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Editorial der TMF

Die Notwendigkeit, Daten iiber die Grenzen individueller IT-Systeme hinweg
auszutauschen und zu nutzen, stellt die Patientenversorgung und die medi-
zinische Forschung gleichermaflen vor grofle Herausforderungen. Hier ist
Interoperabilitdt gefordert - und zwar sowohl bei der Kommunikation von
Daten wie bei ihrer inhaltlichen Bewertung. Damit die beteiligten Systeme
das Ubertragene in gleicher Weise ,verstehen®, ist neben der syntaktischen
auch eine semantische Standardisierung notwendig.

Seitihrer Griindung im Jahr 1999 (seinerzeit noch als , Telematikplattform fiir
Medizinische Forschungsnetze®) widmet sich die TMF Fragen der Interopera-
bilitdt und der Verwendung standardisierter Terminologien und Vokabulare
in der medizinischen Forschung. Einiges hat sich seither bewegt! Auf der Ebe-
ne der Datenelemente ebenso wie auf der der Werkzeuge konnte eine Vielzahl
von Vereinheitlichungen auf den Weg gebracht werden - auch wenn wir von
einer umfangreichen Standardisierung von Forschungsdaten immer noch ge-
nauso weit entfernt sind wie von deren weitgehender Integration mit Versor-
gungsdaten.

So sehen wir im Bereich der Patientenversorgung zwar die zunehmende Ver-
wendung internationaler Standards fiir die medizinische Dokumentation und
Kommunikation, die Fortschritte bei der Verbreitung semantischer Standards
sind aber nach wie vor gering. Das liegt nicht zuletzt daran, dass Dokumen-
tationsgewohnheiten nur schwer zu dndern sind und die Einarbeitung und
Nutzung internationaler Nomenklaturen einen erheblichen zusitzlichen Auf-
wand erfordert. Zudem fehlt es auf diesem Gebiet an einer einheitlichen, zwi-
schen verschiedenen Anwendungsdomdnen abgestimmten Entwicklungs-
agenda.

Dem Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) ist daher sehr dafiir zu dan-
ken, dass es dem Bereich ,,Standardisierung* im Frithsommer 2013 einen neu-
en Impuls gegeben und zu zwei Expertenworkshops eingeladen hat, die eine
Bestandsaufnahme der Nutzung von Terminologie-Systemen in Patientenver-
sorgung, medizinischer Forschung und Gesundheitswirtschaft in Deutsch-
land zum Ziel hatten. Die Workshops wurden in Kooperation mit dem Indus-
trieverband Bundesverband Gesundheits-IT (bvitg), dem Bundesministerium
fiir Wirtschaft und Energie (BMWi) und der TMF unter fachlicher Leitung und
Moderation von Prof. Dr. Jiirgen Stausberg (Miinchen) und Prof. Dr. Otto Rien-
hoff (Gottingen) durchgefiihrt. Aus den BMG-Expertenworkshops resultierten
Kernthesen zum weiteren Vorgehen, die sich im vorliegenden Band als An-
hang1wiederfinden. Fiir die Méglichkeit, die Workshop-Ergebnisse in dieser
Art weiterverwenden zu diirfen, ist die TMF allen genannten Partnern zu gro-
fem Dank verpflichtet.
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Editorial der TMF

Die soeben erwihnte Bestandsaufnahme fand ihre Fortsetzung in einer vom
BMG geforderten Vorstudie (,,Terminologie-Vorstudie D-A-CH: Workshops
zur Identifizierung des Erganzungsbedarfs an Terminologie-Bausteinen
fiir ausgewahlte e-Health-Anwendungen®, FKZ 2513FSB507), die von Septem-
ber 2013 bis Marz 2014 gemeinsam von der Abteilung fiir Medizinische Infor-
matik der Universitatsmedizin Géttingen (UMG) und der TMF durchfithrt wur-
de. Im Rahmen der Vorstudie fanden fiinf Expertenworkshops statt, an denen
neben den Bundesministerien fiir Gesundheit in Deutschland, Osterreich und
der Schweiz sowie deren nachgeordneten Stellen (DIMDI, Gematik, ELCA
GmbH, e-Health Suisse) eine Reihe fithrender Experten aus den drei Landern
teilnahm. In Fortfiihrung der BMG-Workshops sollte eine Abstimmung im
deutschsprachigen Raum angestofien werden. Drei ausgesuchte Anwendungs-
bereiche wurden hierzu exemplarisch beleuchtet:

1. Patientenkurzakten (sogenannte ,patient summaries®, in Ankniipfung
an das europdische epSOS-Projekt),

2. die Medikationsdokumentation und

3. das elektronische Meldewesen zum Infektionsschutz.

Zweck der Arbeiten war die Forderung der technischen und semantischen
Interoperabilitit bei der grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung und
zwischen den jeweiligen nationalen Versorgungsprozessen. Fiir jeden Anwen-
dungsbereich wurden in den Expertenworkshops die derzeit verfiigbaren und
genutzten Terminologie-Systeme aus Sicht der drei Lander bewertet. Im An-
schluss daran wurde eine Empfehlung formuliert, welche Schritte in Deutsch-
land - auch und gerade mit Blick auf die Entwicklung in den anderen beiden
Lindern - auf diesem Gebiet unternommen werden sollten. Mittels Online-
Kommentierung gelang es zudem, den fachlichen Input weiterer Experten
einzubeziehen.

Diese Empfehlung wurde dem (deutschen) BMGC im Friithjahr 2014 iibergeben
und wird als Teil A des vorliegenden Bandes nunmehr 6ffentlich verfiigbar
gemacht. Fiir das erfolgreiche Zusammentragen der konsentierten Ergebnis-
se war die Projektgruppe von UMG und TMF (Prof. Dr. Otto Rienhoff, Dr. Phi-
lipp Weil, Linda Gusky und Christian Bauer von der UMGC sowie Sebas-
tian C. Semler und Kerstin Bockhorst von der TMF-Geschaftsstelle) verantwort-
lich. Ein grofer Dank geht auch an das Deutsche Institut fiir Medizinische
Dokumentation und Information (DIMDI), namentlich Dr. Stefanie Weber,
Dr. Barbara Hoefgen und Dr. Christine Haas, die das Projekt fachlich begleitet
und unterstiitzt haben. Die inhaltliche Ausgestaltung ist vor allem das Ver-
dienst der Experten, die an den Workshops teilgenommen und mit ihren Vor-
tragen und Diskussionsbeitragen die Empfehlungen gepragt haben. Fiir die
Administration der Workshops danken wir Juliane Gehrke, Daniela Brauer
und Saskia Mowinski aus der TMF-Geschaiftsstelle ganz herzlich. Besonderer
Dank gilt dem BMG, welches das Projekt nicht nur finanziell geférdert hat,
sondern vertreten durch Dr. Doris Wilke und Dr. Falk Schubert immer wieder
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Editorial der TMF

Sorge dafiir trug, dass die Diskussionen in den Workshops auf die urspriing-
liche Fragestellung fokussiert blieben.

Fiir die Buchversffentlichung der Projekt-Empfehlungen musste deren fach-
licher Kontext in einer geeigneten Form dargestellt werden. Die Herausgeber
und die TMF sind daher all jenen Experten dankbar, die zu ausgewihlten
Themen der Workshops ausfiihrliche Originalbeitrage beigesteuert haben.
Diese Beitrdge finden sich im Teil B des vorliegenden Bandes und vermitteln
dem Leser wertvolle Hintergrundinformationen zu den eigentlichen Empfeh-
lungen. Erst diese Beitrdge machen den vorliegenden Band zu einer ,,runden
Sache®.

Die TMF freut sich, mit Unterstiitzung des BMG die Bestandsaufnahme me-
dizinischer Terminologien und Ordnungssysteme in den deutschsprachigen
Lindern nunmehr der Offentlichkeit zur Verfiigung stellen zu kénnen. Zur
weiteren Diskussion wurden die aktuellen Beitrdge noch durch das Ergebnis
eines fritheren TMF-Projekts ergianzt. Bereits im Januar 2007 lud die TMF ge-
meinsam mit HLy Deutschland (TC Terminologien) und der CMDS (Projekt-
gruppe Standardisierte Terminologien in der Medizin) zu einem ersten Dialog
iiber die Nutzung von Terminologien in Forschung und Versorgung ein (Vos3-
o1, Expertenworkshop , Terminologien und Ontologien in der medizinischen
Forschung und Versorgung*®). Die daraus hervorgegangenen, vergleichsweise
kurzen Abschlussempfehlungen sind dem vorliegenden Band als Anhang 2
beigefiigt. Manches des damals Problematisierten hat sich zwischenzeitlich
erledigt (hier sei beispielsweise auf die heutige Verfiigbarkeit von Termino-
logie-Servern und Metadaten-Repositorien verwiesen). Vieles ist jedoch auch
heute noch aktuell - was nicht nur die Komplexitit der Materie unterstreicht,
sondern auch die langsame Umsetzung semantischer Standardisierungen in
den Fokus einer konsens- und lésungsorientierten Diskussion innerhalb der
Fachcommunity riicken sollte.

Ein Buch mitvielen Co-Autoren ins Leben zu rufen, ist fiir alle Beteiligten eine
besondere Herausforderung. Deshalb sei zu guter Letzt allen Beteiligten fiir
ihre Geduld und unermiidliche Kooperationsbereitschaft gedankt, ganz be-
sonders aber Frauke Budig von der Medizinisch Wissenschaftlichen Verlags-
gesellschaft sowie Antje Schiitt und Dr. Elke Witt von der TMF-Geschéftsstel-
le, die bei der koordinierenden Begleitung, der Aufbereitung der Beitrige und
dem Lektorat GrofRartiges geleistet haben. Ohne ihre Unterstiitzung wére die
Veréffentlichung des vorliegenden Bandes nicht moglich gewesen.

Fiir die TMF - Technologie- und Methodenplattform fiir die vernetzte medizi-
nische Forschung e.V. (TMF) im Auftrag des Vorstands

Sebastian C. Semler Prof. Dr. Michael Krawczak
(Ceschiftsfiihrer) (Vorstandsvorsitzender)
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1 Einfiihrung und Lesehilfe

Otto Rienhoff und Sebastian C. Semler

Der vorliegende Band dokumentiert die Ergebnisse - die wichtigsten Beitrdge
sowie die abschlieffenden Empfehlungen - eines Projekts?, das vom Bundes-
ministerium fiir Gesundheit (BMG) 2013/14 geférdert wurde und sich einer
komplexen Thematik annahm: der Frage, wie man im nationalen Rahmen,
aber auch dariiber hinaus in den deutschsprachigen Landern, erreicht, dass
vermehrt international standardisierte Terminologien und Ontologien in den
Dokumentations- und Kommunikationsprozessen der Medizin eingesetzt wer-
den. Hierzu wurden Konsensus-Workshops mit Fachexperten aus Deutsch-
land, Osterreich und der Schweiz (D-A-CH) durchgefiihrt, die anhand ausge-
wahlter Anwendungsszenarien fiir die Patientenversorgung, die medizinische
Forschung und die Gesundheitswirtschaft eine Bestandsaufnahme vornah-
men und Handlungsempfehlungen ableiteten. Die Einzelheiten hierzu sind
in den einleitenden Abschnitten des nachfolgenden Kapitels dargestellt.

1, Terminologie-Vorstudie D-A-CH: Workshops zur Identifizierung des Ergdnzungsbedarfs an Terminologie-Baustei-
nen fiir ausgewahlte e-Health-Anwendungen®, FKZ 2513FSB507
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Die abgestimmten Thesen und Handlungsempfehlungen werden in Teil A
dieses Bandes veréffentlicht. Die an den Workshops teilnehmenden Experten
aus Wissenschaft, Verbinden und Industrie Autoren wurden gebeten, ihre
Beitrdge - auch unter dem Eindruck der Diskussionen in den Sitzungen - zu-
sammenzufassen. Diese Originalbeitrdge bilden Teil B dieses Bandes und lie-
fern den fachlichen Hintergrund zu den eingangs vorgestellten Thesen und
Handlungsempfehlungen. Einige Beitrage bieten Informationen zu relevanten
Terminologiesystemen, aber auch zu notwendigen Infrastrukturen. Andere
Beitrage erdrtern grundsatzliche Fragen wie Begriffsklarungen und Akzep-
tanzhiirden oder erginzen und kommentieren die im D-A-CH-Projekt vorge-
legten Thesen und Handlungsempfehlungen. Teil B rundet die Bestandsauf-
nahme zur Nutzung von Terminologien und Ontologien ab, er befindet sich
auf dem fachlichen Stand von Ende 2014 (nur punktuell wurden bis August
2015 Aktualisierungen vorgenommen).

Dem D-A-CH-Projekt gingen im Mai/Juni 2013 zwei Workshops in Berlin vor-
aus, die in Abstimmung mit dem Bundesministerium fiir Gesundheit zum
einen durch den Verband der fithrenden IT-Anbieter im Gesundheitswesen
bvitg e.V. und zum anderen durch die TMF e.V. vorbereitet und organisiert
wurden. Beide Veranstaltungen wurden von einem der Herausgeber zusam-
men mit Prof. ]. Stausberg, Essen, moderiert. Die aus diesen Workshops her-
vorgegangenen ,Kernaussagen“ wurden zur besseren Nachvollziehbarkeit des
gesamten Arbeitsprozesses dem vorliegenden Band als Anhang beigefiigt,
ebenso der Ergebnisbericht eines bereits im Januar 2007 von TMF, HLy und
GMDS durchgefiihrten Expertentreffens zur Nutzung von Terminologien und
Ontologien in der medizinischen Forschung.

Danksagung

Die Herausgeber sind allen Kolleginnen und Kollegen Wissenschaft, Verban-
den und Industrie, die an den genannten Workshops teilgenommen, sehr
dankbar fiir ihre Beteiligung und ihren Input zur fachlichen Diskussion. Nur
durch diese breite Beteiligung ist es moglich gewesen, das notige Spezialwis-
sen zu den unterschiedlichen Belangen auf dem Feld der Semantik in der Me-
dizin zusammenzutragen. Ein ganz besonderer Dank gilt denjenigen Kollegin-
nen und Kollegen, die sich bereit erklart haben, einen Textbeitrag zum vorlie-

2 Zusammenfassungen der Ergebnisse sind bereits in folgenden Publikationen verdffentlicht worden: 1) Semler SC,
Weil P, Bockhorst K, Bauer CR, Gusky L, Rienhoff 0. Nutzung von Terminologien und Ordnungssystemen in der Me-
dizin in Deutschland, Osterreich und Schweiz - Stand und Perspektiven. In: GMDS 2014; 59. Jahrestagung der Deut-
schen Gesellschaft fiir Medizinische Informatik, Biometrie und Epidemiologie e V. (GMDS); 20140907-20140910; Got-
tingen; DOCAbstr. 365/20140904. http://www.egms.de/static/en/meetings/gmds2014/14gmds099.shtml (2014).
2) Rienhoff 0, Semler SC, Bockhorst K, Bauer C, Gusky L, Weil P. Terminologie-Nutzung in den D-A-CH-Landern: Stand
und Perspektiven. In: Semler SC, Schmiicker P, Dujat C: Telemed 2014 (Hrsg.): Dokumentation und Archivierung, Haf-
tungsfragen und Patientenrechte in der Gesundheitstelematik und Telemedizin. Tagungsband zum 19. Nationalen
Forum fiir Gesundheitstelematik und Telemedizin; Oktober 2014. AKA, Berlin, S. 101-110. (2014)
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genden Band beizusteuern - und somit eine breitere Gesamtdarstellung des
Feldes gegeniiber der interessierten Offentlichkeit zu ermdglichen. Fiir die
fachliche Beratung des Projekts sind die Herausgeber den Kolleginnen und
Kollegen des Deutschen Institut fiir Medizinische Dokumentation und Infor-
mation (DIMDI), Dr. Stefanie Weber, Dr. Barbara Hoefgen und Dr. Christine
Haasund Dr. Michael Schopen, zu groffem Dank verpflichtet, ebenso Dr. Doris
Wilke und Dr. Falk Schubert vom Bundesministerium fiir Gesundheit fiir ihre
engagierte, stringente und stets konstruktive Projektbegleitung. SchlieRlich
sei herzlicher Dank an Dr. Matthias von Schwanenfliigel und Dittmar Padeken
vom Bundesministerium fiir Gesundheit ausgesprochen, von denen das Vor-
haben urspriinglich angestofden worden war - in Abstimmung mit dem Bun-
desverband Gesundheits-IT (bvitg), vertreten durch Bernhard Calmer, dem
ebenfalls fiir seine Kooperation Dank gebiihrt.

Wirkung der Workshops

Das Thema Terminologien und medizinische Ordnungssysteme konnte durch
die vom BMG geforderten Aktivititen der Jahre 2013 und 2014 wieder in das
Bewusstsein der Medizininformatik-Szene in Deutschland zuriickgerufen wer-
den. Wihrend die Kompetenz an einigen Fachhochschulen gepflegt wird, ist
sie an den Medizinischen Fakultiten neu aufzubauen, weil fast alle diesbeziig-
lich ausgewiesenen Professuren in den vergangenen Jahrzehnten nicht nach-
besetzt wurden.

Einige kompetente industrielle Marktakteure kénnen ein volles Dienstleis-
tungsspektrum auf dem Feld der medizinischen Terminologiesysteme anbie-
ten. Fiir den Aufbau der fiir die Forschung nutzbaren elektronischen Patien-
tenakten sind jedoch hohe Fachkompetenzen auf diesem Sektor als humane
Ressource in den Forschungsinfrastrukturen der Medizinischen Fakultiten
unersetzlich. Die ab 2016 zu erwartende langfristige Férderung der Medizin-
informatik-Infrastruktur an den deutschen Medizinischen Fakultiten wird
den Aufbau entsprechender Kapazititen fiir die Nutzung von international
gingigen Terminologiesystemen zugunsten translationaler Forschungspro-
zesse unterstiitzen.

Damit einhergehend miissen bestehende Defizite in Aus- und Weiterbildung
auf diesem Feld behoben werden. In besonderer Weise betrifft dieses Thema
auch die Berufssparte der medizinischen Dokumentation mit ihren unter-
schiedlichen Ausbildungsniveaus.:

Deutschland steht insgesamt bei diesem Thema heute vor einem grofRen aka-
demischen Nachholbedarf.

3 Dies wird aktuell in einer Publikation adressiert: Rienhoff O, Buckow K. Transformation des Gesundheitswesens
durch Informationsinfrastrukturen - Konsequenzen fiir die Aus- und Fortbildung in der Medizinischen Dokumen-
tation. Forum der Medizin_Dokumentation und Medizin_Informatik (mdi) 17(2015), Heft 3, S. 105-108)






2 Thesenpapier des D-A-CH-Projekts.
Empfehlungen an das Bundesministerium
fiir Gesundheit

Philipp Weil, Linda Gusky, Christian Bauer, Kerstin Bockhorst,
Sebastian C. Semler und Otto Rienhoff

Die nachfolgenden Empfehlungen wurden zum Abschluss des Projekts ,Terminologie-Vorstudie
D-A-CH: Workshops zur Identifizierung des Ergdnzungsbedarfs an Terminologie-Bausteinen fiir aus-
gewahlte e-Health-Anwendungen” bereits an das Bundesministerium fiir Gesundheit iibergeben.

2.1 Hintergrund

Mitte 2013 wurden in Berlin zwei Workshops zu ,,Ordnungssystemen in der
Medizin“ veranstaltet. In diesen wurde die Dringlichkeit einer Férderung des
Einsatzes professionell entwickelter und international abgestimmter Ord-
nungssysteme (im Folgenden: [medizinische| Terminologiesysteme) festge-
stellt. Dieser breite Konsens, den Experten aus Wissenschaft und Wirtschaft
sowie aus der Versorgung gemeinsam formuliert hatten, fithrte zu einem vom
Bundesministerium fiir Gesundheit initiierten Nachfolgeprojekt, in welchem
anhand von drei Anwendungsbeispielen konkretere Empfehlungen zum Be-
darf abgeleitet werden sollten. Dieses Projekt vereint Vertreter der deutsch-
sprachigen Linder Osterreich (A), Schweiz (CH) und Deutschland (D) - auch
um mogliche Strategien fiir ein gemeinsames Vorgehen in diesem Themen-
komplex zu sondieren.

Im Rahmen des Projektes , Terminologie-Vorstudie D-A-CH: Workshops zur
Identifizierung des Erganzungsbedarfs an Terminologie-Bausteinen fiir aus-
gewdhlte e-Health-Anwendungen® wurden Ende 2013 drei Workshops zu ver-
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schiedenen Themenschwerpunkten abgehalten. Im ersten Workshop am
28. Oktober 2013 wurde in einer Expertenrunde der Themenkomplex der ,,Pa-
tientenkurzakten® am Beispiel des epSOS-Projekts aufgegriffen. Im zweiten
Workshop am 29. Oktober 2013 wurden Terminologiesysteme fiir die Medika-
tionsdokumentation erértert, und im dritten Workshop am 9. November 2013
wurde tiber Meldeinhalte im Infektionsschutz diskutiert. In einem Konsoli-
dierungsworkshop am 18. Dezember 2013 wurden die Ergebnisse der Experten-
workshops innerhalb der deutschen Gruppe noch einmal analysiert und resti-
miert. Dieses Resiimee dient als Basis fiir den abschlieflenden Workshop am
13.02.2014, der wiederum mit Vertretern aus Osterreich und der Schweiz statt-
fand.

In den Debatten der Workshops wurde deutlich, dass man detaillierten Lésun-
gen nur schrittweise niher kommt. Hierfiir werden dezidierte Use Cases be-
notigt (wie zum Beispiel die Definition eines Kerndatensatzes fiir den Arztbrief
im grenziibergreifenden Behandlungsfall) und zugleich eine sukzessive, auf
Konsistenz achtende Arbeit an einem Gesamtplan. Deshalb folgt als ein Er-
gebnis der Workshops, dass eine Konkretisierung von Lésungen nicht in Form
eintagiger Treffen mit einer groRen und heterogenen Gruppe von Experten zu
erreichen ist, sondern dass neue Arbeitsprozesse, Regelungen und Investitio-
nen genauso erforderlich sind wie die langfristige Bereitstellung von Ressour-
cen fiir Fortentwicklung und Wartung der Infrastruktur sowie der Aufbau
entsprechender Experten in Deutschland.

2.2 Handlungsfelder

Um zu tbergreifenden Empfehlungen zu kommen, die nicht nur Spezialas-
pekte einzelner Terminologiesysteme aufgreifen, sondern eine umfassende
Betrachtung der notwendigen Prozesse und Strukturen erlauben, ist es wich-
tig, unterschiedliche Handlungsfelder und Teilprozesse bei der Einfithrung
und Nutzung von Terminologiesystemen zu unterscheiden. Im Verlauf der
Diskussion in den Expertenworkshops hat sich folgende Gliederung als hilf-
reich erwiesen:

1. Konzeption zur Einfiihrung und Anwendung von Terminologiesystemen

2. Terminologie-Bereitstellung und -Pflege

3. (Weiter-)Entwicklung von Terminologien (vorrangig auf internationaler
Ebene)

4. Steuerung und Weiterentwicklung der Einfiihrung und Anwendung von
Terminologien (national, aber international abgestimmt, insbesondere
im D-A-CH-Kontext)

5. Entwicklung und Betrieb von Infrastrukturen und Werkzeuge zur Ter-
minologie-Bereitstellung und -Nutzung

6. Begleitforschung zur Anwendung (medizinische, 6konomische, tech-
nologische und Public Health-Aspekte)
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Eine Vielzahl von Akteuren bedient diese unterschiedlichen Handlungsfelder.
Einige Felder bedtrfen zentraler Vorgaben, andere sind im freien Markt zu
gestalten. Eine zentrale Koordination, die relevante Gruppen dieser Akteure
einbezieht, aber steuernde Impulse setzen kann, ist unerlisslich fiir ein er-
folgreiches Vorgehen, das eine durchgdngige Nutzbarkeit einheitlicher Ter-
minologiesysteme in definierten Bereichen der medizinischen Dokumenta-
tion und Kommunikation erreichen will.

2.3 Empfehlungen

In den drei Workshops konnten fiir die genannten Anwendungsfelder Anfor-
derungen an Terminologiesysteme ermittelt werden, die aus den Berichten
zu den Workshops 1 bis 3 hervorgehen. Aus diesen und iibergreifenden Dis-
kussionen wéihrend der Workshops lief3en sich allgemeine Empfehlungen zu
einem moglichen Einstieg in eine verbindliche und linderiibergreifend ver-
einheitlichte Nutzung von international standardisierten Terminologiesyste-
men ableiten. Diese Empfehlungen betreffen:

= Nutzungsempfehlungen im Allgemeinen und in Bezug auf einzelne Ter-
minologiesysteme;
mogliche Vorgehensweisen zur Einfithrung derselben;
Vorschldge zu Infrastrukturen und Rahmenbedingungen;
Vorschldge zur Kooperation der drei D-A-CH Linder.

Es konnte - bis auf einzelne kritische Stimmen - eine deutliche Empfehlung
zur Nutzung von LOINC (und UCUM) in der Ubermittlung von Laborbefun-
den sowie eine Empfehlung fiir einen schrittweisen Einstieg in die Nutzung
von SNOMED CT als mogliche, langfristig zu verwendende Referenztermi-
nologie aus den Workshopdiskussionen abgeleitet werden. Diese Empfeh-
lungen begriinden sich iiberwiegend auf den dokumentierten Aussagen zur
Niitzlichkeit und dem zukiinftigen Potential einer breiten Nutzung. Diese
Terminologiesysteme wurden in allen Workshops immer wieder als mogliche
Lésungen von Detailproblemen genannt¢. Teile davon werden in Osterreich
und in der Schweiz bereits mancherorts eingesetzt oder sind zur Nutzung vor-
gesehen, so dass hier eine Abstimmung des Vorgehens zweckmafig ist. Bei
der Entwicklung und Nutzung von Terminologiesystemen sollte immer der
Nutzen fiir die medizinische Versorgung beriicksichtigt werden.

4 In Workshop 1 ist die Verwendung einiger SNOMED Terme durch das epSOS-Projekt sogar im Master-Value-Set
vorgeschlagen worden. In Workshop 2 ist die Verwendung von SNOMED und LOINC im Zusammenhang mit einer
mehr indikationsorientierten Medikationsdokumentation fiir einige Inhalte, wie zum Beispiel der Kodierung der
Stdrke von Allergien, genannt worden. Auch in Workshop 3 wurde sich fiir eine Verwendung ausgesprochen, da
hier die Verwendung von SNOMED und LOINC in den anderen Landern schon avisiert ist.
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2.4 LOINC

Es wurde eine klare Empfehlung fiir die Verwendung von LOINC ausgespro-
chen, vor allem im Bereich der Labordiagnostik im Zusammenhang mit dem
Infektionsschutz. Dabei wurde vor allem fiir die Mikrobiologie der LOINC-Ko-
dierung grofes Potential zur Weiterentwicklung gesehen, zum Beispiel wird
die Kodierung auf dem Gebiet der meldepflichtigen Erreger weiterentwickelt
[Pantazoglou etal., 2013]. Aber auch im epSOS-Projekt ist die Verwendung von
80 LOINC-Kodes innerhalb des Master Value Set Catalogue (epSOS MVC) vor-
gesehen. Die grundsatzliche Verwendung von LOINC wurde im Gremium der
Experten auch deshalb beftirwortet, da LOINC sowohl in Osterreich als auch
der Schweiz zur Verwendung empfohlen wird.

LOINC bietet zudem den Vorteil, dass es kostenfrei zur Verfiigung steht und
dank seiner kontinuierlichen Entwicklung seit 1995 in den relevanten Anwen-
dungsgebieten als stabil gelten kann. Dessen ungeachtet kommen bei den
Updates, in der Regel zweimal pro Jahr, stets neue Kodes hinzu, wahrend we-
nige alte wegfallen. Diese Aufgaben fiithrt das Regenstrief-Institut [Regens-
trief-Institute, 1994-2014a] durch und stellt die Katalogdaten samt entspre-
chender Verarbeitungswerkzeuge (wie z.B. RELMA [Regenstrief-Institute,
1994-2014b]) weltweit zur Verfiigung. Zudem wird der Katalog fiir Deutschland
durch das DIMDI verfiigbar gemacht. Als Maintenance-Aufgabe fiir die
deutschsprachigen Lander verblieben ggf. die Nachiibersetzung und insbe-
sondere die Priifung, ob sich durch die veranderte Kodeauswahl Veranderun-
gen fiir einzelne empfohlene oder vorgeschriebene Value Sets ergeben. Diese
Priifung sollte allerdings aufgrund der geringen Anzahl sich verdndernder
Kodes fiir den Laborbereich iiberschaubar sein. Bei einer Nutzung in anderen
Anwendungsbereichen (z.B. Nutzung zur Kodierung von Dokumentationsein-
heiten) mag dies anders aussehen.

Weiterhin liegt fiir LOINC bereits eine deutsche Teiliibersetzung durch das
DIMDI vor, bei deren Erstellung Vorarbeiten von Prof. Hiibl aus Wien und von
deutschen Experten berticksichtigt wurden. Eine vollstindige Ubersetzung ist
aber nach Auffassung der beteiligten Experten aus der Laborpraxis unerldss-
lich, um Einstiegshiirden fiir das mit dem Kode-Mapping befasste Personal
in den Laboren und Diagnostikinstituten zu verringern. Ein Einstieg in den
Laboren und Diagnostikinstituten bietet den Vorteil, normierte Daten zur Ver-
fiigung stellen zu kénnen, ohne dass sich Arzte und anderes klinisches Perso-
nal mit Kataloglisten, Kode-Mapping und der Nutzung dieser Terminologie-
systeme befassen miissen. Dieser Einstieg ldsst sich so gestalten, dass nur ein
sehr begrenzter Schulungsaufwand anfillt. Zudem sind fiir die klinikinternen
Primdrsysteme zundchst keine zwingenden Anderungen erforderlich; viel-
mehr kann es den Primérsystemen iiberlassen werden, ob und wie sie die
LOINC-Kodes aus den Laboren in ihrer Dokumentation weiterverwenden.

10
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Gleichwohl hat LOINC auch Nachteile und Unzuldnglichkeiten. Eine Verwen-
dung von LOINC in tiber den Bereich der Laborbefundkommunikation hinaus-
gehenden Informationsmodellen ist aufgrund der hohen Granularitit des
LOINC-Katalogs nicht unproblematisch [Semler, 2003]. Komplexe Befunde,
wie z.B. in der Mikrobiologie, sind umstidndlich in der Verwendung. Auch
fehlen einzelne Kodes fiir spezifische Untersuchungsarten oder Dokumenta-
tionseinheiten.

Hierfiir braucht es Erweiterungen zur Verwendung des jeweils aktuellen
LOINC-Katalogs. Zum einen besteht die Méglichkeit der Beantragung von neu-
en LOINC-Kodes beim Regenstrief-Institut. Diese flieflen dann in den nédchsten
Katalog-Release ein; eine einheitliche Verfahrensweise fiir die Kode-Nutzung
im Zwischenzeitraum miisste festgelegt werden.

Zum anderen bietet sich SNOMED CT als Erweiterung an, insbesondere um
die fehlende Hierarchisierung in LOINC, aber auch einzelne komplexe Kodier-
inhalte abzubilden. Die Verwendung von SNOMED CT hierbei bietet aufgrund
der Michtigkeit SNOMEDs als Referenzterminologie zusdtzliche Optionen der
Integration und Weiternutzung der kodierten Daten. Die in Aussicht stehen-
de Kooperation zwischen LOINC und SNOMED unter dem Dach der IHTSDO
[IHTSDO, 2014] ldsst aufRerdem auf eine tiefere Integration des LOINC-Kodes
in SNOMED CT und damit verbundene Synergien hoffen. Alternativ zur
SNOMED-Verwendung bediirfte es eines selbstentwickelten Katalogs zur not-
wendigen Erweiterung von LOINC.

Empfehlungen zu LOINC:

1. Eine Nutzung von LOINC im Bereich der Laborkommunikation sollte in Deutschland zeit-
nah erreicht werden. Eine Ubermittlung von Laborbefunden mit LOINC ist
in Osterreich und der Schweiz schon etabliert oder geplant, so dass ein
internationaler Austausch mit Hilfe von LOINC sofort méglich ist.

2. Die Verwendung von LOINC sollte in klar definierten Bereichen vorgeschrieben werden.
Eine allgemeine Empfehlung reicht nicht aus. Durch dieses Vorgehen
soll eine Verbindlichkeit erreicht werden, die eine flichendeckende Ver-
wendung von LOINC tber die Zeit anstrebt. Anwendungen, die einen
Mehrwert generieren, sind zum Beispiel im Bereich des Infektionsschut-
zes durch automatisierte Auswertung und Erkennung von Infektions-
meldetriggern moglich. Dies bedarf einer abgestimmten Projektpla-
nung zwischen Anwendern in Versorgung (z.B. Labormedizin) und For-
schung, Experten und Umsetzungsverantwortlichen.

3. Ein weiterer verbindlicher Einsatz von LOINC in anderen Bereichen ist zu priifen; hier-
bei sind insbesondere die LOINC-Kodes zur Kennzeichnung von Items
der medizinischen Dokumentation (Class-Types DOC.* aus dem Bereich
Clinical LOINC) zu beachten, die sich aus den IHE/HLy Spezifikationen
und ISO-Vorgaben ergeben.

11
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4. Ieitgleich mit LOINC sollte UCUM eingefiihrt werden. Da es sich bei LOINC um
Identifikatoren zur eindeutigen Bezeichnung von Labor- und anderen
Untersuchungsbefunden handelt, sollte im Rahmen der Befundkom-
munikation eine einheitliche Kodierung der entsprechenden MafRein-
heiten unbedingt beachtet werden. Diese Kodierung ist mit UCUM fiir
alle SI Einheiten moglich. UCUM ist wie LOINC gemeinfrei verfiigbar.
In einer Projektplanung sollten gemeinsam mit der Softwareindustrie
der Implementationsaufwand fiir die UCUM-Kodierung erdrtert werden.

5. LOINC sollte vollstandig iibersetzt werden. Durch die Anwendung in den Labo-
ren werden vor allem Technische Assistenten mit LOINC konfrontiert.
Damit eine Entwicklung von Mehrwert generierenden Anwendungen
erleichtert wird, ist eine Ubersetzung erforderlich. Als konkreter Mehr-
wert wurde in den Diskussionen (vor allem in Workshop 3) zum Beispiel
eine automatisierte Laborbefund-Meldung genannt.

6. Maintenance-Aufgaben sollten von allen drei Landern gemeinsam bestritten werden.
Die zustandigen Stellen in Deutschland, Osterreich und der Schweiz sollten gemeinsam
mit Fachvertretern der Nutzerkreise aus Versorgung (z.B. Labormedizin) und Forschung
einen standigen Arbeitskreis bilden, der zweimal jahrlich tagt. Dieser Arbeits-
kreis bewertet die sich durch die Updates ergebenden Verinderungen
des Katalogs und begleitet fachlich die jeweiligen Nachiibersetzungen
ins Deutsche.

Das DIMDI kann die zusitzliche Aufgabe der Koordination und Pflege
der Komplettiibersetzung nur mit Auftrag und zusitzlichen Ressourcen
sowie in Kooperation mit Fachgruppen bewdltigen.

2.5 SNOMED (T

Die moderne Medizin benétigt eine effiziente elektronische Verarbeitung von
medizinischen Daten der Klinik und Forschung. SNOMED CT stellt das um-
fangreichste Terminologiesystem zur Auszeichnung verschiedenster medizi-
nischer Aspekte dar und kann zur Einfithrung einer Fachsprache dienen, die
Weiternutzung und Auswertung von Daten in der Versorgung vereinfacht und
die Versorgungsdaten in der Forschung nutzbar macht.

Die Expertise, sich kompetent mit der Nutzung und Implementation des je
nach gewidhlten Nutzungsumfangs sehr komplex werdenden SNOMED CT oder
gar mit dessen Weiterentwicklung befassen zu kénnen, ist dufderst knapp ver-
treten, zumal der Bereich der Semantik in der Aus- und Weiterbildung im
Gesundheitswesen in den letzten Jahren nicht hinreichend beriicksichtigt
wurde.

Allerdings geht die Einfithrung von SNOMED CT auch mit einem nicht un-
erheblichen finanziellen Aufwand einher. Dabei sind vermutlich die Lizenz-
kosten fiir die IHTSDO der geringere Anteil der real erforderlichen Aufwen-
dungen. Aufbau einer Terminologie-Infrastruktur, Maintenance-Kosten sowie

12
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die Folgeaufwdnde bei Softwareherstellern und Anwendern diirften diese Auf-
wendungen deutlich tibersteigen. Diese und weitere Implikationen einer na-
tionalen Einfithrung von SNOMED CT wurden u.a. bereits 2006 in einem im-
mer noch aktuellen Positionspapier [Ingenerf und Schopen, 2006] der CMDS
beschrieben. Ein wesentliches Problem besteht darin, dass es - zumindest fiir
Deutschland - keine verldssliche Kosten- und Aufwandsabschétzung einer
umfassenden SNOMED CT-Einfiihrung gemaf einem konkreten Implemen-
tationsplan gibt. (Eine solche wirtschaftliche Bewertung war nicht Auftrag
der durchgefiihrten Expertenworkshops und ware in diesem Rahmen auch
nicht zu leisten gewesen.)

SNOMED (T stellt aber in unterschiedlichen Anwendungsgebieten die einzige
bestehende, international standardisierte Kodierungslosung an den Punkten
dar, an denen andere Systeme ihre , Liicken® haben, z.B. in der Kodierung von
Allergien und Medizintechnik, aber auch bei Arzneimitteln oder in der Mikro-
biologie. Entsprechend sieht auch der epSOS-Vorschlag fiir die internationale
Patient Summary rund 10% der Daten des Patient Summary vermittels SNOMED
CT-Kodierung vor.

Wenn aus den oben genannten Griinden ein Verwenden des gesamten
SNOMED CT-Systems nicht in einem Schritt moglich erscheint (z.B. um se-
riése Planungsstudien fiir einen mittelfristigen Aufbau durchzufiihren), er-
geben sich fiir diese , Liicken” im Kodierungsbedarf zwei mégliche Lésungen:

® Entwurfund Verwendung proprietarer schmaler Kataloge fiir die betref-
fenden Anwendungsgebiete, die im internationalen Rahmen, ggf. auch
trilateral abgestimmt werden kénnen;

= die Identifizierung und Nutzung speziell benétigter Ausschnitte des
SNOMED CT-Systems (definierte Value-Sets), die zunichst dhnlich ein-
fach wie proprietdre Kataloge angewandt werden, aber die Option einer
zukiinftigen Erweiterung und damit vereinfachter semantischer Inter-
operabilitit nicht verbauen.

Die Schweiz verfolgt einen entsprechenden stufenweisen Einstieg und strebt
in einem Drei-Jahres-Plan bereits eine Mitgliedschaft in der IHTSDO an. Auch
Osterreich zieht die Nutzung zunachst einiger weniger SNOMED CT-Kodes in
diesem Sinne in Betracht. Fiir Deutschland wdre zu iiberlegen, ob eine dhn-
liche Verfahrensweise sinnvoll und lizenztechnisch moglich ist.

Durch eine langfristige Beteiligung aller D-A-CH Linder an einer Mitglied-
schaft in der IHTSDO konnte die Mitgestaltung von SNOMED CT im deutsch-
sprachigen Raum durch koordinierte Absprache gestiarkt werden. Auch die
Moglichkeit, iiber die europdische Kommission eine gemeinsame Verhand-
lungsbasis gegentiber der IHTSDO zu etablieren, wurde als Alternative be-
nannt; dabei ist der besondere Status der Schweiz zu beriicksichtigen. Eine
internationale Interoperabilitidt wird nicht ohne umfangreiches Mapping und
aufwindige internationale Absprachen zu erreichen sein, so dass insgesamt
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die Option einer stufenweisen Nutzung einzelner SNOMED CT-Bereiche plau-
sibel erscheint.

Zwar ist die Verwendung von SNOMED CT also nicht zwingend vorgeschrie-
ben, die Alternative multipler proprietdrer Kataloge (in Ergdnzung zu anzu-
wendenden Katalogsystemen wie ICD oder LOINC) erscheint jedoch langfristig
nicht attraktiver.

Empfehlungen zu SNOMED CT:

1.

SNOMED (T ist mittelfristig als Referenzterminologie im internationalen Kontext alter-
nativlos. Sie bietet einen zusatzlichen Nutzen nicht nur fiir Bereiche, die
durch andere Kodierungen noch nicht ,erschlossen® sind. Mit
SNOMED CT kann ein Terminologiesystem eingefiihrt werden, das die
Versorgungsdaten in der Forschung verwendbar macht - auch im inter-
nationalen Austausch. Dies wird auch durch die Harmonisierung von
SNOMED CT mit anderen Terminologiesystemen (ICD-11, ICF, LOINC)
unterstiitzt

. Eine schrittweise Einfiihrung ist conditio sine qua non. Dabei sei an dieser Stelle

auf das Schweizer Modell hingewiesen, in dem die schrittweise Anna-
herung an das gesamte SNOMED System erfolgt. Wichtig ist dabei aber
zu beachten, dass am Ende das gesamte SNOMED System genutzt wer-
den kann - in Ergdnzung zu bestehenden und genutzten Terminologie-
systemen.

. Es wird empfohlen, alternativ mehrere geeignete Lizenzmodelle zu priifen

und zu verhandeln: 1. auf EU-Ebene (EU-weite Lizenz), 2. auf D-A-CH-
Ebene (Lizenz fiir deutschsprachigen SNOMED in den D-A-CH-Ldndern);
3. hierbei jeweils abgestufte Lizenzen fiir eine schrittweise Einfiihrung.
Hier ist jedoch zu bedenken, dass eine mégliche EU-Lizenz nur eine
rechtliche Grundlage bieten kann. Die inhaltlichen Aspekte miissen auf
nationaler Ebene behandelt werden.

. Fiir die Verwendung von SNOMED (T ist eine umfangreiche Infrastruktur aufzubauen, da

ein solches System die intrinsischen Vorteile von Terminologiesystemen
nur mit Hilfe von Terminologie-Servern, Metadaten-Repositories, Map-
ping-Diensten etc. beherrschbar und verwendbar gemacht werden
kann. Diese Infrastruktur benétigt mehrere Jahre zum Aufbau - dies
passt zu einer schrittweisen Einfithrung.

Eine verbindliche Entscheidung fiir eine SNOMED CT-Einfiihrung in diesem Sinne wird
empfohlen, damit die Ubergangszeit effektiv fiir Vorbereitungen genutzt
werden kann. Hierzu gehéren insbesondere eine wirtschattliche Planungs-
studie zur Einfithrung sowie eine Begleitforschung zur Nutzenbewertung von
SNOMED CT fiir Versorgung und Forschung. Eine prospektive Kostenschdtzung
kénnte z.B. durch Nutzung von Erfahrungswerten von Nachbarlindern
(insb. den Niederlanden) erfolgen.
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2.6 Weitere, bereits verwendete Systeme

Da die Anschaffung von SNOMED CT oder LOINC zwangsldufig mit hohen In-
vestitionen verbunden ist oder einen hohen Aufwand an Maintenance und
Koordination induziert, wurde iiberlegt, ob bestehende Systeme nicht in aus-
reichender Weise angepasst werden kénnen, um diese Anschaffungs- und
Koordinationskosten zu vermeiden. Diese Uberlegung ist auch durch die noch
nichtverbreitete und wenn nur in Ausschnitten vorgeschriebene Verwendung
von SNOMED CT zu erwdhnen. Das einzige Projekt auf EU-Ebene, das eine
Verwendung von SNOMED CT vorschreiben kénnte, ist die Patient Summary des
epSOS-Projekts, in der die Kodierung von ca. 10% der Daten der Patient Summa-
ry mit SNOMED CT-Terms durchgefiihrt wird. Ohne verbindliche Einfiihrung
der Patient Summary sind die Mitgliedstaaten nicht verpflichtet, SNOMED CT
einzufiihren bzw. als verbindlichen Standard festzulegen.

1. Fiir die gemeinsame Nutzung der Diagnosenkodierung stehen in der D-A-CH-Region ICD-
10-GM und ICD-10-WHO zur Verfiigung, da die Moglichkeit einer Uberleitungs
besteht. Durch die Verwendung der ICD-Kodierung innerhalb der
D-A-CH-Region konnten als Erginzung und zur differenzierteren Dar-
stellung medizinischer Sachverhalte in der Diagnosen-Klassifikation der
ICD-10 die Alpha-IDs als Kodierhilfen Verwendung finden, die in
Deutschland vom DIMDI zur Verfiigung gestellt werden. Grundsatzlich
ist bei der Nutzung von ICD-Kodes in allen drei Lindern die Zweckgebun-
denheit der ICD-10-Kodierung zu beriicksichtigen.

2. Fiir die gemeinsame Nutzung von Prozeduren gibt es keine Empfehlung, da die
Kodierung landerspezifisch erfolgt: OPS (Operationen- und Prozeduren-
schliissel) in Deutschland, CHOP (Schweizerische Operationsklassifika-
tion) in der Schweiz und in Osterreich ein CCAM (Classification Com-
mune des Actes Médicaux)-basierter nationaler Leistungskatalog. Pers-
pektivisch ist eine Konvergenz der Leistungskataloge nicht zu erwarten,
da diese den nationalen Abrechnungsstrukturen entsprechen. Eine
internationale terminologische Vereinheitlichung als Grundlage fiir den
Austausch von Informationen zu medizinischen Prozeduren ist daher
nur durch zusitzliche Kode-Systeme oder Abbildungsvorschriften zu er-
reichen. Hierzu wurden drei Alternativen diskutiert:

das Mapping der Kode-Systeme untereinander,

das Mapping auf eine Referenzterminologie (z.B. SNOMED (T, da
SNOMED (T in Teilen schon in der Schweiz Verwendung findet und
sich in Osterreich die Méglichkeit zur Verwendung schon in der poli-
tischen Diskussion befindet),

das Abwarten der Verfiigbarkeit von ICHI [WHO, 2014] (International
Classification of Health Interventions), welche langfristig die Pers-

5 Beijedweder automatisierter Umkodierung sind haftungsrechtliche Implikationen im Behandlungskontext zu
beriicksichtigen.
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2.7

pektive einer internationalen Referenzklassifikation fiir Prozeduren

bietet, aber fiir die nachsten Jahre keinen Praxiseinsatz erlaubt, da

eine Fertigstellung erst ab 2016 in Aussicht steht.
Die Entwicklung eines offentlichen nationalen Verzeichnisdienstes fiir Wirkstoffe und
Fertigarzneimittel wird dringend empfohlen, da fiir die Medikationsdokumen-
tation kein einheitliches System identifiziert worden ist. Die Verwen-
dung der PZN oder des ATC ist in den D-A-CH Landern nicht ausreichend
und auch nicht einheitlich. Detaillierte Anforderung an solch einen
Dienst sind nur oberfldchlich diskutiert worden. Zum Beispiel wurden
die Zuganglichkeit zum Dienst und die Verladsslichkeit der Daten als
dringende Anforderungen genannt. Zu den bisher verfiigbaren 6ffent-
lichen wie kommerziellen Katalogen konnte GINAS als weiterer poten-
tiell relevanten internationaler Wirkstoffkatalog hinzukommen. Im
Rahmen der internationalen Koordination kann auch gepriift werden,
ob grenziiberschreitende Verzeichnisse realisierbar sind.

Abstimmung im deutschsprachigen Raum

. Die Erarbeitung von Arbeitsprozessen zur internationalen Abstimmung innerhalb der

deutschsprachigen Region des D-A-CH Verbands ist notwendig. Dabei wurde an die
Dreildndertreffen zur gemeinsamen Erarbeitung des ICD-10 erinnert.
Das DIMDI kann neue Abstimmungsgesprache koordinieren.

. Fiir die Arbeitsprozesse und die damit betrauten Expertengremien miissen Ziele verein-

bart werden. Die Arbeitsgruppen sollten sich dabei im kleinen Rahmen
(5-10 Personen) fiir einen kurzen Zeitraum (2-3 Tage) zur intensiven Er-
arbeitung von klar definierten Use Cases und deren Losung zusammen-
finden. Diese Arbeitsgruppen missen fiir jedes der Themengebiete ein-
gerichtet werden und sich in einem regelmafigen Abstand (mindestens
2x pro Jahr) treffen. Es muss eine Kollaborationsplattform bereitgestellt
werden. Die in den Arbeitsgruppen erarbeiteten Ergebnisse miissen um-
gesetzt werden. Das DIMDI kann dazu neu einladen.

Es muss ein Prozess definiert werden, der Verbindlichkeit gewdhrleistet. Die Verfiig-
barmachung, Verwaltung und Dokumentation der Systeme l6st zu-
nachst nicht das Problem der Verbindlichkeit, die in der Diskussion
immer wieder aufgeworfen wurde. Das DIMDI, die Gematik und ande-
re Institutionen miissen verbindlich geférdert und beauftragt werden.

. Die Verwendung von erarbeiteten Losungen sollte in allen Themen maglich sein. An-

geregt durch den modularen Aufbau der Use Case Definitionen in der
Schweiz (Workshop 2 Prisentation Sabutsch) wird empfohlen, die Lo-
sungen so zu erarbeiten, dass moglichst viele Teilergebnisse auch in
anderen Themen einzubringen oder zu verwenden sind.
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2.8 Allgemeine Empfehlungen

1. Welchen Nutzen der Gebrauch internationaler Terminologiesysteme bietet, ist offen-
sichtlich bei grenziiberschreitend harmonisiertem Datenverkehr. Aber
iiber 20 Jahre Erfahrung mit Value Sets in der HL7-Nutzung zeigen, dass
auch inldndisch ein hoher Nutzwert fiir die Interoperabilitit dadurch
entsteht, dass Absprachen vereinfacht werden und der Mapping-Auf-
wand durch das Verfiigbarsein international durchdachter Terminolo-
giesysteme und -kataloge reduziert wird. Dieser Nutzwert steigert sich
bei sukzessiver Skalierung der Systeme (mehr Daten, mehr Anwendungs-
fille, mehr Kliniken etc.). Dabei ist zu beachten, dass Interoperabilitat
kein Selbstzweck ist.

2. Eine Wirtschaftlichkeitsbetrachtung, die wissenschaftlich eine Kosten-Nut-
zen-Bewertung der generellen Nutzung von standardisierten Termino-
logiesystemen nach medizinischen wie 6konomischen Gesichtspunkten
belegt, liegt in der Literatur nicht vor. Entsprechend wére eine Begleitforschung
zur Einfiihrung von Terminologiesystemen auch unter diesem Aspekt wichtig
und nutzbringend fiir Fragen der Steuerung. Dies umfasst sowohl Stu-
dien zur Vorbereitung einer Einfiihrung als auch zur Evaluation der An-
wendung von Terminologiesystemen.

Zu adressieren sind hierbei folgende Aspekte:
Konzeption der Einfithrung von Terminologiesystemen
Evaluation des medizinischen Nutzens
Evaluation des 6konomischen Nutzens
Abschdtzung und Analyse moglichen Schadens durch Nutzung von
Terminologiesystemen (insbesondere bei automatisierter Kodierung)
hinsichtlich der Patientensicherheit in der drztlichen Behandlung
u.a. im Vergleich zu Schaden durch Nutzung von Freitexten
Evaluation von Datensicherheit und Datenschutz bei der Anwendung
von Terminologiesystemen
Evaluation der verwendeten Technologien
Forschung zur Akzeptanzférderung
Forschung zur Weiterentwicklung von Terminologiesystemen

3. Die Anforderung an die Behandlungsdokumentation wird in Zukunft zum Zwecke der
Qualitatssicherung sowohl in der Versorgung als auch in der Forschung dramatisch stei-
gen. Da eine Dokumentation zum einen immer umfangreicher wird und
zum anderen in immer mehr Bereichen analysiert werden soll, wird der
sekunddre Nutzen einer umfangreichen Dokumentation einen immer
groRReren Stellenwert einnehmen. Der sekundire Nutzen ist dabei fiir
die Vergleichbarkeit der Daten im internationalen Studienbereich gera-
de fiir die medizinische Forschung unschditzbar. Der Einsatz von Termi-
nologien soll vor allem die Arbeit der Anwender unterstiitzen, deshalb
miissen diese zuerst die Inhalte definieren, bevor die Semantik und die
Klassifikationssysteme festgelegt werden.
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4. Anreize miissen auf verschiedenen Ebenen gesetzt werden: Politisch konnte zum

Beispiel die Bereitstellung vorhandener IT-Infrastruktur fiir die verbind-
liche Verwendung in bestimmten Systemen genutzt werden. Wirt-
schaftlich konnte durch schnelle Entwicklung von geeigneten Applika-
tionen das verwendete System unterstiitzt werden. Finanzielle Anreize
zur Verwendung vorgeschlagener Terminologiesysteme sind erforder-
lich - zur Bewertung der wirtschaftlichen Vor- und Nachteile sind wei-
tergehende Studien erforderlich. Eine finanzielle Benachteiligung von
Anwendern bei und durch die Nutzung von Terminologiesystemen ist
zu vermeiden. Ziel der Einfiihrung muss eine Effizienzsteigerung des
Gesamtsystems sein. Mafistab fiir die Bewertung kann nur eine Betrach-
tung des Gesamtsystems sein.

. Es bedarf einer Infrastruktur, um die semantische Interoperabilitit flichen-

deckend zu gewdhrleisten. Solch eine Infrastruktur ist bisher noch nicht
einheitlich etabliert. Auflerdem miissen aus der Politik klare Ziele vor-
gegeben werden, um sich auf eine inhaltliche Zustindigkeit zu einigen.
Es bedarf also einer Instanz, die die Diskussion iiber Inhalte regelt und
schlussendlich zu einer Verbindlichkeit fiihrt.

. Obwohl sich spezielle Infrastrukturfragen nur aus Anwendungsszena-

rien ableiten lassen, konnen generelle Infrastrukturen wie Terminologiebe-
reitstellung, Metadaten-Management, ID-Management, Schnittstellen
und Services bereits definiert, ausgewahlt und etabliert werden. Fiir deren
Finanzierung muss eine Losung gefunden werden, die die Interessen
aller beteiligten Parteien berticksichtigt und die Effizienzsteigerung des
Gesamtsystems in den Mittelpunkt stellt.

Das logische Informationsmodell, die Syntax und die darin genutzte Semantik miissen
jeweils separat definiert werden, um vor der Auswahl von geeigneten Termi-
nologiesystemen zu kldren, welche Daten (Art und Umfang) mit wel-
chen Value-Sets fiir welche Anwendungen verwendet werden sollen.

. Eine Priorisierung der drei im Workshop behandelten Themen lautet:

1) Infektionsmeldung, 2) Patientenkurzakte, 3) Medikationsakte.

Durch die Diskussionen - zumindest im europdischen Rahmen (epSOS) -
sind Einigungen im Rahmen des Infektionsschutzes und beim Thema
Patient Summary wesentlich schneller zu erwarten, da auf Bestehendem
aufgebaut werden kann. Die Medikationsdokumentation ist dabei schon
aufnationaler Ebene (zumindest in Deutschland) so komplex, dass hier
eine Einigung im internationalen Rahmen nicht so schnell zu erwarten
ist. Die Bearbeitung der Medikationsdokumentation konnte jedoch
einen zeitlichen Druck zur Lésung der anderen Themen ausldsen, da sie
Bestandteil der anderen Schwerpunkte ist.

. Die organisatorische Verwaltung sowie die Weiterentwicklung anderer Terminologie- und

Kodierungssysteme in Deutschland ist Aufgabe des DIMDI. Alle bisher vom DIMDI
gepflegten Terminologiesysteme werden auf der eigenen Homepage auf-
gefithrt und mit Ansprechpartnern assoziiert. Das DIMDI stellt sich fiir
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10.

11.

12.

13.

die Koordinierung und den Betrieb der Clearingsysteme bereit, die fiir
eine zentrale Verwaltung benotigt werden.
Die Ausstattung des DIMDI muss sowohl beziiglich des finanziellen als auch
beziiglich des personellen Mehraufwandes abgestimmt werden, da fiir
die weitere Bearbeitung dem DIMDI ausreichend Ressourcen zur Verfii-
gung gestellt werden miissen. Mafdstab miissen vergleichbare interna-
tionale Institutionen sein.
Die Steuerung der Prozesse benétigt eine fachliche Begleitstruktur (Koordinierungsrat)
aus Vertretern der Experten- und Anwendungsdomanen in Patientenversorgung, medi-
zinischer Forschung sowie der Industrie. Die Einrichtung kénnte vom BMC ins
Leben gerufen werden. Diese Begleitstruktur soll das DIMDI beraten,
die Prozesse steuern und als Impulsgeber fungieren, und auch die Wei-
terentwicklung und Begleitforschung der jeweiligen Anwendungsfelder
von international standardisierten Terminologiesystemen adressieren.
Folgende erste Aufgaben werden fiir das DIMDI und die steuernde Be-
gleitstruktur (Koordinierungsrat) als wichtig erachtet:
Es wird die Empfehlung ausgesprochen, Projekte bzw. Auftrége fiir fachliche
Konzepte zur Einfiihrung und Anwendung von LOINC und SNOMED auszuschreiben.
Verkniipft mit der empfohlenen abgestuften LOINC- und SNOMED
CT-Einfiihrung sollen bestehende Empfehlungen zu Value Sets - z.B. aus dem
epSOS-Projekt - aufgegriffen und bei Konsens verwendet werden. Divergen-
te Empfehlungen und Parallel-Strukturen zur Terminologie-Nutzung
sollten durch eine verbindliche Koordination konsequent vermieden
werden.
Es wird weiterhin empfohlen, ein nationales Metadaten-Repository aufzubauen. Auf-
bau und Betrieb weiterer Infrastrukturen sollen mit den Verbinden
und Fachinstitutionen, insbesondere der Gematik, beraten werden.
Die Forderung der existierenden Standardisierungsgremien und Fachinstitutionen in
Deutschland muss gesteigert werden. Da die Mitarbeit in den Gremien zurzeit
auf freiwilliger Basis und eigenfinanzierter Teilnahme beruht, kénnten
hier zum Beispiel finanzielle Anreize zur Teilnahme in diesen Cremien
gesetzt werden, da nur so das Thema der Terminologiesysteme in einer
einheitlichen Vertretung durch Experten gegeniiber internationalen
Partnern von Deutschland méglich ist.

Sowohl der wissenschaftliche Nachwuchs als auch die finanzielle Unter-
stiitzung der im Kontext der Terminologiesysteme beschdftigten Institutionen
reicht nicht aus, um eine so entstehende Mehrbelastung zu bewdltigen. Die
Finanzierung von Personal sowie die mittelfristige Forderung von wissen-
schaftlichem Nachwuchs auf diesem Feld - sowohl im Bereich der Patienten-
versorgung als auch im Bereich der Gesundheitsforschung - sind daher zwin-
gende Voraussetzungen fiir einen erfolgversprechenden Aktionsplan im oben
diskutierten Sinne.
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Workshop 2: ,Medikationsdokumentation®, 29.10.2013

Workshop 1:, Patientenkurzakten (gemdpf Artikel 14 der Richtlinie 2011,/24/EU
liber die Ausiibung der Patientenrechte in der grenziiberschreitenden Gesundheits-
versorgung)’; 28.10.2013

Veranstalter: TMF e.V. im Auftrag des Bundesministeriums fiir Gesundheit
(BMG)

Agenda

® Begriiflung | Schubert, BMG

® Einfithrung | Semler, TMF

m Ubersicht tiber die Patientenkurzakte auf Basis des epSOS-Projekts
Vorstellung der Patientenkurzakte des epSOS-Projekts und deren An-
wendungsszenarien | Weber, DIMDI
Praktische Demonstration einer patient summary (epSOS Testsystem)
| Trunner, BMG (A)
Aktivititen zur Patientenkurzakte in A | Sabutsch, ELCA
Aktivititen zur Patientenkurzakte in CH | Kim, eHealth Suisse

m Vorstellung der Anwendungsszenarien, Kodierungsbedarf
Abstimmungsbedarf aus schweizer Sicht | Sojer & Wagner, FHM
Abstimmungsbedarf aus dsterreichischer Sicht | Sabutsch, ELCA
Abstimmungsbedarf aus deutscher Sicht | Grode, gematik

m Losungsansdtze zu den Szenarien und Use-Cases
Codierung von Diagnosen | Weber, DIMDI
Codierung von Prozeduren | Weber, DIMDI
Codierung von Arzneimitteln in der Kurzakte | Wilke, BMG
Codierung von Allergien und Unvertraglichkeiten

= Abschlussdiskussion, Bilanz | Moderation: Rienhoff, UMGC

Workshop 2: ,Medikationsdokumentation®; 29.10.2013

Veranstalter: TMF e.V. im Auftrag des Bundesministeriums fiir Gesundheit
(BMG)

Agenda

= Begriiung | Wilke, BMG

= Einfithrung | Semler, TMF

= Allgemeine Beschreibung der Anwendungsszenarien fiir die Medika-
tionsdokumentation in D-A-CH | Weil, UMG

= Europdische und internationale Strategien zur Kodierung von Fertigarz-
neimitteln und Wirkstoffen (inkl. epSOS / ePrescription Crossborder,
ISO-IDMP und GINAS, HLy CPM) | Haas, DIMDI

® Regulative Quellen zu Arzneimittelinformationen (SPC und PIL) - Status
Quo und Zukunft | Menges, BfArM
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Nationale Aktivitdten in D-A-CH
Vorstellung ABDATA | Pflugmann, ABDATA
Aktivitidten im Rahmen des Aktionsplans AMTS (Mafnahme 8) | Haas,
DIMDI
Aktivititen in A - ELGA | Bauer, SVC
Aktivitidten in CH - Strategie E-Health Suisse | Kim, eHealth Suisse &
Wagner, FHM

m Vorstellung der Anwendungsszenarien, Kodierungsbedarf - Diskussion
= Analyse verfiigbarer Terminologien fiir Arzneimittel sowie deren Her-

ausforderungen und Crenzen: ATC-Code und andere Wirkstoffkodierun-
gen, Standard Terms der EDQM, Einheiten und Dosierungsmodelle |
Haas, DIMDI

Losungsansdtze zu den Szenarien und Use-cases, Abschlussdiskussio-
nen und Bilanz | Moderation: Rienhoff, UMGC & Semler, TMF

Workshop 3: , Kodierung von Meldungen im Rahmen der elektronischen Infektions-
meldewege®; 09.11.2013

Veranstalter: TMF e.V. im Auftrag des Bundesministeriums fiir Gesundheit
(BMG)

Agenda

® Begriiflung | Wilke & Schubert, BMG
= Einfithrung | Semler, TMF
m Ubersicht der Infektionsmeldeverfahren der deutschsprachigen Linder

Ubersicht iiber die Meldeverfahren am Beispiel der deutschen Melde-

wege | Benzler, RKI

Meldeverfahren in A | Scharinger, BMG (A)

Meldeverfahren in CH | Birrer, BAG
Anforderungen zum Einsatz von Terminologien im Meldeverfahren: Ko-
dierung von Diagnosen und Symptomen (Rolle von ICD 9/10, SNOMED
u.a.), Kodierung von mikrobiologischen Laborbefunden (LOINC, SNO-
MED...), Kodierung sonstiger Informationen | Benzler, RKI & Mense, FH-
Technikum Wien & Fierz, FAMH

Standardisierte Terminologien LOINC und Snomed CT in den Infek-

tionsmeldungen | Thun, Hochschule Niederrhein
Losungsansdtze zu den Szenarien und Use-cases, Abschlussdiskussio-
nen und Bilanz | Moderation: Rienhoff, UMGC & Semler, TMF

Workshop 4: , Konsolidierungsworkshop’; 18.12.2013

Veranstalter: TMF e.V. im Auftrag des Bundesministeriums fiir Gesundheit
(BMQ)
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Workshop 5: , Abschlussworkshop®, 13.02.2014

Agenda

m Begriiflung | v. Schwanenfliigel, BMC

® Einfiihrung Zielsetzung & Ablauf | Semler, TMF

m Zusammenfassung der Ergebnisse der Workshops | Rienhoff & Weil,
UMG; Semler, TMFE

= Allgemeine Handlungsempfehlungen - Diskussion | Moderation: Rien-
hoff, UMG

= Nutzungsszenarien fiir LOINC: 1. Mégliche Anwendungen, 2. Einfiih-
rungsszenarien, 3. Rahmenbedingungen - Diskussion | Semler, TMF

= Nutzungsszenarien fiir LOINC: 1. Mégliche Anwendungen, 2. Einfiih-
rungsszenarien, 3. Rahmenbedingungen - Diskussion | Semler, TMF

= Weitere Terminologien und Value Sets: 1. Mogliche Anwendungen, 2. Ein-
fithrungsszenarien, 3. Rahmenbedingungen - Diskussion | Rienhoff, UMG

= Empfehlungen fiir die Kooperation mit A und CH und weiteres Vorge-
hen - Diskussion | Rienhoff, UMG

Workshop 5: ,, Abschlussworkshop’; 13.02.2014

Veranstalter: TMF e.V. im Auftrag des Bundesministeriums fiir Gesundheit
(BMG)

Agenda

= Begriifung | v. Schwanenfliigel, BMC
= Bericht iiber bisherige Ergebnisse | Weil, UMG & Semler, TMF
Bestehende Infrastruktur DIMDI | Weber, DIMDI
Erwartungen der Industrie | Calmer, bvitg
Erwartungen der gematik | Grode, gematik
Erwartungen der Arzte | Schenkel, BAK
Erwartungen der Forschung | Stausberg, LMU Miinchen
m Erlduterung des Empfehlungsverfahrens | Rienhoff, UMG
= Diskussion der aus den 4 Workshops zusammengestellten Thesen | Mo-
deration: Rienhoff, UMG & Semler, TMF
Thesen zu Syntax und Semantik
Thesen zur Bereitstellung von LOINC
Thesen zur Bereitstellung von SNOMED-CT
Thesen zu weiteren Systemen
= D-A-CH Zusammenarbeit
Vorstellungen Osterreich | Brosch, BMGC (A)
Vorstellungen Schweiz | Schmid, eHealth Suisse
Vorstellungen Deutschland | v. Schwanenfliigel, BMG
m Thesen zur Abstimmung im deutschsprachigen Raum, Thesen der all-
gemeinen Empfehlungen - Diskussion
m Verabschiedung und Ausblick | v. Schwanenfliigel, BMG
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Teilnehmende Institutionen aller 5 Workshops:

ABDATA Pharma-Daten-Service

AGES Medizinmarktaufsicht

Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft

BAG Schweiz

BMG Osterreich(BMG (A))

Bundesdrztekammer (BAK)

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) Deutschland
Bundesverband Gesundheits-IT (bvitg)

Deutsche Krankenhausgesellschaft e.V. (DKC)

DIMDI - Deutsches Institut fiir Medizinische Dokumentation und Infor-
mation

eHealth Suisse

ELGA GmbH

European Medicines Agency (EMA)

Fachhochschule Dortmund, Fachbereich Informatik

FAMH (Foederatio Analyticorum Medicianlium Helveticorum, Verband
der medizinischen Laboratorien der Schweiz)

FH-Technikum Wien

Documed/e-mediat AG, Bern

FMH Swiss Medical Association, Ressort eHealth

Fraunhofer-Institute fiir Offene Kommunikationssysteme (FOKUS)
Gesellschaft fiir Telematikanwendungen der Gesundheitskarte mbH (ge-
matik)

® GKV-Spitzenverband
m Hessisches Landespriifungs- und Untersuchungsamt im Gesundheits-

wesen
HLy Deutschland

Hochschule Niederrhein

IHE/HLy Projektgruppe Labor

Institut fiir Hausarztmedizin, Univ. Zirich

Justus-Liebig-Universitit Giefden

Ludwig-Maximilians-Universitdt Miinchen

Medexter Healthcare GmbH, Wien

Medizinische Universitit Graz, Institut fiir Medizinische Informatik,
Statistik und Dokumentation

Medizinische Universitit Wien, Center for Medical Statistics, Informa-
tics and Intelligent Systems

® pharmasSuisse, Schweizerischer Apothekenverband
= Robert Koch-Institut (RKI)
m SBK (Schweizer Berufsverband der Pflegefachfrauen und Pflegefachmén-

ner), Interessensgruppe ,,Schweizerische IG Pflegeinformatik (IGPI)*
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Workshop 5: , Abschlussworkshop®, 13.02.2014

m Sozialversicherungs-Chipkarten Betriebs- und Errichtungsgesellschaft
m. b .H.-SVC

m Sozialversicherungs-Chipkarten Betriebs- und Errichtungsgesellschaft
m.b.H. (SVC), Wien

m TMF e. V. - Technologie- und Methodenplattform fiir die vernetzte Me-
dizinische Forschung

m Universitdt zu Libeck, Institut fiir Medizinische Informatik

® Universitatsklinikum Frankfurt/Main, Klinik fir Unfall-, Hand- und
Wiederherstellungschirurgie

® Universitatsklinikum Heidelberg, Abteilung Klinische Pharmakologie
und Pharmakoepidemiologie

® Universititsmedizin Erlangen-Nirnberg, Lehrstuhl fiir Medizinische
Informatik

= Universitdtsmedizin Gottingen (UMG), Abteilung fiir medizinische In-
formatik

m Wiener Krankenanstaltenverbund (KAV), Institut fiir Laboratoriumsme-
dizin - Otto Wagner Spital

m Zentrum fiir Telematik und Telemedizin GmbH (ZTG)
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Der fachliche Hintergrund:
Terminologien und Ordnungssysteme
in der Patientenversorgung,
medizinischen Forschung

und Gesundheitswirtschaft






1 Die zunehmende Bedeutung
von Terminologiesystemen in Forschung
und Versorgung in einer individualisierten
Medizin

Otto Rienhoff

Die Entwicklung und Nutzung von medizinischen Terminologiesystemen in Deutschland wird re-
flektiert. Starken und Defizite werden aufgezeichnet sowie dringender Handlungsbedarf in sieben
Kernthesen zusammengefasst. Es wird herausgestellt, dass das Feld eine dringende Forderung und
Neugestaltung bendtigt, um den zunehmenden Anforderungen nach Wissensmanagement in einer
zunehmend individualisierten Medizin gerecht werden zu kdnnen.

