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Kurzfassung

Die , Elektronische Patientenakte” (EPA) as Zusammenfassung aller elektronisch gespeicherten Dokumente ei-
nes Patienten wird zunehmend in der klinischen Routine vieler Krankenhéuser eingesetzt. Allerdingsist die Viel-
falt realisierter Losungen fast so grolR wie die Anzahl der installierten Systeme. Damit die Daten der Elektroni-
schen Patientenakte nicht nur im jeweiligen Krankenhaus genutzt werden kénnen, miissen die Bestandteile der

EPA und ihre Ubertragung standardisiert werden.

In diesem Artikel soll ein Uberblick iiber die Vielzahl verschiedener nationaler und internationaler Regelungen
und Standards gegeben werden. Die Bemihungen, zu einer internationalen Vereinheitlichung der Standards zu
kommen, haben mittlerweile zu gemeinsamen Modellierungsprinzipien gefihrt, die hier aufgezeigt werden sol-
len. Auf dieser Grundlage lassen sich Tendenzen erkennen, die eine mittelfristige Konvergenz wahrscheinlich

machen.

1 Einleitung
1.1  Motivation

Im Freistaat Sachsen wurde in den letzten Jahren zur
Modernisierung des Gesundheitswesens Informations-
technik eingefiihrt, die unter anderem die Kommuni-
kation medizinischer Einrichtungen und den Daten-
austausch bei  gemeinsamer Behandlung von Patien-
ten unterstiitzen soll. Dabei wurden im Rahmen des
SaxTeeMed-Projektes [1] verschiedene Telemedizini-
sche Szenarien reaisiert und erprobt.

Um den Datenaustausch zwischen den installierten
Systemen verschiedener Projektteilnehmer méglich zu
machen, sollten internationale Standards eingesetzt
werden. Dabei sollten auch zukinftige Entwicklungen
so weit wie mdglich beriicksichtigt werden. Dies war
Gegenstand einer von den Autoren durchgefiihrten
Evaluation [2]. Einige Ergebnisse dieser Untersu-
chungen sollen in diesem Artikel vorgestellt werden.

1.1 Die e ektronische Patientenakte

Grundlage der Behandlung eines Patienten sind die
Uber ihn vorliegenden Daten. Die ,, Elektronische Pati-
entenakte” (EPA) wird verstanden als ,, Menge von
gesundheitsbezogenen Daten und Informationen Uber
ein Individuum, die in elektronischer Form gespei-
chert sind” [3]. Dies sind aso nicht nur Abrechnungs-
daten, Messwerte und Texte, sondern konnen alle
mdglichen elektronischen Daten eines Patienten, wie
Laborwerte, strukturierte Diagnosen, Bilder und even-

tuell sogar Audiosignale, Filme oder rekonstruierte
dreidimensional e anatomische Modelle sein.

1.2  Standardisierung der EPA

Die Standardisierung der Représentation dieser Daten
und ihres Austausches ist ein weites Feld, das von
zahlreichen Organisationen, Gremien und Arbeits-
gruppen bearbeitet wird. Entsprechend zahlreich sind
die erarbeiteten Standardisierungsansédtze, die sich
zum Teil erganzen, zum Teil aber auch widersprechen.
Wie in der Informatik weit verbreitet, besitzen nicht
adle Regelungen auch den Status eines offiziell
anerkannten Standards. Diese |, Quasi-Standards*
werden in dieser Betrachtung aber gleichberechtigt
berlicksichtigt, da sie aufgrund ihrer potentiellen
Verwendung die gleiche Bedeutung haben kdnnen.
Die in den Krankenhdusern eingesetzten Systeme, die
eine EPA, oder Teile davon, zur Verfigung stellen,
sind in der Regel individuell zusammengestellt und
bauen nur zum Teil auf Standards auf.

Neben Standards zur Festlegung medizinischer Fach-
termini oder Diagnosen, wie beispielsweise SNOMED
oder ICD, finden sich in den Systembeschreibungen
hauptséchlich HL7 und DICOM as Kommunikations-
und Speicherstandards medizinischer Daten wieder.
Die wichtigsten Standardisierungsgremien und ihre
Standards sollen im folgenden Kapitel kurz vorgestellt
werden.



