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Kapitel 1

Praambel

Zusammenfassung

Dieser Arbeitskreis hat die Aufgabe wahrgenommen, einen Basisdatensatz fiir die
Kardiologie zu entwerfen.

Der Begriff Basis steht in diesem Kontext fiir Grundlage und Referenz fiir die Dokumentation
in der Kardiologie. Damit bildet die Nutzung des Basisdatensatzes eine zentrale
Voraussetzung fir interoperable Datenerhebung, Speicherung und Datenaustausch fir
medienbruchfreie Versorgungsketten. Der Basisdatensatz beriicksichtigt die gesamte Breite
der kardiologischen Befundung und Therapieverfahren sowie der Pravention und
(patientenbezogenen) Outcomes. Gleichzeitig definiert er jedoch keine
Mindestdokumentation fiir samtliche Versorgungskontakte in der Kardiologie.

Basisdatensatz und Terminologien fur die Kardiologie

Dieses Dokument erlautert dariiber hinaus die dafiir genutzten Vorgehensweisen und
Methoden und gibt Handlungsempfehlungen.

0 Begriffskldrung "Datensatz"

Im Sinne der hier vorgelegten Ausarbeitungen sind Datensditze technologie-
neutrale, typischerweise hierarchisch arrangierte Sammlungen von Variablen-
Definitionen, welche die konsistente standardisierte Erhebung und Speicherung
realer Daten und deren Austausch, z. B. mit Austauschformaten wie HL7 FHIR,
ermoglichen. In diesem Sinne wird eine Datensatz-Definition auch mit einem
hierarchischen Glossar verglichen, das in unterschiedlichen Anwendungs-Szenarien
zur Anwendung kommt.

Die Arbeit an einem Basisdatensatz wie hier fiir die Kardiologie ist davon gepragt, zunachst
relevante Vorarbeiten zu identifizieren und zu sichten. Danach wird beurteilt, ob so
identifizierte Elemente fiir ein Basisdatenset in Erwagung gezogen werden kdnnen.
SchlieB8lich wird ein Kondensat dieser Elemente in einem Datensatz im Detail dokumentiert.
Neben bereits existenten Sammlungen von Definitionen sind kardiologische Leitlinien
wichtige, zu diesem Zwecke gesichtete Quellen. Wir erlautern im Kapitel Vorgehen dazu
Details.

Das aktuell vorgelegte Ergebnis stellt die erste Version dar. Fiir eine Fortschreibung sollen in
Folgeversionen weitere Aspekte bedarfsgerecht fokussiert und kondensiert werden. Das
Erstellen eines solchen Basisdatensatzes soll perspektivisch einer einheitlichen und
weitgehend standardisierten Dokumentation in allen Bereichen der kardiologischen
Versorgung dienen (z. B. bei Hausarztinnen und Hausarzten oder niedergelassenen
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spezialisierten Arztinnen und Arzten, in Krankenhiusern oder Spezialzentren, fiir DMPs, fiir
die ambulante oder stationare Pflege, Therapieberufe etc.), soll aber auch die Briicke
zwischen Forschung und Versorgung ausbauen. Das schlieBt einerseits diesen Kern als
grundlegende Dokumentation ausdriicklich ein, aber spezialisierte oder anderweitig
detailliertere Dokumentationen umgekehrt nicht aus. Das Hauptanliegen, namlich die

Erstellung eines Basis- oder Kern-Datensatzes, ldsst sich gut mit dem Blitenmodell
veranschaulichen.

Qve
S

Abbildung: Bliitenblatt-Modell zur Visualisierung von Basis- / Kerndatensdtzen

Es zielt darauf ab, sich auf grundlegende Dokumentationselemente zu einigen, die — wenn
sie angewendet werden sollen — stets in derselben standardisierten Form verwendet
werden. Dies stellt den Kern der Blite (bot. Bliitenboden) dar. Darliber hinaus kénnen die
verschiedenen Bereiche wie Spezialdokumentation zu komplexen Untersuchungsverfahren,
neuartige Forschungsfragen etc. dennoch ihre detaillierten Anforderungen in so genannten
Blutenblatter-Datensatzen definieren, die zwar fest am Ansatz der ,Blite” verankert sind,
aber trotzdem die spezielle Dokumentation zulassen.

Spezialdokumentation H

ale
<

Forschungsprojekt A

Spezialdokumentation G
Forschungsprojekt B

Zusatzdokumentation Y

Zusatzdokumentation X

Abbildung: Bliitenblatt-Modell zur Visualisierung des Verhdltnisses von Basis- /
Kerndatensdtzen zu weitergehenden Dokumentationen als ,, Bliitenbldtter” (bot. Kronbldtter).
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Beispiel: Bliitenblatt-Modell

Ein gutes Beispiel sind hier die Datensatze fiir Seltene Erkrankungen. Hier wird
besonders deutlich, dass wesentliche Merkmale der Erkrankten festgehalten
werden (Kern, z. B. European Rare Disease Registry Infrastructure ERDRI), die vielen
verschiedenen Seltenen Erkrankungen im Detail aber dann zu zusatzlichen,
erkrankungsspezifischen Dokumentationen fiihren (Blitenblatter, Kronblatter).
Somit wird gewahrleistet, dass alle denselben Ausgangspunkt haben, und dennoch
ihre spezialisierte Sicht auf weitere Merkmale, Behandlungen etc. verfolgen
konnen.

Dariiber hinaus wurden in diesem Arbeitskreis Terminologie-Uberlegungen vorgenommen,
die sich insbesondere auf die Verwendung von in der Medizin verwendeten Codes (wie
beispielsweise ICD-10) und Terminologien (LOINC, SNOMED-CT, sowie fur Deutschland
spezifische Kataloge) fokussierten. In der Regel sind die einzelnen Elemente daher auch
semantisch annotiert, d. h. ihnen wird ein Label (Code) aus einer kontrollierten Standard-
Terminologie zugeordnet, um Begrifflichkeiten eindeutig zu machen. Auch Analysen werden
durch solche Datensatz-Definitionen und Annotationen eindeutiger und konsistenter.

Beispiel: semantische Annotationen

Herzfrequenz, die mittels geeigneter Methoden/Instrumente gemessene Schlagzahl
des Herzens pro Zeiteinheit (auch in Abgrenzung zur Pulsfrequenz), ist ein
Messwert z. B. mit der normierten Einheit Schldge pro Minute, die — ohne weitere
Angabe einer Messmethode — mit dem LOINC Code 8867-4 Heart rate eindeutig
annotiert wird.

Augenfarbe (trivial), die — genauer betrachtet — die Farbe der Iris ist wird mit dem
SNOMED Code 247030006 Color of iris (observable entity) eindeutig annotiert.

Die Erstellung eines Basisdatensatzes fur die Kardiologie nebst semantischen Annotationen
erschliel3t bei fachgerechter Implementierung zahlreiche Verbesserungen in der
kardiologischen Versorgungskette. Perspektivisch ist der Konsensus einer gréBeren Anzahl
von Nutzern und Anwendern anzustreben. Allein dafiir ist eine technologie-unabhangige
Sicht auf die Datenelemente notwendig, um technisch weniger versierte, aber fachlich-
inhaltlich starke Experten zu einem integralen Teil des Gesamtprozesses werden zu lassen.
SchlieBlich missen sich die Anwender aus Medizin und Pflege etc. in diesen Systemen
wiederfinden, um damit effizient, nutzbringend und vorgabenkonform zu arbeiten.

Aufbauend auf einer Konsolidierung und Qualitatssicherung, kann der Datensatz in einem
nachsten Schritt fur alle kardiologischen Systeme angeboten werden, und zwar zur
Dokumentation am Behandlungsort, aber auch zur Kommunikation mit anderen an der
Behandlung beteiligten Personen und Systemen. Naheres findet sich im

Kapitel Handlungsempfehlungen.

SchlieB3lich dient diese Arbeit der Erstellung technisch implementierbarer FHIR-
Spezifikationen z. B. fir die elektronische Patientenakte (ePA), andere zukiinftige FHIR-

Positionspapier Kardiologischer Basisdatensatz 8
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basierte Patientenversorgungs-Systeme und die eingewilligte sekundare Nutzung nach FAIR-
Prinzipien in Forschung und Wissenschaft. Dazu weitere Ausfiihrung im Kapitel Ndchste
Schritte und Fortschreibung.

Szenarios — der Zweck eines Basisdatensatzes

Wie in dieser Praambel klargestellt, hat dieser Basisdatensatz Kardiologie nicht den Zweck,
dass alle mit der Versorgung von kardiologischen Patienten betrauten Personen aus Medizin
und Pflege allesamt in diesem Basisdatensatz enthaltenen Elemente erfassen sollen oder gar
mussen. So werden etwa in einem hausarztlichen Setting sicherlich eine ganze Reihe von
Untersuchungen, die im Datensatz aufgefiihrt sind, gar nicht durchgefiihrt werden, sondern
sind Spezialeinrichtungen vorbehalten. Auch wird ein elektronischer Fragebogen, der dem
Patienten angeboten wird, nur seine taglichen Symptome und wenige Messungen wie
Blutdruck und Pulsfrequenz erfassen, und damit ebenso eine Auswahl von Elementen aus
dem gesamten Datensatz nutzen.