1.1 Die Zweckgeschichte der medizinischen Terminologiesysteme

Viele Terminologiesysteme sind in der Medizin seit dem 18. Jahrhundert ent-
wickelt worden. Sie reflektieren das jeweils aktuelle nosologische Verstindnis,
das medizinische Fachwissen und die diagnostische und therapeutische Inter-
pretation der Krankheitsauspragung eines Patienten. In der Zeit nach dem
2. Weltkrieg gewannen Terminologiesysteme zunehmend an Bedeutung, da
durch das maschinelle Auswerten von Datentrdgern in ganz anderem Umfang
formale Beschreibungen und Analysen medizinischen Wissens moglich wur-
den. Terminologiesysteme kamen und wurden wieder aufgegeben - man den-
ke nur an den Klinischen Diagnoseschliissel (KDS) von Immich.

Zwei wichtige Entwicklungen bereicherten die methodische Entwicklung me-
dizinischer Terminologiesysteme: Einerseits der Entwurf eines postkoordi-
nierten Ansatzes (SNOP - Systemized Nomenclature of Pathology) in den 60er-
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Jahren und andererseits der Versuch, Briickenterminologien zwischen einge-
fithrten Terminologien zu entwickeln (UMLS: Unified Medical Language
System). Aus SNOP wurde in einem Generalisierungsschritt SNOMED - also
ein allgemeines Terminologiesystem fiir die Medizin (s. Abb. 1).

Die Erfolgsgeschichte der verschiedenen Ansitze ist weniger von deren intel-
lektueller Konstruktion als von der Nutzbarkeit des jeweiligen Terminologie-
systems fiir einen bestimmten Zweck abhéngig. So pragte die sukzessive Ein-
fithrung von Abrechnungsverfahren, insbesondere die weltweite Verwendung
von Diagnosis Related Croups (DRG), die Nutzung und Anpassung der letzten
ICD-Versionen und verursachte die Entwicklung neuer nationaler Systeme wie
etwa des Operationsschliissels OPS in Deutschland.

Je nach Nutzungsart eines Terminologiesystems entwickeln sich wissenschaft-
liche oder kommerzielle Losungen, die das System anwendbar machen. Die

Technische Innovationen Medizinische Versorgung Medizinische Forschung

Gendiagnostik, NG5 —
Hollerith-Maschinen SAN-Dok.

EU-Projekte ———

DRG

Jahrzehnte

R M A AN

Methodische Initiativen zur Kodierung von Informationen

<> N
A\
SNOP SNOMED
— Itcbg ——>

— 01—
— D11 —>

—LOINC —

Nomenklaturen > Qntologien

Abb.1  Schematische Darstellung der zeitlichen Entwicklung der Medizinischen Informatik aus den
Wurzeln des maschinellen Berichtswesens in der medizinischen Forschung in den 4oer-
Jahren. Es zeigt sich, dass etwa alle 25 Jahre eine Forderwelle das Thema weiterbringt.
Dazwischen verebbt die Forderung immer wieder, weil die Erwartungen zu hoch waren und
nicht vollstandig erfiillt werden konnten. Eine durchgehende nachhaltige Férderung wurde
in Deutschland bisher nicht erreicht; die Folge davon sind immer neue Umbesetzungen
der Institute und deren Denominationen in dem zunehmend wachsenden Sektor der
Informationsinfrastrukturen. Dieser Diskontinuitdt der Forderung fiel auch das universitare
Know-how zum Thema medizinische Terminologie zum Opfer. Deutschland steht bei diesem
Thema heute vor einem groBen akademischen Nachholbedarf.
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jeweiligen Entwickler der Systeme oder der Softwareapplikationen, die darauf
aufbauen, vertreten ihre Vorstellungen und Interessen aber hdufig in einem
generalisierten Modus: Die enge Zweckbindung wird gerne im Hintergrund
gelassen. Dies ist sehr verstindlich, weil die Entwicklung und der Aufbau er-
folgreicher Applikationen sehr aufwandig ist und schnell Sorge iiber die Ge-
fahr des Abgleitens in eine Nische aufkommt.

1.2 Offene und absehbare Veranderungen durch
die Individualisierung der Medizin

Die Diskussionen dariiber, wie sich die weitere Entwicklung der medizini-
schen Versorgung ausgestaltet, findet in zwei krass gegensitzlichen State-
ments Ausdruck: Zum einen wird behauptet, die Medizin sei immer indivi-
duell orientiert gewesen und daran dndere sich nichts, zum anderen wird
festgestellt, dass die Zunahme an Detailwissen potentiell eine individuelle
Behandlung erlaube. Beide Antipoden sind korrekt und kein Gegensatz.

Fiir die Fortentwicklung der Terminologiesysteme ist relevant, dass ohne je-
den Zweifel das Fachwissen in der Medizin und damit auch das Wissen iiber
ein Individuum in erschreckender Geschwindigkeit zunimmt und einen Kom-
plexitdtsgrad erreicht hat, derin vielen Patientenbehandlungen kaum bewal-
tigt werden kann. Fiir die Forschung entsteht aus der Ausdifferenzierung der
nosologischen Entititen der Bedarf an klinischen Studien mit hochspeziali-
sierten Kollektiven, die sich haufig nur in extrem gespreizten Multizenter-
rekrutierungen aufbauen lassen.

Hieraus ergibt sich eine neue Anforderung an Terminologiesysteme: Sie miis-
sen es ermoglichen, klinisch registrierte Befunde so zu beschreiben, dass ent-
sprechende Forschungskollektive zusammengestellt und ggfs. auch langfris-
tige Verlaufsdokumentationen angelegt und automatisiert ausgewertet wer-
den kénnen. Das ist neu. Die individualisierte Medizin hat damit einen
extremen Bedarf an formalisierter Beschreibung klinischer Zustinde und Pro-
zessen, um diese auswerten zu konnen.

1.3 Die Partizipation der Biirger und Patienten

Wahrend die forschungsorientierte Medizin eine leistungsfahige Terminolo-
gie benotigt, muss gleichzeitig der Dialog mit Biirger und Patient in neuer
Form aufgebaut werden: Nicht allein die vertrauensvolle Erklirung des Arztes
wird in vielen Fillen zéhlen, sondern daneben auch die Ubermittlung von
Faktenwissen, das es dem Biirger oder Patienten erlaubt, Zweitmeinungen
einzuholen und ggfs. in seiner eigenen elektronischen Patientenakte zu ver-
walten oder durch Dienstleister verwalten zu lassen. Auch hier wird eine Spra-
che benotigt, die die vielfdltigen Arbeitsprozesse in diesen Wissensmanage-
mentprozessen unterstitzt.
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Ein bisher in Deutschland wenig adressierter Aspekt von Partizipation sind
die zunehmenden Zahlen von Biirgern und Patienten mit Migrationshistorie.
Dieses weite Kollektiv umfasst so unterschiedliche Populationen wie Fliicht-
linge, Wanderarbeiter oder etwa international agierende Angestellte. Diese
Personen sind einerseits eine besondere Herausforderung fiir das Gesundheits-
wesen und andererseits aus verschiedensten Griinden besonders schwer
partizipativ einbindbar. Auch in diesem Kontext sind verschiedenste Termi-
nologieanforderungen identifizierbar.

1.4 Charakteristika und Wirkung einer defizitaren Entwicklung

Die urspriinglich starke Stellung deutscher Experten in der Entwicklung neu-
er Terminologiesysteme ist aus verschiedenen Griinden nicht mehr vorhan-
den. Hierzu haben mehrere Faktoren beigetragen: So wurden seit der Jahr-
hundertwende etliche Institute fiir Medizinische Informatik abgebaut oder in
Richtung der Bioinformatik neu ausgerichtet. Aus Instituten fiir klinisch
orientierte Informationsverarbeitung wurden so deutlich starker naturwissen-
schaftlich- und grundlagenforschungsorientierte Einrichtungen. Diese Ent-
wicklung wire extrem positiv gewesen, wenn sie, wie an einigen Standorten
auch geschehen (z.B. Miinchen, Géttingen), additiv erfolgt ware.

1974 wurden die deutschen Fachinformationszentren gegriindet, von denen
das Deutsche Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information
(DIMDI) in Kéln als eines von dreien tiberlebt hat. Interessanterweise wurde
das DIMDI nie wie das grofe Vorbild in den USA, die National Library of Medi-
cine (NLM) in Washington, mit der nur wenige Kilometer entfernten Deut-
schen Zentralbibliothek fiir Medizin (ZB MED) verschmolzen. Beide Einrich-
tungen durchlebten wiederholte Hinterfragungen und Evaluationsprozesse,
an denen der Autor beteiligt war. Die Frage einer Zusammenfiihrung stand
immer im Raum, wurde aber aufgrund der unterschiedlichen rechtlichen
Konstruktionen nie ernsthaft aufgeworfen. Im Rahmen einer Gesamtbetrach-
tung der Frage, wie Deutschland eine leistungsfahige Informationsinfrastruk-
tur aufbauen kann, sollte dies aufgegriffen werden. Dies konnte ein Aspekt des
gerade gegriindeten nationalen Rates fiir Informationsinfrastruktur werden.

Bei der Bedeutung der Thematik fiir die Etablierung der individualisierten
Medizin in den kommenden Jahrzehnten kommt dem Neuaufbau entspre-
chender intellektueller und fachlicher Kapazitat in Deutschland eine strate-
gisch entscheidende Rolle zu. Diese Herausforderung muss fiir den deutschen
Sprachraum gel6st werden, wobei zu beriicksichtigen ist, dass das internatio-
nale Fachwissen auf amerikanisches Englisch als Lingua Franca zusteuert.
Diese Entwicklung zu ignorieren hiefe, die Zukunftsfidhigkeit der deutschen
Spitzenmedizin zu gefdhrden. Es wird darauf ankommen, den extremen Wis-
senszuwachs handhaben zu konnen und in angepasste Versorgungs- und For-
schungsprozesse abzubilden.
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1.5 Fachexpertenwissen und strategische Infrastrukturplanung

Deutsche Medizininformatiker hatten im vergangenen Jahrhundert wesent-
lichen Anteil an der Entwicklung von Terminologiesystemen. Hier seien stell-
vertretend Friedrich Wingert (Hannover, Miinster), Herbert Immich (Heidel-
berg) und Wolfgang Giere (Frankfurt) genannt. Die Friedrich-Wingert-Stiftung
wahrte und mehrte das geistige Erbe des viel zu friih verstorbenen deutschen
Vertreters in der internationalen SNOMED-Entwicklung. Da die genannten
und einige weitere Personlichkeiten Lehrstuhlinhaber waren, konnten sie ein
sachliches und personales Umfeld etablieren, das auf die Entwicklung von
medizinischen Terminologiesystemen ausgerichtet war. Deutschland verfiig-
te damit iiber die wissenschaftliche Kapazitit, das nosologische Verstindnis
des ausgehenden 20. Jahrhunderts fiir verschiedene Zwecke in passende Ter-
minologieldsungen umzusetzen.

Mit der Einfiihrung des DRG-Systems dnderte sich die Landschaft dramatisch
in der Bedtirfnis- und Finanzierungslage. Einzelne Personlichkeiten wie etwa
Bernd Graubner haben still Erhebliches in den vergangenen Jahren geleistet
(hier bei der Fortschreibung des Operationsschliissels OPS). Die Experten des
DIMDI haben international und im deutschsprachigen Raum hohe Anerken-
nung gefunden. Etliche Fachhochschulprofessuren widmen sich dem Thema
Terminologiesysteme in der Anwendung.

Deutschland verfiigt tiber mehrere Wirtschaftsunternehmen, die hohes Know
How auf dem Sektor haben und auch (wie z.B. ID) studentischen Nachwuchs
diesbeziiglich fordern.

Das Projekt Terminologie-Vorstudie D-A-CH und die Vorgangerworkshops, die
vom Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) und dem Bundesverband Ge-
sundheits-IT (bvitg) 2013 initialisiert wurden, haben jedoch an konkreten Bei-
spielen aufgezeigt, wie viel Handlungsbedarf besteht. Von verschiedenen Ex-
perten (z.B. Josef Ingenerf und Jiirgen Stausberg) wurde konsequent darauf
hingewiesen, dass der Bedarf sogar noch grundsatzlicher ist als in einzelnen
Fallbeispielen deutlich werde. Sie bezwecken damit die strategische Anderung
der Bedarfslage fiir medizinische Terminologien, die sich aus dem extremen
Wissenszuwachs ergibt und langsam aber stetig zu einem neuen nosologi-
schen Verstdndnis fiithrt.

Dass dieser Prozess seit langem erkennbar ist, zeigt auch die grundsatzliche
Uberarbeitung des ICD fiir die Version 11 an. Es ist nicht ausgeschlossen, dass
der Wissensfortschritt so grundsitzlich andere nosologische Erkenntnisse
bringt als bisher akzeptiert, dass grundsitzliche Neukonzeptionen gefragt sein
kénnten. Dies wiirde insbesondere dann zutreffen, wenn sich Krankheitsepi-
soden oder -prozesse zunehmend als Modulationen genetischer Konstellatio-
nen erweisen wiirden und damit ein Bedarf an Terminologiesystemen entste-
hen wiirde, die es erlauben dynamische Entwicklungsprozesse abzubilden.

33



B Der fachliche Hintergrund: Terminologien und Ordnungssysteme in der
Patientenversorgung, medizinischen Forschung und Gesundheitswirtschaft

Die Auswirkungen einer solchen Entwicklung auf die Gesundheitssysteme
waren erheblich; es wiirde die Wirkungen der digitalen Transformation der
bestehenden Systeme weiter beschleunigen und verstirken.

1.6  Ansdtze zur Verbesserung der Lage - Schlussfolgerungen

Aus den Feststellungen und Diskussionen dieses Textes lassen sich folgende
Thesen ableiten, die in Deutschland ernsthaft verfolgt werden sollten:

1. Die aufkommende extreme Individualisierung der Medizin vermag ihr
Wissensmanagement und daraus resultierende Aus-, Weiter- und Fort-
bildung, Abrechnung, Forschung sowie die Anforderungen eines 6ffent-
lichen Gesundheitswesens in einer zunehmend global funktionierenden
Welt ohne geeignete Terminologiesysteme und entsprechende Applika-
tionshilfen nicht zu bewaltigen.

2. Deutschland muss die noch vorhandene personelle und sachliche Kapa-
zitdt im Bereich der Entwicklung und Nutzbarmachung von medizini-
schen Terminologiesystemen deutlich ausbauen. Dies betrifft vor allem
den forschungsorientierten universitiren Sektor mit den Instituten fiir
Medizinische Informatik.

3. Forschungsprogramme miissen die konkreten Herausforderungen der
individualisierten Medizin adressieren und priifen, inwieweit interna-
tional verfligbare Terminologiesysteme in geeigneter Weise fortentwickelt
werden konnen.

4. Die Bediirfnisse einer partizipativen Beteiligung einer patientenorien-
tierten Dokumentation miissen untersucht und ggfs. Losungen erforscht
und gestaltet werden. Dies gilt auch im Kontext verstarkter Migration
verschiedenster Gruppen mit sehr unterschiedlichen Bediirfnissen.

5. DIMDI und ZB MED miissen hinsichtlich ihrer Ausrichtung und Aus-
stattung iibergreifend darauthin gepriift werden, wie sie die Herausfor-
derungen des dramatischen Wissenszuwachses in der Medizin fiir Ver-
sorgung und Forschung besser nutzbar machen koénnen.

6. Die nationale Sicht der Zweckbindung muss beriicksichtigt bleiben. Al-
lerdings sind die Anforderungen einer zunehmend internationalen Ver-
sorgungs- und Forschungsentwicklung starker zu beriicksichtigen.

7. Die digitale Transformation des Gesundheitswesens und seiner Berufe,
Rollen sowie Institutionen muss adressiert werden, auch und gerade
weil die bestehenden Rollentrager extrem strukturkonservativ sind, da
sie den Umfang notwendiger Anpassungen fiirchten.
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2 Klassifikationen und Terminologien -
Eine Ubersicht

Josef Ingenerf

Die Diskussionen zu semantischen Standards im Rahmen des DACH-Projektes
zeigten eine altbekannte Problematik all derjenigen, die sich mit XYZ (bitte
gewiinschten Ausdruck einsetzen) beschaftigen: Die Beteiligten haben ein unter-
schiedliches Verstandnis der Bedeutung einer solchen Zeichenkette. Cemeint
sind Dinge wie Vokabularien, Klassifikationen, Terminologien, Nomenklatu-
ren, Thesauren, Ontologien usw., die fiir IT-Anwendungen im Gesundheits-
wesen und speziell in der biomedizinischen Forschung zunehmend an Bedeu-
tung gewinnen. Die genannten Fachtermini sind schwer zu differenzieren
und bis heute fehlt ein iiberzeugender Begriff inkl. Bezeichnung, der alter-
nativ zu XYZ als Oberbegriff fiir all die genannten Varianten dienen kann. Ein
Vorschlag hierzu folgt spater im Text.

Nun konnte der Leser sich mit dem Argument abwenden, fiir eine Verbesse-
rung der Situation etwa durch prazise Definitionen und eine bessere Ausbil-
dung fehlt der Business Case. Er findet die obigen Ausfithrungen reichlich
theoretisch, fragt nach Rentabilitdtsberechnungen und findet, dass wichti-
gere Aufgaben anstehen. Mit analogen Vorbehalten wird man bei Bemiihun-
gen zur Verbesserung der semantischen Interoperabilitit auf Ebene maschi-
neller Kommunikation konfrontiert.

Jeder, der sich mit diesem Aufgabengebiet langer beschiftigt, kennt die er-
heblichen Reibungsverluste aufgrund von Missverstindnissen. Viele wissen-
schaftliche Nachwuchskrafte der Medizinischen Informatik wihlen bei Be-
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trachtung der Unschiérfe und Komplexititen lieber andere Tatigkeitsschwer-
punkte als das der semantischen Standardisierung bzw. der semantischen
Interoperabilitdt. Das wiederum liegt allerdings auch daran, dass es gerade
im deutschen Gesundheitssystem im internationalen Vergleich erhebliche
Defizite und Widerstande gibt, sich offensiver und fundierter mit der Umset-
zung der dringend erforderlichen semantischen Standards zu beschiftigen.
Die verschiedensten Griinde werden in weiteren Beitrdgen des vorliegenden
DACH-Abschlussbandes ausfiihrlich erldutert.

Nach diesem etwas ungewohnlichen, von Defiziten in der menschlichen Kom-
munikation ausgehenden, Einstieg sollen im Folgenden die Instrumente im
Mittelpunkt stehen, die zur Verbesserung der elektronischen Verarbeitung
und Kommunikation von medizinischen Daten auf semantischer Ebene exis-
tieren. Hier miissen Maschinen in die Lage versetzt werden, Daten auch aus
anderen Kontexten zuverldssig zu interpretieren. Anders als Menschen ver-
fiigen sie allerdings nicht iiber sprachliche Fahigkeiten, um etwa unscharfe
Zeichenketten im Kontext und situativ ausreichend prizise zu interpretieren.

2.1 Bedeutung von Sprache

Angenommen, in einer maschinellen Anwendung wird die Zeichenkette ,,UV*
kommuniziert. Was kann damit gemeint sein? Erst ein geeigneter Kontext
macht es moglich, sich zwischen verschiedenen Bedeutungen wie ,,ultravio-
lett”, ,Ulcus ventriculi“ oder gar ,Unternehmensverband® zu entscheiden.
Zeichenketten, die Begriffe bezeichnen, werden auch Termini genannt, d.h.
sund® oder ,Er ist krank® sind keine Termini. Die Mehrdeutigkeit auf Ebene
eines Terms wird Homonymie genannt, d.h. ein Term kann verschiedene Be-
griffe bezeichnen, was bei Abkiirzungen verstandlicherweise besonders hau-
fig vorkommt. Cleichzeitig gibt es zu einem Begriff wie ,,Ulcus ventriculi®
verschiedene Bezeichnungen wie ,Magengeschwiir und ,,Gastric ulcer®,
Durch Bezug auf diesen gemeinsamen Begriff lassen sich die bezeichnenden
Termini als synonym ausweisen. Dieser Zusammenhang wird im semioti-
schen Dreieck in Abbildung 1 entlang der linken Kante verdeutlicht.

Dieses semiotische Dreieck veranschaulicht, wie wir eher indirekt mittels
konkreter Aussagen wie ,,Der Patient hat ein Magengeschwiir. “ kommunizie-
ren. Wir verwenden u.a. den Term Magengeschwiir und hoffen, dass unser Ver-
standnis bzw. der von uns , gedachte® Begriff und der des Kommunikations-
partners hinreichend iibereinstimmen. So gelingt es in der Regel (aber eben
nicht immer), dass wir das interessierende Objekt in der Wirklichkeit bzw.
die Instanz des Begriffes tatsachlich zuverlissig referenzieren, um die Gesamt-
aussage zu verstehen.

Woher soll aber nun eine Maschine wissen, ob es sich bei verschiedenen Zei-
chenketten um synonyme Bezeichnungen ein und desselben Begriffs handelt?
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»Mentaler” Begriff

Termrelationen: (KOGNITION) '9
Synonymie:

mehrere Termini => ein Begriff

Homonymie: Term, Kode, Objekt,

ein Term => mehrere Begriffe Zeichenkette Sachverhalt
(Auflésung: Term[1], Term[2]) (SPRACHE) (WIRKLICHKEIT)
Welcher Begriff? »Magengeschwiir Aussagenebene ]
Sprachunabhéangige z.B. 397825006,

Identifikation ber Kodes! D013276 (?), K25.9 (?)

Abb.1  Semiotisches Dreieck

Dazu wird ein Kode bendtigt, der als sprachunabhingige Reprasentation an-
stelle von Zeichenketten erlaubt, prazise und eindeutig einen Begriff zu be-
zeichnen. Kodes wie ,,397825006“ (SNOMED CT) sind dazu in der Lage. Hier
handelt es sich um Terminologen im engeren Sinne (s. Kap. B.2.2), d.h. Ter-
mini die gemdf ihrer Bedeutungen (Begriffe) hierarchisch angeordnet sind
(Taxonomien). Weiteres auf der Begriffsebene kodiertes Wissen macht sie
wertvoll fiir semantische Auswertungen und Herausforderungen im Bereich
semantischer Interoperabilitit. Andere Kodes wie ,K25.9“ (ICD-10) oder
,D013276% (MeSH) bezeichnen Klassen in Klassifikationen oder Deskriptoren
in Thesauren, aber keinesfalls Begriffe. Die jeweiligen Klassen- und Deskrip-
tor-Hierarchien sehen scheinbar gleich aus. Sie sind jedoch pragmatisch fiir
die jeweiligen Aufgaben (statistische Auswertungen, Literatur-Retrieval) aus-
gelegt. Das schliefRt ein, dass die Klassen und Deskriptoren eher als Cluster
oder Schubladen fungieren, denen verschiedene zutreffende Begriffe zugeord-
net werden. Fasst man alle Termini zusammen, die all jene Begriffe bezeich-
nen, spricht man gerne auch von , Quasi-Synonymie®.

Fiir eine differenziertere Betrachtung des Themas sei auf einen ausfiihrliche-
ren Uberblick [Ingenerf, 2007b] verwiesen und die obige Differenzierung wird
sehr griindlich in [Ingenerf und Poppl, 2007, Ingenerf, 2009 #1831] diskutiert.
Im Folgenden werden zwei grundsatzliche Varianten von XZY (s. Kap. B.2.5)
gegeniibergestellt, ndmlich fiir statistische Auswertungszwecke ausgelegte
Klassifikationen und fiir begriffsorientierte Schlussfolgerungen verwendete
Terminologien.

2.2 Klassifikationen und Terminologien: eine Abgrenzung

Klassifikationen sind mono-hierarchische Klassensysteme mit disjunkter und
vollstandiger Einteilung der Klassen; tiblicherweise kodiert mit hierarchi-
schen Kodes. Die jeweilige Domdne (z.B. Diagnosen) wird pragmatisch an-
hand interessierender Merkmale vom Allgemeinen zum Speziellen sukzessive
in immer feinere Klassen unterteilt (z.B. in ICD-10). Es werden jeweils nur
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Unterklassen mit relevanten und hdufigen Merkmalsauspragungen bereitge-
stellt, z.B. ,,E66 Adipositas” mit Atiologien wie ,,E66.1 ... ibermdfige Kalo-
rienzufuhr®, ,E66.2 ... arzneimittelinduziert” und ,,E66.3 ... alveoldre Hypo-
ventilation®. Sollten Ausprigungen von Unterscheidungsmerkmalen (hier
»Atiologie“) bekannt sein, die nicht den jeweils genannten Unterklassen zu-
geordnet werden kénnen, stehen bei jeder Klasseneinteilung Resteklassen zur
Verfiigung; hier ,,E66.8 Sonstige Adipositas®. Der damit einhergehende Infor-
mationsverlust wird zugunsten der statistischen Auswertbarkeit bewusst in
Kauf genommen. Sollten Unterscheidungsmerkmale bzw. deren Auspragun-
gen nicht bekannt sein, wird auch das explizit vermerkt; hier , E66.9 Nicht
ndher bezeichnete Adipositas®.

In begriindeten Fillen lassen sich weitere interessierende Merkmale erginzen;
z.B. durch Ergdnzung einer fiinften Stelle zur Angabe des Body Mass Index.
Genau das geschieht aktuell bei den jahrlichen Versionen der ICD-10-GM und
auch der OPS-Klassifikation fiir Prozeduren durch das DIMDI-Institut, die ins-
besondere aufgrund der Erfordernisse des G-DRG-Systems in Deutschland
Merkmalsangaben von allen Behandlungsfillen in deutschen Krankenhau-
sern verlangen, um deren Schweregrade besser differenzieren zu konnen.

Der gewiinschte Effekt wird durch eine wirkungsvolle Regel erzielt, namlich
dass alle Diagnosen bzw. Prozeduren mit endstiandigen Kodes zu kodieren
sind; und zwar gemaf § 301 SGB V von Kodes aus den im jeweiligen Jahr vom
DIMDI herausgegebenen Fassungen der ICD-10-CM bzw. dem OPS. Was be-
wirkt diese Regel? Sie garantiert fiir jeden Behandlungsfall in deutschen Kran-
kenhdusern die Erfassung all jener Merkmale, die von der Wurzel bis zum
endstindigen Kode abgebildet werden. Mit anderen Worten: Eine Klassifika-
tion wie die ICD-10 ist mit ihrer Klassenhierarchie eine Mischung aus einem
Auswertungswerkzeug und einem zweckgebundenen Erhebungswerkzeug
interessierender Merkmale. Das unterscheidet sie fundamental von Termino-
logien. Hier gibt es keine endstdndigen Kodes. Der Nutzer entscheidet, welche
Merkmale er in welcher Differenzierung abbilden méchte. Das wiederum
fiihrt zu einer weiteren wesentlichen Abgrenzung, die in Abbildung 2 veran-
schaulicht wird.

In Klassifikationen wird bewusst auf Details zugunsten der statistischen Aus-
wertbarkeit klassierter Daten verzichtet. Fiir den in Abbildung 2 markierten
hellgrauen Bereich mit bereitgestellten Klassen als Zdhleinheiten erfiillen sie
ihren Zweck seit sehr langer Zeit. Die Urspriinge der ICD gehen auf die 1850er-
Jahre zurtick. Mangels Alternativen werden Klassifikationen sozusagen ,, miss-
braucht®, um auch fiir Anwendungen in dem in Abbildung 2 markierten dun-
kelgrauen Bereich verwendet zu werden, z.B. fiir Austauschbarkeit und Wie-
derverwendbarkeit (Sharing & Re-Use) medizinischer Daten und damit zur
Ermoéglichung einer semantischen Interoperabilitit heterogener Anwen-
dungssysteme sowie fiir wissensbasierte Anwendungen zur Entscheidungs-
unterstiitzung (Decision Support). Hierfiir werden aber begriffsorientierte
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zweckgebundene
Wiederverwendbarkeit Aggregation von Daten,
einmal erhobener Daten, Fall- 2.B. G-DRG, ... statistische Auswertbarkeit

sem_antische Interoperabilitat gruppen- ca. 1.200 Gruppen vergleichbarer Daten
zwischen Softwaresystemen system /

(~10*-107 Gruppen) Klassen als

Zahleinheiten
Begriffe zum
Schlussfolgern
statistische Klassifikation 2.8.1CD-10, OPS, ...
(~ 10*-10*Klassen) ca. 13.000 Klassen
2.B. SNOMED CT

ca. 350.000 Begriffe
kompositionelle Referenzterminologie
(™ 105-10° Begriffe/Termini)

medizinische Fachsprache (Freitexte)
Abb. 2 Ausdrucksmachtigkeit von Klassifikationen und Terminologien

o

oo
oooo
_______________ _________---} Klassifikationen

z.B.ICD-10
Sonstige néher bezeichnete Krankheiten der Harnblase
— )
e
Alphabet
ICD  TEXT IcD  TEXT IcD  TEXT
N32.8 Blasenreizung N32.8 Harnblasengeschwiir N32.8 Blasenhalssklerose 5
N32.8 Neuralgia vesicae N32.8 Blasenulkus N32.8 Harnblasenhalssklerose < .l,r X
N32.8  Blasenneurose N32.8 Harnblasenulkus N32.8 Hamblasenverkalkung -I¢ { ”.
N32.8 Drangsymptomatik N32.8 Blasengeschwiir N32.8 Harnblasenhalsverkalkung
N32.8  Drangsyndrom N32.8  Harnblasenmetaplasie N32.8 Blasenhalshypertrophie i i
Nozs Himersensitve Blse N32.8  Harnblasenhalsmetaplasie N32.8  Harnblasenhalshypertrophie Terminologien
‘ N328 Blasenhal lasi
N32.8 Sensorische Reizblase Nisg ploenhwertaplase jo hooo Lissertissooss z.B. SNOMED CT
N32.8 Vegetative Reizblase N328 Tri taplasi
N328 Dystone Reizblase No28  Hooblaeanatne o Ni28 i
N32.8  Reizblasensyndrom N328  Blasentrigonuminetaplasie N32.8 Harnblasenhalsdeformierung
N32.8 N32.8 i N32.8 Blasenblutung

N32.8 Blasensphinktersklerose N32.8 Blasenmetaplasie N32.8 Harnblasenblutung

Abb.3  Ausdrucksschwache von Klassifikationen

Terminologien benétigt, um Schlussfolgerungen unter Verwendung von reich-
haltigem Begriffswissen zu ermoglichen. Betrachtet man Klassifikationen,
so werden solche Begriffe bestenfalls indirekt aufgefiihrt, und zwar als Such-
hilfe fiir Menschen in Form des textuellen Alphabets. Im Fall der ICD-10 um-
fasst dieses etwa 75.000 praxisrelevante Phrasen, denen ein zutreffender ICD-
10-Kode aus der Systematik mit ihren etwa 13.000 Klassen zugeordnet wird.
Abbildung 3 visualisiert dieses am Beispiel der Resteklasse ,N32.8"
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Alle Differenzierungen unterhalb der endstindigen ICD-10-Klassenebene sind
textuell ausdriickbar; aber fiir den Rechner ,unsichtbar”. Will man das dn-
dern, dann ist das notig, was im vorherigen Kapitel (s. Kap. B.2.1) im Zusam-
menhang mit dem semiotischen Dreieck ausgefithrt wurde. Man muss die
Bedeutung etwa der Texte des obigen Alphabets auf der Begriffsebene explizit
reprasentieren. Dazu verwendet man Terminologien wie die SNOMED CT mit
zwei Anteilen:

m Begriffe und ihnen (i. Allg. multilingual) zugeordnete (synonyme) Ter-
mini und Kodes

m Begriffswissen, d.h. Begriffsdefinitionen auf Basis vorhandener Begrif-
fe und Relationen

Es ist nicht moglich und beabsichtigt, in diesem Ubersichtsartikel praziser
auf SNOMED CT einzugehen, siehe [IHTSDO, 2014], [Ingenerf und Schopen,
2006], [Ingenerf, 2007a] und [Benson, 2012|. Wichtig an dieser Stelle ist vor
allem, dass nicht wie in der ICD-10 alle interessierenden Begriffe bereits vor
der Verwendung komponiert bereitgestellt und hierarchisiert werden (Prako-
ordination). Stattdessen wird nach dem Motto ,,Definieren statt Hierarchisie-
ren” nur ein notwendiger Teil an Begriffen hierarchisiert bzw. moglichst for-
mal definiert, siehe Basis- und definitorische Axiome in Abbildung 4. Ge-
schieht dieses, so kann ein Classifying-Algorithmus (Reasoner) alle weiteren
implizit geltenden isa- bzw. Subsumptions-Beziehungen berechnen. Neben
der Transitivitdt (A isa B, Bisa C, dann A isa C) werden vor allem die iiber Re-
lationen verkniipften Teil-Begriffe betrachtet (Harnblase isa Organ, dann
Harnblasenerkrankung isa Organerkrankung). Als Ergebnis erhdlt man ein
polyhierarchisches Begriffssystem, da samtliche giiltigen Oberbegriffe un-
missverstandlich berechnet werden. Eine besondere Problematik ergibt sich
mit partitativen ,part-of “-Beziehungen, die insbesondere anatomische Enti-
taten verkniipfen. Dass die letzte Schlussfolgerung in Abbildung 4 funktioniert
und eine analoge aber falsche Folgerung (Harnblasensphinkterentfernung isa
Harnblasenentfernung [Zystektomie]) unterbleibt, stellt hohe Anforderungen

Basisaxiome, z.B.

- Geschwiir (429040005) isa Krankheit (64572001)

- Harnblase (89837001) isa Organ (113343008)

- Harnblasensphinkter (37483007) part_of Harnblase (89837001)

Definitorische Axiome, z.B.

- Organerkrankung isa Krankheit (64572001) A hasLoc Organ (113343008)

- Harnblasenerkrankung (42643001) isa Krankheit (64572001) A hasLoc Harnblase (89837001)

- Harnblasengeschwiir (111409009) isa Geschwiir (429040005) A hasLoc Harnblase (89837001)

- Harnblasensphinktergeschwiir isa Geschwiir (429040005) A hasLoc Harnblasensphinkter (37483007)

Auf der Basis solcher formallogischen Definitionen werden weitere gliltige
"isa-Relationen" (Taxonomie) rechnergestutzt durch Reasoner berechnet,
Z.B. (ohne Begriffskodes)

- Harnblasengeschwiir isa Harnblasenerkrankung isa Organerkrankung

- Harnblasensphinktergeschwiir isa Harnblasengeschwiir

Abb. 4  Begriffsdefinitionen basierend auf SNOMED CT
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an die Methodik eines solchen Begriffsmodells und an die Giite der Begriffs-
definitionen [Schulz et al., 2009].

Im Cegensatz zum trivialen Beispiel in Abbildung 4 wird erst bei umfangrei-
chen Terminologien wie SNOMED CT (ca. 350.000 Begriffe) deutlich, dass es
zur algorithmischen Bestimmung der logisch giiltigen Subsumptionsbezie-
hungen keine Alternative gibt. Dabei ist zu beachten, dass viele definierte
Begriffe, denen in Abbildung 4 ein Kode zugeordnet ist, bereits prakoordiniert
bereitgestellt werden, da dieses vom Nutzer erwartet wird. Erst wenn der Nut-
zer fehlende bzw. differenziertere Begriffe verwenden will, kann er diese unter
Verwendung von Relationen wie hasLoc (bei SNOMED (T ,,finding site®); aber
auch ,causative agent”, ,clinical course” usw. neu erstellen (Postkoordina-
tion). Auch fiir alle neu komponierten Begriffe (ohne Kode in Abb. 4) konnen
Subsumptionsbeziehungen zu vorhandenen Begriffen berechnet werden. Ge-
nau das macht die Verwendung von Terminologien fiir Aufgaben der seman-
tischen Interoperabilitdt bzw. fiir Decision Support Anwendungen so attraktiv.

Die Kernidee ist im Prinzip immer die Cleiche: Das Wissen wird eher generisch
formuliert (z.B. , Alle Halter von HUNDEN miissen Hundesteuer bezahlen®).
Die Fakten liegen hdufig konkreter vor (z.B. ,Herr Meier hat einen DACKEL®).
Damit die Regeln anwendbar sind, ist Begriffswissen in Form ,, DACKEL isa
HUND®) erforderlich. Terminologien stellen sozusagen den ,,Reifdverschluss“
zwischen heterogen verwendeten Begriffen (hdufig auf verschiedenen Abs-
traktionsniveaus) bereit. Liegen Fakten dagegen sprachlich nicht standardi-
siert vor (z.B. ,Herr Meier hat einen Koter®), braucht man auch das Wissen
bzgl. synonymer Termini. Ubertragen auf medizinische Anwendungen heif3t
das:

System A, 2.B. Suche alle bakteriellen Infektionen am Verdauungstrakt
(312129004)
oder Leitlinie mit ,IF Penicillin-Allergie (373270004) THEN ...

System B, 2.B. Patient hat eine Gastritis verursacht durch Helicobacter
pylori (89538001)
oder Patient bekommt das Medikament Amoxicillin (Substance)
(294505008)

Terminologie, z.B. 89538001 isa 312129004
oder: 294505008 isa 373270004 (= Penicillin [Substance])
in der Causative agent-Relation von 373270004)

In Tabelle 1 werden die wichtigsten Abgrenzungsmerkmale gegeniibergestellt.
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Tab.1  Gegeniiberstellung von Klassifikationen und Terminologien

Klassifikationen Terminologien

fragestellungsabhdngige Einteilung von Sach- Neutrale polyhierarchische Begriffshierarchie
verhalten in ein vordefiniertes, monohierarchisches, basierend auf (formal reprasentierten)
disjunktes und vollstandiges Klassensystem Begriffsbedeutungen; erweiterbar durch
(Prikoordination). Komposition neuer Begriffe (Postkoordination).
Klassen als Zahleinheiten Begriffe zum Schlussfolgern

-> valide statistische Auswertungen - Auswertung von Subsumptionsrelationen
Prdskriptiv, d.h. auf jeder Klassenebene werden Deskriptiv, d.h. der Nutzer entscheidet,
relevante Merkmalsauspragungen ,erfragt” welche Merkmale er wie detailliert abbildet
Bewusster Verzicht auf Details Erhalt moglichst vieler Details
Einzelfalliibergreifender Fokus Einzelfallorientierter Fokus

- Vergleichbarkeit aufgrund eindeutiger - Vergleichbarkeit aufgrund praziser
Zuordnung zu Klassen Rekonstruktion von Sprachbedeutung

2.3 Klassifikationen und Terminologien: ihre Kombination

Mit den bisherigen Erlduterungen ist klar geworden, dass Klassifikationen
und Terminologien zwei unterschiedliche Paradigmen medizinischer Doku-
mentation reprasentieren. In diesem Kapitel soll skizziert werden, wie eine
Klassifikation ,,unterhalb der Klassenebene® durch eine Terminologie erganzt
werden kann. Ausgangspunkt sind die Texte in Abbildung 3, die laut alpha-
betischem Verzeichnis der ICD-10 der Resteklasse ,N32.8“ zugeordnet werden.
Einige dieser Texte werden in der zweiten Spalte in Abbildung 5 gelistet. Bei
alleiniger Verwendung der Klassen-IDs (ICD-10-Kodes) gehen die Bedeutungs-

Klassen-ID Texte, Term-ID Begriff-ID

(ICD-10- ICD-10-Alphabet (Alpha-ID) (SNOMED CT)

Systematik)

N32.8 Vesikale Blutung I|1_079_32_ -~ _197§87E)3'I

N32.8 Harnblasenblutung |_I13204_ __41 1288_7001'

N32.8 Blasenhernie (beim Mann) 111974 410070006

N32.8 Blasengeschwiir I|§42§ -~ T290_40(E5 hasloc 8?83%011

N32.8 Harnblasengeschwiir 1113481 429040005 hasLoc 89837001

N32.8 Harnblasenulkus l.|13484 429040005 hasLoc 89837001 5
1isa

N32.8 Ulkus des Blasensphinkters 1178474 429040005 hasLoc 37483007 |

N32.8 Ulkus des Harnblasensphinkters 1178475 429040005 haslLoc 37483007 |

(429040005 Ulcer (disorder), 89837001 Urinary bladder structure, 37483007 Structure of urinary bladder muscular sphincter)
Terminologien (Wissen auf Term- und Begriffsebene), 2.B. Synonymie und Subsumption (Begriffshierarchie)

Abb. 5  Alphabetische Verzeichniseintrage der ICD-10 mit zugeordneten Term-IDs (gemalR Alpha-
ID [DIMDI, 2014]) und Begriff-IDs (gemaR SNOMED CT [IHTSDO, 2014])
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unterschiede dieser Texte verloren. Solche differenzierten Diagnosen-Texte
sollten zusdtzlich gespeichert werden, da sie zumindest durch Menschen
interpretiert werden kénnen. Da sie aber fiir Maschinen kaum verarbeitbar
sind, stellt das DIMDI seit einigen Jahren die Alpha-ID [DIMDI, 2014] zur Ver-
fiigung. Im Wesentlichen wurden die ca. 75.000 alphabetischen Eintrige
durchnummeriert. Die vergebene Alpha-ID (Term-ID) erlaubt iiber den ICD-
10-Kode (Klassen-ID) hinaus eine prazisere maschinen-verwertbare Kommu-
nikation von Diagnosen unterhalb der Klassenebene. Sie ist zwar nur national
verwendbar, kann aber z.B. fiir Arzneimittelsicherheits-Priifalgorithmen
durchaus hilfreich sein. Zum Beispiel enthilt das Alphabet den Eintrag ,,Amo-
xicillin-Allergie® (Alpha-ID I112547), der hilfreicher ist als der grobe ICD-10-
Kode ,,T88.7 N. n. bez. unerwiinschte Nebenwirkung eines Arzneimittels oder
einer Droge*.

Allerdings wird schnell deutlich, dass diese Alpha-ID nur eine pragmatische
Notlosung sein kann. Die kiinstliche ID verfiigt iiber keinerlei Semantik, z.B.
gibt es mit ihr keinen Hinweis auf die Synonymie zwischen den Termini
»1107932“ und ,,113304“. Aufgrund der Ausfithrungen zu Beginn dieses Artikels
(s. Abb. 1) kann dieses auch gar nicht gelingen. Erst der explizite Bezug zu Be-
griffen als Bedeutung der alphabetischen Texte erméglicht eine addquate Dif-
ferenzierung der alphabetischen und anderer Texte, z.B. mit Verwendung von
Begriffs-Kodes aus SNOMED CT. Die Kodierung in der rechten Spalte in Abbil-
dung 5 verwendet entweder vorhandene (priakoordinierte) Begriffskodes oder
zusammengesetzte (postkoordinierte) Begriffsausdriicke. Damit lassen sich
jene in Abbildung 5 als dunkelgrau-gestrichelt markierten Termini als syno-
nym ausweisen, denen ein identischer Begriffsausdruck zugeordnet wurde.
Noch viel wichtiger ist, dass sich erst auf Begriffsebene das reichhaltige Be-
griffswissen nutzen lsst, z.B. die als hellgrau-gepunktet markierte Subsump-
tionsrelation zwischen Geschwiiren des Harnblasensphinkters und solche der
Harnblase. Und damit folgen all die anderen im vorherigen Kapitel genannten
Nutzungspotentiale.

Eine dhnliche Konstruktion wird aktuell bei der Entwicklung der ICD-11 um-
gesetzt [WHO, 2014]. Auf Basis eines Content Models [Tu et al., 2010] wird jedes
klassenbildende Merkmal einer ICD-Klasse explizit beschrieben, z.B. hinsicht-
lich bereitgestellter Kategorien wie ,Body Site” oder , Causal Agents®. Hierzu
wird nicht die gesamte SNOMED CT, sondern eine extra fiir diese ICD-11-Er-
weiterung extrahierte ,,Common Ontology“ [Rodrigues et al., 2014] verwendet.
Hat man alle Klassen entsprechend strukturiert und explizit beschrieben, las-
sen sich fiir verschiedene Zwecke verschiedene monohierarchische Klassifi-
kationen (Linearisierungen) generieren, z.B. ICD fiir Mortalitats- und Morbi-
ditatsstatistiken oder ICD fiir Primary Care. Der Vorteil wird sichtbar, wenn
man unter ,,Advanced Search” die Beta-Version der ICD-11 recherchiert [WHO,
2014]. Anders als bisher lassen sich nun erheblich flexibler ICD-Klassen recher-
chieren, z.B. jene zur Body Site ,,Stomach®. In der aktuellen ICD-10 muss man
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dazu ,hindisch® alle Kategorien, z.B. ,I Infektionen®, ,,II Neubildungen® oder
»XI Krkh. des Verdauungssystems®, durchsuchen.

Weitere Vorteile der Generierung von Klassifikationen basierend auf einer be-
griffsorientierten Beschreibungsebene sind: Ausgehend von den reichhaltigen
Beschreibungen gemaf Content Model lassen sich gewtinschte Klassifikatio-
nen (Linearisierungen im Sinne von Sichten), d.h. Systematik und Alphabet
(semi-)automatisch generieren. Diese wiederum konnen auf logische Konsis-
tenz und Vollstandigkeit iiberpriift werden. Schlieflich ergeben sich erheb-
liche Unterstiitzungsmoglichkeiten fiir Ubersetzungen der ICD-11. Interessant
istan dieser Stelle, dass die hier geschilderte Crundidee schon seit langer Zeit
im Rahmen der Weiterentwicklung des MeSH-Thesaurus umgesetzt wurde.
Dort wurde unterhalb der Deskriptor-Ebene (hierarchisierte Schlagworte zur
Literaturrecherche) eine eigenstandige Begriffsebene eingezogen. Damit las-
sen sich analog zu Abbildung 5 Quasi-Synonyme (Entry Terms) organisieren,
um dann auf Begriffsebene von den soeben genannten Vorteilen zu profitie-
ren, z.B. verbesserte Pflege, Konsistenzpriifung, Ubersetzung, usw. [Ingenerf
und Poppl, 2007], [Ingenerf und Linder, 2009)].

2.4 Standardisierte Vokabularien reichen nicht aus

Das Ziel der Gewdhrleistung von semantischer Interoperabilitit, d.h. der zu-
verldssigen maschinellen Interpretierbarkeit medizinischer Daten, ldsst sich
nicht allein mit der Nutzung standardisierter Vokabularien erreichen; d.h.
sie sind dafiir notwendig aber nicht hinreichend. Ein ICD-10- oder SNOMED
CT-Kode fiir Infektion wird im Allgemeinen nicht isoliert verarbeitet, sondern
er ist in einen Kontext (z.B. postoperative Komplikationen) eingebettet, der
ebenfalls ,Bedeutung® beisteuert und zur Interpretation mit beriicksichtigt
werden muss.

Ein Extrem dieser Betrachtung sind Freitexte, die fiir die menschliche Kom-
munikation ihren Zweck erfiillen. Zur Verbesserung der elektronischen Ver-
arbeitbarkeit der interessierenden Inhalte wird eine strukturierte Dokumen-
tation angestrebt, d.h. Kontexte von erfassten Daten wie ,,Anamnese* oder
,postoperative Komplikationen“ werden explizit gemacht, interessierende
Merkmale werden moéglichst mit interessierenden Wertemengen zur Erfas-
sung verwendet, usw. Damit verbessert sich die Vergleichbarkeit und Aus-
wertbarkeit der erfassten Daten. Will man allerdings die erfassten Daten (ein-
richtungsextern) austauschen und wiederverwenden, ist eine Verwendung
von Standards sowohl der verwendeten Dokumentationsstrukturen als auch
von Vokabularien erforderlich. In Abbildung 6 wird dieser Unterschied mit
Beispielen skizziert.

Abbildung 7 zeigt einen Ausschnitt eines HLy CDA-Dokumentes fiir Gerate-
daten. Es wurde aus proprietdren Intensivmedizin-Daten generiert, um Ent-
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Abb. 6  Strukturierte versus standardisierte Dokumentation

PHMR Extract
<component>

<observation classCode="OBS" moodCode="EVN">
<code code="MDC_AWAY RESP RATE" codeSystem="2.16.840.1.113883.6.24"
codeSystemName="MDC"
displayName="Respiratory Rate Spontaneous"/>
<statusCode code="completed"/>
<effectiveTime value="20110516122000"/>
<value xsi:type="PQ" walue="17" unit="1/min"/>

</observation>
</component>

| XPath Command
[..] /component/observation[code
[@code="MDC_AWAY_ RESP_RATE']]
/value/@value

SmartCare Condition

IF (Eopon < low_fopon)
= THEN decrease pressure
IF (Eapen > high fapen)

THEN increase pressure
ELSE do nothing

Abb.7  Nutzung des Standards HL7 CDA (PHMR) fiir Strukturen und Vokabularien

scheidungsregeln des SmartCare-Systems der Fa. Drager zur Entwéhnung
beatmeter Patienten anwenden zu konnen [Ingenerf et al., 2012].

Mit dem Dokumentenstandard HLy CDA (PHMR: Personal Healthcare Moni-
toring Report) werden auf mehreren Ebenen wesentliche Festlegungen getrof-
fen. Zunichst liegt ein auf XML-Schemata basierendes Inhaltsmodell vor, wel-
ches die allgemeine Struktur festlegt. Fiir einzelne Abschnitte etwa zu spezi-
fischen Cerdtedaten werden Constraint-Modelle (Templates) ergdnzt, die in
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diesem Fall auf den ISO 11073 - Standard fiir Gerdtedaten Bezug nehmen. Re-
levante Merkmale laut ISO 11073-10201 (Domain Information Model) werden
zur Beschreibung etwa von Beatmungsgerdten bzw. deren Messwerten struk-
turell normiert eingefordert. Und schlieRlich wird auf mehreren Ebenen eine
prdzise Angabe von Werten; insbesondere von Kodes verlangt. Dabei kann es
sichum HLy V3 - eigene Vokabularien (z.B. Administrative Gender); aber auch
um externe Vokabularien handeln, wie sie etwa durch ISO 11073-10101 (Nomen-
clature) bereitgestellt werden.

In diesem Sinne werden iiber standardisierte Vokabularien hinaus weitere
Standards im Sinne von Strukturmodellen verwendet, die in mehr oder weni-
ger komplexen Wechselwirkungen zueinander stehen. Ohne diese in diesem
Papier mit der notwendigen Prazision darstellen zu kénnen, werden im Fol-
genden einige dieser Standards aufgezdhlt.

= Informationsmodelle,
Datenbank-Schemata; i. Allg. proprietdr; bzw. standardisiert gemaf
HL7 V3, ISO 13606, ...
- verweisen auf Stammdatentabellen bzw. Wertemengen
Kommunikationsstandards; z.B. national xDT, § 301 SCBV, interna-
tional stand. mit HLy V2/3, ...
- verweisen auf sogenannte Schliisselverzeichnisse bzw. Coding Tables
Dokumentenstandards; z.B. HLy CDA, DICOM SR ...
- verweisen auf Spezialvokabularien
Spezialmodelle; z.B. CDISC ODM, IEEE 11073 ...
- verweisen auf Spezialvokabularien
= Constraint-Modelle,
d.h. strukturelle und semantische Constraints fiir Inhalte im Kontext
(2-Level-Ansatz),
z.B. Archetypes (ISO 13606), HL7 Templates, Detailed Clinical Models
(IS0 13972), ...
- verweisen auf Spezialvokabularien
® Metadaten-Repositories,
d.h. anwendungsspezifische Metadaten zu Datenelementen, d.h. Merk-
malen, Wertemengen, Kodierungen, Verwendungskontexte (z.B. ihre
Komposition in eCREs), usw.
gemdf} Metadata Registry (ISO 11179)

Zunachst werden in proprietaren wie auch standardisierten Datenbank-Sche-
mata fiir viele qualitative Datentypen (kontrollierte) Wertemengen hinterlegt;
hdufig als Stammdatentabellen bezeichnet. In strukturierten Nachrichten-
oder Kommunikationsstandards spricht man haufig von Schliisselverzeich-
nissen. Auch Dokumentenstandards oder diverse Spezialmodelle adressieren
Spezialvokabularien fiir verschiedenste Merkmalsauspragungen. Gleiches gilt
fiir Constraint-Modelle, mit denen Informationsmodelle gezielt erweitert wer-
den kénnen.
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Warum ist eine Diskussion dieser Landschaft von standardisierten Struktur-
modellen von Interesse? Weil standardisierte Vokabularien wie LOINC oder
SNOMED (T, deren nationale Einfithrung u.a. im DACH-Projekt diskutiert
wurde, in vielen Anwendungen nicht direkt nutzbar sind, sondern indirekt
iiber ein Mapping auf die in der Praxis verwendeten Stammtabellen, Schliis-
selverzeichnisse oder Spezialvokabulare. Desweiten werden zunehmend Me-
tadaten-Repositories basierend auf dem ISO 11179 Standard aufgesetzt, in
denen die in Anwendungen verwendeten Datenelemente definiert werden,
um deren Wiederverwendung zu férdern, z.B. mit Merkmalen, Wertemengen,
Abhdngigkeiten, Verwendungskontext (i. Allg. eCRFs zur Erfassung von Merk-
malswerten) [Stausberg et al., 2009], [PHIN, 2012-2014], [NCI, 2014; hsicic,
2013-2014]. Insbesondere eindeutig identifizierte und versionierte Wertemen-
gen dienen anwendungsabhdngig als strukturierte Merkmalsauspragungen,
diezundchst analog zu Abbildung 6 wenig mit semantischer Standardisierung
im engeren Sinne zu tun haben. Erst durch eine Kodierung oder Annotierung
dieser Merkmalsausprigungen mit diversen standardisierten Vokabularien
ldsst sich auch dieses realisieren. Infrastrukturell wiirden Anwendungen auf
ein Metadaten-Repository zugreifen, um abgestimmte (im Hintergrund stan-
dardisierte) Merkmalsstrukturen zu verwenden. Dazu werden geeignete ter-
minologische Dienste eines Terminologieservers fiir Annotation und Abfragen
verwendet.

Das skizzierte Zusammenspiel von stukturellen und semantischen Standards
ist ein erster Versuch, etwas mehr Transparenz in die Zusammenhinge zu
bringen und bedarf sicherlich noch einer fortgesetzten Diskussion und Prazi-
sierung. Es wiirde besser ermoglichen, die Komplexititen und Aufwinde einer
potentiellen Einfiihrung von Terminologien wie LOINC und insbesondere von
SNOMED CT abzuschdtzen. Fiir SNOMED CT enthalt das bereits 2006 erstellte
Positionspapier [Ingenerf und Schopen, 2006] Beurteilungen, und Thesen, die
auch heute uneingeschankt gelten.

2.5 Meta-Terminologie: Was konnte mit XYZ gemeint sein?

Abschliefiend soll die Ausgangsfrage vom Beginn dieses Artikels noch einmal
aufgegriffen werden, ndmlich welche Bezeichnung sollten wir statt XYZ ver-
wenden, wenn wir iiber Dinge wie Vokabularien, Klassifikationen, Termino-
logien, Nomenklaturen, Thesauren, Ontologien usw. sprechen? Es gibt einige
Versuche, die verwendete Terminologie bzgl. XYZ zu verbessern [de Keizer
et al., 2000], [ISO, 2000], [ISO, 2007], [ISO/TS, 2002 (last Rev. 2013)]. Sie sind
jedoch nichtin jeder Hinsicht befriedigend und viele Personen benutzen trotz-
dem Bezeichnungen, die sie unterschiedlich interpretieren.

Im Folgenden sollen ohne Anspruch auf detaillierte Definitionen und Verwei-
se auf ISO-Standards nur einige grobe Festlegungen vorgeschlagen werden.
Als Oberbegriff fiir all die genannten Artefakte wird vorgeschlagen, die Be-
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zeichnung ,,Vokabular® zu verwenden. Laut ISO 1087 handelt es sich um ein
»terminological dictionary which contains designations and definitions from
one or more specific subject fields“. Anders als in dieser recht engen Definition
wird ein Vokabular schlicht als ,,Menge von Bezeichnungen bzw. Termini fiir
ein bestimmtes Anwendungsfeld“ verstanden. Als ndchstes werden iiblicher-
weise Adjektive benutzt, z.B. , Kontrolliertes Vokabular®, Das Adjektiv be-
schreibt einen Nutzungskontext, d.h. gemeint sind solche Vokabulare, die
bei Eingabe von Merkmalsauspragungen vorgegeben werden, um die sprach-
liche Variabilitat mit Blick auf deren Verarbeitung und Auswertung zu redu-
zieren. Oder man verwendet die Bezeichnung ,,Standardisiertes Vokabular*
fiir solche Vokabularien, die von Standard Developing Organisations (SDO)
festgelegt wurden. Diese beiden Varianten orientieren sich an die Abgrenzung
von strukturierter und standardisierter Dokumentation im vorherigen Kapi-
tel, siehe Abbildung 6.

Weitere Unterscheidungen orientieren sich eher daran, ob und wenn ja, in
welcher Weise ein solches Vokabular organisiert ist. Ohne eine Organisation
gibt es z.B. Clossare wie etwa den Duden medizinischer Fachworter als Voka-
bular, das nicht fiir eine Eingabekontrolle genutzt wird. Interessanter sind
hier die vielen Wertemengen (value sets) als kontrollierte Vokabularien, die
etwa in den oben erwdhnten Inhaltsmodellen oder Metadaten-Repositories
bereitgestellt werden [PHIN, 2012-2014], [NCI, 2014; hsicic, 2013-2014]. Es gibt
weiterhin Bemtihungen, fiir spezielle Doménen die verwendeten Bezeichnun-
gen bzw. Benennungen zu vereinheitlichen, was zum Begriff der ,,Nomen-
klaturen® fithrt, z.B. Nomina anatomica, CAS Registry fiir chemische Subs-
tanznamen oder UCUM fiir Einheiten. Das sind standardisierte Vokabularien,
deren Fokus nicht auf eine Organisation bzw. Hierarchisierung der benannten
Entitdten liegt.

