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1 Der Kommunikationsserver
Cloverleaf unterstiitzt Sie als

Anwender und bietet lhnen
einen einfachen, schnellen und
kostenglnstigen ~ Weg  zur

Verbindung aller DV-Systeme
lhres Hauses. Mit Cloverleaf
nutzen Sie den anerkannten Standard fir alle Integrations-
aufgaben im Krankenhaus und den (ibrigen Einrichtungen
des Gesundheitswesens. Das schlieft die Uberwachung
des Kommunikationsprozesses ein.

Cloverleaf gewahrleistet Ihnen Unabhangigkeit — d. h. Sie
kénnen |hre DV-Applikationen ausbauen und gegebenen-
falls auch ersetzen.

Cloverleaf wird derzeit von ungefahr 300 Anwendern im
deutschsprachigen Raum genutzt.

Ein Krankenhaus ist als Wirtschaftsbetrieb zu flihren. Dazu
sind alle anfallenden Daten an alle beteiligten Abteilungen
zu Ubermitteln, damit die erbrachten Informationen
qualitétsgesichert zur Verfligung stehen sowie abgerechnet
und dokumentiert werden kdnnen.
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Mit Hilfe des DICOM Adapters werden die in Patientenver-

waltungs- / Krankenhausinformationssystemen erstellten

HL7-Auftrage fur bildgebende Modalitaten als DICOM Work-
list zur Verfugung gestellt.

Die DICOM MPPS Statusmeldungen der Modalitaten
werden im HL7-Format zurlickgesendet. Patienten- und
Untersuchungsnummern (Accession Number) werden in
Ubereinstimmung mit den IHE-Profilen verwaltet und zusam-
mengefihrt.

DICOM Adapter ist eine kostengiinstige Erganzung des
Kommunikationsservers Cloverleaf und stellt damit ein
einfach zu bedienendes, web-basiertes Interface zur Integra-
tion bildgebender Verfahren dar.
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INFORMATION

HL7-Benutzergruppe
in Deutschland e. V.

Informationen der HL7-Benutzergruppe

HL7-Forderer werden und

sich fiir Standards einsetzen

Haben Sie Interesse an der Forderer-Mitgliedschaft in der
HL7-Benutzergruppe in Deutschland e. V.? Unterstiitzen Sie
die Arbeit der HL7-Benutzergruppe in besonderer Weise und
genieBen Sie dabei gleichzeitig eine Vielzahl von Vorteilen
gegenliber einer normalen Mitgliedschaft, wie u. a.:

» Bis zu flinf Mitarbeiter eines HL7-Forderers erhalten

ErmaBigungen bei Veranstaltungen der HL7-Benutzergruppe.

» HL7-Forderer konnen regelmaBig in den HL7-Mitteilungen
eine Anzeige veroffentlichen und erhalten dafiir eine zweck-
gebundene Gutschrift. Wird eine hoherwertige Anzeige in
Auftrag gegeben, werden die Kosten mit der Gutschrift ver-
rechnet. Weitere Rabattierungen (bis zu 20 %) gewahren wir
im Rahmen wiederholter Abnahmen von Anzeigen.

» HL7-Forderer erhalten bis zu zwanzig Exemplare der HL7-
Mitteilungen.

» Auf unserer HL7-Website www.hl7.de wird Ihr Firmenlogo
in die Bannerwerbung mit aufgenommen. Sehen Sie selbst,
wie dies fur unsere bisherigen Forderer geschehen ist.

Anzeige

Ringholm GmbH
Integration Consulting
Die Ringholm GmbH bietet Dienstleistungen fiir die Daten- und

Systemintegration von DV-Applikationen im Gesundheitswesen.
Sie ist ein Zusammenschluss von erfahrenen und anerkannten

» Ebenfalls auf den Webseiten der Forderer wird der Link zu
Ihrer Webseite gesetzt. Sie konnen dabei auswahlen, wohin
der Link auf Ihren Seiten zeigt. In der Regel ist dies meist
die Startseite.

» Einmalig konnen Sie eine ganze Seite in unseren Mitteilungen
im Innenteil fir eine Selbstdarstellung nutzen. Unter der
Rubrik ,,Unsere Forderer stellen sich vor® kdnnen Sie dabei
auf alle Aspekte lhres Unternehmens im Allgemeinen und
Ihre Aktivitaten auf dem Gebiet von HL7 im Besonderen ein-
gehen.

Der Mitgliedsbeitrag flir Forderer betragt zurzeit jahrlich 2.500
Euro. Forderer sind auch die Firmen, deren Mitarbeiter aktiv und
regelmaBig an den TC-Sitzungen teilnehmen. Sollten Sie noch

Fragen haben, wenden Sie sich bitte an unsere Geschaftsstelle:

HL7-Benutzergruppe in Deutschland e. V.
Geschaftsstelle Koln Telefax:  (0700) 7777 6761
An der Schanz 1 E-Mail:  info@hl7.de
50735 Kaln Internet: www.hl7.de

Experten mit dem Fokus auf Schulungen und W orkshops sowie
Beratung von Einrichtungen des Gesundheitswesens und Systemherstellern.

Die Erfahrung zeigt, dass eine praxisgerechte Beratung und Ausbildung den
Nutzen und die Qualitat der Systemintegration deutlich verbessert und Kosten

senkt. Die Ringholm bietet

»integration, die funktioniert®.
E-Mail: info@ringholm.de - Tel.: 0700 - 74644656 - http://www.ringholm.de
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Bernd Blobel

Lichtet sich der
Standard-Dschungel?

» PD Dr. Bernd Blobel

Fur Kommunikation und Kooperation

im Gesundheitswesen — insbesondere,
wenn man regionale, nationale oder gar
internationale Strukturen betrachtet —
sind Standards unverzichtbar.

Hersteller fiir Informationssysteme zur
Unterstiitzung integrierter Versorgung
sind mit einer Unzahl von Spezifikatio-

HL7-Mitteilungen Nr. 23/2007

nen konfrontiert, nicht eingerechnet die
vielen Verordnungen, Regularien und
Richtlinien auf europaischer, Bundes-,
Landes- oder betrieblicher Ebene.

Landlaufig kennt man — oder kennen
vielleicht auch nur einzelne Standardi-
sierungs-,Freaks“ — 1ISO TC 215, CEN TC
251, HL7, DICOM oder IHE. Genauso
wichtig flir unsere Domane sind aber
auch die Produkte anderer ISO Tech-
nischer Komitees (TCs), z. B. TC 24 und
Subkomitees (SCs), z. B. SC 17 oder SC
27. Daneben gibt es die Standards von
IEC und IEEE, ITU, ETSI, OASIS, W3C,
IETF, OMG, ICH, CDISC, SNOMED etc.
sowie international angewandte nationa-
le Normen (z. B. ANSI, FDA). Selbst die
WHO emittiert verbindliche oder durch
nationale Gesetze und Verordnungen
verbindlich gemachte Spezifikationen

(z. B. die bekannten Klassifikationssys-
teme ICD und ICPM und vieles mehr).
Aus dieser Situation resultieren State-

EpIiToriAL

ments von Praktikern wie ,,Wir haben
zu viele Standards, aber zu wenige an-
wendbar zur Losung unserer Probleme®
oder ,,BioHealth®.

Es ist nicht nur die Unmenge an Normen
und Standards — und die Zahl wachst
standig — sondern es sind vor allem die
Uberlappung der Anwendungsgebiete,
die Inkonsistenzen, der unterschiedliche
Prozess, die unterschiedliche Relevanz
- es ist schlicht das Chaos in der
Standardisierung, was Hersteller und
Anwender in den Wahnsinn treibt.

Nach friihen Kooperationen und wechsel-
seitiger Anerkennung von Spezifikationen
im Bereich technischer Standards (I1SO,
IEEE, IEC, ITU) war HL7 die erste Orga-
nisation im Bereich der Gesundheits-
informatik-Standardisierung, die Liaisons
mit betreffenden Organisationen initiierte.
Hier sind die Liaisons mit DICOM, OMG,
X12, ASTM, CDISC, aber auch CEN TC




EDITORIAL

251 und ISO TC 215 zu nennen. Diese
Beziehungen waren jedoch unverbindlich,
manchmal nur temporar und — insbeson-
dere im Fall von CEN TC 251 - von unter-
schiedlicher Intensitat, mit viel Licht und
mitunter dunklen Schatten. Beziehungen
werden durch Menschen etabliert und
Menschen bestimmen, ob die Beziehun-
gen erfolgreich sind oder einem steinigen
oder gar dornigen Weg folgen.

Vor etwa einem Jahr haben die Vorsit-
zenden von ISO TC 215, CEN TC 251
und HL7, Yun Sik Kwak, Kees Molenaar
bzw. Chuck Meyer, ein Agreement tber
Koordination und Zusammenarbeit for-
muliert und unterzeichnet. Darin
verstandigten sie sich auf die Harmoni-
sierung der Gesundheitsinformatik-
Standardisierung unter der Fiihrung
von ISO TC 215. Inzwischen wurde ein
Charter-Dokument ,Joint Initiative on
SDO Global Health Informatics
Standardization“ (SDO - Standards
Developing Organisations) fiir den
Prozess der Harmonisierung und die
Zielstellungen erarbeitet, welches auf
der ISO TC-Sitzung in Brisbane im
August diesen Jahres mit Uberwalti-
gender Mehrheit angenommen wurde.
Ziel der Initiative ist die Entwicklung und
Forcierung globaler, implementierbarer
Standards, die national und regional
profiliert werden konnen. Dabei soll
es jeweils einen Standard-Set mit ent-
sprechenden Tests fiir ein einzelnes
Geschéftserfordernis (Business Need)
geben.

Danach werden die existierenden
Standards und Spezifikationen einer
Betrachtung auf Uberlappung oder
Inkonsistenz mit dem Ziel der Uber-
arbeitung oder auf Uberfliissigkeit mit
dem Ziel der Aufhebung unterzogen.
Darliber hinaus sollen alle Spezifika-
tionen wechselseitig anerkannt und
Kontraproduktivitat vermieden werden.
Dabei ist der komplette Lebenszyklus

eines Standards in Betracht zu ziehen.
Die Arbeitsplane aller beteiligten SDO
werden mit der gleichen Zielstellung der
Harmonisierung und Qualitatssicherung
analysiert und eine gemeinsame Road-
map erarbeitet, die in einen integrierten
Arbeitsplan minden soll. Alle Gesund-
heitsinformatik-Standards werden dem
ISO-Prozess unterzogen und als ISO-
Dokumente publiziert. Das sichert Har-
monisierung und die erforderliche Qua-
litat der Spezifikationen. Zur Etablierung
dieses Prozesses wurde ein Council flr
die gemeinsame Initiative gebildet, wel-
ches unter Leitung von Ed Hammond -
bekanntlich auch der nachste HL7 Chair
— steht und durch das ISO TC 215
Sekretariat unterstitzt wird. Das neun-
kopfige Council, in dem die beteiligten
SDO vertreten sind, leitet die Joint
Initiative Working Group an. Die
Working Group = WG 9 im ISO TC 215 -
koordiniert die Harmonisierungsinitiative
in den beteiligten SDOs. Sie wird durch
die drei Co-Chairs Charles Jaffe (HL7,
USA), Don Newsham (ISO, Kanada) und
Malvin Reynolds (CEN, UK) geleitet.

Der Tatsache Rechnung tragend, dass
eine ganze Zahl weiterer SDOs auf

dem Gebiet der Gesundheitsinformatik
bzw. bezogenen betroffenen anderen
Doménen oder Ubergreifend engagiert
sind, wurde die Charter offen gehalten.
Sie 1adt andere bezogene SDOs aus-
driicklich zur Teilnahme ein.

In der aktuellen Roadmap sind neben
den bereits in ISO-Standards Uberfiihr-
ten HL7-Spezifikationen wie dem RIM
(ISO HL7 21731:2006), HL7 V2.5 (ISO
HL7 27931), HL7 CDA R2 (ISO 27932)
und vielen weiteren auch die derzeit
verfligbaren Teile der EN/ISO 13606
»Health informatics — EHR communi-
cation” enthalten. Beriicksichtigt man,
dass Australien, Deutschland und
Norwegen wegen Inkonsistenzen mit
openEHR bzw. CDA gegen die Spe-
zifikation gestimmt hatten, wahrend

die sich nicht mit der Spezifikation aus-
einandersetzende Masse zustimmend
votierte, erkennt man schon deutlich,
dass den Erwartungen Grenzen gesetzt
sind.

Charter-Dokument, Council und Work-
ing Group bilden den Rahmen fir die
Entwicklung konsistenter, hochquali-
fizierter, implementierbarer globaler
Gesundheitsinformatik-Standards. Aber
eben nur den Rahmen. Den Inhalt mis-
sen wir gestalten.

Bernd Blobel
2. Stellvetretender Vorsitzender
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FACHBEITRAGE

Frank Oemig, Christof GeBner, Christian Ohr

Autnahme, Verlegung, Entlassung,
...oder warum alle HL7v2-Implemen-
tierungen ,unvollstindig” sind

Vor mehreren Jahren tauchte die Frage auf, wie man eine Aufnahme stornieren kann, ohne

die Daten des Falls zu verlieren? Kiirzlich ist eine andere Frage gestellt worden, die aber in

die gleiche Richtung zielt: Wie kann man eine geplante Aufnahme in eine Ist-Aufnahme

korrigieren — vielleicht weil man sich im Aufnahmeprozess vertan hat? Diese beiden Fragen

und die dahinter liegenden Datenmodelle sollen in diesem Artikel vorgestellt und in ihren

Auswirkungen beleuchtet werden.

Einleitung

Die eindeutige Identifikation von Patienten und die Zuordnung
von Daten und Dokumenten zum richtigen Behandlungsfall ist
eine Grundvoraussetzung fiir den effizienten und sicheren Ein-
satz von IT im medizinischen Umfeld.

Allein schon zur Vermeidung von Ubertragungsfehlern ist
eine manuelle Eingabe der Patienten-ID und Fallnummern
zur Zuordnung nicht akzeptabel.

Der Abgleich dieser grundlegenden Daten ist inzwischen eine
Selbstverstandlichkeit und erfolgt durch den Versand von

HL7 Nachrichten aus dem Bereich ADT (Admission, Discharge,
Transfer). Voraussetzung fir die Interoperabilitat der beteiligten
Systeme ist neben der Verwendung eindeutig definierter
Nachrichtenprotokolle und Datenstrukturen auch ein gemein-
sames Verstandnis der Bedeutung dieser ADT-Nachrichten,
also der Semantik von Aufnahmen, Verlegungen, Entlassung
einschlieBlich nachtréglicher Anderungen und Korrekturen.

Die Abbildung der Behandlungsprozesse in IT-Systemen

wird im Lauf der Zeit immer detaillierter und dadurch tauchen
naturgemal immer wieder neue Fragen zur Interpretation von
Prozessdetails auf.

Die Grundfrage

Im Prinzip lauft das auf eine ganz einfache Frage hinaus: Woflr
ist bei HL7 v2.x eigentlich die AO1-Nachricht da? Die vermutlich
haufigste Antwort darauf diirfte sein, dass es sich dabei um die
stationare Aufnahme handelt.

HL7-Mitteilungen Nr. 23/2007

Wenn man die Beschreibung genau liest und dabei auch die
anderer Nachrichten in Betracht zieht, dann kommt man zu
dem Ergebnis, dass es sich damit um die (erstmalige) Ankunft
beim stationaren Aufenthalt mit Zuweisung eines Bettes han-
delt. Letzteres ist hierbei der wichtige Aspekt. Analog dazu
handelt es sich bei der AO4-Nachricht um die Ankunft bei
einem ambulanten Aufenthalt.

Das auslosende Ereignis fiir AO1 oder A0O4 ist also ,,nur ein
bestimmter Prozessschritt innerhalb des Behandlungsprozes-
ses — und nicht unbedingt der allererste. In dem sendenden
System ist dem Prozess namlich vermutlich bereits vor dem
logistischen Ereignis ,,Aufnahme® eine ,,Fallnummer® zugeord-
net worden, etwa zur Verarbeitung von administrativen Daten
zur Planung der Behandlung.

Die allseits beliebten ,Aufnahme-Nachrichten“ A01 /A04 fiir
den stationaren oder ambulanten Aufenthalt sind daher nicht
gleichbedeutend mit der administrativen ,,Aufnahme* eines
neuen Datensatzes fir den Fall im sendenden System. Aus
diesem Unterschied ergeben sich Konsequenzen fiir das
Verhalten der empfangenden Systeme — und immer wieder
auch Fragen zur korrekten Synchronisation bzw. Replikation
der administrativen Falldaten.

Ubersicht iiber ADT-Nachrichten

Die nachfolgende Tabelle gibt eine kurze Ubersicht iiber die
moglichen Ereignisse, die mit dem Verlauf eines bestimmten
Behandlungsfalles zu tun haben. Zu jeder ,,Buchung“ gehort
eine entsprechende Storno-Nachricht, die jeweils in Klammern
angegeben ist. Details zu dieser Ubersicht sollte Inhalt eines
eigenen Artikels sein.




FACHBEITRAGE

Event Storno
Teil 1: Basisnachrichten
Aufnahme Stationar AO1 Al
Ambulant A04 Al
Geplant Al4 A25
Vor-Aufnahme A05 A38
Entlassung Durchgefiihrt A03 A13
Geplant A16 A27
Verlegung Durchgefiihrt A02 A12
Geplant A15 A26
Temporare
Abwesenheit Urlaub Beginn A21 A52
Urlaub Ende A22 A53
Transit-Tracking Beginn A09 A33
Transit-Tracking Ende A10 A32
Teil 2: Andere Nachrichten zu Patientenstammdaten und -falldaten
Anderungen Patientendaten (wenn nicht
durch andere Events abzudecken) A08
Fallartwechsel ambulant-stationar A06
Fallartwechsel stationar-ambulant AO07
Management von Personen-, Anlegen A28
Patienten- und Falldaten Andern A31
unabhangig von logistischen Loschen A29
Ereignissen Merge (A30), A40
Teil 3: Management der Ordnungsstruktur
Zusammenfiihrung etc. Merge Patienten-ID A40, A34, A36, A39
Merge Fallnummer A42
Move Patienten-ID A43
Move Fallnummer A45
Change Patienten-ID A46, A47, A48
Change Fallnummer A50
Merge ,,account number* A35, A36, A41
Link A24
Unlink A37
Teil 4: Anfragen (und Antworten darauf)
Query/Response Allgemeine Anfrage A19
(wird in Deutschland praktisch nicht eingesetzt)
MPI-Anfragen Anfrage Daten zu ID: Q21 / K21
Suche IDs zu Daten: Q22 / K22
Suche weitere IDs zu ID: Q23 / K23
ID reservieren: Q24 / K24
Das Informationsmodell Account-Number auBer Acht gelassen. Aber sehen wir uns die

Definition von ADTMAO1 einmal genauer an:

In der HL7-v2.x-Familie gibt es zwei Nachrichtentypen, die fir
das Fall-Management zustandig sind. Zum einen sind das die
ADT-Nachrichten fiir die administrativen und demographischen
Daten, zum anderen die BAR-Nachrichten fiir die Kontofiihrung.

An AO1 event is intended to be used for "Admitted” patients
only. An AO1 event is sent as a result of a patient undergoing
the admission process which assigns the patient to a bed.

Damit stellt sich die Frage nach der Unterscheidung von Besuchs- It Signals the beginning of a patient’s stay in a healthcare
nummern (Visit No.) und Kontonummern (Account No). Ublicher- facility. Normally, this information is entered in the primary
weise wird die Visit-Number mit Fallnummer ibersetzt und die Patient Administration system and broadcast to the nursing

8 HL7-Mitteilungen Nr. 23/2007



units and ancillary systems. It includes short stay and "Adam
Everyman® (e.g. patient name is unknown) admissions. For
example, an AO1 event can be used to notify: the pharmacy
system that a patient has been admitted and may be legiti-
mately prescribed drugs; the nursing system that the
patient has been admitted and needs a care plan prepared;
the finance system of the start of the billing period; the
dietary system that a new patient has been installed and
requires dietary services; the laboratory, pathology, and
radiology systems that a patient has been admitted and is
entitled to receive services; the clinical repository that an
admission has taken place for the EMR (electronic medical
record).

When an account’s start and end dates span a period greater
than any particular visit, the PO1 (add patient account) event
should be used to transmit the opening of an account. The
AO1 event can notify systems of the creation of an account
as well as notify them of a patient’s arrival in the healthcare
facility. /n order to create a new account without notifying of
patient’s arrival, use the PO1 event.

Die kursiven Passagen geben einen klaren Hinweis auf den
korrekten Sachverhalt. Zugegeben, in der Beschreibung ist
»vom Ergebnis des laufenden Aufnahmeprozesses® die Rede.
Doch damit ist nicht die eigentliche Aufnahme gemeint. Das
wird noch deutlicher, wenn man noch andere Definitionen, bei-
spielsweise aus dem Storno-Bereich und die BAR-Nachrichten,
hinzunimmt. (Dariiber stolpert man auch, wenn man im HL7
Patient Administration TC neue Nachrichten fir die eingangs
erwahnten Umwandlungen beantragt bzw. die korrekte
Bedeutung diskutiert.)

Der korrekte Ablauf ware, zuerst mit der BAR*PO1-Nachricht
einen Fall (Konto) anzulegen. Danach wird dann die ambulante

oder stationare Ankunft im Krankenhaus mit A04 bzw. AO1 lber-

mittelt. Damit ware bei Storno der Aufnahme der Fall noch vor-
handen, womit die erste Frage geklart ware. Um auch den Fall

zu l0schen, miisste man das Konto auflosen: BAR*P02. Norma-

lerweise reicht es aber, das Konto mit BAR"P06 zu schlieBen.
Fir die Antwort auf die zweite Frage (Plan/Ist-Umwandlung
einer Aufnahme) stellt sich zuerst die Frage, was der Unter-

schied zwischen ,geplant® und ,ist/aktuell“ ist? Bei genauerer

Betrachtung ist es nicht die Tatsache, dass die Ankunft des
Patienten in der Zukunft liegt. Es ist durchaus gangige Praxis,
eine erst am Nachmittag stattfindende Aufnahme mit einer
AO01-Nachricht schon morgens zu libermitteln, damit sofort

mit Untersuchungen von Proben oder anderen Vorbereitungen

begonnen werden kann. Der genaue Zeitpunkt der Aufnahme
wird ja in der Nachricht explizit in einem eigenen Datenfeld
ubertragen.

Von daher stellt der primare Zweck der Daten eher einen

Unterschied dar — unabhangig vom Zeitpunkt der Ubermittlung.

Auf die Frage, wie man nun eine derartige Umwandlung kom-
munizieren sollte, kam zuerst die Antwort, das Problem Uber
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Stornonachrichten gemaB obigen Vorgehens zu 16sen. Aller-
dings wirde man damit inzwischen erhobene Daten verlieren.
Deshalb ist hier die rein pragmatische Losung angebracht, nach
der Planaufnahme einfach die entsprechende Aufnahmenach-
richt zu verschicken. Unterstiitzt wird dieses Vorgehen durch
ein entsprechendes Feld im PV2-Segment (s. u.). Damit ist dann
die AO1-Nachricht nicht mehr die definitiv erste Nachricht tber
einen Patienten, so dass auch hier eine Suche nach bereits
vorhandenen Daten angebracht ist und die Nachricht aufgrund
dieser Tatsache nicht mehr abgelehnt werden sollte.

Die Datenelemente

Die bisherige (prozess- und ereignisorientierte) Diskussion zeigt,
dass unterschiedliche Objekte mit verschiedenen semantischen
Bedeutungen verwendet werden:

Person: Die Person, die es zu behandeln gilt. Sie
existiert unabhangig von ihrer Rolle in einer

,behandelnden Organisation®.

Patient: Die Person tritt als Patient in Erscheinung (in
der Rolle eines Patienten). Normalerweise wird
nur von Patienten gesprochen, wenn dies im
Zusammenhang mit einer die Behandlung
durchfiihrenden Organisation geschieht.

Visit: Eine Person begibt sich in eine medizinische
Behandlung aufgrund einer entsprechenden
Indikation. Dies kann beispielsweise durch
einen Unfall oder andere Umstande ausgelost
werden. Es kann sich dabei um eine stationare
Behandlung (Aufenthalt) oder auch um einen
Abschnitt davon handeln (Episode), es kann
aber auch ein ambulanter Besuch gemeint sein
mit dem Primarzweck, eine medizinische

Behandlung in Anspruch zu nehmen.

Diese Ebene stellt den administrativen Fall dar.
Alle durchgeflihrten Behandlungen verursachen
Kosten, die abgerechnet werden mussen. Zu
diesem Zweck werden diese auf ein ,,Konto*
verbucht. Dadurch kann einerseits ein ,Fall“ im
Sinne der DRG-Abrechnung bezeichnet werden,

Account:

andererseits kann ein ,Account” auch als admi-
nistrative Einheit fur die interne Kosten- und
Leistungsrechnung eingesetzt werden (z. B.

im Zusammenhang mit klinischen Pfaden).

[s. a. unten zu Bewegung|

Daran anschlieBend kann dann eine Diskussion des Begriffs
»Fall“ erfolgen.

Hierbei ist zwischen einem medizinischen und einem adminis-
trativen Fall zu unterscheiden.
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Ein medizinischer Fall fasst dabei alle Behandlungen zusam-
men, die in demselben medizinischen Zusammenhang stehen,
unabhangig davon, wie das abgerechnet wird. Hierbei werden
unterschiedliche Indikationen voneinander getrennt. Ein derar-
tiger Fall ist beispielsweise die Grundlage, um eine sogenannte
Fallakte anzulegen, auf die dann alle Arzte Zugriff haben, die
an diesem Fall mitarbeiten.

Der administrative Fall orientiert sich an abrechnungstechni-
schen Gegebenheiten. So wird mit der Entlassung eine
Rechnung geschrieben, auch wenn die Behandlung noch nicht
abgeschlossen ist.