Der hier erstellte Basisdatensatz (und Basisdatensatze fir andere Bereiche der Medizin)
sollten also als Glossar aufgefasst werden, dessen sich die oben exemplarisch angefiihrten
Anwendungsfalle (Use Cases) bedienen. Dies wird durch jeweils spezifische Szenarios
umgesetzt. Diese nennen zunachst die involvierten Akteure, beschreiben die zugehorigen
Prozesse und verwenden diejenigen Datenelemente, die fir den Anwendungsfall fir die
Dokumentation und auch die Weitergabe von Informationen bendtigt werden.

Insofern ist ein Basisdatensatz weder eine allumfassende Beschreibung aller Informationen
(siehe Blutenblatt-Modell), noch eine Vorgabe, dass jeder alles daraus dokumentieren muss.
Die Idee eines Basisdatensatzes ist vielmehr, dass, wenn ein Anwendungsfall ein im
Basisdatensatz ausgefiihrtes Datenelement verwendet, es so zu verwenden ist wie darin
beschrieben. Dies gilt insbesondere fir die Bezeichnungen, semantischen Annotationen und
Antwortmoglichkeiten, aber auch fiir die dann im Hintergrund verwendeten
Austauschformate zur standardisierten Ubermittlung von Daten z. B an Mitbehandelnde.

So unterstlitzen diese Szenarios die Zweckbestimmung eines Datensatzes dahingehend, dass
gleiche Sachverhalte in allen Szenarios gleich darstellt werden. Wie schon erwdhnt, schlieRt
das nicht aus, andere oder komplexere Sachverhalte ebenfalls zu dokumentieren, doch
synchronisiert es die Dokumentation fir die Elemente, die zur Basis gehdren. Der einmal
erstellte Datensatz ist dann sowohl fortlaufend weiter fachlich zu validieren wie auch weiter
zu vervollstandigen.

Zur Veranschaulichung hierbei drei Beispiele in der Grafik

e Von den im Basisdatensatz genannten Hauptkategorien sind im Notfall womdglich
nur Elemente aus den Bereichen Akutversorgung, Anamnese, Diagnose und
Behandlung notwendig.

Positionspapier Kardiologischer Basisdatensatz 9
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Ein Patienten-Fragebogen wird sich vielleicht nur auf wenige Elemente aus dem
Bereich Anamnese (Befragung) und Untersuchung stiitzen.

Eine Spezialeinrichtung fiir kardiologische Diagnostik wird sich auf die Bereiche
Untersuchung, Diagnose und Plan fokussieren.

w Anwendungsfalle / ,,Episoden“

Datensatz und Szenarien

Primarpravention

Akutversorgung

Untersuchung

Anamnese

Diagnose

Behandlung

Notfall Tagebuch Patient Spezialeinrichtung

o
-

$4|4¢
¢[4¢

Abbildung: Zusammenhang zwischen Datensatz und seinen Teilen (linke Seite) und
verschiedenen Anwendungssituationen (Szenarios, oben)

o

Beispiel aus dem Kompetenznetz Herzinsuffizienz

Im Kompetenznetz Herzinsuffizienz, einem interdisziplindren Forschungsvorhaben
mit deutschlandweiter Beteiligung, gab es auch eine Art Blitenmodell: die innerste
Kategorie wurde dort ebenfalls Basisdatensatz genannt. Dies waren Informationen,
die in allen Studien obligat waren, wie beispielsweise die LVEF. Wenn eine Studie
mehr Echoparameter nutzen wollte, hat sie ein "Echomodul" ausgearbeitet und
Definitionen zum Umfang geliefert. Diese Vorgehensweise wurde dort
harmonisierter Datensatz genannt.

Positionspapier Kardiologischer Basisdatensatz 10
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Kapitel 2

Hintergrund, Zielsetzung und
Reichweite

Hintergrund

Der bereits abgeschlossene Arbeitskreis Analyse des Status quo der Patient Journey
Herzinsuffizienz hat u. a. eine Handlungsempfehlung® zur Definition eines Standard-
Herzinsuffizienz-Datensatzes formuliert.

Der Arbeitskreis hatte als zentralen Faktor fir eine bessere Versorgung von Patientinnen und
Patienten mit Herzinsuffizienz die Vermeidung bzw. weitestmogliche Verminderung von
Medienbrichen in der Versorgungskette identifiziert.

Entsprechend richten sich die Handlungsempfehlungen zur Digitalen Patient Journey
Herzinsuffizienz, u.a. basierend auf einer detaillierten Fachumfrage des Arbeitskreises, auf
ein sinnvolles und praktisches Vorgehen fiir die Umsetzung von syntaktischer und
semantischer Interoperabilitat unter Einbezug der in der Umfrage erfassten Standards,
Profile, Kodesystemen, Terminologien etc.

Die im Einzelnen seinerzeit formulierten Anforderungen zur Umsetzung praktischer
Implementierungsschritte fiir die Gewahrleistung semantischer und syntaktischer
Interoperabilitdat wurden wie folgt zusammengefasst.

e Essind Profile von Standards zu benutzen (FHIR® R4); damit lasst sich z. B. ein Subset
“Standard-Herzinsuffizienz-Datensatz" in Form eines (FHIR-) Profils definieren.

e Essollten Dokumente zusatzlich standardisiert abgebildet werden (CDA, ISiK-
Dokumente etc.).

e Unterstitzung von Mappings zur Integration von eigenen semantischen Standards.

o Terminologieserver lokal in den Prozess einbinden, damit die Pluralitat von
semantischen Standards gewahrleistet werden kann (so wurden allein in den
Antworten zu unserer Umfrage (iber 20 semantische Standards genannt, die sich
jedoch nicht durch einen einzelnen Standard ersetzen lassen).

e Die Definition von (FHIR-) Profilen sollte um standardisierte Fragebdgen
(Questionnaires) mit der Moglichkeit zur Erfassung und ggf. Berechnung von Scores
erganzt werden, z.B. Minnesota living with heart failure questionnaire (MLHFQ),
Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire (KCCQ), Chronic Heart Failure
Questionnaire (CHFQ), aber auch die Klassifikation der New York Heart Association
(NYHA), Linksventrikuladre Ejektionsfraktion (LVEF), etc.).

L https://www.ina.gematik.de/mitwirken/arbeitskreise/analyse-des-status-quo-der-patient-journey-
herzinsuffizienz
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e FHIR-Profile sollten kompatibel zu vorhandenen Profilen sein (MIl-Kerndatensatz,
KBV-Profile, MIOs, etc.).

e FHIR-basierte Anbindungen werden fiir zusatzliche Anwendungsbereiche bendétigt,
z.B. fur ein Datenaustauschformat fiir Implantate (DIN EN ISO 11073-10103).

Im jetzigen Arbeitskreis fur einen kardiologischen Basisdatensatz sind diese umfassend
aufgegriffen.

Zielsetzung

Anhand des Basisdatensatzes kann und soll fur alle Berufsgruppen und Stakeholder die Kern-
Dokumentation vereinheitlicht werden, indem der Basisdatensatz fiir kardiologische
Systeme als definitorische Grundlage genutzt wird und er damit den notwendigen
Datenaustausch in der Versorgung unterstitzt. Zudem soll die sekundadre Nutzung der Daten
von vorneherein mit beriicksichtigt werden und Spezial- und Forschungsdokumentationen in
ihrer Konsistenz fordern.

Reichweite

Die Ergebnisse dieses Arbeitskreises sind der Basisdatensatz Kardiologie und abgeleitete
Spezifikationen (z. B. FHIR Logical Models) sowie Terminologie-Uberlegungen, konkrete
semantische Annotationen und so genannte Value Sets.

Zur Erlangung eines groRtmoglichen Konsensus tiber die einzelnen Datenelemente des
Basisdatensatzes Kardiologie wird ein erganzendes, anschlieRendes Kommentierungs- und
Abstimmungsverfahren vorgeschlagen, so dass verschiedene Berufsgruppen, die mit der
Behandlung kardiologischer Patienten befasst sind, z. B. Hausarztinnen und Facharzte,
nochmals zusatzlich angesprochen werden und ein Feedback zu notwendigen Anpassungen
des Basisdatensatzes geben kdnnen.