Es verbleiben jenei. Allg. standardisierten Vokabularien, die eine solche Or-
ganisation bzw. Hierarchisierung fiir verschiedene Zwecke bereitstellen. Und
hier hat es sich in Fachkreisen inzwischen bewahrt, nur noch zwischen Klas-
sifikationen und Terminologien zu unterscheiden, trotz evtl. , spitzfindiger®,
aber relevanter Unterschiede im Bereich der Terminologien. Der Unterschied
war Gegenstand dieses Artikels, wobei es auch hier noch sprachliche Irritatio-
nen gibt. Beide Bezeichnungen sind wie so hdufig in unserer Sprache mehr-
deutig. Klassifikation kann als Systematik oder als Vorgang verstanden wer-
den, der sich auf Sachverhalte oder Begriffe bezieht. So wird auch bei logisch
formalisierten Begriffssystemen die Berechnung von Subsumptionsbeziehun-
gen als ,Classifying® bezeichnet. Mit ,Terminologie“ kann ein Fachgebiet,
eine verwendete Fachsprache etwa fiir Mediziner oder ein Verzeichnis konkre-
ter Termini (Vokabular) gemeint sein. Deshalb gibt es einen Vorschlag, die
Bezeichnungen ,Klassifikationssystem® oder ,Terminologisches System* pra-
ziser zu benutzen. Haufig zieht man sich jedoch mit dem Plural aus der Affa-
re, d.h. ,Klassifikationen und Terminologien® statt ,Klassifikation und Ter-
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minologie“. Da auerhalb der medizinischen Anwendung die Bezeichnung
»Klassifikation“ zu allgemein ist, sollte zumindest hier praziser von ,,statis-
tischer Klassifikation“ geredet werden.

Mit Terminologien sollten all jene Vokabularien bezeichnet werden, die ex-
plizit erlauben, enthaltene Termini auf Begriffe zu beziehen (Synonymie) und
auf Basis der Begriffsbeziehungen ein hierarchisches Begriffsordnungssystem
im Sinne einer Taxonomie anzubieten. Dabei sei erwdhnt, dass Bezeichnun-
gen wie ,,Ordnungssystem® oder , Begriffsordnungssystem* in Deutschland
verwendet werden, aber international uniiblich sind. Weiterhin werden hau-
fig Thesauren wie MeSH eingeschlossen, die - wie oben erwdhnt - eigentlich
auf verwandten, aber anderen Ordnungsprinzipien beruhen, d.h. , A is Broa-
der than B“ genau dann, wenn Literatur, die relevant fiir ,,B ist, dann auch
relevant fiir ,,A” ist [Ingenerf und Poppl, 2007], [Ingenerf und Linder, 2009)].
Zur Vereinfachung seien sie als Nicht-Klassifikationen den Terminologien zu-
gerechnet. Ahnlich verhilt es sich mit Systemen wie LOINC, die mit systema-
tischen Benennungsregeln im Laborbereich eher den Charakter von Nomen-
klaturen haben, aber mit Hierarchien als Suchhilfe innerhalb der sechs Be-
schreibungsachsen beitragen, verwandte Labortests zu suchen. Da die mit
den standardisierten LOINC-Terms und -Kodes bezeichneten ,Laborbegriffe”
jedoch nicht begrifflich organisiert sind und entsprechend hierarchisch aus-
gewertet werden konnen, gibt es eine gemeinsame Initiative des Regenstrief
Instituts und der IHTSDO, um iiber ein Mapping von den SNOMED CT-Hier-
archien bei der Auswertung von LOINC-kodierten Sachverhalten zu profitie-
ren. Betrachtet man nun abschliefRend weniger die Bezeichnungen, als viel-
mehr die Hierarchisierung auf Ebene der Begriffe, so kann man diese manuell
erstellen, wie das etwa in fritheren Versionen der SNOMED tiber hierarchische
Kodes geschehen ist. Oder man benutzt formale Definitionen basierend auf
geeigneten Logiken [Baader et al., 2003] und orientiert sich dabei méglichst
an ontologische Prinzipien [Smith et al., 2005], um zu den so genannten On-
tologien zu gelangen. Es geht also um formal begriindete Definitionen wie
sie oben in Abbildung 4 fiir SNOMED CT angedeutet wurden, um tiber Schluss-
folgerungsalgorithmen konsistente und ausdrucksstarke Begriffssysteme ge-
wihrleisten zu kénnen. Der Trend zu diesen formalisierten Ontologien wird
insbesondere im biomedizinischen Bereich mit Beispielen wie FMA (Founda-
tional model of anatomy), GO (Gene ontology) und anderen verfolgt, siehe
http://www.obofoundry.org/.
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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 ermdglicht 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 fir 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 Landern 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. Anlisse
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 gelést. 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 [Stausbergetal., 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) verdffentlicht [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 enthdlt 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 méannlich (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, soist 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 ¢) 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. [KBY, 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 Ceschlecht 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 Qualitit 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 konnen iiber einen Datentyp (numerisch)
oder eine Auswahlliste (,,mdnnlich|weiblich|nicht festgelegt“) definiert sein.
Datenelemente konnen 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 Auspragung 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 Eintrdge 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 ibernommen 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 Eintrdgen in Auswabhllisten, den Auspragungen, bereit. Dies wéren im
Eingangsbeispiel die Bezeichnung , Geschlecht® fiir das Datenelement sowie
die Auspragungen ,mannlich®, ,weiblich” und ,unbekannt®, Zusitzlich 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
ergdnzen 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 Fallen 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 ergdnzt. 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 miit 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 Lésung. Derzeit muss in Fillen wie
der Doppelkodierung mit der ICD-10-CM 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 (T 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 gewdhrleistet.

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-
mafen ein. Die Ist-Erhebung sollte unter Verwendung eines Metadata
Repository erfolgen, um dartiber 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.

. Fir 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 Ansdtze; eine vollstindige Durchdringung dieser Ver-
kntipfung 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 (DFC) 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 ausgewahlter ,Value Lists“ oder einzelner Begriffe und ihrer
Bezeichnungen aus SNOMED CT liegen, dort, wo dies sinnvoll erscheint.
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4 Semantikmanagement
in verteilten Systemen

Peter Haas und Robert Miitzner

4.1 Management Summary

Gesundheitstelematische und darunter auch die telemedizinischen Losungen
basieren zum Crof3teil auf der semantischen Interoperabilitit von Informa-
tionssystemen der beteiligten Akteure. Heute konnen diese Teilnehmersyste-
me in der Gesundheitstelematik von Enterprise-Systemen in Krankenhdusern
(KIS), Medizinischen Versorgungszentren usw. iiber kleinere institutionelle
Losungen wie z.B. Arztpraxis- und Pflegeinformationssysteme im ambulanten
Bereich bis hin zu Apps auf mobilen Gerdten von Arzten, Pflegekriften oder
Patienten reichen. Kein regelrecht entworfenes und implementiertes Infor-
mationssystem kommt heute ohne eine Vielzahl von groferen und kleineren
Vokabularen aus, die fiir die semantische Integritit und die effektivere Ein-
gabe von Daten sorgen. Gerade auch fiir die medizinische Dokumentation ist
eine Teilstandardisierung tiblich, im Rahmen derer die Struktur und die Wer-
tebereiche fiir darin enthaltene Dokumentationsattribute definiert werden.
Sollen die vorgenannten Informationssysteme nun zur Unterstiitzung der oft-
mals iiber viele Institutionen hinweg durchzufiithrenden Behandlungsprozes-
se Daten bzw. Informationsobjekte austauschen, bedarf es neben einer siche-
ren technischen Infrastruktur auch der Festlegung der Struktur und Semantik
dieser auszutauschenden Informationen bzw. Informationsobjekte. Da alle
diese Systeme unabhingig voneinander entwickelt und in den Markt gebracht
wurden, sind die strukturellen und semantischen Festlegungen darin tiber-
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wiegend proprietdr definiert bzw. werden oftmals von den einsetzenden Ins-
titutionen im Rahmen des sogenannten ,,Customizing* selbst definiert. Sollen
nun diese Systeme mit Systemen anderer Gesundheitsversorgungsinstitutio-
nen Informationen austauschen, gelingt eine semantische Interoperabilitdt
aufgrund des ,,Semantic Missmatches® - also der darin festgelegten Semantik,
die nicht kompatibel und auch inhaltlich nicht kongruentist-nicht. Aus die-
sem Grund istes fiir funktionierende gesundheitstelematische Lésungen bzw.
eine nationale Gesundheitstelematikplattform mit darauf basierenden fach-
logischen telematischen Anwendungen unabdingbar, dass ein systemweites
Semantikmanagement betrieben wird, mittels dessen einerseits

= die Entwicklung bzw. Festlegung von attributbezogenen bzw. doméanen-
spezifischen Begriffssystemen, seien es nun Vokabulare, Terminologien
oder Klassifikationen, in kollaborativer Weise innerhalb einer Gruppe
von Fachexperten spezifiziert werden und

® andererseits das Deployment der vereinbarten Semantik fiir mensch-
liche und maschinelle Akteure einfach und effektiv zu bewerkstelligen
ist.

Hierzu bedarf es eines geeigneten und interoperablen Informationssystems
innerhalb des verteilten Systems, das Semantik fiir die beteiligten Informa-
tionssysteme einerseits z.B. via Webservices maschinenles- und -verarbeitbar
zur Verfligung stellt, aber auch menschlichen Benutzern die Recherche und
das Browsen in der ,Semantik-Welt“ ermoglicht. Dieses System bezeichnet
man auch als Terminologieserver. Dieser muss eine Vielzahl von Services
unterstiitzen, die im internationalen Standard CTS2 festgelegt sind. Ein sys-
temweites Semantikmanagement kann somit als nationale Aufgabe angese-
hen werden, wenn es um nationale Anwendungen geht, aber auch bei regio-
nalen systemiibergreifenden Telematikprojekten wird dies notwendig.

4.2 Grundlegende Aspekte
4.2.1 Semantik in Informationssystemen

In Informationssystemen ist heute eine Vielzahl von grofleren und kleineren
attributbezogenen Vokabularen definiert, die der Sicherung der semantischen
Integritdt und der effektiven Eingabe von Daten dienen. Eine Darstellung der
Bedeutung von Vokabularen und Begriffsordnungen fiir Medizinische Infor-
mationssysteme findet sich bei Haas [Haas, 2005, Kapitel 4.5 und 5.3]. Gerade
auch fiir die medizinische Dokumentation ist eine Teilstandardisierung iib-
lich, im Rahmen derer die Struktur der Dokumentation und die Wertebereiche
fiir Dokumentationsattribute definiert werden.

Innerhalb von Informationssystemen und fiir die Betrachtung der Interopera-
bilitdt beziiglich der Definition von Kommunikationsstandards wird die Ge-
samtheit der Begriffe einer Anwendungsdomane auf einzelne Attribut-bezo-
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gene Vokabulare heruntergebrochen, man spricht dann von kontrollierten
Vokabularen oder ,,(Value) Domains®.

Solche Vokabulare dienen innerhalb der Informationssysteme der Sicherstel-
lung der semantischen Integritdt der Datenhaltung, d.h. ein Benutzer darf
nur erlaubte Werte eingeben bzw. das System darf nur solche im Rahmen der
Kommunikation mit anderen Systemen erhaltene Angaben akzeptieren, die
aus lokaler Sicht , korrekt” sind. Auf der Richtigkeit dieser Angaben basiert
dann auch die Weiterverarbeitung im lokalen Informationssystem z.B. fiir Ab-
rechnungszwecke, Statistiken, Qualititsmanagement und werteabhdngige
Selektionen und Sichten. ,In my review ... I have pointed out that accurate
representation of medical concepts or medical information is crucial to many
functions of health information systems.“ [Moehr, 1998] Auch z.B. Cimino
[Cimino, 1998], Ingenerf [Ingenerf, 1998] und Kuhn [Kuhn und Giuse, 2001]
beschiftigten sich friith zu Beginn der Verbreitung von klinischen Informa-
tionssystemen mit diesem wichtigen Aspekt der Semantikbasierung medizi-
nischer Informationssysteme.

Aber nicht nur bei der Verarbeitung, sondern auch bei der effektiven Erfassung
von Werteauspragungen unterstiitzen solche Vokabulare. Sie prisentieren
sich dem Benutzer an der Oberfliche als einfache Dropdown-Listen oder bei
komplexeren Vokabularen innerhalb eigenstindiger Auswahlfunktionen. Bei
dynamisch generierten Oberflichen kénnen sie auch als Checkboxen erschei-
nen, soweit die Zahl der Begriffe tiberschaubar ist.

Wahrend man mit Blick auf die Summe aller dieser Vokabulare oftmals von einer
Terminologie spricht - was die Gesamtheit aller Begriffe und Benennungen einer
Fachsprache bezeichnet - sind die Wertebereiche in solchen Informationssyste-
men oftmals unabhdngig voneinander und reichen von sehr kleinen Vokabula-
ren mit wenigen Eintrdgen (z.B. fiir das Geschlecht) iiber mittelgrofte mit bis
zu hunderten von Eintrdgen (z.B. fiir die Nationalitdt) bis hin zu sehr umfang-
reichen (z.B. fiir die Diagnosen oder klinischen Mafdnahmen). In klinischen
Informationssystemen gibt es hunderte solcher kontrollierter Vokabulare.

In Anlehnung an und Erweiterung von Reiner [Reiner, 2003] kénnen vor dem
Hintergrund der Terminologienutzung in Informationssystemen folgende
Klassen von Terminologien unterschieden werden:

einfache lineare Worterbiicher mit 1 ... n charakterisierten Attributen,
Taxonomien fiir die Klassifikation von Objekten,

Worterbiicher ohne oder mit enthaltenen Taxonomien sowie
mehrachsige Begriffssysteme.

Spezielle Auspragungen sind Klassifikationen (Beispiel: ICD, ICPM etc.), die
nur Eintrdge enthalten, die je eine Klasse von Begriffen reprasentieren. Klas-
sifikationen sind zwar prominent im Gesundheitswesen prasent (ICD; ICPM),
eigenen sich aber fiir eine justiziable klinische Dokumentation in der Regel
nicht, da sie zu ungenau sind.
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Eine ibersichtliche ontologische Darstellung der verschiedenen Begriffs-
systemtypen bzw. Ordnungsstrukturen in Form eines UML-Diagrammes fin-
det sich bei Oemig in Kapitel 8 [Oemig, 2011].

Auch und vor allem im HL7-Standard gibt es z.B. einen ganze Reihe solcher
Vokabulare [HLy, 2007-2014], dort werden fiir die Eintrdge folgende Attribute
angegeben: Level, Type/Domain Name or Mnemonic Code, Concept ID,
Mnemonic, Print Name, Definition/Description.

4.2.2 Semantische Interoperabilitat

Zum Austausch von Daten und Dokumenten zwischen Informationssystemen
ist die Festlegung der Syntax und Semantik der austauschbaren Informations-
objekte notwendig. Wahrend die Syntax fiir Empfdngersysteme die Méglich-
keit schafft, die empfangenen Datensdtze bzw. Informationsobjekte in ihre
einzelnen Anteile zu zerlegen, um diese Teile in die Datenhaltung des Systems
syntaktisch korrekt einfiigen zu konnen, ermoglicht eine vereinbarte Seman-
tik, diese Daten auch inhaltlich zu interpretieren und zu verarbeiten. In die-
sem Sinne bedeutet ,semantische Interoperabilitdt® nach IEEE die , Fahigkeit
von zwei oder mehr Systemen oder Komponenten zum Informationsaustausch
sowie zur addquaten Nutzung der ausgetauschten Information® [IEEE, 1991].

Was heifdt nun ,,addquate Nutzung*“? Durch vereinbarte Semantik wird die
Jrichtige” Interpretation und Weiterverarbeitung im Sinne einer algorithmi-
schen Bearbeitung - sei es zu Zwecken der Zuordnung, der Reaktion auf die
empfangenen Daten usw. sowie der korrekten Speicherung der strukturell
zerlegten Daten - erst moglich. Fehlen semantische Vereinbarungen, kommt
es zu einem ,Semantic-Mismatch” zwischen den kommunizierenden Infor-
mationssystemen und beim Einfiigen von Daten entweder zu einem Verlust
der lokalen Datenintegritit oder bei Vorhandensein entsprechender Integri-
tatsbedingungen zur Zuriickweisung der Einfiigung - die Kommunikation
zwischen den Systemen scheitert also. Da die in den verschiedenen Systemen
benutzte Semantik fiir bestimmte Attribute zumeist nicht kongruent ist, ist
auch kein Cross-Mapping moglich. Behoben werden kann dieses Problem nur,
indem systemiibergreifend fiir die kommunikationsrelevanten Informations-
objekte auch fiir die beziiglich der Kommunikation relevanten Attribute ent-
sprechende Wertebereiche in Form von Begriffsordnungen definiert und auch
lokal in den Teilnehmersystemen implementiert werden. Eine einfiihrende
Prdsentation zur semantischen Interoperabilitit am Beispiel der Arztbrief-
kommunikation findet sich unter [eGesundheit.nrw, 2014].

4.3 Semantik in verteilten Systemen und Ist-Situation

In verteilten Systemen - und dies sind gesundheitstelematische und teleme-
dizinische Anwendungen - arbeiten unabhingig entwickelte Informations-
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systeme zur Unterstiitzung der einrichtungsiibergreifenden Zusammenarbeit
der diese Systeme betreibenden Akteure zusammen. Dies geschieht auf Basis
einer sicheren Infrastruktur und vereinbarter Interoperabilitdtsspezifikatio-
nen, die sodann die semantische Interoperabilitit ermdglichen. Dabei kann
es sich neben der direkten Punkt-zu-Punkt-Kommunikation zwischen zwei
Systemen von Gesundheitsversorgungsinstitutionen - z.B. beim Austausch
von Arztbriefen, Medikationspldnen etc. - auch um eine Kommunikation zwi-
schen diesen Systemen und anderen telematischen Losungen wie z.B. elek-
tronischen Fall- oder Patientenaktensystemen handeln.

Die Realisierung verteilter Systeme erfordert daher ein hohes Maf an konsen-
tierten Vereinbarungen bzw. Standards, deren Verwendung fiir die Teilnehmer
die Investitionssicherheit ihrer Entwicklungen gewdhrleistet und gleichzeitig
durch die Verlagerung von fiir alle Teilnehmer wichtigen Funktionen und
Diensten auf die Infrastruktur den Herstellern von Anwendungssystemen er-
moglicht, effektiv und 6konomisch die Anbindung ihres Systems an die zen-
trale Infrastruktur zu realisieren.

Mit Blick auf die obigen Ausfithrungen muss fiir eine verldssliche Kommuni-
kation und Zusammenarbeit, bei der sich die Partner verstehen, vorausgesetzt
werden, dass ein Begriff fiir alle Beteiligten auf das gleiche Objekt verweist -
also die konzeptionelle Reprasentation des Begriffes gleich ist. Hierfiir wird
es also unabdingbar, den einzelnen Anwendungssystemen gemeinsame Be-
griffssysteme fiir kommunikationsrelevante Objektattribute zu Grunde zu
legen. Benutzen alle Systeme fiir das gleiche Konzept auch die gleiche Bezeich-
nung, gelingt die semantische Interoperabilitit und die semantische Integri-
tdt des verteilten Systems insgesamt kann gewdhrleistet werden.

Diese Vereinbarungen konnen auf zwei Wegen erfolgen:

m Absprachen: Es gibt in einer Anwendungsdomane zwischen den Betreibern
der verschiedenen interoperierenden Systeme Absprachen zur Benut-
zung definierter Begriffssysteme fiir bestimmte Sachverhalte. Jedes Sys-
tem implementiert die abgesprochenen Begriffssysteme lokal und sorgt
fiir deren Aktualitdt. Diese Absprachen sind oftmals nur den Beteiligten
bekannt bzw. zuganglich.

m Referenz- bzw. Terminologieserver: Im verteilten System wird ein Referenzser-
ver fiir die Begriffssysteme, die fiir die Interoperabilitit notwendig sind -
oft auch als Terminologieserver bezeichnet - installiert, der die in der
Anwendungsdomane konsentierten Begriffssysteme maschinenles- und
abrufbar bereitstellt. Lokale Semantik kann so automatisiert mit der glo-
balen Semantik synchronisiert werden.

Zum jetzigen Zeitpunkt sind z.B. im Rahmen der gematik-Spezifikationen
[gematik, 2014] fiir die medizinischen Anwendungen die in Tabelle 1 gezeigten
Vokabulare festgelegt.
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Tab.1  Vokabulare in den gematik-Spezifikationen

e-Notfalldatensatz

Notfallrelevante Diagnosen

Notfallrelevante Medikamente
e-Verordnungsdatensatz

Applikationsformen (aus ABDA Stamm)

Einheiten

Sonderkennzeichen gemaR Arzneimittelvereinbarung nach § 300 SGB V
Kennzeichen fiir besondere Personengruppe der GKV
Versichertenart

DMP - Kennzeichnung

Rechtsgrundlage fiir Zuzahlungen/Selbstbeteiligungen
BtM-Merkmal

Berufsbezeichnung des Verordners

Kostenarten

Art der Verrechnungskosten des Bestandsteils
Kostentrdagertypen

Rezepttyp

Therapiegerechte PackungsgroRe

Versichertenstatus RSA

Rechtskreis

Unfallkennzeichen

Durch die weiteren geplanten Anwendungen - wie z.B. den elektronischen
Arztbrief, den elektronischen Medikationsplan, die klinischen Krebsregister
oder Patientenaktensysteme - wird eine grofle Anzahl weiterer Vokabulare
hinzukommen. Es kann aber auch iiber die gematik-Spezifikationen hinaus
davon ausgegangen werden, dass die Gesamtzahl der heute schon fiir die Kom-
munikation im Gesundheitswesen benutzten Vokabulare durch andere von
verschiedensten Akteuren und Projekten vereinbarte Dateniibermittlungsver-
fahren (DMP, § 301, xDT-Standards, Krebsregistermeldungen usw.) bereits
weit iiber einigen Hundert liegt. Dadurch wird es fiir die Softwarefirmen und
die Anwender immer schwieriger, das fiir sie Relevante herauszufinden und
zu iberschauen sowie dann auch innerhalb der einzelnen Systeme korrekt zu
implementieren und aktuell zu halten. Der Aufwand und damit der wirt-
schaftliche Schaden, aber auch die Innovationsbehinderung einer konventio-
nellen manuellen Organisation der Herstellung von semantischer Interopera-
bilitdt, wie voran unter erstgenanntem Punkt dargestellt, in einem verteilten
System mit {iber 100.000 beteiligten Informationssystemen in Arztpraxen,
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Krankenhdusern, bei Krankenkassen usw. ist immens und steigt stetig und
vermutlich exponentiell mit der Anzahl unkoordiniert eingefiihrter Vokabu-
lare in verschiedenen Datentibermittlungsvereinbarungen. Schon heute zei-
gen sich vielfdltige nicht kongruente semantische Festlegungen in den ver-
schiedenen Interoperabilititsspezifikationen.

Ein grofRes Problem besteht dabei perspektivisch auch in der Versionspflege
und der Verteilung von Vokabularen und Erganzungen/Anderungen dieser
innerhalb einer Telematikplattform, die manuell bei der oben genannten An-
zahl von Teilnehmersystemen kaum mehr zeitnah und addquat ohne entspre-
chende Technologieunterstiitzung geleistet werden kann. Bei einer solchen
Pflege sind auch die politischen und sachlichen CGrenzen zu berticksichtigen,
um eine hinreichende Stabilitit der Vokabulare zu erreichen. Hinsichtlich der
Versionisierung von Vokabularen sind dabei grundsatzlich zwei Arten von An-
derungen zu beriicksichtigen: Das Entfernen/Hinzufiigen von Eintrdgen und
das Andern der Semantik wie z.B. durch Teilung eines Begriffes in mehrere
differenziertere oder das Zusammenlegen mehrere Begriffe zu einem Begriff.
Waihrend Erstgenannte eher unproblematisch sind, bediirfen Zweitgenannte
einer klaren Versionsstrategie auf Begriffsebene.

4.3.1 Semantikmanagement fiir verteilte Systeme

Unter Semantikmanagement soll hier die Entwicklung/Pflege, Bereitstellung
und Verteilung von Begriffssystemen als Grundlage fiir die semantische Inter-
operabilitdtin verteilten Systemen verstanden werden. Wiahrend erstgenann-
ter Aspekt zumeist unter dem Begriff , Terminologiearbeit“ subsummiert wird
[FH-Koln, 2006; DIN, 2011], ist vor allem eine effektive und auch maschinen-
lesbare Zurverfiigungstellung von Semantik in verteilten Systemen ein kriti-
scher Erfolgsfaktor. Fiir eine Semantikkonsistenz im verteilten System gilt es
also, durch kontrollierte Redundanz die lokale Semantik mit der Semantik im
Terminologieserver zu synchronisieren, womit alle Aspekte der Integritdt in
Systemen, die verteilte Daten redundant halten, adressiert werden.

Heute arbeiten sehr viele Akteure in verschiedensten Kontexten und Projekten
an der Spezifikation von Interoperabilititsspezifikationen und legen im Rah-
men dessen auch vielfdltige Vokabulare fest. Dabei wird aufgrund fehlender
Transparenz oder notwendiger aufwendiger Recherche zumeist auf die Wie-
derverwendung von bereits existierenden Vokabularen verzichtet, zumal da-
mit auch die Moglichkeit der vollig freien und eigenen Semantikdefinition
verloren geht.

Durch ein iibergreifendes Semantikmanagement soll die Moglichkeit geschaf-
fen werden, auf regionaler bzw. nationaler Ebene Semantikspezifikationen
kohérent zu entwickeln und in verschiedensten Kontexten der Interoperabilitit
zu verwenden, Eine Besonderheit hierbei ist, dass der foderale Charakter dieser
Terminologiearbeit nicht verloren gehen soll und darf, sondern durch eine tech-
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nische Unterstiitzung die Transparenz existierender Definitionen sowie die
Wiederverwendung gefordert werden soll. So kénnen die einzelnen Projekte
z.B. einfach recherchieren, ob es zu Attributen evtl. schon Festlegungen gibt,
die benutzt werden kénnen oder mittels Ergdnzungen sinnvoll zu benutzen
sind. Natiirlich konnen auch die im Rahmen von gesetzlichen Vereinbarungen
spezifizierten Kataloge enthalten sein, die dann auch zu verwenden sind.

Vor dem Hintergrund, dass sehr viele verschiedene Akteure an der Entwick-
lung und Nutzung beteiligt sind, bietet sich die Implementierung eines ent-
sprechend unterstiitzenden IT-Systems in Form einer Webanwendung fiir
menschliche Benutzer und in Form von Services fiir maschinelle Benutzer an.
Dabei miissen dann auch die verschiedenen Rollen und die damit verbunde-
nen Rechte berticksichtigt werden bzw. abgebildet werden konnen, denn die
Semantikarbeit sollte in einem geordneten Prozess ablaufen. Detaillierte Aus-
fithrung hierzu finden sich bei Miitzner [Miitzner und Haas, 2013]. Je nach
strategischer Bedeutung oder gesetzlichem Kontext oder zur operationalen
Umsetzung einer Vorgabe durch die Selbstverwaltungsorgane kann ein Ter-
minologieserver einerseits als Referenzstelle fiir verpflichtend zu nutzende
Vokabulare, aber eben auch als Wissensbasis fiir die Fachszene eingesetzt wer-
den, mittels der auch Vokabulare veroffentlicht werden konnen, die z.B. von
Projekten entwickelt wurden und globale Bedeutung haben. Fiir die einzelnen
Vokabulare bzw. Gruppen von Vokabularen sind domdnenspezifische Exper-
tengruppen einzurichten, die als Benutzer gemeinsam ein Vokabular entwi-
ckeln bzw. zu Anderungsantrigen Stellung nehmen. Ein ausgewiesener Be-
nutzer sollte dabei der Vokabularverantwortliche sein. Natiirlich kann eine
solche Cruppe auch aus einem Projekt heraus bestehen. Fiir die nicht verpflich-
tenden Kataloge entsteht so quasi eine Art ,,Open Source Community“ fiir se-
mantische Festlegungen im CGesundheitswesen, und fiir die Pflege und Wei-
terentwicklung kénnen entsprechende Regelungen aus der Open Source Szene
itbernommen werden.

Ein wichtiger Aspekt ist dabei, dass sich auch Projekte, Hersteller etc. beziig-
lich der Nutzung von Vokabularen ,akkreditieren® kénnen sollten, also darii-
ber eine Cross-Reference méglich ist, wer wo fiir welchen Zweck bzw. Kontext
ein Vokabular nutzt. Dies ist auch fiir die Pflege wichtig, um evtl. bei Neue-
rungen Seiteneffekte beriicksichtigen, entsprechende Mitteilungen generie-
ren oder die Nutzer sogar aktiv an der Weiterentwicklung beteiligen zu kon-
nen. Auch eine Crossreference zwischen Vokabularen und den Interoperabili-
tdtsvereinbarungen, in denen diese genutzt werden, ist wichtig zu fithren,
um bei der Weiterentwicklung auf Auswirkungen auf bestehende Interopera-
bilitatsvereinbarungen achten sowie Entwickler bei der Recherche effektiv
unterstiitzen zu konnen. Mochte also ein Hersteller eine Interoperabilitits-
vereinbarung umsetzen, erhalt er auf Knopfdruck die dafiir spezifizierte Se-
mantik - auch direkt maschinenlesbar zum Import in das Produkt bzw. die
Kundeninstanzen inklusive der laufenden Synchronisation.
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Losungsansatz Uberblick

Gefordert durch das Bundesministerium fiir Gesundheit und in der Folge durch
die Europdische Union und das Land Nordrhein-Westfalen wurde ein auf CTS2
(Common Terminology Services) basierter Terminologieserver mit ange-
flanschter Kollaborationsumgebung realisiert. Den Cesamtansatz zeigt sche-
matisch Abbildung 1.

Generelle Aufgabe des Terminologieservers ist die rechnergestiitzte Reprasen-
tation bzw. Vorhaltung (medizinischer) Terminologien sowie das Bereitstellen
von Diensten zum Recherchieren und Abrufen von Terminologien/Termino-
logieausschnitten bzw. attributbezogenen Vokabularen sowohl fiir mensch-
liche als auch maschinelle Benutzer. Dariiber hinaus kann dieser auch als
Basis zur kollaborativen Entwicklung von Vokabularen/Terminologien einge-
setzt werden.

Als Komponente einer nationalen Gesundheitstelematikplattform stellt er die
semantische Homogenitit aller attributbezogenen Vokabulare innerhalb der
Gesundheitstelematikplattform sicher und ist damit eine wesentliche Voraus-
setzung fiir die Entwicklung und den wirtschaftlichen und integren Betrieb
der gesundheitstelematischen Anwendungen. Durch eine telematikplattform-
weite Vereinbarung und Bereitstellung von attributbezogenen Vokabularen
bzw. Kodierschemata, Nomenklaturen, Klassifikationen, Taxonomien kann
die semantische Interoperabilitdt zwischen den einzelnen Anwendungssyste-
men sichergestellt werden. Ziel ist hierbei, dass fiir alle Inhaltskonzepte und
Angaben in der Dokumentation und in den Nachrichten die gleichen Benen-
nungen innerhalb des verteilten Systems benutzt werden.

Priméarsysteme Telematikplattform
Terminologie-
& Ontologie- Admini-
Senee stratoren
Administrations- /
funktionen
. csv
Webservices ImporvExport- | ClaML
Il | Modul Loinc
= | Kollaborations- mR
Term-B Funktionen inkl
ElEErowssr | Workflow
\ Terminologie-
entwickler
CT52 & ClaML- Ergéinzungen
basiertes fur Kollaborations-
Datenmodell umgebung
-

Endanwender

Abb.1  Wesentliche Komponenten des Losungsansatzes
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Die Datenhaltung fiir den Terminologieserver wurde aus dem Standard CTS
iibernommen und arrondiert. Die Datenhaltung fiir die Kollaborationsumge-
bung wurde auf Basis einer umfassenden Anforderungsanalyse im Rahmen
einer Master-Thesis entworfen und implementiert. Der Losungsansatz besteht
somit aus folgenden funktionalen Komponenten:

= Ein Terminologiebrowser: Fiir die Dialognutzer wurde ein webbasierter Ter-
minologiebrowser implementiert, der fiir angemeldete Benutzer mit ent-
sprechenden Rechten auch das direkte Eingeben, Andern und Loschen
von Inhalten ermoglicht. Um einen entsprechenden tibersichtlichen Zu-
gang zu den vielen enthaltenen Begriffssystemen zu haben, wurde eine
frei parametrierbare Taxonomie implementiert, die quasi als hierarchi-
sches Menii dient, um zu bestimmten Begriffssystemen zu navigieren.
Der Browser nutzt die Services auch fiir den Zugriff auf die Daten.

= Ein Importmodul: Mittels des Importmoduls konnen initial Begriffssyste-
me in die Datenhaltung geladen werden. Neben einfachen CSV-Dateien
wird auch der Standard ClaML unterstiitzt. Fiir LOINC musste eine spe-
zielle Erweiterung des Importmoduls implementiert werden.

= Ein Administrationsmodul: Mit den Funktionen des Administrationsmoduls
koénnen neben der Verwaltung von Benutzern und Rechten sowie von Li-
zenzen auch eine ganze Reihe systemspezifischer Einstellungen verwal-
tet werden.

= Ein Kollaborationsmodul: Im Rahmen des angeflanschten Kollaborationsmo-
duls kann der Workflow der Terminologiearbeit rechnergestiitzt gesteu-
ert werden. Integriert ist hier eine elektronische Diskussionsumgebung.
Die zu beachtenden Workflows kénnen vokabularspezifisch paramet-
riert werden, da je nach Hintergrund verschiedene Abldufe zu beachten
sind.

4.3.2 IT-gestiitztes Deployment - Terminologieserver

Zu Beginn der Entwicklung stand die Frage der nutzbaren Vorarbeiten. Hier
zeigte sich schnell, dass die damals neu erschienene CTS2-Spezifikation eine
gute Basis darstellt. CTS2 ist eine HL7-OMG-Spezifikation, im Rahmen derer
ein Klassenmodell sowie die notwendigen Dienste spezifiziert sind, um Ter-
minologien und Ontologien z.B. mittels eines Terminologieservers verwalten
und diese in verteilten Umgebungen via Webservices verfiigbar machen zu
kénnen. CTSz2 ist eine Weiterentwicklung von CTS 1.0. Neu hinzugekommen
ist beispielsweise ein Versionisierungskonzept. Aufgeteilt ist der Standard in
zwei Modelle, die im Folgenden kurz beschrieben werden.

Conceptual Model

Das Conceptual Model ist ein Klassenmodell zur Verwaltung von Begriffssys-
temen mit hoher Cenerizitit. Damit wird die Verwaltung von fast beliebigen

68



4 Semantikmanagement in verteilten Systemen

Vokabularen, Konzepten und deren Beziehungen, Cross-Mappings und Value
Sets erméglicht. Auf oberster Ebene aggregieren die einzelnen Vokabulare
mehrere unterschiedliche Konzepte. Diese Konzepte kénnen einzelne Begrif-
fe einer Terminologie, Begriffskomplexe oder Beziehungen sein. Jedes Konzept
kann in Beziehung mit anderen Konzepten stehen. Dabei ist es irrelevant, ob
sich die in Beziehung gesetzten Konzepte im gleichen Ordnungssystem be-
finden oder nicht. U.a. ist damit auch ein Cross-Mapping zwischen Begriffs-
systemen moglich. Fiir alle wesentlichen Informationsobjekttypen (Vokabu-
lare, Konzepte, Beziehungen, Value Sets) ist eine Versionierung moglich. Ein
Vokabular kann so in Echtzeit weiterentwickelt werden, um zu einem be-
stimmten Zeitpunkt in eine komplett neue Vokabular-Version iiberfiihrt zu
werden.

Eine Besonderheitist auch, dass Value Sets konzeptionell schon beriicksichtigt
wurden. Value Sets fassen Konzepte aus einem oder mehreren Ordnungssys-
temen zusammen, sie bilden quasi einen selektiven View auf ein Ordnungs-
system bzw. eine Vereinigungsmenge vieler solcher Views. Die Komplexitdt
eines Value Sets kann von einer flachen Liste von Konzeptcodes von einem
Ordnungssystem bis hin zu einer unbegrenzten, hierarchischen Sammlung
von Konzepten aus unterschiedlichen Ordnungssystemen reichen. Dabei gilt
zu beachten, dass jede Sammlung von Konzepten in einem Value Set einzig-
artig bleiben sollte.

Functional Model

Das Functional Model spezifiziert die Dienste, welche ein Terminologieserver
anbieten sollte. Die verfiigbaren Dienste werden in die vier Klassen bzw. Sze-
narien eingeteilt: Administrative Szenarien (Administration), Zugriff-Szena-
rien (Search), Pflege-Szenarien (Authoring) und Konzept-Szenarien (Associa-
tion), was eine Ubersicht zu der Vielzahl von Diensten erleichtert.

Die Aufteilung der Dienste in die vier Dienstklassen bietet den Vorteil der Mo-
dularisierbarkeit. Unterschiedliche Benutzer mit einzelnen Rollen miissen
nur die fiir sie wichtigen Dienste verwenden. Die Last der Anfragen kann auf
verschiedene Services verteilt werden, so dass der Betrieb des Terminologie-
servers performanter wird. Jede Dienstklasse hat dabei unterschiedliche Zu-
griffsrechte, so dass Benutzer auch nur fiir bestimmte Klassen zugelassen
werden konnen.

Die Entwicklung des Terminologieservers erfolgte in den folgenden Schritten:

= Abbildung des Klassenmodells im Modellierungstool Enterprise Archi-
tect von Sparx Systems

Arrondierung des Modells um zusdtzliche wichtige Aspekte
Generierung der MySQL-Datenbank von ORACLE

Implementierung der Services mittels JAVA

Implementierung des Import-Moduls mittels JAVA
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= Implementierung des Browsers mittels Open Source Developer-Frame-
work ZKOSS
= Implementierung der Administrationsumgebung

Dabei wurden auch Performance-Tests mit umfangreichen Ordnungssyste-
men durchgefithrt, um das Zeitverhalten des Zusammenspiels zwischen
Services und Datenbank zu tiberpriifen, zumal als Zugriffsschicht Hibernate
zum Einsatz kommt. Hierbei ergaben sich keine kritischen Aspekte.

Das CTS-Datenmodell musste im Wesentlichen um Login-Informationen fiir
eine Lizenziiberpriifung sowie die Lizenzinformationen selbst und um Bezie-
hungstypen fiir die Unterscheidung zwischen ontologischen, taxonomischen
oder cross-mapping-Beziehungen erweitert werden. Zusitzlich wurde eine
einfache Moglichkeit der Verwaltung von Ubersetzungen hinzugefiigt, um
diese nicht nur via Cross-Mapping zwischen Sprachversionen realisieren zu
kénnen. Damit ist der implementierte Terminologieserver auch multilingual.
Die Dienste wurden um die beschriebenen Anderungen bzw. Erweiterungen
modifiziert. Dazu entstand ein neues Szenario ,, Authorization®, welches die
Anmeldung am System abbildet. Fiir das Qualititsmanagement entstand ein
weiteres Szenario: ,,Reporting®. So lassen sich in generischer Weise Statistiken
erstellen.

Die servicebasierte Interoperabilitdt zwischen Terminologieserver und Primar-
systemen wurde anhand zweier konkreter Anbindungen fiir Vokabulare der
eCK-Notfalldaten an ein KIS und an ein Arztpraxisinformationssystem gezeigt.
Es handelt sich dabei um das ClinicCentre von iSOFT sowie das Arztpraxissys-
tem der Duria eG. Zudem wurde der Terminologieserver in die FH-eigene Web-
Krankenakte ophEPA erfolgreich eingebaut. Ein beispielhafter Ablauf fiir die
kaskadierend tiefergehende Recherche von Inhalt sieht wie folgt aufgelistet
aus:

1. Die Methode ,ListCodeSystems()“ wird aufgerufen, um eine Liste mit
allen im Terminologieserver verfiigbaren Vokabularen zu erhalten (ohne
Anmeldung nur lizenzfreie)

Aufruf: es werden keine Parameter mitgegeben
Antwort: eine Liste der verfiigbaren Ordnungssysteme

2. Die Methode , ListCodeSystemConcepts()“ wird aufgerufen, um alle Kon-

zepte des Vokabulars ,,ICD 10-GM* abzurufen
Aufruf: die Vokabular-ID 11 wird mitgegeben (ICD 10-CM, erhalten
aus dem vorherigen Aufruf)
Antwort: eine Liste mit verfiigbaren Konzepten des ICD 10-CM

3. Die Methode ,,ReturnConceptDetails()“ wird aufgerufen, um Details zu
dem Begriff , Blutegelbefall 0.n.A.“ abzurufen

Aufruf: die Konzept-ID 29603 wird mitgegeben (ID erhalten aus dem
vorherigen Aufruf)
Antwort: alle Details zum Konzept ,Blutegelbefall 0.n.A.*
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Das wichtigste Szenario fiir den alltdglichen Gebrauch bzw. die Sicherstellung
der kontrollierten Redundanz der relevanten Semantik in den Primarsystemen
ist jedoch die Synchronisation der lokalen mit der globalen Semantik bezogen
auf ein oder mehrere Vokabulare. Ein sinnvolles Verfahren hierzu ist es, dass
ein Primdrsystem zu festgelegten Zeiten (z.B. immer nachts um 23 Uhr) oder
zyklisch (z.B. jede Stunde) eine Liste der Konzepte aller lokal relevanten Ord-
nungssysteme abruft, deren Anderungsdatum grofRer als der letzte Abrufzeit-
punktist, und dann fiir die Eintrige in dieser Liste die Details nachladt. Auf-
grund der geringen Dynamik solcher Veranderungen sind Riickgabemenge
und resultierende Anfragelast fiir den Terminologieserver eher als gering ein-
zuschdtzen. So kann jedoch dann in einfacher Weise auch bei zig- bis hundert-
tausenden von Teilnehmersystemen neue oder zu dndernde Semantik einfach
automatisch in die Fliche deployed werden. Im Sinne einer Lastreduktion des
Terminologieservers effektiviert werden kann dieser Mechanismus, indem
erst einmal nur je Codesystem abgefragt werden kann, wann die letzte Ande-
rung darin stattgefunden hat.

In der Regel sollten die Primdrsysteme in ihrer lokalen Vokabularverwaltung
die Primdrschliissel der abgerufenen Objekte des Terminologieservers auf jeder
Granularititsstufe in der internen Datenhaltung mitfiithren.

Hinsichtlich der Implementierung der 32 Webservices mussten diese zuerst
»geschnitten“ werden, da hierzu der Standard keine Festlegungen trifft. Dabei
stellt fiir spitere Anwender bzw. Entwickler von Primarsystemen, die ihr Sys-
tem an den TS anbinden wollen, eine Dienste-Attribut-Matrix eine wichtige
Hilfe dar. Sie enthalt auf der Horizontalen die in CTS2 spezifizierten Dienste,
auf der Vertikalen die Datentypen und den logischen Zusammenhang zwi-
schen Attributen und Diensten. In dieser Matrix werden die Kardinalititen
eingetragen. So sieht ein Entwickler in iibersichtlicher Weise, welcher einzel-
ne Dienst welche Muss- und Kann-Angaben beim Request erwartet und welche
Ergebnisse dieser im Rahmen der Response-Nachricht zuriickliefert. So wur-
den alle CTS2-Dienste in diese Matrix iibertragen, den Datenbankstrukturen
gegeniibergestellt und die Zellen dann mit Inhalten gefiillt. Diese Matrix war
sodann die Basis fiir die Entwicklung der Programme fiir die Dienste. Um die-
sen Entwurfsprozess aufgrund der Gréfle der Matrix (ca. 32 * 100 Zellen) zu
vereinfachen, wurde eine entsprechende Anwendung implementiert
(s. Abb. 2), mittels der durch Drag & Drop der Dienstezuschnitt vorgenommen
wurde, mit dem Vorteil, dass aus der Datenhaltung dieser Anwendung auch
die Dokumentation erzeugt werden konnte.

Auf Basis des Datenmodells, der CTS2-Dienste sowie der oben beschriebenen
Matrix wurde der Terminologieserver in der Programmiersprache Java umge-
setzt. Dabei gibt die Dienste-Attribut-Matrix vor, welche Attribute welchem
Service mitgegeben werden. Folgende Services wurden implementiert (Anzahl
der Methoden):
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Abb.2 Implementiertes Tool fiir den Dienstezuschnitt
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Search (10)

Die detaillierte Dokumentation der Services ist 6ffentlich verfiigbar und findet
sich unter [FH-Dortmund, 2012-2014]. Auch die Services selbst und der Termi-
nologiebrowser sind derzeit 6ffentlich erreichbar, fiir Anderungen der Inhal-
te ist aber ein Login notwendig.

Im Browser konnen interaktiv die Inhalte abgerufen bzw. durchsucht werden
(s. Abb. 3).

Linksseitig erscheint die parametrierte Taxonomie, wobei ein Ordnungssystem
auch mehreren Klassen zugeordnet werden kann, rechts erscheinen dann die
Inhalte zum links aktivierten Ordnungssystem/Vokabular. Mittels Kontext-
meni konnen zu allen Eintragen die Detailinformationen abgerufen werden,
ebenso ist eine Suche nach Begriffen in einem oder in allen Ordnungssystemen
auch mittels Teilstring moglich. Bei hierarchischen Ordnungssystemen ist
optional auch die Anzeige der dartiber liegenden Hierarchieknoten bis hin zum
Wurzelknoten moglich, um den Kontext des Begriffes in der Hierarchie erken-
nen zu kénnen (s. Abb. 4).

Ist ein Benutzer angemeldet und hat die Rechte zum Einfiigen, Andern und
Loschen von Eintragen, erscheinen zusatzlich die entsprechenden dazu not-
wendigen Interaktionselemente wie Buttons und Kontextmenii-Eintrdge.
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4.3.3 IT-gestiitzte Entwicklung und Pflege von Semantik, Entwicklung
und Pflege-Kollaborationsanwendung

Wichtig fiir die Entwicklung von gesundheitstelematischen Anwendungen
und deren Interoperabilitit ist auch die Organisation und Optimierung der
Terminologiearbeit. Die Organisation und Verwaltung von Begriffssystemen
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sollte in der Regel durch domanenspezifische Cruppen von raumlich und zeit-
lich getrennt tdtigen Experten erfolgen, was zu der Anforderung fiihrt, dass
es eine Plattform geben muss, mit deren Hilfe Terminologieentwickler orts-
und zeitunabhdngig (zusammen-)arbeiten, aber auch nicht zur Gruppe geho-
rende Branchenmitglieder Antrage auf Erginzungen und Anderungen eines
Vokabulars stellen konnen. Diese Forderung kann ebenfalls von einer webba-
sierten Anwendung erfiillt werden, wobei die Dienste des TS auch als Grund-
lage fiir eine solche Kollaborationsumgebung verwendet werden kénnen. Da-
beiist es notwendig, dass der Objektlebenszyklus von Vokabularen und zuge-
horigen Konzepten spezifisch abgebildet, also im System parametriert werden
kann und zur Steuerung des Workflows dient. Den Gesamtzusammenhang
zeigt Abbildung 5, aus [Miitzner und Haas, 2013].

Der Statusgraph dient dabei zur Steuerung der fiir die einzelnen Benutzer je
nach Rolle verfiigbaren Funktionalititen beziiglich der Weiterbearbeitung.
Am Ende steht die Entscheidung, ob ein Vorschlag wie beantragt ibernom-
men, modifiziert iibernommen oder abgelehnt wird.

Die implementierte Kollaborationsumgebung bietet somit workflowbasierte
Funktionalititen zur Beantragung, Diskussion, Entscheidungsfindung und
Freigabe von Neueintridgen oder Anderungen. Dazu wurde das CTS2-Datenmo-
dell des TS um die notwendigen Objekttypen fiir diese Funktionalitdten er-
weitert, sodass z.B. fiir die Verwaltung von Vorschlidgen, Diskussionsslots,

bA

] 0d &g M
e Experten- Begriffssystem-
prender Re;ensenten Team verantwortlicher
Initial = = = h;_:

Annahme

Ab-
stimmung

Beantragung Rezension Diskussion
Ablehnung

y 4
seren prooaseren J
abgelehnt produziert

e ' deaktiviert I
G‘PTWTE‘“ )

Abb. 5 Beispielhafter Objektlebenszyklus und Entwicklungsphasen eines Erganzungs- oder
Anderungsvorschlages, der die generellen Phasen durchlauft
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Abstimmungen und die Workflowparametrierung entsprechende Objekttypen
bzw. Datenbanktabellen existieren.

Entsprechende Vorschlags- und Bearbeitungsverfahren existieren auch beim
DIMDI [DIMDI, 2014], das bei der Spezifikation der Kollaborationsumgebung
unterstiitzt hat.

Eine weitergehende Darstellung der Kollaborationsumgebung findet sich bei
Miitzner [Miitzner und Haas, 2013].

4.4 Zusammenfassung und Ausblick

Die Zurverfiigungstellung bzw. Verteilung von Semantik in verteilten Syste-
men ist fiir die semantische Interoperabilitit und damit fiir einen wertschop-
fenden Betrieb interoperierender Informationssysteme unabdingbar. Hierfiir
bieten sich Terminologieserver an, fiir die durch CTS2 ein internationaler Stan-
dard vorliegt. Zur Implementierung wurde im konkreten Fall das Klassenmo-
dell des Standards in ein Datenbankmodell tiberfithrt und mittels einer Dienste-
Attribut-Matrix die Diensteschnittstellen spezifiziert und implementiert. Fiir
einen professionellen Betrieb wurden kleinere Erweiterungen des CTS2-Klas-
senmodells notwendig. Der realisierte Lésungsansatz wurde anhand eines
Szenarios (Nofalldatenvokabulare) mit zwei Primarsystemen evaluiert und
kann als gut praktikabel bezeichnet werden. Aufbauend auf den Services wur-
de eine Webanwendung implementiert, mittels der ein Navigieren und das
Suchen in enthaltenen Ordnungssystemen moglich sind. Zusatzlich kénnen
berechtigte Benutzer auch interaktiv Eintragungen und Anderungen direkt
vornehmen. Ergdnzend wurde eine Kollaborationsanwendung implementiert,
mittels der Gruppen von Fachexperten die Begriffssysteme gemeinsam auf
Basis parametrierbarer Workflows (weiter-)entwickeln und pflegen kénnen,
wobei mittels eines Diskussionsforums auch Vorschlige zuerst einmal disku-
tiert werden kénnen, bevor es zu einer Abstimmung bzw. Entscheidung
kommt. Damit stehen die zwei wesentlichen Anwendungen zur Verfiigung,
um ein Semantikmanagement fiir verteilte Systeme zu betreiben.

Die Entwicklungen wurden durch das Bundesministerium fiir Gesundheit,
das Land Nordrhein-Westfalen und die Europdische Union geférdert.
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5 Weiterentwicklung internationaler
Terminologien und Klassifikationen und
ihre Anwendung in Deutschland
am Beispiel der ICD

Stefanie Weber

Im Laufe des letzten Jahrhunderts hat die Medizin nahezu taglich groRe Fortschritte gemacht. Von
dem zufdlligen Entdecken des Penicillins bis zur vollstdndigen Kartierung des menschlichen Genoms
waren es nur wenige Jahrzehnte. Auch die kommunikative Vernetzung der Menschheit und die Ge-
schwindigkeit des Informationsaustausches haben sich enorm weiterentwickelt. Der herkdmmliche
handgeschriebene Brief, der wochenlang per Schiff iber den Atlantik beférdert wurde, ist durch
die Méglichkeiten der Ubermittlung von Informationen iiber das Internet innerhalb von Sekunden
nahezu obsolet geworden. Der Austausch von Informationen ist heute weltweit, schnell und in
groRem Umfang maglich.

Im Zuge dieses Fortschrittes hat sich die Weiterentwicklung von medizinischen Klassifikationen
und Terminologien ebenfalls stark verandert. Urspriinglich fiir die Gruppierung von einigen weni-
gen Todesursachen geschaffen, dann zum ,internationalen Krankheitsverzeichnis” weiterentwickelt
(s.Abb. 1) und heute als ,Internationale statistische Klassifikation der Krankheiten und verwandter
Gesundheitsprobleme® in zehnter Revision (ICD-10) [WHO, 2010] im Einsatz hat die bekannteste
Klassifikation im Gesundheitswesen einen ebenso deutlichen Wandel erfahren.

5.1 Anwendung der ICD-10 in Deutschland

Seit der Veréffentlichung der ersten Fassung der ICD-10 nach der Verabschie-
dung durch die World Health Assembly sind schon 20 Jahre vergangen. In die-
ser Zeit ist die Implementierung der ICD-10 in Deutschland erfolgt, und zwar
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in weit groflerem Mafle, als das bei den Vorgéngerrevisionen der Fall war [DIM-
DI, 2013]. Neben der deutschsprachigen Ubersetzung der ICD-10 der WHO, der
sog. ICD-10-WHO, gibt es in Deutschland eine zweite Fassung: Nach und nach
wurde die ICD-10 an die Belange des deutschen Gesundheitswesens angepasst
und modifiziert zur ICD-10-GM. Die ICD-10-CM wird zurzeit jahrlich aktuali-
siert, sieistin vielen Bereichen des deutschen Gesundheitssystems im Einsatz
und fester Bestandteil vieler IT-Systeme im Gesundheitswesen.

Die Anwendungsfelder der ICD-10 sind vielfdltig, im Folgenden werden einige
wenige Beispiele genannt.

5.1.1 Todesursachen

Die deutschsprachige Ubersetzung der Originalfassung der ICD-10 in der je-
weils aktuellen Fassung, die ICD-10-WHO, wird in Deutschland nur fiir die
Verschliisselung der Todesursachen eingesetzt. In den statistischen Landes-
amtern wird die Kodierung der auf den Todesbescheinigungen eingetragenen
Diagnosen anhand von Band 1-3 der ICD-10 der WHO vorgenommen und ein
Crundleiden pro Sterbefall in die Todesursachenstatistik eingetragen. Die rein
manuelle Kodierung wird in den letzten Jahren zunehmend durch eine elek-
tronische Kodierung mit der Kodiersoftware Iris ergdnzt bzw. ersetzt [DIMDI,
2014c]. Hierbei handelt es sich um eine Software, die von einer internationalen
Gruppe erstellt und gepflegt wird. Sieistin vielen Laindern im Einsatz und hat
zum Ziel, die Kodierung der Todesfélle international weiter zu standardisieren
und manuell generierte Abweichungen durch unterschiedliche Kodiererfah-
rung zu vermeiden. Die Software basiert auf komplexen Entscheidungstabel-
len, in denen die unterschiedlichen, in einem Totenschien enthaltenen ICD-
10-Kodes anhand der WHO-Regeln zueinander in Bezug gesetzt werden.

5.1.2 Abrechnung

Zentraler Treiber fiir die Weiterentwicklung der ICD-10-GM ist die Abrechnung
von medizinischen Leistungen. Die Abrechnung stationdrer Leistungen nach
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G-DRG [InEK, 2007-2014a] und nach dem in Entwicklung befindlichen PEPP-
System [InEK, 2007-2014b] erfolgt auf Basis der ICD-10-CM. Hierbei erfolgt die
Zuordnung eines Behandlungsfalls zu der entsprechenden Fallpauschale nach
der Hauptdiagnose, die mittels ICD-10-GM iibermittelt wird.

Auch in der ambulanten Abrechnung spielt die ICD-10-CGM eine wichtige Rol-
le. Neben den entsprechenden Eintridgen zur Behandlung gemafl EBM (Ein-
heitlicher Bewertungsmafdstab) [KBV, 2014| muss die behandelte Diagnose
mittels ICD-10-GM verschliisselt sein.

5.1.3 Morbiditatsorientierter Risikostrukturausgleich

Bis 2009 wurde der sog. Risikostrukturausgleich zwischen den Krankenkassen
durchgefiihrt. Hierbei wurden u.a. Ausgaberisiken nach Alter, Ceschlecht
und Erwerbsminderungsstatus fiir die Versicherten der einzelnen Kassen er-
mittelt und anhand dieser Risiken ein finanzieller Ausgleich zwischen den
Kassen durchgefiihrt.

Seit 2009 wird iiber den Gesundheitsfonds der sog. morbidititsorientierte Ri-
sikostrukturausgleich durchgefiihrt. Dabei flieRen alle Einnahmen der Kran-
kenkassen zundchst in den Gesundheitsfonds und werden dann von dort auf
die einzelnen Kassen verteilt. Ausschlaggebend fiir die Hohe der den einzelnen
Kassen zugewiesenen Gelder ist neben Alter und Ceschlecht der Cesundheits-
zustand der Versicherten der jeweiligen Kasse. Dabei werden als Indikator fiir
den Gesundheitszustand u.a. die mittels ICD-10-GM dokumentierten ambu-
lanten und stationdren Behandlungsdiagnosen genommen [Bundesversiche-
rungsamt, 2014].

5.1.4 Qualitatsberichte und Qualitatssicherung

GCemaf gesetzlicher Regelung miissen alle Krankenhduser, die ihre Leistungen
gegeniiber Krankenkassen abrechnen, in zweijahrigem Rhythmus Qualitits-
berichte [G-BA, 2014a] verdffentlichen. In diesen Berichten werden die behan-
delten Diagnosen gemdaf} ICD-10-CM angegeben.

Auch die Qualititssicherung verwendet ICD-10-CM-Kodes. In der externen
sektoriibergreifenden Qualitdtssicherung [G-BA, 2014b] z.B. 16sen Schliissel-
kodes die jeweiligen QS-Verfahren aus. Qualitdtssicherungsrichtlinien des
Gemeinsamen Bundesausschusses definieren iiber Listen von ICD-10-GM-Ko-
des den jeweiligen Geltungsbereich.

5.1.5 Morbiditatsstatistik

In Deutschland wird schon seit langem eine Krankenhausstatistik gefiihrt,
in der anhand von ICD-10-GM-kodierten stationdren Behandlungsdaten die
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Anzahl der Behandlungsfille je Diagnose ausgewiesen wird [GBE, 2014]. Die
ambulanten Behandlungsdaten waren bisher nicht gemeinsam mit den sta-
tiondren Daten verfiigbar, sie wurden nur fiir die Zwecke des morbiditétsorien-
tierten Risikostrukturausgleichs zusammengefiihrt. Seit Februar 2014 sind im
Informationssystem Versorgungsdaten [DIMDI, 2014b] ambulante und statio-
nire Behandlungsdaten nun erstmals zusammen verfiigbar und kénnen unter
streng kontrollierten Bedingungen ausgewertet werden.

5.1.6 Integration der ICD-10 in IT-Systeme

Die jahrlich revidierte ICD-10-GM-Fassung wird von vielen Softwareentwick-
lern und Anwendern in IT-Systeme eingespielt. Hierzu werden die standardi-
sierten Formate vom DIMDI verwendet. Dem einzelnen Endanwender stehen
dieKlassifikationen dann direkt z.B. in Systemen zur Fiihrung elektronischer
Patientenakten zur Verfiigung. Aber trotz zunehmender Digitalisierung gibt
es noch immer mehrere Verlage, die die Klassifikationen in Buchformat dru-
cken, und das in nicht unerheblicher Auflage.

Alle oben genannten Anwendungsfelder verwenden die ICD-10 in elektroni-
schem Format und sind somit mit den gleichen Problemen der technischen
Einbindung von Formaten konfrontiert, die primir gar nicht fiir die elektro-
nische Weiterverarbeitung angelegt waren. Auch ist eine Vernetzung der ICD-
10 mit Terminologien nicht einfach auf elektronische Weise zu losen. Zwar
gibt das DIMDI mit dem umfangreichen alphabetischen Verzeichnis und der
daraus erstellten Alpha-ID [DIMDI, 2014a] fiir die elektronische Weiterverarbei-
tung eine anwendungsbezogene Terminologie heraus, die fiir den deutschen
Sprachraum die gdngigen Diagnosebezeichnungen abdeckt. Allerdings fehlt
hier die Vernetzung zu internationalen Terminologie-Systemen, die Anwen-
dung ist somit auf den deutschen Sprachraum begrenzt. Eine standardisierte
Weitergabe von Informationen unterhalb des Detailgrades der ICD-10-GM an-
hand dieser Alpha-ID ist somit nur zwischen Anwendern in Deutschland und
der deutschsprachigen Schweiz sinnvoll. Hierfiir hat die ICD-10 auch interna-
tional keine Losung parat.

Daher besteht die grofe Hoffnung, dass die Probleme und Hiirden, die seit
Jahren auf technischer Basis bestehen, mit der ICD-11 geldst werden kénnen.

5.2 Wandel der Weiterentwicklung

In den ersten Weiterentwicklungskonferenzen vor ca. 150 Jahren trafen sich
wenige Experten und stimmten einer kleinen Liste von Todesursachen zu bzw.
verdnderten sie handschriftlich. Fiir die Uberarbeitung zur ICD-10 durch die
Weltgesundheitsorganisation (WHO) dagegen waren bereits viele verschiede-
ne Arbeitsgruppen im Einsatz und die Inhalte wurden mit Experten aus der
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ganzen Welt abgestimmt. Die Weiterentwicklung erfolgte bereits in elektro-
nischem Format, jedoch wurde dafiir noch nicht vollumfinglich das Potenzial
der damals verfiigbaren Softwareanwendungen ausgeschépft. So wurde z.B.
das Alphabet zur ICD-10 bei der WHO nicht primadr auf Datenbankbasis erstellt,
das systematische Verzeichnis wurde in Form von Text-Dateien gepflegt, die
eine elektronische Weiterverarbeitung in anderen IT-Systemen erschweren,
sei es durch fehlende Strukturierung, sei es durch Einschrinkungen durch
fest vorgegebene Formate.

Bei der Anwendung der ICD-10 st6f3t man durch diese technischen Einschran-
kungen immer wieder auf Probleme. Das DIMDI hat bereits in den goer-Jahren
versucht, durch die Bereitstellung der deutschsprachigen Klassifikationen in
standardisierten elektronischen Formaten die Verwendung der Klassifikatio-
nen in den verschiedenen IT-Systemen zu ermoglichen. Neben einfach struk-
turieren Text-Dateien wurde u.a. auch eine datenbankfihige SCML-Fassung
[W3, 1995-2004] der Klassifikationen fiir die Anwender entwickelt. Auch die
englischsprachige ICD-10 wurde durch das DIMDI fiir die WHO in diese ver-
schiedenen Formate tiberfiihrt.

5.2.1 Technische Basis der ICD-10

Die SCML-Fassung stellte die Grundlage der deutschen ICD-10 dar, die ab Ende
der goer Jahre an die Belange des deutschen Gesundheitssystems angepasst
wurde. Das SCML-Format erwies sich allerdings als zu komplex und konnte
sich international nicht durchsetzen. Deshalb wurde von der Universitdt Nim-
wegen zusammen mit dem DIMDI und der WHO ab 2003 ein Standard fiir
Klassifikationen auf Basis von XML erarbeitet (ClaML - Classification Markup
Language), der nach vielen Diskussions- und Adaptationsschritten und nach
der 2007 erfolgten Anerkennung als CEN-Norm schlieflich im Jahr 2013 als fi-
naler ISO-Standard [ISO, 2013] akzeptiert wurde. Doch auch dieser Standard
ist nicht perfekt. Auch wenn in weiten Teilen die ndtigen Formatinformatio-
nen fiir die Druckdateien aus dem Standard herausgehalten werden konnten,
so ist doch zu erkennen, dass die ICD-10, wie auch viele andere Klassifikatio-
nen, die in die Entwicklung des Standards eingeflossen sind, mit den Limi-
tierungen von primar Textdatei-entwickelten Klassifikationen behaftet sind.
So ist z.B. die Darstellung von komplexen Tabellen, wie in der ICD-10 von der
WHO vorgesehen, nur durch Behelfslosungen im Standardformat ClaML még-
lich. Auch die Beachtung der Standards fiir Barrierefreiheit von Dateien spiel-
te offensichtlich bei der Erstellung der ICD-10 keine grofe Rolle.

5.2.2 Technische Basis der ICD-11

Fiir die nachste Revision soll das nun anders sein. Zurzeit lauft bei der WHO
die 11. Revision der ICD [WHO, 2014d]. Laut WHO wird die Verabschiedung
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durch die World Health Assembly fiir 2018 erwartet. Technische Basis ist eine
Software, die auf Protégé [Stanford Center for Biomedical Informatics Re-
search, 2014] aufsetzt und fiir die Belange der ICD-Revision modifiziert wurde.
Im Rahmen der Revision wurde diese Software, das sog. iCAT (international
Collaborative Authoring Tool) [iCAT] immer weiter ergdnzt, und es ist nun
moglich, neben der Weiterentwicklung der Inhalte auch eine verkniipfte Pfle-
ge der dazugehorigen Terminologie durchzufiihren, die dann zur Cenerierung
des Alphabetes verwendet werden soll. Dieses soll aber nur insoweit innerhalb
desiCATs gepflegt werden, als es zwingend fiir die Klassifikationsanwendung
notig ist.

