten genutzt werden; in den von Arztinnen und Arzten, Patien-
tinnen und Patienten oder Biirgern genutzten Formularen wiirde eine kom-
patible Eingabeterminologie zum Einsatz kommen. Semantische Interopera-
bilitdt und Verstandlichkeit wiren so gleichermaflen gewahrleistet.

3.4 Handlungsempfehlungen

In Deutschland wird eine Vielzahl unabgestimmter Festlegungen fiir Daten-
elemente eingesetzt. Mit dem Ziel einer Vereinheitlichung wird folgendes
Vorgehen empfohlen:

1. Es sollte eine Ist-Erhebung zu denjenigen Festlegungen durchgefiihrt

werden, die in Dokumentationsverfahren auf gesetzlicher Grundlage
Anwendung finden. Dies schlief3t Versorgung und Forschung gleicher-
maflen ein. Die Ist-Erhebung sollte unter Verwendung eines Metadata
Repository erfolgen, um dariiber die Ergebnisse fiir eine systematische
Bewertung, fiir eine Harmonisierung sowie fiir eine zielgerichtete Er-
ganzung verfligbar zu machen.

. AlsVoraussetzung und Mittel zu dieser Pflege von Datenelementen wird

die Implementierung eines versorgungs- und forschungsiibergreifenden
nationalen Metadata Repositories empfohlen. Dies kann auf Basis und
ggf. auch unter Ausbau des Metadata Repository der TMF erfolgen [TMF,
2009-2012|. Ubergangsweise ist auch eine abgestimmte Parallelitit von
zwei nationalen Metadata Repositories denkbar, von denen eines mit
dem Schwerpunkt Forschung und ein weiteres mit dem Schwerpunkt
Versorgung betrieben wird.

. Fiir die Forschung ldsst sich in der TMF eine geeignete Institution zur

Koordinierung und auch zur Verantwortung entsprechender Aktivititen
identifizieren; diese Institution fehlt in der Versorgung. Hierfiir lassen
sich gleichwertig eine Erweiterung der Aufgaben der TMF bei zusatzli-
cher Finanzierung als auch der Neuaufbau eines entsprechenden Be-
reichs diskutieren. Letzterer sollte an ein Hochschulinstitut der Medizi-
nischen Informatik angebunden sein, um eine der Innovativitit ange-
messene Verzahnung von grundstidndiger Forschung zu Metadaten mit
dem Management von Metadaten sicherzustellen.

. Zur Verkniipfung von Metadaten und kontrollierten Vokabularen gibt es

vielversprechende Ansitze; eine vollstindige Durchdringung dieser Ver-
kniipfung steht allerdings noch aus. Zur Deckung des Forschungsbedarfs
sollte eine projektbezogene Forderung iiber die niachsten zehn Jahre in-
itiiert werden. Hierfiir konnten etablierte Férderprogramme des Bundes-
ministeriums fiir Bildung und Forschung (BMBF) und der Deutschen
Forschungsgemeinschaft (DFG) ausgebaut werden, falls eine zielgerich-
tete Koordinierung erfolgt. Alternativ ist auch an ein Schwerpunktpro-
gramm der DFG zu denken.
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5. Angesichts des enormen Aufwands zur Entwicklung einer umfassenden
Terminologie fiir das Gesundheitswesen ist SNOMED CT - trotz metho-
discher Vorbehalte und mafligem Erfolgs - als kontrolliertes Vokabular
konkurrenzlos. SNOMED CT sollte daher in einer deutschen Fassung fiir
die gemeinfreie Verwendung in einem Metadata Repository und damit
fiir alle Belange von Versorgung und Forschung verfiigbar gemacht wer-
den. Dies ist nicht mit einer Abbildung aller gesundheitsbezogenen
Sachverhalte mit SNOMED CT gleichzusetzen, sondern sollte in einer
Ubernahme ausgewihlter ,Value Lists“ oder einzelner Begriffe und ihrer
Bezeichnungen aus SNOMED CT liegen, dort, wo dies sinnvoll erscheint.
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