In Bezug auf die Dokumentation in kardiologischen Systemen oder Anwendungen, die auch
kardiologische Daten erfassen, dienen die hier erarbeiteten Spezifikationen als
Grundstruktur fir eine vereinheitlichte Erfassung der Daten. In weiteren Schritten kdnnen
die Spezifikationen fiir den standardisierten Datenaustausch verwendet werden, wenn sie in
Richtung Datenformate als HL7 FHIR Profile ausgearbeitet werden.

Positionspapier Kardiologischer Basisdatensatz 12
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Kapitel 3

Vorgehen

Vorgehen zur ldentifizierung der Elemente eines
Basisdatensatzes Kardiologie

Evaluation verschiedener Vorarbeiten und Quellen

Aus dem vorangegangen Arbeitskreis Patient Journey Herzinsuffizienz des Interop-Councils wurden
bereits Prozesse und Datenpunkte identifiziert, die in diesem Arbeitskreis diskutiert wurden und
Eingang in den Basisdatensatz gefunden haben.

Wichtige Quelle waren aulRerdem die Elemente des Datensatzes zum Use Case Kardiologie des
HiGHmed-Konsortiums der Medizininformatik-Initiative bzw. dem Deutschen Zentrum fir Herz-
Kreislauf-Forschung e.V. Die Zusammenstellungen wurden gesichtet, und, wo als notwendig im Sinne
der aktuellen Zielsetzung erkennbar, Gbernommen (vgl. auch Kapitel Datensatz).

Um den Basisdatensatz inhaltlich systematisch weiterfiihrend definieren zu kénnen, hat sich der
Arbeitskreis (AK) entschieden, hierzu vor allem Leitlinien nationaler und internationaler
kardiologischer Fachgremien heranzuziehen, da diese evidenzbasierte, systematisch erstellte und
regelhaft fachlich (multiprofessionell) konsentierte Handlungsempfehlungen sind. Damit sind
Leitlinien geeignete Grundlagen, um die Elemente eines Basisdatensatzes sowohl in Bezug auf die
Prozesse der Behandlung kardiologischer Patienten als auch in Bezug auf verschiedene
Anwendungsszenarien (Settings) zu identifizieren.

Fokus Leitlinien

Der Arbeitskreis hat sich im Rahmen der beschriebenen Vorgehensweise dazu entschieden, eine
pragmatische Auswahl der Quellen zu treffen, aus denen die Items fiir den Basisdatensatz
identifiziert wurden. Die Suche wurde zunachst auf Leitlinien fokussiert und im ersten Schritt im
Leitlinien-Register der AWMPF? durchgefiihrt. Der Grund hierfiir ist, dass in verschiedenen Leitlinien
die medizinischen Inhalte fir verschiedene Behandlungsszenarien und Fachgebiete sowie die
verschiedenen Sektoren abgebildet sind.

In der Suche wurde vor allem auf Leitlinien aus dem Programm fiir Nationale VersorgungsLeitlinien
(NVL)? und fiir den hausérztlichen Sektor erstellte Leitlinien der Deutschen Gesellschaft fiir
Allgemeinmedizin (DEGAM)* geachtet, da diese den ambulanten Versorgungssektor und die
entsprechende Versorgungskoordination adressieren. Dies stand primar im Fokus, da Giber 90% der
Behandlungskontakte Arzt €-> Patient bzw. Gesundheitsfachberuf €<-> Patient im ambulanten
Sektor stattfinden. Leitlinien der zuvor genannten Herausgeber sind daher aus Sicht des
Arbeitskreises die geeignetsten Quellen, um die Items fiir den Kern des Basisdatensatzes zu
identifizieren.

2 https://register.awmf.org/de/start
3 http://www.leitlinien.de/

4 https://www.degam.de/degam-leitlinien-379
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Zusatzlich wurden europaische Leitlinien einschlagiger Fachgesellschaften wie z.B. die Leitlinien der
European Society of Cardiology (ESC)°> herangezogen. Die europiischen Leitlinien haben i.d.R. einen
weiter gefassten Scope, und adressieren z.T. den facharztlichen bzw. den Krankenhaussektor besser,
aus dem ebenfalls Items herangezogen wurden. Die Leitlinien bzw. DMP wurden keiner
methodischen oder inhaltlichen Bewertung unterzogen.

Die Kriterien fir die Auswahl der identifizierten Leitlinien sind bewusst einfach gehalten:
e zwingend evidenzbasierte Leitlinien,

e moglichst hochqualitative methodische Erstellung (moglichst Einstufung als S3-Leitlinie)
gemal dem S-Schema der AWMF, es wurden aber auch andere Evidenzgraduierungen
beriicksichtigt,

e moglichst aktuelle Fassung,
e bevorzugt fiir Deutschland herausgegebene bzw. deutschsprachige Leitlinien.

Als weitere Quelle sollten zukiinftig auch die Regelungen der thematisch passenden Disease-
Management-Programme (DMP)® herangezogen werden, da diese auf Leitlinien basieren und fiir den
Behandlungsalltag relevante Prozesse inklusive der auszutauschenden Daten definieren.

Extraktion der Items

Fir die Extraktion der Items aus den herangezogenen Quellen wurde primar die entsprechende
Kurzfassung der Leitlinien herangezogen, wenn diese als sicher zur Langfassung zugehorig
identifiziert werden konnte, da vor allem auf die Datenpunkte fokussiert wird, die sich aus den
Handlungsempfehlungen der Leitlinien ergeben.

Die Langfassung diente zur Identifizierung von Prozessaspekten und weiterer Variablen, die
aullerhalb der Empfehlungen der Leitlinie in den erlauternden Texten zu den Empfehlungen
thematisiert werden. Sekundar wurden die zu den Empfehlungen gehdrenden Ausfiihrungen in den
Langfassungen der Leitlinien gescreent, um ggf. weitere Kriterien oder Entscheidungspunkte zu
identifizieren.

Die Extraktion wurde durch einzelne Personen vorgenommen und im Arbeitskreis mehrstufig auf
Plausibilitat gepruft.

Dokumentation der Item-Extraktion
Die extrahierten Elemente sind in Form einer Kreuztabelle in einer Tabellenkalkulation dokumentiert.

Die erste Spalte enthélt in Zeilen angeordnete und gruppierte ,Domanen” (z. B. Anamnese,
Diagnostik, Therapie). Die Domanen werden bei Bedarf in Unterdomé&nen strukturiert (z.B.
medikamentdse Therapie, operative Therapie).

Ab der zweiten Spalte sind die einzelnen Leitlinien abgetragen. Die Zeilen, die die Domanen
enthalten, wurden mit den in der Leitlinie jeweils identifizierten Items gefiillt.

Im Ergebnis baut sich eine — je nach Thema — unterschiedlich groRe Tabelle auf, die die identifizierten
Iltems enthalt. Alle identifizierten Items stehen dabei in den Zeilen der Tabelle. Diese Tabelle ist die

5 https://www.escardio.org

5 https://www.g-ba.de/themen/disease-management-programme/
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Basis fiir die Ubertragung der identifizierten Doménen und Items in ART-DECOR’, um die
Datenelemente in der bendtigten HL7-Spezifikation anzulegen. Dabei wurden die Items nicht 1:1
Ubertragen, sondern sie wurden ggf. weiter abstrahiert und den entsprechenden Terminologien
zugeordnet.

Schematische Prozessdarstellung

Die nachfolgende Abbildung zeigt schematisch das Vorgehen des Arbeitskreises Basisdatensatz
Kardiologie zur ldentifizierung der Domanen und Items aus den Leitlinien fiir die Extrahierung der
Begriffe.

Identifikation und Dokumentation Basisdatensatz

Nationale der Strukturen und Variablen

Versorgungsleitlinien

Hausarztliche
Leitlinien
(DEGAM, andere)

...aus den Kurzfassungen

Disease-

Management-

...aus den Langfassun
Programme &f g

und erlauternden Texten

Européische /
internationale
Leitlinien

1111

Ubernahme der Strukturen
und Variablen
Semantische Annotationen

Erstellung einer Matrix
(Quellen / Variablen)

Weitere Quellen*

!

Abbildung: Schematische Darstellung der Vorgehensweise von den Leitlinien, DMPs und
weiteren Quellen (* z. B. Fachgesellschaften, Forschungsprojekte, Fachgruppen) iiber die
Identifikation und Dokumentation der Strukturen und Variablen bis schlieflich zur
Ubernahme der Strukturen und Variablen sowie somatischer Annotation zu einem
Basisdatensatz.