Dartiber hinaus ist vorgesehen, dass die ICD-11 bereits wihrend der Revision
mit weiteren Terminologien und Nomenklaturen verkniipft werden kann, so
z.B. mit SNOMED-CT [IHTSDO, 2014]. Auch andere Klassifikationssysteme,
wie die von der WHO herausgegebene Internationale Klassifikation der Funk-
tionsfahigkeit, Behinderung und Gesundheit (ICF) [WHO, 2014¢], sollen direkt
durch Verkniipfungen innerhalb der Datenbank eingebunden werden. Durch
eine umfangreiche Datenbasis in dem sog. ,Foundation Layer* (der zugrunde-
liegenden relationalen Datenbank) soll die Generierung von strukturell und
inhaltlich konsistenten sog. ,Linearizations“ (auf den jeweiligen Zweck zu-
geschnittenen Anwendungsversionen) erfolgen (s. Abb. 2). Die Verkniipfung
mit anderen bestehenden Systemen hat den Charme, dass eine doppelte Vor-
haltung und Pflege von Inhalten vermieden werden kann. Zusitzlich sieht der
,Foundation Layer” Datenfelder fiir unterschiedliche Sprachversionen vor.
Eine Ubersetzung der Klassifikation soll also direkt in der gleichen Datenbank
durchgefithrt und vorgehalten werden, so dass die verschiedenen Sprachver-
sionen der ICD-11 immer alle auf gleichem Stand sein werden.

CONTENT MODEL ICD Concepts ICD Presentations
Parameters refers to Definitions generates = Mortality Lists
Value sets structured according ——> = Morbidity Lists

to the = Primary Care
CONTENT MODEL = Specialty Adaptations

Ontology Foundation Linearization

Component Component Component
3 2 1

iCAT software platform PUBLICATIONS

Print Copies
Value Sets Electronic publications

from established

terminologies

! A
1 1
1 1
1 1
1 1
| 1

“TT>  SNOMED-CT
Gene Ontology
ICF
other

Abb.2  Das 3-Komponentenmodell der ICD-11 [WHO, 2014a]
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5.2.3 Inhaltliche Weiterentwicklung
ICD-10

Auch inhaltlich hat die ICD-10 im Laufe der letzten 20 Jahre einige Erganzun-
gen erfahren. Die WHO-Fassung ICD-10-WHO wird im 3-Jahreszyklus mit gro-
Beren Updates, die statistische Relevanz haben kénnten, auf einen neuen
Stand gebracht, jedes Jahr werden kleinere Fehler korrigiert oder kleine An-
derungen vorgenommen. Die modifizierte deutsche Fassung ICD-10-CM fiir
die Morbidititskodierung wird im Jahreszyklus aktualisiert. Hier fliefden nicht
nur die WHO-Aktualisierungen ein, sondern es werden auch Anderungen um-
gesetzt, die spezifisch fiir das deutsche Gesundheitswesen erforderlich sind.
Diese konnen in dem sog. Vorschlagsverfahren des DIMDI [DIMDI, 2014d] von
jedermann vorgeschlagen werden; bei Unterstiitzung durch die Fachgesell-
schaften und die Selbstverwaltung werden sie entsprechend in der Klassifika-
tion umgesetzt. Anderungsvorschlige aus dem deutschen Vorschlagsverfah-
ren werden bei entsprechender Relevanz auch in das Aktualisierungsverfahren
der WHO eingebracht.

Diese Art der Aktualisierung hilft, die Klassifikation auf dem aktuellen medi-
zinischen Stand zu halten. Allerdings stof3t das Verfahren manchmal an seine
Crenzen, insbesondere wenn sich grundlegende Anderungen im Verstandnis
von Krankheiten oder Krankheitsgruppen ergeben. Hier kann die Struktur der
Klassifikation und die begrenzte Anzahl der Kodes nicht immer die ideale Ab-
bildung der gewiinschten Anderung erméglichen.

Durch die komplexe Verwendung der Klassifikation ist die Anderung von In-
halten der Klassifikation auch nicht immer opportun. Ist fiir einen bestimm-
ten Einsatzbereich eine Anderung notig, so kann dies an anderer Stelle zu er-
heblichen Verwerfungen bei der Implementierung fiithren. Deshalb werden
Anderungen in Deutschland immer erst griindlich gepriift und abgestimmt,
bevor sie umgesetzt werden. Dies fithrt dazu, dass komplexe Anderungen
nicht immer innerhalb eines Jahres erfolgen, sondern durchaus bis zur Um-
setzung auch mal mehrere Jahre bendtigen.

ICD-11

Durch die11. Revision will man diese Beschrankungen nun beseitigen und die
Klassifikation neu aufstellen. Dabei soll auch ausreichend Spielraum fiir spa-
tere Aktualisierungen vorgesehen werden.

Viele Bereiche der ICD-10 sind mittlerweile medizinisch tiberholt und es gibt
einige Bereiche, in denen innerhalb der ICD-10 keine befriedigende Lésung
gefunden werden konnte. Um alle Belange der Anwender zu beriicksichtigen
und moglichst viele Experten in den Revisionsprozess einzubinden, hat die
WHO das derzeit laufende Verfahren breit aufgestellt. Es wurden diverse Fach-
gruppen berufen, die sich den Inhalt des jeweiligen Fachbereiches vorgenom-

83



B Der fachliche Hintergrund: Terminologien und Ordnungssysteme in der
Patientenversorgung, medizinischen Forschung und Gesundheitswirtschaft

men haben, um ihn zu tiberarbeiten. Je nach Fachbereich ist dies in mehr oder
weniger umfangreicher Art und Weise durchgefiihrt worden oder auch noch
in Arbeit (s. Abb. 3). Diese Anderungen befinden sich nun in einem Stadium,
in dem die Kodes auf Detailgenauigkeit und Abgrenzbarkeit gegeneinander
iiberpriift werden miissen. Hier sollen nun die Querschnittsarbeitsgruppen
zum Einsatz kommen, die sich aus Klassifikationsexperten aus verschiedenen
Landern und Anwendungsbereichen zusammensetzen.

Aber nicht nur durch die Einbindung von Expertengruppen will die WHO sich
Anregungen holen. Auch die breite Offentlichkeit soll eingebunden werden

ICD-11 Beta Draft (oint Linearization for Mori

Search I (]

»

¥ Disorders of the visual organs
¥ Disorders of the ocular adnexa and orbit
¥ Disorders of eyelid and peri-ocular area
¥ Congenital malformations of the eyelid
¥ Congenital malpositions of eyelids
¥ Inflammatory disorders of eyelid
AAZ0 Chalazion
AAZ]1 Posterior blepharitis
AA22 Ligneous conjunctivitis
AAZ3 Ocular cicatricial pemphigoid
AAZ4 Meibomian Gland Dysfunction
AAZS Blepharochalasis
AAZY Other specified inflammatory
disorders of eyelid

¥ Acquired malpositions of eyelid

¥ Acquired disorders of eyelashes

¥ Movement disorders of eyelid

¥ Certain specified disorders of eyelid

Abb.3  Kleiner Ausschnitt aus den Krankheiten des Auges der ICD-11 [WHO, 2014c|
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und es wurden Online-Werkzeuge geschaffen, mit denen jeder Interessierte
Anderungsvorschlige machen, Anderungen kommentieren oder auch zu klas-
sifikatorischen Strukturen Stellung nehmen kann [WHO, 2014c].

Dieses Unterfangen ist sehr komplex, und die komplette Umstrukturierung
der technischen Werkzeuge wihrend des Revisionsprozesses hat die Abldufe
weiter verkompliziert. So ist aktuell noch kein befriedigender Zustand der
ICD-11 erreicht, der fiir den Einsatz geeignet ist. Hier soll in den kommenden
beiden Jahren noch Einiges passieren, und auch die Vervollstindigung des
teilweise noch fehlenden Inhaltes soll moglichst zeitnah erfolgen. So ist zum
Beispiel die vorgesehene Verlinkung zu anderen Klassifikationen oder Termi-
nologien wie z.B. ICF oder SNOMED CT noch nicht weit fortgeschritten. Hier
macht aber der Nutzen einer solchen Verlinkung nur Sinn, wenn diese auch
vollstandig ist.

Auch bedingt die Komplexitit der ICD-11 einen deutlich erhéhten Aufwand
bzgl. der Aktualisierung. Dies bezieht sich nicht so sehr auf die technischen
Funktionalititen als eher auf die inhaltlichen Komponenten wie die Kode-In-
halte und die damit verkniipften Zusatzinformationen. Diese Anderungen
konnen nur durch menschliche intellektuelle Leistung erfolgen und bedingen
daher auch in Zukunft einen hohen personellen Aufwand. Es bleibt abzuwar-
ten, wie dieses Dilemma in der noch verbleibenden Zeit des Revisionsverfah-
rens gelost werden kann und was diesbeziiglich fiir die Zeit nach der Verab-
schiedung der ICD-11 durch die World Health Assembly geplant wird.

5.2.4 1CD-11 im Test-Einsatz

Die WHO méchte schon frithzeitig den Einsatz der ICD-11 in den Anwender-
lindern testen und hat deshalb innerhalb des Revisionsprozesses eine Phase
von Feldtestungen [WHO, 2014b] vorgesehen. Anhand von definierten Proto-
kollen sollen der Inhalt und die technische Struktur im Einsatz erprobt wer-
den. Hiervon erhofft sich die WHO, zielgerichtet weitere Anpassungen vor-
nehmen zu konnen, bevor die Klassifikation verabschiedet wird.

5.2.5 1CD-11 in der Routine

Ob die ICD-11 fiir den Routineeinsatz geeignet sein wird, kann man zum jet-
zigen Zeitpunkt noch nicht beurteilen. Klar ist aber schon jetzt, dass der Um-
stieg von der ICD-10 auf die ICD-11 in den Anwendungslindern mit einem deut-
lich hoheren Aufwand verbunden sein wird als der Umstieg von der ICD-g auf
die ICD-10.

Neben den umfangreichen Anwenderschulungen, die vor und bei Beginn des
Einsatzes zu erwarten sind, ist auch die Umstellung einer Vielzahl von IT-Sys-
temen notig. Da diese fest vernetzt im jeweiligen gesamten Gesundheitswesen
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im Einsatz sind, muss dies gut geplant werden und bedarf eines entsprechen-
den Vorlaufes. Was genau auf die Anwenderlinder zukommen wird, bleibt
abzuwarten.

Bringt die ICD-11 wirklich die Losung fiir all die Probleme, die bei der Anwen-
dung der ICD-10 bestehen? Kann die geplante Vernetzung mit anderen Syste-
men z.B. eine Erleichterung der Anwendung herbeifithren? Oder wird viel-
leicht durch die ICD-11 sogar eine hohere Patientensicherheit erzielt?

Das alles sind Fragen, die zum jetzigen Zeitpunkt noch nicht beantwortet
werden konnen. Fakt ist aber, dass die 11. Revision viele Méglichkeiten der
digitalen Vernetzung aufgegriffen hat und versucht, die ICD damit auf den
aktuellen Stand von medizinischem Fachwissen und IT-Systemen zu bringen.
Ob sich das Ergebnis als praxistauglich erweist, wird man sehen.
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6 Die SNOMED CT-Herausforderung

Heike Dewenter und Sylvia Thun

6.1 Einleitung

Eine qualitativ hochwertige medizinische Versorgung ist an die Beachtung
fester Regularien gebunden, die fiir alle Akteure im Gesundheitswesen Giil-
tigkeit haben. Dies gilt sowohl fiir den Behandlungsprozess als auch fiir die
Verarbeitung und die Weiterleitung von Gesundheitsdaten. Im Bereich der
Informations- und Kommunikationstechnologien (IKT) im Gesundheitswesen
gewinnen einheitliche elektronische Standards (eStandards) kontinuierlich
an Relevanz. Ein wichtiger Crund dafiir ist die Reduktion potentieller Gefah-
ren, die mit der Nutzung unterschiedlicher Ubertragungsmedien verbunden
sind. So ist es leicht nachvollziehbar, dass es beispielsweise bei der Bearbei-
tung einer handgeschriebenen Medikationsanordnung zu einer Fehlinterpre-
tation seitens des Verabreichenden kommen kann. Die mogliche Konsequenz
wadre die Applikation eines falschen Medikamentes und damit eine zum Teil
erhebliche Patientengefihrdung. Abbildung 1zeigt eine Verwechslung zweier
Zusatzkomponenten einer Infusionslosung zur parenteralen Ernihrung. Bei
Inzolen® handelt es sich um ein Elektrolytkonzentrat, bei Insulin um ein Hor-
mon zur Regulierung des Clukosestoffwechsels. An dieser Stelle kann es an-
statt des gewiinschten Effektes der Elektrolytsubstitution zu einer lebensbe-
drohlichen Hypoglykdmie kommen.
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Handschriftliche Interpretation der Fehlapplikation des
Medikationsanordnung des Arztes  verabreichenden Pflegekraft Medikamentes
1500 ml Aminomix® 1500 ml Aminomix®
parenterale parenterale .
Infusionslosung mit Infusionslosung mit Gefahrdung des
Patienten!
1 Ampulle Inzolen® 1 Ampulle Insulin
als Zusatz als Zusatz

Abb. 1 Applikationsfehler bei handschriftlicher Arzneimittelanordnung

Diese Konstellation stellt allerdings nur einen Risikobereich dar. Ein weiterer
Aspekt ist die Problematik verzogerter Verfiigbarkeit von medizinischen Daten,
insbesondere in Notfallsituationen. Der Einsatz von eStandards kann eine ex-
akte Verfiigbarkeit der notwendigen Informationen zur rechten Zeit bei den
richtigen Akteuren gewdhrleisten und fundierte Therapieentscheidungen,
die zu einem besseren Outcome der Patienten fithren, unterstiitzen [Benson,
2012].

Ein mafdgebliches Ziel ist die Verstindigung der Professionen und der Systeme
untereinander. Es muss gewdhrleistet sein, dass ein Arzt eine konkrete Pa-
tientendiagnose an einen weiterbehandelnden Kollegen iibermitteln kann,
idealerweise ohne inhaltlichen Informationsverlust. An dieser Stelle setzen
semantische eStandards an, die eine semantische Interoperabilitdt zwischen
den Systemen gewdihrleiten sollen.

6.2 Der semantische eStandard SNOMED CT

Die medizinische Terminologie SNOMED CT wird auf internationaler Ebene
als semantische Komponente fiir den interoperablen Austausch von Gesund-
heitsinformationen favorisiert. Bereits heute besitzt SNOMED CT in Nationen
wie CroRRbritannien oder den USA den Status des am hidufigsten genutzten
terminologischen Standards in IT-Healthcare Projekten [Ingenerf und Scho-
pen, 2006]. Konkret handelt es sich hierbei um die umfassendste medizinische
Fachsprache der Welt. SNOMED CT weist eine besonders feine terminologische
Cranularitit und multiple interne Verkniipfungsoptionen auf. Die Termino-
logie besteht aus drei verschiedenen Hauptkomponenten: Konzepte (concepts),
Deskriptoren (descriptors) und Beziehungen (relationships). Konzepte repra-
sentieren medizinisch relevante Einzelinformationen und sind hierarchisch
angeordnet. Deskriptoren liefern weiterfiihrende Informationen zu Konzep-
ten. Dazu gehéren unter anderem Synonyme. Beziehungen verbinden unter-
schiedliche Konzepte mit verwandter Bedeutung [IHTSDO, 2014c|.

SNOMED CT wird grofRtenteils zu Dokumentationszwecken in elektronischen
Patientenakten sowie im Bereich des Berichtswesens eingesetzt. Dariiber hi-
naus eréffnen sich Moglichkeiten zur Datenanalyse und Datenabfrage. Die
grofite Verbreitung und Nutzung von SNOMED CT existiert aktuell in den USA.
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Im Jahr 2013 wurden durch die National Library of Medicine (NLM) 12.540 na-
tionale Nutzerlizenzen vergeben [IHTSDO, 2014a].

6.3 Terminology binding

Eine bruchfreie elektronische Kommunikation medizinischer Inhalte wird
durch das Zusammenwirken semantischer und eines syntaktischer Standards
ermoglicht. Der semantische Standard SNOMED CT, welcher medizinische
Inhalte beschreibt, benédtigt also einen syntaktischen ,Partner”, der diese In-
halte aufnehmen und den Austausch gewdhrleisten kann. Als syntaktischer
Standard eignet sich in diesem Zusammenhang beispielsweise HLy Clinical
Document Architecture (HLy CDA) [Ingenerf, 2007|. Zundchst muss spezifiziert
werden, wie eine Terminologie gemeinsam mit einem Strukturmodell fiir je-
den individuellen Anwendungsfall (use-case) eingesetzt wird. Markwell be-
zeichnet diese Spezifikation als , terminology binding* [Markwell, 2008]. Termin-
ology binding beschreibt die konkrete Herstellung einer Verbindung zwischen
Terminologie-Elementen und einem Informationsmodell.

6.4 Methods of use und Methods of meaning

Elektronische Informationssysteme agieren auf zwei verschiedenen Ebenen. Da-
bei wird zwischen dem ,,model of use” und dem ,,model of meaning* unterschieden.

Das ,,model of use” beschreibt wie ein System (z.B. das elektronische Arznei-
mittelrezept) genutzt wird, genauer gesagt die Art und Weise wie Daten erfasst
und dargestellt werden. Fiir unterschiedliche Anwendungsfille existieren ver-
schiedene ,,models of use®. Grundsdtzlich besteht der Anspruch, die Datenerfas-
sung so schnell und einfach wie méglich zu gestalten. Dies wird z.B. durch
eine Term-Vorschlagsfunktion bei Eingabe einer rudimentiren Buchstaben-
kombination realisiert. Diese Funktion besteht bereits bei dem SNOMED CT
Vorgdnger Read Codes.

Beispiel:

Der Arzt gibt infection” in das System ein, und es werden hierarchisch ange-
ordnete Begriffe wie , bacterial infection oder ,bacterial respiratory infection”
automatisch vorgeschlagen.

Um eine Limitierung der Suchergebnisse zu erreichen, ist es sinnvoll, fiir spe-
zielle inhaltliche Zusammenhinge, wie z.B. fiir Infektionen der Atemwege,
Sets von zutreffenden Codes (value sets) zusammen zu stellen.

SNOMED (T Codes kénnen auf drei verschiedene Arten erfasst werden: Durch
forms, single concept matching oder text parser matching. Bei den forms wahlt der

91



B Der fachliche Hintergrund: Terminologien und Ordnungssysteme in der
Patientenversorgung, medizinischen Forschung und Gesundheitswirtschaft

Nutzer aus einem Satz verschiedener vorgegebener Alternativen aus anstatt
aktiv Text einzugeben. Im single concept matching gibt der Nutzer einen Begriff
fiir ein klinisches Konzept in die Datenbank ein und wahlt einen durch das
System vorgeschlagenen Term aus. Beim text parser matching gibt der Nutzer
unstrukturierten Freitext ein. Nun werden passende Begriffskombinationen
aus der SNOMED CT Datenbasis herausgegeben.

Beispiel text parser matching: Eingabe: burn injury/Ausgabe: first degree burn
injury

Das ,,model of meaning* ist eine Darstellung fiir Analysezwecke, und es reprasen-
tiert ein Geriist oder das Verstdndnis iiber die Gesamtsituation (z.B. iiber eine
Arzneimitteltherapie). Es stellt ein standardisiertes Format fiir Datenverarbei-
tung und Rationalitét bereit. Die Arbeit mit einem flachendeckend eingesetz-
ten ,,model of meaning® ist ein besonderer Vorteil im Gesundheitswesen, z.B. im
Bereich klinischer Entscheidungsunterstiitzung. Dies ist einer der Hauptgriin-
de zur Entwicklung von Referenzmodellen, wie dem HLy RIM. Jedes ,,model of
use“ muss in ein ,,model of meaning® umgewandelt werden konnen, damit es von
Rechnern verarbeitet werden kann. Vereinfacht dargestellt sind alle Daten,
aus welchen unterschiedlichen Quellen sie jeweils stammen oder wie sie in
das System eingepflegt werden, nur dann vergleich- und austauschbar, wenn
man sie in eine gemeinsam genutzte Form einfiigt [Benson, 2012, S. 217ff.].

6.5 Das TermInfo-Projekt

Zur Optimierung des semantischen Zusammenwirkens zwischen HL7-Infor-
mationsmodellen und Terminologien (insbesondere SNOMED CT) wurde im
Jahr 2004 die TermInfo-Arbeitsgruppe gegriindet. Zu den Mitgliedern zdhlen:

das HLy Clinical Statement Project und diverse technische Komitees,
das SNOMED International Standards Board,

die Concept Model Working Group,

kommerzielle Anbieter fiir eine Implementierung von SNOMED CT in
HL7v3,

die NHS Connecting for Health in the United Kingdom sowie

m die International Healthcare Terminology Standards Development
Organisation (IHTSDO).

Die Hauptinitiative der Projektarbeitsgruppe besteht in der Gestaltung und
Festlegung von Implementierungsrichtlinien. Die Arbeiten konzentrieren sich
einerseits auf die Spezifizierung eines allgemein giiltigen Ansatzes zur Har-
monisierung der Schnittstelle zwischen HL7-Informationsmodellen und -Ter-
minologien. Dariiber hinaus wird eine Nutzungsanweisung fiir SNOMED CT-
Konzepte in HLy-Version 3 (HLy v3) Kommunikationsstandards konzipiert.
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Ein elementares Arbeitsergebnis der Initiative ist der Implementierungsleit-
faden fiir die professionelle Nutzung von SNOMED CT in HLy v3. Im Leitfaden
werden unter anderem die darstellerischen Perspektiven von SNOMED CT und
HL7-Version 3 demonstriert (s. Tab. 1).

Tab.1  Perspektiven von SNOMED CT und HL7 v3 (eigene Darstellung in Bezug auf
[Markwell, 2006],[HL7, 2007-2014])

Perspektive SNOMED (T HL7
Prozeduren m Konzepte reprdsentieren zielgerichtete m engeres Verstandnis von
Aktivitaten Prozeduren
m beinhalten eine Vielzahl von Aktivitaten, z.B. m Ausschluss von z.B.
invasive Prozeduren diagnostischen Prozeduren
administrative Prozeduren etc. administrativen Prozeduren etc.

Applikation Die Applikation einer Substanz ist der Subtyp m beschreibt die Art und Weise der
einer Substanz  einer Prozedur. Applikation einer Substanz an
einen Empfanger
m Applikation ist kein Subtyp
einer Prozedur

klinischer = Konzepte beschreiben klinische Befunde. registriert und speichert neue
Befund m Codes dienen der Befunddokumentation.  klinische Daten
m Erkrankungen sind Subtypen klinischer
Befunde.
klinische Klinische Untersuchungen sind mit einem m breiteres Verstandnis von klinischer
Uberwachung  messbaren Ergebnis verbunden. Uberwachung

m klinische Untersuchung mit und
ohne messbares Ergebnis

m registriert und speichert neue
klinische Daten

Prd- und Post-  Post-Koordination: Kombination von Werten in verschie-
koordination  Formung eines klinischen Ausdrucks denen Informationsmodellen oder
aus mehreren Concept-ID’s Klassen

An dieser Stelle wird deutlich, dass ein einheitliches Verstindnis und eine
klare Definition der Begrifflichkeiten hohe Prioritit hat. Uber eine entspre-
chende Harmonisierung ist ein optimales Zusammenwirken zwischen
SNOMED CT und HLy v3 moglich. Unterschiedliche Begrifflichkeiten mit einer
vergleichbaren Bedeutung sollten dazu in ein einheitliches model of meaning
transformiert werden.

Hinsichtlich der Semantik liefert das HLy Reference Information Model (RIM)
die Grammatik fiir die Ubertragung klinischer Informationen. SNOMED CT
stellt innerhalb dieser Grammatik das Vokabular bereit. Es existieren jedoch
teilweise semantische Uberschneidungen zwischen den Systemen. An dieser
Stelle sind tibergeordnete Richtlinien zum Umgang mit Uberschneidungen
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erforderlich und im Implementierungsleitfaden hinterlegt. Diese beinhalten
die in Abbildung 2 dargestellten Ansitze.

Umgang mit HL7/SNOMED CT Uberschneidungen
= Weglassen oder Aussparen eines Ausdrucks
Beispiel: Seitenangabe einer Prozedur
= Weglassen des HL7-Ausdrucks: body side code
= Akzeptieren des SNOMED CT Codes: Procedure site
= Generieren eines notigen Ausdrucks
Beispiel: Nutzung von HL7 ,moodCodes", um SNOMED CT Ausdriicke zu
erstellen.
Es existieren Mapping Tabellen fiir HL7 moodCodes auf SNOMED CT

= Validieren und/oder Zusammenfiihren von Ausdriicken
Beispiel: Die Kombination von Ausdriicken:
= negativ + negativ = doppelt negativ = positiv J

Abb.2  Uberschneidungen HL7/SNOMED CT (eigene Darstellung in Bezug auf [Markwell, 2006])

6.6 Umsetzung des terminology binding

Das terminology binding erfolgt Giber die Verbindung zwischen HLy vocabulary do-
mains und SNOMED CT value sets. Eine vocabulary domain ist eine Darstellung der
moglichen SNOMED CT-Konzepte in einem HLy-Attribut. Unter einem value
set versteht man ein eindeutig identifizierbares Set von Codes, welches einem
bestimmten Vokabular zugeordnet werden kann. Beispielsweise ist ,,mild“
einvalides Konzept des value sets ,,Schweregrad“. Die Aufgabe besteht zundchst
im Einsetzen der SNOMED CT-Codes in HLy-Klassen (s. Tab. 2).

Tab.2  Umsetzung des terminology binding (eigene Darstellung in Bezug auf [HL7, 2007-2014])
Perspektive Bedingungen/ Subtypen giiltig wenn ...
Beobachtung (observation) m moodCode < INT und oder value vorhanden
m 363787002 |observable entity|
m 122869004 |measurement|
m 108252007 |laboratory procedure|
Prozedur (procedure) m 71388002 |procedure|
m 129125009 |procedure with explicit context|
Dokumente (documents) m 419891008 |record artifact]|
Applikation einer Substanz m 225426007]administration of therapeutic substance|
(substance admininistration) = 107733003 [introduction|
Objekt (Entity) = 373873005 |[pharmaceutical/ biologic product|
= 105590001 |substance|
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In einzelnen Teilgebieten konnen Probleme auftreten, wie z.B. im Bereich der
Post-koordination. Einige postkoordinierte Ausdriicke in SNOMED CT lassen
sich nicht ohne weiteres in HL7 RIM Klassen einfiigen. Ahnliche Schwierig-
keiten bestehen dort, wo einzelne values von SNOMED CT-Ausdriicken bislang
akzeptierte values anderer Ausdriicke beeinflussen und dadurch nicht mehrin
HLy RIM verarbeitet werden konnen. An dieser Stelle sind konkrete Anwen-
dungsregeln ein addquater Losungsansatz [Markwell, 2006], [HL7, 2007-2014].

6.7 Zusammenfassung und Ausblick

Eine qualitativ hochwertige Gesundheitsversorgung kann durch den Einsatz
elektronischer Standards mafigeblich unterstiitzt werden. Das Zusammen-
wirken relevanter eStandards wie HL7 und SNOMED CT hat sich bereits auf
internationaler Ebene etabliert. Der an dieser Stelle prasentierte Implemen-
tierungsleitfaden liefert dazu eine grundlegende Anwendungshilfe. Ein be-
sonderer Wissenszuwachs zur Thematik HLy in Kombination mit SNOMED CT
wird durch méglichst verschiedene Einsatzszenarien und eine hohe Imple-
mentierungshidufigkeit realisiert. Dieses Szenario ist in Deutschland zum jet-
zigen Zeitpunkt nur eingeschrankt méglich. Die kostenpflichtige Nutzung
der Terminologie SNOMED CT in elektronischen Medien stellt eine nennens-
werte Barriere dar. Ein Ansatz, um dieser Problematik zu begegnen, ist ein
moglicher Beitritt Deutschlands zur International Health Standards Develop-
ment Organisation (IHTSDO). Im Jahr 2014 betrdgt der Mitgliedsbeitrag fiir
Deutschland 1,13 Mio. US-Dollar [IHTSDO, 2014b]. Durch eine Mitgliedschaft
eroffnen sich Optionen fiir einen flachendeckenden Einsatz der Terminologie
im deutschen Gesundheitswesen. Eine nationale Mitgliedschaft bringt eine
potentielle Entlastung der Akteure hinsichtlich der Lizenzkosten und Uber-
wachung der Lizenzbedingungen mit sich.

Hinweis der Verfasserinnen:

Die Arzneimittel Inzolen® und Aminomix® werden im Rahmen dieses Beitrages
lediglich zur Veranschaulichung verwendet.
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7 LOINC - Internationale Nomenklatur
zur Kodierung von medizinischen
Untersuchungen und Befunden

Sebastian C. Semler und Rainer Rohrig

7.1 Einfiihrung

LOINC - das Akronym steht fiir , Logical Observation Identifier Names and
Codes* - ist eine internationale Nomenklatur fiir medizinische Beobachtun-
genund Messungen. Ziel ist eine Sprach-, System- und Institutions-unabhén-
gige universell eindeutige Kennzeichnung medizinischer Bestimmungen und
deskriptiver Inhalte, die eine Computer-gestiitzte automatisierte Datenver-
arbeitung ermoéglicht. Seit 1996 steht der LOINC-Katalog 6ffentlich und ge-
meinfrei zur Verfiigung [Regenstrief Institute, 1996-2015]; erstellt und gepflegt
wird dieser vom LOINC-Komitee am Regenstrief Institute, einer privaten Non-
Profit-Forschungsorganisation an der Indiana University School of Medicine
(IUSM) in Indianapolis (USA), gemeinsam mit Vertretern aus der Forschung,
der Industrie und der US-Regierung [Forrey et al., 1996]. Dieser Entwicklung
zugrunde lag eine Analyse des Board of Directors der American Medical Infor-
matics Association (AMIA) im Jahre 1994, die identifizierte, fiir welche An-
wendungsbereiche im Rahmen der elektronischen Kommunikation zwischen
Krankenhdusern, Arztpraxen und diagnostischen Laboren sowie beim Aufbau
elektronischer Krankenakten bereits geeignete Code-Systeme zur Verfiigung
standen. Fiir diagnostische Prozeduren und Untersuchungen kam die Analy-
se zum Ergebnis, dass geeignete Identifikatoren, die insbesondere in der sei-
nerzeit frisch etablierten HL7-Syntax verwendet werden kénnen, noch fehlten
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und dringend zentral festgelegt werden miissten [AMIA Board of Directors,
1994]. Dies fithrte 1995 zur Erarbeitung des LOINC-Kataloges [Huff et al., 1998].

Seither hat sich LOINC insbesondere zur eindeutigen Kennzeichnung von La-
bor-und Vitalwertbestimmungen in vielen Systemen und Krankenhdusern in
den USA, aber auch international bewahrt. Bald schon wurden weitere An-
wendungsbereiche mit dem wachsenden LOINC-Katalog adressiert, so z.B.
klinische Beobachtungen und medizinische Dokumentation, Elektrophysio-
logie, radiologische und mikrobiologische Untersuchungen [McDonald et al.,
2003].

Der LOINC-Katalog wird vom Regenstrief Institute auf einer eigenen Websei-
te als Access-Datenbank sowie in weiteren Dateiformaten (TXT bzw. CSV, PDF)
zum Download zur Verfiigung gestellt [Regenstrief Institute, 1996-2015]. Jahr-
lich werden ein oder zwei Update-Versionen veréffentlicht, in welchen neue
Codes und Untersuchungen aufgenommen, in geringerem Umfang auch ver-
altete Eintrage entfernt oder ergdnzt werden. Dabei ist der Umfang des Kata-
loges betrachtlich angewachsen: Wurde die Version 1.0 im April 1995 noch mit
5.900 Eintrdgen (Codes) veroffentlicht, so umfasst die Datenbank Ende 2014
rund 75.000 Entitdten (in der Fassung 2.52 von Juni 2015 nunmehr 76.266 Daten-
sdtze). Die Entwicklung der Datenbank veranschaulicht Abbildung 1.
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Abb.1 Anzahl der LOINC-Codes (Entitdten) in der LOINC-Datenbank - Entwicklung 1995-2015
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Neben der Datenbank und dem LOINC-Manual, welches die Definitionen und
Anwendungshinweise bietet, stellt das Regenstrief Institute eine Vielzahl wei-
terer Hilfstabellen und Werkzeuge rund um die Nutzung von LOINC zur Ver-
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fiigung, u.a. FAQ, Schulungsmaterial (Folien), Online-Training und Priifrou-
tinen. Hierbei ist insbesondere das Software-Tool RELMA (REgenstrief LOINC
Mapping Assistant) zu nennen, welches nicht nur dabei hilft, in der sehr um-
fangreichen Datenbank den fiir eine Untersuchung zutreffenden Identifier
aufzufinden, sondern hierbei auch zusatzliche Logik und Hierarchien sowie
auch die Moglichkeit des Speicherns der Zuordnung der jeweiligen lokalen
Bezeichner zu den entsprechenden LOINC-Codes bietet. RELMA bietet somit
eine iiber die native Datenbank hinausgehende Hilfestellung beim Mapping
auf LOINC.

Die Codes wie auch die Werkzeuge sind Copyright-geschtitzt, dirfen jedoch
frei genutzt werden, wenn man die vorgeschriebenen Regeln einhilt.

Schon frithzeitig wurde LOINC eingebettet und vernetzt mit anderen Standar-
disierungsinitiativen: In den USA unterstiitzen die American Clinical Labora-
tory Association (ACLA) und das College of American Pathologists (CAP) die
LOINC-Entwicklung und den Einsatz von LOINC. Standardisierungsorganisa-
tionen wie ANSI, HLy und IHE haben z.T. bereits in den 1990er-Jahren LOINC
als préferiertes Code-System zumindest fiir den Labordatenbereich empfohlen.
Auch CDISC verweist (im Rahmen der begonnenen Kooperation mit HL7) seit
2005 auf die Moglichkeit, LOINC-Codes innerhalb der CDISC-Formate zu nut-
zen; und es bestehen bei der FDA Uberlegungen, die Nutzung von LOINC im
Zusammenhang mit der Einreichung von Arzneimittelzulassungsstudien zu
empfehlen. Seit 2012 besteht schlieflich auf internationaler Ebene eine for-
malisierte Zusammenarbeit zwischen der International Health Terminology
Standards Development Organisation (IHTSDO), welche SNOMED CT (lizenz-
pflichtig) herausgibt, und dem Regenstrief Institute, mit dem erklirten Ziel,
ein einheitliches Order Entry & Result Reporting mit beiden Code-Systemen
zu etablieren und die weitere Entwicklung der semantischen Standardisierung
abzustimmen. Dabei ist klargestellt, dass LOINC nicht in SNOMED CT auf-
geht, dass alle Rechte an LOINC beim Regenstrief Institute verbleiben, und
dass die LOINC-Nutzung nicht durch die Lizenz-Pflichten fiir SNOMED CT
tangiert wird [IHTSDO etal., 2013].

In den letzten 20 Jahren hat sich international die Nutzung von LOINC in unter-
schiedlichen Anwendungsbereichen zunehmend durchgesetzt. Auf der LOINC-
Webseite gibt das Regenstrief Institute an, dass es weltweit knapp 40.000
LOINC-Nutzer in 169 Landern gibt, womit LOINC zur ,lingua franca of clinical
data exchange® geworden sei [Regenstrief Institute, 1996-2015].

7.2 Aufbau und Struktur von LOINC

Nach dem LOINC-Konzept wird jede Laboruntersuchung, klinische Beobach-
tung oder medizinische Untersuchung durch sechs Achsen eindeutig beschrie-
ben. Diese sechs Achsen sind in entsprechenden Spalten der LOINC-Datenbank
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reprasentiert, zusammen ergeben diese nach der LOINC-Nomenklaturregel
den eindeutigen vollstandigen, generischen ,Namen*® der Untersuchung. Fol-
gende sechs Achsen sind fiir jeden LOINC-Eintrag obligat vorgesehen (s. Abb. 2 -
Die sechs Achsen der LOINC-Nomenklatur aus [Semler, 2002b]):

= COMPONENT/ANALYTE [in der Datenbank: COMPONENT] = Analyt/
Parameter (zum Beispiel Kalium, Natrium, Glucose, Kérpertemperatur
oder systolischer Blutdruck, aber auch Glucose eine Stunde nach Belas-
tung mit 100 Gramm Glucose p.o.)

= KIND OF PROPERTY/KIND OF QUANTITY [PROPERTY] = Messgrofie (zum
Beispiel molare oder massenbezogene Konzentration, Druck)

= TIME ASPECT [TIME_ASPCT] = zeitliches Szenario der Messung oder Be-
obachtung, Zeitbezug bzw. Messungszeitraum (zum Beispiel einmalige
Messung zu einem Zeitpunkt [PT], Beobachtungsdauern [1H, 24H etc. |
bei Kumulationsmessungen wie dem 24-Stunden-Urin oder Provoka-
tionstests wie dem oralen Glucosetoleranztest)

® SYSTEMTYPE/ SAMPLE TYPE [SYSTEM] = beobachtetes bzw. untersuch-
tes System/ Art des Proben- bzw. Untersuchungsmaterials (zum Beispiel
Serum/Plasma, Blut, Urin, Stuhl, aber auch Patient)

= TYPE OF SCALE [SCALE_TYP] = Skalentyp/Art der Skalierung (zum Bei-
spiel quantitativ-numeral, ordinal, nominal, qualitativ-narrativ) und
damit auch der Messgenauigkeit

= TYPE OF METHOD [METHOD_TYP] = Methode der Untersuchung bzw.
Messung (zum Beispiel RIA, ELISA bzw. EIA)

Hinsichtlich der sechsten Achse, der Untersuchungsmethode, gilt einschran-
kend, dass diese nur angegeben wird, soweit sie fiir die eindeutige Bestim-
mung der betreffenden Messung oder Untersuchung erforderlich ist und die-
se Unterscheidung grundlegende klinische Relevanz hat. Vielfach ist diese
Spalte daher leer.

6-axiale Systematik der LOINC-Nomenklatur:

Name and modifier 21

<[analyte].[subclass].[sub-subclass]> ~ Component/analyte name 211
<[time delay] post [amount] [substance] [route])> ~ Component/analyte subname 212
<adjustment> Component/analyte sub-sub-name 213

Challenge (e.q., 1H post 100 g PO challenge) 22
Adjustments/corrections 23

<component> : <property> :
<timing> : <system> :
<scale> : <method> _

P

LOINC_NUM COMPONENT PROPERTY TIME_ASPCT SYSTEM SCALE_TYP ‘ METHOD_TYP
29512 SODIUM SCNC PT SER/PLAS QN

Beispiele:

83311 BODY TEMPERATURE TEMP PT MOUTH QN

15024 GLUCOSE"1H POST MCNC PT SER N
100 G GLUCOSE PO

Abb. 2  Die sechs Achsen der LOINC-Nomenklatur (aus [Semler, 2002b])
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Jede Untersuchungsart, Messung oder Beobachtung, die sich in einer dieser
sechs Achsen unterscheidet, erhélt eine eigene LOINC-Nummer oder LOINC-ID
[Datenbankfeld LOINC_NUM] - den eigentlichen LOINC-Code - und einen eige-
nen Eintrag in der LOINC-Datenbank. Die LOINC-ID wird fiir die Eintrdge fort-
laufend vergeben, d.h. sie ist nicht sprechend und gibt keine Beziehungen
zwischen Konzepten wieder (wie z.B. in einer Klassifikation). Sie besteht aus
einem numerischen mehrstelligen Code mit einer nachgestellten Priifziffer,
die nach einem Mod1o-Algorithmus gebildet wird. Das Verfahren ist im LOINC
User Manual des Regenstrief Institute und des LOINC Committee beschrieben
[McDonald et al., 2015].

Zusammengefasst ist demnach jede klinische Beobachtung oder medizinische
Untersuchung durch sieben Elemente reprasentiert: durch den vorangestell-
ten LOINC-Code und den aus den beschriebenen sechs Achsen bestehenden
formalen Namen (,,fully specified name*). Abbildung 3 veranschaulicht dies
am Beispiel der (semi)quantitativen Harnzuckermessung mittels Teststreifen.

SCnc Pt
AN \
/\ \\\
\‘riy,%: N P
K \ [
Numerischer
227058
%47
Test Strip Qn
227058 || Glucose || SCnc Qn H Test Strip

Numerischer Zeit
LOINC-Code

[TIME_ASPCT]

Skala
[SCALE_TYP]

Komponente Messgrife
[COMPONENT] [PROPERTY]

System
[SYSTEM]

[LOINC-NUM]

Y
Lfully specified LOINC name*

Abb.3  LOINC-Name und LOINC-Code, hier am Beispiel der Untersuchung auf Glucose im Urin
mittels Teststreifen

Uber die sechs Achsen lassen sich Bestimmungen der gleichen Substanz, zum
Beispiel Glucose, in unterschiedlichen Untersuchungsmaterialien, z.B. in
Serum, Urin oder Liqour, aber auch mittels unterschiedlicher Methoden, auf
unterschiedlichen Skalentypen und in unterschiedlichen Messgréfen schon
an der LOINC-ID unterscheiden. Umgekehrt betrachtet bedarf es der Kenntnis
und Festlegung aller sechs Achsen, um eindeutig zur korrekten eindeutigen
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LOINC-ID fiir die betreffende Untersuchung zu gelangen. Die Achsen SCALE_
TYP und insbesondere PROPERTY (Messgrof3en) sorgen fiir den grofiten Beitrag
zur abbildbaren Vielfalt in der LOINC-Nomenklatur. Tabelle 1 listet zur Ver-
deutlichung einige der wichtigsten Messgrofien in der LOINC-Datenbank auf.
Hierbei ist wichtig, dass lediglich die Messgrofde eindeutig festgelegt sein
muss - nicht die dezidierte Maeinheit oder deren Schreibweise. Am Beispiel
der Clucose-Messung ldsst sich darstellen, dass die Bestimmung einer mola-
ren (Substanz-)Konzentration [PROPERTY = SCNC] von einer Massenkonzent-
ration [PROPERTY = MCNC] unterschieden wird; es ist bei letzterer aber fiir die
Eindeutigkeit des LOINC-Codes unerheblich, ob diese in der Einheit g/l oder
in mg/dl angegeben wird und wie diese Einheiten maschinenlesbar ausge-
driickt werden.

Tab.1  Beispiele fiir Messgroen (PROPERTIES) in der LOINC-Datenbank unter Zuordnung
ausgewahlter MaReinheiten (nicht Bestandteil der LOINC-Datenbank)

PROPERTY  Name Kategorie Exemplarische MaReinheiten
ACNC Arbitrary Concentration Arbitrary Unit Measures UNITS/L, IU/L

CCNC Catalytic Concentration Enzymatic Activity IU/L

MCNC Mass Concentration Mass GM/L, MG/DL usw.
MCRTO Mass Concentration Ratio Mass NG/MG

MRAT Mass Rate Mass GM/24 h, MG/D usw.

NARIC Number Areic Counts /HPF
(number per area)

Number Concentration

A
NCNC (count/vol) Counts 10™12/L, CELLS/UL
NFR Number Fraction Counts % LYSIS, /100 RBC
SCNC Substance Concentration Substance Amount MOL/L usw.

(Moles/Milliequivalents)

Substance Amount
SCNT Substance Content (Moles/Milliequivalents) FMOL/MG PROTEIN

Substance Concentration Substance Amount
I Ratio (Moles/Milliequivalents) MMOL/MOL CREAT

Substance Amount
SRAT Substance Rate (Moles/Milliequivalents) MMOL/24 H

VER Volume Fraction Volumes L/L
VRAT Volume Rate Volumes ML/MIN
VRTO Volume Ratio Volumes VOL%

Fiir die international eindeutige maschinenlesbare Kodierung von Maflein-
heiten bei der Befundiibermittlung wird die Nutzung des ebenfalls vom Re-
genstrief Institute herausgegebenen Standards Unified Code for Units of Mea-
sure (UCUM) [Schadow et al., 1999; UCUM Webseite, 2014| empfohlen. Mit
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den LOINC Accessory Files werden zwar Listen gebrduchlicher UCUM-Terms
mit ausgeliefert und es gibt Arbeitshilfen, um im Gebrauch von LOINC die
richtige UCUM-Einheit zu einer gegebenen PROPERTY und vice versa zuordnen
zu konnen. Diese sind derzeit aber nicht Bestandteil der LOINC-Datenbank
und nicht definitorische Komponente der LOINC-ID. LOINC reprdsentiert nur
die Frage, was wird gemessen bzw. untersucht - nicht die Antwort, d.h. das
Ergebnis der Messung.

Zusdtzlich zu den genannten sieben Feldern gibt es zu jedem Eintrag in der
Datenbank rund 5o weitere Felder, die jedoch keine weiteren definitorischen
Kriterien enthalten, sondern lediglich den Umgang mit und die Recherche in
der Datenbank erleichtern sollen. Hierzu gehéren Felder mit alternativen Be-
zeichnern und fachlichen Synonymen (RELATEDNAMES2, SHORTNAME,
LONG_COMMON_NAME, CONSUMER_NAME), Felder mit ergdnzenden ver-
kniipften Informationen zu einer Substanz oder Bestimmung (z.B. Spezies-
Angaben, chemische Formeln, in fritheren Ausgaben der Datenbank auch
Molekulargewichte und Mappings auf andere Code-Systeme wie SNOMED oder
EUCLIDES) sowie Felder, die dem nachvollziehbaren Versionsmanagement der
LOINC-Datenbank dienen. Grundsdtzlich werden LOINC-IDs nie neu vergeben
oder gel6scht, sondern werden aus Griinden der Versionshistorierbarkeit in
der Datenbank belassen, aber in einen nicht-aktiven bzw. nicht-empfohlenen
Status versetzt. Dies wird je Eintrag iiber die Felder STATUS, STATUS_REASON,
STATUS_TEXT, DATE_LAST CHANCED, CHNG_TYPE und CHANGE_REASON_
PUBLIC gesteuert, die auch kleinere Anderungen im einzelnen Datensatz nach-
vollziehbar halten. Fiir nicht mehr aktive oder nicht mehr empfohlene Felder
gibt esin der Datenbank iiberdies ein empfohlenes Mapping auf entsprechen-
de neue LOINC-IDs.

Die weiteren Felder - iiber die sieben definitorischen Felder hinaus - sind iiber
die Jahre und LOINC-Versionen hinweg weit weniger konstant. Immer wieder
kommt es mit einer neuen Version zu Anderungen im Datenbank-Schema -
Felder werden gedndert, neue Felder kommen hinzu, wenig gebrauchte oder
aus anderen Griinden obsolet gewordene Felder wurden aus der Datenbank
entfernt. Dabei ist insgesamt die Datenbank etwas schlanker geworden: Um-
fasste die LOINC-Datenbank in der Version 2.08 (2002) noch 59 und in der Ver-
sion 2.21 (Juni 2007) sogar 63 Felder, so wurde ab der Version 2.22 (Dezember
2007) begonnen, Felder zu 16schen oder in die Datenbank der begleitend aus-
gelieferten RELMA-Applikation auszulagern. Doch zu den 43 Feldern der Ver-
sion 2.22 kamen auch wieder neue Felder hinzu; so hatte beispielsweise Ver-
sion 2.27 (Juni 2009) 49 Felder und Version 2.42 (Dezember 2012) 48 Felder. Die
aktuelle Version 2.52 vom Juni 2015, das 58. Release der Datenbank, umfasst
nunmehr 45 Felder. Allein beim Wechsel der letzten beiden Major Releases,
von Version 2.50 auf 2.52, sind zwei Felder umbenannt, sieben Felder aus der
Datenbank entfernt worden und vier Felder neu hinzugekommen. Tabelle 2
listet die Felder in der aktuellen LOINC-Datenbank.
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Tab.2  Felder in der LOINC-Datenbank (Version 2.52, Juni 2015)
FELDDATENTYP  FELDLANGE FELDBESCHREIBUNG (gekiirzt)

Nr.  FELDNAME
01  LOINC_NUM
02 COMPONENT

03  PROPERTY

04 TIME_ASPCT

05  SYSTEM

06  SCALE_TYP

07  METHOD_TYP

08  CLASS

09  SOURCE

10 DATE_LAST CHANGED

11 CHNG_TYPE

12 DefinitionDescription

13 STATUS

14 CONSUMER_NAME

15 CLASSTYPE

104

Text
Text

Text

Text

Text

Text

Text

Text

Text

Date/Time

Text

Memo

Text

Text

Number

10

255

30

15

100

30

50

20

11

255

Unique LOINC number - primary key. Code
is a string in the format of nnnnnnnn-n.

First major axis - component or analyte

Second major axis - property observed
(e.g., mass vs. substance)

Third major axis - timing of the measure-
ment (e.g., point in time vs 24 hours)

Fourth major axis - type of specimen or
system (e.g., serum vs urine)

Fifth major axis - scale of measurement
(e.g., qualitative vs. quantitative)

Sixth major axis - method of measurement

Classification of LOINC-Term: An arbitrary
classification of the terms for grouping re-
lated observations together.

Where the term originated - usually the
name of an organization that submitted
the term (for internal use)

Date (Version Release Date) last changed

Change Type Code: DEL = delete (depre-
cate); ADD = add; NAM = change to Ana-
lyte/Component; MAJ = change to name
field #3 - #7; MIN = change to field other
than name; UND = undelete

Narrative text that describes the LOINC
term or relays information specific to the
term

ACTIVE = Concept is active. TRIAL = Concept
is experimental in nature. DISCOURAGED =
Concept is not recommended for current
use. DEPRECATED = Concept is deprecated.
Concept should not be used, but it is re-
tained in LOINC for historical purposes.
Wherever possible, the superseding con-
cept is indicated in the MAP_TO Table and
should be used.

An experimental (beta) consumer friendly
name for this item which health care con-
sumers will recognize

1=Laboratory class; 2 = Clinical class; 3 =
Claims attachments; 4 = Surveys
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Nr.  FELDNAME

16

17

18
19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

FORMULA

SPECIES

EXMPL_ANSWERS
SURVEY_QUEST_TEXT

SURVEY_QUEST_SRC

UNITSREQUIRED

SUBMITTED_UNITS

RELATEDNAMES2

SHORTNAME

ORDER_OBS

CDISC_COMMON_TESTS

HL7_FIELD_SUBFIELD_ID

EXTERNAL_COPYRIGHT_
NOTICE

EXAMPLE_UNITS

LONG_COMMON_NAME

Text

Text

Memo

Memo

Text

Text

Text

Memo

Text

Text

Text

Text

Memo

Text

Text

255

20

50

30

40

15

50

255

255

FELDDATENTYP  FELDLANGE FELDBESCHREIBUNG (gekiirzt)

Contains the formula in human readable
form (for calculating values)

Codes detailing which non-human species
the term applies to. If blank, “human” is
assumed.

Examples of valid answers
Contains exaxt text from survey questions

Exact name (source term code) of the spe-
cific survey instrument and the item/ques-
tion number

Y/N field that indicates that units are re-
quired when this LOINC is included as an
OBX segment

Units as received from person who reques-
ted this LOINC term.

Contains synonyms for each of the parts
of the fully specified LOINC name
(component, property, time, system,
scale, method)

Short name assigned to LOINC code, often
includes abbreviations and acronyms.

Defines term as (1) order only, (2) observa-
tion only, or (3) both; or (4) subset for
terms that are subsets of a panel but do
not represent a package that is known to
be orderable.

“Y” in this field means that the term is a
part of subset of terms used by CDISC in
clinical trials (CDISC Pharma Tests).

A value in this field indicates that the
LOINC data element should be sent in the
named field/subfield of the HL7 message.
When NULL, the LOINC data element
should be sent in an 0BX segment (LOINC
code in 0BX-3, value in the OBX-5).

External copyright holders copyright no-
tice for this LOINC code.

This field shows representative, but not
necessarily recommended, units in which
data could be sent for this term.

This field contains the LOINC name in a
more readable format than the fully spec-
ified name.
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Nr.  FELDNAME

31

32

33

34

35

36

37

38

39

40

41

42

UnitsAndRange

DOCUMENT_SECTION

EXAMPLE_UCUM_UNITS

EXAMPLE_SI_UCUM_
UNITS

STATUS_REASON

STATUS _TEXT

CHANGE_REASON_PUB-
LIC

COMMON_TEST_RANK

COMMON_ORDER_
RANK

COMMON_SI_TEST
RANK

HL7_ATTACHMENT
STRUCTURE

EXTERNAL_COPYRIGHT_
LINK

106

Memo

Text

Text

Text

Text

Memo

Memo

Number

Number

Number

Text

Text

255

255

255

15

255

Patientenversorgung, medizinischen Forschung und Gesundheitswirtschaft

FELDDATENTYP  FELDLANGE FELDBESCHREIBUNG (gekiirzt)

Delimited list of units of measure (ex-
pressed using UCUM units) and example
normal ranges for physical quantities and
survey scores. Intended as tailorable start-
er sets for applications that use LOINC
forms as a way to capture data.

Classification of whether this LOINC code
can be used as (a) a full document, (b) a
section of a document, or (c) both. This
field was created in the context of HL7 CDA
messaging (in collaboration with the HL7
Structured Documents Work Group).

This field contains example units of meas-
ures for this term expressed as Unified
Code for Units of Measure (UCUM) units.

This field contains example units of meas-
ures for this term expressed as SI UCUM
units.

Gives the reason a term was depracted or
is discouraged. Values; AMBIGUOUS, DU-
PLICATE, ERRONEOUS; NULL for ACTIVE
terms.

Explanation of concept status in narrative
text. This field will be Null for ACTIVE con-
cepts.

Detailed explanation about special chang-
es to the term over time.

Ranking of approximately 2,000 common
tests performed by laboratories in USA.

Ranking of approximately 300 common
orders performed by laboratories in USA.

Corresponding Sl terms for 2,000 common
tests performed by laboratories in USA

Text will either be STRUCTURED or UN-
STRUCTURED for relevant terms according
to HL7 Attachment Specification Supple-
ment to Consolidated CDA (C-CDA) Tem-
plate Guide.

For terms that have a third party copy-
right, this field contains the COPYRIGHT ID
from the Source Organization table. It
links a external copyright statement to a
term.
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Nr.  FELDNAME FELDDATENTYP  FELDLANGE FELDBESCHREIBUNG (gekiirzt)

Describes a panel as (a) “Convenience
group’, (b) “Organizer”, or (c) “Panel’, dif-
ferentiating if typically orderable as a sin-
43 PanelType Text 255 gle unit (c) or not (a) or as subpanel (i.e.
a child) within another panel that is only
used to group together a set of terms, but
is not an independently used entity (b).

Delimited list of LOINC codes that repre-
sent optional Ask at Order Entry (AOE) ob-
servations for a clinical observation or

44  AskAtOrderEntry Text 255 laboratory test. A LOINC term in this field
may represent a single AOE observation or
a panel containing several AOE observa-
tions.

Delimited list of LOINC codes that repre-
sent optional associated observation(s)
) ) for a clinical observation or laboratory
45 /(-)\;ssouatedObservatl— Text 50 test. A LOINC term in this field may repre-
sent a single associated observation or
panel containing several associated obser-
vations.

Unter den weiteren Feldern der Datenbank sind jene hervorzuheben, mit
denen eine gewisse LOINC-interne Klassifizierung in Anwendungsbereiche
und ansatzweise Hierarchisierung erreicht werden soll. So teilt das Feld CLASS-
TYPE den gesamten LOINC-Katalog in vier Kategorien ein:

. Laboratory

. Clinical

. (Claims) Attachments
. Surveys

S W N -

Die beiden ersten Kategorien sind die beiden wichtigsten: Man unterscheidet
den ,Laboratory LOINC", zu dem unter anderem die Bereiche Chemie, Hima-
tologie, Serologie, Mikrobiologie, Toxikologie, Blutgerinnung und Zytologie
gehoren, vom ,,Clinical LOINC*, der Vitalparameter, Himodynamik, EKG,
Ultraschall, Echokardiographie, Endoskopie, Radiologie, Anamnese und an-
dere klinische Beobachtungen und Bestandteile der Krankengeschichte um-
fasst.

Entsprechend werden diese vier Kategorien durch das Feld CLASS weiter unter-
teilt, iiber welches viele LOINC-Codes zu Subkategorien zusammengefasst und
teilweise in einen hierarchischen Zusammenhang gebracht werden (s. Tab. 3)
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Tab.3  Einige beispielhafte Klassen in der LOINC-Datenbank zur Kategorisierung
(Felder CLASS + CLASSTYPE)

ABXBACT Antibiotic susceptibilities

ALLERGY Response to antigens

BLDBK Blood bank

CARDIO-PULM Cardiopulmonary

CELLMARK Cell surface models

CHAL Challenge tests

CHALSKIN Skin challenge tests

CHEM Chemistry

COAG Coagulation study

CYTO Cytology

DRUG/TOX Drug levels & Toxicology

DRUGDOSE Drug dose (for transmitting doses for pharmacokinetics)

FERT Fertility

HEM/BC Hematology (coagulation) differential count

H&P.HX.LAB History for laboratory studies

HL7.CYTOGEN Clinical cytogenetic report

HL7.GENETICS Clinical genetic report

HLA HLA tissue typing antigens and antibodies

MICRO Microbiology

MISC Miscellaneous

MOLPATH Molecular pathology

PATH Pathology

SERO Serology (antibodies and most antigens except blood bank and infectious
agents)

SPEC Specimen characteristics

UA Urinalysis

BDYCRC. Body circumference ...

BDYHGT. Body height ...

BDYSURF. Body surface ...

BDYTMP. Body temperature ...

BDYWGT. Body weight ...

BP. Blood pressure ...
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CARD.US Cardiac ultrasound

CARDIO-PULM Cardiopulmonary

CLIN Clinical NEC (not elsewhere classified)
DEVICES Medical devices

DOC. [medical]] Documents ...

DOC.ONTOLOGY Document Ontology
DOC.PUBLICHEALTH  Public health documentation

DOC.QUALITY Quality documents

DOC.REF Referral documentation
DOC.REF.CTP Clinical trial protocol document
EKG. Electrocardiogram ...

ENDO.GI Gastrointestinal endoscopy
FUNCTION Functional status (e.g., Glasgow)
GEN.US General ultrasound

H&P.HX History

H&P.PX Physical

HEMODYN. Hemodynamics ...

HRTRATE. Heart rate ...

10. Input/Output ...

0B.US Obstetric ultrasound

OBGYN Obstetric/Gynecology
ONCOLOGY Oncology

PUBLICHEALTH Public Health

RAD Radiology

RESP. Respiratory ...

US.URO Urological ultrasound

VACCIN Vaccinations

Weitere Hierarchien sind durch die Zusammenfassung von LOINC-Eintragen
zu Untersuchungssets (PANELS) und zu Fragebogen (SURVEYS) gegeben, auf
die an dieser Stelle nicht niaher eingegangen werden soll und die historisch
bedingt sehr stark US-gepragt sind.

Die Moglichkeit, Beziige und Hierarchien abzubilden, wurde durch die Ein-
filhrung von ,,LOINC Parts” in den letzten Jahren erweitert. Hierfiir wird ein
einzelner Teil eines LOINC-Namens, eine Dimension des ,fully specified
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name”, als ,,LOINC Part” begriffen und durch einen ,,LP-Code“ reprdsentiert.
Als Beispiel: Glucose - als COMPONENT eine Dimension vieler LOINC-Terms -
hat den LP-Code LP14635-4. Hieriiber ldsst sich also unabhdngig von Synony-
men und natiirlichen Sprachen die Gemeinsamkeit in vielen LOINC-Eintrdgen
darstellen, dass Glucose gemessen wird. Dasselbe ldsst sich fiir die anderen
Dimensionen bzw. Achsen der betreffenden LOINC-Terms vornehmen. Ent-
sprechend kann man diese auch wieder aus den LP-Codes zusammensetzen.
So ergibt sich beispielsweise fiir die Clucose-Bestimmungen im Serum als
Massenkonzentration (LOINC-Code 2345-7) bzw. als molare Substanzkonzent-
ration (LOINC-Code 14749-6):

® LP31388-9.LP31399-6.LP14635-4.LP42107-0,7,LP42107-0,2345-7,Glucose
SerPl-mCnc

® LP31388-9.LP31399-6.LP14635-4.LP42107-0,9,LP42107-0,14749-6,Glucose
SerPl-sCnc

Die , LOINC Parts“ werden in der Pflege des LOINC-Kataloges genutzt zur algo-
rithmischen Generierung von Namen, zur Synonymverwaltung und zur Uber-
setzung, aber auch zum Abbilden multiaxialer Hierarchien. Diese werden
aufRerhalb des LOINC-Kataloges in eigenen Tabellen verwaltet.

Insbesondere nutzt die Datenbank des RELMA-Tools diese und weitere Optio-
nen, Hierarchien und Beziige abzubilden. RELMA enthilt auch Ubersetzungen
der LOINC Terms, soweit verfiigbar, so u.a. auch eine deutsche Teiliiberset-
zung. Dies ermdglicht dem Anwender, nach sprachlich-fachlichen Kriterien
in der eigenen Sprache suchend, moglichst schnell und eindeutig den richti-
gen LOINC-Term fiir die Untersuchung oder Beobachtung zu finden, die er in
seiner Dokumentation oder Datenkommunikation abbilden méchte.

Denn dies ist die wesentliche Herausforderung: LOINC ermdéglicht eine hoch
granulare Beschreibung und eindeutige Identifizierung von Untersuchungen,
Beobachtungen und Messungen. Dabei erstreckt sich der Anwendungsbereich
nicht nur auf Laborparameter, sondern auch auf Vitalwerte und sonstige kli-
nische Messgrofien. Die erreichte Breite des Vokabulars ist beeindruckend - zu
jeder Untersuchung oder Beobachtung lisst sich nahezu jede Variante im Ka-
talog finden. Fehlt fiir eine zu kodierende Untersuchung der erforderliche
Eintrag, so kann die Aufnahme eines neuen Codes in einem geregelten Ver-
fahren beantragt werden. Die Breite, nahezu alles abbilden zu konnen, ist
einerseits Vorteil, zugleich aber auch Erschwernis: Bei der Festlegung, welcher
LOINC-Code eine zu dokumentierende Untersuchung reprasentiert, bedarf es
einer genauen Auswahl aus dem vorhandenen Vokabular. Das ,,Mapping“ der
lokalen Untersuchungen und Messungen auf die LOINC-Nomenklatur wird
daher zu einem aufwindigen, fachliches Wissen gleichermafden wie Kennt-
nis der LOINC-Logik erfordernden Schritt. Tools wie RELMA helfen daher,
diesen Aufwand zu vermindern.
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Das Ausmafd der ,,Qual der Wahl® in der LOINC-Datenbank als grofem Set pra-
koordinierter Konzepte und Codes verdeutlicht Tabelle 4, die einen Auszug aus
der LOINC-Datenbank darstellt: Allein fiir alle in praxi vorkommenden Varian-
ten der Clucose-Bestimmungen bietet die LOINC-Datenbank knapp 140 Ein-
trage - und damit Alternativen zur Auswahl. Dabei sind die Glucose-Toleranz-
tests (CLASS = CHAL) noch gar nicht mit beriicksichtigt - hierfiir stehen noch
einmal rund 560 Codes zur Verfiigung; ebenso wenig die Bestimmungen der
Glucose-umsetzenden Enzyme. Allein fiir Glucose-Bestimmungen im Serum

bzw. Plasma zu einem bestimmten Zeitpunkt stehen rund 20 Codes zur Aus-
wahl.