Im Rahmen der DRG-Abrechnung gibt es zum einen allerdings
nur noch Pauschalen, zum anderen muss nach Kostentragern
unterteilt werden, da nicht alle erbrachten Leistungen uber einen
Kostentrager abgerechnet werden. Die obigen Objekte stehen
gemab ihrer Definition in Beziehung zueinander. Dem entspre-
chend existieren verschiedene Identifikatoren zur eindeutigen
Kennzeichnung:

Person-ID:
(PID-3)

Unabhangig von einer Behandlung hat eine Per-
son eine Nummer, die sie eindeutig kennzeich-
net. Eine Mdoglichkeit dazu ist die sog. eGK
(elektronische Gesundheitskarte), die jeder
Person eine eindeutige ID im unveranderbaren
Teil der Krankenversichertennummer zuweist.
Patienten-ID: Eine Person bekommt liber verschiedene Auf-

(PID-3) enthalte hinweg eine Identifikationsnummer. Im
Idealfall ist dies aufgrund eindeutiger Identifizie-
rungsmechanismen (Geburtsname, Geburtsda-
tum, ...) immer dieselbe Nummer.

Fallnummer: Diese Nummer kennzeichnet einen Fall. Aller-

(PV1-19) dings steht hier die Unterscheidung zwischen

einem administrativen und einem medizinischen
Fall im Raum. Gemeinhin wird hier in der gangi-
gen Kommunikation der administrative Fall
gemeint, d. h. jeder Aufenthalt wird mit einer
eigenen Nummer versehen.

Jeder Aufenthalt sollte definitiv eine eigene Num-
mer bekommen. Damit lieBen sich vor- und
nachstationare Besuche relativ leicht abbilden
und einem Ubergeordneten Fall zuweisen.

Per Definition wird hiermit das Konto angege-
ben, auf das die diversen Behandlungen gebucht
werden sollen. Allerdings ist die Angabe des
Kontos im PID-Segment dem Patienten und
nicht dem Fall zugeordnet, so dass in jeder
Nachricht nur eines angegeben werden kann.
Damit ist aber nicht ausgesagt, dass in jeder
Nachricht immer dasselbe Konto angegeben
werden muss!

Innerhalb eines Aufenthaltes wird jede Bewe-
gung — meistens ist damit eine Verlegung
gemeint — mit einer eigenen ID versehen, so

Aufenthalts-
nummer:

Kto.-Nr:
(PID-18)

Bewegung:
(ZBE-1)
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dass in einer nachgelagerten Kommunikation
konkret auf eine bestimmte Bewegung Bezug
genommen werden kann. Die Einfiihrung des
/BE-Segmentes (s. u.) ist notwendig geworden,
weil in der HL7 v2.x Kommunikation nur aktuel-
le Nachrichten ausgetauscht werden und somit
eine Veranderung alterer Daten (Historisierung)
nicht direkt moglich ist.

Auftrags- (Externe) Auftrage werden zwischen einem
nummer: Auftraggeber (Order Placer) und einem Auftrag-
(ORC/ nehmer (Order Filler) ebenfalls mit eindeutigen
OBR-2/3) Identifikatoren belegt. Ublicherweise vergibt
jeder eine eigene ID, so dass diese mindestens
einmal in Beziehung zueinander gebracht werden
mussen. Je nach System werden diese Auf-
tragsnummern auf unterschiedlicher Ebene mit
dem Patienten (Patient, Fall, ...) verknupft. In der
weiteren Betrachtung spielt diese allerdings
keine Rolle.
Vorauf- Eine geplante Aufnahme bekommt eine eigene
nahme-Nr.:  Nummer, um damit Planungstatigkeiten verbin-
(PV1-5) den zu konnen.

Dazu gehoren dann aber auch entsprechende Statusinforma-
tionen.

Das Erzeugen eines neuen Objektes bzw. die Veranderung im
Status ist dann der Grund fiir die Ubersendung einer geeigneten
Nachricht.

Wie bereits angedeutet, besitzen die unterschiedlichen Systeme
aufgrund ihrer Zweckbindung ein unterschiedliches Verstandnis
von diesen Objekten, gehen unterschiedlich damit um oder
bilden diese erst gar nicht ab. Das ist nicht schlimm, solange
Klarheit Uber die Ereignisse herrscht, die zur Kommunikation
derartiger Veranderungen genutzt werden. Deshalb sind die
bereits in einer vorangegangenen Ausgabe erwahnten Con-
formance Statements so wichtig, weil die Systeme mit deren
Hilfe Uber ihr Verstandnis der genutzten Ereignisse prazise
Auskunft geben.

Die Ebenen-Modelle

V2.X Patient
1:1
1:n
Fall Konto
ambulant  stationar Bewegung :
Station, Zimmer,
Bett, Fachbereich
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In HL7 v2.x und V3 werden unterschiedliche Modelle verwendet,
um die Datenhaltung zu organisieren. In HL7 Version 2.x gibt es
unterhalb des Falles noch eine Bewegungsebene, liber die der
Aufenthaltsort des Patienten mitgeteilt wird:

Wie die einzelnen Applikationen mit dieser Einteilung umgehen,
hangt primar von dem eigenen Anwendungszweck ab. So wird
derzeit eine Verlegung (A02) genutzt, um sowohl die Fach-
bereichszuordnung als auch die Station- und Bettenzuordnung
zu andern. Aber nicht alle Systeme interessiert der Aufent-
haltsort des Patienten. So ist die Fachbereichszuordnung bei
einigen Systemen nur fir die Rickibermittlung von Befunden
interessant. Aber auch eine Unterteilung in verschiedene Falle
ist nur bedingt gegeben. So ist fiir ein CPOE-System (com-
puterized patient order entry system) der Auftrag das primare
Aufbewahrungskriterium, das ggf. in unterschiedliche Teilauf-
trage zerlegt werden kann.

Auch ist die Instanziierung der Informationen in einer Nachricht
(Snapshot) unabhangig von der dynamischen Betrachtung tber
die Zeit. So gestattet die nicht wiederholbare Einbindung der
Account-Number in das PID-Segment in jeder Nachricht nur die
Angabe eines einzelnen Kontos. Es spricht aber nichts dagegen,
tiber die Zeit gesehen in jeder Nachricht ein anderes Konto zu
referenzieren, um die Daten anders zu verbuchen. Damit es
keine Schwierigkeiten bei der Verarbeitung der Nachrichten
gibt, sollten derartige Randbedingungen in den Conformance
Statements dokumentiert werden!

In HL7 Version 3 finden sich in dem Patient Administration
Domaéanen-Modell (DMIM) zwei Act-Beziehungen (componentOf
und sequelTo; linke obere Ecke in der Grafik unten), die, wenn
aufgelost, eine beliebig komplexe Struktur von ,Begegnungen®
abbilden konnen (siehe Abbildung unten).

Was in diesem Zusammenhang eine ,Begegnung® ist, bleibt
offen bzw. ist zu definieren. So lassen sich die aus Version 2
bekannten Hierarchien problemlos abbilden, aber auch fein-
granularere Informationseinheiten beispielsweise bis auf
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Telefonat-Ebene sind so moglich. Umgekehrt Iasst sich auf
diese Weise aber auch die Zuordnung von einer fachlichen
Organisationseinheit (Fachbereich) zu der pflegerischen
Organisationseinheit (Station+Bett) entkoppeln.

Der Zeitstrahl

Wie sich diese beiden Modelle der Handhabung von Bewegun-
gen in HL7 v2.x und V3 Uber die Zeit darstellen, zeigt folgende
Grafik:

v2.X
"AO1 Aoz ol
. ) . ) . | .
> > > Bewegung
AD2 AO6 AQ2
V3: ° o o - Fachbereich
o o 0 o 0 Station
Bett

In Version 2.x werden die Ereignisse kommuniziert, die den
Beginn einer neuen Bewegung darstellen. Damit werden die
vorhergehenden Bewegungen — fiir diese Aufnahmenummer —
implizit beendet. Auch gibt es nur eine Ebene — wenn man

von dem Fall einmal absieht. Die Aufnahme stellt zugleich die
Er6ffnung eines Falles als auch den Beginn der dazugehcrigen
Bewegung dar. Ob dann die Entlassung sowohl den Fall als
auch die letzte Bewegung beendet oder eine neue Bewegung
mit einer eigenen ID darstellt, ist dann in unterschiedlichen Sys-
temen ggf. anders implementiert. Soll der Fall Giber den Aufent-
halt hinaus gelten, so ist dies mit Hilfe der BAR-Nachrichten zu
kommunizieren. (Dies ware bspw. fiir die Wiederkehrerproblema-
tik in der DRG-Abrechnung interessant. Hier konnte die Account-
Number die entsprechenden Visits zusammenfassen.) In Version 3
gibt es verschiedene ,Ebenen®, auf die sich eine Bewegung

Encounter Hierarchies

»Visit Level”

~Ward Level*

»Bed Level*
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beziehen kann. Man spricht dann von sog. ,,Encountern” (Begeg-
nungen). Jede davon ist dann Uber einen Zeitbereich mit Anfang
und Ende charakterisiert. Die einzelnen Bewegungen stehen dann
sowohl zeitlich in einer chronologischen Reihenfolge als auch
hierarchisch in einer ,Teil von“-Beziehung. So ist die Bettenzu-
weisung Teil eines Stationsaufenthaltes.

Vor- und nachstationire Besuche

Aus der vorherigen Diskussion wird deutlich, dass die Handha-
bung von vor- und nachstationaren Besuchen unterschiedlich

gelost sein kann, je nach dem, wie das entsprechende System
insgesamt damit umgeht. So kann ein System diese mit zum
Fall gehorig betrachten, ein anderes dagegen jeweils eine
eigene Fallnummer dafiir vergeben.

Das ZBE-Segment

Das ZBE-Segment, das Detailinformationen tber Bewegungen lie-
fert, kann hierzu nitzliche Dienste leisten. Es enthalt neben der
eigentlichen Identifikation fiir eine Bewegung ein sogenanntes
Verarbeitungskennzeichen, das folgende Werte annehmen kann:

Kennzeichen Bedeutung Erklarung

INSERT einflgen es handelt sich um eine neu eingefiihrte Bewegung

UPDATE andern von Attributen, nicht der Bewegungs-ID

DELETE I6schen die Informationen zur Bewegung werden nicht mehr bendtigt
REFERENCE Referenz/ Information keine Veranderung, dient nur zur Information

Damit hat die Kombination aus Ereignis-Code und Verarbeitungskennzeichen folgende Bedeutung:

Verarbeitungs- INSERT UPDATE DELETE REFERENCE

Ereignis kennzeichen

AO1 - stationare Aufnahme  Neuanlage, stationar Plan/Ist-Korrektur - -

A02 - Verlegung  Verlegung Anderung verlegungs- = =
relevanter Daten

A03 - Entlassung  Entlassung Entlassung = =

A04 - ambulante Aufnahme ~ Neuanlage, ambulant Plan/Ist-Korrektur - -

A08 - Anderung - Anderung (direkter bewe- - Anderung (ohne direkt be-
gungs-relevanter Daten) wegungs-relevanter Daten)

A11 - Stornierung Aufnahme - Stornierung Aufnahme Stornierung Fall -

A12 - Stornierung Verlegung - T

A13 - Stornierung Entlassung

Stornierung Verlegung -

Stornierung Entlassung -

Durch den Bezug auf eine konkrete Bewegung tber das ZBE-Segment lassen sich sowohl nachtraglich als auch bei einer Plan-/Ist-
Umwandlung Korrekturen an den Zeitangaben vornehmen. Wie bereits oben erlautert werden Bewegungen in den einzelnen
Systemen teilweise unterschiedlich genutzt, so dass mit dem Verarbeitungskennzeichen anders umzugehen ist. Aber auch das soll-
te in den Conformance Statements zur Vermeidung von Missverstandnissen prazise dokumentiert sein.

Das Statuskennzeichen

In PV2-24 gibt es derzeit ein Statuskennzeichen fiir den Fall. Hier waren folgende Werte in der Tabelle 0216 ,,Patient Status

Code* angebracht:

Code Status Bedeutung neu beantragen?
Al active inpatient aktiver Fall

DI discharged patient Fall, zu dem der Patient entlassen ist

PL planned visit geplanter Fall X
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Hierbei ware gleichzeitig zu diskutieren, ob die alten Statuscode auch fiir ambulante Félle (,outpatients) gelten sollen, oder ob
daflir neue Codes zu definieren sind? Entsprechend misste dann der Statuscode fiir einen geplanten Fall definiert werden!

Code Status Bedeutung neu beantragen?
Al active inpatient aktiver Fall

DI discharged patient Fall, zu dem der Patient entlassen ist

PI planned inpatient visit geplanter stationarer Fall X

AO active outpatient aktiver Fall X

DO discharged patient abgeschlossener ambulanter Fall X

PO planned outpatient visit geplanter ambulanter Fall X

Da eine Kennung fiir ambulant/stationar bereits in PV1-2 enthalten ist, wire eine Anderung der Bedeutung zwecks Vermeidung
doppelter Eintrage sinnvoller. Ob das mit einer Anderung der Codes einhergehen sollte, ist dann ebenfalls mit dem entsprechen-

den TCs auf internationaler Ebene zu diskutieren:

Code Status Bedeutung

A active visit/encounter aktiver Fall

D discharged visit/encounter  abgeschlossener Fall
P planned visit/encoutner geplanter Fall

ZBE im (internationalen) Vergleich

neu beantragen?

Leider muss an dieser Stelle festgehalten werden, dass das ZBE in verschiedenen Varianten existiert. Das von HL7-DE vorge-
schlagene Segment wurde von IHE aufgegriffen, weiterentwickelt und fiir HL7 v2.7 als neues PAM-Segment vorgeschlagen.

Feld Datentyp ZBE (Deutschland) ZBE (IHE)

1 El Bewegungs-ID Movement ID

2 TS Zeitpunkt des Bewegungsbeginns Start Movement Date/Time

3 TS Zeitpunkt des Bewegungsendes End Movement Date/Time

4 ID Verarbeitungskennzeichen Movement Action

5 ID 3 Historical Movement Indicator
6 ID - Original Trigger Event Code

7 CWE - Responsible Ward

Abgesehen von dem zusatzlichen Wert des Verarbeitungskennzeichens bei uns sind die ersten 4 Felder identisch. Die letzten bei-

den Felder diirften ebenfalls keinerlei Probleme aufwerfen.

Problematisch diirfte das 5. Feld sein, da wir stattdessen in unseren Profilen PV1-51 ,Visit Indicator/Kontextindikator der

Nachricht“ entsprechend erweitert haben.

Umwandlung vs. Korrektur?

Eine weitere Frage in diesem Zusammenhang ist, wie eine Um-
wandlung eines geplanten Falles in einen aktuellen im Gegensatz
zu einer gleichartigen Korrektur kommuniziert werden soll?

Der Unterschied besteht darin, wie viele Bewegungen es
abschlieBend gibt!

Bei der Umwandlung wird eine Aufnahme zuerst korrekt
geplant. Zum vereinbarten Zeitpunkt erscheint der Patient und
wird entsprechend aufgenommen: Der geplante Fall wird in
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geplant aktuell
- > > Fall
Al4 AD1
ZBE-1=1001 ZBE-1=1002
ZBE-4=INSERT  ZBE-4=INSERT
Korrektur
—_— aktuell Fall
> ¥ »
Al4 TAC!I
ZBE-1=1001 ZBE-1=1001
ZBE-4=INSERT  ZBE-4=UPDATE
>
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einen aktuellen umgewandelt! Dabei wird mit AO1 eine neue
Bewegung Ubermittelt, die iber eine neue ID sowie des Verar-

beitungskennzeichens ,INSERT“ ausgedriickt wird. Bei der Kor-

rektur soll der urspriinglich als geplant angelegte Fall in einen
aktuellen korrigiert werden. Dabei geht mit der Ubermittlung
der Aufnahme durch AO1 der Tatbestand des geplanten Falles
verloren. Uber die Bewegungsinformationen bleiben die ur-
spriinglichen Daten allerdings erhalten, weil die origindre Be-
wegung modifiziert wird.

Im ersten Modell erfolgt also eine Statusénderung des Falles
(geplant/aktuell), die mit der Vergabe einer neuen Bewegungs-
ID verbunden ist (INSERT). Im zweiten Modell bezieht sich die
Statusanderung hingegen auf eine bestimmte Bewegungs-ID
innerhalb des Falles (UPDATE).

IHE PAM Integrationsprofil

IHE hat zum Management der demographischen Daten und
der Bewegungen das ,,Patient Administration Movement® (PAM)
Integrationsprofil entwickelt.

pah b L EEE S .
1111

Basis sind die beiden grundlegenden Szenarios:
» Patient Identity Management
» Patient Encounter Management

Diese konnen dann um diverse Optionen
erweitert werden:

» Merge

» Link /unlink

» Inpatient/Outpatient Encounter Management
» Pending Event Management

» Advanced Encounter Management

» Temporary Patient Transfer Tracking

» Historic Movement

Diese Optionen erweitern dann die Nachrichten um neue
Events bzw. spezielle Informationseinheiten.

Das von HL7-DE urspriinglich entwickelte ZBE-Segment findet
dort in einer weiterentwickelten Form in der ,Historic Movement
Option® Verwendung. Hierbei wird die bekannte ADT_AOQ1-

Nachrichtenstruktur verpflichtend um das ZBE-Segment hinter
PV2 erweitert und mit dem neu definierten Event 299 kommu-

HL7-Mitteilungen Nr. 23/2007



niziert. Damit entfallt der mogliche Konflikt, eine Nachricht, die
sich auf eine historische Bewegung bezieht, falschlicherweise
auf den aktuellen Kontext anzuwenden, so wie das derzeit in
unseren Nachrichtenprofilen vorgesehen ist.

Unser Fazit

Aus akademischer und HL7-Sicht ware unser Vorschlag, den
Fehler in den Implementierungen zu korrigieren und die Nach-
richten korrekt zu verwenden. Neben den ,logistischen® Ereignis-
sen (AO1, AO4 etc.) waren den Subsystemen also weitere ,,admi-
nistrative® Ereignisse mitzuteilen. Dariiber hinaus konnten die
BAR-Nachrichten flir das Management der Konten (oder auch
A28, A29, A30/A40, A31 fir das Management von Personen-
daten unabhangig von der Logistik) zum Tragen kommen. Im
Sinne einer funktionalen Erweiterung der diversen Schnittstellen
diirfte das der einzig wahre Ansatz sein. Allerdings entbehrt das
jeder Realitat und ist rein praktisch nicht durchfiihrbar, da
dadurch bestehende Schnittstellen bei einem asynchronen Up-
date-Prozess ein ungleiches Verhalten zeigen. Auch dirfte nicht
zu erwarten sein, dass alle Hersteller ihre Implementierungen
andern, weil das dazu notwendige Fehlerbewusstsein vermut-
lich nicht vorliegt.

Deshalb bleibt uns keine Alternative, als die Ereigniscodes so
zu verwenden wie bisher. Uber ein geeignetes Verarbeitungs-
kennzeichen in ZBE-4 kann sehr wohl semantisch zwischen
den verschiedenen Sachverhalten unterschieden werden. Da-
mit konnen die eingangs gestellten Fragen mit minimalem Auf-
wand korrekt kommuniziert werden, wenn denn das ZBE-Segment
korrekt genutzt wird. Aber auch ohne ZBE kann unter Verwen-
dung des Statuskennzeichens in PV2-24 ein korrektes Ver-
halten implementiert werden. Je mehr Nachrichten unterstutzt
werden, desto einfacher und préaziser lassen sich die Daten in
den verschiedenen Systemen synchron halten. HL7 stellt mehr
und mehr Anforderungen an das Applikationsverhalten. Aber
auch die Systeme entwickeln sich weiter, so dass sich insge-
samt komplexere Ablaufe Uber Schnittstellen realisieren lassen.
Conformance Statements bilden dazu eine notwendige Voraus-
setzung, um von Implementierungsunterschieden nicht tber-
rascht zu werden. Die Nutzungsmaglichkeiten von ADT-Nach-
richten in Kombination mit dem ZBE-Segment konnen in die-
sem Artikel nur oberflachlich beleuchtet werden. Dies sollte
unter Berlicksichtigung der Spezifika von HL7 v2.x und V3 im
TC noch einmal praziser vorgenommen werden.

Eine weitergehende Harmonisierung unserer Ansatze mit den
Bestrebungen von IHE ist im TC zu diskutieren und international
anzustreben.

Diese Diskussion zeigt aber auch sehr schon, dass es eben
nicht mit einem simplen Kodieren der Informationen getan ist.
Dahinter verbergen sich z. T. sehr komplexe Ablaufe, tber die
ein Einvernehmen hergestellt werden muss. Deshalb an dieser
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Bernd Blobel

Modelle fiir elektronische Patienten-
akten im Vergleich: openEHR, HL7 V3,
EN/ISO 13606, CCR

Die Verbesserung der Qualitat und Effizienz der Gesundheits-
systeme erfordert einen Paradigmenwechsel hin zu hoch
arbeitsteiligen Strukturen, die durch adaquate Architekturen
der Gesundheitsinformationssysteme unterstiitzt werden miis-
sen. Diese Systeme miissen hoch verteilt, komponentenorien-
tiert, modellbasiert, serviceorientiert, wissensbasiert, benutzer-
freundlich, gesetzeskonform und vertrauenswiirdig sein, einem
einheitlichen Entwicklungsprozess folgen und harmonisierte
Referenzterminologien und Ontologien benutzen, um die
Forderung nach Nachhaltigkeit und semantischer Interoperabilitat
zu erflllen. Der Electronic Health Record (EHR) — in seiner
Struktur und Funktionalitat, aber auch in seinem Paradigma in
der deutschen Ubersetzung einschréankend als elektronische
Patientenakte (EPA) bezeichnet — stellt die Kernapplikation jeg-
licher eHealth-Umgebung dar.

1. Einleitung

Die Erflllung der Forderung nach hoherer Qualitat und Effizienz
der Gesundheitssysteme unter den bekannten, beschrankenden
Rahmenbedingungen wird in einer immer starker verteilten und
spezialisierten Gesundheitsversorgung gesehen, die sich zu-
nehmend an den aktuellen personlichen Bedingungen und Er-
fordernissen der zu Versorgenden orientiert.

Durch einen Ubergang von der standardméBigen organisations-
zentrierten Versorgung hin zu einer fiir eine spezielle Erkrankung
optimalen prozessgesteuerten Versorgung — wir kennen dies
als Disease Management Programme (DMPs) oder Managed
Care Ansatze - soll das Gesundheitssystem in diese Richtung
entwickelt werden. Solche standardisierten, prozessgesteuer-
ten Losungen auf der Basis der besten, in klinischen Leitlinien
formulierten Praxis ermoglichen auBerdem eine gleichmaBige-
re Versorgungsqualitat mit geringerer Abhangigkeit von den
jeweiligen Ressourcen, z. B. den Erfahrungen des Behandlungs-
teams. Die schon angedeuteten demographischen Entwicklungen
mit ihren Anforderungen an Pravention und hausliche Versorgung
bedingen jedoch eine Weiterentwicklung des Paradigmas in
Richtung personalisierte Versorgung (Personal Care). Die hoch
integrierte und individualisierte Versorgung macht eine Uber-
mittlung aller Informationen einschlieBlich des jeweiligen Kon-
textes, des zugrunde liegenden Konzeptes etc. erforderlich.

Wenn die Kommunikation und Kooperation unabhangig von
zeitlichen, ortlichen und Ressourcen-Beschrankungen erfolgen
und damit jedem Patienten auch in landlicher Umgebung zur
Nachtzeit optimale Versorgung sichern soll, bzw. beim Uber-
gang zu Personal Health sogar noch individuell zugeschnitten
ablaufen muss, so ist dies nur mit fortgeschrittener Gesund-
heitstelematik und Telemedizin in Verbindung mit immer weiter
miniaturisierter Biomedizintechnik und Genomik — was man
neudeutsch unter dem Term eHealth zusammenfasst - zu
erreichen.

Existierende und in Entwicklung befindliche Anséatze fiir EHR-

Systeme konnen mit dem Generischen Komponenten-Modell

(GCM) als Referenz verglichen und bewertet werden hinsicht-

lich:

* transparenter Doméanenreprasentation

» Komposition/Dekomposition

» Reflektion der Systemsichten unter besonderer
Berlicksichtigung der Geschaftsprozesse, der plattformun-
abhangigen sowie der plattformspezifischen Sichten

* Interoperabilitatsniveaus.

2. Der Electronic Health Record —
Kernapplikation jeglicher eHealth-
Umgebungen

Die gemeinsame Verfligbarkeit von Daten, Informationen und
schlieBlich Diensten ist eine der bedeutendsten Voraus-
setzungen fiir jede eHealth-Umgebung. In der klinischen und
Pflegedokumentation werden alle Daten und Informationen
uber den Zustand des zu Versorgenden (des Patienten, oder in
der Zukunft unter Einschluss von Pravention und Home Care
sogar des Biirgers) und die bezogenen Prozesse zusammenge-
fasst. Die medizinische und soziale Dokumentation bzw. ihr
elektronisch kommunizierbares Pendant, der Electronic Health
Record (EHR)/die elektronische Patientenakte (EPA), avanciert
somit zur Kernapplikation jeglicher eHealth-Plattformen und
Dienste. Da Ubersetzungen oft auch semantische Schwichen
haben und auBerdem Kommunikation und Kooperation nicht
mehr vor Landergrenzen halt machen, werden im Weiteren viel-
fach die international tblichen Begriffe verwendet.
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3. Charakteristika zur Bewertung
vom Informationssystemen

Fur die Bewertung von Informationssystemen sind viele
Parameter bedeutsam. Fir den Endnutzer ist nicht nur die
Funktionalitat, sondern auch die Nutzerfreundlichkeit von
Interesse. Die sind zum einen durch die eingesetzten Para-
digmen und die resultierende Architektur, zum anderen durch
Implementierungsdetails bestimmt. Da Implementierungen im
Gegensatz zu Paradigmen und Architekturen einen wesentlich
kiirzeren Lebenszyklus haben und gleiche Architekturen auf
verschiedensten Plattformen implementiert werden konnen,
werden im Folgenden nur implementierungsunabhangige
Aspekte berlicksichtigt.

Aspekte, die hier betrachtet werden sollen, sind z. B. der In-
formationszyklus und das Interoperabilitatsniveau. Daraus lassen
sich die Paradigmen ableiten, denen die Architektur zu folgen
hat.