Mogliche Erweiterungen des Vorgehens

Das Vorgehen zur Auswahl der Quellen und zur Extraktion der Inhalte aus diesen Quellen
wurde hier bewusst pragmatisch gehalten, um es geeignet in kurzer Zeit durchfihren zu
konnen. Die Basierung auf methodisch hochqualitative, evidenzbasierte Quellen sichert die
Qualitat der extrahierten Items ab, was aus Sicht des Arbeitskreises flr dieses Pilotprojekt
wichtig ist. Der erzeugte Datensatz soll bewusst im Sinne des Auftrages einen Basisdatensatz
darstellen, so dass der Bezug auf die ambulante und auch hausarztliche Basisversorgung den

7 Open-Source Kollaborationstool zur Erstellung von Interoperabilititsspezifikationen wie Datensétze,
Szenarios, Terminologie, Datenformat usw.
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richtigen Rahmen darstellt. Der Arbeitskreis weist ausdricklich darauf hin, dass der erstellte
Basisdatensatz weiter erganzt und vor allem fachlich validiert werden muss.

Vorgehen zur Erstellung des Basisdatensatzes Kardiologie
Struktur des Basisdatensatzes

In den ersten Sitzungen wurde zundchst die Expertise des Arbeitskreises genutzt, um in den
GrolRkategorien Primdrprévention, Akutversorgung, Anamnese, Untersuchungen, Diagnosen,
Behandlungen und Plan / weitere Versorgung eine Sammlung von Oberbegriffen zu
erstellen, die in weiteren Sitzungen verfeinert wurden. Dazu kamen die systematisch
erhobenen Elemente aus den oben genannten Vorarbeiten und insbesondere der
beschriebenen Leitlinien-Sichtung.

Die aus diesem Vorgehen ermittelten Datenelemente wurden im Arbeitskreis thematisch

gruppiert besprochen, die dort konsentierten Elemente wurden dann schrittweise in den

Basisdatensatz libernommen. Ndhere Informationen finden sich im Kapitel Datensatz und
Terminologien.

Semantische Annotation

Die semantische Annotation der ausgewahlten Elemente im neuen Basisdatensatz erfolgt
mittels der Terminologien SNOMED CT und LOINC. Ndhere Informationen finden sich im
Kapitel Datensatz und Terminologien.
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Kapitel 4

Datensatz und Terminologien

Kardiologischer Basisdatensatz

Der Basisdatensatz fiir die Kardiologie in ART-DECOR folgt im Aufbau der zuvor in der
Arbeitsgruppe als relevant identifizierten Inhalte und gliedert sich in folgende Abschnitte.

‘ Plan / Weitere Versorgung

Abbildung: Abschnitte des Basisdatensatzes fiir die Kardiologie

Bei der Anlage des Basisdatensatzes werden auch bereits in ART-DECOR existierende, im
Kontext vorhergehender Projekte spezifizierte Inhalte Gbernommen ("geerbt"), wie z.B. die
Notfallanamnese des Patienten, welche bereits im Rahmen des AKTIN-Projektes® der
Deutschen Interdisziplindren Vereinigung fiir Intensiv- und Notfallmedizin e.V.

(DIVI) spezifiziert wurde, oder Echokardiografische Parameter wie im Use

Case Kardiologie des HiGHmed-Konsortiums der Medizininformatik-Initiative bzw.

dem Deutschen Zentrum fur Herz-Kreislauf-Forschung e.V. eingebracht wurden. Auch
Definitionen zum Bereich Patient mit seinen demographischen und administrativen Daten
wurden hier nicht wiederholt, sondern es wurden bestehende Definitionen referenziert. Dies
gilt auch fiir weitere Gruppen von Informationen wie Diagnose oder Medikation.

Die Abschnitte beinhalten die zugehorigen zumeist gruppierten Elemente (Items). Am
Beispiel der Untersuchungen wird hier fir die Untergruppe Labor gezeigt, wie dies im

8 Verbundforschungsprojekt "Verbesserung der Versorgungsforschung in der Akutmedizin in Deutschland durch
den Aufbau eines Nationalen Notaufnahmeregisters"
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Datensatz definiert ist. So sind etwa die kardiologischen Parameter aus dem Labor
entsprechend gruppiert.

v Untersuchungen
v Labor

v Kardiologische Parameter
Creatinkinase (CK) gesamt
CK-MB
Troponin T/ |
hsTroponin T
NT-proBNP
BNP

v Allgemeines Labor
Natrium

Kalium

Abbildung: Gruppe der Laboruntersuchungen (Ausschnitt)

Terminologien

Die semantische Annotation der Items erfolgt (iber die Terminologien SNOMED CT und
LOINC. Die Zuordnung der Items zu den Terminologien erfolgt in enger Anlehnung an bereits
bestehende Kodierungen abgestimmter Implementierungsleitfaden, wie beispielsweise den
deutschen FHIR-Basisprofilen, MIO- und ISiK-Profilen. Alle weiteren Kodierungen werden
nach den Prinzipien aus ISO/TS 21564 vorgenommen. Dabei wird die bestmogliche
terminologische Abbildung gewahlt, welche dquivalent zu dem Ursprungsterm ist und den
Begriff semantisch eindeutig identifiziert. Die Annotation erfolgt dabei entsprechend der
Guidelines, welche von den SDOs (Standard Developing Organizations) herausgegeben
werden.

So gilt beispielsweise bei der Annotation mit LOINC, dass die Methoden-Achse nur dann
bericksichtigt werden soll, wenn diese eine Auswirkung auf das Ergebnis und die
Interpretation der Untersuchung hat. Die semantische Annotation folgt hier dem Prinzip "so
spezifisch wie notig" und "so generisch wie moglich". Dies bedeutet konkret, dass bei der
Auswahl der LOINC-Codes fir die Laborparameter beispielsweise auf die Beriicksichtigung
der Methode weitestgehend verzichtet wurde. Die Kodierung erfolgte weiterhin mit Hilfe
des vom Regenstrief Institute erstellten Rankings der am haufigsten genutzten LOINC Codes
und hat keinen Anspruch auf Vollstandigkeit.

- Labor

v Kardiologische Parameter

Code Anzeigename Codesystem Aquivalenz
CK-MB

Troponin T/1 2157-6 “y“" © Hinase Enzymatc activiy/velumet in serum o Logical Observation Identifier Names and Codes
heTrannnin T

Abbildung: Semantische Annotation im Tool ART-DECOR am Beispiel Creatinkinase
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Wo maoglich wurden auch Zusammenstellungen von Antwort-Codes in so genannten Value
Sets angelegt. Sie dienen dazu, etwa bei Beobachtungen oder Therapieverfahren maogliche
Antwort-Optionen im Wesentlichen vorzugeben und alle Antworten gleichzeitig ebenfalls
semantisch zu annotieren.

Suchen Q

Niveau/Typ Code Anzeigename Codesystem

0-L LA28404-4 Class | Logical Observation Identifier Names and Codes

0-L LA28405-1 Class Il Logical Observation Identifier Names and Codes

0-L LA28406-9 Class Il Logical Observation Identifier Names and Codes

0-L LA28407-7 Class IV Logical Observation Identifier Names and Codes

0-L 1220561009 Not recorded (qualifier value) SNOMED Clinical Terms

0-L 261665006 Unknown (qualifier value) SNOMED Clinical Terms

Abbildung: Beispiel eines Value Sets NYHA-Klasse

Schlieflich kénnen bei Datensatzelementen mit Antwortmaoglichkeiten Zuordnungen
zwischen den einzelnen Antwort-Optionen und standardisierten Codes vorgenommen
werden. Dies nennt man Terminologie-Assoziationen. Sie sorgen zum Beispiel dafiir, dass
der Nutzer in seiner Eingabemaske die ihm bekannten bzw. konsentierten Begriffe
angeboten bekommt und fir eine verbesserte semantische Interoperabilitat seine Auswabhl
von der Software im Hintergrund automatisch mit den zugehérigen Codes annotiert werden
kann.

Publikation

Der Datensatz ist in einer einfach lesbaren PDF-Form in der Version 1.0 auf der
Publikationsseite fiir den Datensatz® herunterladbar. Dort ist er auch als FHIR Logical Model
verflgbar. Die laufende Version ist in der Live-Ansicht direkt im Kollaborations-Tool ART-
DECOR einsehbar?®,

Die Publikation der Version 1.0 erfolgte mit Abschluss des Arbeitskreises, vor allem auch zum
Zwecke des angestrebten Kommentierungs- und Abstimmungsverfahrens. Die semantischen
Annotationen der Konzepte sind im Tool und auf der Publikationsseite ebenso direkt
einsehbar. Value Sets sind unter dem Reiter Terminologien®! verdffentlicht.