Tab. 4  LOINCTerms fiir Glucose-Bestimmungen (Auszug aus der LOINC-Datenbank)
LOINC_NUM  COMPONENT PROPERTY TIME_ASPCT  SYSTEM  SCALE_TYP METHOD_TYP (CLASS  STATUS

Glucose”2H post

122184 peritoneal dialysis MCnc Pt Periton fld Qn CHEM ACTIVE
122192 ﬁi”:gf:;ﬁ”dgﬁls Mcne Pt Peritonfld  Qn CHEM  ACTIVE
122200 EL“{IC;S:;;;;;:L Mene Pt Peritonfid  Qn CHEM  ACTIVE
13453-6 Glucose mean value ACnc Pt Bld Qn fr(frsr: I;Tjttt:fed CHEM DEI;EECA-
hemoglobin
12607-8 Glucose”pre dialysis MCnc Pt Dial fld prt Qn CHEM  ACTIVE
12608-6 Glucose”2H specimen MCnc Pt Dial fld prt Qn CHEM  ACTIVE
12609-4 Glucose”4H specimen MCnc Pt Dial fld prt Qn CHEM ACTIVE
12611-0 Glucose”4H specimen MCnc Pt Ser/Plas Qn CHEM ACTIVE
12612-8 Glucose”2H specimen MCnc Pt Dial fld Qn CHEM ACTIVE
12613-6 Glucose”4H specimen MCnc Pt Dial fld Qn CHEM  ACTIVE
126284 Glucose MCnc Pt Dial fld prt Qn CHEM ACTIVE
12629-2 Glucose MCnc 24H Dial fld prt Qn CHEM ACTIVE
126300 Glucose”1st specimen MCnc Pt Dial fld prt Qn CHEM  ACTIVE
126318 Glucose”2nd specimen MCnc Pt Dial fld prt Qn CHEM ACTIVE
12632-6 Glucose”3rd specimen MCnc Pt Dial fld prt Qn CHEM  ACTIVE
126334 Glucose”4th specimen MCnc Pt Dial fld prt Qn CHEM  ACTIVE
126342 Glucose”s5th specimen MCnc Pt Dial fld prt Qn CHEM ACTIVE
126359 Glucose”6th specimen MCnc Pt Dial fld prt Qn CHEM  ACTIVE
126367 Glucose”7th specimen MCnc Pt Dial fld prt Qn CHEM  ACTIVE
143867 Glucose MCnc Pt Gast fld On CHEM  ACTIVE
15074-8 Glucose SCnc Pt Bld Qn CHEM ACTIVE
150755 Glucose SCnc Pt Dial fld Qn CHEM ACTIVE
15076-3 Glucose SCnc Pt Urine Qn CHEM  ACTIVE
15077-1 Glucose SRat 24H Urine Qn CHEM ACTIVE
14743-9 Glucose SCnc Pt BldC Qn Glucometer ~ CHEM ACTIVE
147447 Glucose SCnc Pt CSF Qn CHEM  ACTIVE
147454 Glucose SCnc Pt Body fld Qn CHEM ACTIVE
14746-2 Glucose SCnc Pt Dial fld prt Qn CHEM ACTIVE
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LOINC_NUM  COMPONENT

147470
14748-8
14749-6
147504
169037
182279

20406-5

21305-8
21306-6
213074
23507

2341-6

23424
22705-8
23390

2340-8

23432
2344-0
23457
23465
23473
23481
2349-9
23515

23523
254284
25916-8

273532

32016-8
321745
32318-8
33352:6
334052
34312:9

345462

352112

35212-0

112

Glucose
Glucose
Glucose
Glucose
Glucose

Glucose

Glucose

Glucose
Glucose
Glucose

Glucose

Glucose

Glucose
Glucose

Glucose

Glucose

Glucose
Glucose
Glucose
Glucose
Glucose
Glucose
Glucose

Glucose

Glucose CSF/Glucose

plas

Glucose

Glucose

Estimated average
glucose

Glucose

Glucose

Glucose
Glucose/Creatinine
Glucose
Glucose/Creatinine
Protein & Glucose

panel

Glucose

Glucose

SCnc
SCnc
SCnc
SCnc
MCnc
MRat

MFr

MCnc
MRat
MRat
MCnc

MCnc

MCnc
SCne
MCnc

MCnc

MCnc
MCnc
MCnc
MCnc
MCnc
MCnc
ACnc
MRat

RelMCnc

ACnc
SCnc

MCnc

MCnc
ACnc
SCnc
MRto
MCnc
SRto

MCnc

MSCnc

MSCnc

PROPERTY  TIME_ASPCT

Pt
Pt
Pt
Pt
Pt
6H

Pt

24H
8H

10H
Pt

Pt

Pt
Pt
Pt

Pt

Pt
Pt
Pt
Pt
Pt
Pt
Pt
24H

Pt

SYSTEM
Plr fld
Periton fld
Ser/Plas
Synv fld
Vitr fld

Urine
Urine

Urine
Urine
Urine

Urine
Bld

CSF
Urine
Bld

Bld

Dial fld
Body fld
Ser/Plas

Plr fld

Periton fld

Synv fld

Urine

Urine
Plas+CSF
Urine
Urine

Bld

BldC
Urine
XXX
Urine
Pericard fld

Urine

CSF

Ser/Plas

Urine

SCALE_TYP

Qn
Qn
Qn
On
Qn
Qn

Qn

Qn
Qn
Qn
Qn

Qn

Qn
Qn
Qn

Qn

Qn
Qn
Qn
Qn
Qn
Qn
Ord
Qn

Qn
Ord
Qn
Qn

Qn
Ord
Qn
Qn
Qn
Qn

Qn

Qn

Qn

METHOD_TYP  CLASS  STATUS

Test strip

Test strip
manual

Test strip

Test strip.
automated

Test strip

Estimated
from glycated
hemoglobin

CHEM  ACTIVE
CHEM  ACTIVE
CHEM  ACTIVE
CHEM  ACTIVE
CHEM  ACTIVE
CHEM  ACTIVE
DEPRECA-
UA TED
CHEM  ACTIVE
CHEM  ACTIVE
CHEM  ACTIVE
CHEM  ACTIVE
CHEM  ACTIVE
CHEM  ACTIVE
UA ACTIVE
CHEM  ACTIVE
CHEM  ACTIVE
CHEM  ACTIVE
CHEM  ACTIVE
CHEM  ACTIVE
CHEM  ACTIVE
CHEM  ACTIVE
CHEM  ACTIVE
CHEM  ACTIVE
CHEM  ACTIVE
CHEM  ACTIVE
UA ACTIVE
CHEM  ACTIVE
CHEM  ACTIVE
CHEM  ACTIVE
CHEM  ACTIVE
CHEM  ACTIVE
CHEM  ACTIVE
CHEM  ACTIVE
CHEM  ACTIVE
PANEL.
CHEM ACTIVE
DISCOURA-
CHEM GED
DISCOURA-
CHEM GED
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LOINC_NUM  COMPONENT

35662-6
394783
394791
394809
394817
403667
404889
416511
41652-9
416537
43740-0
42697

452979
462218
462226
462234
476200

47621-8

479956
48036-8

48787-6

505867

505875

505883

50589-1

50206-2
502070
50208-8
502120
50213-8
50214-6
502153
502161
50217-9
502187

505552

51419-0

Glucose
Glucose
Glucose
Glucose
Glucose
Glucose
Glucose/Creatinine
Glucose
Glucose
Glucose

Glucose/Insulin
Glucose.PO

Glucose

Glucose”2H specimen
Glucose”4H specimen
Glucose”overnight

Glucose
Glucose.IV

Glucose
Glucose

Glucose”24H post
peritoneal dialysis

Glucose tolerance 3H
panel

Glucose tolerance 4H
panel

Glucose tolerance 5H
panel

Glucose tolerance 6H
panel

Glucose”1st specimen
Glucose”7th specimen
Glucose™10th specimen
Glucose”2nd specimen
Glucose”3rd specimen
Glucose”4th specimen
Glucose”sth specimen
Glucose”6th specimen
Glucose”8th specimen

Glucose”9th specimen
Glucose

Sodium™*corrected for
glucose

MCnc
SCnc
SCnc
SCnc
SCnc
SRat
Ratio
MCnc
MCnc
MCnc
MRto

Mass

SCnc
SCnc
SCnc
SCnc
SCnc

Mass

SCne
MCnc

MCnc

MCnc
MCnc
MCnc
MCnc
MCnc
MCnc
MCnc
MCnc
MCnc
MCnc

ACnc

SCne

PROPERTY  TIME_ASPCT

XXX
Pt

Pt

24H
Pt
Pt
Pt
Pt

Pt

Pt
Pt

Pt

SYSTEM
Urine
Vitr fld
Pericard fld
BldV
BldA
Body fld
Urine
BldA
BldV
BldC
Ser/Plas

Dose

Dial fld
Dial fld
Dial fld
Dial fld
Stool

Dose

BldCo
Stool

Periton fld

Ser/Plas

Ser/Plas

Ser/Plas

Ser/Plas

Ser/Plas
Ser/Plas
Ser/Plas
Ser/Plas
Ser/Plas
Ser/Plas
Ser/Plas
Ser/Plas
Ser/Plas
Ser/Plas

Urine

Ser/Plas

Qn
Qn
Qn
Qn
Qn
Qn
Qn
Qn
Qn
Qn
Qn

Qn

Qn
Qn
Qn
Qn
Qn

Qn

Qn
Qn

Qn

Qn

Qn

Qn

Qn

Qn
Qn
Qn
Qn
Qn
Qn
Qn
Qn
Qn
Qn

Ord

Qn

Glucometer

Test strip.
automated

SCALE_TYP METHOD_TYP  CLASS

CHEM
CHEM
CHEM
CHEM
CHEM
CHEM
CHEM
CHEM
CHEM
CHEM
CHEM

DRUG-
DOSE

CHEM
CHEM
CHEM
CHEM
CHEM

DRUG-
DOSE

CHEM
CHEM

CHEM
PANEL.
CHAL

PANEL.
CHAL

PANEL.
CHAL

PANEL.
CHAL

CHEM
CHEM
CHEM
CHEM
CHEM
CHEM
CHEM
CHEM
CHEM
CHEM

UA

CHEM

STATUS

ACTIVE
ACTIVE
ACTIVE
ACTIVE
ACTIVE
ACTIVE
ACTIVE
ACTIVE
ACTIVE
ACTIVE
ACTIVE

ACTIVE

ACTIVE
ACTIVE
ACTIVE
ACTIVE
ACTIVE

ACTIVE

ACTIVE
ACTIVE

ACTIVE

ACTIVE

ACTIVE

ACTIVE

ACTIVE

ACTIVE
ACTIVE
ACTIVE
ACTIVE
ACTIVE
ACTIVE
ACTIVE
ACTIVE
ACTIVE
ACTIVE

ACTIVE

ACTIVE
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LOINC_NUM  COMPONENT

515957
515965

520411

530501

53084-0

533281

535534

544866
544874
544957
55860-1

561605
570044
577973

579277
58997-8

59147

59156-0

624189
6300-8

661793

67777

68833

726505

726513

721712

72516-8

72648-9

726497

Glucose

Glucose

Blood glucose monitors

attachment

Glucose

Glucose

Glucose

Estimated average
glucose

Glucose

Glucose
Glucose”post dialysis
Glucose

Glucose”4H post
peritoneal dialysis

Glucose/Creatinine
Glucose

Glucose

Glucose

Glucose

Glucose

Glucose/Insulin
Glucose

Exclusion criteria for
fasting plasma glucose

Glucose

Glucose.protein bound

Glucose.serum-glucose.

pericard fld

Glucose.serum-glucose.

plr fld

Glucose tolerance 2H
panel

Glucose

Glucose.serum-glucose.

synv fld

Glucose.serum-glucose.

perition fld

ACnc
SCne

Find

MCnc

SCne

MCnc

SCne

MCnc
SCnc
SCnc
MRat

MCnc

MRto

MCnc

MCnc
MRat

ACnc

SCnc

Ratio

MCnc

Find

MCnc

MCnc

SCncDiff

SCncDiff

SCnc

SCneDiff

SCneDiff

PROPERTY  TIME_ASPCT

Pt
Pt

Pt

Pt

Pt

Pt

Pt

Pt

Pt

Pt
24H

Pt
24H
Pt

Pt
18H

Pt

Pt

Pt
Pt

Pt

Pt

Pt

Pt

Pt

Pt

Pt

SYSTEM
Stool
BldC

“Patient

TPN
Flu.

nonbiologi-

cal

Urine

Bld

Water
Water
Ser/Plas
Stool

Dial fld prt
Urine
Stool

Urine

Urine

Bld

Urine

Ser/Plas
Amnio fld

“Patient

Ser/Plas

Ser/Plas

Pericard
fld+Ser/
Plas

Ser/
Plas+Plr fld

Ser/Plas

Bld

Ser/
Plas+Synv
fld

Periton
fld+Ser/
Plas

SCALE_TYP

Ord
Qn

Doc

Qn

Qn

Qn

Qn

Qn
Qn
Qn
Qn

Qn
Qn
Qn

Qn
Qn

Ord

Qn

Qn
Qn

Nom

Qn
Qn

Qn

Qn

Qn

Qn

Qn

METHOD_TYP  CLASS

Test strip.
automated

Estimated
from glycated
hemoglobin

Post
hydrolysis

Test strip

Test strip

Test strip.
automated

PhenX

Test strip.
automated

STATUS
CHEM  ACTIVE
CHEM  ACTIVE
AT
TACH.
GENE ACTIVE
RAL
CHEM  ACTIVE
CHEM  ACTIVE
UM ACTIVE
CHEM  ACTIVE
CHEM  ACTIVE
CHEM  ACTIVE
CHEM  ACTIVE
CHEM  ACTIVE
CHEM  ACTIVE
CHEM  ACTIVE
CHEM  ACTIVE
UM ACTIVE
CHEM  ACTIVE
DISCOURA-
CHEM e
UM ACTIVE
CHEM  ACTIVE
CHEM  ACTIVE
PHENX  TRIAL
DEPRECA-
CHEM o
CHEM  ACTIVE
CHEM  ACTIVE
CHEM  ACTIVE
PANEL.
oL AcTIvE
CHEM  ACTIVE
CHEM  ACTIVE
CHEM  ACTIVE
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7.3 Einsatzzweck Dateniibermittlung und Datenpooling

LOINC dient sowohl der elektronischen Dateniibermittlung im Rahmen des
Observation Reportings und des Order Entry als auch dem Pooling von Daten
z.B. in elektronischen Krankenakten, Datawarehouses und Forschungsdaten-
banken. LOINC kodiert grundsatzlich nur die Semantik einer klinischen Unter-
suchung oder Beobachtung; die Ubermittlung oder Speicherung eines LOINC-
Codes ist daher vollig syntaxfrei. Entsprechend ldsst sich LOINC mit faktisch
jedem Kommunikationsprotokoll und jedem Messaging-Standard nutzen.
Wichtigist lediglich, dass eine Kennzeichnung mit iibermittelt werden kann,
dass es sich beim genutzten Code fiir die Untersuchung um einen LOINC-Code
handelt.

Abbildung 4 zeigt exemplarisch die Nutzung von LOINC in einer standardisier-
ten Laborbefunddatenkommunikation auf der Basis von HL7 Version 2: Abge-
bildet sind zwei Serumenzymwerte (ein leicht pathologischer Clutamat-Ox-
Transaminase|COT]- und ein normwertiger gamma-Clutamyltranspeptidase-
[GGT]-Wert von 25 bzw. 15 U/1, hier fiktiv vom 22. November 2002, analysiert
von einem Labor X) in der HLyv2-Syntax des OBX-Segments. Die Nachricht
umfasstu.a. den Messwert (OBX-5), die Einheit (OBX-6), den Normwertbereich
(OBX-7), die Kennzeichnung, ob ein pathologischer Wert und welcher Art vor-
liegt (OBX-8), das Untersuchungsdatum (OBX-14), das erbringende Labor (OBX-
15) und natiirlich vor allem die Untersuchungsart (im Feld OBX-3). Die Kenn-
zeichnung besteht in diesem Feld aus drei Komponenten - dem Freitext-Be-
zeichner (OBX-3.2, nicht obligat standardisiert) als zweiter Komponente sowie
dem Code und der Angabe des Codesystems als erster bzw. dritter Komponen-
te. Hier findet sich entsprechend die LOINC-ID (OBX-3.1) (im Beispiel 2324-2
fiir die gamma-CT und 1920-8 fiir die GOT) und der Hinweis auf LOINC als Ko-
diersystem (,LN“ in OBX-3.3).

Untersuchungs-ID Messwert Normwertbereich

\/\ \ Einheit

N\

f \
OBX|1|NM|2324-2"gamma-GTLN||95|U/L|6-28|H|N|F|||20021122|LabX...
™

Kennzeichnung patholog. Wert Datum

OBX|2|NM| 1920-8"SGOTALN|[15|U/L|5-20|N||N|F||[20021122|LabX...

LOINC Code gibt LOINC als Kodiersystem an

Abb. 4 LOINC in HL7v2: OBX-Segmente am Beispiel y-GT und GOT (aus [Semler, 2002c])
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Analog dazu lassen sich LOINC-Codes in jeder standardisierten Syntax ver-
wenden:

HL7 v2 (OBX-Segment Feld OBX-3.1 = Observation Identifier)
HL7 v3 Messaging

HIL7 v3 CDA Documents (z.B. im VHitG-Arztbrief)

LDT (Feld 8410 = Test-Ident)

CDISC LAB, mit Einschriankungen auch CDISC SDTM

CCR

openEHR

sowie in THE-Profilen

Der Mehrwert einer solchen Normierung der tibermittelten medizinischen
Inhalte tritt dann zutage, wenn ein klinisches Informationssystem bzw. eine
medizinische Datenbank Informationen zur gleichen Untersuchungsart von
mehreren unterschiedlichen Einsendern (Laboren, Krankenhdusern, Devices)
erhdlt. Verwenden die einsendenden Systeme unterschiedliche, proprietire
Bezeichner konnen die Daten im empfangenden System nicht oder nur nach
individuellem Mapping-Aufwand zusammengefiihrt werden. Abbildung 5
veranschaulicht dies anhand der HL7-Kommunikation einer Enzymbestim-
mung der y-Clutamyltransferase (y-CT) im Serum aus drei unterschiedlichen
Laboren. (Nur der Beginn des jeweiligen Messagesegments ist abgebildet.)
Erst wenn einheitlich im Feld OBX-3.1 LOINC-Codes verwendet werden, kann
ein empfangendes System automatisch ,verstehen®, dass es sich um tiber-
sandte Daten zur gleichen Untersuchungsart handelt. Dabei ist das Elegante,
dass Freitextbezeichner (im Feld OBX-3.2) - und damit natiirlich-sprachliche
Nomenklaturkonventionen in betreffenden Institution - als Display-Namen
fiir den Anwender weiter genutzt werden konnen. Die Normierung iiber den

Labor 1: herkommlich, HL7 Message ohne standardisierte Nomenklatur:
& OBX]| 1] NM| XY241~SGGTAL999| 1] 95| U/L|

3 verschiedene
Parameter 77?7

Labor 2:
% OBX| 1| NM| 1234~gamma-GTAZL| 1| 95| U/L|

Labor 3: oO

& OBX| 1| NM| GGTAg-Glutamyltransferase”Hausliste| 1] 95| U/L]|

Labor 1: HL7 Message mit LOINC-standardisierter Nomenklatur:
& OBX]| 1] NM| 2324-2~ASGGTALN| 1] 95| U/L]|
Zuordnung
Labor 2: iiber
% OBX| 1| NM| 2324-2Agamma-GTALN| 1] 95| U/L| LOINCIDs 1
Labor 3: ..

& OBX]| 1| NM| 2324-22g-Glutamyltransferase”~LN| 1| 95| U/L|
Abb.5  Nicht- vs. LOINC-standardisierte Labordatenkommunikation (aus [Semler, 2003])
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LOINC-Code erfolgt zusitzlich und kann damit im Hintergrund geschehen,
ohne den klinischen Anwender mit Codes und standardisierten Nomenklatur-
systemen zu behelligen.

Abbildung 6 verdeutlicht: Der Nutzen der LOINC-Normierung entsteht insbe-
sondere dort, wo klinische Daten (Laborbestimmungen, Vitalwerte, klinische
Untersuchungen, andere Untersuchungsergebnisse) aus unterschiedlichen
Quellen (einsendende Labore, Subsysteme, direkte Dateniibermittlung von
medizinischen Untersuchungsgeridten, manuelle Eingabe in die betreffende
Datenbank etc.) zusammengefithrt werden sollen.

Medical

Device
(Po.C.)

Labor A J
e A EHR, KIS,
Comm. Server research data ILLLAAEE
DB base

Abb. 6 Datenintegration und Data Pooling: LOINC ersetzt die in der Abbildung gezeigten

proprietdren Identifikatoren und ermdglicht so die Zusammenfiihrung von Daten (nach
[Semler, 2003])

Dabei sind die Anwendungsfélle mannigfaltig:

Krankenhausinformationssysteme und Arztpraxissysteme in der Kom-
munikation mit externer Diagnostik,

PDMS-Systeme in der Andsthesie und andere klinische Dokumentations-
systeme mit breiter Direktanbindung von Messgeraten,
Telemonitoring-Leitstellen, die von unterschiedlichen Sensoren und
Diagnostiksystemen Daten empfangen,

Personliche Cesundheitsakten des Patienten, die von unterschiedlichen
Leistungserbringern Daten iibernehmen sollen,

Studiendatenbanken und andere Forschungsdatenbanken, die im Rah-
men multizentrischer Forschungsvorhaben Daten zusammenfiihren,

® Datenzusammenfiithrung im Rahmen der Qualitatssicherung,
® Datenzusammenfithrung im Rahmen von Public Health und Gesund-

heitsberichterstattung.
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In allen beispielhaft aufgefiithrten Szenarien profitieren empfangende und
Daten zusammenfiihrende IT-Systeme davon, wenn LOINC-normierte klini-
sche Daten tbermittelt werden und somit manuelle Aufwande und Zuord-
nungsfehler vermieden werden konnen. Voraussetzung ist freilich, dass die
sendenden Systeme (korrekt zugeordnete) LOINC-Codes mit ihren Befunddaten
iibermitteln konnen.

7.4 LOINC in Deutschland

Erste deutschsprachige Anwendung fand LOINC in der Schweiz: Im Rahmen
des CUMUL-Projekts des ELM (European Laboratory Medicine), einer 1997 be-
gonnenen ersten Vorarbeit in Europa auf diesem Feld, wurde eine Auswahl,
Kommentierung und dreisprachige Ubersetzung von LOINC-Codes - darunter
auch in deutscher Sprache - zu Zwecken der Laborqualitdtssicherung am
Schweizer Zentrums fiir Qualitdtskontrolle (CSCQ) vorgenommen. Fiir die aus-
gewdhlten LOINC-Terms, allesamt aus dem Bereich Laboratory LOINC, sollten
dauerhafte ,reportable names* als Bezeichner in vier Sprachen (Englisch,
Franzosisch, Deutsch, Italienisch) etabliert werden [de Haan et al., 1999; de
Haan, 2002b].

Im Jahr 2000 machte die HL7-Benutzergruppe in ihren Mitteilungen LOINC
erstmals der breiteren Fachoffentlichkeit in Deutschland bekannt [McDonald
etal., 2000].

In der Folge kam es zur Befassung mit LOINC in den Standardisierungsgremien
(DIN NAMed FB G 1 &G 3, HL7 Benutzergruppe) und 2001 zu ersten Implemen-
tationen in Projekten und Produkten sowie zu erster Nutzung von LOINC im
klinischen Routinebetrieb, zuerst in der Labormedizin in der LVA Westfalen
[Semler et al., 2002a; Semler, 2002c] und 2002 im Universitdtsklinikum Kiel,
wo erstmals an einem universitdren Standort ein komplettes LOINC-Mapping
aller Parameter des Zentrallabors samt LOINC-normiertem Datenversand an
die Subsysteme am klinischen Arbeitsplatz im Routinebetrieb erfolgte [Semler,
2003; Duhm-Harbeck, 2005]. Parallel hierzu begann die Evaluation von LOINC
in einem Therapiemonitoring-Projekt der Klinischen Pharmakologie am Uni-
versitdtsklinikum Erlangen. Etwas spdter folgten LOINC-Nutzungen in der
Andsthesie und Intensivmedizin an den Standorten Giefden und Jena in For-
schung und Versorgung [Michel-Backofen et al., 2005]. Einige Laborarztgrup-
pen und die KBV befassten sich mit LOINC, um einen Einsatz im niedergelas-
senen Bereich zu priifen. 2003 begann auch der Austausch der Softwarepro-
dukthersteller im Industrieverband VHitG hierzu. Ab 2004 wurden auf der
jahrlichen Industriemesse ITeG (spater conhIT) Industrieprodukte mit LOINC-
Implementierungen prasentiert.

Anfang 2004 wurde eine formlose ,,LOINC User Croup* ins Leben gerufen, in
der ein Erfahrungsaustausch zwischen Nutzern aus den unterschiedlichen
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Domadnen stattfand [LOINC User Group, 2004-2015]. 2005 folgte die Griindung
der Projektgruppe ,,Standardisierte Terminologien in der Medizin (STM)“ in
der Fachgesellschaft CMDS, Ende 2006 die Criindung des Technical Committee
(TC) Terminologien der HL7 Benutzergruppe Deutschland (spdter Teil des ge-
meinsamen Interoperabilitdtsforums von HL7 und IHE Deutschland). Alle
Gruppen arbeiteten in Bezug auf LOINC eng zusammen. Das DIMDI wurde
angefragt und motiviert, sich im Rahmen der nicht gesetzlich vorgeschriebe-
nen Klassifikationssysteme auch um LOINC zu kiitmmern. Seit 2005 hostet das
DIMDI fiir Deutschland den LOINC-Katalog, stellt einige Basisinformationen
zur Verfiigung und fungiert als Anlaufstelle fiir die Meldung fehlender Codes
an das Regenstrief Institute [DIMDI, 2005-2015]. 2005 wurde im Auftrag des
DIMDI der LOINC User Guide ins Deutsche tibersetzt und verfiigbar gemacht
[Heubeck et al., 2005] 2007 und 2009/10 erfolgten durch das DIMDI Teiliiber-
setzungen der LOINC-Terms ins Deutsche, unter Nutzung von Vorarbeiten aus
Osterreich und Deutschland, aber auch des Schweizer CUMUL-Projekts. Bei
den Ubersetzungen ist sowohl eine terminologische als auch eine medizinisch-
fachliche Qualitdtssicherung vorgenommen worden. Die tibersetzten LOINC-
Terms sind heute Bestandteil der RELMA-Datenbank.

In der medizinischen Forschung wurde von LOINC erst verzogert Notiz genom-
men, insbesondere im Bereich der klinischen Studien standen andere Stan-
dards und Terminologien im Vordergrund (z.B. die CDISC Standard Familie,
MedDRA, ATC, im Bereich Biobanking zusatzlich SPREC). Anfang Januar 2007
fithrte die TMF in Kooperation mit der CMDS-Projektgruppe STM und HLy
einen ersten Workshop ,,Terminologien und Ontologien in der medizinischen
Forschung und Versorgung® durch, auf welchem die Perspektiven der Termi-
nologienutzung in der medizinischen Forschung und mégliche strategische
Festlegungen hierzu diskutiert wurden [TMF, 2007|. Insbesondere das das
Potential von LOINC fiir die Forschung, aber auch notwendige, Versorgung
und Forschung tibergreifende Koordinationsaufgaben zur Vorbereitung und
Begleitung wurden herausgearbeitet. Von besonderem strategischen Interes-
se war, inwieweit sich LOINC innerhalb der CDISC-Standards nutzen lasst, die
an den universitdren Standorten im Rahmen von TMF-Projekten eingefiihrt
worden waren, wie man also terminologisch zu einer ,,gemeinsamen Sprache®
in Forschung und Versorgung kommen kann [Drepper et al., 2005; Drepper
etal., 2007].

Diese Fragestellung ist auch in der pharmazeutischen Industrie virulent ge-
worden, wie schon im Rahmen des 1. Nationalen CDISC Symposiums der TMF
2005 deutlich wurde, da einige Unternehmen sich mit der internen Nutzung
kontrollierter Terminologien in ihren Studiendatenbanken befassten [TMF,
2005]. Auch die deutschsprachige CDISC User Croup begann 2009, sich in ihren
Meetings mit dieser Fragestellung zu befassen [CDISC User Group 2007-2015].
Ein unter dem Dach von der TMF von mehreren akademischen Partnern ge-
meinsam aufgebautes Metadaten-Repository (MDR) sieht die Moglichkeit
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einer Referenzierung auf LOINC vor, was grundsdtzlich die Wiederverwendung
von bereits LOINC-normierten Datenelementen fiir Forschungsvorhaben er-
lauben wiirde [TMF, 2012; Univ. Leipzig, 2012].

Trotz dieser Vorarbeiten, interessierter Fachdiskussionen und positiver Erfah-
rungsberichte ist man von einem flichendeckenden Einsatz von LOINC in der
Routineanwendung in Versorgung oder Forschung nach wie vor noch weit
entfernt. Nur sehr langsam stieg der Nutzungsgrad, obgleich es schon friih-
zeitig an entsprechenden Empfehlungen nicht mangelte. Von der Telematik-
Expertise der Industrie 2003 [BITKOM et al., 2003] iiber die bitghealth-Konzep-
te von 2004 [IBM et al., 2004] bis hin zur eHealth-Planungsstudie Interopera-
bilitdt von 2014 [BearingPoint et al., 2014] - stets wird LOINC als wichtiges
Element zur Schaffung von semantischer Interoperabilitit genannt und sein
(verbindlicher) Einsatz fiir bestimmte Dokumentationsbereiche gefordert. Auf
die Bedeutung eines kontrollierten Vokabulars fiir den Nutzen einer Telema-
tikinfrastruktur im Gesundheitswesen ist frithzeitig hingewiesen worden
[Semler, 2004].

Eine Bestandsaufnahme im Jahr 2008 ergab wenig Routineeinsatz, aber eini-
ge Erfahrungen und viel Potential fiir den Einsatz von LOINC in unterschied-
lichen Anwendungsbereichen [Thun et al., 2008|:

Laboratoriumsmedizin

Intensivmedizin
Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS)
Arztbrief und medizinische Dokumentation
Scores und Assessments

Klinische und epidemiologische Forschung

Zuletzt kamen zudem erste Erfahrungen im Bereich Mikrobiologie und Ge-
sundheitsberichterstattung (elektronische Meldungen gemaf Infektions-
schutzgesetz) hinzu [Treinat, 2015].

In den folgenden Abschnitten kann nur auf einige Anwendungsbereiche ex-
emplarisch eingegangen werden.

Insgesamt ist der LOINC-Nutzungsgrad in Deutschland gegeniiber jenem in
den USA iiber etliche Jahre weit zuriick geblieben. Erst in den letzten Jahren
ist eine Intensivierung der LOINC-Nutzung zu verzeichnen. Dabei ist interes-
santerweise nicht der ,Laboratory LOINC* im Fokus des Interesses, sondern
die Konzepte im ,,Clinical LOINC* zur einfachen Kodierung von medizinischen
Dokumenten und Segmenten in medizinischer Dokumentation. Je weiter CDA-
Dokumente mit strukturierten medizinischen Inhalten Verbreitung finden,
desto haufiger werden hierfiir LOINC-Codes und die LOINC Clinical Document
Ontology verwendet. Tabelle 5 zeigt beispielhaft einige LOINC-Terms zur Ko-
dierung von medizinischer Dokumentation.
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Tab.5  LOINCTerms zum Kodieren von hdufig vorkommenden medizinischen Dokumenten
(aus [Thun et al., 2008])

LOINC-Code LOINC-Name

11502-2 Laboratory report.total
115287 Study.total

11490-0 Discharge summary note
11488-4 Consultation note

337204 Blood bank consult

341305 Subsequent evaluation note
18751-8 Study report

11504-8 Surgical operation note
34104-0 Consultation note

341339 Summarization of episode note
11492-6 History & physical note
155085 Labor and delivery records

CDA-Dokumente gewinnen in den letzten Jahren zunehmend praktische Be-
deutung beim Aufbau regionaler elektronischer Patientenakten (EPA bzw.
EHR) auf der Basis von IHE-XDS. Fiir Ablage und Zugriff in diesen Patienten-
akten von unterschiedlichen Standorten aus ist es wichtig, institutionsiiber-
greifend eindeutig zu kennzeichnen, um welches Dokument bzw. um welches
Segment der Dokumentation es sich handelt. Hierfiir spielen ,,Clinicial LOINC*
und die LOINC Clinical Document Ontology heute bereits eine wesentliche
Rolle. Auch die Nutzung dieser Patientenakten fiir Forschungsfragestellungen
wird durch die LOINC-Codes geeignet unterstiitzt [Huser et al., 2012].

Auch im Datenmanagement grofRer Forschungsprojekte gibt es Uberlegungen
zur Normierung: Eines der grofden Deutschen Zentren fiir Gesundheitsfor-
schung (DZG) plant, an dieser Stelle LOINC einzusetzen.

7.5 Hiirden und Hindernisse

Die wichtigsten Hiirden und Hindernisse, die einer breiteren Verwendung von
LOINC (nicht nur in Deutschland) entgegenstehen, sind eindeutig:

1. Dereinmalige Mapping-Aufwand bei der Zuordnung der eigenen durch-
gefiihrten Beobachtungen und Messungen zum korrekten LOINC-Term
ist hoch und braucht medizinisch-fachliche wie auch, in geringerem
Mafle, terminologische Expertise.

2. Erschwert wird der Umgang mit dem Katalog dadurch, dass nach wie
vor wesentliche Teile nur in englischer, nicht in deutscher Sprache vor-
liegen.
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3. Vorallem aber sitzen der Aufwand fiir das LOINC-Mapping und der Nut-

zen durch den Empfang normierter LOINC-Daten verteilt: Der Sender
hat den Aufwand, der Empfinger im Wesentlichen den Nutzen. Ohne
Anreizsysteme, die dies ausgleichen, wird man keine nennenswerte
Nutzung eines kontrollierten Vokabulars erreichen. Wo kein LOINC-Co-
de gesendet wird, dort kénnen auch keine LOINC-normierten Daten
empfangen, weiterverarbeitet und gespeichert werden.

4. Auch ist die Versionskontrolle nicht einfach und mitunter eine Hemm-

schwelle: Zwar wird jeder Code nur einmal vergeben und nach Verlust
seiner Giiltigkeit als solcher markiert in der Datenbank beibehalten.
Aber durch Fortfall oder Hinzukommen eines Codes zum Katalog kénn-
te sich Auswahl beim Mapping verdndern. Bestehende Mappings und
Auswahllisten miissten daher in geeigneten Abstdnden gegentiber neu-
eren Katalogversionen iiberpriift werden, um vollstindige Interoperabi-
litat zu gewdhrleisten.

5. SchlieRlich gibt es Unsicherheiten durch mangelnde zentrale Festle-

gungen und durch den Overlap mit anderen vorhandenen Standards.
Hierbei sind zundchst C-NPU (Committee on Nomenclature, Properties,
Units), eine komplette Parallelentwicklung der International Federation
of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC) und der Interna-
tional Union of Pure and Applied Chemistry (IUPAC) [Cornelis et al.,
1997; Kiilpmann, 2005], und VITAL (Vital Signs Information Represen-
tation, CEN ENV 13734/35, heute Bestandteil von ISO IEEE 11073) im Be-
reich der Elektrophysiologie [Weigand, 2005] zu nennen, weiterhin par-
tiell auch DICOM und Kodiersysteme fiir Prozeduren sowie schlieRlich
SNOMED CT.

C-NPU als sehr dhnlicher, multiaxialer Katalog fiir Laborbestimmungen
(nicht jedoch dariiber hinaus) war zu Beginn des letzten Jahrzehnts ein
ernsthafter Alternativkandidat zu LOINC, weswegen es in Projekten und
Fachgremien Verunsicherung ab [de Haan, 2002a] und sich 2009 IHTSDO
und das Regenstrief Institute bemiihten, eine Kooperation und Konver-
genz mit C-NPU herbeizufiihren [[HTSDO etal., 2009; IFCCetal., 2009].
Heute ist C-NPU mangels Nutzung und Nachfrage ebenso wenig wie
VITAL eine wirkliche Alternative zu LOINC als Vokabular und Nomen-
klatur. Problematischer sieht die Abgrenzung zu SNOMED CT aus.
Grundsatzlich kann nahezu jeder prakoordinierte Term im ,,groflen
Bauchladen” LOINC auch postkoordiniert als SNOMED CT Term ausge-
driickt werden. Neben lizenzrechtlichen Rahmenbedingungen bleibt
offen, ob die Nutzung des deutlich méchtigeren, aber auch komplexeren
Werkzeugs SNOMED CT in allen Féllen die richtige Antwort darauf ist,
dass die Komplexitit des Mappings auf LOINC bislang eines der haupt-
sachlichen Hindernisse fiir eine weitere Verbreitung dieser Nomenklatur
gewesen ist. Auch diirfte fraglich sein, ob Kooperationsvereinbarungen,
die Konvergenz der Achsen und damit grundsatzliche Anderungen der
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Standards ankiindigen [IHTSDO et al., 2013], das richtige Signal sind,
um Vertrauen in Zukunftssicherheit und Handhabbarkeit dieser Stan-
dards hervorzurufen.

6. Fiir die klinische Forschung gibt es weitere Hindernisse: Zum einen
hangt sie grundsatzlich an der Patientenversorgung. Daten, die dort
nicht semantisch normiert erhoben und gespeichert werden, stehen fiir
die klinische Forschung auch nicht normiert zur Verfiigung. Zum zwei-
ten behindern ausgerechnet die CDISC-eigene CDISC Controlled Termin-
ology und der im Bereich der klinischen Forschung meistverbreitete
CDISC-Standard, CDISC SDTM, die Nutzung von LOINC durch mangeln-
de Kompatibilitdt. Die Strukturen der CDISC SDTM-Felder sind so defi-
niert, dass sie keine vollstandig disjunkte Abbildung der LOINC-Achsen
erlauben. Ohne eine Anderung des etablierten CDISC SDTM Models wird
daher eine LOINC-Nutzung, die auch fiir die pharmazeutische Forschung
interessant ist, erschwert bzw. unméglich [Aerts, 2015]. Hoffnung auf
eine solche Anderung macht die aktuelle Ankiindigung der Food and
Drug Administration (FDA) der USA, LOINC in den Studiendaten von Zu-
lassungsstudien nicht nur zu akzeptieren, sondern auch zur Nutzung
von LOINC aufzurufen [FDA, 2015].

7.6  LOINC in der Laboratoriumsmedizin

Die Informationstechnologie hat in den vergangenen 25 Jahren sehr tiefgrei-
fend und flichendeckend Einzug in die Laboratoriumsmedizin gehalten. Sie
tragt mafigeblich zur Verbesserung der Prozesse und der Ergebnisse in der La-
boratoriumsmedizin bei [Luthe, 2008]. LOINC ist frithzeitig als auch fiir
Deutschland geeignete terminologische Komponente in der Labor-IT identi-
fiziert worden [Duhm-Harbeck, 2008]. In jiingerer Zeit konnte zudem gezeigt
werden, dass das zeitaufwindige Mapping der Untersuchungen auf die LOINC-
Nomenklatur mittlerweile recht effektiv durch die verfiigbaren Werkzeuge
unterstiitzt wird (halbautomatisches Mapping mit RELMA) [Zunner et al.,
2013].

Wesentliche Anwendung findet LOINC in der elektronischen Ubermittlung
von Laborbefunddaten (Observation Reporting), wie zuvor bereits dargestellt
(s. Abb. 5 und 6). Die Laborinformationssysteme (LIS) fithren hierfiir neben
internen Identifikatoren und Bezeichnern fiir die an einem bestimmten Unter-
suchungsmaterial durchgefiithrten Untersuchungen auch die LOINC-ID und
iibermitteln diese im Rahmen der Ergebnistibertragung mit an das klinische
System des behandelnden Arztes (Klinikinformationssystem [KIS], Klinisches
Arbeitsplatzsystem [KAS|, Elektronische Patientenakte [EPA| oder Arztpraxis-
informationssystem [APIS]). Dieses kann die normierte LOINC-ID zur Unter-
suchung mitspeichern und fiir Datenzusammenfithrung oder weitere algo-
rithmische Datenverarbeitung nutzen [Semler, 2003; Duhm-Harbeck, 2008].
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Letzteres wird insbesondere dann bedeutsam, wenn klinische Versorgungs-
daten fiir Forschungsfragen aufbereitet und nachgenutzt werden sollen.

Problematischer ist die Handhabung von LOINC, wenn nicht nur die Befund-
iibermittlung, sondern auch die Laboranforderung in Rahmen eines vollstan-
dig elektronischen Order Entry-Prozesses LOINC-normiert erfolgen soll.
LOINC bildet in seinen Codes sehr detaillierte Unterschiede hinsichtlich Ska-
lentyp und Methode ab. Welche Untersuchung im Detail erfolgte und in wel-
cher Skala gemessen wurde, ist zwar dem Labor zum Zeitpunkt der Befund-
dateniibermittlung bekannt - nicht jedoch unbedingt dem anfordernden Arzt
bei der Laboranforderung, fiir den bestimmte Details zuweilen auch unerheb-
lich sein diirften. LOINC, als flaches Vokabular, bietet aber keine normierten
Hierarchien wie in einer Klassifikation, auf Basis welcher man eine Order auf
einem geringen Granularitdtslevel normiert aufgeben konnte. An dieser Stel-
le wird der Granularititsgrad von LOINC zu einem Problem, solange es keine
Moglichkeit bietet, Terme zu Gruppen zusammenzufassen. Hierfiir sind in
den letzten Jahren einige Ansitze zur multiaxialen Hierarchie eingefiihrt wor-
den, und neueste Erkenntnisse geben Hinweise darauf, dass der Order Entry-
Prozess mithilfe der eingangs dargestellten LP-Codes zufriedenstellend unter-
stiitzt werden kann, eine wesentliche Hiirde fiir die Nutzung von LOINC in
diesem Prozess damit also genommen sein diirfte [Pantazoglou et al., 2014]

Ein weiterer wichtiger Nutzen der LOINC-Normierung zeigt sich bei System-
wechseln in der Labor-IT. Fiir eine Dateniibernahme von Altdaten in ein neu-
es IT-System ist es erforderlich, die Datenstrukturen des alten und des neuen
Systems auch semantisch zusammenzufiithren. Die Einigung auf Standards
wie LOINC vereinfacht dies. Vor allem aber kann hierdurch erreicht werden,
dass diejenigen Systeme und Anwender, die vom Labor Daten erhalten, von
dem IT-Systemwechsel im Labor kaum etwas bemerken, sofern vorher wie
nachher die Befunddaten LOINC-normiert eingehen. Dergestalt konnten Sys-
temwechsel erfolgreich und mit hoher Akzeptanz bei den Anwendern durch-
gefithrt werden [Friedrich et al., 2007; Thun et al., 2008].

Labordrzte wie Kassendrztliche Vereinigungen haben frithzeitig gepriift, in-
wieweit LOINC nicht nur zur Befunddateniibermittlung, sondern auch zur
Leistungserfassung und Leistungsabrechnung genutzt werden kénnte. Da-
bei ist schnell deutlich geworden, dass LOINC alleine fiir die Leistungserfas-
sung nicht geeignet ist [Jakob, 2005] - zu unterschiedlich sind die Ansitze:
Wahrend LOINC prioritar die Intention verfolgt, allumfassend unterschied-
liche Beobachtungen und Messungen im Rahmen der Ergebnisdarstellung
abzubilden, wobei unterschiedliche Methoden nur dann eine Rolle spielen,
wenn sie fiir die Interpretation der Beobachtung bzw. Messung eine heraus-
ragende Rolle spielen, verhdlt es sich bei der Abrechnung nach GOA oder EBM
genau anders herum: Hier steht die Methode und der mit ihr verbundene Auf-
wand im Mittelpunkt. Ein einfaches Mapping ist angesichts dieser n:m-Bezie-
hung nicht méglich - auf der einen Seite brauchte LOINC eine hierarchische
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Zusammenfassung bei den Untersuchungsarten und Messskalen, auf der an-
deren Seite miisste eine zusdtzliche Subdifferenzierung auf Ebene der Metho-
den eingefiihrt und zugeordnet werden, um vollstindig kompatibel zu den
Leistungskatalogen zu sein. Gleichwohl gab es Uberlegungen, LOINC zumin-
dest fiir ein auch iiber die Landesgrenzen hinweg kompatibles Leistungsver-
zeichnis zu nutzen [Miiller et al., 2002], das ggf. um eine weitere Methoden-
achse erweitert werden konnte; diese Ideen sind bis heute aber nicht weiter
verfolgt worden.

SchlieRlich wurden in der Vergangenheit mehrfach Uberlegungen angestellt,
LOINC zur Datenzusammenfithrung bei Ringversuchen im Rahmen der la-
borarztlichen Qualitatssicherung zu nutzen, wie sie die Fachgesellschaften
Gesellschaft zur Forderung der Qualititssicherung in medizinischen Labora-
torien e.V. (INSTAND) und Deutsche Vereinte Gesellschaft fiir Klinische Chemie
und Laboratoriumsmedizin e.V. (DCKL) durchfiithren. Wie bereits dargestellt,
gibt es in der Schweiz durch das CUMUL-Projekt hierzu Vorerfahrungen; eine
Umsetzung in Deutschland ist bislang nicht erfolgt.

Im Vergleich der deutschsprachigen Lander kann man festhalten, dass es in
der Labormedizin in Osterreich mehr Routineeinsatz von LOINC in der labor-
arztlichen Befundiibermittlung gibt, in der Schweiz mehr Erfahrung mit dem
Nutzen von LOINC in der Qualitdtssicherung.

7.7 LOINC in der Intensiv- und Notfallmedizin -
Nutzung in Patientenversorgung und Forschung

Der Bereich der Intensiv- und Notfallmedizin stellt im Rahmen der Medizini-
schen Dokumentation eine besondere Herausforderung dar: Zum einen wer-
den eine Vielzahl von Untersuchungen, einschlieRlich einer engmaschigen
Patiententiberwachung, und Mafnahmen pro Zeit durchgefiihrt (zeitliche
Dichte), auf der anderen Seite erfolgt dies in einem hochtechnisierten Umfeld.

Dies hat bereits frith dazu gefiihrt, dass fiir die Intensivmedizin spezielle In-
formationssysteme, die sogenannten Patientendatenmanagementsysteme
(PDMS) (teilweise auch Intensivinformationsmanagementsysteme (IMS) [Réh-
rigetal., 2006]) entwickelt wurden [Shubin etal., 1966; Schillings etal., 1978].
PDMS stellen dabei alle fiir die Patientenbehandlung relevanten Informatio-
nen berufsgruppeniibergreifend am klinischen Arbeitsplatz patienten- und
problemorientiert dar [Raetzel etal., 2005]. Dazu miissen PDMS die Daten aus
unterschiedlichen Quellen zusammenfiihren [Raetzel et al., 2005; Rohrig
etal., 2006; Réhrig et al., 2009]:

= Manuelle Eingaben, dies umfasst unter anderem:
Ananmnese, einschlieflich Pflegeanamnese (zu grofen Teilen narrativer
Text, daher nur als Oberbegriff LOINC verwendbar)
Diagnosen (Abbildung iiber ICD)
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Korperliche Untersuchungsbefunde und Beurteilung des Patienten,
Pflegebeurteilung (ca. zur Hilfte in LOINC abbildbar, vor allem wenn Bewer-
tung auf Skalen vorliegen)

Dokumentation von Mafdnahmen (nicht in LOINC abzubilden)
Arzneimitteltherapie (nicht in LOINC abzubilden)

Ein- und Ausfuhr des Patienten (prinzipiell in LOINC abzubilden, hdufig zu-
satzliche Codes oder Postkoordination erforderlich)

m Patientenbezogene Medizingerate, dies umfasst unter anderen:
Patienteniiberwachung (Monitoring) (nahezu vollstindigin LOINC abbild-
bar)

Beatmungsgerdte (weitestgehend in LOINC abbildbar)

Spritzenpumpen und Volumetrische Pumpen (Fluidmanagement) (zu
geringem Teil in LOINC abbildbar)

Gerdte flr Nierenersatzverfahren (Hamofiltration, Dialyse) oder Le-
berersatzverfahren (Leberdialyse) (eingeschrdnkt in LOINC abbildbar)

m Point of Care Geridte (werden vom Personal der Intensivstation fiir meh-

rere Patienten verwendet): Dies umfasst unter anderen:
Blutgasanalyse (ggf. einschlieflich Elektrolyte und weiterer Labor-
parameter wie Lactat) (vollstdndig in LOINC abbildbar)
Blutzucker (vollstdndig in LOINC abbildbar)
ggf. auch Gerdte fiir Nieren- oder Leberersatzverfahren (s.0.)
Sonographiegerate (Befunde nur Top-Level in LOINC abbildbar)
12-Kanal-EKG (Befunde nur Top-Level und einzelne abgeleitete Parameter in
LOINC abbildbar)

= Daten aus anderen Informationssystemen, unter anderem:
Stammadaten und Verlegungsdaten (HL7 ADT) aus den PDM-Modulen
des Krankenhausinformationssystems (KIS) (keine Anwendung von
LOINC)

Diagnosen aus dem KIS / KAS (Abbildung iiber ICD)

Laborbefunde aus dem Laborinformationssystem (LIS) (sehr gutin LOINC
abbildbar)

Mikrobiologiebefunde (LIS, ggf. spezielles System fiir Mikrobiologie)
(eingeschrdnkt in LOINC abbildbar)

Informationen zu Blutkonserven (LIS, ggf. Blutbanksystem) (nur Top-
Level in LOINC abbildbar)

Radiologiebefunde aus dem Radiologieinformationssystem (RIS) (nur
Top-Level und einzelne Messparameter in LOINC abbildbar)

Daten aus verschiedenen Spezialsystemen (Notaufnahmesysteme
(z.B. Emergency Department Informationsystems, EDIS), Andsthe-
sieinformationsmanagementsysteme (AIMS), OP-Dokumentations-
systeme) (Abbildbarkeit in LOINC nicht generalisiert zu bewerten, da sich die
einzelnen Protokolle wiederum aus verschiedenen Elementen vergleichbar der In-
tensivdokumentation zusammensetzen (siehe auch [Edeler et al., 2014]).
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Die in einem PDMS aus den unterschiedlichen Quellen zusammengefiihrten
Daten werden héufig alleine, aber vor allem auch in Kombination fiir diag-
nostische und therapeutische Entscheidungen verwendet. Hier sind aus tech-
nischer Perspektive die folgenden Datennutzungen zu unterscheiden:

= Darstellung von Verldufen von Parametern, dargestellt aus verschiede-
nen Quellen, z.B. Blutzuckerwerte (Quellen Labor, POC, BCGA), Insulin-
gaben (manuell, Fluidmanagement) und Kohlehydrataufnahme (ma-
nuell, Fluidmanagement) zur Beurteilung der Insulintherapie oder Ent-
ziindungsparametern (Labor), Temperatur (Monitoring), Atemfrequenz
(Monitoring, Beatmungsgerat), Mikrobiologiebefunde, Antibiotikathe-
rapie) zur Beurteilung der antiinfektiven Therapie);

m Berechnung von Quotienten, wie z.B. dem Oxygenierungsindex (Horo-
vitz-Quotient), der sich aus dem Sauerstoffpartialdruck PaO, (Quelle:
BGA-Gerdt (Point of Care Testing, POCT) oder Labor (LIS)) geteilt durch
die inspiratorische Sauerstoffkonzentration FiO, (Quelle: Beatmungsge-
rdt) berechnet;

® Berechnung einer Fliissigkeitsbilanz, bei der die Summe der Ausfuhral-
ler Fliissigkeiten in einem Zeitraum (verschiedene Quellen (z.B. Dialy-
segerdte), meist jedoch manuell) von der Summe der gesamten Einfuhr
in diesem Zeitraum (z.B. Nahrung (manuell) und Trinkmenge (manu-
ell, bei Sonden ggf. Pumpe), Spritzenpumpen und Infusionen (Fluidma-
nagement)) subtrahiert wird;

m Berechnung von Scores zur Abschitzung von Risiken (z.B. APACHE II
[Knaus et al., 1985; Junger et al., 2002], SAPSII [Le Gall et al., 1993; En-
geletal., 2003]);

m aktive Entscheidungsunterstiitzung durch Erinnerungen (Reminder),
Hinweise und Benachrichtigungen (Alerts) bis hin zu Therapieempfeh-
lungen [Bosmann et al., 2005; Réhrig et al., 2007a];

= Ableitung von Daten zur Entgeltermittlung [Norrie et al., 2000; Rohrig
etal., 2007b; Castellanos et al., 2013];

= Nutzung der Routinedaten fiir die Forschung.

Dieser Datennutzung ist gemeinsam, dass die jeweiligen Daten von dem PDMS
yverstanden“ werden miissen, die Daten also semantisch eindeutig kodiert
vorliegen miissen. Derzeit werden in der Fliche vor allem proprietdre Codes
verwendet, die nicht einmal innerhalb der Produkte und Installationen eines
Herstellers konstant sein miissen. So senden verschiedene Vitaldatenmonito-
re fiir das gleiche Konzept , invasiv gemessener Systolischer Blutdruck“ unter-
schiedliche Codes. Dementsprechend miissen die PDMS-Module, die solche
Daten verarbeiten, fiir jede Installation individuell konfiguriert werden. Da
sich jedoch sowohl die Medizingerate, deren Softwarestand als auch die Para-
metrierung der datenliefernden Systeme verdndern kann, besteht die Not-
wendigkeit, die Konfiguration innerhalb des PDMS kontinuierlich zu pflegen.
Andernfalls besteht das Risiko einer Fehlbehandlung aufgrund fehlender oder
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ggf. falsch berechneter Informationen. Der mit der Implementierung und
Pflege verbundene Aufwand ist extrem hoch und ist ein wesentlicher Grund,
weshalb sich die aktive Entscheidungsunterstiitzung trotz der hohen Digita-
lisierung der Intensivdokumentation nicht durchsetzen kann.

Untersuchungen zeigen, dass sich LOINC fiir die Annotation der meisten quan-
titativen Parameter wie Laborergebnisse einschliellich POCT, sowie fiir die
Daten aus Vitaldatenmonitoren oder Beatmungsgeradten eignet [Rohrigetal.,
2009; Abhyankar et al., 2012]. Zur Qualititssicherung einer semantisch ein-
deutigen Codierung fiir die PDMS-internen Parameterbezeichnungen bietet
sich LOINC bzw. die LOINC-Methodik zwar auch an, jedoch ist der Aufwand
im Vergleich zum Nutzen relativ gering. Hier ist der Mehrwert durch Auf-
wandsreduktion, aber auch an Betriebs- und Patientensicherheit hoher, wenn
dies jeweils in den Datenquellen verwirklicht wird.

Eine Herausforderung fiir viele der heute am Markt verfiigbaren PDMS stellt
die hohe Differenzierung der LOINC-Codes dar. So ist in den meisten Fillen
fiir den Intensivmediziner die Messmethode von nachgeordnetem Interesse.
Ebenso ist der Ort der Messung von Blutdruck oder Sauerstoffsadttigung meist
irrelevant, allerdings mit Ausnahmen wie z.B. nach Gefdfoperationen zur
Uberwachung der Durchblutung. Es wiirde den Nutzen auf Seiten der PDMS-
Hersteller und -Betreiber erh6hen, wenn es LOINC-Codes zu Gruppen von
LOINC-Codes fiir bestimmte Fragestellungen geben wiirde (z.B. alle arteriellen
PaO,-Werte die sich zur Berechnung der Horovitz-Quotienten eigenen).

PDMS sind jedoch nicht nur Datenempfanger, sie stellen auch anderen Syste-
men Daten fiir die Entgeltermittlung, Qualititssicherung oder Forschung zur
Verfiigung [Norrie et al., 2000; Rohrig et al., 2007b; Castellanos et al., 2013;
Zunner et al., 2014]. In diesem Fall sind dies haufig berechnete Daten wie z.B.
die berechneten Scores. Wiirde man hier konsequent die Methode zur Ermitt-
lung von LOINC-Codes anwenden, so miisste die Messmethode mit in die Dif-
ferenzierung einfliefRen. Da es sich bei den Scores aber um eine Aggregation
verschiedener Daten aus unterschiedlichen Quellen handelt, bei denen sowohl
Messverfahren wie auch die verwendeten Messintervalle (zeitliche Granulari-
tdt) einen Einfluss auf das Ergebnis haben konnen, wire das Ergebnis ein
karthesisches Produkt der verschiedenen LOINC-Codes der Quellen der einzel-
nenin die Berechnung eingehenden Parameter. Hier ware ggf. ein pragmati-
scher Ansatz zur Clusterung der wichtigsten Eigenschaften zur Beschreibung
der ,Messmethode® sinnvoll.

Fazit: Im Bereich der Intensivmedizin kénnen die Ziele der Interoperabilitdt
zwar auch ohne semantischen Standard erreicht werden, jedoch ist der Auf-
wand, da er in jeder Installation betrieben werden muss, hoch. Dies verhin-
dert die Entwicklung, aber vor allem auch die Verbreitung von Funktionali-
tdten, die diese Daten fiir Berechnungen und Analysen nutzen. Bei einer kon-
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sequenten Einfithrung von LOINC wiirden aber auch Weiterentwicklungen
der PDM-Systeme wie auch von LOINC notwendig.

Wadhrend im Bereich der Intensivmedizin Daten vor allem zwischen den In-
formationssystemen innerhalb eines Hauses ausgetauscht werden und damit
die Herstellung einer Interoperabilitit tiber Hausstandards méglich ist, erfor-
dert die digitale Kommunikation zwischen Rettungsdienst und Klinik auf-
grund der heterogenen Organisationen der Quell- (Einsatzfahrzeuge) und Ziel-
systeme (Kliniken) zwingend eine semantische Standardisierung. Die Basis
dazu sollten die als de-facto-Standard in Deutschland verbreiteten Dokumen-
tationsstandards der Deutschen Interdisziplindren Vereinigung fiir Intensiv
und Notfallmedizin (DIVI) fiir den Rettungsdienst (DIVI Rettungsdienstproto-
koll, DIVI Notarztprotokoll) und die Notaufnahme (DIVI-Notaufnahmeproto-
koll [Kulla etal., 2014]) liefern. Zwar konnte in einer Feasibility-Studie gezeigt
werden, dass ein proprietdres Protokoll aus einem Notfallmedizinischen In-
formationssystem (NIS)in eine Klinik auf HL7 V2 unter Verwendung von LOINC
umgesetzt werden konnte, jedoch wurden hier auch unspezifische und kran-
kenhausinterne Codes verwendet [Stohr et al., 2012|. Eine weitere Untersu-
chung zur Anwendbarkeit von LOINC in der Kommunikation zwischen NIS
und KIS zeigte, dass 60 der 153 (39%) zu kodierenden Codes hinreichend in
LOINC abgebildet waren. Viele dieser Codes beziehen sich auf das amerikani-
sche NEMSIS-Projekt [NEMSIS], welches vergleichbar mit dem deutschen
AKTIN-Projekt die Dokumentation und Interoperabilitit in der Notfallmedizin
sektorentibergreifend verbessern will. Fiir eine deutsche Umsetzung, z.B. in
einem entsprechende Implementierungsleitfaden fiir das Rettungsdienstpro-
tokoll sind entsprechenden Erweiterungen aufgrund deutscher Besonderhei-
ten in LOINC erforderlich und miissten dementsprechend beantragt werden.

Fir das Notaufnahmeprotokoll besteht fiir das Basismodul bereits ein CDA-
Implementierungsleitfaden. Aufgrund der Vielzahl von qualitativen Parame-
tern wurde dabei jedoch auf SNOMED CT als fithrende Terminologie zuriick-
gegriffen. Alternativ wére aber auch eine spezifische Erweiterung der LOINC-
Codes wie im NEMSIS-Projekt denkbar gewesen.

7.8 Fazit und Ausblick

LOINC bildet medizinische Beobachtungen und Untersuchungen in einer gro-
3en Breite ab und ist in unterschiedlichen Anwendungsbereichen bereits er-
folgreich eingesetzt worden. LOINC ist mit vergleichsweise geringem techni-
schem Aufwand nutzbar, zudem steht es ohne Lizenzkosten frei zur Verfii-
gung. In den letzten fiinf Jahren ist ein steigendes Interesse und eine zuneh-
mende Zahl von Implementationen von LOINC zu finden, insbesondere im
Bereich ,,Clinical LOINC* im Rahmen elektronischer medizinischer Dokumen-
tation auf der Basis von HLy CDA.
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Es bleibt aber bemerkenswert, wie langsam und begrenzt LOINC Verbreitung
in der Routineversorgung Deutschlands gefunden hat. Insbesondere in der
apparativen Diagnostik wére eine Normierung mittels LOINC bei tiberschau-
barem Aufwand und mit schmalen Einstiegsszenarien einzufiihren, ohne dass
ein klinischer Nutzer sich mit Katalogen und Code-Systemen befassen muss
und mithin Akzeptanzprobleme drohen. Betrachtet man mégliche Hiirden,
die einer Nutzung von Terminologiesystemen entgegenstehen, so scheinen
lizenzrechtliche Fragen nur ein nachgeordnetes Problem darzustellen. Viel-
mehr scheinen mangelnde Anreizsysteme bei ungleicher Verteilung von Auf-
wand und Nutzen eine wesentliche Barriere zu seien. Wer semantische Stan-
dardisierung will, muss daher hier ansetzen. Auch scheint es wichtig, die
Einstiegshiirden gering zu halten und die fachliche Komplexitit nicht dadurch
zu grofd werden zu lassen, dass man einen zu groffen Anlauf nimmt. Hierzu
sei noch einmal die am Beginn der LOINC-Entwicklung stehende Stellung-
nahme des Board of Directors der AMIA von 1994 zitiert: ,, The goal is to have an
acceptable code system for each kind of data. It is not necessary (it may not, even be desira-
ble) to have all of the codes come from a single master code system, because computers can
integrate multiple code systems easily while avoiding collisions among assigned codes by
adding a code source designation. Consequently, we can create a suitable first-phase set of
codes for the computer-based medical record by borrowing from many different existing code
systems.“ [AMIA Board of Directors, 1994] Diese Leitsdtze haben auch fiir
Deutschland 2015 ff. Giiltigkeit und Relevanz.

Nichtzuletztist kein Standard perfekt und fiir die Ewigkeit - mithin ist inter-
nationale Mitarbeit in den Standardisierungsgremien ebenso wie der inter-
disziplindre Austausch und die fachliche Begleitung der Implementierungen
im nationalen Rahmen essentiell. Auch hierfiir bedarf es stringenterer An-
reize und wirkungsvollerer Strukturen als bislang.
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8 Herausforderungen an Interoperabilitat
im Arzneimittelbereich

Christine Haas

Jahrlich werden ca. 15% aller Gesundheitsausgaben fiir Arzneimittel aufgewendet [ABDA, 2013].
Jedem in der gesetzlichen Krankenversicherung Versicherten werden jahrlich durchschnittlich ca.
14 Arzneimittel verordnet, mit durchschnittlich neun Verordnungen jahrlich verldsst er die Arzt-
praxis [ABDA, 2013].

Der Arzt kann fiir seine Verordnungen aus 57.000 apotheken- oder verschreibungspflichtigen Hu-
manarzneimitteln auswahlen (ohne die verschiedenen PackungsgroRen und versorgungsrechtli-
chen Rahmenbedingungen zu beriicksichtigen), ca. 27.000 davon sind verschreibungspflichtig [DIM-
DI, 2014]. Pharmazeutische Unternehmen und Zulassungsbehdrden in Deutschland sind intensiv
damit beschéftigt, die Zulassungsunterlagen von Giber 100.000 verkehrsfahigen Humanarzneimit-
teln (inklusive der freiverkauflichen Produkte) auf dem aktuellen Stand zu halten und damit eine
sichere und hochwertige Bereitstellung zu gewahrleisten [PharmNet.Bund, 2013].

Ohne Unterstiitzung durch aktuelle und auf die Bediirfnisse zugeschnittene Softwareldsungen ist
es flir den Arzt oder Apotheker praktisch unmaglich, sich in dieser Datenflut taglich zu orientieren
und das fiir den Patienten geeignete Medikament auszuwahlen.

8.1 Schauplatze fiir Arzneimittelinformation

8.1.1 Die Fachinformation als rechtlich verbindliche Informationsquelle

Die Fachinformation fasst den Stand des Wissens zu einem Arzneimittel zu-
sammen. Sie wird regelméfig durch die pharmazeutische Industrie fortge-
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schrieben, z.B. werden neu aufgetretene Nebenwirkungen erganzt oder zu-
satzliche Warnhinweise oder Kontraindikationen aufgenommen. Die amtli-
chen Texte, also Fach- und Gebrauchsinformationen, werden durch die Arz-
neimittelzulassungsbehérde gepriift und der Offentlichkeit zugidnglich
gemacht [PharmNet.Bund, 2013]. Fiir den Arzt oder Apotheker sind sie die
rechtlich verbindliche Informationsquelle, an der sich der bestimmungsge-
mafde Gebrauch orientiert und die ihn auch in seiner Verordnungsentschei-
dung rechtlich absichert.