2 Standar disierungsgr emien
und ihre Standards

Fur unterschiedlichste Einsatzzwecke in der medizini-
schen Informationsverarbeitung wurden und werden
von verschiedenen Gremien und Arbeitsgruppen zahl-
reiche Standards entwickelt. Flr die EPA ist zur Zeit
und auch zukinftig nur ein Teil davon relevant. Als
solche wurden in unserer Untersuchung selektiert und
bewertet:

21 CENTC251

Das Technische Komitee 251 (Health Care) des Euro-
péischen Standardisierungskomitees hat mit seinem
Pre-Standard ENV 13606 zur , Electronic healthcare
record communication* (EHRcom) [4] die Grundla-
gen zur Modellierung und Kommunikation einer ein-
heitlichen Elektronischen Patientenakte geschaffen.
Er besteht aus folgenden vier Teilen

1 : Extended architecture

2 : Domain term list

3: Distribution rules

4 : Messages for the exchange of information
und befindet sich zur Zeit in der Phase der Uberarbei-
tung vor der Verabschiedung.

2.2 HL7 —Health Level 7

HL7 ist der wichtigste Kommunikationsstandard zwi-
schen klinischen Informationssystemen [5]. Zwel
Kernbestandteile der aktuellen HL7 —Arbeiten sind
CDA und RIM. Die Clinical Document Architecture
(CDA), in der Vorversion als Patient Record Architec-
ture (PRA) bekannt, ist im November 2000 als ANSI-
Standard Ubernommen worden. Sie stellt ein Aus-
tauschmodell fur Kklinische Dokumente (z.B. Entlas-
sungsberichte und Notizen Uber Verénderungen im
Gesundheitszustand eines Patienten) zur Verfligung.
Das , Reference Information Model (RIM)” stellt eine
explizite Représentation der semantischen und lexika-
lischen Verbindungen dar, die zwischen den Informa-
tionen der Felder von HL7-Nachrichten bestehen.
CDA und RIM zusammen mit Begriffscodes kénnen
die Grundlage einer elektronischen Patientenakte dar-
stellen, die durch Codierung in XML mit Hilfe der
Webtechnologien eine Integration ermdglichen.

23 DICOM

DICOM (Digital Imaging and Communication in Me-
dicine) [6] ist der Standard zur Kommunikation zwi-
schen bildgebenden Systemen. Er hat sich in diesem
Bereich etabliert und wird in der Regel in neuinstal-
lierten Gerédten verwendet. Bei der Weiterentwicklung
von DICOM werden auch neuere Bereiche wie spe-

zielle Bildgebungsverfahren und 3D-Modellierung
berticksichtigt.

2.4 |SO -TC 215, Health Infor matics*

Das Technische Komitee ,, Health Informatics* der In-
ternationalen Standardisierungsorganisation [7, 8, 9]
ist das internationale und damit hdchste Standardisie-
rungskomitee im Gesundheitshereich. Seine Aufgabe
ist: , Standardisierung im Gebiet der Information fr
Gesundheit und Gesundheits-Informations-  und
Kommunikations-Technik, um Kompatibilitét und In-
teroperabilitét zwischen unabhdngigen Systemen zu
erreichen. Dartiber hinaus soll die Kompatibilitdt von
Daten fur vergleichende statistische Zwecke (z.B.
Klassifikationen) sichergestellt werden und doppelte
Arbeiten und Redundanzen vermieden werden.”

Es erarbeitet also selber keine Standards, sondern soll
as politisches Gremium die Standardisierung Uber-
greifend regeln.

25 IHE Integrating the Healthcare
Enterprise

Neben den existierenden Standardisierungsgremien
hat sich unter dem Kurzel IHE die Arbeitsgruppe ,,In-
tegrating the Healthcare Enterprise” gebildet [10, 11].
Sie wird von der ,Radiological Society of North Ame-
rica (RSNA)“ und der , Healthcare Information and
Management Systems Society (HIMSS)" gesponsort
und will die Integration der gesundheitshezogenen
Daten vorantreiben. Dabei versucht sie, die grof3en
Gerétehersteller zur Einigung auf standardisierte
Schnittstellen und Datenarchitekturen zu bewegen.