% https://iopcde.art-decor.pub

10 https://art-decor.org/ad/#/iopcde-/datasets/dataset/2.16.840.1.113883.3.1937.777.75.1.1/2023-10-
25T11:23:10

11 https://art-decor.org/ad/#/iopcde-/terminology/valueset

Positionspapier Kardiologischer Basisdatensatz 19


https://art-decor.org/ad/#/iopcde-/datasets/dataset/2.16.840.1.113883.3.1937.777.75.1.1/2023-10-25T11:23:10
https://art-decor.org/ad/#/iopcde-/datasets/dataset/2.16.840.1.113883.3.1937.777.75.1.1/2023-10-25T11:23:10
https://art-decor.org/ad/#/iopcde-/terminology/valueset
https://art-decor.org/ad/#/iopcde-/datasets/dataset/2.16.840.1.113883.3.1937.777.75.1.1/2023-10-25T11:23:10
https://art-decor.org/ad/#/iopcde-/datasets/dataset/2.16.840.1.113883.3.1937.777.75.1.1/2023-10-25T11:23:10
https://art-decor.org/ad/#/iopcde-/terminology/valueset

7% INTEROP COUNCIL

bo for digital health in Germany

Kapitel 5

Fazit

Die Analysen des Arbeitskreises zeigen auf, dass es bereits verschiedene, teils reichhaltige
Datensatze mit Anwendung in der kardiologischen Versorgung und Forschung gibt, die sich
untereinander teilweise Uberlappen und nicht notwendigerweise konsistent zueinander sind.
Aus Sicht der Forschung zielen die analysierten, bisher bestehenden Datensatze gerade nicht
auf Basiselemente ab, sondern auf moglichst umfassende Datendefinitionen mit
verschiedenen (wissenschaftlichen) Schwerpunkten. Durch ihre (teilweise) Uberschneidung
bieten die Datensdtze - gemeinsam mit der im Arbeitskreis erfolgten systematischen
Aufbereitung kardiologischer Leitlinien - eine sehr gut nutzbare Grundlage fir

die Fortschreibung des Basisdatensatzes Kardiologie.

Es wurde mit den hier vorliegenden Arbeiten eine Auswahl von Datenelementen getroffen
und hierfiir die Harmonisierung, Konsolidierung und Standardisierung begonnen, die als
Ausgangslage fir eine fachinhaltliche Fortfiihrung dient. Daher ist eine kontinuierliche
Fortschreibung im Nachgang des Arbeitskreises zwingend erforderlich. Ein vergleichbares
Beispiel fiir die hier folgerichtig angestrebte Fortschreibung findet sich beim bereits
erwidhnten AKTIN-Projekt!? der DIVI: Der dort entwickelte Datensatz Notfalldokumentation,
der initial lediglich auf die Notaufnahme-Episode beschrankt war, wurde kontinuierlich an
die sich verandernden Erkenntnisse angepasst und um weitere Episoden der
Notfallversorgung ergdnzt.

Der Basisdatensatz soll auch dazu dienen, dass sich die medizinische Dokumentation in der
Versorgung und Forschung angleichen. Mit ihm kénnen sowohl versorgungsrelevante
Informationen standardisiert erhoben und ausgetauscht werden und zeitgleich ist die
Kompatibilitat zu wissenschaftlichen Vorhaben wie etwa dem kardiologischen
Basisdatensatz der MlIl gegeben. Das Vorhandensein eines Basisdatensatzes ist fur die
Ausgestaltung von vorhabenbezogenen Datensatzen z. B. flr Patientenversorgung und
Forschung gleichermaRen hilfreich. So lassen sich beispielsweise kardiologische
Krankheitsregister auf der Grundlage eines Basisdatensatzes aufbauen, in dem gleiche Daten
Uber diverse Register hinweg wiederverwendet werden kdnnen. Auch die Erforschung von
Zusammenhangen wird durch einen Basisdatensatz erméglicht.

Die Schlussfolgerungen sind im nachfolgenden Kapitel Néchste Schritte und Fortschreibung
detaillierter ausgefiihrt die schlieRlich in Handlungsempfehlungen an verschiedene
Zielgruppen miinden.

12 https://aktin.org/projekte/
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Kapitel 6

Nachste Schritte und Fortschreibung

Der Arbeitskreis Erstellung eines kardiologischen Basisdatensatzes hat bei seinen Arbeiten
bewusst ein Set von Leitlinien fokussiert, um neben der Erstellung des Datensatzes einen
"proof of concept" fiir das Vorgehen von Basisdatensadtzen zu entwickeln. Da bewusst
weitere fachlich spezielle Leitlinien, DMPs und weitere Quellen aufgrund des gegebenen
zeitlichen Rahmens nicht analysiert werden konnten, und Fachexperten aus verschiedenen
Gesundheitsfachberufen fir die Validierung der Items bendétigt werden, die nicht kurzfristig
hinzugezogen werden konnten, ergibt sich der Bedarf zur Ausweitung der Arbeit.

Zusatzlich ist der erzeugte Basisdatensatz als dynamisches Vorgehen zu verstehen, da es in
der Medizin zu fortlaufenden Anderungen kommt und so laufend neue Elemente
Gegenstand der Diagnostik und Therapie und auch der Pflege und weiterer Therapien
werden. Der Basisdatensatz kann und muss daher aktualisiert werden — sowohl in zeitlicher
Hinsicht im Verlauf als auch in inhaltlicher Hinsicht — durch Extraktion weitere Quellen. Dem
Arbeitskreis ist diese Klarstellung wichtig, da weitere Quellen z.B. der Fachgesellschaften
oder spezielle Quellen der Universitatskliniken, die hier nicht dargestellt werden, nicht
ausgeschlossen werden sollen, sondern aufgrund der pragmatischen Fokussierung zunachst
nicht einbezogen wurden.

Aus den vorgenannten Sachverhalten hat der Arbeitskreis Basisdatensatz Kardiologie zwei
wesentliche Ansatze identifiziert, die als nachste Schritte und Fortschreibung umgesetzt
werden sollten:

e die Notwendigkeit der fachlichen Uberpriifung und ggf. Erweiterung des erstellten
Basisdatensatzes, und

e die Fortschreibung des Basisdatensatzes langfristig auBerhalb der Gematik durch die
medizinischen Fachgruppen selbst.

Uberprifung und ggf. Erweiterung des erstellten Basisdatensatzes

Der Arbeitskreis sieht die Notwendigkeit, dass der erstellte Basisdatensatz tGberpriift und
erweitert wird. Dazu sollte der Arbeitskreis kurzfristig um Fachexperten - idealerweise
Leitlinien-Autoren und DMP-Autoren mit medizinischem Sachverstand - und weitere noch zu
benennende Fachvertreter anderer Berufsfelder hinzugezogen werden, um die Item-
Extraktion fortzusetzen und zu validieren. Langfristig sollten die semantischen Begriffe durch
die Leitlinienautoren selbst in den Leitlinien hinterlegt werden, da so Doppelarbeiten
vermieden werden kdnnten und eine konsistente und fachlich fundierte Dokumentation
gefordert wird.
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Basisdatensatz
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Review durch medizinische und
pflegerische Fachexperten

‘:l Diskussion zu Ergédnzungs- und
Anderungsbedarf

Ubernahme der Strukturen
und Variablen
Semantische Annotationen

Konsentierte Erganzungen- und
Anderungen

Abbildung: Schematische Darstellung der kontinuierlichen Sichtung des Basisdatensatzes
durch medizinische und pflegerische Fachexperten, der Diskussion zu Ergénzungen und
Anderungen und schlieflich Ubernahme der konsentierten Verdnderungen in die néichste
Version des Basisdatensatzes.

Fortschreibung der Erstellung der Datensatze und Integration der
Erstellung der Datensatze u.a. in Leitlinien- und DMP-Erstellung

Der Arbeitskreis sieht als langfristigen Ansatz zur Effektivierung der Entwicklung von
Basisdatensatzen, dass diese durch die Autorengruppen fir Leitlinien wahrend der Erstellung
von Leitlinien - oder von DMP-Erstellern wahrend der Entwicklung von DMPs - mitentwickelt
werden, da die Anwender in Praxis, Krankenhaus, Pflege und Therapieberufen am besten
wissen, wie die Versorgung erfolgt und welche Elemente (Variablen) dementsprechend
priorisiert werden sollten.

Der Arbeitskreis halt die Festlegung diesbezliglicher Zustandigkeiten fir die Erstellung der
Basisdatensatze fir sinnvoll, um v.a. die fortlaufende fachliche Validierung der
Basisdatensatze in Expertengruppen mit umfassender medizinischer und pflegerischer
Expertise, die die evidenzbasierten und weitere Quellen erstellen, zu ermoglichen.

Die Arbeitskreise des Interop-Council kénnen umfassende konzeptionelle Vorarbeiten
leisten, verfligen aber nicht tber breite, ausreichende medizinisch-fachliche Ressourcen, um
die (informations-) technischen Aspekte mit der medizinisch-inhaltlichen Ebene zu
verschmelzen. Eine Ausweitung der Arbeitskreise der Gematik um die bendtigten Personen
scheint nicht sinnvoll, weil damit Strukturen gedoppelt wiirden. Fir eine kurzfristige
Umsetzung ware eher anzustreben, mit den Autorengruppen der Leitlinien und DMP zu
kooperieren. Dies wiirde auch eine Mandatierung durch die betroffenen Fachgesellschaften,
Berufsverbande und Standesorganisationen erleichtern.
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Um ein Verstandnis und eine Bereitschaft fir den Wandel hin zu einer effektiven
Gesundheitstelematik zu entwickeln, ist es aus unserer Sicht notwendig, eine
Zusammenarbeit des Arbeitskreises aus den Expertenkreisen des Interop-Councils mit den
relevanten Stakeholdern (v.a. Arzte und Pflege) zu etablieren, um das Wissen, das
Verstandnis und die Sprachen der Beteiligten zusammenzufiihren.