Der Aufbau der Fachinformation ist in Richtlinie 2001/83/EG Artikel 11 [EP/EC,
2001] sowie im Arzneimittelgesetz § 11a [AMG, 1976/2013] vorgegeben und wird
durch die Leitlinie zur Zusammenfassung der Produktmerkmale (Guideline on
Summary of Product Characteristics, SmPC) [EC, 2009] spezifiziert. Die Doku-
mentvorlagen werden als ,,europdische Cesamtlosung® durch die bei der Euro-
pean Medicines Agency (EMA) angesiedelte Arbeitsgruppe ,,Quality Review of
Documents® (QRD) kontinuierlich weiterentwickelt und als QRD-Templates
[EMA, 1995-2014a] veroffentlicht, damit die pharmazeutischen Unternehmen
einen einheitlichen Aufbau der Dokumente in vorgegebenen Kapiteln umsetzen
und Arzt und Apotheker sich damit schnell innerhalb der jeweiligen Fachinfor-
mation orientieren konnen. Die Umsetzung ist fiir pharmazeutische Unterneh-
men jedoch nicht verpflichtend, sodass die Struktur der Fachinformation dem
Format entspricht, zu dem sie eingereicht oder ggf. erneuert wurde.

Da fiir die Fachinformation nur an ganz wenigen Stellen auch inhaltliche (se-
mantische) Strukturvorgaben gemacht werden, wie beispielsweise bei der
Darreichungsform, der Anwendungsart und den Lagerungshinweisen, ist die
Fachinformation nicht geeignet, wesentliche Informationen in strukturierter
Form und damit technisch auswertbar zu transportieren.

Im Rahmen des Projektes PIM (Product Information Management) konnten
die amtlichen Texte bei der EMA in strukturierter Form tibermittelt werden,
d.h. die wenigen semantischen Teile und Freitextinformationen wurden je-
weils strukturiert den einzelnen Kapiteln zugeordnet. Dieses Projekt wurde
jedoch im Frithjahr 2011 von der EMA nicht weitergefithrt [EMA, 2011]. Eine
darauf folgende weitere vielversprechende Initiative der EMA in 2011 zu eSPC
(electronic Summary of Product Characteristics) wurde ebenfalls bisher nicht
weitergefiihrt [SIDI, 2011].

Richtungsweisend fiir die technische Auswertung der Fachinformation ist die
Vorgehensweise der US Food and Drug Administration (FDA). Im Rahmen der
Zulassung miissen die wesentlichen Informationen zu einem Arzneimittel in
strukturierter Form (Structured Product Labelling, SPL im HLy Format) iibermit-
telt werden. Die Behorde gibt dafiir ein elektronisches Format und eine Vielzahl
von semantischen Elementen u.a. in SNOMED CT vor [FDA, 2014]. Diese tech-
nisch aufbereitete Form ermoglicht eine formale Validierung bereits zum Zeit-
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punkt der Einreichung und eine Verkniipfung mit behordlichen Datenressour-
cen.

Eine weitergehende (strukturelle und semantische) Strukturierung der Fach-
information und deren Bereitstellung in einem technisch auslesbaren Format
ist eine wesentliche Forderung des 7+1-Punkte-Plans der Mafdnahme 13 im
Rahmen des Aktionsplans Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS) des Bundes-
ministeriums fiir Gesundheit (BMG) [BMG, 2013b], [AKdA, 2009]. Dies kann
jedoch nur im europdischen Konsens gelingen.

8.1.2 Arzneimittelinformationen in der Arzneimittelversorgung

Eine Schliisselfunktion in der Arzneimittelversorgung kommt der Informa-
tionsstelle fiir Arzneispezialitidten (IFA) [IFA GmbH, 2014] zu, die die Arznei-
mittellogistik und -warenwirtschaft durch Vergabe der Pharmazentralnum-
mer (PZN) bzw. der Pharmacy Product Number (PPN) steuert. Dem ABDATA
Pharma-Daten-Service [WuV, 2014] obliegt die Sisyphusaufgabe, diesen Arz-
neimitteldaten die versorgungsrechtlichen Rahmenbedingungen nach § 129
Abs. 2 SGB V zuzuordnen [CKV-Spitzenverband, 2014] und damit die Arznei-
mittelerstattung ,lebbar® zu machen. Unter anderem werden die Arzneimit-
tel den Rabattvertrdgen der einzelnen Partner zugeordnet, die Festbetrdge und
Festbetragsgruppen eingepflegt, Wirkstoff- und Darreichungsform-bezogen
Aut-Idem-Regeln hinterlegt und der ATC-Kode ergéinzt, der beispielsweise die
Berechnung der Daten fiir den Morbi-RSA steuert. Ein neuer Schauplatz ist
auch das ARMIN-Projekt zur wirkstoffbezogenen Verordnung, das in 2016 an
den Start gehen soll [ARMIN, 2014]. Die Umsetzung der einzelnen versorgungs-
rechtlichen Anforderungen erfordert eine ,mafdgeschneiderte” Anpassung der
strukturierten Daten.

Ausgehend von dem Basisdatensatz der IFA oder der ABDATA und den Fach-
und Gebrauchsinformationen als amtliche und damit rechtsverbindliche Tex-
te bereiten die verschiedenen Softwareanbieter im Arzneimittelbereich die
Informationen zu den Arzneimitteln ihres Portfolios angepasst an die Anfor-
derungen ihrer Informationssysteme inhaltlich und datentechnisch auf. Dies
schlieflt ein, dass strukturierte Informationen des Basisdatensatzes fur die
Zwecke der Verordnungsunterstiitzung gedndert werden. Je nach Ausrichtung
des Softwareunternehmens werden bei der Bereitstellung der Arzneimittel-
informationen internationale Kodierungen berticksichtigt, ggf. erweitert oder
Eigenlosungen entwickelt.

8.1.3 eMedikation und Einheitlicher Medikationsplan

Mit der Verabschiedung der Richtlinie 2011/24/EU iiber die Ausiibung der Pa-
tientenrechte in der grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung (Patien-
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ten-Mobilitdts-Richtlinie) [EP/EC, 2011] und der Durchfiithrungsrichtlinie
2012/52/EU [EC, 2012b] wurden die Informationsbausteine festgelegt, die auf
einem europdischen Arzneimittelrezept stehen miissen. Erklirtes Ziel des Ak-
tionsplans fiir elektronische Gesundheitsdienste 2012-2020 [EC, 2012a] der EU-
Kommission ist es, eHealth in Europa auszubauen und den Weg fiir einen
elektronischen Austausch von Patienten- und Medikationsdaten zu ebnen.
Die Rahmenbedingungen fiir eine elektronisch unterstiitzte, grenziiberschrei-
tende Arzneimittelversorgung (eRezept und Patientenakte) wurden in einem
millionenschweren und sehr arbeitsintensiven europdischen Pilotprojekt,
European Patients Smart Open Services (epSOS) [epSOS, 2008-2014], analysiert
und die Machbarkeit des grenziiberschreitenden und sprachunabhingigen
Austausches von Patienten- und Medikationsdaten getestet.

Ein erster Schritt in Deutschland auf dem Weg zum elektronischen Austausch
von Medikationsdaten konnte sein, einen einheitlichen Medikationsplan fiir
den Patienten einzufiihren, der alle Medikamente, Behandlungsgriinde, Do-
sierungen und Einnahmehinweise auflistet. Im Rahmen des Aktionsplans
Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS) wurde eine Spezifikation [AKdA, 2013]
fiir den Bundes-Medikationsplan entwickelt, die bis 2015 in Modellprojekten
getestet und evaluiert werden wird (Maftnahmen 21 bis 23 des aktuellen Ak-
tionsplans 2013-2015) [BMG, 2013a]. Die Herausforderung besteht hier in dem
Spagat zwischen ,,so einfach wie méglich®, um die elektronische Erfassung
fiir den Arzt und Apotheker in den Praxis- und Offizinalltag zu integrieren,
und ,,so sicher wie moglich”, um einen systemiibergreifenden korrekten
Datentransfer oder auch die Erfassung komplexer Anforderungen beispiels-
weise bei der Darstellung der Dosierung und dem Behandlungsgrund (zum
einen aus der Sicht des Patienten und zum anderen aus der Sicht der Fachkrei-
se) abbilden zu koénnen. Bei der Umsetzung in die Fliche diirfen auch haf-
tungsrechtliche Fragen nicht aufler Acht gelassen werden. Der Briickenschlag
zu eMedikation und Datenaustausch nach Europa wird hier nur gelingen,
wenn die in Europa konsentierten Datenelemente bei diesem Projekt bertick-
sichtigt werden.

8.1.4 Arzneimittelinformationen und Patientendaten zur Entscheidungs-
unterstiitzung fiir die Verordnung

Clinical Decision Support Systeme, die den Arzt bei der Auswahl des richtigen
Arzneimittels fiir den individuellen Patienten unterstiitzen sollen, funktio-
nieren prinzipiell so, dass strukturierte Datenelemente zum Patienten aus der
Patientenakte (Alter, Geschlecht, Diagnosen, Laborwerte) mit strukturierten
Datenelementen (Anwendungsgebiete, Dosierung, Kontraindikationen)zum
Arzneimittel aus verschiedenen Quellen regelbasiert abgeglichen werden
(s. Abb. 1). Innerhalb einer Praxisverordnungssoftware (PVS) oder eines Kran-
kenhaus-Informationssystems (KIS) werden die zugrundeliegenden Quellen
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Arzneimitteldaten Patientendaten

o= 3 %
Altersangaben Alter
4.6 Schwangerschaft/Stillzeit Lebenssituation
4.1 /4.6 Geschlecht Geschlecht
4.1 Anwendungsgebiete Behandlungsgrund

e Allergien
4.3 Kontraindikationen

4.4 /4.7 Warnhinweise
4.8 Nebenwirkungen

Laborparameter

Niereninsuffizienz

Abb.1  Arbeitsweise von Clinical Decision Support Systemen

durch den Softwareanbieter entsprechend strukturell aufbereitet und Regeln
festgelegt.

Nicht immer konnen Situationen im Behandlungsalltag durch Angaben in
der Fachinformation abgedeckt werden (wie Empfehlungen fiir besondere Pa-
tientengruppen wie z.B. dltere Patienten, Empfehlungen zur Anwendung in
der Pddiatrie oder Aussagen zur Anwendung in der Stillzeit oder Multimedi-
kation). Die Softwarehersteller werten dafiir mit erheblichem Aufwand die
einschldgige Fachliteratur aus oder bedienen sich Sekundirquellen. Ein Bei-
spiel dafiir sind die ABDA-Wirkstoffdossiers, die den Arzt und Apotheker bei
der Beratung in speziellen Situationen unterstiitzen. Das Praxis- und For-
schungswissen jenseits der Fachinformation liegt in vielen Quellen oft bereits
vor (z.B. Spezial- und Forschungsdatenbanken, Cochrane). Eine Festlegung
auf sektoriibergreifende und international kompatible Referenzterminologien
(z.B. zur Verschlagwortung von Wirkstoffen und Patientengruppen) konnte
eine zeitnahe Erschliefung von entsprechend verschlagworteten dezentral
vorliegenden Quellen und eine Vernetzung des Therapiewissens unterstiitzen.
Dies wurde auch im Rahmen des 7+1-Punkte-Plans des Aktionsplans AMTS
2008-2010 postuliert [BMG, 2013b], [AKdA, 2009].
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8.2 Nationale und internationale Referenzstrukturen

8.2.1 Arzneimittelidentifikatoren

Die Pharmazentralnummer (PZN) bzw. die Pharmacy Product Number (PPN)
ist der Schliissel nach § 300 Abs. 1 Satz 1 Nt. 1 des Sozialgesetzbuches V. Sie
identifiziert eine Arzneimittelpackung, die in der Apotheke abgegeben wird
und ist damit das Kernelement fiir die Arzneimittelversorgung. Fiir Arznei-
mittel, die auRRerhalb der 6ffentlichen Apotheke vertrieben werden, werden
oft keine kostenpflichtigen Pharmazentralnummern beantragt. Gemaf der
§§ 10 und 11a des Arzneimittelgesetzes (AMG) muss eine Arzneimittelpackung
zudem mit der Zulassungsnummer (ZNR) gekennzeichnet sein. In Deutsch-
land wird die ZNR allen Packungsgréfien eines Arzneimittels zugeordnet, fiir
zentral in Europa zugelassene, innovative Arzneimittel wird eine ZNR einer
Packungsgréfle - analog zur PZN - zugeordnet. Bei einem Pilotprojekt zwi-
schen DIMDI und ABDATA ist es nur zu einem Bruchteil gelungen, die behord-
lichen Daten [PharmNet.Bund, 2013] und die Versorgungsdaten [DIMDI, 2014]
eindeutig einander zuzuordnen [Haas et al., 2007]|. Als Ergebnis dieser wenig
fruchtbaren Bemiithungen erfasst nun die IFA auch die ZNR verpflichtend,
sodass eine Zuordnung méglich ist (s. Abb. 2).

Im Juli 2012 waren die pharmazeutischen Unternehmen in Europa aufgefor-
dert, Kerndaten fiir die in Europa auf dem Markt befindlichen Arzneimittel

AMIS -
Offentlicher Teil

AMIS -
Offentlicher Teil

ABDA-
Fertigarzneimittel

Marktinformationen
und Infos zum
Gebrauch von
Arzneimitteln

Im Handel befindliche
nationale Fertigarznei-
mittel und Apotheken-
sortiment

Stoffe

Zulassungs-
informationen
Verkehrsfahige und
ehemals verkehrs-
fahige nationale
Fertigarzneimittel
Stoffe

Offentlicher Teil
65.540 Dokumente

Abgleich iiber die Datenfelder Handelsname,
. - i

Zulassungsnummer Pharmazentralnummer

Wichtung iiber Qualitétsfaktoren

Keine Zuordnung fiir
ca. 19.000 AMIS-Arzneimittel

Abb.2  Zuordnung der Zulassungsdaten aus AMIS Offentlicher Teil zu den Versorgungsdaten aus
ABDA Fertigarzneimittel
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im Rahmen der Pharmacovigilance Legislation 2010 [EP/EC, 2010] in elektro-
nischer Form zu iibermitteln [EMA, 1995-2014b]. Diese Kerndaten sind inter-
national als ISO Norm 11615 standardisiert [ISO, 2012d]. Jedem neu gemeldeten
Arzneimittel wird ein Medicinal Product Identifier (MPID) fiir jede Zulassungs-
nummer und ein Medicinal Product Package Identifier (PCID) fiir jede Pa-
ckungsgrofRe zugewiesen. Diese beiden Identifikatoren sind prinzipiell geeig-
net, den arzneimittelbezogenen Informationsaustausch in Europa zu ermog-
lichen. Die pharmazeutischen Unternehmen sind derzeit damit beschéftigt,
die bereits gemeldeten Datensatze zu aktualisieren und auf ein neues Daten-
modell anzupassen. Fragen zu Maintenance und Validierung der gemeldeten
Daten sind jedoch (noch) nicht gel6st, sodass die erfassten Daten zum aktuel-
len Stand nur informativen Charakter haben konnen.

8.2.2 Stoffidentifikatoren

Die Arzneimittelzulassungsbehorde kommt erstmals mit wirkstoffbezogenen
Daten zum Zeitpunkt der Anmeldung einer Klinischen Priifung in Berithrung.
Zu diesem Zeitpunkt wird dem Wirkstoff eine Arzneistoffkatalognummer
(ASK-Nummer) zugewiesen, die die behérdeninternen Verfahren im gesamten
Life-Cycle begleitet. Die ASK-Nummer muss im Zulassungsantrag angegeben
werden, die zugehorige Vorzugsbezeichnung ist gemaf § 10 Abs. 6 Nr. 1 Satz 2
AMG auf der Packung und in den amtlichen Texten anzugeben. Die Vorzugs-
bezeichnung orientiert sich tiblicherweise am International Nonproprietary
Name der WHO (INN). Im AMIS-Stoffkatalog wird der Vorzugsbezeichnung
auch der Klinische Priifcode und - wenn (bei chemisch definierten Stoffen)
vorhanden - auch die Identifikationsnummer des Chemical Abstract Service
(CAS-Nummer) zugeordnet. Der Stoffkatalog deckt damit alle Stoffe von Arz-
neimitteln ab, die in Deutschland zugelassen sind oder waren. Er hat jedoch
ausschliefflich Bedeutung im Geltungsbereich des AMG.

Im epSOS-Projekt wurde die 5. Stufe der Anatomisch-Therapeutisch-Chemi-
schen Klassifikation (ATC-Kode) zur Ubermittlung von Wirkstoffinformatio-
nen vorgeschlagen. Im Rahmen der Evaluierung musste jedoch festgestellt
werden, dass der ATC-Kode der WHO bei Arzneimitteln, die Wirkstoffkombi-
nationen enthalten, an Grenzen st68t. Aufgrund seiner Zielsetzung enthalt
der ATC-Kode der WHO ausschliefRlich chemisch definierte Stoffe. Weiterhin
wurden Unsicherheiten hinsichtlich der ,,Ubersetzung* der Dosierungsanga-
ben zum jeweiligen Wirkstoff identifiziert, die sich nicht einheitlich auf den
wirksamkeitsbestimmenden Anteil oder den pharmazeutischen Stoff (bei-
spielsweise mehrere Salze mit unterschiedlichem Molekulargewicht) bezie-
hen. Beim Austausch eines Praparates miisste eine mégliche Uber- oder Unter-
dosierung durch diese Unschdrfe in Kauf genommen werden. In Deutschland
ist das wissenschaftliche Institut der AOK fiir die Bereitstellung der ATC-Klas-
sifikation fiir Deutschland zustdndig. Diese ergdnzt den ATC-WHO um die
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Bediirfnisse” des deutschen Gesundheitswesens und umfasst zusdtzlich zu
chemisch definierten Arzneistoffen unter anderem auch pflanzliche Stoffe.
Eine Nutzung ist nur im Rahmen des § 73 Sozialgesetzbuch V vorgesehen. Da
Wirkstoffe zum Teil mehreren Anwendungsgebieten zugeordnet werden, ist
der ATC-Code als eindeutiger wirkstoffbezogener Schliissel nicht geeignet.

Die verschiedenen Stoffbezeichnungen und Kodierungen (CAS-Nummer, INN-
Name, ATC-Kode, ASK-Nummer) werden iiblicherweise auch in den Stoffka-
talogen referenziert, die in den einzelnen Softwaresystemen zu Arzneimitteln
hinterlegt sind. Da die Regeln zur Auswahl des richtigen Arzneimittels bei der
Verordnung weitgehend stoffbezogen definiert werden, ist der Stoffkatalog
das ,Herzstiick” jedes Computerised Physician Order Entry (CPOE) Systems
POE und Clinical Decision Support Systems (CDSS). Die Struktur und Systema-
tik jedes Stoffkataloges hingt damit individuell von den Fragestellungen ab,
die stoffbasiert , bedient” werden sollen. Die ABDATA hat in den letzten Mo-
naten intensiv den ABDA-Stoffkatalog iiberarbeitet und fiir die Zwecke der
stoffbezogenen Verordnung im Rahmen des ARMIN-Projekts [ARMIN, 2014]
angepasst. Seit Januar 2014 kann der Stoffkatalog kostenfrei in elektronischer
Form bezogen werden [Pflugmann, 2013]. Wie die ASK-Nummer hat der ABDA-
Stoffkatalog keine internationale Bedeutung.

Im Rahmen der ISO-IDMP-Aktivititen, die rund um die Pharmacovigilance
Legislation [EMA, 1995-2014b] betrieben wurden, wurde nicht nur der Grund-
stein fiir ein internationales Arzneimittelregister (ISO Norm 11615) [ISO, 2012d],
sondern auch fiir ein internationales Stoffregister (ISO Norm 11238) [ISO, 20123
gelegt. Eine international konsentierte Datenstruktur soll es erméglichen, zu
einem Stoff alle Informationen, die im Zulassungsbereich benétigt werden,
zu erfassen, einen international giiltigen Identifier zu vergeben und iiber eine
zentrale Struktur zu vernetzen. Eine Expertengruppe aus Behordenvertretern
arbeitet intensiv an der Implementierung des Global Ingredient Archival Sys-
tem GInAS [CInAS, 2014]. Der Pilotbetrieb soll in 2014 mit einem Datenpool der
beteiligten Behorden (unter anderem der Stoffdaten des BfArM und deren ASK-
Nummer) aufgenommen werden. In einem Verbandetreffen in 2013 im Bun-
desinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) hat die pharma-
zeutische Industrie Unterstiitzung bekundet, die erforderlichen Informatio-
nen zu Stoffen im Sinne eines ,,Substance Master Files“ an einer zentralen
Stelle bereitzustellen und so zukiinftig nur einmal weltweit im Zulassungs-
wesen referenzieren zu miissen. GInAS soll Daten enthalten, die einen Wirk-
stoff charakterisieren wie Aufbau, Nomenklatur und Synonyme oder chemi-
sche Eigenschaften. In einem vertraulichen Bereich sollen weiter auch Infor-
mationen zu dessen Herstellungsverfahren, zu Abbauprodukten und Verun-
reinigungen gepflegt werden kénnen. GInAS konnte also in Zukunft ein
»Metaregister” fiir Stoffinformationen werden, auf das andere Stoffregister
im Arzneimittelbereich referenzieren konnen.
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8.2.3 Darreichungsform und Anwendungsart

In der Fachinformation ist die Nutzung der Standard Terms des European Di-
rectorate for the Quality of Medicines and Healthcare (EDQM) [EDQM, 2008-
2014] zu Darreichungsform, Anwendungsart und Behdltnis vorgeschrieben.
Jede Arzneimittelpackung hat diese strukturierten Elemente zur Bezeichnung
der Darreichungsform und Anwendungsart gemaf § 10 AMG aufgedruckt. Die
Standard Terms haben eine enge Verkniipfung mit der Weiterentwicklung des
Europdischen Arzneibuches (European Pharmacopoea) und der entsprechen-
den Monographien, die eine Darreichungsform oder Anwendungsart beschrei-
ben. Die Begrifflichkeiten sind daher genau definiert und in alle europdischen
und zum Teil in weitere Sprachen iibersetzt. Die Mitarbeiter der EDQM sind
an einem weiteren Standard im ISO-IDMP-Standardpaket ,,Data elements and
structures for the unique identification and exchange of regulated information
on pharmaceutical dose forms, units of presentation, routes of administration
and packaging” (ISO 11239) [ISO, 2012b] mafgeblich beteiligt, sodass diese in
internationale Referenzstrukturen einfliefen werden.

8.2.4 MaReinheiten und Dosierung

International hat sich in iiberregionalen Projekten im Gesundheitswesen die
Darstellung von Einheiten mittels UCUM (The Unified Code for Units of Mea-
sure), entwickelt durch das Regenstrief Institute, durchgesetzt [Schadow und
McDonald, 1999-2013]. UCUM ist auch die Grundlage fiir die ISO-Norm 11240
des ISO-IDMP-Standardpaketes [ISO, 2012c].

Richtungsweisend zur Darstellung von Dosierungen ist das Dosage Syntax
Abstract Model des NHS, welches auf HL7 basiert [Glover und James, 2005].
Das Modell wurde in 2012 in vereinfachter Form bei ISO eingereicht (PDTS
17251.3) [ISO, 2013].

8.2.5 Indikationen, Nebenwirkungen

Im ISO-IDMP-Projekt wurde die Suche nach einer international zu nutzenden
Terminologie zur Beschreibung von Indikationen, Nebenwirkungen und Kon-
traindikationen (s. Abb. 3) ausgeklammert, weil hier international kein Kon-
sens zu finden war. In Europa soll bei der Einreichung von Arzneimitteldaten
im Rahmen der Pharmacovigilance Legislation (XEVMPD) [EMA, 1995-2014D]
die Indikation mit MedDRA (Medical Dictionary for Regulatory Activities)
[MedDRA] kodiert werden.

In den USA wird die ,,Medical Condition” des Structured Product Labelling (10)
mittels SNOMED CT [IHTSDO, 2014] kodiert, die Indication Category soll durch
LOINC-Codes [Regenstrief-Institute, 1994-2014] strukturiert erfasst werden.
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|dentifikator

Inhaltsstoff(e) Starke MalReinheit

Pharmazeutische Form Dosierung

Anwendungsart

Anwendungsgebiet

Abb. 3 Strukturierte Elemente zur Beschreibung von Arzneimittel und Medikation

Die Medizinische Medien Informations GmbH (MMI) bereitet im Rahmen des
DIMAS-Projekts Informationen zu Indikation, Nebenwirkungen und Kontra-
indikationen mithilfe des ICD-10-CM bzw. des erweiterten Synonymverzeich-
nisses der Alpha-ID auf [Brause und Christ, 2009], [Schulte van Werde et al.,
2008].

Die Belastbarkeit der erfassten Daten ist Gegenstand regelmadfiger Diskussio-
nen zur Datenqualitidt und Datenkonsistenz der erhobenen Daten, denn die
Auswahl der korrekten Kodes bedarf eines intensiven Trainings und termino-
logischer Expertise sowie einer regelmafligen Praxis im Umgang mit den je-
weiligen Terminologiesystemen.

8.3 Voraussetzung fiir Interoperabilitat zu Arzneimittel
und Medikation

Wie kann vermieden werden, dass ein Patient dadurch verunsichert wird, dass
er auf seiner Arzneimittelpackung andere Bezeichnungen vorfindet, als auf
den Angaben seines vom Arzt oder Apotheker ausgestellten Medikationsplans?
Wie kann ein Arzt bei der Verordnung aus seiner Praxissoftware heraus auch
die jeweils aktuelle amtliche Fachinformation oder den neuesten Rote-Hand-
Brief angezeigt bekommen?
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Dies ist nur moéglich, wenn den unterschiedlichen elektronischen Quellen
Referenzstrukturen hinterlegt sind, tiber die sie sich iiber Softwaresysteme
und tiber Sektoren hinweg austauschen konnen.

Als Vorbild kann RXNORM der National Library of Medicines (NLM) [NIH,
2005-2014] dienen. Hier arbeiten Arzneimittelbehorde, Forschungsinstitute
und Softwarehersteller in den USA zusammen, ein Referenzdatenset fiir Arz-
neimittel bereitzustellen, das die o.g. wesentlichen Kernelemente zur Be-
schreibung von Arzneimitteln und Identifikatoren umfasst. Dieses Referenz-
datenset dient als , Datendrehscheibe®, um eine technologieunabhingige
Interoperabilitit und Kommunikation zwischen den verschiedenen elektro-
nischen Systemen zu erméglichen und damit Quellen einfacher zu erschliefien
und Wissen zu vernetzen.

Wie oben beschrieben, gibt es viele unterschiedliche Beteiligte, die Arznei-
mitteldaten in elektronischer Form bereitstellen. Diese sind jeweils eng an die
jeweiligen Rahmenbedingungen gebunden und haben einen unterschiedli-
chen Fokus hinsichtlich der Prasentation ihrer Daten. Voraussetzung zur Eta-
blierung eines solchen ,Basisdatensatzes ist daher, unabhangige und neut-
rale Strukturen fiir eine fachliche und technische Plattform zu etablieren, auf
der sich die verschiedenen Player zusammenfinden kénnen.

Die Schaffung dieser Arzneimittel-Infrastruktur kann nur gelingen, wenn
folgende Kriterien beriicksichtigt werden:

Unabhéngigkeit: Ein breiter Konsens bei allen Akteuren (Zulassung, Versorgung,
Forschung) kann nur geschaffen werden, wenn die Referenzstrukturen sek-
toreniibergreifend und transparent von allen Beteiligten gemeinsam weiter-
entwickelt werden und medizinische, 6konomische, technologische und Pu-
blic-Health-Aspekte berticksichtigen.

Transparenz: Die Konsensfindung und sektorentibergreifende Akzeptanz sollte
in einem offenen Vorschlagsverfahren und einem transparenten Entschei-
dungsprozess erfolgen. Zusatzlich zur fachlichen Arbeit muss die technische
Infrastruktur bereitgestellt werden, um die Referenzstrukturen in der Flache
elektronisch verbreitbar und nutzbar zu machen. Vorhandene Strukturen wie
z.B. die Koordinierungsgremien zu Terminologien im DIMDI oder auch von
DIN oder dem Interoperabilitdtsforum sollten genutzt werden.

Verldsslichkeit: Die Datendrehscheibe muss so gestaltet sein, dass sie eine kon-
tinuierliche Weiterentwicklung und Planung fiir alle Beteiligten ermoglicht.
Dies betrifft nicht nur die Bereitstellung von Referenzterminologien, die quan-
titativ alle Systeme ,,durchdringen®, sondern auch die Bereitstellung von
Schnittstellen und Datenformaten, iiber die die Daten zwischen den jeweiligen
Softwaresystemen transportiert werden. In diesem Zusammenhang spielen
auch Fragen der Nutzung von Lizenzen fiir Terminologiesysteme eine Rolle,
die auf nationaler Ebene gelést werden miissen. Die Verldsslichkeit sollte auch
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politisch untermauert werden, indem diese in rechtlichen Rahmenbedingun-
gen umgesetzt wird (z.B. im Arzneimittelgesetz oder Sozialgesetzbuch V wird
festgelegt, dass entsprechende Strukturen zu schaffen und auch an die Refe-
renzplattform zu iibergeben sind).

Nachhaltigkeit: Anderungen von Datenstrukturen und -inhalten bedeuten fiir
alle Beteiligten einen erheblichen Aufwand. Die Bereitschaft, diesen Aufwand
zu betreiben, wird davon abhdngen, ob die Investitionen fiir die Softwareher-
steller langfristig einen Mehrwert bedeuten. Kurzfristige Inselldsungen miis-
sen daher vermieden werden. Bei der Konsensfindung miissen internationa-
le Entwicklungen und Standards beriicksichtigt werden. Nationale Weiter-
entwicklungen sollten auch in den internationalen Standardisierungsprozess
entsprechend eingebracht werden. Technische Strukturen miissen so festge-
legt werden, dass sie internationalen Standards entsprechen und damit ,,wie-
derverwendbar” sind.

Erweiterbarkeit: Referenzstrukturen, die alle oben skizzierten , Schauplatze® ab-
decken, wird es nicht geben konnen. Die Referenzstrukturen konnen dazu
dienen, ein Mindestmaf$ an Interoperabilitit zu schaffen. Diese miissen durch
die Softwareanbieter fiir ihre jeweiligen individuellen Angebote erweitert wer-
den konnen. Die Abwdgung zwischen Wettbewerbsrecht und gesellschaftli-
chem Auftrag fiir den Patienten ist hier sicherlich ein Balanceakt.
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9 Interoperabilitdt beim Austausch
von Gesundheitsdaten -
arztliche Erwartungen aus
der Anwenderperspektive

Johannes Schenkel, Franz-Joseph Bartmann und Norbert Butz

Das deutsche Gesundheitswesen zeigt sich in den Bereichen Diagnostik und
Therapie technologisch auf einem sehr hohen Entwicklungsstand - moderns-
te Medizin-Technologie findet hdufig rasch den Weg in die Patientenversor-
gung. In anderen Bereichen unseres Gesundheitssystems, wie beispielsweise
der Dokumentation und der innerdrztlichen Kommunikation, verlaufen sol-
che Innovationsprozesse dagegen deutlich langsamer. Obwohl die Digitalisie-
rung vor der medizinischen Dokumentation und Kommunikation nicht Halt
gemacht hat, beobachten wir, dass das Gesundheitswesen in diesen Bereichen
in weiten Teilen immer noch ,,papierbasiert” ist, was die Weiterverarbeitung
von medizinischen Informationen im Behandlungsprozess erschwert.

Sofern medizinische Informationen digital vorliegen, wird die Nutzung dieser
Daten zur medizinischen Behandlung - beispielsweise bei der medienbruch-
freien, elektronischen Ubergabe von Diagnose und Therapieempfehlung an
weiterbehandelnde Arzte - zusatzlich durch die Tatsache erschwert, dass eine
Fiille von Klassifikationssystemen und Terminologien vorliegt, die derzeit
nicht einheitlich eingesetzt werden.

Aus drztlicher Anwendersicht ldsst sich zweifelsfrei eine Reihe von Vorteilen
identifizieren, die mit der Nutzung einheitlicher Ordnungssysteme einhergin-
gen. Neben der besseren Verfligbarkeit individueller medizinischer Informa-
tionen in der Patientenversorgung kénnte auch die haufig von der Arzteschaft
kritisierte Belastung durch Dokumentation und administrative Aufgaben
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reduziert werden. Unter Beachtung ethischer und datenschutzrechtlicher
Normen sind auch im Bereich der wissenschaftlichen Forschung erhebliche
Nutzenpotentiale zu vermuten.

Die durch vielfdltige Initiativen und Projekte geférderten Bestrebungen zur
Verbesserung der Interoperabilitit im Datenaustausch des Gesundheitswesens
sind damit aus Anwendersicht auf nationaler Ebene begriifenswert und an-
gesichts der voraussichtlich weiter zunehmenden grenziiberschreitenden Ge-
sundheitsversorgung auch auf internationaler Ebene sinnvoll.

So einleuchtend das Ziel eines einheitlichen Einsatzes abgestimmter Ord-
nungssysteme in der Medizin auch ist, darf aus drztlicher Sicht die Gesamt-
schau auf den Themenkomplex nicht auf den informationstechnologischen
Blickwinkel eingeengt werden. So muss angesichts des enormen Aufwands,
der voraussichtlich mit der Entwicklung und der Etablierung dieser Ordnungs-
systeme verbunden ist, stets im Blick behalten werden, dass Interoperabilitit
keinen Selbstzweck erfiillt, sondern letztendlich immer der Verbesserung der
Patientenversorgung dienen soll.

Bei allen Bestrebungen zur Einfiihrung von Ordnungssystemen bzw. zur Ver-
besserung der Interoperabilitit sollten daher moglichst konkrete medizini-
sche Versorgungsziele als Richtschnur der Projekte benannt werden. Alle
Maftnahmen in diesem Zusammenhang sollten dahingehend bewertet wer-
den, welchen Beitrag sie zur Erfiillung der Versorgungsziele leisten. Dieses
Vorgehen kann bei den drztlichen Anwendern die Akzeptanz der Mafinahmen
erhohen und auch eine Hilfestellung bei der Auswahl und Priorisierung der
Handlungsfelder bieten. Eine solche Priorisierung anhand von Versorgungs-
zielen erscheint angesichts der mannigfaltigen Problemstellungen im Bereich
der Ordnungssysteme und der Interoperabilitit im Gesundheitswesen sinn-
voll. Diese Priorisierung sollte schrittweise umgesetzt werden. Dabei konnten
in einem ersten Schritt Use-cases von klinisch praktizierenden Arzten in Zu-
sammenarbeit mit Medizininformatikern identifiziert werden, in denen
durch die einheitliche Nutzung von Terminologien ein moglichst grofer Nut-
zen fiir die Patientenversorgung zu erwarten ist. Die fiir die Workshopreihe
,Terminologie-Vorstudie D-A-CH" gewdhlten Themengebiete ,,Patientenkurz-
akten®, Infektionsmeldewege® und ,Medikationsdokumentation® kénnen hier
eine wertvolle Grundlage bieten - im Hinblick auf die notwendige Akzeptanz
bei Arzten, die in der konkreten Patientenversorgung aktiv sind, ist jedoch
eine umfassendere Analyse moglicher Use-cases im oben beschriebenen Vor-
gehen anzuraten.

Die wissenschaftliche Analyse durch begleitende Forschung sollte als un-
trennbarer Bestandteil von MaRnahmen zur Férderung von einheitlichen Ord-
nungssystemen verstanden werden. Dabei ist neben der Analyse des Nutzens
und der Risiken solcher Manahmen insbesondere der Aufwand zu analysie-
ren, der durch die Einfiihrung von einheitlichen Ordnungssystemen und Ter-
minologien im Praxisalltag entsteht. Die Aufwandsbewertung stellt dabei
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einen wichtigen Erfolgsindikator dar, der mit dem erfahrbaren Nutzen fiir
den einzelnen Anwender abgeglichen werden muss: Erfolgversprechend wer-
den dabei die Malnahmen sein, bei denen der Aufwand durch einen erfahr-
baren Nutzen fiir den Anwender aufgewogen wird.

Derzeit ldsst sich eine Vielzahl von Initiativen und Projekten beobachten, die
dasThema Ordnungssysteme und Interoperabilitit in der Medizin zum Cegen-
stand haben. Wenngleich die Interessen der Beteiligten an dem Thema teil-
weise unterschiedlich sind, lassen sich vermutlich dennoch gemeinsame Zie-
le identifizieren. Eine Biindelung der Mafnahmen fiir das deutsche Gesund-
heitswesen wiirde voraussichtlich die Abstimmung zwischen den Initiativen
verbessern, Redundanzen verringern und damit die Erfolgschancen erhéhen.
Auch im Hinblick auf die Bestrebungen der EU in diesem Themenfeld konnten
so die spezifischen Interessen unseres Gesundheitssystems besser eingebracht
werden.
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10 Das Gesundheitswesen im Wandel -
Einfiihrung von Terminologien
aus Sicht der Industrie

Bernhard Calmer, Jiirgen Deitmers, Daniel Diekmann und Volker Gertler

Das deutsche Gesundheitswesen steht vor grofden Herausforderungen: Infolge
der demografischen Entwicklung mit einer alternden Bevélkerung und dem
daraus resultierenden Anstieg chronisch und multimorbid Erkrankter nimmt
das Ausmafl der Behandlungen stetig zu. Diese Entwicklung geht einher mit
medizinischem und technischem Fortschritt sowie einem stetig wachsenden
Anspruchsdenken in Bezug auf Qualitit und Sicherheit auf der einen sowie
einer chronischen Unterfinanzierung der Krankenhduser und einem Beitrags-
schwund in den gesetzlichen Krankenkassen auf der anderen Seite. In der
Folge stehen die Einrichtungen des Gesundheitswesens vor der Herausforde-
rung, im wachsenden Wettbewerb als Wirtschaftsunternehmen zu bestehen.
Um die Versorgung der Bevolkerung - auch auflerhalb von Ballungsgebieten -
mit hochwertigen Gesundheitsdienstleistungen sicherzustellen, sind lang-
fristige Strategien fiir effiziente, transparente und kostengiinstige Versor-
gungsmodelle gefragt, die die Prozesse und Ablaufe nachweisbar optimieren.

Damit befindet sich unser Gesundheitswesen in einem Wandlungsprozess:
Immer mehr Krankenhauser schliefRen sich in Klinikketten zusammen, der
ambulante Bereich sowie Einrichtungen der Rehabilitation werden zuneh-
mend in die Behandlungskette einbezogen. Durch dieses Aufbrechen histo-
risch bedingter Versorgungsstrukturen hin zu einem spezialisierten, arbeits-
teiligen und dezentralisierten System in Kooperation beteiligter Leistungser-
bringer kann ein Potential gehoben werden, das die beteiligten Partner wirt-
schaftlicher und ndher am Behandlungsprozess agieren ldsst. In diesem
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Kontext erfolgt zunehmend eine starke Orientierung in Richtung der perso-
nalisierten Medizin, die die Versorgung auf den individuellen Zustand sowie
die Wiinsche und Erwartungen der Patienten ausrichtet - und die nur in Ko-
operation mit weiteren beteiligten Einrichtungen zu erbringen ist.

Die Offnung der Sektoren erfordert eine Neugestaltung der internen und ex-
ternen Abldufe bei den direkt und indirekt an der Versorgung Beteiligten. Den
Kommunikations- und Informationsprozessen zwischen den Partnern kommt
hierbei eine zentrale Bedeutung zu.

IT-gestiitzte Informationssysteme stellen schon heute ein unverzichtbares
Werkzeug dar, um die Herausforderungen in den Gesundheitseinrichtungen
zu meistern. In Deutschland ist heute quasi jedes Krankenhaus im adminis-
trativen Bereich mit EDV ausgestattet, die dafiir sorgt, dass die richtigen Daten
zumrichtigen Zeitpunkt den am Behandlungsprozess Beteiligten am richtigen
Ortvorliegen - eine Voraussetzung, die die Produktivitit und Qualitdt der Be-
handlung deutlich erh6hen kann.

Diesen Nutzen von IT sehen auch die Anwender, wie eine vom Bundesverband
Gesundheits IT - bvitg e.V. beauftragte Befragung unter Niedergelassenen und
Krankenhausirzten) aus dem Jahr 2011 gezeigt hat [bvitg, 2012]. In der Studie
wurden Arzte nach ihrer Zufriedenheit mit den Moglichkeiten der genutzten
Software, ihrer Affinitdt zur Nutzung neuer Technologien und den von ihnen
erlebten Nutzen sowie den zu erwartenden Trends von IT befragt. Im Ergeb-
nis, das im bvitg-Branchenbarometer 2012 verdffentlicht wurde, wurde deut-
lich: Viele Arzte wiinschen sich mehr Vernetzung mit Patienten und Kollegen,
wobei vor allem die organisatorischen Arbeitsprozesse wie schnelle Dokumen-
tation, Vernetzung von Systemen, schneller Aufruf von Informationen, Unter-
stiitzung im Praxisworkflow und bei Verwaltungsprozessen im Mittelpunkt
standen.

Jedoch konnte IT tiber den administrativen Nutzen hinaus viel mehr leisten.
Entscheidungs- und Prozess-unterstiitzende Losungen, die derzeit noch brach-
liegen, konnten das medizinische und pflegerische Personal und weitere Be-
rufsgruppen im Gesundheitswesen bei ihrer Arbeit unterstiitzen und die Qua-
litdt der Versorgung weiter erh6hen. Sowohl die niedergelassenen als auch die
im Krankenhaus titigen Arzte sehen laut bvitg-Studie das Potenzial bei ent-
scheidungsunterstiitzenden Losungen. Gleichwohl hat sich die medizinische
Entscheidungsunterstiitzung im Arbeitsalltag noch nicht durchgesetzt.

10.1 Kommunikation ermdglichen

Im Gesundheitswesen gibt es eine Reihe von Akteuren, die Daten erfassen
bzw. die erfassten Daten fiir ihre Arbeit benotigen. Neben dem medizinischen
und pflegerischen Personal sowie weiteren Berufsgruppen in der stationdren
oder ambulanten Versorgung gehéren dazu Apotheken sowie auch die Kosten-
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trager und Versicherungen. Wenn nun innerhalb des Krankenhauses oder - im
Sinne der intersektoralen Kommunikation oder gar integrierten Versorgung -
mit anderen am Behandlungsprozess beteiligten Einrichtungen kommuni-
ziert werden soll, dann miissen Daten iiber die einzelnen Systeme hinweg
ausgetauscht werden. Die Kooperation zwischen mehreren Parteien kann aber
nur dann erfolgreich verlaufen, wenn zwischen den Einrichtungen Interope-
rabilitdt besteht, das heifdt, wenn alle erhobenen Daten

1. ausgetauscht werden kénnen (technische Interoperabilitit), und wenn
2. auch die Kapazitdt besteht, die Daten zu verarbeiten und auszuwerten.

Esistalso erforderlich, dass die beteiligten Partner dasselbe Verstandnis tiber
die ausgetauschten Daten und die Prozesse haben, also auf beiden Seiten das
gleiche Wissen vorhanden ist.

Hier offenbart sich ein grundlegendes Problem, das mafdgeblich Einfluss da-
rauf hat, warum die digitale Vernetzung im Gesundheitsbereich nur schlep-
pend vorangeht: Ohne klare Vorgaben und ohne eine verldssliche Telematik-
infrastruktur hat sich in der Vergangenheit in den Einrichtungen des Gesund-
heitswesens eine Vielzahl von Systemen verschiedener Anbieter durchgesetzt,
bei denen haufig aufgrund unterschiedlicher Kommunikationsstandards kei-
nerlei Austausch mit anderen Systemen moglich war. Interoperabilitat besteht
héufig, wenn iiberhaupt, nur innerhalb der einzelnen Losungen dieser An-
bieter. Um nachtrdglich weitere Systeme in die Versorgungsprozesse einzu-
binden, werden diese Systeme in der Regel um entsprechende Schnittstellen
erweitert. Dabei kommen Kommunikationsserver zum Einsatz, die semanti-
sche Interoperabilitit bei den beteiligten Systemen dadurch herstellen, dass
sie die vorhandenen Daten aus dem einen Standard anhand vorab festgelegter
Ziele erfassen, umwandeln und fiir den anderen Standard verfiigbar machen.

Wenn nun aber die Kooperation und der Austausch der Institutionen weiter
voranschreitet, wenn Daten nicht mehr nur innerhalb einzelner Hauser ver-
wertet, sondern regelmafig zwischen mehreren am Behandlungsprozess Be-
teiligten ausgetauscht werden sollen, dann muss es Alternativen fiir die zeit-
und kostenintensive Uberbriickung der nicht-kompatiblen Systeme geben.
Wie kann das gelingen?

10.2 Terminologien sind notwendig

Um Daten iiber verschiedene Systeme und mit unterschiedlichen Kommuni-
kationsstandards austauschen und wiederverwerten zu kénnen, muss eine
geeignete Darstellungsart gefunden werden. Dateninhalte einer bestimmten
Doméne werden iiber Terminologien abgebildet. Die darin enthaltenen Terme
werden {iber Ontologien und semantische Netze zueinander in Verbindung
gesetzt und erlauben so eine Abstraktion bzw. Differenzierung von Wissen.
Ontologien erstreben dabei den Erhalt aller Details, um eine verlustfreie In-
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formationsiibermittlung (Information im Sinne von Semantik) sicherzustel-
len. Sie dienen als Mittel der Strukturierung und zum Datenaustausch, um
bestehende Wissensbestinde zusammenzufiigen, in Wissensbestdnden zu
suchen und aus Wissensbestinden neues Wissen zu generieren. Klassifika-
tionen dagegen dienen dazu, Wissen durch Abstraktion anhand einer festge-
legten Fragestellung zu verdichten, um es nach den Versorgungsprozessen zu
Auswertungs- und Abrechnungszwecken zur Verfiigung zu stellen. Die Gra-
nularitdt von Ontologien ist in der Regel grofer als bei Klassifikationen. Bei-
de Terminologien erfordern eine explizite Zuordnung von Fachbegriffen/Vo-
kabular zu einem jeweils darzustellenden Anwendungsfall.

Die Entwicklung von Terminologiesystemen fiir die Kommunikationsstandards
dient also dazu, vorhandenes Wissen in den verschiedenen Systemen seman-
tisch ident zu reprasentieren. Zur Sicherung semantischer Interoperabilitit
zwischen Kommunikationsstandards ist die derzeit gdngige Praxis zundchst
zu recherchieren, ob es fiir den konkreten Anwendungsfall bereits eine Termi-
nologie gibt. Ist dies nicht der Fall, wird eine Terminologie fiir die betroffenen
Kommunikationsstandards und fiir den Anwendungsfall entwickelt; dann wer-
den die Terminologien iiber ein Regelwerk miteinander verkniipft (Mapping).

10.3 Deutschland hinkt hinterher!?

Das Thema Ontologien wurde in Deutschland in den letzten Jahren vor allem
im akademischen Bereich verfolgt. Im Bereich der Routinetauglichkeit und
auf dem Gebiet von Referenzterminologien haben sich bisher nur wenige Spe-
zialanbieter entwickelt.

Vor diesem Hintergrund haben sich die betroffenen Institutionen des deut-
schen Cesundheitswesens auf Initiative des Bundesministeriums fiir Gesund-
heit und des bvitg seit Mitte 2013 mehrfach getroffen, um gemeinsam eine
Strategie fiir Deutschland zu erarbeiten und zu priifen, welche Konsequenzen
sich aus dem steigenden Bedarf an elektronisch bearbeitbarer und semantisch
interoperabler gesundheitsrelevanter Dokumentation ergeben. Angesichts des
Voranschreitens der intersektoralen Kommunikation und im Zuge des Auf-
baus der Telematikinfrastruktur in Deutschland wurde dabei klar, dass neue
innovative Wege eingeschlagen werden missen, um das deutsche Gesund-
heitssystem zu modernisieren und nachhaltig zu gestalten. Ontologien
kommt dabei eine grundlegende Rolle zu.

In Deutschland gibt es derzeit keinen einheitlichen Konsens unter den Soft-
wareanbietern iiber den zweckgerichteten Einsatz von Terminologien. Das
betrifft nicht nur die Bedeutung einer Terminologie - wie oben erldutert - son-
dern auch deren professionelle Implementierung. In der Konsequenz gibt es
viele kleine Projekte, meist begrenzt auf regionale Férderungen oder im Rah-
men eines akademischen Projektes, in denen Semantik auf jeweils eigene
Weise verstanden und benutzt wird.
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Um die digitale Vernetzung des europdischen Cesundheitswesens allgemein
und speziell in Deutschland zu beschleunigen, gilt es also, die Rahmenbedin-
gungen zu verbessern. Dazu gehort, dass - neben einer verldsslichen Telema-
tikinfrastruktur - verbindliche, flichendeckende und international anerkann-
te Klassifikationen eingefiithrt werden, die den internationalen Datenaus-
tausch ermoéglichen und die Wettbewerbsfahigkeit der deutschen Gesund-
heitswirtschaft und der Cesundheits-IT-Branche sicherstellen.

Derzeit haben im Wesentlichen alle europdischen Liander ihren eigenen Weg
gefunden das digitale Gesundheitssystem einzufiihren. Das liegt einerseits
sicherlich an den starken gesetzlichen Unterschieden, der entscheidende
Punkt aber sind die verschiedenen Philosophien, auf deren Basis die Systeme
konstruiert sind. Ob eine einheitliche Vernetzung tiberhaupt méglich ist, ldsst
sich stark anzweifeln.

10.4 Terminologien verbindlich einfiihren

Die Einfiihrung verbindlicher Terminologien wird einen deutlichen Mehrwert
fiir das deutsche Gesundheitswesen schaffen, da sie die Vernetzung der Sek-
toren begiinstigen und eine qualititsgesicherte, interoperable Ubermittlung
der Behandlungsdaten zum Wohle des Patienten vorantreiben wird. Die Ein-
fithrung muss zeitnah erfolgen, damit es in Deutschland nicht zum Stillstand
bei der Weiterentwicklung von Systemen kommt, die im Wesentlichen von
Wirtschaftsunternehmen getragen wird. Doch welche Ontologien dienen als
Referenz?

Bereits heute befinden sich im internationalen sowie nationalen Umfeld zahl-
reiche Ontologien im Einsatz. Jedoch ist unklar, ob sie dem notwendigen Min-
destmafl gentigen, um sie auch in Deutschland verbindlich festzulegen. 2007
wurde SNOMED CT vom Department of Health and Human Services als Stan-
dard-Terminologie fiir die USA adaptiert. Derzeit existieren auch europaweit,
insbesondere im Rahmen von epSOS, viele oft von nationalen Gesundheits-
ministerien unterstiitzte Projekte, um Teile von SNOMED CT in die jeweiligen
Sprachen zu iibersetzen. Verldssliche Daten zur tatsichlichen Verbreitung sind
jedoch nicht bekannt, so dass eine deutsche Adaption zwar moglich, aber
nicht zwingend und vor allem nicht unumstritten ist. Denn SNOMED CT bil-
det nicht alle Bereiche der Gesundheitsversorgung hinreichend ab. Fiir die
Segmente Pflege, Labor und Abrechnung haben sich andere Ontologien wie
ICNP, LOINC und ICD etabliert.

Auch der deutsche Markt bietet Losungen fiir Terminologieserver, die bereits
im Einsatz sind. Bei der Einfiithrung verbindlicher Terminologien muss daher
analysiert werden, inwieweit solche bereits verfiigbaren Systeme genutzt wer-
den kénnen. Dieses Vorgehen ist auch deswegen angebracht, weil sich Syn-
ergie-Effekte fiir staatliche Institutionen ergeben und teure Neu- und Doppel-
entwicklungen vermieden wiirden.
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Es gibt dreierlei Voraussetzung fiir die verbindliche Einfithrung von Onto-
logien: Zum einen miissen sie sich am deutschen Markt und an neuen Ent-
wicklungen orientieren. Unter Beriicksichtigung der deutschen Telematik-
infrastruktur muss darauf geachtet werden, dass eine funktionierende, durch-
gangig in Deutsch verfiigbare und fiir nationale Versorgungskonzepte geeig-
nete Terminologie aufgesetzt wird, die auf international etablierten Ontologien
basiert.

Zweitens brauchen wir eine einheitliche terminologische Bezugsplattform im
Sinne einer Entscheidungsinstanz, die alle genutzten Klassifikationen und
Terminologien mit Metastrukturen beschreibt, so dass Mehrfachentwicklun-
gen ausgeschlossen werden. An dieser einzurichtenden Instanz miissen alle
Akteure beteiligt werden, auch die Industrie.

Voraussetzung ist drittens, dass eine anwendungsbezogene Pflicht zur Codie-
rung in Deutschland eingefiihrt wird, d.h. Anwender Informationen struk-
turiert und codiert digital erfassen miissen. Andernfalls bringen auch Onto-
logien keinen Mehrwert, da sie nicht nutzbringend angewendet werden. Dies
giltunabhdngig von der interoperablen Dateniibertragung auch ganz generell
fiir den Einsatz von Gesundheits-IT-Losungen: Um einen Mehrwert zu gene-
rieren, miissen Informationen strukturiert und digital erfasst werden. Da die
Einfithrung der Codierungspflicht neben dem groferen Aufwand fiir die An-
wender auch mit einem enormen Aufwand fiir die gesamte Softwareindustrie
verbunden wadre, sollte sie fiir alle Bereiche der Gesundheits-IT gesondert eva-
luiert werden. Speziell im Bereich der Medikation sind hier positive Effekte zu
erwarten, da bereits heute eine Reihe von spezialisierten Anbietern Losungen
auf Basis einer strukturierten Terminologie entwickelt haben.

10.5 Wie geht es weiter?

Schon nach der ersten Bestandsaufnahme ist klar: , Die eine® passende Onto-
logie, die alle Facetten des (deutschen) Cesundheitswesens in der notwendigen
Cranularitdtabbildet, existiert nicht. Die Relevanz von Terminologiesystemen
ist unbestritten hoch. Deren zentrale und standardisierte Einfiihrung ist da-
her ein extrem sensibles Thema, welches mit grofRtméglicher Sorgfalt und
vorausdenkender Abschdtzung aller Risiken und Unwagbarkeiten angegangen
werden muss. Auch innerhalb der Industrie - in dem Fall der im bvitg organi-
sierten Unternehmen, die in den Terminologie-Workshops mitgearbeitet ha-
ben - gibt es keinen Konsens zum Thema, die Grundforderungen werden je-
doch von allen getragen. Diese lauten:

Zundichst sollten die etablierten internationalen Ontologien verglichen und
bewertet werden. Es ist eine wissenschaftliche Untersuchung durchzufiihren,
die mit Fokus auf das Versorgungsziel den medizinischen und gesundheits-
bezogenen Nutzen, Hemmnisse bei der Einfiihrung sowie monetdre Konse-
quenzen fiir die Einfiihrung und vor allem die Pflege dieser Ontologien auf-
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zeigt. Bestehende nationale Projekte zur Einfiithrung und Nutzung von
SNOMED CT sollten differenziert untersucht werden. Dabei sollte auch her-
ausgearbeitet werden, wie hoch die erreichten Mehrwerte gegeniiber den bis-
her genutzten Methoden sind.

Der bvitg hdlt eine zeitnahe Einfiihrung von Ontologien fiir unbedingt erfor-
derlich, um international den Anschluss nicht zu verpassen. Um Gesundheits-
IT flichendeckend und nutzbringend zu etablieren, muss die sektoreniiber-
greifende Interoperabilitit in Deutschland beschleunigt werden. Die Einfiih-
rung verbindlicher Terminologien kann hierzu einen wesentlichen Anteil leis-
ten. Ein Grof3teil der im Verband organisierten Unternehmen befiirwortet
daher die schrittweise Einfithrung international etablierter Ontologien wie
SNOMED CT, LOINC, ICNP und UCUM fiir Bereiche, in denen derzeit keine
besseren Alternativen existieren.

Vor der Einfiihrung sollten international etablierte und produktiv eingesetzte
Szenarien auf deren Praxistauglichkeit fiir das deutsche Gesundheitssystem
gepriift werden. Hierzu sollten vergleichbare Einrichtungen des Gesundheits-
systems anderer Lander ausgewdhlt und Workflows, die auf den genannten
Referenzterminologien basieren, exemplarisch tibertragen werden.

Fiir den bvitg ist klar: es diirfen keine separaten deutschen Standards erfun-
den werden! Vielmehr sind international anerkannte Standards zu bertick-
sichtigen, um international den Austausch der Daten sicherzustellen. Eigen-
stindige deutsche Standards wiirden Hersteller zwingen, gesonderte deutsche
Gesundheits-IT-Lésungen zu produzieren. Diese waren dadurch teurer und
wiirden dazu fiithren, dass Gesundheits-IT-Losungen deutscher Hersteller
international an Attraktivitdt verlieren. Zudem wdre das deutsche Gesund-
heitswesen abgeschottet von seinen Nachbarldndern. Der bvitg und seine Mit-
glieder unterstiitzen verbindliche Standards, sofern sie international akzep-
tiert sind, allen offen und zugédnglich sind und die Industrie an der Festlegung
mitbeteiligt ist.

Referenzen

[bvitg, 2012] Bundesverband Gesundheits-IT - bvitg e.V. (2012): Branchenbarometer 2012.
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11 Akzeptanz und Erfolgsfaktoren
fir medizinische Ordnungssysteme

Sebastian C. Semler

11.1 Einfiihrung

Die grundsdtzliche Bedeutung von medizinischen Ordnungssystemen und
Terminologien steigt mit zunehmendem Einzug Computer-gestiitzter Verfah-
ren und elektronischer Datenverarbeitung in der Medizin [Rienhoff, 2015].
Cleichzeitig nimmt aber die Nutzung international standardisierter Termino-
logien und Ordnungssysteme in den vergangenen zwei Jahrzehnten nur sehr
punktuell zu. Woran liegt diese Diskrepanz? Worin bestehen Hiirden? Welche
Faktoren entscheiden dariiber, ob standardisierte Terminologiesysteme in der
Patientenversorgung wie in der medizinischen Forschung in der Routine ge-
nutzt werden? Welcher belegbare Nutzen (medizinisch, wissenschaftlich,
wirtschaftlich) durch den Gebrauch von Terminologiesystemen ldsst sich
nachweisen?

Systematische Studien hierzu liegen, auch im internationalen Raum, nicht
vor. Einen ersten Ausblick mag Anfang 2016 das europdische Forschungspro-
jekt ASSESS CT liefern, das - am Beispiel von und fokussiert auf SNOMED CT -
Eignung, Criinde vor Nutzung und Nicht-Nutzung dieses Standards unter-
sucht und ein sozio-6konomisches Assessment vornimmt [ASSESS CT, 2015].
Zum heutigen Stand sind daher nur Reflektionen und Schlussfolgerungen
moglich, die durch entsprechende wissenschaftliche Untersuchungen unter-
mauert werden miissten.
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11.2 Anwendungsgebiete von Ordnungssystemen

Ordnungssysteme werden in sehr unterschiedlichen Zusammenhédngen und
zu unterschiedlichen Zwecken in der Medizin eingesetzt.

m Gesundheitsberichterstattung und Statistik im Gesundheitswesen: amtliche Statis-
tiken von Sozial- und Gesundheitsbehorden, darunter die ,Mutter aller
Kodiersysteme®, die auf das Jahr 1877 zuriickgehende Todesursachensta-
tistik; ebenso Erhebungen zur Gesundheitsiiberwachung (Surveillance)
und zur Gesundheitssystemforschung (Versorgungsforschung).

= Administrative Zwecke im Bereich der Gesundheitsversorgung: im Rahmen der Leis-
tungsabrechnung, z.B. in der DRG-Ermittlung, der Dateniibermittlung
nach § 301 und im Gesundheitsmanagement.

= Medizinische Zwecke im Behandlungszusammenhang: Deskription medizinischer
Inhalte in Diagnostik, Therapie und Prognose, z.B. TNM-Klassifikation
in der Onkologie und Pathologie, PZN-Kennzeichnung von Arzneimit-
teln etc., auch Kodierungen im Rahmen der medizinischen Qualitdts-
sicherung

= Medizinische Forschung: inklusive Crundlagenforschung, klinische For-
schung, Epidemiologie und Versorgungsforschung

= Grundlagenwissenschaftliche Medizin: Deskription biomedizinischer Inhalte
in Anatomie, Physiologie, Biochemie und Molekularbiologie, z.B. Code-
systeme in Enzym-Datenbanken,

= Gesundheitswirtschaft: z.B. Standardisierung der Einreichungsdaten und
der Nebenwirkungen in klinischen Studien, insbes. Marktzulassungs-
studien

Nur sehr wenige Ordnungssysteme finden bis dato iibergreifend tiber mehre-
re dieser Bereiche Anwendung. In vielen Bereichen gibt es - national wie inter-
national - vielmehr Spezialnomenklaturen fiir einen einzelnen Anwendungs-
fall. Man kann aber festhalten, dass Ordnungssysteme insbesondere dann
benoétigt werden, wenn eine Datenzusammenfiihrung (aus unterschiedlichen
Institutionen, aus unterschiedlichen Anwendungsbereichen) erfolgt, z.B. in
der multizentrischen Therapie-Studie wie in behordlichen Statistiken.

11.3 Allgemeine Anforderungen an Ordnungssysteme

Ordnungssysteme miissen folgende grundsitzliche Anforderungen erfiillen:

= Ordnungssysteme miissen verfiigbar und fiir den betreffenden Anwen-
derkreis zugdnglich sein.

® Hiermiteinher geht die Anforderung einer hinreichenden Verbreitung,
damit eine Nutzung eines Ordnungssystems in einem Anwendungsbe-
reich fiir den Einzelnen Sinn macht.

® Die Struktur von Ordnungssystemen muss moglichst konsistent und re-
gelbasiert sein.
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m Ordnungssysteme miissen fiir den betreffenden Anwendungsbereich
hinreichend trennscharf sein, d.h. hinreichend detailliert und maég-
lichst tiberlappungsfrei die zu kodierenden Inhalte abbilden konnen.

® Ordnungssysteme miissen fiir den betreffenden Anwender praktikabel
sein, d.h. moglichst keine fiir seinen Anwendungsbereich iiberfliissi-
gen Inhalte und Details enthalten und moglichst keine nicht unbedingt
erforderliche Komplexitit abverlangen.

= Ordnungssysteme miissen insbesondere in der Wissenschaft, aber zu-
nehmend auch in der grenziiberschreitenden Patientenbehandlung
sprachunabhdngig nutzbar bzw. aufwandsarm und fehlerfrei iibersetz-
bar sein.

Hieraus ergeben sich schon sehr grundsatzliche Spannungsfelder: Detailliert-
heit versus Handhabbarkeit (Usability), Komplexitit versus Praktikabilitdt,
Eindeutigkeit versus Flexibilitdt, Spezifitit versus (internationale) Allgemein-
giiltigkeit. Fiir unterschiedliche Anwendungsbereiche wird man bei dem Ver-
such, die genannten Spannungsfelder auszutarieren, unweigerlich zu unter-
schiedlichen Resultaten kommen.