3.1. Der Informationszyklus

Gemeinsame Intentionen, Interessen und Aktionen in der
Auseinandersetzung mit der Umwelt begriinden die Not-
wendigkeit der Kommunikation. Deshalb muss eine Betrachtung
von Kommunikation und Kooperation den Informationszyklus
im Rahmen der Auseinandersetzung mit der realen Umwelt
einschlieBen. Im Zuge dieses Informationszyklus wird die
Realitat im Kontext der genannten Intentionen und Interessen
modellhaft, d. h. vereinfachend beschrieben. Die resultieren-
den Modelldaten mussen im Kontext der intendierten Ziel-
stellung interpretiert werden, um dann die erforderlichen
Aktionen zur Erreichung dieser Zielstellung durchzufiihren.
Beide Schritte erfordern das Wissen der in der Interessen-
domane agierenden Experten. Der Informationszyklus findet
seine Entsprechung in den verschiedenen Informationsdefini-
tionen. Claude E. Shannon interpretierte Information aus der
mathematisch-statistischen Sicht des Auftretens eines be-
stimmten Zustandes der beobachteten Umwelt, wahrend
Louis-Marcel Brillouin die Interpretation dieser Daten im Sinne
des Erkenntnisgewinns uber die Umwelt betrachtete. Norbert
Wiener schlieBlich stellte die Anwendung des gewonnen
Wissens zur Erreichung der intendierten Zielstellung in den
Mittelpunkt, indem er den pragmatischen Aspekt der Infor-
mation definierte.

3.2. Interoperabilitatsniveaus

Kommunikation und Kooperation zwischen Gesundheitsinfor-
mationssystemen sind seit langerem eine Herausforderung.
Der Grad der realisierten Interoperabilitat ist jedoch hochst
unterschiedlich.
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Auf der untersten Ebene der technischen Interoperabilitat wird
lediglich technisches Plug&Play im Sinne von Steckerkompati-
bilitat, Signalkompatibilitat, Protokoll-Kompatibilitat etc. ange-
boten. Diese Ebene reprasentiert das Niveau des einfachen
Signalaustausches bzw. die physikalischen Schicht der Kommu-
nikation.

Auf der nachsten Ebene der Interoperabilitat werden struktu-
rierte Nachrichten ausgetauscht. Dieser einfache Datenaus-
tausch wird z. B. durch EDI-Protokolle wie ,,HL7 Version 2
realisiert. Um die korrekte Interpretation der ausgetauschten
Daten, d. h. das Kommunizieren ihrer Bedeutung sicherzustellen,
muss das zugelassene Vokabular abgestimmt werden.

Dieses Niveau des bedeutungsvollen Datenaustausches wurde
mit neueren ,,HL7 Version 2“-Spezifikationen und den friihen
»Version 3“Implementierungen erreicht.

Semantische Interoperabilitat wird nach der IEEE-Definition
realisiert, wenn nicht nur die Interpretation der kommunizierten
Informationen, sondern auch deren entsprechende intendierte
Verwendung garantiert wird. Dieses abgestimmte Verhalten
der beteiligten Anwendungen setzt neben der Verwendung
definierter ontologiebasierter Terminologien auch auf Referenz-
modellen beruhende und in einem einheitlichen Prozess ent-
wickelte sowie hinsichtlich Konformanz zertifizierte Anwen-
dungen voraus. Semantisch interoperabel, wenngleich auf
noch etwas hoherem Niveau, agieren interoperable Anwen-
dungen, die auf der Basis von liber standardisierte Schnitt-
stellen aufgerufene definierte Dienste kooperieren, sodass
man nicht mutmaBen muss, ob die Anwendung das verspro-
chene Verhalten auch wirklich realisiert. Dies wird auch als
serviceorientierte Interoperabilitat bezeichnet.

Die Detaillierung der Interoperabilitatsniveaus zeigt deutlich
deren Beziehungen zum Informationszyklus. Wahrend also
Kommunikation auf den Nachrichtenaustausch (natirlich bei
garantiertem Verstehen der Inhalte) fokussiert, hangt die
Zusammenarbeit vom Verhalten und der Funktionalitat der
Applikationen ab. Da die Architektur eines Systems die
Systemkomponenten, deren Funktion und deren Wechsel-
beziehungen beschreibt, definieren die Anwendungsarchitekturen
das erreichbare Niveau der Interoperabilitat. Eine Bewertung
von Systemen hinsichtlich ihrer Realisierung von Interoperabilitat
muss also liber die Analyse ihrer Architektur und der Vollstandig-
keit des informationellen Zyklus erfolgen.

4. Charakteristika semantisch inter-
operabler EHR-Architekturen

Bevor die Charakteristika semantisch interoperabler Architek-
turen diskutiert werden konnen, missen einige wesentliche
Terme definiert werden. Ein Electronic Health Record ist ver-
einfacht ein Repository von Informationen tber den Gesund-
heitszustand eines Patienten und die mit seiner Versorgung
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direkt oder indirekt verbundenen Prozesse, die in einem vom
Computer lesbaren Format vorliegen. Ein Electronic Health
Record System ist ein Set von Komponenten, die den
Mechanismus zur Erzeugung, Verwendung, Speicherung und
zum Wiederauffinden eines Health Records realisieren. Eine
Electronic Health Record Architektur ist schlieBlich ein Modell
der generischen Eigenschaften, die fir jede elektronische
Krankenakte erforderlich sind, damit diese Akte eine kommu-
nizierbare, vollstéandige, nutzliche und effektive, ethisch-recht-
lich verbindliche Krankenakte sein kann, die ihre Integritat
unabhangig von Plattformen und Systemen sowie nationalen
Besonderheiten uber die Zeit bewahrt.

Architekturen flir nachhaltige Gesundheitsinformationssysteme
wie einen EHR mussen bestimmte unverzichtbare Eigenschaften
aufweisen. So fordert die fortgeschrittene und nachhaltig
garantierte Kommunikation und Kooperation zwischen ver-
schiedenen Systemen und deren Komponenten in einer kom-
plexen, hoch dynamischen Umgebung

e Offenheit

o Skalierbarkeit

* Flexibilitat

* Portabilitat

* Verteilung (unter Verwendung des Internets)

* Standardkonformitat

* serviceorientierte semantische Interoperabilitat
* Nutzerakzeptanz

* Rechtskonformitat.

Die derartige Charakteristika erfillende Systemarchitektur
muss den in Tabelle 1 zusammengefassten Paradigmen folgen.

5. Das Generische
Komponentenmodell

Die vorstehenden Paradigmen fiir fortgeschrittene EHR-
Architekturen wurden in den neunziger Jahren im Zuge der
Entwicklung des Generischen Komponentenmodells (GCM)
fir Gesundheitsinformationssysteme durch die Magdeburger
Abteilung fiir Medizinische Informatik definiert (Bild 1). Dieser
Ansatz bietet eine serviceorientierte, modellgetriebene
Systemarchitektur fiir das Design nachhaltiger, semantisch-
interoperabler EHR-Systeme. Mit der Vereinfachung der
Systembeschreibung durch transparentes Doméanenmanage-
ment, die Komposition/Dekomposition seiner Komponenten
und die Betrachtung der verschiedenen Sichten auf ein System
einschlieBlich der umfassenden Betrachtung der Geschafts-
prozesse etabliert das GCM einen Multi-Modell-Ansatz fiir
EHR-Architekturen, Systemdesign und Implementierung. Das
GCM definiert fiir alle angesprochenen Dimensionen ein hier-
archisches Set von generischen Konzepten, die aus der
Spezialisierung durch Constraint-Spezifikationen einerseits
und Aggregationen oder Generalisierungen durch die Verwen-
dung entsprechender Regeln andererseits resultieren, in beiden
Fallen Wissensreprasentation realisierend. Dabei kombiniert
und harmonisiert das GCM alle Errungenschaften, die durch
alternative Spezifikationen angeboten werden, unabhangig
davon, ob diese vor, wahrend oder nach der Entwicklung des
GCM realisiert worden sind. Damit bietet das GCM eine
Referenzarchitektur fiir die Bewertung anderer Ansatze sowie
eine Unterstiitzung flir Migrationsprojekte.

Paradigma Unterstiitztes
Charakteristikum
Verteilung Interoperabilitat

Komponentenorientierung Flexibilitat, Skalierbarkeit

Modellgetriebenes, serviceorientiertes
Design (Beriicksichtigung von Konzepten,
Kontextinformationen, Wissen etc.)

Nutzerakzeptanz,
Rechtskonformitat

Umfassende Geschéftsprozess-
modellierung

Nutzerakzeptanz,
Rechtskonformitat

Trennung der plattformunabhédngigen Portabilitat
von der plattformspezifischen Model-
lierung, d. h., Separierung der logischen

und technologischen Sichten

Spezifikation von Referenz und
Domé@nenmodellen auf Meta-Ebene

Semantische Interoperabilitat

Abgestimmte Referenzterminologien
und Ontologien

Semantische Interoperabilitat

Einheitlicher Entwicklungsprozess
Fortgeschrittene Datenschutz- und
Datensicherheitsdienste

Semantische Interoperabilitat
Nutzerakzeptanz,
Rechtskonformitat

l Component View

Business Concepts

. =5
Relations Network | § =

c
sa
Basic Services/Functions | g E
33
o

Basic Concepts ‘

Enterprise View
Information View
Engineering View
Technology View |_

Computational View

Performanz, Nutzerfreundlichket Nutzerakzeptanz

Einbettung aller Dienste in die
Architektur (einschl. Datenschutz-
und Datensicherheitsdienste)

Nutzerakzeptanz,
Rechtskonformitat

Tabelle 1: Architekturparadigmen zur Realisierung der

gewiinschten Systemcharakteristika
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Bild 1: Das Generische Komponentenmodell

EHR-Systeme sowie sie definierende Standards und Projekte
missen in Referenz zu den aufgeflihrten Kriterien bewertet
werden, um ihre Eignung, vorhandene Liicken sowie die
Migrationsfahigkeit beurteilen und Migrationspfade ableiten
zu konnen.
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6. Standards, Programme und
Projekte fiir fortgeschrittene EHR-
Systeme

Gegenwartig existieren drei Strome zur Spezifikation und
Implementierung von fortgeschrittenen EHR-Architekturen,

die z. T. ihre Wurzeln in vorhandenen Systemen, in tradierten
Vorstellungen und Methodologien sowie in domanenbezogenen
Fach- und Modellierungssprachen haben:

* Datenansatz (Datenreprasentation)

* Konzeptansatz (Konzept-/Wissensreprasentation)

* Prozessansatz/Diensteansatz (Geschaftsprozess-/Service-
Reprasentation).

Aufgrund ihrer rationalen Wurzeln haben alle diese Ansatze
ihre zumindest zeitweilige Daseinsberechtigung. Sie bestehen
deshalb auch in der Praxis in Koexistenz oder Konkurrenz. Die
drei Ansatze entwickeln sich kontinuierlich weiter, wobei viel-
fach eine Konvergenz zu beobachten ist.

Der den aufgefiihrten Architekturparadigmen folgende Ansatz
(Architekturansatz) des GCM berticksichtigt die Aspekte aller
Strome und fiihrt zu nachhaltigen, dem Personal Health Para-
digma entsprechenden Losungen. Er ist jedoch auch mit
Voraussetzungen verbunden, die noch nicht bzw. noch nicht
ausreichend erfillt sind. Dennoch lassen sich iiber die Distanz
zu diesem ,idealen“ Architekturansatz sowie unter Beriicksich-
tigung der im Beitrag vorgestellten Prinzipien die Umsetzung der
Forderung nach semantischer Interoperabilitat der betrachteten
vorhandenen, in Entwicklung befindlichen oder geplanten
virtuellen Losungen beurteilen und die noch fehlenden
Charakteristika beschreiben. In der folgenden Vorstellung der
wichtigsten Standards und Projekte liegt der Focus auf den
bestimmenden Charakteristika (Struktur, Funktion, Paradigma),
wahrend das Wissen Uber die verantwortliche Organisation,
deren Skope und Geschichte vorausgesetzt wird.

6.1 HL7 Version 3

Der Tradition des strukturierten Nachrichtenaustauschs folgend,
wurden noch im Rahmen der ,HL7 Version 2.x“-Spezifikationen
das HL7 Reference Information Model (RIM) und spater Schritt
fiir Schritt verbesserte Modellierungsmethodologien und
Werkzeuge zur schnelleren und konsistenten Entwicklung von
Nachrichten eingefiihrt. Das RIM-Design folgte vorhandenen
Entwicklungen und Traditionen, einigen grundlegenden
Paradigmen und dem Zweckanspruch des Informationsmodells
im HL7-Kontext, nicht aber dem Anspruch einer Domanen-
Ontologie. Durch Trennung des Nachrichten-Beschreibungs-
vom Nachrichtenaustauschformat und der Einfihrung eines
einheitlichen Prozesses, des Message Development Frame-
works (MDF), wurde ein ziemlich offener Standard entwickelt,
der jedoch unter dem Anspruch litt, keine Anforderungen an
die kommunizierenden Informationssysteme zu stellen und
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deshalb den vorhandenen Strukturen mit vielen Optionalitaten
zu entsprechen versuchte. Basis der Spezifikationen waren die
gemeinsam interessierenden Daten bzw. Informationen. Zur
Uberwindung von uniibersehbaren Inkonsistenzen sowie zur
schrittweisen Sicherung einer semantischen Interoperabilitat
(ohne Garantie) wurde ein umfassendes Vokabular eingeflihrt
und standig weiterentwickelt, wobei auf existierende Termino-
logien zuriickgegriffen wurde. Mit der Weiterentwicklung des
MDF hin zum umfassenden HL7 Development Framework
(HDF), der Definition von Metamodellen auf verschiedenen
Aggregationsebenen von der Domane bis hin zu einzelnen
Kommunikationszenarien und der Definition generischer,
domaneniibergreifender Basiskonzepte (Common Message
Element Types — CMETs), wurden Voraussetzungen fir seman-
tische Interoperabilitat geschaffen, die kiinftig auch Architek-
turentwicklungen unterstiitzen konnen. In diesem Zusammen-
hang ist auch der inzwischen begonnene Ubergang von proprie-
taren zu offenen Entwicklungsumgebungen und -werkzeugen
hervorzuheben. Damit unterstitzt HL7 Schritt fir Schritt die
GCM-Dimensionen Komposition/Decomposition sowie die
Trennung von plattformunabhangigen und plattformspezifischen
Informationsmodellen, ohne jedoch die Separierung der System-
sichten ausreichend zu reflektieren, von der Geschaftsprozess-
modellierung, der Reprasentation von Fachkonzepten (Anwen-
dungskonzepten) und der Doméanentrennung ganz zu schwei-
gen. Mit der Einflihrung der Clinical Document Architecture
(CDA) und den Clinical Templates erfolgte dann eine Hin-
wendung zur Beschreibung von Geschaftsprozessen, die mit
dem EHR-S Functional Model Draft Standard for Trial Use,
dem EHR-S Interoperability Model und mehr noch mit der
CORBA-bezogenen Service Object Architecture auch fir EHR-
Functionalitaten und Dienste perfektioniert wird. Somit wird
der Ubergang vom Nachrichtenparadigma zum Architektur-
paradigma vollzogen und kiinftig eine wirkliche semantische
Interoperabilitat ermaoglicht.

6.1.1. HL7 CDA

CDA ist ein Standard fiir den Austausch und die Speicherung
von klinischen Dokumentationen wie zum Beispiel Entlassbrief
oder Uberweisung, Behandlungsdokumentationen oder OP-
Berichte. Dabei wird wie schon fiir ,HL7 Version 3“-Nachrichten
die Extensible Markup Language (XML) genutzt. CDA definiert
klinische Dokumente als strukturierte, persistente, von Menschen
lesbare und durch Maschinen verarbeitbare Objekte fir einen
spezifischen Zweck. Das CDA Interoperabilitatsniveau steigert
sich mit den immer stérker strukturierten Leveln von Level 1
bis Level 3, wobei erst die (strukturelle) Konzeptreprasentation
in Level 3 semantische Interoperabilitat auf der Ebene der
Wissensreprasentation (semantische Information), nicht aber
auf der Ebene der Dienste (pragmatische Information) unter-
stutzt. Deshalb ware der Term Clinical Document Structure
(CDS) passender. Ein klinisches Dokument gemal CDA besteht
aus dem CDA Header und dem CDA Body, der seinerseits die
CDA Structures (Strukturinformationen), CDA Entries und CDA
External References enthalt. Ein Care Record setzt sich aus
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einer Serie von CDA Dokumenten zusammen, die im geeig-
neeten Kontext aggregiert werden missen. CDA folgt lediglich
der GCM-Teildimension strukturelle Komposition/Dekomposition
und teilweise der Doméanenseparierung.

6.1.2. HL7 Clinical Templates

Die generische ,,HL7 Version 3“-Template-Spezifikation erlaubt
Entwicklern innerhalb und auBerhalb von HL7 die Generierung,
Wartung und Distribution von Template Packages zur Beschrei-
bung bestimmter Use Cases. Damit konnen Intentionen sowie
Wissen lber Konzepte und Prozessablaufe von Doméanen-
experten mit Anwendern kommuniziert und kooperative Work-
flows verbessert werden. HL7 Templates sind Constraints
uber ,,HL7 Version 3“-Nachrichtenspezifikationen oder CDA-
Dokumente einschlieBlich der notwendigen Leitlinien fiir deren
Implementierung und Nutzung. Sie kdnnen beispielsweise zur
Steuerung der Daten- und Informationserfassung, zur Validierung
von Nachrichten und Dokumenten oder zur Qualifizierung

von Prozessen (z. B. Regelreprasentation, Entscheidungsunter-
stiitzung, Alarmgenerierung etc.) benutzt werden. Clinical
Templates beschreiben klinische Konzepte und Prozessablaufe.
In Bezug auf das GCM erganzen Clinical Templates teilweise
die fehlende Geschaftsprozessbeschreibung von CDA-
Dokumenten.

6.1.3. HL7 EHR-S Functional Model und EHR
Interoperability Model

Wie schon beschrieben, bietet das HL7 EHR-S Functional
Model DSTU eine Serviceorientierung unter Berlicksichtigung
der Geschaftsprozesse und unterstiitzt damit die Qualifizierung
von HL7 Version 3 zum Architekturparadigma. Es beschreibt
die funktionellen Anforderungen an ein EHR-System und damit
sein Verhalten in einer nutzerorientierten Sprache und klassi-
fiziert sie in Direct Care, Supportive Functions und Information
Infrastructure, die dann hierarchisch spezialisiert werden.
Damit liefert es Stakeholdern eine systematische Beschreibung
von Parametern und Kriterien fiir die Qualitatssicherung und

mogliche Zertifizierung fiir deren Entwicklung und Anwendung.
Das EHR-S Functional Model bedarf fir die Konformanz zum
GCM jedoch einer entsprechenden Formalisierung.

Wahrend das EHR-S Functional Model die Anforderungen aus
der Nutzersicht beschreibt, spezifiziert das EHR-S Interopera-
bility Model unter Bezug auf das Functional Model technische
Anforderungen.

6.1.4. HL7 CCD

Die HL7 Continuity of Care Document Spezifikation demons-
triert die Anwendung des Template Paradigmas, um tber
Constraints und Mapping die ASTM Continuity of Care Record
Spezifikation auf CDA zuriickzufiihren. Neben allgemeinen
Constraints zu Datentypen, Quellen, Indentifikatoren, Rollen
und Terminologie-Konformanz werden im CCD Header die
Dokumenten-ID, Sprache, Erstellungsdatum, Patient, Kommuni-
kationspartner, Zweck und der CCR Footer spezifiziert.

Der CCD Body enthalt die Informationen zu Akteuren, funktio-
nalem Status, Problem, der sozialen und familidren
Vorgeschichte, Allergien, Medikationen, Immunisierung,
Vitalparameter, Ergebnisse, Prozeduren, Abrechnungen und
dem Behandlungsplan. Die CDA-Charakteristika — in der CCR-
Erweiterung wie in der Beschrankung — bleiben dabei unver-
andert.

6.2. EN/ISO 13606 Health informatics — Electronic
Health Record Communication

Der 1999 eingefiihrte vierteilige, auf die medizinische Ver-
sorgung beschrankte CEN ENV 13606 ,,Health informatics -
EHCR communication® definierte eine komponentenbasierte
Electronic Healthcare Record (EHCR) Referenzarchitektur,
ohne die die Container flillenden Fachkonzepte zu beschreiben.
Seine Revision, der EN/ISO 13606 ,,Health informatics —
Electronic Health Record communication®, erganzt die weiter-
entwickelte, zum HL7 RIM vertragliche Referenzarchitektur
(Part 1: Reference Model) um die im Rahmen des GEHR-/
openEHR-Projektes (siehe Abschnitt 6.3) entwickelte Konzept-
reprasentation durch Archetypes (EN Part 2: Archetype
Interchange Specification). Die im urspringlichen Teil 2 (ENV
Part 2: Domain Term List) bereitgestellte und fiir die semanti-
sche Interoperabilitat so bedeutsame Terminologie wird im
neuen Teil 3 (Part 3: Reference Archetypes and Term Lists)
um ein Set von Archetypes erweitert, die die Verschiedenheit
klinischer Anforderungen und Rahmenbedingungen reflektie-
ren. Der datenschutzrelevante Teil 3 (ENV Part 3: Distribution
Rules) wird als Teil 4 (EN Part 4: Security Features) zu einer
umfassenderen Sicht auf Datenschutz und Datensicherheit
aufgebohrt und schlagt — leider unzureichend — die Briicke zu
den entsprechend ISO-Spezifikationen (z. B. ISO TS 22600).
Der letzte Teil der alten und neuen Spezifikation (EN Part 5:
Exchange Models) liefert Beispiele fiir die Implementierung
des Standards. Im Zuge der Kooperation der Standardisierungs-
gremien erfolgte eine Harmonisierung zwischen EN/ISO
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13606 und HL7 Version 3 im Allgemeinen bzw. CDA im
Besonderen. In diesem Kontext erfolgte das Mapping eines
Sets von Datentypdefinitionen, die Entwicklung des EHR
Domain Information Model sowie einer Reihe von Refined
Message Information Models flir bestimmte Strukturen und
Funktionalitaten.

Die Revision des CEN ENV 13606 liefert eine dem Architektur-
paradigma folgende Spezifikation fiir semantisch-interoperable
EHR-Systeme, die die Kommunikation und Kooperation von
EHR-Extrakten, aber auch ganzer EHR unterstiitzt. Die Referenz-
architektur des EN/ISO 13606 ermoglicht die strukturelle
Komposition/Dekomposition sowie die Reprasentation von
Konzepten der jeweiligen Komponentenmodelle durch platt-
formunabhéangige Informationsmodelle. Die GCM-Architektur
wird jedoch bisher noch nicht vollstandig abgedeckt, da die
Betrachtung der Komponentensichten und ihrer Separierung
ebenso fehlt wie die ausreichende Modellierung der Prozesse
und das Domanenmanagement. Da die Definition der Arche-
types im Gegensatz zum strengen systemtheoretischen Ansatz
des GCM und der bezogenen etablierten Standards weder
strenge Paradigmen fiir die Definition der Komponenten noch
Regeln fir ihre Komposition/Dekomposition enthalt, kann die
semantische Komposition/Dekomposition nicht realisiert wer-
den. Verhaltensaspekte werden gegenwartig vollstéandig igno-
riert. Zur Archetypekritik siehe auch Abschnitte 6.3 und 7.

6.3. GEHR Projekt und openEHR Foundation

Auf der Grundlage des von der Europaischen Kommission im
3. Rahmenprogramm geforderten Projektes ,,Good European
Health Record (GEHR)“ sowie unter Beriicksichtigung anderer
Forschungs- und Entwicklungsvorhaben (z. B. SYNAPSE, PIC-
NIC) und Standards startete die australische Regierung das
Forderprojekt ,Good Electronic Health Record (GEHR)“. Als
grundlegende Herausforderung adressiert das GEHR-Projekt
Interoperabilitat auf Wissensebene, was adaquate Methoden
der Wissensreprasentation voraussetzt. Fir die Wissens-
reprasentation wurden schon friher sogenannte Constraint
Languages entwickelt, die erlauben, aus einem allgemeinen
Konzept durch domanenspezifisches Wissen ein disziplinares
Fachkonzept zu entwickeln. Zur Wissens- bzw. Konzeptreprasen-
tation in der objekt-orientierten Welt dient beispielsweise die
Object Constraint Language (OCL) als Teil der Unified Modeling
Language (UML). In der Web-Services Welt etablierte sich z. B.
die Web Ontology Language (OWL), aber es gibt noch eine
ganze Reihe anderer Entwicklungen. Auch das GCM folgt die-
sem Ansatz, naturlich mit einer Weiterentwicklung der Syntax
und Semantik, d. h. der zugrunde liegenden Regeln und Aus-
drucksmoglichkeiten, dabei zwischen Metasprachen und Logik-
Reprasentationen vermittelnd.

Das GEHR-Modell besteht aus zwei Teilen: dem konkreten
GEHR Object Model (GOM), welches die EHR Informations-
Container bereitstellt, und den GEHR Meta-Models zur Be-
schreibung der klinischen Konzepte. Die Meta-Modelle
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beschreiben das medizinische Wissen tber fachspezifische,
organisationsspezifische, abteilungsspezifische oder gar
individuelle Sichten und Constraints, in GEHR in Anlehnung
an die nutzerspezifischen Tabellendefinitionen in der Welt der
relationalen Datenbanken Archetypes genannt. Die Separierung
der Strukturen und der Konzepte im Zweimodell-Ansatz erlaubt
die Trennung zwischen IT-Welt und medizinischer Welt mit
ihren jeweiligen Herausforderungen, Fachsprachen und
Kommunikationsproblemen zwischen beiden Domanen. Die
Konzepte konnen als Bausteine Schritt fiir Schritt entwickelt
und wie LEGO®-Bausteine nach dem in Archetypes hinterlegten
Konstruktionsplan flexibel kombiniert werden. Die Archetypes
bestehen wie alle Wissenreprasentationen (z. B. die Medical
Logic Modules der von HL7 gepflegten Arden Syntax zur
Kommunikation medizinischer Wissenkonzepte) aus dem
Header_Part (Archetype-ldentifikation und Meta-Daten), dem
Body_Part (Archetype-Definition, eigentliches generisches
Konzept) und dem Terminology_Part (Definition der Terme
und Bindung an existierende Terminologien, z. B. SNOMED™).
Als Wissensreprasentationssprache, d. h. der Sprache zur
Beschreibung der Archetypes wurde die Archetype Definition
Language (ADL) entwickelt. Im Gegensatz zum GCM erlaubt
der GEHR-Ansatz bisher nur die Betrachtung struktureller
Aspekte von Wissenskomponenten, nicht deren Verhalten.