Empfehlung zur Durchfihrung eines Pilotprojekts

Als Schritt 1 wird ein Pilotprojekt vorgeschlagen, welches diesen Arbeitskreis als
Projektarbeitsgruppe mit langerer Laufzeit um

e Leitlinienmethodiker der AWMF (insbesondere digitales MAGIC-Verfahren), DEGAM
und des NVL-Programms,

e ausgewahlte Facharzte fir Allgemeinmedizin und Facharzte fur Kardiologie, die auch
Leitlinienautoren sind,

e und ggf. weitere Experten aus den Bereichen Terminologiesysteme etc.

erweitert. Hauptaufgabe ist, die Variablen aus den Quellen wie Leitlinien und DMPs zu
extrahieren und zu validieren und die Anreicherung mit Standard-Terminologien
vorzunehmen.

Die medizinische Fachkompetenz ist in den Fachgesellschaften, Berufsverbanden und
Standesorganisationen sowie in den auf die Definition medizinischer Informationsobjekte
spezialisierten Instituten wie der mio42 GmbH vorhanden. Die gemeinsame Erarbeitung wird
als notwendig erachtet, um ein umfassendes und langfristig gemeinsam getragenes Konzept
zu entwickeln. Das Konzept, das im Wesentlichen die in der oben angefiihrten Grafik
enthaltenen Schritte validiert und detailliert erganzt, ware die Grundlage fiir die Betrauung
medizinisch-fachlichen Expertengruppen mit der Erstellung von Basisdatensatzen.

Als Schritt 2 soll dieses Konzept in den Leitlinienautorengruppen (ggf. zunachst als Pilot
unter Einbeziehung von AWMF und DEGAM, spéter in weiteren Kooperationen) zur
Anwendung kommen. Die Leitlinienautoren benétigen dabei Schulung und Unterstitzung
bei der Umsetzung der medizinisch-fachlichen Inhalte in fachgerechte Datensatzdefinitionen
und Terminologien sowie ggf. weitergehend in Spezifikationen zu Datenformaten wie z. B.
MIOs und PIOs. Ziel ist es, zunachst bestehende Leitlinien, um die Datenelemente zu
erganzen und zukinftige Leitlinien (auch durch Aktualisierung) so zu gestalten, dass die
Variablen direkt integriert werden. Langfristiges Ziel ist es, neue Leitlinien nur noch mit
integrierten Datenelementen zu entwickeln. Da Leitlinien und DMP-Programme regelmafig
aktualisiert werden, wiirde mit der Integration der Erstellung von Basisdatensdtzen in diese
Produkte auch der Aktualisierungsbedarf systematisch geregelt werden.

Gleiches kann parallel fir Disease Management Programme durchgefiihrt werden. Fir die
oben skizzierte Projektplanung und -umsetzung sollten ausreichende Mittel vom
Bundesministerium fiir Gesundheit und anderen Quellen zur Verfligung gestellt werden.

Das entwickelte Konzept kann dann systematisch zundchst auf Leitlinien zu Volkskrankheiten
ausgerollt werden. Alle weiteren versorgungsspezifischen Fragestellungen kénnen parallel
und schrittweise mit der gleichen Vorgehensweise entwickelt werden.
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Als kritischer Faktor wird die Integrierbarkeit in die Softwaresysteme der Praxen gesehen, da
hier technische und logistische Probleme zu |6sen sind. Die Implementierung der Telematik
muss fir die Arztinnen und Arzte leistbar sein und darf nicht zu einer zusétzlichen zeitlichen
Belastung fiihren. Zudem muss ein Mehrwert fiir Arzte und Patienten erkennbar sein und
nicht nur die Generierung von Daten als Selbstzweck - es geht nicht um die Sammlung von
Daten, sondern um die Sammlung der sinnvoll nutzbaren Daten.
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Kapitel 7

Handlungsempfehlungen

An das Bundesministerium fur Gesundheit (BMG)

Digitale Ertlichtigung der ambulanten Versorgung

Im Zuge der Ausarbeitungen fiir den Basisdatensatz Kardiologie wurde immer wieder
diskutiert, an welchen Orten die Daten im Sinne des Datensatzes erhoben werden, um so zu
einer besseren und interoperableren Sicht auf kardiologische Patientinnen und Patienten zu
kommen.

Wichtigster Punkt war dabei die bisherige Systemlandschaft flr Praxissoftware. Es wird an
jungsten Digitalisierungsvorhaben deutlich, dass Praxissoftware, die auf moderne
Systemarchitekturen, Benutzeroberflachen (Ul) und Benutzererfahrungsgestaltung (UX)
setzt, guten Nutzen fir die Anwendenden in den Praxen bringt, wahrend die grolRe Mehrheit
der Praxen zwar mit "die Verwaltungsprozesse" unterstiitzender Software ausgestattet ist,
aber in Bezug auf moderne digitale Verfahren wie beispielsweise das E-Rezept mehr
Probleme als Nutzen erfahrt.

Eine im Dezember 2023 vom Zentralinstitut fur die Kassenarztliche Versorgung (ZI)
herausgegebene Studie'® zeigt fur das reibungsfreie Arbeiten, dass bei den momentan
eingesetzten dlteren Systemen Storungen haufiger anzutreffen sind, neuere Systeme damit
wesentlich besser umgehen und Stérungen sehr viel seltener sind.

ALBIS (n= 41) EL - Elaphe Longissima (n= 10) Elefant (n= 34) Epikur (n=24)

medatixx (n=31) MEDISTAR (n= 35) PSYPRAX (n=21) QUINCY WIN (n= 41)

© | o

143 2389 268%

tomedo (n=10) TURBOMED (n=47) xconcept (n=16) xisynet (n= 14)

200% 495 62% 2189

100 85 250% 29

0 20 40 60 80 0 20 40 60 80 0 20 40 60 80 0 20 40 60 80

Abbildung aus Studie des ZI (siehe Text): Wie héufig funktionieren Prozesse in lhrem PVS
nicht? Basis: 12 hdufigste PVS der Stichprobe, Anteile in Prozent.

13T. Nieporte und Zentralinstitut fir die kassenérztliche Versorgung (2l1), ,IT-Infrastruktur in Arztpraxen —
(Daten-)Autobahn oder Schotterpiste?”, 6. Dezember 2023, zuletzt zugegriffen am 6. Februar 2024
https://www.zi.de/service/veranstaltungen/detailansicht/it-infrastruktur-in-arztpraxen-daten-autobahn-oder-
schotterpiste

Positionspapier Kardiologischer Basisdatensatz 25


https://www.zi.de/service/veranstaltungen/detailansicht/it-infrastruktur-in-arztpraxen-daten-autobahn-oder-schotterpiste
https://www.zi.de/service/veranstaltungen/detailansicht/it-infrastruktur-in-arztpraxen-daten-autobahn-oder-schotterpiste

¥=% INTEROP COUNCIL

W it for digital health in Germany

Die Studie restimiert, dass die Wechselbereitschaft bei der Praxissoftware hoch scheint,
»jedoch Sorge vor Aufwand, Datenverlusten und Wechselkosten” herrsche.

Der Arbeitskreis Basisdatensatz Kardiologie sieht den Bedarf, eine Transformation der
Landschaft eher technisch veralteter Praxis-Verwaltungs-Softwaresysteme hin zu neuen
Technologien durch stufenweise Updates vorhandener oder die Einfihrung vollig neuer
Systeme aktiv zu unterstitzen und angemessen zu férdern. Dazu sollten geeignete
Grundlagen zusammen mit den Anwendern erstellt werden, die diese Transformation mit
realistisch langen Ubergéngen unterstiitzt, z.B. als Praxis-Innovations-Gesetz.