11.4 Akzeptanzfaktoren fiir die Nutzung von Ordnungssystemen

Sucht man nach Faktoren, die die Akzeptanz von Ordnungssystemen beein-
flussen und somit tiber Nutzung oder Nichtnutzung entscheiden, so kntipft
dies direkt an die allgemeinen Anforderungen an.

m Verfiigbarkeit und Kosten
Jedwede Hiirde im Zugang zu einem Ordnungssystem erschwert die Nut-
zung. Freier einfacher Download einer Nomenklatur und entsprechen-
der Spezifikationen bzw. Implementationsleitfaden (wie z.B. bei LOINC)
erleichtern die Nutzung. Lizenzen miissen - auch wenn eine kostenfreie
Nutzung moglich ist - eindeutig und verstdandlich sein. Kosten und un-
klare lizenzrechtliche Situationen (siehe z.B. SNOMED CT, aber auch
MedDRA) behindern die Verbreitung von Standards.

m Verfiigbarkeit (und Kosten) von Werkzeugen
Mit der (freien) Verfiigbarkeit einer Nomenklatur oder Klassifikation al-
leine ist es nicht getan. Wichtig ist auch, ob geeignete Werkzeuge ver-
fiigbar sind, die den Umgang mit dem betreffenden Ordnungssystem
erleichtern (z.B. Kodiersysteme fiir ICD und OPS, Mapping-Assistent fiir
LOINC).

m Usability - Beherrschbarkeit und Verstandlichkeit
Bei aller notwendigen Abbildungsbreite und -tiefe, die ein Ordnungs-
system fiir bestimmte Anwendungsbereiche bieten muss, ist es ebenso
wichtig, die Komplexitdt des Systems zu begrenzen. Einfache Vokabu-
lare und flache Kataloge haben hierbei einen Vorteil gegeniiber hoch-
komplexen multiaxialen Klassifikationssystemen und Ontologien. Aber
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schon bei flachen Katalogen (wie z.B. LOINC) kann allein die Detaillie-
rung, die Masse an zu unterscheidenden abgebildeten Items, eine Zu-
gangshiirde sein, insbesondere dann, wenn diese Detaillierung fiir be-
stimmte Anwendungsfille und Arbeitsschritte nicht nétig sein sollte.
Auch ist fiir unterschiedliche Anwendungsfiille unterschiedlich zu be-
urteilen, ob Vielfaltin der Prakoordination oder in der Postkoordination
zutraglicher bzw. hinderlicher ist.

Die Abwagung zwischen Detaillierung und damit Power eines Ord-
nungssystems auf der einen Seite und praktikabler Handhabbarkeit auf
der andere Seite muss umso mehr zur Praktikabilitit hin erfolgen, je
mehr User-Interaktion in dem betreffenden Arbeitsschritt erfolgt.
Stabilitat und Versionierung

Wichtige Voraussetzungen fiir eine Nutzung von Ordnungssystemen in
Routineanwendungen sind eine dauerhafte kontinuierliche Pflege und
saubere Versionierung. Neue Versionen miissen zeitnah neue Entwick-
lungen und Bedarfe aufnehmen konnen, insbesondere fiir wissenschaft-
liche Fragestellungen darf die Weiterentwicklung eines Ordnungssys-
tems nicht zu trdge sein. Viele Terminologiesysteme werden daher in
recht hiufigen Aktualisierungszyklen tiberarbeitet.

Gleichzeitig ist aber hochst bedeutsam, dass auch iiber Versionen hin-
weg eine Stabilitdt des Standards gewahrleistet ist. Es muss sicherge-
stellt sein, dass Kodierungen mit einer Vorversion Eindeutigkeit und zu-
mindest aufwandsarme Uberleitbarkeit auf die jeweils neuere Version
behalten. Anderenfalls werden schwerlich Investitionen in Produkte
und langfristige Nutzung stattfinden.

Skalierbarkeit und Durchgdngigkeit

Fiir die Verbreitung und Nutzung ist es von grofdem Vorteil, wenn ein
Ordnungssystem fiir unterschiedliche Anwendungsfdlle durchgingig
genutzt werden kann (z.B. ICD zur Diagnosenkodierung in unterschied-
lichen Anwendungsbereichen). Damit ist freilich eine hohere erforder-
liche Komplexitdt verbunden. Eine stringente Weiternutzung von ter-
minologisch standardisierten Daten stiftet zweifelsohne Nutzen, wenn
hiermit jedoch eine schwierigere Nutzung einhergeht, weil komplexe-
re Ordnungssysteme erforderlich sind, entstehen Hiirden. Erst wenn
mit einem Ordnungssystem kodierte Inhalte unverandert mehrfach ver-
wendet (und ggf. automatisiert weiterverarbeitet) werden konnen, ent-
steht auch Nutzen fiir den Anwender durch Ersparnis von Mehrfachdo-
kumentation.

Wettbewerbsfreiheit” (Overlap-Situation)

Die Nachfrage und Nutzung eines Ordnungssystems hangt auch davon
ab, wie alternativlos, wie ,wettbewerbsfrei* es ist. Problematisch sind
hierbei Overlaps zwischen Standards, die im gleichen Anwendungsbe-
reich eingesetzt werden sollen. Selbst bei grundsaitzlicher Bejahung
einer Standardnutzung kann dies in praxi zu Verunsicherung und Ver-
zicht auf den Einsatz von Terminologiesystemen fithren - um eine Kli-
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rung der Markt- und Anforderungslage abzuwarten, welcher Standard
sich durchsetzt.

= Direkter Nutzen beim Anwender
Die Nutzung von semantischen Standards verursacht Aufwand - sei es
beim benutzerinteraktiven Kodieren von Inhalten, sei es auch nur hin-
sichtlich des Einrichtungsaufwandes von im Hintergrund arbeitenden
Systemen, die dort eine semantische Annotierung vornehmen bzw. ein-
mal hinterlegte Inhalte in kodierter Form in die elektronische Dokumen-
tation und Kommunikation einspeisen.
Dieser Aufwand bringt vielfach belegbaren Nutzen. Dieser entsteht je-
doch oft nicht an der Stelle, die den Aufwand hat. Ganz im Gegenteil:
Aufwand und Nutzen liegen oft verteilt. Beispiel: Ein Laborarzt, der
LOINC-normierte Untersuchungsbefunde versendet, hat direkt keinen
Nutzen hiervon - durch erleichterte Mehrfachnutzbarkeit dieser nor-
mierten Daten (z.B. fiir Forschung und Benchmarking, aber auch fiir
elektronische Decision Support Systeme) stiftet die Standardisierung er-
kennbaren Nutzen beim Datenempfanger.
Diese Diskrepanz zwischen Aufwand und Nutzen muss durch entspre-
chende Anreizsysteme und aktiven Interessenausgleich aufgeldst wer-
den. Fehlen solche Anreizsysteme, so stellt dies eine empfindliche Hiir-
de fiir die Normierung medizinischer Inhalte dar.

= Nachfrage im Markt
Der Einsatz vieler Ordnungssysteme ist daran gebunden, dass sie von IT-
Systemen unterstiitzt werden: Kodierwerkzeuge und Mapping-Tools
miissen aktuelle Versionen fiihren und unterstiitzen (siehe oben), Ver-
zeichnisdienste und Terminologieserver miissen Ordnungssysteme glei-
chermafien abfragbar vorhalten, Dokumentationssysteme und Kommu-
nikationsserver miissen die Informationen zur Normierung addquat mit
iibertragen kénnen, und schliefdlich miissen Dokumentations- und an-
dere Datenbanksysteme die Codes und Normierungsinhalte auch spei-
chern und ggf. weiterverarbeiten kénnen.
Dies ist bei vielen kommerziellen Produkten in Patientenversorgung und
Forschung nicht automatisch der Fall. Je mehr ein Ordnungssystem in
IT-Ausschreibungen nachgefragt wird, desto eher befassen sich die Her-
steller damit, die entsprechende Unterstiitzung eines semantischen
Standards zu implementieren. Und hier liegt auch ein entscheidender
Vorteil von international standardisierten Ordnungssystemen: Deren
Implementation verspricht fiir die zunehmend international agierende
IT-Branche eine bessere Amortisierung als regionale Nomenklaturen.
Umgekehrt gilt aber: Erfolgt keine Nachfrage in den entsprechenden
Ausschreibungen, hat es die Nutzung von Ordnungssystemen zumin-
dest auRerhalb von selbstentwickelten IT-Werkzeugen schwer.

m Gesetzliche bzw. regulatorische Verpflichtung
Eine ganz wesentliche ,,Ermunterung” zur Nutzung von standardisier-
ten Nomenklaturen und Ordnungssystemen stellen gesetzliche oder an-
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dere behordliche bzw. regulatorische Vorgaben dar. Wenn eine gesetzli-
che oder behordliche Regelung zum Beispiel eine ICD-Angabe fiir einen
Diagnose auf einem Totenschein vorsieht oder eine MedDRA-Codierung
fiir unerwiinschte Nebenwirkung in Arzneimittelstudien, so steigt die
Wahrscheinlichkeit dramatisch, dass zumindest in dem betreffenden
Segment dieses Ordnungssystem auch Nutzung findet. Dies gilt eben-
soim Bereich der Forschungsforderung, wenn entsprechende Vorgaben
in Nebenbestimmungen zu Zuwendungen ausgesprochen werden.

11.5 Exkurs: Beispiel ICD

Das dlteste international angewendete Ordnungssystem in der Medizin ist die
Internationale Diagnosen-Klassifikation (ICD), die im Rahmen der Entwick-
lung einer Todesursachenstatistik zwischen 1876 und 1905 auch in Deutschland
eingefithrt wurde.

Auch heute ist die Erfassung der Todesursachen zu statistischen Zwecken
(durch das Statistische Bundesamt) und ihre Kodierung mit ICD gesetzlich ver-
ankert: Nach § 2 Abs. 1lit. d legt das Bevalkerungsstatistikgesetz (BevStatG) fest,
dass bei Sterbefillen die Todesursache zu erfassen ist, und zwar im jeweiligen
Leichenschauschein (auch Totenschein oder Todesbescheinigung). Naheres
zum Totenschein (Todesbescheinigung) regeln die Bundesbestattungsverordnung
und Bestattungsgesetz der Lander, in denen wiederum nachgeordnete Rechts-
verordnungen verankert sind, welche die niheren Ausfithrungen regeln.

Betrachtet man dies am Beispiel des Landes Bayern, so findet man im bayeri-
schen Bestattungsgesetz (BestG) § 16 Abs. 1lit. d die gesetzliche Verankerung einer
Rechtsverordnung, umu.a. ,Nédheres iiber die Todesbescheinigung und deren
Aufbewahrung [zu] regeln® [Freistaat Bayern, 2014a]. Dies erfiillt die Verordnung
zur Durchfiihrung des Bestattungsgesetzes (Bestattungsverordnung - BestV), deren § 3
fiir das Land Bayern hinsichtlich Totenschein und zu dokumentierender Todes-
ursache lediglich festschreibt, dass ,, Inhalt und Form der Todesbescheinigung [...] den
vom Staatsministerium fiir Gesundheit und Pflege im Allgemeinen Ministerialblatt bekannt
gemachten Mustern entsprechen” miissen [Freistaat Bayern, 2014b]. Das durch Be-
kanntmachung des Bayerischen Staatsministeriums fiir Gesundheit, Ernidh-
rung und Verbraucherschutz im Kraft gesetzte ,Amtliche Muster im Vollzug der
Bestattungsverordnung - Todesbescheinigung“ sieht nun vor, wie die Todesursache
zu erfassen ist. In den im Muster enthaltenen amtlichen , Hinweisen zur Todes-
bescheinigung® heifdt es: ,,Die amtliche Todesursachenstatistik wird nach den Regeln der
Weltgesundheitsorganisation (WHO) durchgefiihrt. [...] Im vertraulichen Teil der Todesbe-
scheinigung ist im Feld ,Todesursache/Klinischer Befund' der ICD-Code aufgefiihrt. Die
Arzte, die mit dieser Systematik vertraut sind, konnen unmittelbar eine Klassifizierung vor-
nehmen. Es besteht keine Verpflichtung, die Klassifizierung nach dem ICD-Code vorzu-
nehmen.” Zugleich wird darauf verwiesen, dass ,,von der sorgfdltigen Todesbeschei-
nigung die Qualitdt der Todesursachenstatistik abhangt [Freistaat Bayern, 2003].
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Analoge Regelungen finden sich in anderen Bundeslindern zur einheitlichen
Erfassung der Todesursachen zu Zwecken der Todesursachenstatistik.

Aber nicht nur gesetzliche Vorgaben regeln den Gebrauch der ICD im Rahmen
der Todesursachenerfassung. Auch die Vergiitungsregeln der Arzte sehen ent-
sprechende Regeln vor: In der Gebiithrenordnung fiir Arzte (GOA) wird in der
Sektion B VII. Todesfeststellung, Ziffer 100 ,Untersuchung eines Toten einschlieflich
Feststellung des Todes und Ausstellung des Leichenschauscheines” die drztliche Doku-
mentation der Todesursache unter Verweis auf das amtliche Totenbescheini-
gungsformular geregelt. In den Kommentaren hierzu wird ausfiihrlich auf
die Dokumentation der Todesursache mittels ICD-Kodierung eingegangen
[Hermanns et al., 2015].

Doch die ICD findet nicht nur Anwendung im Zusammenhang mit der Fest-
stellung und Dokumentation von Todesursachen. Vermutlich hitte sich die
ICD auch nie in dem MafRe durchgesetzt, wenn ihr Einsatz auf diesen Anwen-
dungsbereich beschrankt geblieben ware.

Tab.1  Entwicklung der International Classification of Diseases (ICD)

1893: Entwicklung der Bertillon-Klassifikation der Todesursachen (F, D, GB, CH) fiir die Internationale
Todesursachenstatistik entwickelt. (1905: Erste Todesursachenstatistik in Deutschland)

1900: Erste Internationale Konferenz zur 1. Revision der ,International Classification of Causes of
Death” (= entspricht ,1CD-1°)

Sukzessive Revision und Weiterentwicklung zur ICD

1949: Mit der 6. Revision (= ICD-6) Umstrukturierung und Aufnahme von Mortalitdts- und
Morbiditatsursachen, Umbenennung in ,International Statistical Classification of Diseases,
Injuries and Causes of Death” (ICD)

Seit 1986 (Bundesrepublik; DDR schon seit 1985) gesetzlich zur Diagnosenkodierung vorgeschrieben
(SGB'V § 295 Abs. 1S. 2).

1993: Gesundheitsstrukturgesetz (GSG) - ICD-Kodierung als Grundlage des Fallpauschalen-Systems
2003: ICD-Kodierung als Grundlage des DRG-Systems (2004: German Modification [GM] der ICD)

In den Folgejahren konsequenter Ausbau der Nutzung der ICD fiir Abrechnungs- und Vergiitungs-
steuerung, Ausgleichssysteme im Krankenversicherungssystem (Morbi-RSA), Gesundheitssteuerung
und -systementwicklung (inkl. Gesundheitssystemforschung)

Tabelle1fasst iibersichtsartig die wichtigsten Entwicklungsstufen der ICD zu-
sammen. (Siehe hierzu auch [Weber, 2015].) Schon seit 1949 wird die ICD als
System zur normierten Beschreibung von Krankheiten (nicht nur von Todes-
ursachen) konzipiert und in der drztlichen Dokumentation eingesetzt. Somit
wurde die ICD-Kodierung auch statistische Grundlage von Morbiditatsstatis-
tiken.

Uber den statistischen Bereich hinaus fand die ICD aber weiteste Verbreitung
in Deutschland mit den Vorgaben zur Leistungsvergiitung, die eine ICD-Kodie-
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rung zwingend voraussetzen, u.a. beginnend mit der Einfiihrung des Fallpau-
schalensystems (1993) tiber die Einfiihrung des G-DRG-Systems (2003) bis hin
zur Einfithrung des morbidititsorientierten Risikostrukturausgleichs (Morbi-
RSA) im Rahmen des Finanzausgleichs zwischen den Krankenkassen (2009).

Fazit

= ICD blickt bereits auf einen sehr langen Zeitraum der Nutzung zurtick.

= Die Nutzung der ICD ist fiir viele Anwendungsgebiete méglich und rele-
vant.

m Esliegt eine mehrfache gesetzliche bzw. regulatorische Verpflichtung
zur Nutzung der ICD vor.

® Die Nutzung der ICD hat eine direkte Vergiitungsrelevanz fiir die Anwen-
der.

® DieICD hat eine direkte Bedeutung im Gesundheitsmarkt, insbesonde-
re auf Seiten der Kostentrager.

® Die inhaltlich-strukturelle Komplexitit der ICD ist iiberschaubar - ICD
ist vergleichsweise intuitiv zu benutzen.

m Esherrschtauf dem Gebiet der Diagnosenkodierung weitgehende Wett-
bewerbsfreiheit - es gibt kaum praxisrelevante Alternativen zur ICD.
(Ausnahmen: DSM-1V, evtl. ICD-O, insbesondere in Ubergangsphasen
die eigenen Versionen z.B. ICD-9 vs. ICD-10. Grundsitzlich lassen sich
Diagnosen natiirlich auch als SNOMED CT-Terms abbilden.)

= Die ICD steht (eingeschrinkt) kostenfrei in deutscher Ubersetzung zur
Verfiigung und wird staatlicherseits iiber das DIMDI verldsslich und
unter geregelter Versionskontrolle zur Verfiigung gestellt.

All diese Faktoren erkldren, warum sich die ICD als Ordnungssystem in der
Medizin sehr weitreichend durchgesetzt hat. Man kann heute von einer na-
hezu systemkritischen Bedeutung der ICD sprechen.

11.6 Weitere Beispiele: OPS, LOINC, MedDRA, CDISC

Insbesondere im Vergleich zur Historie und zur heute erfolgreichen Nutzung
der ICD féllt die Betrachtung der meisten anderen Ordnungssysteme anders
aus.

Der Operationen- und Prozedurenschliissel (OPS) ist die amtliche Klassifi-
kation zum Verschliisseln von Operationen, Prozeduren und allgemein medi-
zinischen Mafdnahmen im stationdren Bereich und beim ambulanten Operie-
ren. Grundsdtzlich bestehen hinsichtlich der Bedeutung fiir das Abrechnungs-
und Leistungsvergiitungssystem und dessen gesetzliche Crundlagen dhnliche
Rahmenbedingungen wie fiir die ICD. Aber lange Zeit wurde der OPS nur sek-
toral begrenzt, im stationdren Bereich, genutzt. Auch ist eine Weiternutzung
fiir andere Anwendungsbereiche fachlich problematischer; insbesondere ist
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seine internationale Nutzung problematisch bis irrelevant, da sich der OPS
viel weiter vom internationalen ,Mutterstandard“ ICPM entfernt hat als die
deutsche ICD-Fassung von der WHO-Fassung der ICD. Auch zeigt sich viel
Overlap mit anderen Standards, die Leistungen und Leistungsverzeichnisse
reprasentieren (z.B. GOA/EBM, LOINC, ICF).

LOINC (Logical Observation Identifiers Names and Codes) ist frei verfiigbar
und noch vergleichsweise jung, international eingesetzt, aber von begrenzter
Beherrschbarkeit aufgrund seiner inhaltlichen Breite und Vielfalt. Eine Rele-
vanz im Markt entwickelt sich aber nur langsam; insbesondere gibt es derzeit
keinerlei gesetzliche oder vergiitungsbezogene Verpflichtungen zur Nutzung.
(Weiteres zu LOINC siehe [Semler et al., 2015].)

Medical Dictionary for Regulatory Activities (MedDRA®), 1990 im Rahmen
der International Conference on Harmonisation of Technical Requirements
for Registration of Pharmaceuticals for Human Use (ICH) entwickelt, ist ein
eingetragenes Warenzeichen der International Federation of Pharmaceutical
Manufacturers and Associations (IFPMA). Vertrieb und Pflege werden iiber die
Maintenance and Support Services Organisation (MSSO) wahrgenommen. Die
Nutzung ist lizenz-, teilweise kostenpflichtig. Das Anwendungsgebiet von
MedDRA ist sehr limitiert: Es dient der einheitlichen Klassifizierung von un-
erwiinschten Arzneimittelwirkungen (Nebenwirkungen)in klinische Studien
aller Phasen sowie im Rahmen der Pharmakovigilanz. Es wird international
eingesetzt, ist aber von begrenzter Beherrschbarkeit aufgrund seiner inhalt-
lichen Breite und Vielfalt. Es gibt einen hohen inhaltlichen Overlap zu ande-
ren Standards (ICD, SNOMED CT, aber auch ICPM und LOINC). Es besteht eine
regulatorische Verpflichtung in der EU und den USA zur Verschliisselung von
unerwiinschten Ereignissen mit MedDRA als Voraussetzung fiir die zwingend
elektronische Ubermittlung an die zustdndigen Behérden sowie zur Erstellung
der Fachinformationen.

Die CDISC (Clinical Data Interchange Standards Consortium)-Standards sind
fiir alle Anwendungsgebiete in der klinischen Forschung relevant. CDISC-Stan-
dards sind (eingeschrankt) frei verfiigbar, es gibt keine Lizenzgebtihren, eine
Mitgliedschaft bei CDISC ist formal erwiinscht. Streng genommen passen sie
nicht in die Auflistung reiner semantischer Ordnungssysteme, da sie keine
konsequente Abgrenzung zwischen semantischer und formal-syntaktischer
Schichtbieten. Dies ist auch ein Crund fiir eine begrenzt einfache Beherrsch-
barkeit. Ein weiterer Grund liegt darin, dass CDISC wiederum Subsets meh-
rerer Einzelstandards fiir unterschiedliche Anwendungsbereiche bietet. Auch
stellt sich Overlap und teilweise Inkompatibilitit zu Ordnungssystemen aus
der Patientenversorgung dar. Auch wenn CDISC auf eine gemeinsame Initia-
tive von Pharmaindustrie und Food & Drug Administration (FDA) zuriickgeht,
bestehen keine gesetzliche Verpflichtungen bzw. regulatorische Vorgaben zur
obligaten CDISC-Nutzung. Einreichungsdaten in Form von CDISC SDTM (Study
Data Tabulation Model) und Analysedaten in Form von CDISC ADaM (Analysis
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Dataset Model) werden allerdings im Rahmen der electronic submission von der
FDA akzeptiert. Auf eine Pflichtvorgabe, z.B. im Rahmen der Umsetzung des
FDA Safety and Innovation Act (FDASIA) Section 1136 (fully electronic submis-
sion), wird noch gewartet. Insgesamt ist die Relevanz in der pharmazeuti-
schen Industrie - auch in Europa und Deutschland - steigend, auch in akade-
mischen Standorten wird auf CDISC zunehmend zuriickgegriffen. CDISC-For-
mate und CDISC-kompatible semantische Normierungen werden bislang in
der Patientenversorgung aber noch nicht als relevant wahrgenommen.

11.7 Perspektiven fiir Akzeptanzsteigerung

Betrachtet man die Akzeptanzfaktoren einerseits und die unterschiedlichen
Erfolgskurven semantischer Standards andererseits, so muss man festhalten,
dass in Deutschland eigentlich nur ICD einen erfolgreichen, viele Anwen-
dungsdoméinen umspannenden Einsatz in der Routineversorgung und in der
medizinischen Forschung erfihrt. Alle weiteren Ordnungssysteme werden
weit weniger erfolgreich eingesetzt.

Dabei korreliert der Erfolg durchaus nicht mit der grundsatzlichen Power und
Potenz eines Ordnungssystem: Nicht das intelligenteste, méchtigste, sondern
das handhabbarste Ordnungssystem scheint Erfolg zu haben und die Standar-
disierung in praxi voranzubringen. Multiaxiale, komplexere und umfassen-
dere Systeme scheinen es dabei schwerer zu haben als spezifische Nomenkla-
turen fiir umgrenzte Anwendungsbereiche - die dann freilich auch in einem
geordneten Nebeneinander abgestimmt und interoperabel betrieben werden
kénnen miissen.

Auch scheinen Lizenzkosten als Erfolgsfaktor eine geringere Rolle zu spielen
als beispielsweise die Verfiigbarkeit einer deutschen Ubersetzung oder ein ge-
regelter Zugang. Insbesondere scheinen gesetzliche Vorgaben den Routine-
einsatz voranzubringen - dies aber umso effektiver, je durchgingiger das Ord-
nungssystem in mehreren Anwendungsbereichen angewendet werden kann
und ggf. auch mehrfache regulatorische Vorgabe erfdhrt.

Insgesamt scheint es wichtig zu sein, die Art eines Ordnungssystems zu be-
trachten - umfassende regelbasierte Ontologie versus einfaches Vokabular,
Entry-Terminologie versus Display-Terminologie oder Uberleitungssprache
zwischen unterschiedlichen Ordnungssystemen (siehe hierzu [Ingenerf,
2015]) - um stufenweise Einstiegsszenarien und interoperablen Parallelbetrieb
mehrerer Ordnungssysteme geeignet zu gestalten und somit die Akzeptanz
der Nutzung von Terminologiesystemen in der medizinischen Dokumentation
und Kommunikation (in Patientenversorgung und medizinischer Forschung)
zu steigern.

Welche Trends und Méglichkeiten gibt es, die Perspektiven fiir eine Akzep-
tanzsteigerung bieten? - Einen interessanten Ansatz bietet der Blick auf den
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Hardware-Markt: Nicht nur immer mehr klassische Diagnostik verlagert sich
in den zweiten Gesundheitsmarkt, sondern auch eine Fiille neuer Devices und
Sensoren werden entwickelt und im Home Care- oder Life Style-Bereich in Be-
trieb genommen. Die hierbei entstehende Systemvielfalt und die Anforderun-
gen an die Vereinheitlichung von Kommunikationsprotokollen gehen weit
tiber klassische Telemedizin-Szenarien hinaus. Auch tiber neue Devices hinaus
entstehen neue Systeme mit einrichtungstibergreifendem Kommunikations-
bedarf (z.B. elektronische Notarztprotokolle, aber auch regionale Patienten-
akten oder AAL-Systeme), die grundsdtzlich einen hohen Bedarf an semanti-
scher Standardisierung der ibertragenen Inhalte durch kontrollierte Termino-
logien haben. Der Vorteil bei der apparativen Diagnostik ist zudem, dass die
semantische Kodierung weitgehend automatisch durch das betreffende De-
vice selbst erfolgen konnte. Mithin entfdllt die kritische Interaktion eines An-
wenders - hier neben dem Arzt oder Pfleger auch der Patient bzw. Biirger - mit
der komplexen Logik eines Ordnungssystems.

11.8 Fazit - Fiinf Thesen

1. Lizenzkosten (und lizenzrechtliche Fragen) sind nur eine Akzeptanzhiir-
de fiir semantische Standards unter vielen - vermutlich nicht der wich-
tigste.

2. Gesetzliche und regulatorische Vorgaben, im Wissenschaftsbereich auch
Vorgaben der Forderorganisationen, sind ein erfolgskritischer Faktor
dafiir, dass semantische Standards eingesetzt werden (siehe ICD als bis-
lang einzige wirkliche ,,success story*).

3. Neben Vorgaben und Lizenzen sind geeignete Anreizsysteme zu schaf-
fen, die realiter die Anwendung von Nomenklaturen in der Routinean-
wendung fordern. (Ein Beispiel hierfiir bietet das ,,meaningful use“-Pro-
gramm in den USA.)

4. Nutzungsvielfalt, Durchgingigkeit, Nachnutzbarkeit erfordern komple-
xe Vokabulare und - fiir eine zunehmend genetisch-molekulare Medi-
zin - zukunftsfihige Modelle. Cleichzeitig miissen alltagsfahige Prakti-
kabilitit, geeignete Werkzeug-Unterstiitzung (z.B. Kopplung mit der
Telematik-Infrastruktur) und ein schrittweises Vorgehen bei der Einfiih-
rung ermoglicht werden. Hierfiir werden die erforderlichen Entwi-
cklungs- und Koordinationsressourcen benotigt.

5. Patientenversorgung und medizinische Forschung miissen hierbei ko-
ordiniert vorgehen. Parallelentwicklungen sollten vermieden und friih-
zeitig Synergien hergestellt werden. Klinische Forschung und insbeson-
dere die Versorgungsforschung hiangen in hohem Mafe vom Standardi-
sierungsgrad der Daten aus der Patientenversorgung ab.
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12 Erste Erfahrungen im Rahmen
des Projektes eMeldewesen.nrw -
identifizierte Problemlagen
und Losungsansatze

Lars Treinat

12.1 Hintergrund

Angesichts derin den letzten Jahren immer wieder auftretenden Erkrankungs-
wellen im Zusammenhang mit Erregern wie HsN1, H5Ng, Coronavirus, HiN1
oder EHEC, denen das Potential zu Pandemien zugeschrieben wird, entwickel-
te sich eine breitere Diskussion, ob die etablierten Meldewege noch den An-
forderungen einer globalisierten Welt gewachsen sind, in der auch Krank-
heitserreger im Gefolge von Menschen, Tieren und Gilitern immer mobiler
werden. Vor diesem Hintergrund wurden im Bundesland Nordrhein-Westfalen
(NRW) Uberlegungen angestellt, welche Faktoren fiir die Eindimmung eines
Ausbruchsgeschehens kritisch sind und auf welche Weise diese Faktoren be-
einflusst werden konnen. Dabei zeigte sich, dass die zeitnahe Information der
fiir die Einleitung von Maftnahmen vor Ort zustdndigen Gesundheitsbehérden
eine entscheidende Rolle spielt [LZG.NRW, 2012]. In Anbetracht der Rahmen-
bedingungen in NRW als Flichenland mit mehr als 17 Millionen Einwohnern -
von denen ein grofRer Teil in Ballungsrdumen lebt - und einem Netz von 56 Ge-
sundheitsdmtern auf lokaler Ebene, wurde der Gedanke geboren, zunichst im
Kleinen neue Wege zu erproben, um praktikable Losungen fiir eine Verkiirzung
der Zeitspanne zwischen Erkrankung und Verfiigbarkeit der Information da-
riber zu finden. Zu diesem Zweck beauftragte 2011 das Ministerium fiir Ge-
sundheit, Emanzipation, Pflege und Alter des Landes Nordrhein-Westfalen
(MGEPA) das Zentrum fiir Telematik und Telemedizin (ZTG), eine erste Mach-
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barkeitserprobung fiir einen elektronischen Meldeweg durchzufithren. Auf-
bauend auf diesem ersten Pilotversuch im Rhein-Kreis Neuss wird aktuell an
der Weiterentwicklung und Erprobung einer strukturierten Labormeldung
gearbeitet. Im Rahmen dieses Artikels sollen die in der Folge identifizierten
Problemlagen und Losungsansitze betrachtet werden. Mit dem Blick auf eine
maschinelle Verarbeitbarkeit der Meldungen spielt das Thema Semantik hier-
bei eine herausragende Rolle, die eingehender beleuchtet werden soll.

12.2 Problemanalyse

Die Meldepflichten, Fristen und Meldewege sind in Deutschland tiberwiegend
im Infektionsschutzgesetz (IfSG) bundesrechtlich geregelt. Im Kontext der Ak-
tivitdten in NRW stehen primadr die namentlichen Meldungen nach § 6 (Arzt-
meldung) und § 7 Abs. 1 und 2 IfSG (Labormeldung) im Blickpunkt, welche
direkt an das zustdndige Gesundheitsamt auf Kreisebene iibermittelt werden.
Nicht explizit geregelt ist die Art, wie die Meldung an die vorgesehenen Emp-
fanger iibermittelt wird. Die Meldungen werden heute meist als Fax versendet.
Dies hat zur Folge, dass der grofdte Teil der Meldungen durch die zustandigen
Mitarbeiter aufwandig abgetippt und interpretiert werden muss, was mit
einem erheblichen Zeitaufwand verbunden ist. Ein weiteres Problem ist, dass
in einem nicht unerheblichen Ausmaf, insbesondere bei meldepflichtigen
Erkrankungen, bei denen aufgrund des klinischen Bildes keine Labordiagnos-
tik durchgefiihrt wird, eine Meldung nicht erfolgt [Mette et al., 2011]. In Ab-
bildung 1 werden die unterschiedlichen Aspekte und Problemlagen dargestellt,
die bei der Einfithrung eines elektronischen Meldeweges zu beachten sind.

Inhaltliche Aspekte
= Welche Informationen? Wie strukturieren? Terminologien?

Bereitstellung der Information
= Verfligbarkeit? Primarsystem? Schnittstellen? Implementierung?

Auswertung der Information
= funktionale Interoperabilitdt vs. semantische Interoperabilitat

Transport der Information
= Adressierung? Verschliisselung? Sichere Zustellung? Technologie?

Organisatorische Aspekte
= Motivation zur Nutzung? Jeweiliger Nutzen? Politische Interessen?

Abb. 1 Ein elektronischer Meldeweg - ein vielschichtiges Problem. © ZTG GmbH, 2014

Fiir den sicheren Transport der als besonders schutzwiirdig einzustufenden
Daten (vgl. § 3 Abs. 9 Bundesdatenschutzgesetz) gibt es aus technischer Sicht

174



12 Erste Erfahrungen im Rahmen des Projektes eMeldewesen.nrw -
identifizierte Problemlagen und Losungsansatze

eine Reihe von bereits heute verfiigbaren technischen Lésungen, welche die
Vertraulichkeit der Ubermittlung sicherstellen kénnen. Hier bietet sich die
Nutzung von sicheren Netzwerken (z.B. KV-SafeNet [KBV, 2014a], DOI [BVA,
2014], Telematikinfrastruktur [gematik, 2014b]) und darauf aufsetzenden
Transportanwendungen mit Ende-zu-Ende-Verschliisselung (z.B. D2D [D2D],
KV-Connect [KV-Telematik], OSCI-Transport [KoSIT, 2014|, KOM-LE [gematik,
2014a]) an.

Die organisatorischen Aspekte betreffen primir die Motivation der Beteiligten,
eine elektronische Meldung einzusetzen. Es ist davon auszugehen, dass der
Nutzen unter den gegebenen Rahmenbedingungen tiberwiegend beim Mel-
dungsempfinger, d.h. den Gesundheitsbehérden liegt. Fiir einen flichende-
ckenden Einsatz miisste diese asymmetrische Verteilung des Nutzens durch
gesetzliche Regelungen oder finanzielle Anreize ausgeglichen werden.

Beziiglich der Auswertbarkeit der elektronischen Meldungen ist die funktio-
nale Interoperabilitdt (d.h. ein Datensatz wird mit einer einheitlichen Struk-
tur und Syntax verwendet) als Mindestanforderung anzusehen. Das Potential
einer elektronischen Meldung kann jedoch nur bei einer weitgehenden se-
mantischen Interoperabilitét (d.h. auch beziiglich der verwendeten Begriffe
und ihrer Bedeutungen besteht ein einheitliches Verstindnis) sinnvoll genutzt
werden. Hinsichtlich der Frage, welche Informationen tibermittelt werden
sollen, stecken die gesetzlichen Vorgaben einen klaren Rahmen ab. Im Kon-
text des NRW-Projektes wurden sowohl fiir die Arztmeldung als auch die La-
bormeldung strukturierte Datensitze auf Basis von HL7/CDA [HLy, 2007-2014b]
entwickelt, die auf der Grundlage des elektronischen Arztbriefs [HLy, 2007~
2014a] aufbauen. Die wesentlich komplexere Frage ist, auf welche Weise eine
semantische Standardisierung realisiert werden kann. Beziiglich dieser Fragen
wurde bei den Aktivititen in NRW darauf geachtet, dass eine inhaltliche Ab-
stimmung mit dem Robert Koch-Institut (RKI) und dem DEMIS-Projekt [Fraun-
hofer-Wiki, 2014] gesucht wurde.

Es ist davon auszugehen, dass bei den Meldepflichtigen begrenzte Neigung
besteht, mehr Aufwand zu betreiben als zur Erfiillung der gesetzlichen Melde-
pflicht unbedingt erforderlich ist. Die Implementierung eines elektronischen
Meldeweges sollte daher darauf ausgelegt sein, bereits bei den meldepflichti-
gen Akteuren vorhandene Daten zu nutzen und die Erzeugung der Meldung
moglichst weitgehend automatisch durchzufiihren. Grundsatzlich besteht
dabei die Moglichkeit, auf ggf. bereits genutzte, standardisierte Vokabulare
oder in den Primdrsystemen verwendete proprietdre Value-Sets zuzugreifen.

12.3 Herausforderung Semantik

An dieser Stelle sollen potentiell geeignete Losungsansatze fiir eine Ubermitt-
lung sowie die damit verbundenen Vor- und Nachteile betrachtet werden.
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Dabei ist anzumerken, dass bei Arzten und Krankenhdusern aufgrund externer
Anforderungen standardisierte Kodierungen fiir Krankheiten - zumindest im
Hintergrund - verwendet werden. Bei den Laboren werden, soweit bekannt,
individuelle Kodierungen fiir Erreger, Nachweismethoden und Materialien
verwendet. Dies ist bemerkenswert, da angesichts der zunehmenden Spezia-
lisierung im Laborbereich hiufig Befunde zwischen Laboren ausgetauscht
werden, welche nicht selten mittels Mappingtabellen auf Kommunikations-
servern in die Kodierung des empfangenden/anfordernden Labors iibersetzt
werden miissen.

12.4 1CD-10

In den Arztinformationssystemen bei niedergelassenen Arzten wird neben
umfangreichen Freitextdokumentationen zu Abrechnungszwecken auch die
amtliche Klassifikation von Diagnosen auf Basis der ICD-10 GM [DIMDI, 2014]
genutzt. Dies ermoglicht weitestgehend, die im IfSC aufgefiihrten Infektions-
krankheiten anhand der entsprechenden ICD-10-Kodes zu identifizieren. Im
Rahmen der Zertifizierung von Softwareprodukten, die fiir die Abrechnung
mit den Kassendrztlichen Vereinigungen zugelassenen sind, ist die Imple-
mentierung eines Hinweismechanismus auf moglicherweise meldepflichtige
Fille vorgesehen [KBV, 2014b]. Auch bei den Krankenhdusern wird die ICD-10
GM fiir Zwecke der Abrechnung und Qualitatssicherung flichendeckend ver-
wendet. Daher sind die ICD-10-Kodierungen grundsatzlich fiir die Ubermitt-
lung von meldepflichtigen Erkrankungen an das Gesundheitsamt geeignet.
Es ist jedoch zu beachten, dass die Kodierqualitdt z.T. unterschiedlich und
abhdngig vom primaren Verwendungszweck ist. Fiir die Arztmeldung werden
jedoch neben der Erkrankung weitere relevante Kontextinformationen (z.B.
Symptome, Kontaktanamnese, Beschéftigung des Patienten im Lebensmittel-
bereich, Haufung von Erkrankungen) benétigt, welche die ICD-10 nicht ab-
bilden kann. Daher werden zusitzlich weitere Value-Sets oder Freitextfelder
benotigt.

12.5 LOINC

Bei der Suche nach einer geeigneten Terminologie zur Abbildung von Erregern,
Nachweismethoden und Materialien fiir eine elektronische Labormeldung
wurde als ein potentieller Kandidat LOINC (Logical Observation Identifiers
Names and Codes) [Regenstrief-Institute, 1994-2014] ins Auge gefasst. Im Rah-
men des aktuellen Projektes in NRW wurde durch ein Team der Hochschule
Niederrhein unter Leitung von Prof. Dr. Sylvia Thun ein Abgleich der in
Deutschland nach IfSG meldepflichtigen Erreger und der zur Verfiigung ste-
henden LOINC-Kodes durchgefiihrt, wobei auch die Falldefinitionen des RKI
[RKI, 2013] hinsichtlich Material und Nachweismethode berticksichtigt
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wurden. Vorteilhaft an diesem Ansatzist, dass LOINC bislang lizenzkostenfrei
genutzt werden kann und fiir den Grof3teil der Meldesachverhalte entspre-
chende Kodes gefunden werden konnten. LOINC stellt ein multiaxiales Be-
griffssystem dar, das mehrere Aspekte Achsen zuordnet (in unserem Fall rele-
vant sind: Erreger, Material und Nachweismethode) und diese zusammen auf
einem einzelnen Kode abbildet (Prikoordination). Problematisch ist daran,
dass aus der Kombination von Erreger, Nachweismethode und Material eine
grof3e Zahl von Kodes resultiert. Allein fiir die TOP-20 der dem Landeszentrum
Gesundheit NRW als Landesstelle jahrlich gemeldeten Erreger wurden etwa
8oo potentiell passende LOINC-Kodes ermittelt. Seitens der Projektpartner auf
Laborseite und deren Softwarehersteller wurden deutliche Vorbehalte gegen-
iiber einer solchen prakoordinierten Kodierung gedufiert, da dort Erreger,
Nachweismethode und Material in getrennten Tabellen (d.h. fiir jeden Aspekt
gibt es eine eigene Kodeliste) abgebildet werden und ein Mapping auf die Viel-
zahl von prakoordinierten LOINC-Kodes als extrem aufwandig eingestuft wur-
de. Wenn man beriicksichtigt, dass tiber die in den Falldefinition des RKI fest-
gelegten statistikrelevanten Kombinationen der 55 im IfSC explizit aufgefiihr-
ten Erreger hinaus, auch alle denkbaren Kombinationen von méglichen Unter-
suchungsmethoden und Materialien die Definition des § 7 Abs. 1 und 2 IfSG
erfilllen und damit formal meldepflichtig sind, ist die Befiirchtung einer aus-
ufernden Komplexitit des zu verwendenden Value-Sets (dies wird gelegentlich
auch unter dem Begriff , kombinatorische Explosion® diskutiert) zumindest
nachvollziehbar. Dass es sich bei solchen Fillen nicht um eine rein theoreti-
sche Moglichkeit handelt, wird deutlich, wenn man bedenkt, dass auch Mel-
dungen, die nicht unmittelbar in die gdngigen Schubladen passen, durchaus
ein ernstzunehmendes Ausbruchsgeschehen zum Hintergrund haben kénnen.
Ein Beispiel hierfiir ist der Legionellose-Ausbruch in Warstein im Jahr 2013.
Auch wenn nur die im jeweiligen Labor tatsdchlich durchgefiithrten Untersu-
chungen mit LOINC abgebildet werden sollten, wire das Heraussuchen der
individuell benétigten Kodes aus Sicht der Labore zu aufwandig und im be-
grenzten Rahmen des Projektes nicht zu bewaltigen.

Angesichts dieser Umstdnde wurde nach einer Losung gesucht, wie LOINC als
potentielle Alternative zu SNOMED-CT dennoch im Rahmen einer Erprobung
eingesetzt werden kénnte. Zundchst wurde iiberlegt, die Anzahl der zu mappen-
den Kodes dadurch zu verringern, dass nur LOINC-Kodes genutzt werden, die
auf einer der relevanten Achsen (Material oder Methode) unspezifisch sind. Dies
wiirde aber nach sich ziehen, dass hilfsweise die fehlende Achse iiber ein ande-
res Value-Set abgebildet werden miisste. Nach erster Priifung kamen dafiir nur
SNOMED-CT oder ein eigenes/proprietdres Kodesystem in Frage. Im Dialog mit
der Hochschule Niederrhein kristallisierte sich heraus, dass potenziell die Mog-
lichkeit besteht, innerhalb von LOINC Achsen-Kodes, sogenannte LP-Kodes, fiir
eine postkoordinierte Kodierung einzusetzen. Bis auf wenige Ausnahmen kénn-
ten alle auf Behordenseite im Rahmen von SurvNet@RKI [RKI, 2014] verwendeten
Erreger, Methoden und Materialien mittels LP-Kodes abgebildet werden.
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12.6 SNOMED-CT

Als Alternative zu LOINC wird SNOMED Clinical Terms (SNOMED-CT) [IHTSDO,
2014] angesehen. Auch hierfiir wurden durch das Team der Hochschule Nie-
derrhein die entsprechenden Kodes herausgesucht. SNOMED-CT bietet die
Moglichkeit, komplexe Sachverhalte in die entsprechenden Bedeutungsbe-
standteile (Achsen) zu zerlegen und zu kodieren, um mit einer Kombination
der Einzelkodes den Sachverhalt wieder abbilden zu kénnen (Postkoordina-
tion, vgl. auch [Ingenerf, 2007]). Dieser Ansatz bietet den Vorteil, dass die An-
zahl der benotigten Kodes wesentlich geringer ist als wenn alle Bedeutungs-
bestandteile eines Sachverhalts in einem einzelnen Kode zusammengefasst
werden. Die TOP-20-Meldesachverhalte lassen sich mittels Postkoordination
durch 41 Kodes abbilden (20 Erreger, 11 Nachweismethoden, 10 Materialien).
Dariiber hinaus bietet SNOMED-CT als umfassende Terminologie nicht nur
potentiell geeignete Kodes fiir Erreger, Material und Nachweismethoden, son-
dern dariiber hinaus die Moglichkeit, die Erreger direkt mit assoziierten Er-
krankungen, Lokalisation und Substanzen (z.B. Antibiotika) zu verkniipfen.
Alsnachteilig wird bei SNOMED-CT angesehen, dass zur Nutzung eine voraus-
sichtlich kostenpflichtige Lizenz benétigt wird. Bei dem aktuellen NRW-Pro-
jekt wurde fiir die Erprobung von SNOMED-CT im Rahmen der elektronischen
Labormeldung eine kostenfreie Lizenz seitens der Herausgeberorganisation
IHTSDO (vgl. [IHTSDO, 2014]) gewdhrt. Fiir den Regelbetrieb ware jedoch wahr-
scheinlich der Erwerb einer nationalen Lizenz in Verbindung mit dem Beitritt
Deutschlands zur IHTSDO oder der Erwerb von Einzellizenzen fiir die jeweili-
gen Nutzer von SNOMED-CT erforderlich. Letzteres wire jedoch der Akzeptanz
einer elektronischen Meldung, insbesondere aus Sicht der Meldepflichtigen,
eher abtraglich, sofern die Lizenzkosten nicht durch finanzielle Anreize fiir
den Melder ausgeglichen wiirden.

12.7 Eigene/selbstdefinierte Kodelisten

Eine weitere denkbare Alternative wdre die Nutzung von eigenen Kodelisten.
Hier kénnte man fiir die zu iibermittelnden Meldesachverhalte eigenen Be-
griffe/Values definieren oder bestehende proprietdre Kodelisten (z.B. die in-
nerhalb von SurvNet@RKI verwendeten Kodes) verwenden. Vorteilhaft wire,
dass man keine Probleme damit hitte, die bendtigten Bedeutungen auf ein
»fremdes* Vokabular abzubilden. Allerdings ware die langfristige Pflege und
Bereitstellung eines eigenen Kodesystems mit einem erheblichen Aufwand
verbunden. Auch widre ein solches Kodesystem inkompatibel mit anderen im
Gesundheitswesen eingesetzten Klassifikationen oder Terminologien. In der
Folge stiinde dem Aufwand fiir die Implementierung eines solchen Kodesys-
tems durch die Softwarehersteller nur ein sehr begrenzter Nutzen gegentiber,
da es sich kaum fiir andere Zwecke wiederverwenden liefRe. Aus diesem Grund
erscheint dieser Ansatz weniger vorteilhaft als die zuvor betrachteten Losungs-
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ansdtze. Daher eigenen sich selbsterstellte Kodesysteme primar als Behelfs-
lésungen, falls es nicht anders moglich wdre, die benotigten Begriffe und
Bedeutungen abzubilden.

12.8 Fazit und Ausblick

Nach den bisher im Rahmen der Aktivititen in NRW gemachten Erfahrungen
deutet vieles darauf hin, dass die Verwendung einer standardisierten Termi-
nologie fiir Zwecke des Meldewesens praktikabel ist. Fiir die Arztmeldung bie-
tet es sich an, auf die bereits in den Primarsystemen vorhandene ICD-10 zu-
rickzugreifen. Auch wenn es sowohl bei LOINC als auch bei SNOMED-CT nicht
vollstindig gelungen ist, fiir alle in Deutschland in diesem Kontext gebrauch-
lichen Konzepte (Erreger, Nachweismethoden und Materialien) passende
Kodes mit der notwendigen semantischen Aquivalenz zu finden, so ist dies
jedoch fiir die tiberwiegende Anzahl der benétigten Konzepte méglich. Hin-
sichtlich dieser Liicken gibt es die Méglichkeit, entweder die fehlenden Kodes
bei der jeweiligen Herausgeberorganisation - d.h. beim Regenstrief Institute,
bzw. der IHTSDO - zu beantragen oder iibergangsweise eigene Kodes in das
benétigte Value-Set aufzunehmen. Hier erhofft man sich aus der anstehenden
pilothaften Implementierung und dem fiir die zweite Jahreshalfte 2014 ange-
strebten Erprobungsbetrieb weitergehende Erkenntnisse. Seitens der in NRW
eingebundenen Labore und Softwarehersteller wurde eine deutliche Praferenz
fiir eine postkoordinierte Kodierung gedufert, da hier der Implementierungs-
aufwand erheblich geringer eingeschdtzt wird. Fiir diesen Zweck bieten sich
SNOMED-CT oder alternativ die LOINC-LP-Kodes an. Sollte man auf nationaler
Ebene auf den Einsatz von prakoordinierten LOINC-Kodes setzen, wdre es in
jedem Fall erforderlich, die Labore und deren Softwarehersteller bei der Uber-
fithrung der laboreigenen Kodesysteme in LOINC zu unterstiitzen. Hier ware
erwagenswert, ob man die notwendige semantische Normalisierung erst beim
Empfanger vornimmt. Im Zusammenhang mit den ,,Meaningful Use Regula-
tions* [HealthIT.gov, 2014] wird in den USA in einigen Krankenhdusern bereits
ein automatisiertes Mapping durchgefiihrt, das mittels einer softwaregestiitz-
ten semantischen Analyse bis zu 70 Prozent der Texte von Volltext-Arztbriefen
in standardisierte Vokabulare iiberfithren kann [3M, 2013]. Da die Vokabulare
im Laborbereich im Zeitverlauf relativ wenigen Anderungen unterliegen,
konnte hier wahrscheinlich eine deutlich héhere Erkennungsrate erreicht
werden.

Eine wichtige Erkenntnis ist bereits jetzt, dass es zwingend angeraten er-
scheint, bei der Einfithrung eines solchen Systems diejenigen, die es hinter-
her implementieren und in der Praxis nutzen sollen (d.h. im jeweiligen Fall
die Arzte, Krankenhduser und Labore sowie deren Softwarehersteller) frith-
zeitig bei der Konzeption einzubinden.
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13 Der epSOS Master Value Catalogue (MVC):
Erfahrungen bei der Auswahl
von Codesystemen

Christof Gener und )iirgen Wehnert

Ein Ergebnis des epSOS-Projekts [epSOS, 2010] war die Vereinbarung von Re-
geln fiir die Codierung bestimmter medizinischer Konzepte auf Basis standar-
disierter internationaler Klassifikationen, Nomenklaturen und Ontologien.
Zweck dieser Codierung war die maschinelle Unterstiitzung einer Ubersetzung
der Konzepte in den epSOS-Dokumenten ePrescription (eP) und Patient Sum-
mary (PS) von einer Quellsprache in eine Zielsprache. Eine Herausforderung
bestand dabei in der Auswahl der Begriffssysteme fiir die Codierung sowie in
einer sinnvollen Festlegung der zuldssigen Wertebereiche fiir den gegebenen
Inhalt und Verwendungszweck. Bei epSOS wurden dafiir Wertelisten (,,Value
Sets”) auf der Ebene einzelner Datenfelder festgelegt. Der vorliegende Artikel
fasst Ergebnisse zusammen, die bereits zuvor im Rahmen des epSOS-Projekts
in englischer Sprache publiziert wurden [Sonne Hansen, A. etal., 2013].

Angesichts der zunehmenden Bedeutung des institutionsiibergreifenden
Datenaustauschs im Gesundheitswesen werden Defizite in der semantischen
Interoperabilitit zwischen den beteiligten IT-Systemen zunehmend sichtbar.
Eindeutige Bezeichnungen und Begriffssysteme werden immer wichtiger. Die
Integration von Daten aus verschiedenen Quellsystemen stellt eine Heraus-
forderung fiir die jeweiligen Zielsysteme dar.

Im Rahmen des epSOS-Projektes lag der Fokus auf grenziiberschreitenden Sze-
narien. Die Ausgangssituation waren also Kommunikationsszenarien, in
denen die Partner unterschiedliche lokale Klassifikationen und Codesysteme
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und zudem verschiedene Sprachen bzw. Sprachvarianten verwendeten. Um
hier semantische Interoperabilitit zu erreichen, musste die medizinische In-
formation in einer Weise reprasentiert werden, die sowohl eine sprachliche
Reprasentation in mehreren Quell- und Zielsprachen unterstiitzt, als auch
eine standardisierte einheitliche Codierung erméglicht, um den Uberset-
zungsprozess maschinell zu unterstiitzen.

Die vorgesehenen epSOS-Anwendungen ,,Patientenkurzakte® (Patient Sum-
mary, PS) und ,elektronisches Rezept“ (ePrescription, eP) mussten im gege-
benen zeitlichen Rahmen des Projekts zur Einsatzreife in den angestrebten
Pilotierungsszenarien gebracht werden. Bei der Umsetzung wurde daher eine
Strategie verfolgt, die auf bestehenden Begriffssystemen aufsetzte, also zu
direkt implementierbaren Ergebnissen fiihrte, dabei aber andererseits auch
moderne ontologiebasierte Ansdtze und neuartige Vorgehensweisen bei der
Abstimmung zwischen den Partnern betrachtete und bewertete.

Neben den genannten epSOS Dokumenten Patient Summary und ePrescrip-
tion wurden im Projekt auch eDispensierung (eDispense eD) betrachtet, sowie
in einer spateren Projektphase auch Health Care Encounter Report (HCER) und
Medication Related Overview (MRO). Die fiir die zunéchst pilotierten Doku-
mente (eP, PS) erarbeiteten Ergebnisse konnten mit nur geringen Anpassun-
gen auch fiir die weiteren Dokumente wiederverwendet werden.

13.1 Codesysteme und Value Sets

Ist es moglich, alle Anforderungen durch ein einziges Begriffssystem zu er-
filllen? Gibt es ein Codesystem fiir alle Zwecke? Diese Frage wurde zu Beginn
des Projektes zwischen den Teilnehmern diskutiert. Man war sich einig: Das
einzige Codesystem, das diese Anforderung potenziell erfiillen kénnte ist
SNOMED CT. Fiir einen Teil der medizinischen Information, etwa im Fall von
Allergien oder Impfungen, war SNOMED CT in der Tat die einzige Moglichkeit,
andere Terminologien sind nicht bekannt, nicht einmal mit geringerer Cra-
nularitdt.

Neben diesen medizinischen und semantischen Aspekten mussten hier aber
auch organisatorische, politische, prozedurale und wirtschaftliche Fragen be-
trachtet werden. Die Nutzung von SNOMED CT ist nur den Lindern moglich,
die eine entsprechende Lizenz erworben haben, indem sie z.B. Mitglied der
IHTSDO geworden sind. Fiir mehrere teilnehmende Linder war das nicht der
Fall, so dass es keine Rechtsgrundlage fiir eine Nutzung von SNOMED CT iiber
das Projektende hinaus gab. Da in diesen Lindern SNOMED (T in der Fliche
nicht verwendet wird, ist iiberdies eine - allerdings mit entsprechenden Risiken
verbundene - Transcodierung der Inhalte erforderlich. Man einigte sich daher,
nicht durchgehend SNOMED CT fiir alle Inhalte zu verwenden, sondern statt-
dessen fiir jedes einzelne Datenfeld ein jeweils geeignetes Codesystem zu suchen,
dabei aber SNOMED (T als Referenzterminologie im Hintergrund zu nutzen.
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13.2 Methodik

Fiir jedes Datenelement in den epSOS-Dokumenten fiir Patient Summary und
ePrescription (PS, eP) sollte eine geeignete Terminologie identifiziert werden,
die auf einem international standardisierten Codesystem beruht. Auf dieser
Basis sollten dann geeignete Wertelisten (Value Sets) aufgestellt werden, die
jeweils nur die Konzepte enthalten, die an dieser Stelle medizinisch sinnvoll
sind. Spater wurden die so vereinbarten Wertelisten dann als Basis fiir die
Spezifikation der iibrigen epSOS-Dokumente verwendet.

Die Teilnehmer des Projekts einigten sich auf HL7 CDA als technische Grund-
lage der Datenstrukturen und IHE-XDS fiir den Datentransport. Es wurde ent-
schieden, dass jeweils zwei Reprasentationen der Inhalte iibermittelt werden
sollen:

1. Eine in CDA eingebettete PDF-Reprasentation der urspriinglichen men-
schenlesbaren Inhalte (,narrative“) und

2. Eine Reprdsentation in CDA, in der zusdtzlich die codierten Informatio-
nen in entsprechenden XML-Elementen des ,,CDA Level 3* enthalten
sind. Diesist relevant im Hinblick auf das Ziel der automatisierten Uber-
setzung von Konzeptbezeichnungen (Translation) und der Abbildung auf
andere Codesysteme (Transcoding) fiir unterschiedliche Zielsysteme. Bei
der Ubermittlung wird das Quelldokument in mehreren Schritten durch
ibersetzte bzw. transcodierte Informationen ergianzt, die urspriingli-
chen Daten bleiben dabei erhalten und werden ebenfalls iibertragen.

Beide Reprasentationen werden im CDA-Format iibertragen und enthalten
identische Kontextinformationen im CDA-Header.

Bei der Festlegung der Codesysteme und Value Sets wurde wie folgt vorgegan-
gen: Zundchst wurden alle Datenelemente in Header und Body der in CDA ab-
gebildeten Strukturen fiir PS bzw. eP untersucht. Fiir jedes Element wurde
gepriift, ob esin existierenden Spezifikationen bereits entsprechende Inhalte
mit dquivalentem Kontext gibt (z.B. IHE PCC CDA Content Modules). Falls es
solch eine Ubereinstimmung gab, wurde untersucht, ob die funktionalen An-
forderungen iibereinstimmen und ob das im Content Module verwendete
Codesystem (oder Teile davon) im Hinblick auf medizinische Aspekte und auf
Patientensicherheit geeignet ist.

Fir den Fall, dass keine passende Ubereinstimmung vorlag, hat das epSOS
Semantic Core Expert Team Auswahl- und Entscheidungskriterien fiir die Aus-
wahl von Codesystemen und Value Sets festgelegt[epSOS, 2010].
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13.3 Auswahlkriterien fiir Codesysteme

Internationale Verwendung: Von Vorteil ist hier die Erarbeitung durch
Fachleute mit entsprechender Erfahrung in der Implementierung und
Anwendung von Begriffssystemen und Terminologien. Meist liegen Leit-
linien fiir Wartung und Lokalisierung vor.

Verwendung in den teilnehmenden Lindern: Auf Basis von Umfragen
wurde festgestellt, welche Codesysteme in den teilnehmenden Lindern
bereits im Einsatz sind.

Vorliegende Ubersetzungen in verschiedene Sprachen: Dadurch wird der
Aufwand fiir die Ubersetzung drastisch reduziert. Vorliegende Uberset-
zungen sind iiblicherweise bereits fachlich validiert worden, Anpassun-
gen an neue Versionen finden regelmafig statt.

Definierter Prozess zur Pflege des Codesystems: Vorteilhaft ist eine regel-
maRig erfolgende Pflege des Systems, mit geeigneten Verfahren fiir die
Distribution neuer Versionen sowie fiir die Unterstiitzung der Nutzer.
Mehrsprachigkeit, vorhandene Systeme oder Dienste zur Ubersetzung
in verschiedene Sprachen: In welchem Mafle Ubersetzungen und Trans-
codierungen (,,Mappings“)zwischen zwei unterschiedlichen Codesyste-
men bereits vorliegen bzw. methodisch unterstiitzt werden, hat immen-
se Auswirkungen auf Kosten und Risiken bei der Nutzung.

Kosten fiir Lizenzen, Implementierung und Pflege: Die Kosten fiir Nut-
zung, Implementierung und Wartung konnen erheblich sein, selbst
wenn die meisten Codesysteme fiir die Phase der Forschung und Ent-
wicklung bzw. Pilotierung kostenfrei zur Verfiigung stehen.
Einfachheit der Implementierung: Die Implementierung sollte mog-
lichst einfach sein und auf bewdhrten Vorgehensweisen basieren, so-
wohl in Bezug auf die Syntax als auch auf die fachlichen Inhalte.

Nach der Identifikation geeigneter Codesysteme wurde fiir jedes Datenelement
ein ,Value Set” festgelegt, das alle Konzepte umfasst, die als Auspragungen
des Datenelements in diesem Zusammenhang in Frage kommen. Es wurde
entschieden, dass in einem Value Set nur Codes aus jeweils einem einzigen
Codesystem verwendet werden sollen. Diese Designentscheidung stellte sich
spdter in einigen Fdllen als signifikante Einschrdnkung heraus.

13.4 Auswahlkriterien fiir Value Sets

Das Codesystem wird von einer mafdgeblichen Anzahl der Teilnehmer
verwendet und der Umfang des Codesystems stimmt mit den gegebenen
Anforderungen des Use Case liberein: Das gesamte Codesystem wird als
Value Set iibernommen. (Beispiel: ATC fiir Wirkstoffe)

Das Codesystem wird von einer mafdgeblichen Anzahl der Teilnehmer
verwendet und es sind Ubersetzungen in alle Sprachen vorhanden. Das
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Codesystem deckt die Anforderungen ab, enthilt jedoch dariiber hinaus
zusdtzliche Konzepte, die fiir das Datenelement im Rahmen der vorlie-
genden Anforderungen nicht giiltig, nicht erforderlich oder nicht sinn-
voll sind: Die inhaltlich passenden Konzepte werden ausgewahlt. (Bei-
spiele: aus den ISO 3166 Lindercodes werden nur die Codes der teilneh-
menden Liander benétigt, EDQM Codes fiir Darreichungsform)

= Falls das Codesystem nicht von einer mafgeblichen Anzahl der Teilneh-
mer eingesetzt wird, ist eine Transcodierung erforderlich, ggf. liegen
keine Ubersetzungen vor: Es erfolgt eine sorgfdltige fachliche Analyse
(durch Arzte, Apotheker), um die relevanten Konzepte zu identifizieren.
(Beispiele: SNOMED-CT basierte Value Sets, ICD-10) mit anschliefRender
Qualitdtssicherung

13.5 Ausgewahlte Codesysteme

45 unterschiedliche Value Sets basierend auf 24 Codesystemen wurden identi-
fiziert. Damit konnten alle erforderlichen Informationen in den fiinf genann-
ten Dokumenten abgebildet werden. Einige Value Sets gelten fiir alle Doku-
mente, andere sind spezifisch fiir ein bestimmtes Dokument.

Die Datenelemente und zugehorigen Konzepte lassen sich vier Kategorien zu-
ordnen:

m Konzepte fiir die grundlegenden technischen Anforderungen des Daten-
austauschs:
Hier konnten die von HL7 CDA bzw. IHE XDS vorgegebenen Codes tiber-
nommen werden, lediglich die Codes und mehrsprachige Bezeichnun-
gen der Dokumentabschnitte mussten fiir das Projekt ausgearbeitet und
zwischen den Teilnehmern abgestimmt werden. Hierbei ergab sich die
Frage nach der Zustdndigkeit fiir die Weiterentwicklung und ggf. lang-
fristige Nutzung dieser Inhalte.
DocumentCodes, SectionCodes, HLy NullFlavors (nihere Angaben zu nicht enthal-
tenen Daten), IHEActCode (structural attributes, Charakterisierung der Datenstruk-
turen, die die relevanten Daten enthalten)

m Konzepte zur Beschreibung des Kontexts:
Die fiir den Header in HLy CDA bzw. in den IHE-Profilen vorgegebenen
Codes erfiillen weitestgehend die funktionalen Anforderungen.
Patient, Heilberufler, Inhaltsangaben zum Dokument (Metadaten, CDA Header),
Beschreibung der Rollen von Personen/Institutionen im Kontext des Dokuments.
(name prefixes, suffixes; gender; confidentiality; contact information, communica-
tion data, nationality, language, professional function)

= Fiir ePrescription/eDispense spezifische Konzepte:
Hier werden Konzepte fiir verschiedene Aspekte der Arzneimittelverord-
nung und -abgabe beschrieben: Identifikation von Arzneimitteln, Wirk-
stoff, Darreichungsform, Anwendungsart, ggf. Substitution etc. (ATC
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vs. SNOMED CT, EDQM vs. SNOMED CT). Entscheidungen fielen haufig
auf Basis monetdrer Argumente: Einige Linder sind nicht IHTSDO-Mit-
glieder, EDQM als europdisches Projekt mit wissenschaftliche fundier-
ten Konzepten wurde gegen das eher historisch gewachsene Value Set
von HLy bevorzugt. Fir Substitution wurde ein HLy Codesystem identi-
fiziert und als geeignet beurteilt.
® Fir PS (patient summary) spezifische Konzepte:

Fiir die Reprdsentation von Allergien wurden diverse Modelle diskutiert.
Ein wichtiger Diskussionspunkt war z.B. die Unterscheidung zwischen
Allergie und Intoleranz. Die getroffene Einigung hangt stark von der
Wabhl des konzeptionellen Modells fiir Allergien ab, fiir einige Metain-
formationen zu Allergien und nicht-arzneimittelinduzierte Allergien
wurde SNOMED CT gewdhlt (Reaction Allergy, AdverseEventType, Aller-
gen No drugs), fiir die arzneimittelbedingten Allergene hingegen ATC.