In Ermangelung eines Regelwerkes werden die Archetypes
nicht aggregiert, sondern durch komplexere Archetypes ersetzt.
Der GEHR-Ansatz weist noch erhebliche systemtheoretische,
mathematisch-logische und informatische Schwéachen auf.

Er bleibt noch hinter etablierten, im GCM zusammengefiihrten
Anséatzen zuriick. Die aus Marketing-Griinden erfolgte Ersetzung
der etablierten Bezeichnungen ,,Komponente®, Constraint
Language, Object Constaint Language etc. ist eher verwirrend
und nicht zielflihrend. AuBerdem isoliert sie durch die Einfihrung
einer eigenen Sprache an Stelle der Erweiterung der existie-
renden offenen Constraint Languages die medizinsche von
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anderen Domanen, was fiir das Personal Health Paradigma
und die immer weiter gehende Integration aller Doménen bis
hin zur e-Society eher problematisch ist.

6.4. Continuity of Care Record

Der ASTM Standard E 2369 ,,Standard Specification for
Continuity of Care Record (CCR)“ beschreibt einen fiir die
Kommunizierbarkeit in XML kodierten Basisdatensatz der
wichtigsten administrativen, demographischen und klinischen
Informationen zur medizinischen Versorgung eines Patienten.
Er wurde von der American Society for Testing and Materials
(ASTM) unter Mitwirkung zahlreicher amerikanischer medizini-
scher Gesellschaften und Verbande entwickelt. Der CCR liefert
den Leistungserbringern und den unterstiitzenden Informations-
systemen ein effektives, einfach zu implementierendes, prakti-
sches Mittel zur Zusamenfassung und Kommunikation ausge-
wahlter relevanter Daten Uber den Patienten und unterstitzt
so die Durchgangigkeit der Versorgung. Dazu enthalt der CCR
eine Zusammenfassung des Gesundheitsstatus des Patienten
(z. B. Probleme, Medikationen, Allergien) sowie Basisinforma-
tionen Uber die Krankenversicherung, Behandlungsrichtlinien,
die Pflegedokumentation und den weiteren Behandlungsplan.
Fir das CCR-Managment liefert er identifizierende Daten uber
alle beteiligten Akteure (einschlieBlich der Systeme, Anwen-
dungen, Gerate, Dokumente) sowie den Zweck des Records.
Der CCR ist ein nicht-persistenter, sich stets aktualisierender
ad-hoc Schnappschuss der Basisdokumentation {iber den
Patienten und seine Versorgung. Damit gibt er allen an der
Versorgung Beteiligten, so auch neu in die Behandlungskette
eingetretenen Leistungserbringern, einen wichtigen Uberblick.
Er ersetzt weder Spezialdokumente (z. B. Entlassbriefe) noch
umfassende Electronic Health Records. Wegen des sensitiven
Charakters der Informationen und der rechtlichen Anforderungen
missen fortgeschrittene Datenschutz und Datensicherheits-
mechanismen unterstiitzt werden. Deshalb enthalt der CCR
auch erforderliche Informationen zum Privilegmanagement,
zur Autorisierung sowie zur Zugriffskontrolle. Die Kommuni-
kationssicherheit ist durch Einsatz entsprechender Standards
und Protokolle (z. B. W3C-Spezifikationen fiir die Digitale
Signatur und die Verschlisselung von XML-Dokumenten)
sicherzustellen. Die nutzerspezifische bzw. zweckbezogene
Erfassung und Prasentation der Informationen wird liber XML
Schemata definiert. Sie werden in den kirzlich ergéanzten
Anhéangen zum Standard spezifiziert. Fachgremien konnen fur
ihre disziplinaren Erfordernisse weitere XML Schemata defi-
nieren. Wie auch bei HL7-Spezifikationen wird die standard-
konforme Implementierung der Spezifikation zur Sicherung
der Interoperabilitat der Losungen durch normative
Implementierungsleitfaden unterstiitzt.

Ein CCR besteht aus den Komponenten CCR Header, CCR

Body und CCR Footer, die in Sektionen mit den detaillierten
Datenfeldern spezialisiert werden. Der CCR Header definiert
alle fiir das Dokument relevanten Informationen wie den ein-
deutigen Identifikator, Sprache, Version, Zeitstempel (Datum

und Uhrzeit), die Angaben zum Patienten, zum den CCR gene-
rierenden Principal (Arzt, Schwester, Patient, System, Anwen-
dung), Adressaten und Zweck. Der CCR Body enthalt patien-
tenspezifische Basisdaten wie das Problem, Krankenver-
sicherung, Medikationen, Prozeduren etc., wahrend der CCR
Footer alle Akteure im Versorgungskontext, Kommentare und
Referenzen zu externen Dokumenten und Informationen
beschreibt.

Der CCR erreicht weder den potentiellen semantischen Reich-
tum der GEHR- oder CDA-Spezifikationen noch die strukturelle
Tiefe der EN/ISO 13606 EHR-Referenzarchitektur. Er unter-
stlitzt nicht die kontextbezogene Wiederverwendung von Ele-
menten auf der Basis von Wissenreprasentationen. Im Gegen-
satz zum noch bevorstehenden langen Entwicklungsprozess
der Konzeptsperzifikationen (Archetypes) des EN/ISO 13606
oder der domanen- (D-MIM) und prozessspezifischen (R-MIM)
CDA-Sperzifikationen ist er jedoch unmittelbar anwendbar. Mit
der von HL7 und ASTM gemeinsam erarbeiteten Continuity of
Care Document Spezifikation (CCD) werden die Differenzen
verkleinert, ohne einige grundlegende Vorziige oder Nachteile
wegzuwischen. Die Persistenz der Objekte als Grundlage von
servicebasierter Interoperabilitat ist ein solcher Unterschied.

7. Zusammenfassung und
Schlussfolgerungen

Die Kernapplikation EHR steht im Mittelpunkt der Betrachtungen
aller regionalen (z. B. eHealth Action Plan der Europaischen
Union) und nationalen (z. B. GroBbritannien, Danemark, USA,
Finnland, Australien, Kanada) eHealth-Programme. Mit dem
Ubergang von einer organisationszentrierten zu einer prozess-
gesteuerten Versorgung — und natirlich mehr noch beim
Paradigmenwechsel hin zur personalisierten Gesundheitsver-
sorgung - ist die umfassende Kommunikation und Kooperation
zwischen allen Prozessbeteiligten und damit die semantische
Interoperabilitat zwischen den unterstiitzenden Informations-
systemen unerlasslich. Als fortgeschrittene Ansatze fir zu-
kunftsfahige Architekturen gelten die EHR-Spezifikationen und
die Implementierung semantisch-interoperabler EHR-Systeme
(z. B. HL7 Version 3 Standard Set mit CDA, CCD, EHR-S
Functional Model, EHR-S Interoperability Model, GEHR/
openEHR, EN/ISO 13606, CCR). Man kann diese mit dem
Generischen Komponenten-Modell (GCM) als Referenz-
architektur fiir nachhaltige, semantisch-interoperable Gesund-
heitsinformationssysteme bewerten.

Keine der aus Insider-Sicht untersuchten Spezifikationen erfilllt
gegenwartig die Anforderungen an semantische Interoperabilitat
auf Service-Ebene, obwohl nahezu alle diesen Anspruch anmel-
den. Der Reifegrad der veschiedenen Naherungen ist jedoch
sehr unterschiedlich, wobei die Historie der Spezifikationen und
ihrer generierenden Organisationen, das gewahlte Paradigma
sowie Scope und Zielstellungen von Einfluss sind.
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Die HL7 Version 3 Methodology in Verbindung mit den Be-
schreibungen der Systemanforderungen durch das EHR-S
Functional Model und das EHR-S Interoperability Model (es
bleibt die Frage, warum man nicht beide Modelle vereint hat)
liefert die beste Naherung an das GCM, ohne jedoch die Uber-
greifenden Domanenbelange zu 16sen und die Nicht-IT-Sicht
mit IT-bezogenen Sichten zu verkniipfen. Auch vermisst man
die formale Geschaftsprozesspezifikation und die dynami-
schen/funktionalen Aspekte der Komponenten. Die fehlende
Serviceorientierung konnte aber mit den aktuellen Bemiihungen
der SOA SIG in Liaison mit OMG/CORBA iberwunden werden.
Auch die durchaus vorhandenen Konzeptreprasentationen
sind nicht adaquat eingebunden, wohl auch wegen der nicht
vorhandenen Ontology. Die Uberwindung der vielen Insel-
I6sungen in der komplexen HL7-Standardfamilie konnte in
Verbindung mit den Liaisons mit CEN, openEHR und CORBA
hier Fortschritte zeitigen.

Die zweite ziemlich umfassende Naherung an semantische
Interoperabilitat bietet der EN/ISO 13606, wenngleich noch
viele Unzulanglichkeiten und Inkonsistenzen zu beseitigen
sind. Im Gegensatz zu HL7 Version 3 ist hier das Problem

der semantischen Komposition/Dekomposition nur unbefrie-
digend gelost. Das gleiche gilt flr den Geschaftsprozess.
Andererseits orientierte sich das Projekt von Beginn an - trotz
des vielleicht irreflinrenden Titels — auf das Architekturparadigma
und geht in diesem Kontext tiber HL7 hinaus. GEHR/openEHR
ist aufgrund der engen Verflechtung und der gemeinsamen
Wissensreprasentation uber Archetypes analog zu bewerten,
beschrankt sich aber im Wesentlichen auf die Teile 2 und 3
des Standards.

Beide viel versprechende Ansatze leiden etwas unter der Do-
manenkomplexitat. Es wird noch einige Zeit dauern, bis liber
durch Profilierung erreichte Speziallosungen eine kritische Masse
an modellbasierten Services (Metamodelle auf den verschie-
denen Ebenen bzw. Archetypes sowie Tools zur Instanziierung)
verfuigbar ist, um das Gesundheitswesen zu revolutionieren.
Der CCR liefert im Gegensatz zum HL7 Version 3 Standard
Set und zu EN/ISO 13606 eine sofort anwendungbare Losung
fiir einen Record, jedoch ohne den Anspruch semantischer
Interoperabilitat. Alle Wege erlauben eine Migration unter
Bezug auf das GCM. Eine engere Kooperation zwischen allen
Standardsierungsgremien ist unbedingt hilfreich. Die Anwender-
Community muss auf dem evolutiondren Weg entscheiden,
welche Zwischenlosungen sie braucht.

Die Notwendigkeit der Erfiillung aller Paradigmen des GCM wird
durch die Erfahrungen in Projekten in verschiedenen Landern
unterstrichen. Das lange Zeit international fiihrende Programm
der EHR-Einflihrung in Danemark ging zum Beispiel in vorbild-
licher Weise von den zugrunde liegenden Geschéftprozessen
aus, lieB aber das Problem der strukturellen und funktionellen
Komposition/Dekomposition auBer Acht. Das brachte das
Projekt ins Stocken und generierte einen umfassenden Restart.

HL7-Mitteilungen Nr. 23/2007

FACHBEITRAGE

Andere Projekte und Standards — auch die hier besprochenen
— ignorieren die Geschaftsprozesse bei akzeptablen Losungen
flr die anderen Aspekte, was in gleicher Weise fatale Aus-
wirkungen haben kann, wenn man die Liicken nicht zielstrebig
schlieBt.

Eine wichtige Forderung zur Erreichung semantischer Inter-
operabilitat war und ist die Etablierung eines einheitlichen
Prozesses einschlieBlich der Definition von Konformanz-
Statements und der unabdingbaren Qualitatssicherung von
Spezifikation und Implementierung. Hier setzen Projekte wie
das vom Eurorec Institute geleitete europaische Q REC-Projekt
oder die Arbeit der Certification Commission for Healthcare
Information Technology an, die die Testung sowie das Quality
Labelling bzw. die Zertifizierung von EHR-Spezifikationen und
Systemen vorantreiben.

Priv.-Doz. Dr. Bernd Blobel

eHealth Competence Center,
Klinikum der Universitét Regensburg
Franz-Josef-StrauB-Allee 11

93053 Regensburg
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Christine Haas, Sylvia Thun

Arzneimittelinformationen — Quo vadis?

Informationen zu Arzneimitteltherapien sind ein essentieller

Bestandteil der elektronischen Informationen zum Patienten.

Darliber hinaus gewinnen elektronische Auskiinfte zu Arznei-

mittel und deren Transfer fiir verschiedene Anwendungszwecke

zunehmend an Bedeutung. Beispielhaft sind zu nennen:

» Arzneimittelbestellung und -distribution (eProcurement)

» Die papierlose Ubermittlung von Abrechnungsdaten zwischen
Apothekenrechenzentren und Krankenkassen (§300 SGB V)

» Erfassung der Verordnung und die geplante Einfihrung der
Gesundheitskarte zur Ubermittlung von Verordnungsdaten
zwischen Arzt und Apotheke (eRezept)

» Die Erfassung und Ubermittlung von unerwiinschten
Arzneimittelwirkungen durch die nationalen Zulassungs-
behorden ins Europaische System Eudravigilance

» Die Zentrale Erfassung von Inspektionsdaten zur
Arzneimittelherstellung durch die Europgischen Uberwa-
chungsbehorden

» Die elektronische Ubermittlung von Zulassungsdokumenten
der pharmazeutischen Hersteller bei den zustandigen
Behorden im Rahmen der Arzneimittelzulassung

Im Bereich der Arzneimittelterminologien vollzieht sich gerade
ein sehr dynamischer Prozess der internationalen Standardi-
sierung, der nicht nur von Pharmaindustrie und WHO voran-
getrieben wird, sondern auch im Rahmen verschiedener EU-
Projekte (z. B. RIDE und EU-Large-Scale-Projekt zu Gesundheits-
diensten) forciert wird. Um diese Aktivitaten zu unterstiitzen,
ist ein Aufbau eines Internationalen Arzneimittelverzeichnisses
geplant, welches auf international standardisierten Termino-
logien und Informationsmodellen fuBt.

Der Arzneimittelbegriff:
Was ist ein Arzneimittel?

Arzneimittel sind laut nationalem Arzneimittelgesetz (AMG) Stoffe

und Zubereitungen aus Stoffen, die zur Anwendung am oder im

menschlichen oder tierischen Korper bestimmt sind, um:

» Krankheiten, Leiden, Korperschaden oder krankhafte Be-
schwerden zu heilen, zu lindern, zu verhiiten oder zu erkennen,

» Krankheitserreger, Parasiten oder korperfremde Stoffe abzu-
wehren, zu beseitigen oder unschadlich zu machen,

» die Beschaffenheit, den Zustand oder die Funktionen des Korpers
oder seelische Zustande zu erkennen oder zu beeinflussen,

» vom menschlichen oder tierischen Korper erzeugte Wirkstoffe
oder Korperflissigkeiten zu ersetzen (§ 2 Abs. 1 AMG).

AuBerdem gelten als Arzneimittel z. B. Gegenstande, die ein
Arzneimittel nach § 2 Abs. 1 AMG enthalten oder auf die ein
solches Arzneimittel aufgebracht ist und die dazu bestimmt
sind, dauernd oder voriibergehend mit dem menschlichen oder
tierischen Korper in Berlihrung gebracht zu werden (§ 2 Abs.
2 Nr. 1 AMG).

Von der préklinischen Forschung bis zum breiten Einsatz in

der Bevolkerung durchlauft ein Arzneimittel viele Entwicklungs-
schritte, bei denen eine groBe Vielfalt von Informationen zum
Wirkstoff und zum fertigen Produkt zusammengetragen wird.
Dies sind zunachst die toxikologischen Eigenschaften und die
Wirkung im Tierversuch, dann die Wirksamkeit und Nebenwir-
kungen an gesunden Probanden und auch Patienten in der
Klinischen Forschung. Im Zulassungsdossier werden diese In-
formationen zusammen mit Daten zur Qualitat und Haltbarkeit
zusammengestellt und zur Begutachtung den zustandigen
Behorden weltweit vorgelegt.

Das Wissen zu einem Praparat wird in der Fach- und Gebrauchs-
information (Stichworte: SPL Standard Product Labelling SPL /
Summary of product characteristics SPC /product information
Management PIM) fiir Fachkreise und Patienten zusammenge-
fasst.

Wahrend des breiten Einsatzes nach der Arzneimittelzulassung
wird das Arzneimittel weiter beobachtet und beforscht, Erkennt-
nisse zu Sicherheitsrisiken vom pharmazeutischen Unternehmer
als auch von der Zulassungsbehorde gesammelt und iiber
internationale Register ausgewertet.

Pharmakoepidemiologie und Arzneimitteltherapie /
Pharmakodkonomie Leitlinien / Empfehlungen
Arzneimittelverordnung und
; -anwendung
| Produktinformationen | . /

Arzneimittelzulassung W .

Arzneimittelrecht

Umweltanalytik /
Umweltschutz

| Arzneimittelrisiken /
| -sicherheit

Arzneimittelliteratur

Abbildung 1: Informationen rund um Arzneimittel und Wirkstoff
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In den Fachkreisen werden ebenfalls Informationen zum Verord-
nungssupport, Leitlinien und Empfehlungen ausgetauscht und
Daten zur Pharmadkonomie und Pharmakoepidemiologie zu-
sammengetragen (vgl. Abbildung 1).

Je nach Fragestellung werden dabei verschiedene Facetten
beleuchtet. Beispielhaft soll dies fir zwei Gruppen dargestellt
werden:

Das Arzneimittel aus der Sicht des
verordnenden Arztes:

Der Arzt versteht in der Regel unter ,Arzneimittel“ das am
besten geeignete Fertigarzneimittel oder eine individuell ange-
fertigte Rezeptur. Diese Informationen beinhalten die Wirkstoff-
(und ggf. Hilfsstoff-)zusammensetzung und Darreichungsform
in einer bestimmten PackungsgroBe, die er dem Patienten mit
seinen individuellen Gegebenheiten in einer bestimmten Do-
sierung uber einen bestimmten Zeitraum in der am besten ver-
traglichen Art und Weise bei einer bestimmten Indikation ver-
abreicht.

Dabei beriicksichtigt er eine komplexe Vielfalt von patientenin-
dividuellen Kriterien wie Alter, Korperbau, Lebensumstande und
Gewohnheiten, Begleiterkrankungen und Unvertraglichkeiten
sowie Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln, die der
Patient einnimmt. Seine Verordnung priift er im Spannungsfeld
mit dem ihm zur Verfligung stehenden Arzneimittelangebot, das
von den Leistungstragern erstattet wird, sowie mit seinem limi-
tierten Arzneimittelbudget. Im Einzelfall muss er seine Verord-
nung mit Hilfe der Angaben aus den Fachinformationen und
unter Zuziehung wissenschaftlicher Veroffentlichungen absichern.
Immer haufiger setzt der Arzt aber auch Arzneimittelinforma-
tionssysteme ein, die in seiner Praxissoftware integriert sind.
Die Qualitat der Verordnung ist dann anhangig von den zur
Verfligung gestellten Informationen und dem Erfahrungswissen
des Arztes.

Das Arzneimittel aus der Sicht der
Arzneimittelzulassungsbehorde:

Der Assessor in der Arzneimittelbehorde versteht unter dem
Begriff ,,Arzneimittel“ die umfangreiche Dokumentation, die
vom pharmazeutischen Unternehmer fiir ein Fertigarzneimittel
zur Absicherung der Arzneimittelqualitat (Quality), der Arznei-
mittelwirkung (Efficacy) und der Arzneimittelsicherheit (Safety)
zusammengestellt und eingereicht wurde. Berlicksichtigt wer-
den hierbei insbesondere auch das Herstellungsverfahren wie
die Art der Extraktion bei der Wirkstoffgewinnung aus pflanzli-
chen Stoffen, der Wirtsorganismus bei gentechnisch herge-
stellten Arzneimitteln oder die individuelle Charge bei der
Herstellung von Produkten, die aus Blut gewonnen werden.
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Das Fertigarzneimittel wird beschrieben durch den Handelsna-
men, der Darreichungsform, Starke, Art der Anwendung und
das zugelassene Indikationsgebiet. In Deutschland werden ver-
schiedene PackungsgroBen unter der sog. behordeneinheitlichen
Eingangsnummer (ENR) subsummiert, die wahrend des Lebens-
zyklus eines Arzneimittels eindeutig ist. Dabei berlicksichtigt
er eine Vielzahl von Regularien und Vorschriften sowie forma-
len Anforderungen, die vom pharmazeutischen Unternehmer
bei der Einreichung zu beachten sind sowie Informationen zu
bereits eingereichten Zulassungsantragen und Quellen aus der
wissenschaftlichen Literatur.

Da die Aspekte rund um ein Arzneimittel vielfaltig sind — wie
diese zwei Sichtweisen zeigen — werden derzeit von den Ex-
perten verschiedener Organisationen die Bausteine identifi-
ziert, die ein Arzneimittel eindeutig beschreiben. Es werden
von Standardisierungsgremien terminologische Modelle ent-
wickelt, mit denen die Kerninformationen zu einem Arzneimit-
tel dargestellt werden konnen.

Welche Bausteine kennzeichnen
ein Arzneimittel?

Die Kernkomponenten, mit denen ein Arzneimittel identifiziert
und standardisiert dargestellt wird, sind im Wesentlichen der
,Handelsname®, ,Inhaltsstoffe“ sowie deren ,Menge“ und
»,MaBeinheit“, die ,Darreichungsform®, ,Art der Anwendung*
und ,,Anwendungsgebiete“ sowie Daten zu ,Hersteller und
,Herkunft* des Arzneimittels. Um diese Kernaspekte gruppie-
ren sich je nach Datenbankkonzept und -zielsetzung weitere
standardisierte Informationen wie z. B. Verkaufsabgrenzung
oder Zielgruppe (vgl. Abbildung 2).

Apin‘n 500 Brause

IS0 3165 alpha 2

Abbildung 2: Kernkomponenten zur Darstellung

eines Fertigarzneimittels

Mit der standardisierten Darstellung von Basisdaten zu Arznei-
mitteln beschaftigen sich derzeit u. a. die Pharmacy-Arbeits-

gruppen von CEN (Europaisches Komitee fiir Standardisierung)
und ISO (Internationale Organisation fir Normung) [3,4,5], der
International Conference on Harmonisation (ICH) als Plattform
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der fiihrenden Industrienationen im Zulassungsbereich [6] und
Arbeitsgruppen des EU-Telematics-Projekts unter dem Dach
der European Medicines Agency (EMEA) [7]. Ein wesentliches
Ziel fur all diese Aktivitaten ist, die Transparenz im Arzneimittel-
bereich zu erhohen und damit die Sicherheit rund um das Arz-
neimittel und letztendlich fiir den Patienten zu verbessern.
Denn erst wenn diese Kernbausteine fiir ein Arzneimittel stan-
dardisiert vorliegen, kann ein Arzneimittel eindeutig beschrie-
ben werden. So konnen Arzneimittelinformationen aus den
verschiedensten Quellen weltweit zusammengefiihrt und ver-
glichen werden. Weitere Informationen aus unterschiedlichen
Bereichen und Stationen im Lebenszyklus eines Wirkstoffs oder
Praparats und zum individuellen Patienten oder Indikations-
gruppen konnen diesen Basisinformationen dann zugeordnet
werden.

Welche Terminologien werden fiir
diese ,Bausteine“ verwendet?

Terminologien im Zulassungsbereich

Im regulatorischen Umfeld sind die Angaben, die im Zulassungs-
antrag auszufillen sind, meist reglementiert. Fur die Arzneimittel-
zulassung in Europa muss der Handelsname bestimmten
Kriterien geniigen und nach einem vorgegebenen Muster auf-
gebaut sein [8].

Angaben zu Wirk- und Hilfsstoffen miissen fiir Zulassungen in
Deutschland gemaB AMIS-Bezeichnungsverordnung [9] dekla-
riert werden, dem Stoff wird dabei eine eindeutige Kennziffer,
die ASK-Nummer zugeordnet. Diese ASK-Nummer wird von
den Zulassungsbehorden fir Stoffe vergeben, mit der die
Behdrden ,,in Berlihrung kommen®. Vorteil dieser individuellen
Kodierung ist, dass auch komplexe Stoffgemische, die oft bei
Hilfsstoffen vorkommen, geschiitzte Fertigmischungen wie z. B.
Geschmacksstoffmischungen und auch durch spezielle Verfahren
extrahierte Pflanzenausziige kodiert werden konnen. Ublicherwei-
se folgt die Benennung in der Bezeichnungsverordnung dem
International Nonproprietary Name (INN) der WHO [10].
Mit den Internationalen Nonproprietary Names (INN) werden
die wirksamen Bestandteile von chemisch definierten Arznei-
mitteln bezeichnet. Die INN werden {ber einen standardisierten
Vergabeprozess von der WHO vergeben. Seit 1972 wurden
tber 8.900 INN fir chemische Substanzen mit den dazugeho-
rigen Anwendungsbereichen zugewiesen.

Die INN dienen in erster Linie der eindeutigen Benennung von
Arzneistoffen fiir Chemiker, Toxikologen, Hersteller, Mediziner
und Apotheker. Bei der Wahl des Namens hat der Entdecker
der Substanz, also meist die Pharmafirma, ein Vorschlagsrecht.

HANDELSPRAPARAT INN-Nam
CYMEVEN Ganciclovir
DAUNOBLASTIN Daunorubicin

Weiterhin wird Ublicherweise fiir chemisch definierte und viele

biologische Arzneistoffe die CAS-Nummer des Chemical
Abstract Service abgefragt [11]. Die US-Amerikanische Food
and Drug Administration (FDA) greift ebenfalls auf eine
Kodenummer fir Arzneistoffe zurlick, den Unique Ingredient
Identifier (UNII) [12]

Zur Darstellung der ,Darreichungsform® (rektal, sublingual),
der ,Art der Anwendung* (Zapfchen, Tablette) sowie der
»,Behdltnisse” sind die Standard Terms der EDOM (European
Directorate for the Quality of Medicines) [13] zu verwenden.