Diese Idee ist nicht neu, es ist jedoch zu erwarten, dass sie — konkret umgesetzt — die Gunst
der Stunde nutzen kénnte, um unsere Praxen zukunftsfester zu machen und mehr Nutzen
durch den Einsatz von moderner Software zu bringen. Es sei an dieser Stelle angemerkt, dass
wahrscheinlich deutlich mehr als 90% der kardiologischen Leistungen an Patientinnen und
Patienten im ambulanten Bereich erbracht werden. Aus der Sicht eines Basisdatensatzes
Kardiologie ist dieser Schritt zentral und deswegen besonders relevant. Aufgrund der rein
zahlenmafBigen Bedeutung der Versorgung chronisch kranker Patienten im Feld der
"Volkskrankheiten" wird deutlich, dass die Entwicklung der Telematiklosungen starker als
bisher auf ambulante Prozesse und Anforderungen abgestellt werden muss. Der Start einer
tragfahigen Losung liegt in der Integration medizinisch-fachlicher Expertise, der
medizinischen Evidenz in die technischen Systeme, und nicht umgekehrt.

Breit verfligbare, aktuelle Code- und Wertelisten durch nationale Terminologiedienste

Eine Distribution der terminologischen Anteile des kardiologischen Basisdatensatzes tber
Terminologiedienste, wie beispielsweise liber einen nationalen Terminologieserver, wiirde
die Aktualitat der Code- und Wertelisten gewahrleisten und die und Validitat der
Dateninstanzen verbessern (siehe auch Arbeitskreis Analyse der Anforderungen an nationale
Terminologieservices: ina — gematik.de!?).

Digital und kostenfrei verfligbare Fragebodgen und Assessment-Instrumente

Als weiteres grundlegendes Problem hat der Arbeitskreis die Zugriffsmoglichkeiten auf
verschiedene medizinische Fragebdgen und deren digitale Abbildung identifiziert. In vielen
Situationen wird auf validierte Fragebdgen verwiesen, die im Rahmen der diagnostischen
Prozesse oder zur Erhebung des (Verlaufs-) Status verwendet werden sollen, um eine
vergleichbare Einstufung von Zustanden oder Symptomkonstellationen, oder zur
Risikoabschatzung und fir vieles mehr zu erreichen. Diese Fragebdgen und
Erhebungsinstrumente werden von allen Gesundheitsfachberufen benétigt. Vielfach
unterliegen diese Fragebdgen jedoch gewerblichen Schutzinteressen und sind so weder flr
die Arbeit der Arbeitskreis des Interop-Council, noch fiir die Gesundheitsfachberufe in der
taglichen Arbeit verfligbar. Fur eine effektive Digitalisierung des Gesundheitswesens missen
hier Lésungen gefunden werden, die Fragebdgen und ggf. deren Ubersetzungen und
Validierungen ohne Kostenaufwand fiir die Anwender im Gesundheitswesen anwendbar zu

14 https://www.ina.gematik.de/mitwirken/arbeitskreise/analyse-der-anforderungen-an-nationale-
terminologieservices
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machen, z.B. vergleichbar zu der Ubernahme der Kosten fiir die Mitgliedschaft Deutschlands
bei SNOMED International durch den Staat mittels steuergeldbasierter Finanzierung.

Scores zur kardiovaskularen Risikoabschatzung als Teil des kardiologischen
Basisdatensatzes

Ahnlich dem vorstehend beschriebenen Problem verfiigbarer Fragebégen verhilt es sich mit
der Nutzung von Scores zur kardiovaskuldren Risikoabschatzung wie dem Systemic Coronary
Risk Estimation 2 (SCORE2 und SCORE2-OP) und HeartScore, dem Arriba-Rechner, dem
ASCVD Risk Estimator, PROCAM-Score, Framingham-Score und dem Reynold-Risk-Score. Aus
ahnlichen Griinden werden die Scores noch nicht ausreichend genutzt, weshalb diese aktuell
nur bedingt in der initialen Fassung des Basisdatensatzes als solche berticksichtigt sind.

Dartiber hinaus ist im Versorgungsalltag nicht auszuschlieRen, dass die Score-Bestimmungen
bei einem Patienten bereits , veraltet” und diese damit nicht mehr valide sind. Diesem
Umstand soll zukiinftig durch die Zeitangabe jeder Score-Messung im Basisdatensatz
Rechnung getragen werden.

Die Items, aus denen die Scores abgeleitet bzw. berechnet werden sind weitestgehend im
Basisdatensatz enthalten. Aus Sicht dieses Arbeitskreises sollte es das Ziel sein, dass
aussagekraftige Scores, die das kardiovaskulare Risiko der Patienten auf den ersten Blick
erkennen lassen, zukilinftig Teil des Basisdatensatzes sind. Dies setzt allerdings eine
regelmaRige Bestimmung, Nutzung und Verfligbarkeit der Score-Bestimmung voraus. Bei der
Priorisierung einer Score-Auswahl im Hinblick auf den Basisdatensatz kommt den
Fachgesellschaften aus Sicht des Arbeitskreises eine wichtige Rolle zu. Idealerweise wiirde
perspektivisch sogar eine automatische Generierung der Scores bei Verfligbarkeit der
einzelnen Items im Basisdatensatz erfolgen und damit allen Nutzern zur Verfligung stehen.

An die Hersteller von Gesundheitssoftware (Anwendungen)

Vorarbeiten aus Standardisierungsinitiativen, Arbeitskreisen und Forschungsprojekten
bieten die Moglichkeit fur Hersteller von Gesundheitsanwendungen auf diese Arbeiten
aufzusetzen und damit auf bereits abgestimmte und validierte Datenelemente zuzugreifen.
An dieser Stelle sei auf das AKTIN-Projekt hingewiesen, wo ein Datensatz flihrend fir die
einheitliche und standardisierte Dokumentation in Notfallaufnahmen fungierte.

Der kardiologische Basisdatensatz kann somit bei der Umsetzung in der Praxissoftware oder
im Krankenhausinformationssystem dahingehend unterstiitzen, dass er als Vorlage genutzt
werden kann, um entsprechende elektronische Formulare fir die Anwender und
Anwenderinnen anzubieten. Die zu erfassenden Daten kdnnen dabei je nach Fachrichtung
variieren.

Es kommt nicht darauf an, zu welchem Fachgebiet ein Basisdatensatz gehort, sondern
welche Datenelemente von welchem Fachgebiet wann genutzt werden. Relevant ist, dass
jedes einzelne Element immer gleich spezifiziert genutzt wird. Aus den verschiedenen
Basisdatensatzen miissen anwenderbezogene Sets definiert werden, die typischerweise bei
bestimmten Aktivitdten zusammen dokumentiert werden.
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Beispiel Sonographie-Datensatz

Aus allen Datenelementen, die in das Gebiet der transthorakalen Sonografie
gehoren, werden jeweils ein Set fiir Urologen und eines fiir Gastroenterologen
gebildet, wobei einige Parameter in beiden Sets identisch sind, und andere je nach
Fach hinzugefiigt werden.

Dadurch, dass die Elemente bereits semantisch annotiert und qualitatsgesichert wurden,
entfallt der manuelle Aufwand der Code-Suche fiir die einzelnen Systemhersteller und
gewadhrleistet auch, dass in allen IT-Systemen dieselben Codes verwendet werden. Eine
solche Abbildung in die IT-Software bietet den Vorteil, dass die Daten bereits in einer
strukturierten, interoperablen Weise erfasst und im System gespeichert werden.
Schnittstellenspezifikationen zur Ubertragung in Fremdsysteme sollen so idealerweise
reduziert werden und die Kommunikation mit anderen an der Behandlung beteiligten
Personen und Systemen erleichtern. Somit dient der kardiologische Basisdatensatz als
Vorlage fiir eine fachgerechte standardisierte Implementierung, welche nachgeordnet auch
weitere Vorteile bieten kann, wie beispielsweise verbesserte Datenanalyse, technisch
implementierbarer FHIR-Spezifikationen z. B. fiir die elektronische Patientenakte (ePA),
andere zukilnftige FHIR-basierte Patientenversorgungs-Systeme und die eingewilligte
sekundare Nutzung nach FAIR-Prinzipien in Forschung und Wissenschaft.

An die Leitlinien-Ersteller, Ersteller von Disease-Management-
Programmen (DMPs), Fachgesellschaften, arztliche Berufsverbande
und Standesorganisationen sowie die Pflege und Therapieberufe

Der Arbeitskreis Basisdatensatz Kardiologie hat sich auf den Ansatz bezogen, die fiir den
Basisdatensatz benotigten Datenelemente primar aus evidenzbasierten Leitlinien zu
identifizieren, da diese fachlich und methodisch auf hohem Niveau entwickelt sind und
zudem flr verschiedene Versorgungssettings entwickelte Empfehlungen enthalten, die in
den Leitlinien mit Bezug zum Versorgungsprozess dargestellt werden. Gleiches gilt fir
Disease-Management-Programme, die in einem zweiten Schritt flr den Basisdatensatz
analysiert werden sollen.