Bei Diagnosen hat die Verwendung von ICD-10 bzw. ICD-9 in praktisch allen
teilnehmenden Landern den Ausschlag gegeben, hier ist SNOMED CT nicht
zuverwenden. Die Bereitstellung einer ICD-10 Ubersetzung ergibt sich als Not-
wendigkeit fiir die Interoperabilitdt auch fiir die Linder, in denen ICD-9 im
Einsatz ist. Die Existenz von (tlw. unvollstindigen) SNOMED CT und ICD-9
Mappings zu ICD-10 erleichterte die Ubersetzungen. ICPC wurde nicht ver-
wendet, da es nicht weit verbreitet ist.

SNOMED CT wurde im Rahmen des epSOS-Piloten fiir zahlreiche andere me-
dizinische Konzepte verwendet, fiir die sich keine andere geeignete und weit
verbreitete Terminologie fand. Im Einzelnen sind das die Inhalte fiir Impfstof-
fe, Prozeduren, die Blutgruppe und Medizinprodukte, wie etwa Implantate.

Fiir MafReinheiten wurde UCUM gewdhlt.

Fiir etliche Datenelemente gab es auch in den untersuchten IHE-Profilen bzw.
in HL7 CDA schon Vorgaben, die unverandert iibernommen wurden (Beispie-
le: LOINC fiir Blutdruck und Informationen zu Schwangerschaft; SNOMED CT
fiir Severity, SocialHistory u.a.; HL7 z.B. fiir RoleCode, TimingEvent)

13.6 Empfehlungen/Erfahrungen/Lessons learnt

Kriterien fiir die Auswahl von Codesystemen und Value Sets sollten moglichst
frithzeitig festgelegt werden, um sich spdter im Verlauf des Abstimmungs-
prozesses auf diese Kriterien beziehen zu kénnen.

IP und Lizensierung: Semantische Interoperabilitit baut auf Arbeiten und
Ergebnissen internationaler SDOs auf. Enge Abstimmung mit den SDOs soll-
te bereits vor Beginn der semantischen Arbeiten erfolgen. Friithzeitig sollten
auch die Nutzungsbedingungen, IP-Rechte und Copyrights geklirt werden,
einerseits um ein Projekt nicht zu verzégern, andererseits um sicherzustellen,
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dass Ergebnisse auch nach Projektende genutzt werden kénnen. Viele Ent-
scheidungen innerhalb des epSOS-Projektes wiren wahrscheinlich einfacher
gewesen, wenn Vereinbarungen mit den SDOs tiber eine freie Nutzung nach
Projektende hitten getroffen werden kénnen.

Tooling: Die Zusammenstellung der Value Sets erfolgte zundchst iiber einfa-
cheTabellen (Excel-spreadsheets). Angesichts des Umfangs der Inhalte fiihrte
dies schnell zu Fehlern und mangelhafter Dokumentation bzw. Nachvollzieh-
barkeit (Versionierung, Change Logs). Spater wurde ein Terminologieserver
mit geeigneten IT-Werkzeugen und Workflows fiir die Qualititssicherung ein-
gesetzt. Es wird empfohlen, ein entsprechendes Terminologie-Management-
System zu verwenden und dabei insbesondere die Zugénglichkeit fiir Medizi-
ner sicherzustellen. Alle Ergebnisse und Dokumentationen sollten in einem
zentralen Repository abgelegt werden, das allen Projektbeteiligten zuganglich
ist.

Austauschformate wie ClaML (Classification markup Language) und Services
(IHE SVS) fiir den Import von Codesystemen und Value Sets sollten festgelegt
werden, um Aufwand und Fehler bei der Konvertierung von Datenformaten
zu vermeiden.

Metadaten fiir Value Sets, die den Kontext der Definition beschreiben, ma-
chen vorangegangene Diskussionen und Entscheidungen deutlich und er-
leichtern so die Wiederverwendung oder ggf. Anpassung existierender Value
Sets.

Referenzen

[epS0S, 2010] European Patients Smart Open Services (2010): Smart Open Services for European Patients -
Work Package 3.5 - Semantic Services Definition D3.5.2.

[Sonne Hansen, A. et al., 2013] epS0S (2013): The experience of selecting the code systems for the develop-
ment of the epsos master value catalogue (MVC).

187






14 Terminologievorstudie D-A-CH -
Osterreichische Priorititen

Peter Brosch

Osterreichische Einrichtungen, die sich mit Fragen der medizinischen Termi-
nologie und Dokumentation befassen, haben traditionell sehr engen Kontakt
mit entsprechenden Einrichtungen in Deutschland und der Schweiz. Hervor-
zuheben sind natiirlich die Kontakte mit dem DIMDI, hier vor allem in der
Ubersetzung und Weiterentwicklung des ICD-10, des LOINC und natiirlich die
beiderseitige Teilnahme an internationalen Projekten wie epSOS. Im Zusam-
menhang mit der Entwicklung der DRG-Systeme in den drei Lindern gab es
neben dem kontinuierlichen Informationsaustausch auf Expertenebene auch
regelmaflige , Dreilindertreffen®, die sich auch mit Fragen der Diagnosendo-
kumentation und der Leistungsdokumentation beschéftigt haben. Diese Kom-
munikationsschiene wird weiter bestehen bleiben. Ein Projekt der jiingsten
Vergangenheit ist die Einrichtung des dsterreichischen Terminologieservers,
der auf einer Entwicklung der Fachhochschule Dortmund basiert, im Auftrag
des osterreichischen BMG gemeinsam von der ELCA GCmbH und der FH Dort-
mund weiterentwickelt wurde und seit 1. Janner 2014 produktiv ist.

Auf europdischer Ebene diirfen die Eckpfeiler der eHealth-Goverment-Initia-
tive, die ja von Osterreich koordiniert wird, in Erinnerung gerufen werden.
Diese sind: legal engineering, technical interoperability, semantic interoperability und
person identification. Diese in der Initiative definierten Arbeitsfelder zeigen, dass
die Frage der Dokumentation und vor allem des grenziiberschreitenden Aus-
tausches von Gesundheitsdaten weit tiber die Entwicklung und Nutzung von
bestimmten Terminologien hinausgeht.
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Im epSOS-Projekt wurden nach intensiver Zusammenarbeit wesentliche Bau-
steine fiir einen kiinftigen europiischen Austausch von individuellen Gesund-
heitsdaten zustande gebracht. Die nunmehrige Verldngerung des epSOS-Pro-
jektes um ein halbes Jahr wird u.a. dazu benutzt, diese Ergebnisse zu sichern
und eine nachhaltige Nutzung sicherzustellen. Aus &sterreichischer Sicht ist
es fiir die Weiterentwicklung von Terminologien und der grenziiberschreiten-
den Nutzung von Gesundheitsdaten von hochster Prioritdt, dass die Ergebnis-
se des epSOS-Projektes in einem strukturierten Rahmen weiterhin genutzt
und weiterentwickelt werden. In der Frage der Personenidentifikation besteht
die bereits im epSOS definierte Uberschneidung mit eGoverment-Projekten
z.B. STORK, fiir die hinsichtlich der nachhaltigen Nutzung dhnliches gilt wie
fiir epSOS.

In einer Reihe neuer Programme der Europdischen Union wie z.B. Horizon
2020 und CEF sind - in einem unterschiedlichen Kontext - immer wieder Teil-
projekte zu Fragen der semantischen Interoperabilitit zu finden. Diese Ent-
wicklung ist grundsitzlich positiv, es ist jedoch darauf zu achten, dass im
Sinne einer Nachhaltigkeit der epSOS-Ergebnisse auch diese Teilprojekte in-
haltlich abgestimmt werden.

Als kurzfristiger Handlungsbedarf in der Zusammenarbeit in der D-A-CH-Re-
gion wurde eine bessere Abstimmung in der LOINC-Wartung erkannt. Dies
betrifft auch die nationale Ebene in Osterreich, wo derzeit der Aufbau einer
LOINC-Koordinationsstruktur diskutiert wird. Hinsichtlich einer SNOMED-
Lizenzierung wird aus 6sterreichischer Sicht eine europdische Losung bevor-
zugt, d.h. dass z.B. die EU-Kommission mit der IHTSDO eine Lizenzverein-
barung trifft und alle EU-Staaten SNOMED kiinftig gemeinfrei nutzen konnen.
Sollte eine solche Losung nicht méglich sein, wire eine gemeinsame Vorge-
hensweise fiir den deutschsprachigen Raum zu iiberlegen, wobei ja bereits
seitens der Schweiz eine entsprechende vertragliche Vereinbarung mit der
IHSTDO besteht.

Kurzfristig angeregt wird eine enge Zusammenarbeit auf Expertenebene in
der Definition von Templets (Struktursyntax, Semantik z.B. Labor und Infek-
tionsmeldungen). Fiir Osterreich wiirde dies primar ELCA-Experten betreffen.

Als mittelfristiger Handlungsbedarf fiir ein gemeinsames Vorgehen auf EU-
Ebene wird die Einrichtung eines zentralen Verzeichnisdienstes fiir Fertigarz-
neimittel gesehen. Mit der Bereitstellung eines nationalen, 6ffentlich zuging-
lichen Verzeichnisdienstes fiir Fertigarzneimittel konnte das Problem der Arz-
neimittelkodierung, fiir die eine einheitliche Vorgehensweise schon innerhalb
Deutschlands wohl nicht so schnell erreicht werden kann, umgangen werden.
Eine internationale Einigung beziiglich Arzneimittelkodierung im Zusam-
menhang mit der Medikationsdokumentation ist in absehbarer Zeit nicht zu
erwarten. Die Medikationsdokumentation anhand von nationalen Fertigarz-
neimittelverzeichnissen zu erarbeiten, ohne eine zusitzliche Kodierung ein-
zufiihren, konnte einen wesentlich unkomplizierteren Ansatz darstellen. Zu-
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dem existieren bereits nationale, 6ffentlich zugidngliche Arzneimittelverzeich-
nisse in anderen Landern sowie auch fiir zentral (fiir die gesamte EU) zugelas-
sene Produkte.
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15 Nutzungsmoglichkeiten von SNOMED (T
in der Schweiz
Sang-Il Kim

15.1 Motivation fiir SNOMED CT

Fiir eine qualitativ bessere und effizientere Patientenbehandlung ist ein opti-
maler Informationsaustausch zwischen den Behandelnden notwendig. Da-
durch kann auch die Patientensicherheit verbessert werden. Die technische
Interoperabilitdt der beteiligten medizinischen Informationssysteme, wie
Arztpraxisinformationssysteme oder Klinikinformationssysteme, ist grund-
legende Bedingung fiir den digitalen Austausch von Patientendaten und -do-
kumenten. Zusdtzlich zur technischen Interoperabilitit muss auch die seman-
tische Interoperabilitdt gewdhrleistet werden, damit Sender und Empfianger
einer Information auch das Gleiche verstehen. Im einfachsten Fall geschieht
dies durch bilaterale Absprachen und Einigung auf ein gemeinsames Vokabu-
lar. Im Kontext der vielfdltigen medizinischen Informationen werden rein
bilaterale Vereinbarungen nicht ausreichen, insbesondere wenn viele tausen-
de Akteure und Systeme miteinander Informationen digital austauschen sol-
len. Dafiir gibt es zahlreiche internationale semantische Standards, wie zum
Beispiel ICD-10, LOINC oder SNOMED CT (Systematized Nomenclature of Human
and Veterinary Medicine - Clinical Terms).

Bei der Definition von Austauschformaten fiir das elektronische Patienten-
dossier (EPD) sind die Grenzen von nicht-lizenzpflichtigen Terminologien und
Klassifikationen wie ICD-10 oder LOINC sichtbar geworden. Immer wieder
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wurde die Notwendigkeit fiir eine umfassendere Terminologie/Nomenklatur
erkannt, damit komplexe medizinische Sachverhalte semantisch korrekt und
mit der notwendigen fachlichen Aussagekraft kodiert werden konnen.
SNOMED CT bietet diese Méglichkeiten und ist als etablierter internationaler
Standard gut geeignet fiir die Kodierung von medizinischen Informationen in
den Austauschformaten fiir das EPD. Dartiber hinaus kann SNOMED CT in
weiteren Kontexten benutzt werden, zum Beispiel fiir die Kodierung von me-
dizinischen Inhalten in Arztpraxisinformationssystemen oder Klinikinforma-
tionssystemen.

15.2 Vereinbarung mit IHTSDO fiir Teilnutzung bis Ende 2015

Im September 2013 haben ,,eHealth Suisse” und das Bundesamt fiir Gesund-
heit (BAG) mit der ,, International Health Terminology Standards Development
Organisation® (IHTSDO) eine Vereinbarung fiir den schrittweisen Einstieg der
Schweiz in die Nutzung von SNOMED CT abgeschlossen. Die IHTSDO mit Sitz
in Kopenhagen (DK) verwaltet die SNOMED CT-Terminologie und entwickelt
sie weiter. Gemaf der Vereinbarung darf die Schweiz in einer Ubergangszeit
von drei Jahren bis Ende 2015 SNOMED CT-Codes in folgenden von ,eHealth
Suisse” empfohlenen Austauschformaten einsetzen:

® , Laborbefunde im Transplantationsprozess®

m , Meldepflichtige Laborbefunde®

m Zukiinftige Inhalte des ,ePatientendossiers” (z.B. ,elmpfdossier,
~eMedikation®, ,eAustrittsbericht®).

Die Obergrenze liegt derzeit bei 500 Konzepten von SNOMED CT, wobei diese
Obergrenze nach gegenseitiger Absprache nach oben angepasst werden kann.

Bis Ende 2015 muss ein reduzierter Lizenzbetrag bezahlt werden. Fiir die Zeit
danach streben ,,eHealth Suisse® und BAG so rasch wie méglich eine volle Mit-
gliedschaft an, wobei die Finanzierung der nationalen Lizenz moglichst breit
abgestiitzt werden soll.

15.3 Prozess fiir Antrag auf SNOMED CT-Codes

,eHealth Suisse verwaltet die Liste der SNOMED CT-Codes, die in den verschie-
denen Austauschformaten genannt werden und iiber die Vereinbarung abge-
deckt sind. Alle aufgelisteten SNOMED CT-Codes kénnen von allen Akteuren
im Schweizer Gesundheitswesen lizenzkostenfrei genutzt werden, insbeson-
dere betrifft dies die Hersteller von Medizin-Software-Systemen und die An-
wender. Diese Liste wird auf der Webseite von ,,eHealth Suisse” veroffentlicht.

Fiir jede weitere Nutzung von SNOMED CT-Codes bis Ende 2015 muss ,,eHealth
Suisse“ angefragt und informiert werden. Die Vereinbarung mit der IHTSDO
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lasst weitere Nutzungsmoglichkeiten offen, diese miissen mit der IHTSDO
jedoch ausgehandelt werden.

Ausgenommen von dieser Beschrankung sind bisherige oder zukiinftige
SNOMED CT-Nutzungen im Rahmen von Forschungsprojekten. Dafiir sind
separate Vereinbarungen mit der IHTSDO notwendig. Ebenso ausgenommen
sind Anwendungsfdlle, die auf bilateralen Vereinbarungen und Einzellizenzen
beruhen.

15.4 Weitere Aktivitaten

Gemeinsam mit dem BAG wird ,,eHealth Suisse® versuchen, die notwendigen
Rahmenbedingungen fiir eine nationale SNOMED CT-Lizenz zu schaffen (spa-
testens ab 2016). Dies betrifft sowohl die jahrliche Finanzierung der Lizenz-
kosten durch private und offentliche Mittel als auch den Aufbau von Infra-
strukturen und Fachwissen fiir die Nutzung, Pflege und Weiterentwicklung
der SNOMED CT-Terminologie.
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Anhang 1

20 strategisch relevante Kernaussagen fiir Deutschland -
Ergebnis zweier Expertenworkshops vom Sommer 2013 (bvitg/BMG/BMWi/TMF)

Allgemeines - Kulturverstindnis entwickeln

1.

Die inhaltliche Reprisentation eines medizinischen Sachverhalts mit
einer Referenzterminologie muss frei von Lizenzbeschrankungen und
frei von kommerziellen Aspekten zuganglich und nutzbar sein. Dies
umfasst die Worte und Begriffe, die Kodes, das Verfahren mit dem die
Referenzterminologie Aussagen bildet sowie die Struktur der Referenz-
terminologie. Zuganglichkeit und Nutzbarkeit miissen unbefristet gel-
ten - wie auch bei der Umgangssprache selbstverstandlich.
Wettbewerb kann sich im Bereich von Erfassungswerkzeugen, Eingabe-
terminologien, Mappingtools, Recherchewerkzeugen, Prasentations-
verfahren, Analysetools, Generatoren fiir unterschiedlichste Ausgabe-
formate (Kurve, Brief, ...) und auch Terminologieservern abspielen.
Insofern gilt es zu beachten, dass bei Abstimmungen zu Rahmenbedin-
gungen filir wettbewerbliche Losungen bei Terminologien und Klassi-
fikationen die eingangs dargestellte uneingeschrankte freie Zugiang-
lichkeit und Nutzbarkeit der Referenzterminologien (z.B. SNOMED (T,
LOINC) sichergestellt bleibt.
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Information - Problembewusstsein schaffen

4.

Fiir die Bedeutung medizinischer Ordnungssysteme muss ein neues
Bewusstsein in medizinischer Forschung und Versorgung geschaffen
werden.

Die Unterschiede zwischen Klassifikationssystemen mit zweckbe-
stimmter Verwendung und zweckneutralen Terminologiesystemen als
Basis fiir tibergreifende Interoperabilitit und flexible Anpassbarkeit
muss den Verantwortlichen fiir Gesundheitsversorgung, Versorgungs-
forschung und klinische Forschung nahe gebracht werden.

Die Bedeutung des Themas fiir die Gesundheitswirtschaft und deren
Exportoptionen muss aufgezeigt und vermittelt werden - auch in den
nicht-drztlichen Bereichen.

Es ist ein Bewusstsein dafiir aufzubauen, dass Ordnungssysteme eine
langfristig zu finanzierende, jedoch dringend notwendige Arbeitsinfra-
struktur im Gesundheitswesen und in der Forschung darstellen.

Strategische Ausrichtung - Strukturen und Rahmenbedingungen schaffen

8.

10.

11.

12.

Eine kompetente strategische Governance-Struktur mit Entscheidungs-
kompetenz muss etabliert und das Modell des ,,Joint Initiative Councils“
auf Ubertragbarkeit gepriift werden.

Verbindliche Rahmenvorgaben zur Nutzung von Terminologie- und
Klassifikationssystemen miissen in den Forderrichtlinien fiir For-
schungsprojekte im Bereich der Gesundheitsforschung und klinischen
Forschung aufgenommen werden.

Die Position von international ausgewiesenen Fachleuten aus Deutsch-
land muss in diesem Sektor verstirkt werden. Projekte zur semanti-
schen Interoperabilitit miissen intensiv weiter geférdert werden.

Die Pluralitat des Marktes ist zu erhalten, um im Wettbewerb der An-
bieter wirtschaftliche Lésungen fiir den Alltag in Forschung und Ver-
sorgung im Gesundheitssystem zu ermoglichen.

Die Ergebnisse der Forschung zur individualisierten Medizin miissen
bei allen Manahmen reflektiert werden.

Anwendungsorientierung - Entwicklung, Bereitstellung und Férderung der Nutzung

13.

14.

15.
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Entwicklung und Pflege einer iibergreifenden Terminologiebasis fiir
interoperable Anwendungen und Infrastrukturdienste sind zielgerich-
tet zu fordern.

Die Erprobung pragmatischer Losungsansitze in Industrie und Wissen-
schaft bei strategisch wichtigen Entwicklungslinien (ICD-11, LOINC,
SNOMED CT) ist zu fordern.

Use-Cases auf der Basis von nutzerorientierten Workflowanalysen sind
zu fordern, um Anwender, auch in der pflegerischen Versorgung und
in der Forschung, einzubinden.
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16.

Ontologien aus der Omics-Forschung und vertiefender Phanotypisie-
rung sind im Hinblick auf deren wachsende Bedeutung in Forschung
und Versorgung zu entwickeln und einzubinden. Hier besteht dringen-
der Forschungsbedarf.

Arbeitswerkzeuge - Bestandsaufnahme und strategische Entwicklung

17.

18.

19.

20.

Eine Bestandsaufnahme in Deutschland genutzter Vokabularien (z.B.
DMP, BDTv3.0, etc.) mit Cross-Mappings zu internationalen Katalogen
ist dringend erforderlich.

Die ICD-11 muss aus strategischen Griinden mitgestaltet werden. Vor
2023 wird jedoch nicht mit einer Einfiihrung gerechnet. Bis dahin miis-
sen die anderen Themen intensiv angegangen und gefoérdert werden.
SNOMED-(CT ist auch in Deutschland notwendig, aber nicht allein hin-
reichend, um allen Herausforderungen des Themas gerecht zu werden -
insbesondere wird damit allein keine semantische Interoperabilitdt her-
gestellt werden konnen. Einen pragmatischen Anfang konnte die Nut-
zung von Teilkomponenten (,,value sets“) von SNOMED-CT mit Referen-
zierung auf ausgewdihlte Klassifikationssysteme darstellen.

Ein Kosten-Nutzen-Ausgleich ist durch Schaffung intrinsischer Anreize
fiir hochwertige Kodierarbeiten und die Nutzung der dadurch gewon-
nenen Daten herzustellen.
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Die Kernaussagen sind im Rahmen zweier Veranstaltungen erarbeitet worden,
mit denen das Projekt Terminologie-DACH-Projekt im Sommer 2013 vorbereitet
wurde. Zundchst fithrte die TMF im Mai 2013 im Auftrag des BMG ein Power-
Tutorial durch, mit dem der nachfolgende Expertenworkshop vorbereitet wur-
de, den das BMC und der bvitg im Juni 2013 durchfiihrten.

Tutorial Ordnungssysteme in der Medizin, 16.05.2013, Berlin

Veranstalter: TMF - Technologie- und Methodenplattform fiir die vernetzte
medizinische Forschung e.V. im Auftrag des Bundesministeriums fiir Gesund-

heit

Agenda

Begriifung, Ziel von Expertenworkshop und Tutorial | Dittmar Padeken,
Bundesministerium fiir Gesundheit

Zunehmende Bedeutung von Ordnungssystemen in der medizinischen
Forschung und Versorgung in einer individualisierten Medizin |
Prof. Dr. Otto Rienhoff, Universitdt Gottingen

Klassifikationen und Terminologien - Ubersicht | PD Dr. Josef Ingenerf,
Universitat Liibeck

Terminologieserver und Terminologiegestiitzte Dokumentation |
Prof. Dr. Peter Haas, Fachhochschule Dortmund

Gegeniiberstellung: ICD und SNOMED Entwicklung | Michael Schopen,
Deutsches Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information
Logical Observation Identifiers Names and Codes | Prof. Dr. Sylvia Thun,
Hochschule Niederrhein

Statistische und terminologiegestiitzte Modelle | Octavian Weiser, 3M
Health Information Systems Daniel Diekmann, ID Berlin GmbH

Die Bedeutung der Ordnungssysteme aus Sicht der wissenschaftlichen
medizinischen Fachgesellschaften | Wolfgang Miiller, Arbeitsgemein-
schaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (an-
gefragt)

Akzeptanz und Erfolgsfaktoren fiir Ordnungssysteme aus Sicht der Nut-
zer und Wissenschaft | Sebastian C. Semler, TMF - Technologie- und Me-
thodenplattform fiir die vernetzte medizinische Forschung e.V.
Abschlussdiskussion & Wiinsche an den folgenden Expertenworkshop

Teilnehmende Institutionen

Deutsche Krankenhausgesellschaft (DKC)
Fraunhofer Fokus

Bundesverband Gesundheits-IT - bvitg e.V.
Atacama Software GmbH

ID Berlin GmbH & Co. KGaA

3M Health Information Systems
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m Gematik - Gesellschaft fiir Telematikanwendungen der Gesundheitskar-
te mbH

Fachhochschule Dortmund

Universitat Liibeck

Universitdt Leipzig

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesell-
schaften e.V.

Bundesministerium fiir Gesundheit

Universitdt Gottingen

Universitatsklinikum Gief3en

Charité - Universitatsmedizin Berlin

DIMDI - Deutsches Institut fiir Medizinische Dokumentation und Infor-
mation

Ludwig-Maximilians-Universitit Miinchen

Hochschule Niederrhein

Zentrum fiir Klinische Studien Koln

TMF - Technologie- und Methodenplattform fiir die vernetzte medizini-
sche Forschunge.V.

Expertenworkshop ,,Medizinische Terminologie- und Ontologiesysteme in Deutsch-
land* 07.06.2013, Berlin

Veranstalter: Bundesministerium fiir Gesundheit und Bundesverband Ce-
sundheits-IT - bvitg e.V. in Zusammenarbeit mit dem Bundesministerium fiir
Wirtschaft und Energie.

Agenda

® Begriiffung und Einleitung | Dr. Matthias von Schwanenfliigel, Bundes-
ministerium fiir Gesundheit

m Fachliche Problemstellung Terminologien und Ontologien | Prof. Dr. Jiir-
gen Stausberg, Ludwig-Maximilians-Universitat Miinchen

= Stand und Perspektiven internationaler Entwicklungen | Prof. Dr. Syl-
via Thun, Hochschule Niederrhein

m Entwicklung ICD-11 | Dr. Michael Schopen, DIMDI

= Bedarf fiir die Versorgungsforschung | Prof. Dr. Saskia Drosler, Hoch-
schule Niederrhein

= Bedarf fiir die klinische Forschung | Prof. Dr. Markus Loffler, Universi-
tdt Leipzg

= Bedarf der Industrie | Bernhard Calmer, Bundesverband Gesundheits-
IT - bvitg e.V.; Daniel Diekmann & André Sander, ID Berlin GmbH & Co.
KgaA

® Bilanz, Thesen, Zusammenfassung | Moderation: Prof. Dr. Otto Rien-
hoff, Universitit Gottingen; Prof. Dr. Jiirgen Stausberg, Ludwig-Maxi-
milians-Universitat Miinchen
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Teilnehmende Institutionen

3M Deutschland GmbH

Aalborg University Hospital

Agfa HealthCare GmbH

Althammer IT-Beratung

AOK-Bundesverband

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesell-
schaften (AWMF)

Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA)
atacama Software GmbH

BARMER GEK

Bundesministerium fiir Gesundheit (Deutschland)
Bundesministerium fiir Gesundheit (Osterreich)
Bundesministerium fiir Wirtschaft und Energie (Deutschland)
Bundesverband Gesundheits-IT - bvitg e.V.

careon GmbH

Carepool Hannover

Cerner Deutschland GmbH

CGM SYSTEMA Deutschland GmbH

Charité - Universitdtsmedizin Berlin

CHILI GmbH

CompuGroup Medical Deutschland AG

Contilia GmbH

Copenhagen University Hostipal

Deutsche Krankenhausgesellschaft (DKG)

Deutsches Zentrum fiir Luft- und Raumfahrt

Dierks & Bohle Rechtsanwélte

Deutsches Institut fiir Meidzinische Dokumentation und Information
(DIMDI)

DTCS Deutsche Telekom Clinical Solutions GmbH

E&L medical systems GmbH

E-TERVIS

European Health Telematics Association AISBL (EHTEL)
Evangelische Stiftung Alsterdorf

Fachhochschule Dortmund

Fachhochschule Frankfurt am Main

FOM Hochschule fiir Oekonomie & Management
Fraunhofer-Institut fiir Offene Kommunikationssysteme (FOKUS)
Friedrich Graf von Westfalen und Partner

gematik - Gesellschaft fiir Telematikanwendungen der Gesundheitskarte
mbH
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Georg-August-Universitdt Gottingen
CKV-Spitzenverband

Healthcare Denmark

Hochschule Niederrhein

HUMANAS GmbH

IBM Deutschland CmbH

ID GmbH & Co. KGaA

JOANNEUM RESEARCH Forschungsgesellschaft mbH
Kassendrztliche Bundesvereinigung
Klinikum Ernst von Bergmann gGmbH
Klinikum Siidstadt Rostock

KV Telematik GmbH

Lombardia Informatica (LISPA)
Marienkrankenhaus Soest gGCmbH

MedEcon Telemedizin GmbH

medx GmbH

MEIERHOFER AG

Midtjylland Region

NestorIT GmbH

PADline GmbH

paluno - The Ruhr Institute for Software Technology
Paracelsus-Klinik Schoneck

Peter L. Reichertz Institut fiir Medizinische Informatik
Richard Wolf GmbH

Telekom Healthcare Solutions

Klinikum Miinchen

Thieme Compliance CmbH

THL - National Centre for Health and Welfare
TMF - Technologie- und Methodenplattform fiir die vernetzte medizini-
sche Forschung e.V.

Topicus b.v.

T-Systems Enterprise Services GmbH
Universitdt Leipzig

Universitdt Trier

Universitdt zu Liibeck

Universitdtsklinikum Hamburg-Eppendorf
Universitdtsklinikum Aachen
Universitdtsklinikum des Saarlandes
Universitdtsklinikum Heidelberg
Universitatsklinikum Jena
Universititsklinikum Schleswig-Holstein
Universitdtsmedizin Gottingen
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Verwaltungs-Berufsgenossenschaft

Vinzenz von Paul Kliniken gGmbH

VISUS Technology Transfer GmbH

vital.services CmbH

Westfdlische Wilhelms-Universitdt Miinster
Zentrum fiir Klinische Studien (ZKS) Kéln

ZTG Zentrum fiir Telematik und Telemedizin GmbH
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Expertengesprach ,Terminologien und Ontologien in der medizinischen Forschung
und Versorgung®, 29.01.2007, Berlin (TMF/HL7/GMDS)

Veranstalter: TMF e V. - in Zusammenarbeit mit GMDS und HLy Deutschland

Hintergrund

Die TMF hat in den Jahren 2001 bis 2006 diverse Projekte zur IT-Unterstiitzung
in der klinischen Forschung durchgefiihrt und finanziert, darunter einige zur
Forderung der Standardisierung in der klinischen Forschung. (Hier sind ins-
besondere die ersten Projekte in Deutschland zur Einfiihrung von CDISC und
zur Erstellung CDISC-basierter Werkzeuge zu nennen.) Eine Reihe weiterer
Projektvorschliage wurden an die TMF herangetragen, die das Feld der termi-
nologisch-ontologischen Harmonisierung betrafen bzw. diese zur Vorausset-
zung hatten. Um hierzu eine Abstimmung unter Experten zu erzielen und
Strategiebildung zu unterstiitzen, hat die TMF am 29. Januar 2007 zu einem
ersten Expertengesprach zu Fragen der Terminologien und Ontologien in der
medizinischen Forschung eingeladen, das gemeinsam mit der Projektgruppe
(PG) Standardisierte Terminologien in der Medizin (STM) der GMDS und dem
Technical Committee (TC) Terminologien von HLy Deutschland durchgefiihrt
wurde und fithrende Experten und relevante Institutionen aus Patientenver-
sorgung und medizinischer Forschung einband. In der Diskussion - in wel-
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cher, von mehreren Impulsvortragen ausgehend, der Bogen von der Anwen-
dungsmoglichkeit von SNOMED CT und weiterer Terminologien in der Patien-
tenversorgung iiber die Erfahrungen und Perspektiven mit CDISC in der klini-
schenForschungbis hinzu Ontologienin der molekularen Grundlagenforschung
gespannt wurde - wurden abschlieflend Empfehlungen der Expertengruppe
zusammengetragenen. Diese sind nachfolgend wiedergegeben.

Ergebnisse und Empfehlungen

1.

Koordiniertes Vorgehen aller Experten und Gremien
Um in der medizinischen Forschung international den Anschluss nicht
zu verlieren, ist das Thema Harmonisierung von Terminologien und IT-
Infrastrukturen von grofder Bedeutung. Angesichts begrenzter finanziel-
ler Ressourcen, die in Deutschland fiir dieses Thema zur Verfiigung ste-
hen, ist ein gemeinsames, koordiniertes Vorgehen aller Experten und
Gremien entscheidend.
Die Vertreter aller anwesenden Expertengremien - insbesondere der drei
Veranstalter TMF, HL7 und GMDS - erkldren hierzu ihre ausdriickliche
Bereitschaft.
Formulierung der Notwendigkeit einer internationalen Referenzterminologie
Die Notwendigkeit einer internationalen Referenzterminologie muss fiir
die medizinische Forschung wie fiir die Patientenversorgung formuliert
und begriindet werden. Aus Sicht der medizinischen Forschung muss
ein Anforderungskatalog an eine Referenzterminologie erstellt werden.
Die auf dem Gebiet Terminologien mafRgeblichen Experten und Institu-
tionen sollten gemeinsam die spezifischen Anforderungen der medizi-
nischen Forschung an eine Referenz-Terminologie erarbeiten sowie eine
einheitliche Begriffswelt definieren. Hierfiir sind eigene Forschungs-
projekte notwendig.
Forderung der Offentlichkeitsarbeit und FortbildungsmaRnahmen zur Terminologie-
Nutzung: Dialog mit Industrie, Endnutzern, offentlichen Forderern
Die Bedeutung von terminologischer Standardisierung muss gegeniiber
allen Stakeholdern verstindlich gemacht werden. Insbesondere ist es er-
forderlich, einen engen Dialog zu etablieren mit:

Herstellern (IT-Industrie),

Endnutzern,

offentlichen Forderern,

Kostentragern im Gesundheitswesen,

pharmazeutischer Industrie,

Gesundheitspolitik

. Anreizsysteme etablieren

Esist essentiell, dass geeignete Anreizsysteme etabliert werden, die die
Nutzung terminologischer Standards ,.belohnen®. Hierzu ist insbeson-
dere der Dialog mit den 6ffentliche Forderern und Krankenkassen zu su-
chen.
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. Fachliche Begriffskldarung (,,Metaterminologie®) erforderlich
Semantische Standardisierung, insbesondere die Thematik einer Refe-
renzterminologie ist iiber engere Expertenkreise hinaus oft schwer ver-
mittelbar. Die Fachdiskussion leidet zudem darunter, dass Begrifflich-
keiten auf dem Feld der semantischen Standards oft unscharf und un-
einheitlich gebraucht werden. Es bedarf einer konsentierten einheitli-
chen Begriffskldrung und , Metaterminologie® auf diesem Feld.
. Unterstiitzung durch Werkzeuge
Um die Arbeit mit Terminologien und Nomenklaturen zu erleichtern und
somit die Voraussetzungen fiir einen Einsatz im Routinebetrieb zu schaf-
fen, miissen Werkzeuge zur Unterstiitzung verfiigbar sein:
Webbasierte Tools,
verfiigbare Terminologie-Server,
Community-Plattform (zum Knowhow-Transfer, zur Kommentierung
und Konsensbildung)
Anforderungskataloge an diese Werkzeuge und ihren Betrieb sollten ge-
meinsam im Konsensverfahren abgestimmt werden.
Repository klinischer Datensammlungen
Um die Nachnutzbarkeit bereits etablierter Datenelemente und die Nut-
zung von Standards hierbei zu erleichtern, sollte ein Repository klini-
scher Datensammlungen aufgebaut werden, dasu.a. Angaben zu Daten-
modellen und zur Terminologienutzung bietet. Hierbei sollten zudem
eindeutige ,Spielregeln® fiir die Nutzung bestimmter Kataloge, z.B. in
klinischen Studien, festgelegt werden. Auch sollte eine normative Har-
monisierung von (Freitext-)Dokumentationsanforderungen angestrebt
werden, um eine harmonisierte strukturierte Dokumentation zu errei-
chen (z.B. in der Forschung bei den unerwiinschten Arzneimittelneben-
wirkungen).
. Internationale Mitarbeit in der Standardisierung
Die Ubernahme und ,,Adoption” internationaler Standards fiir Deutsch-
land ist nicht immer ohne weiteres moglich. Wichtigist daher, dass eine
Weiterarbeit an den internationalen Terminologien und Standards auch
unter Beteiligung deutscher Experten erfolgt, um bestehende Defizite,
die der Nutzung eines Standards entgegen stehen, aktiv und zeitnah zu
beheben (z.B. Hierarchisierung bei LOINC) und um deutsche Belange in
die Standardisierungsarbeit einzubringen.
. Verzahnung von Forschung und Versorgung
Die domdneniibergreifende Diskussion von Fachleuten aus der Patien-
tenversorgung und der medizinischen Forschung, die fiir eine engere Ver-
zahnung der beiden Bereiche unabdingbarist, wird zukiinftig gerade fiir
den Bereich der terminologischen Vereinheitlichung intensiviert werden
miissen. Die Forschung nutzt Daten aus der Patientenversorgung, inso-
fern zahlt sich eine Nutzung internationaler Standards in der Patienten-
versorgung doppelt aus. Zugleich liefert die Forschung eigene technische
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10.

Beitrdge zur Standardisierung (z.B. XML-basiertes Modell CDSIC ODM),
die tber die Forschung hinaus eingesetzt werden kénnen. SchlieRlich
kénnen ,,Sponsoren® und Auftraggeber klinischer Forschungsprojekte
zugleich zu Anreizsystemen fiir die Nutzung von Standards beitragen
(z.B. pharmazeutische Industrie als Auftraggeber fiir Laboruntersu-
chungsdaten in klinischen Studien).

Langfristig muss eine durchgingige Datennutzung von der molekularen
Grundlagenforschung tiber die klinische Forschung bis hin zur Patien-
tenversorgung und Versorgungsforschung erméglicht werden.
,Roadmapping“ & IT-Strategie

Aus dem begonnenen Austausch sollte sich ein gemeinsames ,,Roadmap-
ping“ der Experten aus Forschung und Versorgung ergeben. Fiir den Be-
reich der medizinischen Forschung wird die TMF aufgefordert, die Er-
gebnisse dieses ,Roadmapping” in die begonnene ,IT-Strategie fiir die
medizinische Forschung® aufzunehmen und insbesondere die begonne-
nen Férderungen zur Etablierung von Standards (u.a. Projekte zur Ein-
fihrung von CDISC und zur Erstellung CDISC-basierter Werkzeuge) fort-
zusetzen und auszubauen. Dariiber hinaus sollte die TMF koordinierend
wirken und Impulse geben, um gemeinsam mit den Dialogpartnern in
der Patientenversorgung (HL7, CMDS, DIMDI) die konsentierte und ko-
ordinierte Nutzung von international standardisierten Terminologien in
Forschung und Versorgung in Deutschland voran zu bringen.

Verweise

Die vollstdndigen Unterlagen (Agenda, vollstindiges Protokoll, Vortragsfolien, Foto von
der Veranstaltung) zu diesem Workshop finden sich online unter:

Webseite TMF e.V.: Richtungsweisender Workshop zur terminologischen Har-
monisierung in Deutschland. (Nachbericht zum TMF-Workshop , Terminolo-
gien und Ontologien in der medizinischen Forschung und Versorgung® am
29.01.2007.) http://www.tmf-ev.de/news/237 (2007)
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und Versorgung®, 29.01.2007, Berlin (TMF/HL7/GMDS)

Expertengesprich ,,Terminologien und Ontologien in der medizinischen Forschung und
Versorgung’; 29.01.2007, Berlin (TME/HL7/GMDS)

Veranstalter: TMF e.V. - in Zusammenarbeit mit GMDS und HLy Deutschland

Agenda

= Hintergriinde und Zielsetzung des Expertenworkshops | Ronald Speer,
IMISE/KKS Univ. Leipzig; Sebastian C. Semler, TMF e.V.
m Terminologien, Ontologien, Nomenklaturen, Klassifikationen - Orien-
tierung und Begriffskldrung | Dr. Josef Ingenerf. IfMI Univ. Liibeck
= Ontologien in der klinischen Forschung | Frank Lobe, IMISE Univ. Leip-
zig
m Aktivitdten des DIMDI - Perspektiven fiir Terminologie-Nutzung bei der
Einflihrung der Gesundheitskarte | Dr. Sylvia Thun, DIMDI
= Offene Diskussion - mit Kurzbeitragen und Statements aller Beteiligten
aus ihren Projekten und zu ihrer Bedarfslage und Projektvorschligen
Der Standard CDISC-SDTM fiir standardisierte Auswertungen und Ein-
reichungen von Daten aus klinischen Studien | Johannes Drepper, TMF
eVv.
Data integration in experimental research | Christian Lawerenz, DKFZ
Heidelberg
LOINC in der Intensivmedizin - Erfahrungen aus Gieflen | Dr. Rainer
Rohrig, Klinik fir Anaesthesiologie, Intensivmedizin, Schmerzthe-
rapie, Universitdtsklinikum Giefen und Marburg
TME-Projekte und -Projektvorschlige mit Bezug zum Thema inkl. Ex-
kurs zu ATC und LOINC/UCUM | Sebastian C. Semler, TMF e.V.
Medizinische Terminologien zur Abbildung von klinischen Prozessen
und Interoperabilitdt | Dr. Gunther Hellmann, ID GmbH
Internationale Erfahrungen bei der Adaptation von SNOMED-CT |
Prof. Dr. Bernd Blobel, eHealth Competence Center Univ. Regensburg
m Abschlussdiskussion und Empfehlungen zum weiteren Vorgehen | Mo-
deration: | Ronald Speer, IMISE/KKS Univ. Leipzig; Sebastian C. Semler,
TMEe.V.

Teilnehmende Institutionen

Agfa Healthcare
Andsthesiologie Univ. Giefden
CDSIC User Group

DIMDI

DIN NAMED

DKFZ Heidelberg

EHCC Regensburg

EU NoE Semantic Mining
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FH Dortmund

Gematik Beirat

CMDS AGC KAS

GMDS PG RiG

GMDS PG STM

HL7 Deutschland (Vorstand)
HL7 Deutschland TC Terminologie
HL7 Deutschland TC v3

ID GmbH, Berlin

IfMI Liibeck

IMBI Freiburg

IMIBE Essen

IMISE/KKS Leipzig

ISO

KBV

KKS Diisseldorf

KKS Heidelberg

LOINC User Group

MediGRID

NGEN

Optimal Systems GmbH Berlin
Prorec-DE

RIDE

TMF AG IT-QM

TMF e V. (Geschiftsstelle), Berlin
UKSH, Kiel
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TMF - Forscher vernetzen, Losungen bereitstellen, Doppelarbeit vermeiden

Die TMF sorgt fiir Qualitats- und Effizienzsteigerung in der medizinischen Forschung

Die moderne medizinische Forschung steht vor zunehmend komplexen Her-
ausforderungen, fiir deren Losung sich die Akteure aus Grundlagenforschung,
klinischer Forschung, Versorgungseinrichtungen, Industrie und weiteren
Partnern miteinander vernetzen und gemeinsame Strategien entwickeln miis-
sen. Ein zentraler Ansatz ist die Effizienzsteigerung auf allen Ebenen der me-
dizinischen Forschungs- und Entwicklungskette, um - bei gesicherter Quali-
tdt - Forschungsergebnisse auf schnellstem Wege in die Patientenversorgung
zu Uibertragen und damit zu einem effizienten und leistungsfahigen Gesund-
heitswesen beizutragen. Die Bundesregierung unterstiitzt diesen Prozess
unter anderem im Rahmen des Gesundheitsforschungsprogramms und for-
dert seit mehr als zehn Jahren konsequent die medizinische Verbundfor-
schung. Erfolgreiche Beispiele sind die herausragenden Ergebnisse aus den
Kompetenznetzen in der Medizin oder den Koordinierungszentren fiir Klini-
sche Studien.

Die TMF - Technologie- und Methodenplattform fiir die vernetzte medizinische
Forschung (kurz: TMF), die vom Bundesministerium fiir Bildung und For-
schung (BMBF) gefordert wird, leistet hierzu einen entscheidenden Beitrag,
indem sie Forscher Disziplin-iibergreifend zusammenbringt und Losungen
fiir die vernetzte medizinische Forschung bereitstellt. Damit tibernimmt sie
eine wesentliche nationale Aufgabe zur Qualitits- und Effizienzsteigerung fiir
die Forschung.

Ziele und Aufgaben

Als Dachorganisation fiir die medizinische Verbundforschung verfolgt die TMF
das Ziel, die organisatorischen, rechtlichen-ethischen und technologischen
Voraussetzungen fiir die klinische, epidemiologische und translationale For-
schung zu verbessern. Sie hat die Aufgabe, die wissenschaftliche Arbeit der
modernen medizinischen Forschung, die heutzutage iiberwiegend in koope-
rativen Projekten mit mehreren beteiligten Standorten stattfindet, zu unter-
stiitzen. Dazu stellt sie - 6ffentlich und gemeinfrei, also fiir jeden Forscher
nutzbar - Gutachten, generische Konzepte, Leitfiden und IT-Anwendungen
ebenso wie Schulungs- und Beratungsangebote bereit. Der iiberwiegende Teil
der Produkte steht unter www.tmf-ev.de zum Download zur Verfiigung. Aus-
gewdhlte Ergebnisse werden in der Schriftenreihe der TMF publiziert.

Die Produkte werden - von der Forschung fiir die Forschung - von den Fachex-
perten der Mitgliedsverbiinde entwickelt, die in den interdisziplindren Arbeits-
gruppen der TMF zusammenkommen. Als Grundmuster und Leitmotiv der ge-
meinsamen Arbeit in den Arbeitsgruppen gilt der Anspruch, gemeinsame Pro-
bleme gemeinsam zu lésen, von vorhandenen Erfahrungen gegenseitig zu pro-
fitieren, Doppelarbeit zu vermeiden sowie professionelle Lésungen zu erarbeiten,
zu diesen einen Konsens in der Forschergemeinschaft herzustellen und ihre
konsequente Nutzung und langfristige Verfiigbarkeit zu gewdhrleisten.
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Geschichte

Die TMF wurde 1999 unter dem Namen , Telematikplattform fiir Medizinische
Forschungsnetze“ als Forderprojekt des BMBF gegriindet. Mit dem Ziel, die
Struktur zu verstetigen und die gemeinsame Querschnittseinrichtung der
medizinischen Verbundforschung noch stirker in die Hinde der Forscher
selbst zu legen, wurde 2003 der TMF e.V. gegriindet. Seither ist die Zahl der
Mitgliedsverbiinde stark angewachsen. Damit zusammenhdngend hat sich
auch das thematische Spektrum der TMF verbreitert, die zundchst primdr auf
Fragen der IT-Infrastruktur ausgerichtet war. Die Themen reichen heute von
rechtlichen und ethischen Rahmenbedingungen und Fragen der IT-Infrastruk-
tur iiber Qualitdtsmanagement und Standards fiir klinische Studien sowie den
Themenkomplex Biobanken und molekulare Medizin bis hin zum Problem der
Verzahnung von Forschung und Versorgung oder Fragen der Verbundkoordi-
nation und der Wissenschaftskommunikation.

2010 beschloss die Mitgliederversammlung eine Umbenennung der TMF, da
der Begriff , Telematikplattform* diesem breiten Spektrum nicht mehr gerecht
wurde. Der seither gefiihrte Name ,,TMF - Technologie- und Methodenplatt-
form fiir die vernetzte medizinische Forschung e V. “ erfasst die Aufgaben und
Themen der TMF auf spezifischere Weise.

Mitglieder

Mitglieder der TMF sind iiberregionale medizinische Forschungsverbiinde,
vernetzt arbeitende universitare und auferuniversitire Forschungsinstitute,
Methodenzentren, regionale Verbundprojekte sowie kooperative Studiengrup-
pen. Dazu gehoéren unter anderem

m die Deutschen Zentren der Gesundheitsforschung,

die Nationale Kohorte,

Kompetenznetze in der Medizin,

Koordinierungszentren bzw. Zentren fiir Klinische Studien (KKS/ZKS),
Integrierte Forschungs- und Behandlungszentren,

Netzwerke fiir Seltene Erkrankungen,

die Fraunhofer-Gesellschaft (mit dem Fraunhofer ITEM als direktem Mitglied),
Zoonosen-Forschungsverbiinde,

zentralisierte Biomaterialbanken (Nationale Biobanken-Initiative)
Universitdtsinstitute,

Patientenorganisationen

und zahlreiche weitere.

Uber Mitgliedsverbiinde sind bundesweit alle Universitdtsklinika und zahl-
reiche auferuniversitire Forschungsstandorte in unterschiedlicher Weise in
die TMF eingebunden. Mit Kooperationspartnerschaften sorgt die TMF auch
dariiber hinaus fiir eine Einbindung der relevanten Institutionen im Gesund-
heitswesen.
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Themen und Arbeitsweise

Die durch die Forschungsverbiinde und -einrichtungen gemeinsam zu be-
arbeitenden Querschnittsaufgaben gehen weit iiber Fragen von Informations-
und Kommunikationstechnologie im technischen Sinne hinaus. Die Wissen-
schaftler in den Forschungsprojekten brauchen Unterstiitzung und Erfah-
rungsaustausch in grofRer Breite:

= zu Fragen der konkreten Umsetzung von Datenschutz und ethischen
Richtlinien,

= zum Aufbau von Forschungsinfrastrukturen wie Datenbanken fiir For-
schungsregister und Biobanken,

® zur strategischen Nutzung von Informationstechnologie fiir die Prozess-
unterstiitzung wie fiir die wissenschaftliche Auswertung,

= zu Rechtsfragen in vielerlei Hinsicht, beispielsweise zum Vertragsrecht
innerhalb von Netzwerken, zu Patienteneinwilligungen oder zu Verwer-
tungsfragen,

= zu Fragen der Organisation und des Managements von Forschungsnet-
zen und ihren Projekten sowie

= zunehmend auch zu Fragen des Budgetmanagements, der Finanzierung
und der Nachhaltigkeit von mit 6ffentlichen Celdern aufgebauten Netz-
werkstrukturen.

Alle diese Fragen werden kontinuierlich in den Arbeitsgruppen der TMF be-
arbeitet, in denen sich die jeweiligen Fachleute aus den verschiedenen Pro-
jekten und Forschungsstandorten interdisziplindr zusammenfinden. Dabei
entstehen strategische Anst68e und Impulse fiir die Forschungsinfrastruktur,
vor allem aber konkrete Hilfen, Produkte und Services fiir den Forscher. Regel-
maRig tagen einzelne Arbeitsgruppen auch gemeinsam, um auf diese Weise
thementibergreifende Aspekte besser aufnehmen und Doppelaktivitdten der
Arbeitsgruppen vermeiden zu konnen.

Arbeitsgruppen

Die Arbeitsgruppen initiieren Projekte und betreuen sie im Verlauf - bis hin
zur Implementierung der Ergebnisse und zur Beratung von Forschungsprojek-
ten auf dieser Basis. Neue Projektvorschlige durchlaufen ein mehrstufiges
Auswahlverfahren - von der fachlichen Prifung und Scharfung in den Arbeits-
gruppen iiber Beratung in der Geschéftsstelle bis hin zur Begutachtung durch
den Vorstand. Mit diesem Vorgehen wird sichergestellt, dass die in den Pro-
jekten adressierten Probleme fiir die Forschergemeinschaft relevant sind und
dass die angestrebte Losung einen breiten Konsens fiir die spatere Anwendung
findet.

Arbeitsgruppen konnen in der TMF je nach aktuellem Bedarf neu eingerichtet,
zusammengelegt oder auch aufgelost werden, wenn ein Thema keine hohe
Relevanz mehr hat. Derzeit sind neun Arbeitsgruppen aktiv:
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Arbeitsgruppe Datenschutz

Arbeitsgruppe IT-Infrastruktur und Qualititsmanagement
Arbeitsgruppe Biomaterialbanken

Arbeitsgruppe Molekulare Medizin

Arbeitsgruppe Management Klinischer Studien
Arbeitsgruppe Medizintechnik

Arbeitsgruppe Zoonosen und Infektionsforschung
Arbeitsgruppe Netzwerkkoordination

Arbeitsgruppe Wissenschaftskommunikation

Der interdisziplindre Austausch wird iiber die Arbeitsgruppen hinaus durch
zahlreiche Symposien und Workshops, durch den TMF-Jahreskongress sowie
durch Foren - aktuell insbesondere zum Thema Versorgungsforschung - erginzt.

Losungen stehen frei zur Verfiigung

Die TMF stellt Gutachten, generische Konzepte, Leitfaden und IT-Anwendun-
gen ebenso bereit wie sie Schulungs- und Beratungsservices der Arbeitsgrup-
pen, auch in Form von Einzelberatungen, anbietet. Die Ergebnisse der Arbeit
in der TMF stehen o6ffentlich und gemeinfrei zur Verfiigung.

Mit diesem offenen Ansatz verfolgt die TMF das Ziel,

= methodisches Know-how und Infrastrukturen fiir die vernetzte medizi-
nische Forschung breit verfiigbar zu machen,

® die Harmonisierung, die Interoperabilitdt und das Qualititsmanage-
ment in der vernetzten medizinischen Forschung durch entsprechende
Infrastruktur, Leitfaden und Services zu starken,

= die Kollaboration in der deutschen medizinischen Forschung sowie deut-
sche Forscher in internationalen Kooperationen zu starken,

= die Verstetigung und Nachhaltigkeit akademischer medizinischer For-
schungsprojekte zu unterstiitzen und

® einen Beitrag zu sinnvollem Mitteleinsatz in der 6ffentlich geférderten me-
dizinischen Forschung zu leisten, indem sie Doppelentwicklungen vermei-
den hilft und die Wiederverwendung vorhandener Losungen organisiert.

Mitihren Losungen adressiert die TMF vor allem die nicht-kommerzielle, aka-
demische - universitdre wie auferuniversitdre - Forschung in Deutschland.
Unabhdngig davon ist aber auch ein steigendes Interesse an den Angeboten
aus der Industrie zu verzeichnen. Viele Losungen der TMF sind zudem auch
fiir das Ausland, insbesondere die deutschsprachigen Lander, relevant und
werden in dortigen Forschungseinrichtungen bereits genutzt.

Alle Download-geeigneten Produkte und Ergebnisse stehen auf der TMF-Web-
site zur Verfiigung. Einzelne Software-Werkzeuge sind sehr komplex und be-
diirfen einer individuellen Anpassung und Erlduterung, so dass sie nur tiber
den direkten Kontakt zur TMF-Geschaftsstelle erhaltlich sind, die dann auch
fiir die Betreuung bei der Implementierung und Nutzung des Produktes sorgt.
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Dariiber hinaus flieRen die Ergebnisse kontinuierlich auch in die Diskussionen
in den Arbeits- und Projektgruppen ein, und sie werden in konkreten Beratungs-
gesprachen sowie in Schulungs- und Informationsveranstaltungen vermittelt.

TMF-Schriftenreihe

Wichtige Konzepte, Leitfdden und Hilfstexte veréffentlicht die TMF in ihrer
Schriftenreihe, die sie seit mehreren Jahren bei der Medizinisch Wissenschaft-
lichen Verlagsgesellschaft herausgibt. So erschienen 2006 als erster Band die
generischen Losungen zum Datenschutz fiir die Forschungsnetze in Buchform
(Reng et al.: Generische Losungen zum Datenschutz fiir die Forschungsnetze
in der Medizin, Berlin 2006 - Bd. 1). In der Zwischenzeit sind diese Konzepte
einer grundlegenden Revision unterzogen und erneut mit den Bundes- und
Landesdatenschiitzern abgestimmt worden. Die iiberarbeiteten Konzepte sind
als Band 11 der TMF-Schriftenreihe fiir einen breiten Nutzerkreis verfiigbar
gemacht worden (Pommerening et al.: Leitfaden zum Datenschutz in medi-
zinischen Forschungsprojekten, Berlin 2014 - Bd. 11).

2015 erschien als Band 12 das Rechtsgutachten zur Sekundarnutzung klinischer
Daten in Buchform. Forschung und Qualitdtssicherung in der Medizin greifen
zunehmend auf Daten aus der Versorgung zuriick. Die rechtlichen CGrundlagen
hierfiir sind jedoch sehr komplex und kénnen sich unter anderem nach Stand-
ort und Tragerschaft der Einrichtung sowie nach dem Forschungszweck deut-
lich unterscheiden. Das Rechtsgutachten, das um ein Online-Suchwerkzeug
erganzt wurde, bietet hier eine Hilfestellung, mit der die jeweils relevanten
rechtlichen Vorschriften schnell gefunden werden kénnen.

Bereits 2006 erschien ein Rechtsgutachten zum Aufbau und Betrieb von Bio-
materialbanken (Simon et al.: Biomaterialbanken - Rechtliche Rahmenbe-
dingungen, Berlin 2006 - Bd. 2), das im Februar 2008 um einen weiteren Band
zum Thema Qualitatssicherung von Biobanken erginzt wurde (Kiehntopf/
Boer: Biomaterialbanken - Checkliste zur Qualitatssicherung, Berlin 2008 -
Bd. 5). Das Datenschutzkonzept, das urspriinglich als Bd. 6 der Schriftenreihe
publiziert werden sollte, ist in die vorliegende Publikation der neuen Daten-
schutzkonzepte integriert worden.

Mit der Checkliste zur Patienteneinwilligung legte die TMF Ende 2006 ein Re-
ferenzwerk vor, das den Anwendern ermoglicht, auf der Basis von relevanten,
dokumentierten und kommentierten Quellen Patienteninformationen und
Einwilligungserklarungen fiir klinische Studien zu erstellen, die den regula-
torischen Anforderungen entsprechen (Harnischmacheretal. : Checkliste und
Leitfaden zur Patienteneinwilligung, Berlin 2006 - Bd. 3). Wie die meisten
anderen Buchpublikationen auch, wird dieser Band durch weitere online ver-
fiigbare Materialien (z.B. Mustervertrage) oder Services erganzt.

2007 erschien die erste Auflage der Leitlinie zur Datenqualitit in der medizini-
schen Forschung, die 2014 in einer aktualisierten und ergdnzten Fassung neu
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aufgelegt worden ist. Die Leitlinie (Nonnemacher et al.: Datenqualitdt in der me-
dizinischen Forschung, Berlin 2014 - Bd. 4) enthélt Empfehlungen zum Manage-
ment von Datenqualitdt in Registern, Kohortenstudien und Data Repositories.

Ein Rechtsgutachten zum Problemfeld der Verwertungsrechte in der medizi-
nischen Forschung (Goebel/Scheller: Verwertungsrechte in der medizinischen
Forschung, Berlin 2008 - Bd. 7) erschien 2008 als erste Veroffentlichung einer
Reihe von Rechtsgutachten, die die TMF zu verschiedenen Fragen hat erstellen
lassen, unter anderem zum Thema , elektronische Archivierung von Studien-
unterlagen®. Die Publikation dieser weiteren Rechtsgutachten in der TMF-
Schriftenreihe wird sukzessive folgen.

Mit Band 8 (Mildner [Hrsg.]|: Regulatorische Anforderungen an Medizinpro-
dukte, Berlin 2011 - Bd. 8) hat die TMF 2011 erneut die Aufarbeitung eines im
Umbruch befindlichen Feldes vorgelegt. Das Buch bietet eine Einfiithrung in
den regulatorischen Prozess bei der Entwicklung von Medizinprodukten und
stellt Handlungshilfen bereit. Dabei wird der gesamte Bereich von der klini-
schen Bewertung bis zum Health Technology Assessment abgedeckt.

Praktische Empfehlungen fiir die Verarbeitung und Analyse von Daten, die
bei der Hochdurchsatz-Genotypisierung anfallen gibt Band 9 (Krawczak/Freu-
digmann [Hrsg.]: Qualititsmanagement von Hochdurchsatz-Genotypisie-
rungsdaten, Berlin 2011 - Bd. 9) der ebenfalls 2011 publiziert werden konnte.
Dabei reichen die behandelten Fragen von Problemen der Validitit und Plau-
sibilitdt iiber die Erkennung und Vermeidung von Fehlern bis hin zu Anforde-
rungen an Datenhaltung und Datentransfer.

An die TMF-Ergebnisse im Bereich Datenschutz und Patienteneinwilligung
kntipft der 2012 erschienene Band 10 an (Goebel/Scheller: Einwilligungserkla-
rung und Forschungsinformation zur Gewinnung tierischer Proben, Berlin
2012 - Bd. 10). Die Ergebnisse sind im Auftrag der Nationalen Forschungsplatt-
form fiir Zoonosen erarbeitet worden. Sie dienen dazu, Forschenden Rechts-
sicherheit bei der Entnahme und Bearbeitung von Tierproben zu geben und
sie bei der Erstellung der relevanten Einwilligungsunterlagen zu unterstiitzen.

Der vorliegende Sammelband zu Terminologien und Ordnungssystemen in
der Medizin erscheint als Band 13 in der TMF-Schriftenreihe.

Weitere Informationen und Kontakt

TMF - Technologie- und Methodenplattform
fiir die vernetzte medizinische Forschung e.V.
Charlottenstrafie 42/Ecke DorotheenstrafRe
10117 Berlin

Tel.: 030 -22 0024 7-0

Fax: 030 - 22 00 24 7-99

E-Mail: info@tmf-ev.de

Internet: www.tmf-ev.de
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Zur Schriftenreihe der TMF - Technologie- und Methodenplattform fiir die vernetzte

medizinische Forschung e.V.

In der TMF - Technologie - und Methodenplattform fiir die vernetzte medizinische Forschung e.V. arbeiten Netzwerke
und vernetzt arbeitende Einrichtungen gemeinsam daran, die Fragestellungen und Herausforderungen von medizini-
scher Forschung an verteilten Standorten zu l6sen, ihre Erfahrungen zu biindeln und damit zu mehr Transparenz und
Effizienz im Gesundheitswesen beizutragen. Durch den Community-Ansatz erfahren die Ergebnisse der TMF eine brei-
te inhaltliche Abstimmung in der medizinischen und medizininformatisch-biometrischen Fachwelt. Mit ihrer Schriften-
reihe macht die TMF die Losungen einer breiteren Leserschaft zuganglich.

Bisher in der Schriftenreihe erschienen:

Band 1:

Generische Losungen zum Datenschutz

fiir die Forschungsnetze in der Medizin

von Carl-Michael Reng | Peter Debold

Christof Specker | Klaus Pommerening

MWV Medizinisch Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft, 2006

Band 2:

Biomaterialbanken - Rechtliche Rahmenbedingungen
von Jiirgen Simon | Rainer Paslack | Jirgen Robienski
Jirgen W. Goebel | Michael Krawczak

MWV Medizinisch Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft, 2006

Band 3:

Checkliste und Leitfaden zur Patienteneinwilligung
Grundlagen und Anleitung fiir die klinische Forschung
von Urs Harnischmacher | Peter Ihle | Bettina Berger
Jiirgen Goebel | Jiirgen Scheller

MWV Medizinisch Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft, 2006

Band 4:
Datenqualitdt in der medizinischen Forschung
von Michael Nonnemacher | Dorothea Weiland

Jiirgen Stausberg
MWV Medizinisch Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft, 2007

Band 4, 2. Auflage:

Datenqualitdt in der medizinischen Forschung

von Michael Nonnemacher | Daniel Nasseh

Jiirgen Stausberg

MWV Medizinisch Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft, 2014

Band 5:

Biomaterialbanken -

Checkliste zur Qualitatssicherung

von Michael Kiehntopf | Klas Boer

MWV Medizinisch Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft, 2008

Band 7:

Verwertungsrechte in der vernetzten

medizinischen Forschung

von Jiirgen W. Goebel | Jiirgen Scheller

MWV Medizinisch Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft, 2009

Band 8:

Regulatorische Anforderungen an Medizinprodukte
von Kurt Becker | Sandra Borger | Horst Frankenberger
Dagmar Liihmann | Thomas Norgall

Christian Ohmann | Annika Ranke | Reinhard Vonthein
Andreas Ziegler | Andreas Zimolong

MWV Medizinisch Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft, 2011

Band 9:

Qualitatsmanagement von Hochdurchsatz-
Genotypisierungsdaten

von Michael Krawczak | Mathias Freudigmann (Hrsg.)
MWV Medizinisch Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft, 2011

Band 10:

Einwilligungserkldrung und Forschungsinformation

zur Gewinnung tierischer Proben

von Jiirgen W. Goebel | Jiirgen Scheller

MWV Medizinisch Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft, 2012

Band 11:

Leitfaden zum Datenschutz in

medizinischen Forschungsprojekten

von Klaus Pommerening | Johannes Drepper

Krister Helbing | Thomas Ganslandt

MWV Medizinisch Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft, 2014

Band 12:

Sekundarnutzung klinischer Daten -

Rechtliche Rahmenbedingungen

von Uwe K. Schneider

MWV Medizinisch Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft, 2015
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