Abbildung 3:

Standard Terms der EDOM
mit Darreichungsform, Art der
Anwendung und Container
Quelle: EDOM

Dieser Katalog stellt eine Teilmenge des ,,Routes of Adminis-
tration Controlled Vocabulary“ der ICH M5 dar, der durch wei-
tere Terms aus den USA und Japan erganzt wird [14].

Der ICH-Katalog ,,Units and Measurements* enthalt eine
Sammlung vom im Arzneimittelbereich verwendeten Einheiten und
Kombinationen von Einheiten, in die zukiinftig durch weitere Kon-
ventionen aus dem Arzneimittelsektor aufgenommen werden [15].

Angaben zu Anwendungsgebieten eines chemisch definier-
ten Arzneimittels werden im Arzneimittelbereich ublicherweise
mit dem Anatomisch-Therapeutisch-Chemischen Kode
(ATC-Kode) der WHO [16] klassifiziert.

Zur Darstellung von Arzneimittelnebenwirkungen wird
zuséatzlich MedDRA (Medical Dictionary for Regulatory
Activities) verwendet, die von der Maintenance Organisation
MSSO in halbjahrlichen Releases erganzt wird [17]. Das Pendant
fiir die Kodierung von Nebenwirkungen bei Human- und Tierarz-
neimitteln ist VedDRA, das von der EMEA gepflegt wird. In den
USA empfiehlt die FDA seit April 2006 die Verwendung von
SNOMED CT [18] fir die Darstellung der ,Highlighted
Sections® in der SPL (Structured Product Labelling), um
die Verkntpfung mit Verordnungsdaten in der elektronischen
Patientenakte (Electronic Health Record EHR) zu gewahrleisten.

Um Informationen zu einem Fertigarzneimittel eindeutig zuord-
nen zu konnen, missen die Herstellerangaben ebenfalls mog-
lichst einheitlich vorliegen. Die Datenbanken der deutschen
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Zulassungsbehorde BfArM halten daher ebenfalls einen zentra-
len Katalog mit einer Identifikationsnummer vor, tber den ein
pharmazeutisches Unternehmen im Inland einen eindeutigen
Schliissel erhalt. Da die Fluktuation insbesondere in diesem
Bereich sehr groB ist, ist die Pflege dieses Kataloges nicht trivial.
Um Redundanzen zu vermeiden, muss die Darstellung der
Adressdaten maglichst einheitlich sein.

Fir die Zuordnung von Landerkennzeichen wird dabei in
Europa in der Regel die ISO-Norm 3166-1 (alpha 2) verwendet
[19]. Sprachkennungen fir das (zukinftige) multilinguale
System im Rahmen des EU Telematics Projekt werden unter
Verwendung der ISO-Norm 639 kodiert.

Terminologien aus dem Verordnungsbereich

in Deutschland

Der ABDATA Pharma-Daten-Service der Werbe- und Vertriebs-
gesellschaft deutscher Apotheker deckt einen groBen Markt-
anteil der Informationen fiir den niedergelassenen Arzt in
Deutschland ab, die von verschiedenen Anbietern in die Arzt-
software integriert werden.

Der ABDA-Artikelstamm bzw. die ABDA-Fertigarzneimittel-
Datenbank umfassen Daten, die die Abrechnung von Arznei-
mitteln und sonstigen apothekeniiblichen Waren ermoglichen.
Daneben sind in dem Arzneimittel-Informationssystem der
ABDATA umfassende Daten und Fakten fiir die Arzneimittel-
beratung wie Wirkstoffdossiers, Pharmazeutische Stoffliste,
aktuelle Informationen, Kodierungen von Arzneimittel-Anwen-
dungsrisiken und Patienten-Merkmalen zur patientenindividuel-
len Arzneimittel-Risikopriifung und eine Datenbank zur Priifung
von Arzneimittelwechselwirkungen enthalten. Ausgehend vom
Namen eines Arzneimittels oder der Pharmazentralnummer
(PZN) einer Arzneimittelpackung wird der Zugriff auf Infor-
mationen zu Anwendung und Zusammensetzung, Risiken und
Wechselwirkungen ermaglicht.

Die Informationen des ABDA-Artikelstamms basieren auf den
Herstellermeldungen bei der IFA GmbH, die diese Pharma-
zentralnummern vergibt. Die Aufgabe der ABDATA besteht
dann darin, Informationen zu recherchieren und durch wissen-
schaftliche Quellen anzureichern, diese Information struktu-
riert zu erfassen und Softwarehausern bereitzustellen, die in
einem zweiten Schritt die Daten in Programme fiir Apotheken
und Arzte einpflegen. Die Daten des ABDA-Arzneimittelmoduls
werden 14-tagig aktualisiert.

Eine Verknipfung von Arzneimitteldaten der ABDATA, der Roten
Liste und der Gelben Liste Uber die Pharmazentralnummer konnte
vor drei Jahren in der Datenbank PharmSearch des DIMDI ver-
wirklicht werden.
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Die nationale Pharmazentralnummer (PZN) ist ein in Deutsch-
land bundeseinheitlicher Produkt-ldentifikationsschliissel
flr Arzneimittel und apothekeniibliche Produkte. Sie ist eine
siebenstellige Nummer, die Arzneimittel nach Bezeichnung,
Darreichungsform, Wirkstoffstarke und PackungsgroRe ein-
deutig kennzeichnet, d. h. dies ist eine ,,sprechende” Nummer,
die inhaltliche Informationen enthalt.

Fir Ubergeordnete gesundheitsokonomische Betrachtungen
wird international der Anatomisch-Therapeutisch-Chemische
Kode (ATC) der WHO verwendet. Norwegische Wissenschaftler
entwickelten in den friihen 7Oer Jahren die Anatomisch-Thera-
peutisch-Chemische Klassifikation (ATC) zur Quantifizierung
des Arzneimittelverbrauchs mit einer anwendbaren technischen
MaBeinheit, die als Defined Daily Dose (DDD, Definierte Tages-
dosis) bezeichnet wird. Ziel des ATC/DDD-Systems war es,
ein Instrument fir die Untersuchung des Arzneimittelverbrauchs
zur Verfligung zu stellen, um die Qualitat des Arzneimittelge-
brauchs zu verbessern.

Im anatomisch-therapeutisch-chemischen (ATC) Klassifikations-
system werden Arzneimittel entsprechend dem Organ oder
dem Organsystem, auf das sie einwirken, und nach ihren che-
mischen, pharmakologischen und therapeutischen Eigenschaf-
ten in 14 verschiedene Gruppen eingeteilt.

Bevorzugt werden im ATC internationale Freinamen (INN; Inter-
national Nonproprietary Names) verwendet. Falls keine INN-Be-
zeichnungen verfligbar sind, werden in der Regel amerikanische
oder britische Bezeichnungen verwendet.

In Deutschland werden Verbrauchsstatistiken insbesondere der
Krankenkassen mit einer ,nationalen Variante“ des WHO-ATC-
Codes erstellt. Diese ,Variante“ wird vom Wissenschaftlichen
Dienst der AOK herausgegeben [28] und enthalt neben zusatz-
lichen Kodes fiir pflanzliche Praparate auch Defined Daily Doses
(DDDs), die besser die Gepflogenheiten des deutschen Arznei-
mitteleinsatzes wiedergeben, als die international doch recht
weit auseinanderdriftenden Arzneimitteldosierungen.

Zur standardisierten Darstellung von Indikationen und uner-
wiinschten Arzneimittelwirkungen eignen sich ICD-10 mit
Alpha-ID sowie MedDRA (MSSO) oder SNOMED CT.

Der VHitG-Arztbrief und v. a. das Addendum zur Medikation
nutzt bereits zu Medikamentenverordnungen und -verabrei-
chungen strukturiertes Vokabular aus verschiedenen Bereichen,
die mittels OID (Object Identifier) referenziert werden. Eine
Auswahl der relevanten Vokabulare fiir die Umschreibung eines
Arzneimittels ist bislang in Deutschland nicht erfolgt. So sind
mehrere Vokabulare mit ahnlichen Inhalten, meist international
nicht kompatibel, in Gebrauch (s. Abbildung 4).
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| Codesysteme fiir Medikamente
j Codesystem
I ABDAMED

| ask

| omp
(bislang ohne OID)
| 1.2.276.0.76.5.308

[ Bezeichnung
Arzneistoffkennung der ABDA

Arzneimittel-Stoffkatalog (ASK) Num-
mer der Bezeichnungsverordnung nach
Rechtsverordnung §10 Abs. 6 Nr. 1
Satz 2 des Arzneimittelgesetzes (AMG)
[dama]

atcgm2006

Deutsche Fassung der ATC Codes
(DIMDT) 2006 [atc, dimdi]
atcgm2007

Deutsche Fassung der ATC Codes
(DIMDI) 2007 [atc, dimdi]

Amtliche Fassung des ATC-Index mit (hislang ohne 01D)
DDD-Angaben fiir Deutschland im Jahre |

2007, erstellt vom Wissenschaftlichen

Institut der AOK und DIMDI

[atC | 1.2.276.0.76.5.319

['atC | 1.2.276.0.76.5.320

| aTcwido

chungsformen und Anwendungsgebieten ,,Administrations for
Medicinal Substances (AfMS) terminology*, die die Inkonsis-
tenzen in dem bestehenden HL7-spezifischen ,routes of admi-
nistration“-Katalog beseitigen und eine internationale
Harmonisierung erlauben sollen.

ATCWHO atcwho2007 | (bislang ohne OID)

WHO Fassung der ATC Codes 2007

[cas | Chemical Abstract Service [cas) | 2.16.840.1.113883.6.61

1D MACS
PZN

1D MACS [idmacs]
Pharmazentralnummer

1.2.276.0.76.5.305
1.2.276.0.76.4.6

Abbildung 4: Kodierungsmdoglichkeiten im Rahmen des
VHitG-Arztbriefes

Informationen zu Arzneimitteln und
Arzneimittelterminologien bei HL7

Das technische Komitee der internationalen HL7-Gruppe
~Regulated Clinical Research Information Management® (RCRIM)
war in Kooperation mit CDISC und der FDA gegriindet worden.
Mittlerweile ist es eines der aktivsten Komitees von HL7 Interna-
tional, da viele Pharmafirmen, -verbande und Behorden an der
Weiterentwicklung dieses Bereiches erhebliches Interesse haben
(vgl. Abbildung 5).

RCRIM bildet die Anforderungen verschiedener Interessengrup-
pen (Behdrden, private wissenschaftliche Institute, Sponsoren,
Kliniken) hinsichtlich der klinischen Forschung von Arznei-
mitteln ab und versucht, diese in einem Standard zu vereinen.
Sie empfehlen in ihrem Datenmodell den auf OWL-basierten NCI-
Thesaurus [20] und den NCI-Metathesaurus, der unterschiedliche
Terminologien wie Snomed CT, ICD, LOINC, MeSH, RX_NORM,
NDF_RT und MedDRA beinhaltet.
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= Submission Standards
= Protocol Representaton
« Criical Path Intiathe

WHO Intemational Clnical
Tnal Regrstry Fatfom

v pan Hadines Agancr

e

= Protocol Representation w/
elements mapped o EudmCT
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Abbildung 5: ,Areas of Interest” von RCRIM

Daneben werden in anderen Gruppen, v. a. der Special Interest
Group ,,Pharmacy” in Zusammenarbeit mit dem Technischen
Komitee ,Vocabulary® arzneimittelassoziierte Themen wie
Verschreibung, Abgabe und Abrechnung in HL7 abgebildet.
Interessant sind die beim HL7-Working Group Treffen in KoIn
angestoBenen Aktivitdten um eine Terminologie zu Darrei-

Abbildung 6: Sicht von CDISC auf die Kooperationen

Arzneimittelstandards im
internationalen Umfeld

Aktivitaten der ICH [6]

ICH bezeichnet die ,International Conference on Harmonisation
of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals
for Human Use“. Die ICH ist ein Projekt, bei dem Vertreter
aus Arzneimittelzulassungsbehdrden und Pharmaverbanden
der drei fiihrenden Industrieregionen USA, Europa und Japan
sowie weitere assoziierte Lander zusammenwirken, um Ver-
fahren im Rahmen der Arzneimittelzulassung zu harmonisieren
und gemeinsame Richtlinien in den Bereichen Qualitat (Arz-
neimittelherstellung), Wirksamkeit (Klinische Prifungen) und
Sicherheit (praklinische Forschung) zu erarbeiten sowie Stan-
dards fiir die Darstellung von Daten und den Datentransfer
festzulegen. Diese Standards werden dann in den jeweiligen
Regionen in nationales Recht umgesetzt.

»Multidisziplinare“ Aktivitaten im Rahmen der ,Electronic
Standards for the Transfer of Regulatory Information“ (ESTRI)
sind insbesondere die Harmonisierung der Struktur der Zulas-
sungsdokumentation im sog. Common Technical Document
(CTD) bzw. electronic CTD (eCTD) sowie die standardisierte
Ubermittlung von Arzneimittelrisikomeldungen (ICSR Individual
Case Safety Report) und das dafiir zu verwendende Vokabular
MedDRA (Medical Terminology). Weiterhin gibt es erste Ar-
beitsergebnisse fiir eine Richtlinie zu ,Data Elements und
Standards for Drug Dictionaries®, auf Basis derer ein gemein-
sames, internationales Arzneimittelverzeichnis (auch als
MedID bekannt) aufgrund von Basisdaten aus den einzelnen
Regionen zusammengeflihrt werden soll. Diese Aktivitaten
werden derzeit bei ISO weitergefihrt (s. u.).
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Aktivitaten der World Health Organisation [10,16]

Das Uppsala Monitoring Centre (UMC) (www.who-umc.org)
entfaltet seit Uber 30 Jahren weitreichende Aktivitaten im
Bereich Arzneimittelsicherheit. Mit dem WHO Drug Dictionary
existiert ein umfangreiches internationales Arzneimittelregister
mit Verweisen zu Zusammensetzung, Pharmazeutischem Unter-
nehmen und ATC-Codierung der Wirkstoffe, das zur Codierung
von Arzneimitteln fiir Risikomeldungen aufgebaut wurde. Das
UMC gibt auch den Anatomisch-Therapeutisch-Chemischen
Code (ATC) sowie die Defined Daily Dose (DDD)-Richtlinien sowie
das Pendant fiir pflanzliche Arzneistoffe, den ATC herbal heraus
und erstellt die WHO Adverse Reaction Terminology (WHO-ART).
Meldungen zu Arzneimittelsicherheitsrisiken flieBen seit Jahr-
zehnten von den Pharmakovigilanz-Zentren weltweit in die zentra-
le Datenbank Vigibase zusammen und sind dort fiir statistische
Auswertungen zuganglich. Vertreter des UMC sind Mitglied der
ISO. Im Headquarter der WHO in Genf sind zahlreiche weitere
terminologische Aktivitaten angesiedelt. Beispielhaft genannt
werden sollen flir den Arzneimittelbereich das Verzeichnis der
International Nonproprietary Names (INN) sowie das Interna-
tionale Arzneibuch.

Aktivitaten der European Medicines Agency (EMEA) [7]
Mit der Griindungs-Verordnung (EG) Nr. 726/2004 wurden der
EMEA im Artikel 57 weitreichende Kompetenzen zugedacht, In-
formationssysteme fir den Bereich Arzneimittelzulassung und
-Uberwachung zentral fir Europa zu errichten und zu pflegen.
Im Projekt EU-Telematics sind diese Aktivitaten zusammenge-
fasst (vgl. Abbildung 7).

Seit Jahren wird an einem zentralen Arzneimittelregister
EUDRAPHARM gearbeitet, in dem Basisdaten zu allen Arznei-
mittelzulassungen aus den verschiedenen Zulassungsbehorden
in Europa zusammenflieBen sollen. Eine Testversion ist zu be-
sichtigen unter [21], die derzeit Informationen im Rahmen des
zentralen Zulassungsverfahrens enthalt. Voraussetzung fiir das
Gelingen dieses gesamt-europaischen Projektes sind einheitliche
Vokabularien (und deren Interpretation), tber das anvisierte mul-
tilinguale System in allen 27 Amtssprachen der Europaischen
Union gesteuert werden kann. Diese sollen in der Arbeitsgrup-
pen EUTCT (European Telematics Controlled Terms) zusammen-
gefiihrt und harmonisiert werden. Dieses Unterfangen wird
dadurch noch verkompliziert, da die Europdischen Aktivitaten
stark in das internationale Geschehen im Arzneimittelbereich
eingebunden sind, das derzeit massiv im Fluss ist (s. u).

Weiterhin existiert bereits eine Datenbank zu Klinischen Prifun-
gen EudraCT, {iber die administrative Daten im Rahmen der
Zulassung innerhalb der europaischen Behorden zentral erfasst
werden. Daten zu Arzneimittelrisiken werden durch die europai-
schen Behorden im System Eudravigilance gesammelt und
ausgewertet. Informationen der Uberwachungsbehdrden zu
Inspektionen der Herstellungsbetriebe werden bei EudraGMP
verwaltet. Beide Systeme sind derzeit ebenfalls dem innerbe-
hordlichen Datenaustausch vorbehalten. Ein weiteres umfas-
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sendes Arbeitsgebiet betrifft den Bereich eSubmission, in dem
beispielsweise die ICH-Richtlinien zum eCTD umgesetzt oder
Reviewtools fiir die Behorden konzipiert werden. Davon losge-
|6st werden analog zu den SPL-Aktivitaten der US-Ameri-
kanischen Food and Drug Administration (FDA) elektronische
Vorgaben fiir das Product Information Management (PIM)
[22] vorangetrieben sowie ein ,,Light-Authoring-Tool“ zur
Erleichterung des Dokumentenmanagements fur die pharma-
zeutische Industrie etabliert.

Unabhangig von den Aktivitaten der EMEA betreiben die Euro-
paischen Zulassungsbehorden separat ein System CTS
(Common Tracking System), in das Workflow-Informationen
fir die dezentralen Verfahren eingespeist werden. Teile dieser
Informationen werden im MRI Product Index der Heads of
Medicines Agencies [23] veroffentlicht.

jiSe————————u
EU r2/2utlss
/s Eudrapharm o E—
datenmodell EudraGMP
EudraCT A EUTCT :
Vocabulary /s eSubmission
PIM/ LAT
Sicherheit
Infrastruktur ST TERTT _.

Abbildung 7: Aktivitaten der EU-Telematics-Arbeitsgruppen
der EMEA

Aktivitaten der Food and Drug Admistration (FDA)

Die FDA startete bereits in den 90er Jahren Projekte zur elek-
tronischen Einreichung von Zulassungsdokumenten, die dann
2000 im 21 Code of Federal Regulations Part 11 ,Electronic
Records; Electronic Signatures“ [24] veroffentlicht wurden.

Es folgten unter anderem Aktivitaten hinsichtlich Structured
Product Labeling (SPL) und eine Umsetzung der Ubermittlung
der Individual Case Safety Report (ICSR) gemaB der ICH-
Vorgaben. Die FDA arbeitet bei diesen Aktivitdten eng mit den
anderen Institutionen im Gesundheitsbereich zusammen.
Terminologische Aktivitaten erfolgen im Rahmen des Federal
Health Architecture Program sowie der Federal Medication
(FedMed) interagency collaboration (FMT) in enger Zusam-
menarbeit mit anderen Institutionen.

Der zentrale Terminologieserver steht unter der Obhut der
NCI Enterprise Vocabulary Services (EVS), angesiedelt beim
National Cancer Institute [25], beispielsweise dem FDA
Unique Ingredient Identifier (UNII) fir Arzneistoffe oder dem
National Drug Codes (NDC) fiir Arzneimittelverschreibungen.
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Internationale Zusammenarbeit

Mit der Verdffentlichung der ,Electronic Labeling Rule (68 FR
69009) [26]“ im Dezember 2003 hat die US-amerikanische
Arzneimittelzulassungsbehorde (Food and Drug Administration,
FDA) einen Stein ins Rollen gebracht, der die Standardisierungs-
landschaft im Arzneimittelbereich, insbesondere im regulativen
Bereich, erdrutschartig verandert. Texte der Gebrauchsinforma-
tionen, Fachinformationen und die Verpackung selbst miissen
seit diesem Zeitpunkt bei einem Zulassungsantrag bei der US-
Amerikanischen Zulassungsbehdrde in elektronischer Form ein-
gereicht werden. In der ,Structured Product Labeling (SPL)
Initiative® entwickelte die FDA gemeinsam mit HL7 Vorgaben
flr die strukturierte Darstellung dieser Informationen im SPL-
Standard, der im Mai 2004 den formalen Abstimmungsprozess
bei HL7 durchlaufen hatte. Da HL7 eine Standardisierungsorgani-
sation ist, die bei ANSI, dem American National Standards
Institute akkreditiert ist, konnte SPL damit als normativer
Standard anerkannt werden [27].

Dies hatte nachhaltigen Einfluss auf die Zusammenarbeit der
FDA mit der ICH. Da die FDA verpflichtet ist, normative Stan-
dards zu erstellen und zu nutzen, drangte sie bei der ICH darauf,
deren Standards ebenfalls den Abstimmungsverfahren der in-
ternational anerkannten Standardisierungsorganisationen wie
HL7 oder ISO zu unterwerfen bzw. sich selbst als Standard
Development Organization (SDO) zu akkreditieren.

Die Mitglieder der ICH entschlossen sich, den ersteren Weg zu
wahlen und strebten seit Herbst 2006 an, Verbindungen mit
HL7 und ISO einzugehen. In der ersten Jahreshalfte 2007 wurde
eine Charta flr eine ,Joint Initiative on SDO Global Health
Informatics Standardization® verabschiedet (s. Abbildung 8).

Im Juli 2007 wurden nun bei der ISO TC 215 Working Group 6
Pharmacy, teilweise in Liaison mit HL7, der EMEA, CEN, der
FDA und dem Regenstrief Institut, sieben neue Work Items
(NWIP) eingereicht, die liberschrieben werden konnen mit
den Themen ,Ubermittlung von Arzneimittelrisikomeldungen®
(Individual Case Safety Report, Laboratory Test Units) und
»Standardisierung von Arzneimitteldaten“ (Medicinal /Pharma-
ceutical Product Identifier, Ingredients, Units of Measurement,
Pharmaceutical Dose Forms, Units of Presentation, Routes of
Administration) (vgl. Abbildung 9).

Individuzl { Medicinal Product Identifier
Case J
Safety

Report Pharmaceutical Product 1
/ Identifier )

; | Units of
[ Ingredients | { Measurement J

Units of

Pharmaceutical 1
Dose Forms

_
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Administration
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i
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Joint Initiative on SDO Global Health Informatics Standardization
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# Standards Devel O (SDOs), their respective techmical
« and their stakeholders for health infe i dardization have
collectively sdentified a need and opp ¥ to collab . coord: and

cooperate i delivering global, implementable standards,

# Standards are a necessary enabler of interoperability in the health care domain to
meet demands of all health care participants, to meet national and regional
mandates for health care and thereby to create and sustain a global mformancs
market,

b, cooditonandc

15 one of

# The overarching vision for ¢
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where “one dard-one test”™ 153
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scope and purpose, to aligned development and agreement on content, to a single
best standard for each problem, and finally to full mutual recognition and
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~» Working together, SDOs can k 2 dards develog resources, solve

Abbildung 9: New Work Item Proposals der ICH

Diese werden nun von einem Expertengremium fiir den ISO-
Prozess aufbereitet, in dem Fachleute aus verschiedenen Be-
reichen der ,,Arzneimittel-Standardisierungswelt* vertreten
sind.

Zwischen den einzelnen Organisationen, die Standards fiir den
Arzneimittelbereich erstellen, bestehen mehr oder weniger aus-
gepragte Beziehungen. Diese sind in Abbildung 10 dargestellt.

Abbildung 8: Charta zur Zusammenarbeit der

Standardisierungsorganisationen CEN, ISO und HL7

Abbildung 10: Internationale Kooperationen im
Arzneimittelbereich
Behdrden
Standardisierungsorganisationen
I Akkreditierte SDOs bzw. Akkreditoren
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Abkiirzungen in der Abbildung 10

EMEA European Medicines Agency, London

EDQM European Directory for the Quality of Medicines,
Strassbourg

ICH International Conference on Harmonisation, Geneva

MSSO Maintenance and Support Services Organization,
Reston, VA, USA

MHLW  Ministry of Health, Labour and Welfare, Tokyo,
Japan

CEN European Committee for Standardization, Brissel,
Belgien

I1ISO International Standardisation Organisation, Genf,
Schweiz

WHO World Health Organisation, Genf, Schweiz

CDISC Clinical Data Interchange Standards Consortium,
Austin, Texas, USA

HL7 Health Level Seven, Ann Arbor, MI, USA

SNOMED Systematized Nomenclature of Medicine,
Kopenhagen, Danemark

FDA Food and Drug Administration, Rockville, Maryland

NCI National Cancer Institute, Bethesda, Maryland,
USA

NLM National Library of Medicines, Bethesda,
Maryland, USA

ANSI American National Standards Institute,

Washington DC, USA

Zusammenfassend lasst sich sagen, dass fir den Datenaustausch
aller Arzneimitteldaten zur Verbesserung der Arzneimittel(the-
rapie)sicherheit einheitliche und verbindliche Standards mit
den entsprechenden Terminologien fiir die Kernkomponenten
unter Berlicksichtigung der bereits etablierten Verfahren erar-
beitet und anerkannt werden missen.

Aber ohne die eigenverantwortliche Bereitschaft der Standar-
disierer und Bereitsteller von Datenquellen, aufeinander abge-
stimmte Kernbausteine zu nutzen, ist die quantitative Abbil-
dung der Datenquellen aufeinander sowie der Austausch und
die weitere Nutzung Uber einzelne Sektoren hinaus und fir ver-
schiedene Anwendungsbereiche nicht moglich.

Dr. Christine Haas, Dr. Sylvia Thun
Deutsches Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information
(DIMDI), KéIn, Deutschland
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Sylvia Thun

Anwendungsbereiche von
Terminologien in Deutschland

Zentral gepflegte und flachendeckend zur Verfligung gestellte
Terminologien sind Kernbestandteile fiir die systematische Daten-
erfassung, die Recherche, statistische Auswertungen und fiir die
nationale intersektorale und internationale Interoperabilitat von
EDV-Systemen. Dabei muss zwischen der Dokumentation zu me-
dizinischen, statistischen, klinisch-wissenschaftlichen, rechtlichen
und zu administrativen Zwecken unterschieden werden.