Ersteller von Evidenzbasierten Leitlinien und von Disease-Management-Programmen,
Pflegestandards u.a.m. sollten daher bei der Erstellung ihrer Produkte die Datenpunkte, die
fiir die Telematik von Relevanz sind, mit entwickeln. Damit wird auch ein aktiver Einbezug
von medizinischen Fachexperten sichergestellt. Auf diese Weise kdnnen Basisdatensatze
entwickelt werden, die aus der Medizin, der Pflege und den Therapieberufen kommen, und
nicht den Anwendergruppen Ubergestiilpt werden. Fachgesellschaften, arztliche
Berufsverbande und Standesorganisationen und entsprechende Organisationen aller
Gesundheitsfachberufe und deren Fachwissen und Strukturen sind bei einem solchen
Vorgehen aktiv einbindbar, so dass die Akzeptanz fiir die entwickelten Basisdatensatze und
deren Nutzung in der Telematik erheblich verbessert werden dirften.
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Alle hier adressierten Fachgruppen und Organisationen sollten sich aktiv beteiligen. Dies gilt
gleichermalien fiir Forschungsverbiinde, Forschungszentren und andere Organisationen, die
ihre Datensatze ebenfalls systematisch aufarbeiten und fiir die Nutzung transformieren
kénnen.

An die gematik / Koordinierungsstelle / zukinftig: Kompetenzzentrum,
den Interop Council und andere Arbeitskreise des Interop-Councils

Wie bereits dargestellt, sieht der Arbeitskreis Basisdatensatz Kardiologie fiir die Arbeit des
Interop-Councils den Bedarf, neben den bisherigen Arbeitskreisen projektbezogene
Arbeitskreise (z.B. zur Begleitung des im Kapitel "Nachste Schritte" skizzierten Pilotprojekts)
zu initiieren, die dann konzeptionell arbeiten kénnen.

Bisherige Vorhaben, das Gesundheitswesen zu digitalisieren, waren immer dann erfolgreich,
wenn Primdaranwender aus Medizin und Pflege von vorneherein bzw. sehr frih in den
Entwicklungsprozess mit einbezogen waren. Dies kann durch Beriicksichtigung von fiir die
Versorgung unmittelbar zu nutzenden Leitlinien und Vorgaben geschehen, die alltagliche
Anwendung finden, oder durch intensive Auseinandersetzung aller Beteiligten fiir optimierte
Abldufe und die Zusammenstellung der notwendigen Dokumentation. Die technische
Umsetzung in Form von Software und die Kommunikation bzw. Bereitstellung der Daten auf
der Basis von strukturellen und semantischen Standards muss sich nach diesen
konsentierten Vorgaben richten, wenn sie in einer besser digitalisierten Umgebung
nutzbringend sein soll. Dies gilt auch fir sekundarnutzende Gruppen wie Forschende oder
Public Health Institutionen. Auch sie profitieren von der Bereitstellung der Daten auf der
Basis von Standards, wenn diese Gruppen frith mit eingebunden werden. Im Sinne einer
nutzbringenden Digitalisierung sieht der Arbeitskreis deshalb die friihe Einbindung aller
Beteiligten, die gemeinschaftliche Dokumentation der Anforderungen und die fachkundige
Erstellung von Basisdatensatzen und deren interoperable Umsetzung zur Erhebung,
Speicherung und Weiterverwendung der Daten fir zielfihrend.

Ein solches Konzept kdnnte, wie im Kapitel 6 vorgeschlagen, durch diesen Arbeitskreis
erstellt werden, um es danach zur Diskussion zu stellen.

Fir den Fall, dass im Kontext der Roadmap des Interop Councils weitere Basisdatensatze zu
erstellen sind, empfiehlt dieser Arbeitskreis den damit zukiinftig betrauten neuen
Arbeitskreisen, sich ebenfalls an vorhandener Evidenz in Form von Leitlinien und DMPs zu
orientieren, um den Versorgungsbezug herstellen zu kénnen.

Da eine vollstandige Analyse aller verfligbaren Leitlinien zu einem Indikationsfeld in der
Arbeitsphase der Arbeitskreise nicht moglich ist, kann ein pragmatisches Vorgehen darin
bestehen, die zu analysierenden Leitlinien zunachst aus dem hausarztlichen und dem
breitenorientierten, facharztlichen Bereich auszuwahlen, weil mit diesen Quellen der groite
Teil der Regelversorgung erfasst wird. Leitlinien fiir spezielle Versorgungsbereiche und rein
universitar gelagerte Versorgungsfragen sowie Datensatzdefinitionen z.B. aus
Forschungsvorhaben sollten im Anschluss analysiert werden.

Die Einsetzung weiterer Arbeitskreise zur Erstellung weiterer Basisdatensdtze im
ausschlieBlichen Kontext des Interop-Councils sollte ggf. zunachst pausiert werden, da es
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sein kann, dass die Erstellung weiterer Basisdatensatze zielgerichteter und akzeptierter ist,
wenn diese zusammen mit oder sogar direkt von den Leitlinien- oder DMP-Autorengruppen
erarbeitet werden. Entsprechende konzeptionelle Uberlegungen sollten zeitnah erfolgen.

Positionspapier Kardiologischer Basisdatensatz 30



7% INTEROP COUNCIL

bo for digital health in Germany

Glossar

AKTIN
Mehrphasiges Projekt, initial zum Aufbau einer datenschutzkonformen Registerinfrastruktur
zur Nutzung von klinischen Routinedaten aus der Notfallversorgung

AWMF
Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften

DEGAM
Deutsche Gesellschaft fiir Allgemeinmedizin und Familienmedizin e. V.

DMP
Disease-Management-Programme, strukturierte Behandlungsprogramme fiir chronisch
kranke Menschen basierend auf den Erkenntnissen der evidenzbasierten Medizin

DZHK
Deutsches Zentrum fiir Herz-Kreislauf-Forschung e.V.

ESC
European Society of Cardiology

FHIR

Fast Healthcare Interoperability Resources, ein von = HL7 erarbeiteter Standard zur
Unterstlitzung des standardisierten Datenaustauschs zwischen Softwaresystemen im
Gesundheitswesen sowie Speicherung und Analyse.

LOINC

Logical Observation Identifiers Names and Codes, ist eine Zusammenstellung von Begriffen
(Terminologie) zur universellen, weltweit eindeutigen Identifikation medizinischer
Untersuchungen.

HiGHmed
Ein Konsortium der > MII

HL7

Health Level 7, ein Set internationaler Standards fir den elektronischen Austausch von
medizinischen, administrativen und finanziellen Daten zwischen Informationssystemen im
Gesundheitswesen

IHE

Integrating the Healthcare Enterprise, eine Initiative von Anwendern und Herstellern mit
dem Ziel, den Datenaustausch zwischen IT-Systemen im Gesundheitswesen zu verbessern
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ISiK
Informationstechnische Systeme in Krankenhdusern

ISO
International Organization for Standardization (internationale Normierungsorganisation)

LL
Leitlinien, Empfehlungen, wie eine Erkrankung festgestellt und behandelt werden sollte

LOINC

Logical Observation Identifiers Names and Codes, international anerkanntes System zur
eindeutigen Kennzeichnung von klinischen Untersuchungen, Laborwerten, medizinischen
Dokumententypen und anderen medizinischen Parametern

Mil

Medizininformatik-Initiative, ein vom Bund geférdertes bundesweites Projekt, bei dem
Wissensschaffende aus Medizin, Informatik und weiterer Fachrichtungen der deutschen
Universitatsmedizin und weiteren Partnern zusammenarbeiten

MIO
Medizinische Informationsobjekte

NVL
Nationales Programm flr VersorgungsLeitlinien

PIO
Informationsobjekte fir die Pflege

SDO
Standard Developing Organization

SNOMED-CT

Systematisierte Nomenklatur der Medizin (engl. Systematized Nomenclature of Medicine
and Clinical Terms), eine umfassende klinische Zusammenstellung von Begriffen
(Terminologie) mit Codes und deren Beziehungen zueinander. Sie wird gepflegt von
SNOMED International und den Mitgliedern (Lander), zu denen auch Deutschland gehort.

Use Case

Anwendungsfall, Beschreibung der Autoren und der realen Situation als Anlass fur
Datenerfassung, Dateneingabe etc.
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Anhang

Veroffentlichung der Arbeitsergebnisse

Der Datensatz ist in einer einfach lesbaren PDF-Form in der Version 1.0 auf der
Publikationsseite fiir den Datensatz!® herunterladbar. Dort ist er auch als FHIR Logical Model
verfligbar. Die laufende Version ist in der Live-Ansicht direkt im Kollaborations-Tool ART-
DECOR einsehbar?®,

Die Publikation der Version 1.0 erfolgte mit Abschluss des Arbeitskreises, vor allem auch zum
Zwecke des angestrebten Kommentierungs- und Abstimmungsverfahrens. Die semantischen
Annotationen der Konzepte sind im Tool und auf der Publikationsseite ebenso direkt
einsehbar. Value Sets sind unter dem Reiter Terminologien®’ verdffentlicht.
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