2.6 OMG —Healthcare DTF

Die ,object management group” ist ein Zusammen-
schluss zahlreicher , general purpose” IT-Hard- und
Softwarehersteller mit dem Ziel, verteilte, unterneh-
mensweite Interoperabilitédt heterogener Systeme zu
schaffen. Die , healthcare domain task force", die aus
»CorbaMed” hervorgegangen ist, versucht aufbauend
auf den OMG-Quasi-Standards die Standardisierung
im Gesundheitswesen voranzutreiben [12, 13].

2.7 openEHR - The Open Health Re-
cord Foundation

Die relativ junge openEHR-Gruppe wurde ins Leben
gerufen, um aufbauend auf den Erfahrungen der
GEHR-Projekte in England und Australien zu versu-
chen, einen offenen, modernen Standard fir EPAS zu
schaffen [14]. Ihr Konzept der doménenspezifischen



Modellierung und der Archetypen wird in Kapitel 4.4.
kurz vorgesetelt.

3 Untersuchung der Standardi-
serun%sbemuhun enin
Deutschland und der EU

Neben den im vorigen Abschnitt beschriebenen inter-
nationalen Standardisierungsgremien gibt es eine
Vielzahl von Organisationen, Institituten und For-
schungsprojekten, die sich mit der Weiterentwicklung
von EPA-Systemen beschéftigen.

3.1 Untersuchungrelevanter internati-
onaler Projekte

Um einen Uberblick tber die Standardisierungsbemi-
hungen in Deutschland und der weiteren Européischen
Union zu bekommen, wurden aus einem grof3en Fun-
dus von Projektinformationen relevante publizierte
Ergebnisse von zahireichen, hauptséchlich européi-
schen Forschungs- und Entwicklungsprojekten ausge-
waéhlt und untersucht:

GEHR — The Good European Health Record

Project [15]

EHCR - Electronic Healthcare Records [16]

EHCR-SupA - Electronic Healthcare Record

Support Action [17]

Synapses — federated healthcare records [18]

SynEx — Umbrella Project (1999-2000) [19]

Hygieia (Regional health telematics network

of Crete) [20]

Medimedia (Medical Images Integration for

Multimedia European Databases Intercon-

nection and Common) [21]

CATCH - Citizen's Advisory System present

on Teematics for Communication and Health

[22]

EHTO - European Health Telematics Obser-

vatory [23]

CHIN - Co-operative Health Information

Networks for the Community — A marketpla-

ce for Telemedicine Services [24]

ProREC - Promotion Strategy for European

Electronic Healthcare Records [25]

HANSA - Hedthcare Advanced Networked

System Architecture [26]

HARP - HArmonisation for the secuRity of

web technologies and aPplications [27]

RESHEN - Regional Secure Healthcare Net-

works [28]

Healthwatch - Healthcare Database [29]

INFOCARE - Interactive information sys-

tems for health / socia care [30]

INTERCARE - The interworking and intero-

perability of networked services for health-

care using Internet-based technology net-
works [31]

ERDIP - Electronic Record Development and
I mplementation Programme [32]

SCIPHOX - Standardisation of Communica-
tion between Information Systems in Physi-
cian's Offices and Hospitals using XML [33]

3.2 Waeiterelnformationsquellen

Dariiber hinaus wurden Informationen aus bedeuten-
den I nstitutionen mitberiicksichtigt.
MRI —Medical Records Institute [34]
CAEHR - Centre for the Advancement of
Electronic Health Records [35]
EHTO - European Health Telematics Obser-
vatory [36]
NHSIA — National Health Service Informati-
on Authority (UK) [37]
CHIME - Centre for Hedth Informatics &
Multiprofessional Education, University Col-
lege London [38]
Deutsche Gesellschaft fir Medizinische In-
formatik, Biometrie und Epidemiologie. [39]
Kassenérztliche Bundesvereinigung. [40]
Verband der Hersteller von IT-Ldsungen fir
das Gesundheitswesen. [41]

3.3  Untersuchungskriterien

Bel der Untersuchung der Projektimplementierungen
sollten als Kriterien fur die Verwendbarkeit Uberprift
werden, ob die redlisierte EPA einerseits die klini-
schen Daten in einer standardisierten Art und Weise
zur Verfugung stellt und ob die verwendete Modellie-
rung sich auf andere Krankenhduser Ubertragen 18sst.
Fur eine mogliche einrichtungsiibergreifende Verknip-
fung der klinischen Daten sollte gleichfalls zu Uber-
priift werden, ob eine Ubertragbarkeit gegeben ist und
sich auf vorgegebene Randbedingungen einstellen
|&sst.