Dieses White Paper soll einen Uberblick iiber die in Deutschland
verwendeten Terminologien geben, wobei ,, Terminologien® im
weiteren Sinne zu verstehen sind (Klassifikationen, Thesauri,
Kataloge, Vokabular, Nomenklaturen, Ontologien, Taxonomien).
Ausgehend von Anwendungsbereichen wird dargestellt, welche

Terminologien auf welchen gesetzlichen Grundlagen Anwendung
finden. Die Zuordnung der OID (Objekt Identifikatoren) soll den
Datenmodellierern die richtige Verwendung in interoperablen
Softwaresystemen ermoglichen. Dieses White Paper soll konti-
nuierlich fortgeschrieben werden, um den Anforderungen der
sich rasant entwickelnden Gesundheitstelematik und den
gesetzlichen Vorgaben geniige zu leisten.

Lizenzrechtliche Aspekte werden hier nicht aufgefiihrt. Diese
sind bei dem Herausgeber der Terminologie zu erfragen. Domain-
spezifische Kataloge sind bedingt aufeinander abbildbar (sog.
»,mappen®.) Informationen hierzu erfragen Sie bitte beim DIMDI.

lich Anwendung
Anwendungsbereich | Terminologie (Gesetzliche) und Her- Ubersetzung
Grundlage
ausgeber
Abrechnung von stationa- §301 SGB V
ren und ambulanten §295 SGB V
Leistungen (DRG) §115b SGB V
RSA GMG
Morbiditatsorientierter IfSG §7,§6 icd10gm2008
Risikostrukturausgleich ICD-10-GM §137 SGB V 1.2.276.0.76.5.330

Internationale statistische

Richtlinien des Gemein-

Infektionsschutz-RKI- Klassifikation der samen Bundesausschusses National icd10gm2007
Falldefinitionen Krankheiten und verwandter  (ber die Beurteilung der (DIMDI) 1.2.276.0.76.5.318
Gesundheitsprobleme —  Arbeitsunfahigkeit und die
Strukturierter Deutsche Modifikation ~ MaBnahmen zur stufenwei- icd10gm2006
Qualitatsbericht sen Wiedereingliederung 1.2.276.0.76.5.311
(Arbeitsunfahigkeits-
Arbeitsunfahigkeits- Richtlinien) nach § 92 Abs.
bescheinigung (AU) 1 Satz2 Nr. 7SGB V
Operationen- und OPS Operationen- und §301 SGB V 0ps2008
Prozedurenverschlisselung Prozedurenschliissel §295 SGB V National 1.2.276.0.76.5.331
zur Abrechnung von §115b SGB V (DIMDI) 0ps2007
medizinischen Leistungen 1.2.276.0.76.5.317
ops2006
1.2.276.0.76.5.310
Modifizierte alphaid2008
Medizinische Alphabetisches deutsche 1.2.276.0.76.5.329
Dokumentation von Verzeichnis zur International Version alphaid2007
Diagnosen und ICD-10 (WHO, DIMDI) Englische 1.2.276.0.76.5.316
Gesundheitsproblemen (Alpha-ID) (Teil) alphaid2006
Version 1.2.276.0.76.5.309
Medizinische Dokumen- Alphabetisches
tation von Prozeduren Verzeichnis National
und Operationen zum OPS
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: Anwendung
: . . (Gesetzliche) ..
Anwendungsbereich | Terminologie und Her- Ubersetzung | OID
Grundlage
ausgeber
ATC/DDD atcgm2008
Indikations- und Amtliche Version National 1.2.276.0.76.5.332
Stoffklassifizierung von  Anatomisch-Therapeutisch- § 73 Abs. 8 SGB V (DIMDI) atcgm2007
chemisch definierten Chemische Klassifikation 1.2.276.0.76.5.320
Arzneimitteln mit definierten atcgm2006
Tagesdosen 1.2.276.0.76.5.319
Indikations- und
Stoffklassifizierung von ATC/DDD International Deutsche
chemisch definierten WHO (WHO) Ubersetzung
Arzneimitteln
Indikations- und
Stoffklassifizierung von ATC herbal International
pflanzlichen WHO (in Vorbereitung) (WHO)
Arzneimitteln
Indikations- und ATC vet International  Behdrdeninterne
Stoffklassifikation WHO (WHO) deutsche Uber-
flr Tierarzneimittel setzung des BVL
Arzneimittel- ATC/DDD GKV Arzneimittelindex National
kostenvergleich (Bonus- WIDO Analyse der Verordnungs- (WIDO)
Malus-Regelung) daten in Deutschland
Bestellung von Arzneimitteln, National
Identifikationsschlissel fiir PZN (Informations- pzn
Arzneimittel und andere Pharmazentralnummer stelle fur Arznei- 1.2.276.0.76.4.6
Apothekenprodukte spezialitaten IFA)
Indikation-Stoffgruppen- Indikationenschlussel National
bezogene Klassifikation ABDA ABDATA
ASK Bestandteil von AMIS Be- National askBezVo
Kennung von Arzneistoffkatalognummer zeichnungsverordnung nach (BfArM) 1.2.276.0.76.5.308
Arzneistoffen § 10 Abs. 6 Nr. 1 Satz 2
des Arzneimittelgesetzes CAS
CAS Bestandteil von AMIS International 2.16.840.1.113883.
Chemische Chemical abstract Bezeichnungsverordnung (Chemical Deutsche 6.6
Stoffkodierung service number nach § 10 Abs. 6 Nr. 1 Satz ~ Abstracts Ubersetzung
2 des Arzneimittelgesetzes ~ Service, Ohio)
INN Bestandteil von AMIS
Stoffbezeichnung von International Bezeichnungsverordnung  International Deutsche
Arzneimitteln z. B. in Nonproprietary Names for ~ nach § 10 Abs. 6 Nr. 1 (WHO) Ubersetzung
Drug dictionary der WHO Pharmaceutical Substances Satz 2 des

Arzneimittelgesetzes

International

Beschreibung von MedDRA Medical Anzeige von UAW (Maintenance Deutsche MDR
unerwiinschten Dictionary for Regulatory nach ICH-E2B bzw. and Support  Ubersetzung  2.16.840.1.113883.
Arzneimittelwirkungen Activities AMG §63ff Services Orga- 6.163
nisation, MSSO,
Schweden)
Monographiebezeichnung  Monographiebeschreibung
von Arzneimitteln in AMIS ~ gemaB Europaischem Arz- International Deutsche
neibuch, Deutschem Arznei- Ubersetzung
buch, Homoopathischem
Arzneibuch
Beschreibung von WHO-Art International Deutsche WHOGER
unerwiinschten Adverse drug reaction (WHO) Ubersetzung  2.16.840.1.113883.
Arzneimittelwirkungen terminology der WHO 6.230.2
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Anwendungsbereich | Terminologie

Anwendung
und Her-

ausgeber

(Gesetzliche)

Grundlage

Ubersetzung
g

Route of Administration,

Behaltnis, Anwendungsart  for Medicinal Substances

HL7 Routes Administrations

International

von Arzneimitteln (AfMS) terminology (in HL7-spezifisch
Vorbereitung)
Darreichungsformen- Darreichungsform und National darreichungsform
struktur von Arzneimitteln Applikationsform (ABDATA) 1.2.276.0.76.5.118

Anwendungsart, Europaweit flir
Darreichungsform, EDQM Standard Terms Arzneimittelzu- Deutsche standardTermsG
Behiltnis lassung (EDQM, Ubersetzung 1.2.276.0.76.5.306
Strasbourg)
Labor, klinische LOINC International
Untersuchungen, Allergien, Logical Observation (Regenstrief  Deutsche Teil- LN
Sektionen, Arztbrief, CDISC,  Identifiers Names and Institute, ubersetzung  2.16.840.1.113883.
ICH-Kommunikation (in Codes DIMDI) 6.1
Vorbereitung)
Referenzterminologie IHTSDO-weit  Deutsche Teil- SNOMED-CT
fur das Snomed CT und je nach ubersetzung  2.16.840.1.113883.
Gesundheitswesen Lizenz 6.96
ICD-10-WHO Internationale
statistische Klassifikation
Todesursachen- der Krankheiten und ver-  Grundlage der amtlichen  International Deutsche ICD10
verschlisselung wandter Gesundheits- Todesursachenstatistik ~ (WHO, DIMDI) ~ Ubersetzung  2.16.840.1.113883.
probleme der Weltgesund- 6.3
heitsorganisation
Beschreibung der ICF Internationale Richtlinien Uber Leistungen
Gesundheits- und mit Klassifikation der Funk-  zur medizinischen Rehabi-  International Deutsche
Gesundheit zusammenhén- tionsfahigkeit, Behinderung litation des Gemeinsamen  (WHO, DIMDI)  Ubersetzung
genden Zustanden und Gesundheit Bundesausschusses (G-BA)
vom 16. Marz 2004
ICD-0-3 Internationale  Bundeskrebsregistergesetz ICDO
Tumordokumentation Klassifikation der Krank- und dessen Fortschreibung International Deutsche  2.16.840.1.113883.
heiten fiir die Onkologie  in den Landeskrebsregis- (WHO, DIMDI)  Ubersetzung 6.43
3. Revision tergesetzen
Stadieneinteilung von In den meisten Krebsregis-  International Deutsche
malignen Tumoren TNM tergesetzen der Bundeslan- (WHO) Ubersetzung
der gefordert oder empfohlen
Andere Tumor- Ann Arbor, Binet ...
Stadieneinteilungen
Indexierung von Literatur ~ MeSH Medical Subject International Deutsche ~ MSHGER 2.16.840.
Headings (NLM, DIMDI) ~ Ubersetzung ~ 1.113883.6.177.5
Anzeige von International
In-vitro-Diagnostika (European Diag- Deutsche
EDMA MPG nostic Manufac-  Ubersetzung
turers Associa-
tion, DIMDI)
Verschliisselung von UMDNS MPG §17,§25, §29, §31 International Deutsche DMDUMD
Medizinprodukten Universal Medical Device  Medizinproduktegesetz ~ (ECRI-Institut,  Ubersetzung  2.16.840.1.113883.
Nomenclature System DIMDI-Verordnung DIMDI) 6.227.1

Verschlisselung von GMDN Global Medical

International

Medizinprodukten Devices Nomenclature
Referenzterminologie fiir Semfinder National (3M) begriffsmolekiile
das Gesundheitswesen 1.2.276.0.76.5.312
Referenzterminologie fur ID MACS National id_macs
das Gesundheitswesen (ID Berlin) 1.2.276.0.76.5.305
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Referenzterminologie fiir Arz- National

neimittel, Hilfsstoffe, Stoffe ABDAMED (ABDA)

Datenbasis fur Bezeichnungsverordnung National

Arzneimittel, Hilfsstoffe, AMIS nach § 10 Abs. 6 Nr. 1 Satz  (BfArM, PEl,
Stoffe 2 des Arzneimittelgesetzes BVL)
Abrechnung von G-DRG §301 SGB V
Fallpauschalen im German Diagnosis Related §17b KHG National (InEK)

stationaren Bereich Groups §21 KHENntgG

Darstellung von therapeuti- KTL Klassifikation therapeu-

schen Leistungen zur

tischer Leistungen in der

Arztlicher Entlassung-
bericht zur medizinischen

National (BfA)

Abrechnung medizinischen Rehabilitation Rehabilitation
Vergitungssystem der EBM
ambulanten Versorgung; Einheitlicher §85 Abs. 4 SGB V National (KBV)
Mengensteuerung BewertungsmaBstab
Vergitungssystem der GOA GOA §1-§14 National
ambulanten Versorgung; Gebuhrenordnung Bundesgesetzblatt (PKV, BAK)
Mengensteuerung fiir Arzte
Medizinische DSM-IV Diagnostisches und Deutsche DSMR4
Dokumentation von Statistisches Handbuch International Modifikation 2.16.840.1.113883.
psychischen Storungen Psychischer Storungen 6.126
Internationale ICNP International International Deutsche
Klassifikation fur die Classification for Nursing (International Ubersetzung
Pflegepraxis Practice Council of Nurses)
Pflegeergebnis- NOC Nursing-Sensitive NIC 2.16.840.
klassifikation Outcomes Classification 1.113883.6.16
PflegemaBnahmen- NIC Nursing NOC 2.16.840.
klassifikation Interventions Classification 1.113883.6.15
Pflegediagnosen NANDA North American
Nursing Diagnosis Association
Kodierung fiir die ICPC International Classifi- International Deutsche ICPC 2.16.840.
Allgemeinmedizin cation of Primary Care (WHO) Ubersetzung ~ 1.113883.6.138
Dokumentation von OHA 2.16.840.
Prozeduren, Assessments Omaha 1.113883.6.98
und Beobachtungen
IUPAC IUPP 2.16.840.
Nomenklatur chemischer International Union of Pure International 1.113883.6.46
Substanzen and Applied Chemistry (IUPAC) IUPC 2.16.840.
1.113883.6.47
Produktkennzeichnung fiir ~ EAN International Article International
Handelsartikel Number (GS1 Germany)
Kodierung der Sprachen ISO Sprachencode International Deutsche  1S0639-1 2.16.840.
1SO 639 Ubersetzung  1.113883.6.99
Kodierung der Lander ICH— ISO Landercode 3166-a2 Deutsche
Vorgaben zur Kodierung von und 3166-a3 und Subcodes International  (Jpersetzung
Nebenwirkungsberichten
Einheiten ICH-Vorgaben ICH-Units and Deutsche
zur Kodierung von Measurement International  Ubersetzung
Nebenwirkungsberichten
Einheiten z. B. innerhalb Sl-Einheiten International Deutsche
IUPAC Ubersetzung
Einheiten Ucum International Deutsche UCUM 2.16.840.
Unified Code for Units of Ubersetzung 1.113883.6.8
Measure
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Abkiirzungsverzeichnis:

ABDA  Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbande

AMG Arzneimittelgesetz

AMIS  Arzneimittelinformationssystem des DIMDI

BAK Bundesarztekammer

BfA Bundesversicherungsanstalt fiir Angestellte

BfArM  Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte

BVL Bundesinstitut fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit

CDISC Clinical Data Interchange Standards Consortium

DDD Daily Defined Dosage

DIMDI  Deutsches Institut fiir medizinische
Dokumentation und Information

DRG Diagnosis Related Groups

EDQM  European Directorate for the Quality of Medicines

G-BA Gemeinsamer Bundesausschuss

GKV Gesetzliche Krankenversicherung

GMG Gesundheitsmodernisierungsgesetz

HL7 Health Level 7

Dr. Sylvia Thun
Deutsches Institut fiir Medizinische Dokumentation
und Information (DIMDI), Kdin

Dr. Helmut Koenig

ICH International Conference of Harmonisation

IfSG Infektionsschutzgesetz

IHTSDO International Health Terminology Standards
Development Organisation

InEK Institut fir das Entgeltsystem

KBV Kassenarztliche Bundesvereinigung

KHEntgG Krankenhausentgeltgesetz

KHG Krankenhausfinanzierungsgesetz

NLM National library of medicine

PKV Private Krankenversicherung

RKI Robert Koch Institut

RSA Risikostrukturausgleich

SGB Sozialgesetzbuch

UAW Unerwiinschte Arzneimittelwirkungen

WHO Weltgesundheitsorganisation

WIDO Wissenschaftliches Institut der AOK

Aktuelle Aufgaben aus der Arbeits-
gruppe HL7 Imaging Integration
SIG / DICOM WG 20.

The communication of imaging evidence document and report
data is an important step in coordinating clinical tasks that
involve multiple specialties in intra- and cross-institutional
settings. Relevant images, image-based quantitative measure-
ments and interpretations are needed by the clinician for
planning diagnostic and therapeutic activities.

DICOM WGZ20 has specified the transformation of DICOM SR
(Structured Reporting) Basic Diagnostic Imaging Reports to
HL7 CDA (Clinical Document Architecture) Release 2 and
the use of CDA artifacts for diagnostic imaging reports. The
harmonization of structured document standards (i.e.

DICOM SR and HL7 CDA) is a prerequisite for the exchange

of document data between imaging and clinical information
systems.

The work of DICOM WG20 / HL7 Il SIG is aligned with the
DICOM reporting strategy. Image data, evidence documents
and imaging reports are produced as a result of diagnostic and
interventional imaging procedures (Fig. 1). Relevant document
information can be conveyed from imaging to clinical information
systems by transforming the original SR evidence document/
imaging report to a CDA document or by creating a CDA ima-
ging report directly. The document contents or relevant parts
thereof may then be incorporated into clinical reports (e.g.
clinical summary report).
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Clinical Patient Medical
B " History / Relevant
Document Prior Documents

HL7 Message

A 4

Clinical Summary Clinical
Report ) o
R Document
F
Inclusion into
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Order

Image Data
Post-Processing

Derived
Image
Data

Image
Data

Obser-
vations

Interpretation

Evidence Doc Export ER -> CDARel.2

F 3

T

Imaging Report Export

* ; .
Convey relevant information
of clinical document

Observations
Conclusions
Diagnoses

HL7 CDA

Format: DICOM SR, HL7 CDA,
Text, PDF

-R-epart

«— Evidence Doc Import

<

On one or more
Imaging procedures

Fig. 1: Document Types and Formats

The artifacts DICOM WG20 has produced to support the
described process consist of:

a) DICOM SR “Basic Diagnostic Imaging Report” to HL7 CDA
Release? “Diagnostic Imaging Report” Transformation Guide
(specifies the mapping of DICOM SR Basic Diagnostic
Imaging Reports to CDA Release 2)

b) Implementation Guide for CDA Release 2 — Diagnostic
Imaging Report (describes constraints on the CDA Header
and Body elements for Diagnostic Imaging Reports and how
they are encoded)

c¢) CDA Diagnostic Imaging Report Refined Message
Information Model (HL7 Version 3 RMIM)

d) Sample Documents (SR Chest X-Ray report,
corresponding CDA report plus XSL stylesheet)

The goal of this effort is to provide guidance on the use of the
SR and CDA document format for imaging reports.
Requirements of both, the imaging and the clinical domain are
addressed to facilitate the exchange of imaging document data.
The results will be discussed and balloted through DICOM and
HL7 (Start: Fall 2007).
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HL7 Imaging Integration SIG / DICOM WG 20 will also discuss
extensions to DICOM Template 2000 (Basic Diagnostic Imaging
Report) that are necessary to fulfill the requirements of the
German X-Ray and Radiation Control Regulation ("Rontgen-
verordnung®, ”Strahlenschutzverordnung®) as specified in the
German national standard DIN 6827-5, "Recording in medical
application of ionizing radiation — Part 5: Radiological report®.
Together with Professor Hacklander (Wuppertal, Member of
_DIN Normenausschuss Radiologie, NAR) and members of
DICOM WG8, HL7 Imaging Integration SIG / DICOM WG 20
will work on the SR templates and explore the mapping to HL7
CDA Release 2 (Start: September Working Group Meeting
Atlanta 2007).

Dr. Helmut Koenig
Siemens AG
Medical Solutions
MED IKM HSI
Hartmannstr. 16
91052 Erlangen
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Neues von LOINC:
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aktuelle Version mit Pflegedatenbank und Benutzerhandbuch
sowie Ergebnisse des ersten LOINC-Workshops abrufbar

Die neue Version der LOINC-Datenbank mit der Pflegedatenbank RELMA und dem deutschen
Benutzerhandbuch liegen auf den Internetseiten des DIMDI kostenfrei vor. Wichtige Ziele

fiir die zukiinftige Weiterentwicklung des Systems sind aus dem 1. LOINC-Tutorial hervor-

gegangen.

Logical Observation Identifiers Names and Codes (LOINC)

dienen der eindeutigen Verschliisselung von Untersuchungen,
insbesondere im Laborbereich. Die LOINC-Datenbank stellt
eine Sammlung allgemeingiltiger Namen und Identifikatoren
zur Bezeichnung von Untersuchungs- und Testergebnissen aus
Labor und Klinik zusammen. Damit wird der Datenaustausch
von Befunden und medizinischen Ergebnissen unterstiitzt.
Die vorliegenden Datenbank-Version 2.21 beinhaltet 48.600
Eintrage, 1.788 Eintrage sind neu hinzugekommen. Die
LOINC-Pflegedatenbank RELMA 3.21 bietet nun verbesserte
Such- und Exportfunktionen und ermaglicht neue sprach-
bezogene Einstellungen.

Die LOINC-Datenbank wird zwei Mal pro Jahr vom Regenstrief
Institute revidiert, um die internationalen wissenschaftlichen
Entwicklungen in diese Terminologie einzubinden. Das
LOINC-System umfasst heute nicht nur Schlissel fur Labor-

untersuchungen, sondern wurde auch auf klinische und
medizinisch-technische Untersuchungen ausgeweitet.

Bei jeder neuen Revision des LOINC-Systems wird auch das
Benutzerhandbuch angepasst. Das DIMDI gewahrleistet
dessen deutschsprachige Ubersetzung und Qualitét.

Dabei arbeitet das DIMDI nicht nur eng mit dem Regenstrief
Institute, sondern auch mit der LOINC User Group, der
gmds (Deutsche Gesellschaft fiir Medizinische Informatik,
Biometrie und Epidemiologie), der HL7-Benutzergruppe und
den Standardisierungsgremien zusammen.

LOINC ist (Teil-)iibersetzt in Deutsch, Franzdsisch, Italienisch,
Spanisch, Chinesisch und in vielen Landern bereits im prakti-
schen Einsatz. So wird LOINC in vielen technischen Standards
(z. B. HL7, DICOM, IHE, CDA, CDISC) und in elektronischen
Patientenakten verwendet.

Ergebnisse aus dem

1. LOINC-Tutorial

Fast 60 Teilnehmer aus den Bereichen Labormedizin, Klinik
und der Arzneimittelindustrie folgten der Einladung der HL7-
Benutzergruppe Deutschland zum 1. LOINC Tutorial, das im
Mai 2007 im DIMDI mit Unterstiitzung durch die gmds und
die LOINC User Group Deutschland stattfand. Namhafte
Referenten aus Forschung und Universitatskliniken sowie
der veranstaltenden Gremien berichteten Uber ihre
Arbeitsergebnisse mit LOINC. Angesprochen davon waren
IT-Verantwortliche aus dem Krankenhaus, IT-Berater und
Softwarefirmen.

Die einhellige Feststellung des Tutorials lautet: LOINC ist eine
hinreichend eindeutige Laborschnittstellennomenklatur und

der zunehmende Einsatz des Systems zur Datenibertragung
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Sylvia Thun, Leiterin des Technischen Komitees ,, Terminologie® der HL7-Benutzergruppe fiihrte durch den ersten LOINC Workshop am

31. Mai 2007 im DIMDI.

hat bereits die Qualitat der medizinischen Versorgung und
Forschung maBgeblich verbessert. Anhand von Beispielen
aus der Praxis wurde dies anschaulich belegt, z. B. durch die
Einbindung von LOINC in Krankenhaus-IT-Systeme und durch
den VHitG-Arztbrief.

Die standardisierte Erfassung von Labordaten erhoht deren
Analyse- und Interpretationsfahigkeit eindeutig. Bereits heute
sind 12 von 50 erfassten Scores (Testverfahren) und in Teilen
auch der Kerndatensatz der Intensivmedizin der Uniklinik Erlagen
in LOINC abgebildet. Die Abbildung der noch fehlenden
Scores werden als Projekt in Zusammenarbeit mit dem
Regenstrief Institute und den wissenschaftlichen Fachge-
sellschaften entwickelt. Weitere Ziele fir die nahe Zukunft
sind u. a. das Zusammenfiihren von Labordaten aus unter-
schiedlichen Laboren, der sektoriibergreifende Austausch
von Labor- und Vitaldaten in der integrierten Versorgung, die
Integration von Daten aus patientengefiihrten Diagnosegeraten
(Home Care Devices) und der Datenaustausch uUber Landes-
und Sprachgrenzen hinweg. Die vollstandigen Prasentationen
finden Sie auf den Internetseiten der HL7-Benutzergruppe.
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Besuchen Sie unsere
HL7-Internetseite unter

www.hl7.de

mit weiteren interessanten Informationen.

Ergdnzende Informationen auf der Website des
DIMDI und HL7-Deutschland:
» LOINC beim DIMDI
http: //www.dimdi.de /static/de/ehealth/loinc/index.htm
» Vortrége des 1. LOINC-Tutorials
http: //www.hl7.de /veranstaltung/LOINC/loinctut200705.php

Weiterfiihrende Links:
» Regenstrief Institute
http: //www.regenstrief.org/medinformatics/loinc/
» LOINC User Group
http: //www.loinc.de/
» gmds
http: //www.gmds.de/

Sylvia Thun

Leiterin des Technischen Komitees ,, Terminologien

DIMDI - Deutsches Institut fiir Medizinische Dokumentation
und Information

Waisenhausgasse 36-38a, 50676 Kdin

Sylvia. Thun@dimdi.de
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Tony Schaller, medshare GmbH

HL7-Benutzergruppe Schweiz:
Motivation eHealth Strategie

Der Bundesrat hat Anfang 2006 das Eidgendossische Departement des Innern (EDI) beauftragt,
eine eHealth Strategie zu erarbeiten. Dabei wurde als Ziel definiert, der Schweizer
Bevolkerung den Zugang zu einem beziiglich Qualitit, Effizienz und Sicherheit hoch stehenden
und kostengiinstigen Gesundheitswesen zu gewihrleisten. Bei der eHealth Strategie sollen
nicht technische Maglichkeiten im Vordergrund stehen, sondern die bestehenden Prozesse
mit dem Einsatz der neuen Technologien vereinfacht werden. Der Bundesrat hat nun auf

Antrag des EDI die ,Strategie eHealth Schweiz" fiir die Jahre 2007 bis 2015 am 27.06.2007
genehmigt.

In dieser Strategie wurden unter anderem folgenden Ziele for-

muliert:

» Ziel A1: Bis Ende 2008 sind die Standards definiert fur einen
elektronischen Auszug behandlungsrelevanter Informationen
aus der personlichen Krankengeschichte. Die fiir die Einfiih-
rung notwendigen Voraussetzungen sind beschrieben.