Die untersuchten Projekte haben die praktische Imp-
lementierungen einer Elektronischen Patientenakte
oder Teile davon realisiert oder waren zum Zeitpunkt
der Untersuchung noch damit beschéftigt. Ein kleiner
Tell der Projekte schien auch unter Berticksichtigung
der o.a. Kriterien interessant zu sein. Allerdings lief3en
sich alleine aufgrund der Projektdokumentationen
keine definitiven Aussagen Uber die Verwendbarkeit
der Projektergebnisse flr den Einsatz in anderen Ein-
richtungen machen.

Die fir interessant befundenen Projektergebnisse soll-
ten anschlief3end noch genauer untersucht werden im
Hinblick auf konkrete Realisierungen und Informatik-
Kriterien wie Programmiersprachen- und Systeme,
Verwendung von aktuellen Software-Techniken, Por-



tabilitdt, Modularitét, Anderbarkeit, Anpassbarkeit,
Erweiterbarkeit, etc..

Aufgrund von Informationen, die aus der Teilnahme
an Sitzungen von Standardisierungsgremien (DICOM,
IHE, CEN TC 251, GMDS - AG SKI, GMDS, AG
SEKA, ProREC) resultierten, stellte sich schliefdlich
heraus, dass fir den geforderten Zweck keines der
Projekte eine wirklich einsetzbare praktische Imple-
mentierung zur Verfligung stellen konnte.

4 Bewertung der Unter-
suchungser gebnisse

4.1  Entwicklungslinien

Als Resultat der Untersuchung lassen sich die Ent-
wicklungdlinien der Standardisierung erkennen und
die Richtung fur die Zukunft abschétzen. Grob katego-
risierend kdnnte man sagen: die Standardisierung ist
im Moment von gegenldufigen Bewegungen gepréagt.
Auf der einen Seite, die hauptséchlich in den USA vo-
rangetrieben wird, lassen sich die industriellen Akteu-
re finden, die auf proprietéren Standards wie HL7 und
DICOM sowie IHE-Integration Profiles aufsetzen. Auf
der anderen Seite stehen hauptsichlich universitére
und staatliche Akteure in Europa (CEN), die auf offe-
nen Standards aufbauen wollen.

Schien bis vor kurzem dieser Gegensatz fast uniiber-
briickbar und nur auf dem Wege einer Machtauseinan-
dersetzung innerhalb der fir beide Parteien verbindli-
chen Internationalen Standardisierungsorganisation
(ISO) regelbar, ist heute das Interesse an einem Auf-
einanderzugehen und voneinander zu lernen deutlich
gewachsen.

Gemeinsam ist allen Akteuren, dass die Standards, die
sie entwickeln, in Richtung generischer Modellierung
gehen. D.h. eswird immer weiter von einer festen Co-
dierung der medizinischen Sachverhalte innerhalb der
DV-Systeme abgertickt. Stattdessen sind die Entwirfe
geprégt von einem kleinen Referenzmodell und do-
manenspezifischen Komponenten.

Dieser Ansatz ist vergleichbar der Modellierung einer
Welt durch zusammengesetzte Bausteine. Die Grund-
elemente (Komponenten / Bausteine) werden im Refe-
renzmodell festgelegt. Bei HL7 v.3 ist dies das RIM,
bei CEN ist dies der Kern von ENV 13606. Aus die-
sen Komponenten lassen sich fir unterschiedliche kli-
nische Bereiche spezielle doménenspezifische Model-
le aufbauen. Durch geeignete Kombination dieser
Doméanenmodelle wird die Welt, also das gesamte kli-
nische Informationssystem, realisiert.

Allerdings dauert die Umsetzung dieser Konzepte in
die Praxis voraussichtlich noch einige Jahre, da so-
wohl HL7 v.3 a's auch die Verabschiedung von CEN
ENV 13606 noch einige Uberarbeitungsstufen vor
sich haben.