> Ziel A6: Bis Ende 2012 ist die elektronische Ubermittlung von
medizinischen Daten unter den Teilnehmern im Gesund-
heitssystem strukturiert, medienbruchfrei und verlustfrei eta-

bliert. Alle akut-somatischen Spitaler, alle integrierten Versor-  IHE Integrationsprofil ,Cross Enterprise Document Sharing“
gungsnetze und die Mehrheit der frei praktizierenden Arzte (XDS) realisiert werden. Daneben sollen alle verwendeten
verwenden den elektronischen Auszug behandlungsrelevanter ~ Codiersysteme und Register eine weltweit eindeutige Kennung
Informationen aus der personlichen Krankengeschichte. in Form von Object Identifiers (OID) erhalten und die

Problematik der betriebsiibergreifenden Patientenidentifikation
Um die genannten Ziele erreichen zu konnen, ist es zwingend,  mit Master Patient Index (MPI) Providern geldst werden.

dass die Systeme nicht nur betriebsintern sondern auch Der Einbezug der IHE Profile erlaubt den Herstellern die
Institutionsiibergreifend (Verbund — Kanton — Region — CH - Produktzertifizierung an den IHE Connectathons und dient in
international) interoperabel werden. zukinftigen Ausschreibungen von Anwendern als wichtiges

Beschaffungskriterium.
Die HL7-Benutzergruppe Schweiz beteiligt sich aktiv an diesen
Prozessen und an der Erarbeitung der entsprechenden Spezifi-
kationen.

« HL7 als Basistechnologie
Version 3 (XML)

.. mit Reference Information Model (RIM)

Ausgewihlte Grundlagen

+ Clinical Document Architecture (CDA)
Spezifikation zum elektronischen Austausch

Nach der BegriBung der Teilnehmer durch den Prasidenten medizinischer Informationen

. . ) auf der Basis von HL7 V3
von HL7-Schweiz, Beat Heggli, folgte ein Referat von Herrn

Peter Spengler, IBM Schweiz. * VHitG Arztbrief Deutschland
Basiert auf HL7/CDA

Das Grobkonzept basiert auf bereits vorhandenen, internatio- » XEPR Spezifikation
nal anerkannten Standards und Definitionen. Der deutsche R CH SN
Arztbrief, welcher auf der Clinical Document Architecture von
HL7 Version 3 aufbaut, soll fiir die schweizerischen Bediirf-
nisse erweitert werden. Der Datenaustausch kann tber das Abbildung 1: Grundlagen EPR Austausch in der Schweiz
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Blick ins Ausland

Im Rahmen einer Machbarkeitsstudie betreffend Einfiihrung
der elektronischen Gesundheitsakte (ELGA) im Osterreichi-
schen Gesundheitswesen werden sehr dhnliche Resultate
dokumentiert. Als Empfehlung wird ebenfalls der Einsatz von
HL7 CDA und IHE XDS angegeben:

Abbildung 2: Empfehlung fiir ELGA Osterreich
(Quelle: Dr. Alexander SCHANNER, Arge ELGA)

Informationsidentifikation

Beim betriebsiibergreifenden Datenaustausch miissen sich
Sender und Empfanger nicht notwendigerweise kennen und
selbst wenn sie einander kennen, kann kaum fiir jede Punkt-
zu-Punkt-Verbindung eine proprietére Identifikation der Informa-
tionen zur Anwendung kommen. Aus diesem Grund bendtigen
wir fur die Umsetzung der eHealth Strategie Ziele auch eindeu-
tige Bezeichnungen von Objekten. Es braucht betriebstber-
greifende referenzierbare Register und Codesysteme.

Heute gelost sind u. a. folgende Informationsidentifikationen:
» Tarife (Tarmed, MiGel, kantonale Tarife etc.)

» Diagnosen (Tessinercode, ICD, ICPC, SNOMED)

» Labor (Cumul, Loinc)

> Arzte (EAN-Nummer)

Folgende Bereiche sind aber heute noch nicht gelost:

» Institutionen — Wir schlagen den Einsatz von OIDs vor

» Patienten — Wir schlagen den Einsatz von Master Patient
Indexes (MPI) vor.

OID

OID sind weltweit eindeutige Kennzeichnungen fiir Objekte,
sind in ISO/IEC 9834 /1 normiert und werden in einer Baum-
struktur organisiert. Siehe dazu auch den Beitrag ,,OID - Iden-
tifikatoren fur Gesundheitsobjekte von Dr. Sylvia Thun, HL7
Nachrichten Nr. 21 (14.8.2006). Fir Institutionen, Codiersysteme
und Kataloge ist vorgesehen, dass jede Domane eine OID
erhalt, damit die innerhalb der Domane identifizierten Eintrage
betriebsiibergreifend eindeutig identifiziert werden konnen.
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MPI

Ein Informationsaustausch der personlichen Krankengeschichte
kann nur Uber eine bei Sender und Empfanger verstandliche
Patientenidentifikation erfolgen. Die Einfiihrung der neuen Sozial-
versicherungsnummer in der Schweiz wird diese Problematik
nicht I6sen konnen, da mit Sicherheit Personen medizinisch
versorgt werden, die keine Sozialversicherungsnummer haben
(Touristen, ausl. Arbeitskrafte, Fliichtlinge, ...).

Ein Top-Down-Ansatz mit einem Unique Patient Identifier ist
deshalb unrealistisch. Im Vergleich zu IP Subnetzen im Internet
missen die Patientenidentifikationen in Domanen zusammenge-
fasst und domaneniibergreifend ausgetauscht werden konnen.
Analog dem Internet sollen sogenannte Gateways eingefiihrt
werden, um Patientenidentifikationen tber Cross Reference

‘*‘*\n“""f; :

s

i R mPI
Lt r CHIAID
N .

Abbildung 3: Master Patient Index CH

Domanen hinweg auszutauschen. Diese Gateways sollen unter
Berlcksichtigung einer Service Orientierten Architektur (SOA)
einfache Webservices zur Verfligung stellen und in Form von
MPI Service Providern organisiert werden.

MPI
e
Service Provider Register Patient
Query PID
PID Response

Subseript Changes
Publish Changes

Abbildung 4: MPI Service Provider

Aktuelle Bestrebungen in der Schweiz

Am 2. Oktober 2007 fand in Olten eine HL7 Fachtagung zum
Thema ,,Austausch EPR in der Schweiz® statt. Hier wurden
die verschiedenen Aktivitaten in der Schweiz noch einmal
deutlich.
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Koordinationsorgan: Zur Umsetzung der Schweizer
~eHealth“- Strategie wird ein Koordinationsorgan von Bund
und Kantonen mit einer im BAG angesiedelten Geschaftsstelle
geschaffen. Die entsprechenden Stellen wurden vom BAG
ausgeschrieben. Das Koordinationsorgan ist fur eine gemein-
same Zielorientierung der beteiligten Akteure im Gesundheits-
wesen in Bezug auf ,,eHealth® verantwortlich und legt den
konkreten Plan fiir die Umsetzung und Weiterentwicklung der
Strategie fest.

eCH: Die eHealth Arbeitsgruppen werden zu Fachgruppen aufge-
wertet. Die Fachgruppen werden demnachst neu ausgeschrieben.

Tony Schaller, medshare GmbH,
Hdofen bei Thun, Schweiz

Joachim Dudeck

Neue Entwicklungen bei

SNOMED CT

TecuNiscHE KoMITEES & BERICHTE

MPI Service Provider: Der Kanton St. Gallen priift den
Einsatz von MPI Service Providern.

OID Registrationsstelle: Die HL7-Benutzergruppe schafft
eine OID Registrationsstelle.

HL7 Arbeitsgruppe xEPR: Die HL7-Benutzergruppe

hat eine Arbeitsgruppe ,XEPR® gegriindet, welche eine
Spezifikation fiir den elektronischen Austausch behand-
lungsrelevanter Informationen aus der personlichen Kranken-
geschichte erarbeitet. Der erarbeitete Standard wird nach
einer breiten Vernehmlassung der eCH Fachgruppe zur
Umsetzung empfohlen.

s B
- || m"
INTERNATIONAL HEALTH TERMINOLOGY IY\
STANDARDS DEVELOPMENT ORGANISATION [ ] = '
.\

Am 26. April 2007 wurde die seit langem angestrebte Internatio-
nal Health Terminology Standard Development Organisation
(IHTSDO) fiir SNOMED CT auch genannt SNOMED SDO® mit
Organisationen aus neun Landern (USA, UK, Danemark, Kanada,
Australien, Neuseeland, Niederlande, Schweden und Litauen) als
Griindungsmitglieder (charter members) gebildet. SNOMED SDO®
erhielt vom College of American Pathologists (CAP) die
Eigentumsrechte (Intellectual properties) an SNOMED CT und den
vorangehenden Entwicklungen gegen eine Zahlung von 7,8 Mill.
US$. Die neue internationale Organisation hat damit die
Verantwortung fiir Weiterentwicklung, Pflege, Qualitatssicherung
und Vertrieb von SNOMED CT iibernommen.

Das CAP bleibt jedoch weiterhin bei SNOMED CT engagiert.
Vertraglich wurde zunachst fiir drei Jahre eine enge Zusam-
menarbeit zwischen IHTSDO und CAP vereinbart, die danach
jahrlich verlangert werden kann. Eine umfangreiche Organisa-
tionsstruktur wurde konzipiert, um die zukinftige Entwicklung
von SNOMED CT unter internationaler Leitung voranzubringen.
Die Regelungen sind in den ,Articles of Association for Inter-
national Health Terminology Standards Development
Organisation niedergelegt. [1].
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Oberstes Organ der neuen Organisation ist die General Assembly
(Abb. 1), die von den Mitgliedern der IHTSDO® gebildet wird.
Gegenwartig besteht sie aus je einem Vertreter der Mitglieds-
organisationen. Jahrlich sind zwei Treffen vorgesehen. Die
General Assembly verabschiedet Budget und Arbeitsplan und
ernennt die Mitglieder des Management Boards und der
Komitees.

Das Management Board ist das oberste Executive Organ.

Ab 2012 soll es aus bis zu 12 Direktoren gebildet werden, von
denen jeweils nicht mehr als drei aus einer der vier Regionen
Europa, Amerika, Afrika sowie Asien und Oceanien kommen
sollen. Das Management Board soll sich vor allem tber Telefon-
konferenzen bis zu 20 Mal pro Jahr treffen. Die vordringlichste
Aufgabe des Board ist der Aufbau arbeitsfahiger Substrukturen
innerhalb der IHTSDO®.

Das Management Board beruft fiir die aktuelle Geschaftsfiih-
rung Executive Officers. Bisher sind benannt Ulrich Andersen
(Danemark) als Chief Executive Officer (CEQ), Kent Spackman
(USA) als Chief Terminologist und Ed Cheetham (UK) als Chief
Quality Officer. Weiterhin sind die Funktionen eines Chief
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Technical Architect, Chief Financial Officer und eines Chief
Research and Innovation Officer vorgesehen. Als Chair des
Management Boards fungiert Martin Severs [UK]. Die SNOMED
SDO® ist als non-for-profit Organisation in Danemark
registriert mit Sekretariat in Kopenhagen (IHTSDO®

Rued Langgaards Vej 7,5 2300 Copenhagen S Denmark

Tel +45 36 44 87 36, Fax +45 44 44 87 36, info@ihtsdo.org).

Die Articles of Association regeln sehr detailliert die Mitglied-
schaft in der IHTSDO® . Die genannten neun Staaten bilden
die Griindungsmitglieder. Daneben sind sog. Ordinary Mem-
bers vorgesehen, die wie die Griindungsmitglieder durch ent-
sprechende Institutionen (Ministerien, Gesundheitsbehdrden,
Standesorganisationen etc.) reprasentiert werden. Innerhalb
eines politisch abgegrenzten Territoriums soll es jeweils nur
einen ,ordinary member® geben. Derzeit werden Verhand-
lungen mit vier weiteren Landern gefiihrt, die die Mitglied-
schaft in der IHTSDO® anstreben.

Jedes Land (Territorium), das die Aufnahme anstrebt, muss
einen Jahresbeitrag als Aufnahmegebiihr fiir die Uberlassung
der bereits verfiigharen SNOMED CT Inhalte entrichten. Die
Hohe dieses Beitrags richtet sich nach den von der Weltbank
veroffentlichten Gross National Income Tabellen (GNI Atlas)
[2] der einzelnen Lander. Nach der Tabelle von 2005 miisste
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die Bundesrepublik derzeit als Aufnahmegebthr und als
Jahresbetrag ca. 1,5 Mill. US$ zahlen, wobei im Aufnahmejahr
der Beitrag anteilig nach der Zahl der Monate der
Mitgliedschaft berechnet wird.

Der jeweils aktuelle Beitrag eines Landes wird zukiinftig nach
dem vom Management Board vorgeschlagenen und von der
General Assembly bestatigten, fir die Fortfiihrung der
Arbeiten als notwendig angesehenen Budgets (Aggregate Fee)
berechnet. Dieses Budget wird multipliziert mit dem Anteil des
GNI des jeweiligen Landes an der Summe der GNI aller
Mitgliedslander. Dadurch kann sich der Beitrag der einzelnen
Landern mit zunehmender Zahl der Mitgliedslander in den
kommenden Jahren fortlaufend reduzieren.

Die Mitgliedslander verpflichten sich, die Entwicklung und Ver-
breitung von SNOMED CT innerhalb ihres Bereiches zu fordern.
Sie kdnnen Nutzungslizenzen an Endbenutzer weitergeben
ohne dass dadurch zusétzliche Kosten gegeniiber der IHTSDO®
entstehen. Die als Mitglieder tatigen Institutionen der Lander
konnen jedoch die ihnen selbst durch Bereitstellung und
Vertrieb entstehenden Kosten gegeniiber den Endbenutzern
berechnen.
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Neben den Mitgliedslandern werden von der IHTSDO® Lizenzen
an sog. Affiliates vergeben, die wiederum Lizenzen an Endbe-
nutzer weiterreichen konnen. Affiliates sind in der Regel Her-
steller, die SNOMED CT in ihre eigenen Produkte integrieren.
Hier gilt, dass nur Endbenutzer in Nicht-Mitgliedslandern Ge-
biihren zahlen missen. In Mitgliedslandern entstehen fir die
von Affiliates betreuten Endbenutzer keine Kosten.

Weiterhin sehen die Articles [1] z. B. fur Entwicklungslander die
Definition sog. ,Sponsored Territories* vor, in denen SNOMED
CT wie in Mitgliedslandern ohne weitere Gebiihren angewendet
werden kann.
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Abb. 1: Struktur der IHTSDO. Die General Assembly ist die

autorisierte Vertretung aller Mitglieder, die das Management

Board wahlt und liber dessen Vorschlage entscheidet

(nach [3] ,using substance® und ,using energy*).

Fir die Durchfiihrung der notwendigen Arbeiten und Entwick-
lungen sind vier standige Komitees vorgesehen, das Content,
Technical, Research and Innovation Komitee sowie das Quality
Assurance Komitee. Diese Komitees sollen sich mindestens
dreimal im Jahr treffen, davon einmal in Kopenhagen. Dartiber
hinaus kann das Management Board weitere ,,ad-hoc“-Komitees
bilden.

Die Mitglieder der standigen Komitees sind in einem interna-
tionalen Auswahlverfahren aus Vertretern der Mitgliedslander
benannt worden. Derzeit wurde lediglich Stefan Schulz aus
Freiburg als einziger Vertreter aus einem Nicht-Mitgliedsland
in das Content Komitee gewahlt.

Die Chairs der Komitees sind jeweils Mitglieder des Manage-
ment Boards mit entsprechenden Erfahrungen. Weiterhin ge-
hort zu jedem Komitee mindestens ein Vertreter der Affiliates.
Die weiteren Mitglieder sollen aus den Regionen gewahlt wer-
den. Zum Content und Technical Komitee gehoren auBerdem
der Chief Terminologist und der Chief Technical Architect, zum
Research und Innovation Komitee der Research and Innovation
Officer und zum Quality Assurance Komitee der Chief Quality
Assurance Officer.

Das Management Board und diese Komitees konnen zur Durch-
flihrung definierter Aufgaben Working Groups bilden, deren
Mitgliedschaft fiir Interessierte offen ist. Zwei Typen von
Working Groups werden im gegenwartig noch als Entwurf

vorliegenden Vorschlag [5] unterschieden, Projekt Groups
und Special Interest Groups (SIG). Projekt Groups sind an
einer speziellen Aufgabe orientiert und befristet, wohingegen
SIGs eher langfristig konzipiert sind und bestimmte Anwen-
dungsbereiche als Arbeitsfeld haben. Derzeit sind sechs
Projektgruppen fiir die Anwendungsbereiche Anasthesie,
Nursing, Primary Care und Pharmacy sowie fur die Themen
Concept Model und Mapping aktiv, die alle eher SIG entspre-
chen. [6]

Fir die Zusammenarbeit mit anderen Internationalen Standard
Development Organisationen (ISDO) sind sog. Harmonisation
Bodies vorgesehen, die sich aus Vertretern der SNOMED SDO®
und den anderen Standard Development Organisationen (WHO,
HL7 etc.) zusammensetzen. Die Aktivitaten der Harmonisation
Bodies sollen im Harmonisation Board zusammengefasst wer-
den. SNOMED SDO® strebt eine mdglichst enge Zusammen-
arbeit mit allen im Bereich der Medizin tatigen Terminologie
Organisationen an. Eine besonders enge Zusammenarbeit im
Rahmen dieses Gremiums ist mit dem WHO-FIC Netzwerk
(Family of International Classifications) vorgesehen.

Ein WHO-FIC — IHTSDO Harmonisation Board soll bis Anfang
kommenden Jahres formal etabliert werden [8]. Weitere
Diskussionen werden gefiihrt u. a. mit HL7, der International
Union of Pure and Applied Chemistry (IUPAC) [7] zur
Abbildung des IFCC-IUPAC Labor Coding Systems in SNOMED
CT, der World Organisation of Family Physicans WONCA und
auch mit LOINC:

Fir die Kommunikation mit den Affiliates und als Beratungs-
gremium des Management Boards soll das Affiliates Forum
eingerichtet werden. Dieses Forum kann in jedes der standi-
gen Komitees jeweils einen Vertreter delegieren. Es soll eine
enge Zusammenarbeit insbesondere mit den industriellen
Anwendern garantieren.

Diese Strukturen sind gegenwartig im Aufbau. In Zusammen-
arbeit mit den im CAP verbliebenen SNOMED CT Spezialisten
soll sie den international Einfluss auf die Weiterentwicklung
von SNOMED CT und die dabei notwendige Qualitatssicherung
garantieren. Die Struktur erweckt den Eindruck, dass sie in
einem fast basisdemokratischen Stil den Einfluss aller Interes-
sengruppen garantieren soll. Die Zukunft wird zeigen, ob sich
dieser Ansatz bewahren wird. In jedem Fall wird es notwendig
sein, neben den in diesen Gremien praktisch nur nebenamtlich
tatigen Mitglieder eine Struktur mit Vollzeit tatigen Fachleuten
aufzubauen, die das jetzt im CAP verfiigbare Fachwissen auf
internationaler Basis langfristig weiterfiihren kann, denn
SNOMED CT wird eine sehr lange Entwicklungs- und Verfei-
nerungsphase benotigen.

Ein erstes gemeinsames Treffen aller IHTSDO Gremien findet

unmittelbar vor der HL7 Jahrestagung 2007 vom 25.-29.
Oktober 2007 in Kopenhagen statt. [9]
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SNOMED SDO hat u. a. auch die Veroffentlichung der in
SNOMED CT verfiigbaren technischen Dokumente ibernommen.
Unter den uber die Homepage der IHTSDO/Our Standards/
Technical Documents verfiigbaren Dokumenten ist insbeson-
dere der User Guide Release January 2007 von Interesse, in
dem die Hierarchien und vor allem die Attribute und deren
Anwendung sowie Anderungen und Erweiterungen sehr klar
und systematisch beschrieben werden [10]. Modifiziert wurde
innerhalb der Hierarchien insbesondere die Pharmaceutical /
Biologic Product Hierarchie (Abb. 2) nach dem Konzept des
vom NHS entwickelten Dictionary of Medicines and Devices
(dm+d)[11]. In diesem Konzept wird unterschieden zwischen
der Virtual Therapeutic Moiety (VTM), dem Virtual Therapeutic
Product (VPM) und den Actual Medicinal Products (AMPs).

VTM definiert den Wirkstoff (Therapeutic Moiety = therapeu-
tisch wirksamer Anteil) ohne Bezug zu Anwendungsformen
(Kapsel, Tablette, Ampulle) oder Dosis wohingegen das VPM
bereits ein Produkt mit Dosis und Anwendungsform aber noch
ohne jeglichen Bezug zu im Handel verfiigbaren Produkten
beschreibt. Die AMPs definieren dann die Einzeldosis und
Anwendungsform eines tatsachlich im Handel befindlichen
Produktes. Entsprechende Verzeichnisse fiir die USA und UK
sind inzwischen verfiigbar und werden kontinuierlich erweitert.
AMP Konzepte bilden landerspezifische Erweiterungen, die mit
den aquivalenten virtuellen Konzepten Uber ,is-a“-Beziehungen
verbunden sind. Damit soll die internationale Vergleichbarkeit
und Anwendbarkeit trotz der jeweils landerspezifischen Arz-
neimittelprodukte gewahrleistet werden, die insbesondere fiir
die Definition von Arzneimittelprifungen, Monitoring Funktio-
nen und Leitlinien von besonderer Bedeutung ist. Deren De-
finition kann auf der Ebene der virtuellen Konzepte erfolgen.
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Abb. 2 (aus [10]) Hierarchie der Pharmazeutischen/Biologischen

Produkte.
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Durch die in SNOMED CT gespeicherten Beziehungen zu den
aktuellen Produkten sind sie bei den entsprechenden Produk-
ten international anwendbar.

Die Hierarchie der Substanzen selbst ist unabhangig von
der Hierarchie der Pharmazeutisch/Biologischen Produkte in
SNOMED CT definiert (siehe Abb. 2).

Auch einige Attribute wurden neu definiert. So wurden die
Attribute ,onset“ und ,course“ durch das Attribute ,,clinical
course® ersetzt, das die Inhalte der beiden jetzt ,retired®
Attribute besser reprasentiert. In gleicher Weise wurden die
Attribute ,access” und ,,access instrument“ durch das Attribut
,using access device“ ersetzt. Neu eingefiihrt wurden die
Attribute ,using substance“ und ,using energy*“.

Die im Handel verfligbaren aktuellen medizinischen Produkte
(AMP) werden in landerspezifischen Extensions definiert. Sie
sind Uber ,,is-a“-Beziehungen verbunden mit den virtuell defi-
nierten Produkten (VMP), die wiederum zu den wirksamen
Stoffen (VTM) in Beziehung stehen. Die VTM haben tber

»has active Ingredient® Attribut Beziehungen zu der unabhangig
definierten Hierarchie der Substanzen. Ingenerf [12] setzt sich
in einem kirzlich erschienenen Artikel ausfiihrlich mit der
Frage der Beziehungen zwischen Terminologien und Klassifika-
tionen und deren weiterer Entwicklung auseinander. Klassifi-
kationen werden langfristig relevant bleiben, Terminologien
aber wegen der vorhandenen begrifflichen Ebene, die eine
maschinelle Verarbeitung begrifflichen und sprachlichen Wis-
sens erlauben, zunehmend relevant werden. Als notwendig
wird angesehen, dass ,internationale Klassifikationen zukdiinftig
tiber ein Mapping auf eine gemeinsame ausdrucksstarke
Referenzterminologie realisiert werden®.

Die sehr sorgfaltige Analyse der gegenwartigen Situation
charakterisiert deutlich die zu erwartende Entwicklung

in Richtung auf eine internationale Referenzterminologie, die
mit der Griindung der SNOMED SDO® einen organisatorischen
Rahmen gefunden hat. Von Ingenerf ist auBerdem eine syste-
matische Ubersicht iiber SNOMED CT erschienen [13].

Die Griindung der IHTSDO genannt SNOMED SDO® ist ein
wichtiger Meilenstein in der weiteren Entwicklung von
SNOMED CT. Der vor der IHTSDO liegende Arbeitsaufwand
ist angesichts des umfassenden Anspruchs von SNOMED CT
gigantisch, eine Aufgabe, die nicht in einem Jahrzehnt gelost
werden kann. An vielen Stellen sind Verbesserungen notwendig.
Insbesondere auch die klare Abgrenzung von Konzepten in
verschiedene Hierarchien (Observable Entity, Clinical Finding
und Procedure) erfordert noch erhebliche definitorische Arbeit
[14].

Der User Guide 2007 [10] und die weiteren, in den letzten Mo-
naten veroffentlichten Technischen Dokumente [15, 16] zeigen,
dass dieser Entwicklungsprozess noch im Rahmen des CAP
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erfolgreich vorangekommen ist. Der Ubergang zur SNOMED menarbeit von Terminologen und Fachwissenschaftlern nicht
SDO® muss nun realisiert werden. Eine erfolgreiche Weiterent- nur aus neun Landern erfordern.
wicklung von SNOMED CT wird eine enge, weltweite Zusam- Prof. Dr. Joachim Dudeck, Lich
Referenz:
[1] IHTSDO, http://www.ihtsdo.org/fileadmin/user_upload/ [11] http://www.dmd.nhs.uk /snomed_links
Docs_01/Articles_30_June_2007.pdf [12] Ingenerf, J. Terminologien oder Klassifikationen — Was bringt
[2] http://siteresources.worldbank.org/ die Zukunft? Bundesgesundheitsbl — Gesundheitsforsch -
DATASTATISTICS /Resources/GNI.pdf Gesundheitsschutz 2007, 50:1070-1083
[3] Severs, Martin, IHTSDO® Position Statement [13] Ingenerf ). Die Referenzterminologie SNOMED CT -
http: //www.ihtsdo.org/uploads/media/ von theoretischen Betrachtungen bis zur praktischen
IHTSDO_Position_27aug2007.ppt Implementierung. Neu Isenburg: MMI-Verlag (2007)
[4] http://www.ihtsdo.org/about-us/standing-committees/ (ISBN 978-3-87360-010-2).
[5] http://www.ihtsdo.org/uploads/media/ IHTSDO_REG_ [14] Qamar, R., A. Rector Semantic Issues in Integrating Data from
WORKING_GROUPS_v_0_02_DRAFT_01.pdf Different Models to achieve Data Interoperability, Proceedings
[6] http://www.ihtsdo.org/about-us/working-groups/ MEDINFO 2007 Brisbane,
[7] http://www.iupac.org/publications/ci/2007/2902/ http://www.cs.man.ac.uk /"~ qamarr/papers/
pp4_2006-008-1-700.htm| Medinfo_Paper_RQamar.pdf
[8] http://www.ihtsdo.org/uploads/media/ Collaboration_ [15] SNOMED CT Reference Sets — Technical Specification
between_WHO_and_IHTSDO.pdf http:/ /www.ihtsdo.org/fileadmin /user_upload/Docs_01/Techn
[9] http://www.ihtsdo.org/news/article/view/meetings- ical_Docs/reference_sets.pdf
in-copenhagen-october-25-29-2007/ [16] SNOMED CT Proposed Specification — Interchange Format
[10] http://www.ihtsdo.org/fileadmin/user_upload/ http: //www.ihtsdo.org/our-standards/technical-documents /

Docs_01/Technical_Docs/snomed_ct_user_guide.pdf
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Ankiindigungen

Treffen der teChHISChen zwar aufgelost, aber alle Sciphox-
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Benutzergruppe, vornehmlich des TCs
»Version 3“ fortgefiihrt. »> 29.-31. Oktober 2007

Jahrestagung der HL7-Benutzergruppe in

Die Tagesordnung der TC-Sitzungen sind Deutschland in Géttingen
- neben allgemeinen Themen — in drei > 21.-22. November 2007
Hauptblocke gegliedert, in denen jeweils HL7 UK Conference, London
Diskussionspunkte aus den drei TCs > 2.-5. Dezember 2007

CeHR: International Conference 2007:
eHealth: Combining Health Telematics,
Telemedicine, Biomedical Engineering and
Bioinformatics to the Edge

eHealth Competence Center Regensburg
(www.cehr.de)

besprochen werden: Infrastructure,
Administrative Management,

Die Technischen Komitees der HL7- Health&Clinical.

Benutzergruppe in Deutschland, ,Konfor-

mitét und Zertifizierung”, “HL7 Version 3”  Bitte merken Sie sich die Termine zu den

und , Terminologie” treffen sich vier Mal Treffen der Technischen Komitees HL7 > 13.-18. Januar 2008

jahrlich an wechselnden Orten, um die “Konformitat und Zertifizierung”, “HL7 HL7 International Working Group Meeting,
notwendige technische Detailarbeit zu Version 3” und “Terminologie” vor. San Antonio, TX

leisten. Bereits in 2006 und 2007 sind b 29./30. November 2007 (Géttingen) > 4.-9. Mai 2908 ' '
die Aktivitaten der TCs und der Arbeits- ] 13’/14 .Mérz 2008 (K6In) EH InAternatlonaI Working Group Meeting,
gemeinschaft Sciphox (www.sciphox.de) [T i oenix, AZ

raumlich und zeitlich zusammengelegt AR R i incnen) > 14.-19. September 2008

worden, da es viele Uberschneidungen » 4./5. September 2008 (Berlin) HL7 I.nternational 22T1d Annual Plenary &
in der praktischen Arbeit gibt. Die Arbeits- i (1Fr/ azﬁk?friiTAZ?;)ZOOS yaont;nugvim;glwg::anj;

gemeinschaft Sciphox ist als Organisation
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International HL7 Interoperability
Conference (IHIC) in Auckland

31. August und 1. September 2007 in Auckland

Nach Dresden (DE), Reading (UK), Melbourne (AU), Daegu
(KR), Acapulco (MX), Taiwan (TW) und im letzten Jahr Kdln
wurde die achte International HL7 Interoperability Conference
(IHIC) von unseren Kollegen aus Neuseeland ausgerichtet, die
am 31. August und 1. September in Auckland (Neuseeland)
stattfand.

Die diesjahrige IHIC brachte erneut internationale Vorreiter in
Sachen HL7 Version 3 Entwicklung und Implementierung mit
Interessierten aus aller Welt zusammen. Insgesamt knapp 100
Teilnehmer konnten gezahlt werden, hauptséchlich aus der Asien-
Pazifik-Region aber auch Amerika und Europa.

Typisch fir diese Art Konferenz ist, Erfahrungen bei der Imple-
mentierung auszutauschen. Lander wie GroBbritannien, Kanada
und die Niederlande haben bemerkenswerte Ressourcen in die
Entwicklungs- und Implementierungsarbeit des HL7 V3 Standards
gesteckt. Viele Nationen, darunter auch in der Asien-Pazifik-
Region, haben umfassende Erfahrungen bei der Implemen-
tierung der Clinical Document Architecture (CDA).

Im Fokus der IHIC 2007 stand der HL7 V3 Nachrichtenstandard
und die Clinical Document Architecture, das Motto der Konferenz
»Working Together: How Will HL7 v3.0 Contribute to Achieving
Efficient Integrated Care” deutete an, dass es um Interopera-
bilitat und deren ,,Zutaten gehen sollte.

Die Hauptsitzung am ersten Tag wurde in der Tradition der
Maori, den Ureinwohnern Neuseelands, eroffnet. Ken Lunn
(UK) vom NHS Connected for Health sprach dann tber ,,Care
Record Sumary & Entries“. Darauf folgten die kanadischen
Erfahrungen ,,Canadian V3 Experiences: ePrescription, Claims
& Disease Management®, prasentiert von Marc Koehn (CA)
und der niederlandische Beitrag zu HL7-V3 Nachrichten im
Bereich der Perinatologie. William Goossen (NL) war fiir seinen
Vortrag kurzfristig verhindert, so dass Kai Heitmann seinen
Vortrag libernahm. Bernd Blobel (DE) rundete die erste Haupt-
sitzung am Tag 1 ab mit seinem Vortrag ,,HL7 Version 3 Mission
and Strategy in Relation to International Standards and Metho-
dologies for Semantic Interoperability“.

Am zweiten Tag waren in der Hauptsitzung Dan Russler (US)
mit ,,HL7 V3 and SOA®, Bob Dolin (US) mit ,CDA & CCD
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Specification & Implementation® und Charles Parisot (FR) mit
AIHE = XDS and Services Profiles“ Hauptredner. Den Vormittag
des zweiten Tages rundete Sam Heard (AU) mit seinem Vortrag
tber ,Implementation of Archetypes in V3* ab.

Auf zwei Panel-Diskussionen wurden von HL7-Experten Stellung
genommen zu den Themen. Panel 1 am 31. August war uber-
schrieben mit ,,The building blocks of Interoperability” und
beleuchtete dabei CDA und Archetypes, IHE-Losungen und
Terminologieaspekte. Beim Panel 2 ,Data interchange between
patient records and shared electronic health records — strate-
gies and measurement of succes® am 1. September ging es
vor allem um Electronic Health Records und die Voraussetzungen
dazu. Am 30. August war zusatzlich ein SNOMED Workshop vor-
geschaltet.

In den Beitragen wurde Uber Erfolge, Probleme, Gelerntes und
Strategien berichtet. Die Materialien der Tagung inklusive
Audio-Aufzeichnungen der beiden Panels finden sich unter
http:/ /www.hl7.org.nz/content/view/61/53/.
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SCHULUNGEN

Schulungen

Die Ringholm GmbH bietet in 2007 folgende Seminare mit den Schwerpunkten
Integration und Kommunikation im Gesundheitswesen an:

HL7-Version 3
_ ein Uberblick

Die HL7 Version 3
entwickelt sich zu
dem zukinftigen
Standard fir eine
umfassende Integra-
tion aller Einrichtungen des Gesund-
heitswesens. Die Kenntnis dieser
Version ist damit die unverzichtbare
Grundlage fiir eine Beschaftigung mit
der integrierten Versorgung.

SCHULUNGEN

Die Veranstaltung richtet sich insbeson-
dere an Industrie, Wissenschaft und die
mit der integrierten Versorgung befass-
ten Gremien der Selbstverwaltung und
Politik. Folgende Seminartermine und -
orte sind fiir 2007,/2008 vorgesehen:

» 3.-4. Dezember 2007 in Frankfurt
(Main)

» 5.-6. Marz 2008 in Frankfurt (Main)

» 28.-29. Mai 2008 in Dusseldorf

Referenten sind Rene Spronk und Dr. Kai
U. Heitmann.

HL7-Version 2.x —
ein praxisorientierter
Intensivlehrgang

Die HL7 Version 2.x ist ein weit verbreite-
ter Standard, der heute von der Software-
Industrie flr die Systemintegration vor-
nehmlich innerhalb von Krankenhausern
genutzt wird.

Die Veranstaltung richtet sich insbesondere
an die Industrie und Software-Anwender.
Folgende Seminartermine und -orte sind
flir 2007/2008 bisher vorgesehen

> 5.-6. November 2007 in Krefeld
(in Kooperation mit dem ZTG)
» 3.-4. Marz 2008 in Frankfurt (Main)

Referenten sind Dirk Engels und Rene
Spronk

Mehr Informationen finden Sie unter
www.ringholm.de. Uber diese Home-
page kénnen Sie sich auch anmelden.

XML verstehen und anwenden*

Die Standard-Akademie (Prof. Dudeck) veranstaltet in Zusammenarbeit mit der ZTG in

Krefeld eine weitere Folge der bewihrten Seminare

Veranstaltungen:

» 21.-23. Nomvember 2007
Grundlagen-Seminar

(XML Grundlagen, DTD, Namespaces, XML Schema,

» 6.—7. Dezember 2007
Aufbau-Seminar

Kommunikation mit Datenbanken, CDA)

Nahere Informationen und Anmeldung:
http: //www.ztg-nrw.de /content/veranstaltungen/
veranstaltungen_ 2007/xml_grundlagenseminare /

index_ger.html

index_ ger.html

(XPath, XSLT, Stylevision etc.)

Nahere Informationen und Anmeldung:
http: //www.ztg-nrw.de /content/veranstaltungen/
veranstaltungen_ 2007 /xml_aufbauseminare /
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Liste der korporativen Mitglieder

und Ehrenmitglieder

Forderer

e Agfa Healthcare, Bonn

e Deutsches Institut fiir Medizinische Dokumentation und
Information DIMDI, K&In

e Health-Comm GmbH, Essen

o Klinikum der Universitat zu Kéin

e MEDOS AG, Langenselbold

o OSM GmbH, Essen

e Ringholm Integration Consulting GmbH, Essen

e Sun Microsystems Deutschland, Berlin

Korporative Mitglieder

e A+B Solutions GmbH, Schwabisch Gmiind

e Abbott GmbH Diagnostika Abt. Kundendienst/DMS, Wiesbaden

e Aerztelabor Badena AG, Baden Schweiz

o All for One Systemhaus AG, Oberessendorf

e Atacama Software GmbH, Bremen

e Atelion GmbH, Hamburg

e BG-Kliniken Bergmannsheil, Bochum

e bioscientia Institut fiir Laboruntersuchungen Ingelheim GmbH,
Ingelheim

e C&S Computer und Software GmbH, Augsburg

e c.a.r.u.s. HMS GmbH, Norderstedt

e caritas tragergesellschaft Trier e. V., Trier

e Cerner Deutschland GmbH, Idstein

e Charité - Universitatsmedizin Berlin Campus Benjamin Franklin -
IT Zentrum, Berlin

e Cibait AG, Bexbach

e CoBILAS AG, Berlin

e CoM.Med GmbH, Dortmund

e Comergo GmbH GCS/VS-D, Disseldorf

e COMO, Computer & Motion GmbH, Raisdorf

e Computer Konkret AG, Falkenstein

e Computer Partner Paschmann GmbH, Oberhausen

e Conworx Technology GmbH, Emmendingen

e CORTEX Software GmbH, Offenburg

e d.velop consulting & solutions GmbH, Oberhaching

o DATAPEC GmbH, Pliezhausen

e Deutsche Krankenhausgesellschaft e. V. Dezernat Ill (EDV/Statistik),
Berlin

e Deutsche Rentenversicherung Bund Organisation und
Datenverarbeitung, Berlin

e Deutsches Herzzentrum Berlin, Berlin

e Diakonissen-Mutterhaus e. V., Rotenburg

e DOCexpert Computer GmbH, Bamberg

e DORNER GmbH & Co. KG, Miillheim

e Drager Medical AG und Co.KG IT-Service, Liibeck

e DRK-Kinderklinik Siegen gGmbH, Siegen

e Duria eG, Diren

e Dynamed GmbH, Berlin

e e conmed GmbH, Hillhorst

o Effektiv GmbH, Offenbach

e Ev. Krankenhaus Bielefeld IT-Management, Bielefeld

e Evangelisches Krankenhaus Konigin Elisabeth Herzberge, Berlin

e Fachhochschule Dortmund, FB Informatik Med. Informatik
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e Fachhochschule Technikum Karnten, Klagenfurt Osterreich

o Fliegel Data GmbH, Hoxter

e Fraunhofer Institut fiir Software und Systemtechnik, Dortmund

e Fresenius Netcare GmbH, Berlin

e FREY Computersysteme GmbH, Berlin

e GE Healthcare Medical Systems Information Technologies,
Freiburg i.B.

e GE Medical Systems Information Technologies SW GmbH & Co KG,
Dornstadt

e gematik GmbH, Berlin

e Gemeinschaftskrankenhaus Hardhche EDV-Abteilung, Berlin

o Gesellschaft fiir ein vernetzes Gesundheitswesen TeVeGe mbH,
Berlin

e getemed Medizin- und Informationstechnik AG, Teltow

e GLP systems GmbH, Hamburg

e GMD - Gesellschaft fiir Medizinische Datenverarbeitung mbH, Berlin

e GWI Research GmbH, Trier

e Hanusch-Krankenhaus, Wien Osterreich

e Heinen + Lowenstein GmbH, Bad Ems

e Hinz-Organisation Berlin Abteilung EDV, Berlin

e IMESO-GmbH, Hiittenberg

e INDAMED GmbH, Halberstadt

o INFORM GmbH, Aachen

e Informatics Systemhaus OHG, WeiBwasser

o INOVIT Radiology Software GmbH, Ismaning

e InterComponentWare AG, Walldorf

e INVITEC GmbH & Co KG, Duisburg

¢ |SG Intermed Service GmbH & Co. KG, Geesthacht

e iSoft Deutschland GmbH, Mannheim

® |ISPRO GmbH, Hattingen

e |T Competence Center Med. Applikationen und Infrastruktur,
Klagenfurt Osterreich

o [TB-AG, Frechen

e iTech Laux & Schmidt GmbH Finkestr. 34, Lichtenaus-Atteln

e [TZ Medicom GmbH 6 Co. KG, Willich

e ixmid Software Technologie GmbH, Kaln

e Karl Storz Endoskope GmbH & Co. KG, Tuttlingen

e Kassenarztliche Bundesvereinigung KBV, Berlin

e Kassenarztliche Vereinigung Nordrhein Hauptstelle IT in der
Arztpraxis, Disseldorf

e KC Kuschnerus Consulting GmbH, Springe

e KCC - Krammer Computer Consulting GmbH, Scheibbs Osterreich

e Kliniken Ludwigsburg-Bietigheim gGmbH EDV, Ludwigsburg

e Klinikum Ansbach, Ansbach

e Klinikum Augsburg Bereich Informatik, Augsburg

e Klinikum der Universitat Regensburg Abt. DV-Med., Regensburg

e Klinikum Nirnberg Leiter Informationsverarbeitung, Nirnberg

e Klinikum Oldenburg gGmbH, Oldenburg

e Klinikum rechts der Isar Rechenzentrum, Miinchen

e knowledgepark AG, Neu-Isenburg

e Kodak GmbH Health Imaging Deutschland, Untergruppenbach

e Krankenhaus Bad Cannstadt, Stuttgart

e Krankenhaus Itzehoe EDV-Abteilung, Itzehoe

e Krankenhauszweckverband Ingosltadt, Ingolstadt

e Kreiskrankenhaus Altotting, Altotting

o LABENE, Graz Osterreich
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e Labor Dr. Limbach & Kollegen, Heidelberg

e Landesversicherungsanstalt Oberfranken und Mittelfranken, Bayreuth

e L BK Hamburg Unternehmensleitung luK-Abteilung, Hamburg

o L udwig-Maximilians-Universitat Medizinischen Fakultat Organisation
und Informationstechnik — OIT, Minchen

e Lungenklinik Hemer, Hemer

e Magrathea Informatik GmbH, Hannover

o Malteser Tragergesellschaft MTG gGmbH, Bonn

e ManaThea GmbH BioPark |, Regensburg

e Markische Kliniken GmbH, Lidenscheid

e Martin-Luther-Universitat Halle-Wittenberg Klinikrechenzentrum, Halle

® MCS AG, Eltwille

e MCS Labordatensysteme GmbH & Co.KG Geschaftsstelle
Kornwestheim, Kornwestheim

e MDE GmbH, Berlin

e Med. Einrichtungen der Universitat Gesamthochschule Essen
Zentrale Einr. Informationsverarbeitung, Essen

o MEDAT GmbH Computer-Systeme, Miinchen

e medavis GmbH, Karlsruhe

e Mediaform Informationssysteme GmbH, Reinbek

e MedicalCommunications Soft und Hardware GmbH, Bruchsaal

e mediDok Software-Entwicklungs GmbH, Dossenheim

o MEDISTAR Praxiscomputer GmbH, Hannover

e MediTec Medizinische Datentechnologie GmbH, Bad Salzdetfurth

e Medizinische Hochschule Hochschulrechenzentrum, Hannover

e Medizinische Medien Informations GmbH, Neu Isenburg

e Medizinische Universitat Wien Institut fiir Medizinische
Computerwissenschaften, Wien Osterreich

e Medizinischer Dienst der Krankenversicherung Rheinland-Pfalz, Alzey

e Medling Softwaresysteme GmbH, Hamburg

e medomus Technologien & Services GmbH, Kdln

e medSol AG, Dortmund

e MedVision AG, Unna

e Meierhofer AG, Miinchen

e Mercury Computer Systems GmbH Commercial Imaging and
Visualization, Firth

e metek GmbH Medizin-Technik-Komponenten I.Lehmann GmbH,
Roetgen

e MICOS Mikro Computer und Anwendungssysteme GmbH,
Oldenburg

e Nexus AG, Villingen-Schwenningen

e Novacom GmbH, Kaarst

e OFFIS e.V., Oldenburg

e Olympus Winter & IBE GmbH, Hamburg

e optimal systems GmbH, Berlin

e Oracle Deutschland GmbH Hauptverwaltung, Miinchen

e PCS Professional Clinical Software GmbH, Klagenfurt Osterreich

e Philips Medical Systems DMC GmbH Medical Information
Technology, Hamburg

e Philips Medizin Systeme GmbH, Hamburg

e Pie Data Elektronik GmbH, Dorsten

e proSOFT GmbH Bielefeld, Bielefeld

e Roche Diagnostics GmbH VS-C5, Mannheim

® RZV GmbH Geschéftsfeld Integration, Wetter

e S+T Software Technic GmbH, Paderborn

o SAP AG Software Development mySAP Healthcare, Walldorf

e Schon Kliniken Verwaltung, Prien am Chiemsee

e SEPP MED GmbH, Rottenbach

e Siemens AG Medical Solutions Geschaftsstelle St. Wolfgang,
St. Wolfgang

e Siemens AG Medical Solutions, Erlangen

e Siemens Medical Solutions GSD GmbH, Berlin

e smart-link Gesellschaft fiir EDV-Systemlosungen mbH, Bielefeld

e softgate GmbH, Erlangen

e SQL GmbH, Dresden

e Stadtisches Klinikum Braunschweig gGmbH IT-Abteilung,
Braunschweig

e Synios Document & Workflow Management GmbH, Glinde

e Sysmex Europe GmbH, Norderstedt

e systema Human Information Systems GmbH, Steyr Osterreich

e TecMedic Technology & Medicine GmbH, Gelsenkirchen

e Telematikplattform fiir Medizinische Forschungsnetze e. V., Berlin

e Thieme Compliance GmbH, Erlangen

e Tiroler Landeskrankenanstalten GmbH TILAK Abt.
Informationstechnologie, Innsbruck Osterreich

e trinovis GmbH, Hannover

o T-Systems International GmbH SSC eHealth, Bremen

o T-Systems SFI, Friedrichshafen

e Univ.-Klinikum Carl Gustav Carus Technische Universitat Dresden
Medizinisches Rechenzentrum, Dresden

o Universitatsklinikum Disseldorf Abt. D 05.2 — Datenverarbeitung,
Disseldorf

e Universitatsklinikum Erlangen Medizinisches IK-Zentrum (MIK),
Erlangen

e Universitatsklinikum GieBen Abteilung V-55, GieBen

o Universitatsklinikum GieBen und Marburg Standort Marburg Zentrale
Informationsverarbeitung, Marburg

e Universitatsklinikum Heidelberg Zentrum fiir
Informationsmanagement, Heidelberg

e Universitatsklinikum Minster IT Zentrum Klinische Systeme, Minster

e Universitatsklinikum Schleswig-Holstein Zentrale Einrichtung
Informationstechnologie — Campus Kiel Klinische Verfahren, Kiel

e Universitatsklinikum Wiirzburg Service Zentrum Medizin-Informatik,
Wiirzburg

e Universitats-Krankenhaus Eppendorf Rechenzentrum, Hamburg

e VIASYS Healthcare GmbH, Hoechberg

e ViewPoint Bildverarbeitung GmbH, Wessling

e Vitanet GmbH, Mannheim

e Waldbrenner AG, Mannheim

e Walter Graphtek GmbH, Liibeck

o Zentralkrankenhaus Bremen Ost Abt. IT, Bremen

Ehrenmitglieder
e Joachim Dudeck
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Sichern Sie lhre IT-Investition!

Innovative Integrationssoftware

Die Anforderungen fiir Integrationsprojekte im Gesundheitswesen wachsen stindig. Wo in der Vergangen-
heit Kommunikationsserver zur Losung von Schnittstellenaufgaben gentigten, werden zukiinftig leistungs-
fihigere Softwareprodukte unabdingbar sein.

Die Integrationssoftware ENSEMBLE
vereint die Funktionalititen eines Integrationsservers, eines Applikationsservers, einer hochperformanten
Objektdatenbank, einer Worklfow- und Regelkomponente sowie einer eng integrierten Entwicklungs- und
Managementumgebung in einer Software.

ENSEMBLE schafft schnelle Verbindung
ob iiber HL7, HCM, BAPI, DICOM oder XML und Web-basierte Technologien (HTTP, SOAP etc.).

Mit dem grafischen Workfloweditor (BPEL) konnen die Interaktionen zwischen den verbundenen Systemen
definiert und zu einem tibergeordneten Workflow verbunden werden (z.B. {ibergreifende Behandlungs-
pfade).

Mit ENSEMBLE
sehen Sie den Integrationsanforderungen der Zukunft gelassen entgegensehen und sichern langfristig Ihre
IT-Investitionen.

MEDOS AG
InterSystems Hassclbachstrafe 2

i
HE 63505 Langenselbold
=] M E D o s Tel.: 06184-805 0
AN ORTIVUS COMPANY Swnicdpside

integration@medos.de

Kosten senken — Erlose erhdhen — Qualitat steigern:

ORBISistdasganzheitlich
eklinikprozesssteuerungs
systemmiteinemnahtlose
ninformationsfluss.

ORBIS von Agfa HealthCare ist die einzigartige Applikationslandschaft fiir das Gesundheitswesen mit bereits {iber
400.000 Anwendern taglich. Mit ORBIS sind Sie schon heute auf den Wandel bestens vorbereitet — hin zu iiber-
greifenden Prozessablaufen mit Blick auf Klinische Behandlungspfade, Integrierte Versorgung und die Bildung von
Medizinischen Versorgungszentren. Nehmen auch Sie uns beim Wort und lassen Sie ORBIS
zum Fundament Ihrer krankenhausweiten IT werden. Selbstverstdndlich mit Integration
Threr bereits bestehenden Produkte. ORBIS. Ein System. Eine Philosophie. Ein Gesicht. AGFA @

Weitere Informationen finden Sie unter: www.agfa.de/healthcare HealthCare
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Anzeige

Andrew Hinchley

Understanding Version 3

A primer on the HL7 Version 3 Healthcare
Interoperability Standard

Normative Edition

The Version 3 development by HL7 represents a
major worldwide landmark in the developments
of standards for electronic information flows in
healthcare. It has already received substantial
endorsement in a number of countries and
also now forms the basis for an ISO interna-
tional standard on healthcare message de-
velopment.

The V3 documentation is substantial and

not easy to get familiar with. HL7 UK

decided to sponsor the development of

this Primer to help its membership get

started on V3. Great care was taken in

writing and revising the material to ensure

that anyone using the Primer should be able to
rapidly get to grips with the key elements of the V3

methodology. 4th completely

Since its original publication in 2003, the Primer has sold more than revised edition,
2500 copies and has been translated into French and Japanese. During this 120 pages
time the Version 3 standard has changed significantly. This Primer has been com-

pletely revised and updated to reflect this and to align with the Normative Edition of the standard. Itis
essential reading not only for newcomers to HL7, but for purchasers of previous editions of the Primer.

Through this Primer, we hope that many more thousands of people throughout the world will be in a
position to understand the implications of HL7 Version 3 and how it can help with development of health-
care communications in their organisation.

Andrew Hinchley

Understanding Version 3
ISBN 3-933819-21-0 e € 26 e please visit shop.hl7.de for orders

Wollen Sie Mitglied in der HL7-Benutzergruppe
Deutschland werden?

Informationen finden Sie im Internet unter http://www.hl7.de /mitglied /infos.php oder schreiben Sie uns!

Vorsitzender: Dr. Kai U. Heitmann, Kéln - Geschaftsstelle KoIn - An der Schanz 1 - 50735 Koln
Telefon: (0700) 7777-6767 - Fax: (0700) 777-6761 - E-Mail: info@hl7.de - Internet: www.hl7.de

Die Themen der nichsten Ausgabe sind voraussichtlich:

> Nationale und internationale Dialyseprojekte

> Bericht vom Working Group Meeting in San Antonio

» SNOMED International

> Neue Implementierungsleitfiden der HL7-Benutzergruppe
... und anderes mehr
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