4.2 IHE —Integration Profiles

Im Moment arbeiten HL7 / DICOM / IHE noch auf
ihren , grof3en, veralteten* Modellen und konstruieren
durch die Festlegung von sogenannten ,IHE-
Integration Profiles* spezielle Anwendungsszenarien,
die Beispiele fur eine Integration hin zur Elektroni-
schen Patientenakte darstellen konnen. Allerdings
konnen diese festcodierten Arbeitsabléufe nicht als
wirklich zukunftsféhig betrachtet werden, denn jedes
neue , Integration Profile*, das in die klinischen Sys-
teme integriert wird, macht diese noch groRer, un-
handlicher und schlechter wartbar.

4.3  Generische Modellierung

Viel moderner und eleganter ist der Ansatz der generi-
schen Modellierung, der durch GEHR geschaffen
worden ist, und mittlerweile Uber openEHR in die eu-
ropéischen Standardisierungsaktivitaten Einzug gehal-
ten hat. Wahrend beim traditionellen Modellierungs-
ansatz versucht wird, ein mdglichst vollstandiges Bild
der Problemstellung zu erhalten, also ale Komponen-
ten und Parameter in ein Modell Uberfuhrt werden,
und das System sehr grof und entsprechen schwer
handhabbar wird, versucht der generische Modellie-
rungsansatz, durch Trennung des Modellsin ein Refe-
renzmodell und doménenspezifische Komponenten
das System ,leichter*, ,schlanker”, ,flexibler* und
»Zukunftsfahig“ zu machen.

CEN TC 251 und openEHR haben sich nun in einem
» Memorandum of Understanding” darauf geeinigt, das
Konzept von openEHR in der européischen Standardi-
sierung anzuwenden. Begleitend zur Standardisierung
durch openEHR soll eine OpenSource-Implementie-
rung eines Referenzsystems erfolgen.

44  Archetypen

Auf Grundlage der generischen Modellierung hat
openEHR das Konzept der , Archetypen* vorgestellt,
um bel der Modellierung nicht fir jede Einrichtung
und jede Abteilung bei Null anfangen zu miissen: Bei
der Modellierung durch Archetypen ist beabsichtigt,
anhand von vorgegebenen Beispielen die Modellie-
rung neuer domanenspezifischer Komponenten zu er-
leichtern [42]. Diese Beispielauspragungen, genannt
» Archetypen* (also ,, Ur-Formen*) werden bei der Ent-
wicklung enes einrichtungsspezifischen , Domain-
Modells* verwendet. Dabei werden die passendsten
existierenden Archetypen ausgesucht und die KH-
spezifischen Datenmodelle durch entsprechende Ab-
anderung der Archetypen erstellt. Die Domanen-
modellierung ist also kein mihsamer Prozess des
Neuerschaffens, sondern in den meisten Félen nur
noch ein Anpassen eines existierenden Modells.



Da es sowohl Bestrebungen zur Zusammenarbeit zwi-
schen CEN und HL7 gibt a's auch neben der Koopera-
tion zwischen openEHR und CEN eine Kooperation
zwischen openEHR und HL7, ist davon auszugehen,
dass sich langfristig dieser Modellierungsansatz
durchsetzen wird.

5 Zusammenfassung

Die Standardisierung fur die EPA ist noch in vollem
Gange, d.h. es wird voraussichtlich noch einige Zeit
und mehrere Standardisierungsschritte dauern, bis mit
einer dauerhaften Festlegung weltweiter Standards zu
rechnen sein wird. Allerdings sind eindeutige Tenden-
zen erkennbar und grundlegende Ubereinkiinfte ab-
sehbar. Dabei werden domanenspezifische Modellie-
rungen und Personalisierungen, die u.a. eine ange-
messene Zugangsmoglichkeit des Patienten zu seiner
Patientenakte schaffen, zukiinftig an Bedeutung ge-
winnen.

Von den internationalen Standardisierungsgremien
wird zunehmend eine engere Kooperation mit der In-
dustrie angestrebt, um eine schnellere Umsetzung der
Standards in den kommerziellen Systemen zu ermdg-
lichen.

Dartber hinaus wird zur praktischen Umsetzung der
Standards an der Entwicklung von Implementierungen
zum Teil auch auf OpenSource-Basis gearbeitet. In
der Praxis einsetzbare, einrichtungstibergreifende
Programme sind allerdings noch nicht verfiigbar.
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