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1
Einfuhrung

Derzeit gibt es in Deutschland iiber 350 medizinische Register. Ihr digitaler Rei-
fegrad konnte unterschiedlicher kaum sein.

Beim ,Interop Day Gesundheitsregister" diskutierten Fachleute aus Gesund-
heitsinstitutionen und Spezialist:innen fiir Interoperabilitdat den Nutzen und
die Potenziale von Registern im deutschen Gesundheitssystem und entwickel-
ten in Sprints konkrete Ideen.

Auf der Veranstaltung entstand die Idee fiir das vorliegende Whitepaper. Es
denkt die Arbeitsergebnisse weiter und unterbreitet Vorschlage fiir eine nach-
haltige, iibergreifend genutzte Registerstruktur.

~—
- =

Eindriicke vom ,,Interop Day Gesundheitsregister” am 7. Juli 2022 in Berlin



Neue Wege, mehr Pragmatismus, starkere Innovationskraft

Bundesgesundheitsminister Karl Lauterbach formulierte Anfang September 2022 Leitlinien fiir einen
Strategieprozess, um der Digitalisierung im deutschen Gesundheitswesen neuen Schwung zu ver-
leihen. Denn bereits der Blick auf andere Lander zeigt, dass Deutschland bei der Vernetzung seiner
Gesundheitsdaten gravierend hinterherhinkt — und digitale Innovationen verschlaft.

So identifiziert beispielsweise die israelische elektronische Patientenakte (ePA) dank Kiinstlicher In-
telligenz (KI) Personen mit Risiko fiir Herzinfarkt oder Schlaganfall friihzeitig und informiert proaktiv
das medizinische Personal, das dann Vorsorge treffen kann.’

Dem entgegengestellt, offenbart das deutsche Gesundheitssystem in puncto Digitalisierung an vielen
Stellen Schwadchen, wie auch der Wissenschaftsrat jiingst in einem Positionspapier feststellte. Die
Digitalisierung ist hierzulande demnach oft defizitdr, weil das Gesundheitswesen heterogen und auf
vielen Ebenen zersplittert ist. Treiber einer Innovation seien zudem meist einzelne hoch motivierte
Personen, die Potenziale einer digitalen Datennutzung fiir Gesundheitsforschung und -versorgung
erkennen und fordern wiirden. Daher empfiehlt der Wissenschaftsrat dringend eine strukturierte und
einheitliche Datenerfassung nach internationalem Standard sowie eine gestdrkte Interoperabilitat
von IT-Systemen.?

Es ist keine neue Erkenntnis, dass Abldaufe optimiert werden, wenn alle Akteur:innen sich vernetzen
und Daten austauschen. Neben den Abrechnungsdaten der Krankenkassen sind es im deutschen
Gesundheitswesen vorrangig Register, die Daten verfiigbar machen kdnnen. Die Beispiele unterstrei-
chen die Notwendigkeit der Digitalisierung und Interoperabilitdt von Registern: Im Mittelpunkt ste-
hen immer die Menschen. Sie erwarten im Fall einer Erkrankung eine hohe Versorgungsqualitat und
eine evidenzbasierte Therapie. Damit Register im Gesundheitswesen solche neuen Wege einschlagen
konnen, miissen hierzulande jedoch einerseits bereits bestehende Systeme zuerst interoperabel und
miteinander verkniipft werden. Andererseits spielt der Aufbau neuer Register mit einheitlichen Stan-
dards und Schnittstellen zu anderen Datenquellen eine wichtige Rolle.

Derzeit gibt es in Deutschland iiber 350 medizinische Register [.* Deren Reifegrad kénnte allerdings
unterschiedlicher kaum sein: Teilweise werden sie noch im Karteikartensystem oder in aufwendigen
Exceltabellen gepflegt. Doch es gibt auch hochvernetzte und automatisierte Systemumgebungen. Die
Vielfalt aus konkurrierenden Standards einzelner Hersteller erschwert die wiinschenswerte einheitli-
che Datenkommunikation zwischen Registern sowie mit weiteren Systemen deutlich. Diese mangelnde
Interoperabilitdt resultiert aus einer typischen Problematik der Digitalisierung in Deutschland: Schiebt
man die Umsetzung der eigentlichen Mallnahmen zu lange auf, entstehen Briickentechnologien und
Ubergangslosungen wie die gerade genannten Exceltabellen, die im Betrieb deutlich teurer und in-
effizient sind.

Dass es hier viele Chancen gibt, haben jiingst die Technologie- und Methodenplattform fiir die ver-
netzte medizinische Forschung e. V. (TMF) und das BQS Institut fiir Qualitdt & Patientensicherheit mit
einem Gutachten zur Weiterentwicklung medizinischer Register im Auftrag des Bundesministeriums
fiir Gesundheit verdeutlicht. Es stellt fest, dass es sowohl wissenschaftlich als auch gesundheitspoli-
tisch eine Prioritdt sei, ,,die Potenziale von medizinischen Registern bestmdglich auszuschdpfen und
insbesondere die Nutzung von Registerdaten im Gesundheitswesen systematisch zu verbessern."®

Trappe, 2022.

Klockner, 2022.

Wissenschaftsrat, 2022, S. 15. 29, 76.

Mit diesem Symbol gekennzeichnete Begriffe werden im Glossar des papers naher erldutert
Niemeyer et al., 2021 S. 279.
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Initiative fiir Interoperabilitat

Diese Botschaft griffen Jinit[, als Spezialist fiir Interoperabilitdt und komplexe Digitalisierungsvorha-
ben, sowie WIG2, als unabhdngiges Forschungsinstitut fiir Gesundheitsokonomie und Gesundheits-
systemforschung, auf.

Am 7. Juli 2022 nahmen die beiden Partner das Gutachten zum Anlass und luden entscheidende
Stakeholder zum ,,Interop Day Gesundheitsregister" nach Berlin ein. Im Workshop diskutierten die
teilnehmenden Fachleute und Spezialist:innen fiir Interoperabilitdit den Nutzen und die Potenziale
von Registern im deutschen Gesundheitssystem und entwickelten in Sprints konkrete Ideen.

In den Mittelpunkt stellten die Veranstalter die Frage, wie Gesundheitsregister konzipiert, strukturiert
und implementiert sein miissen, um Mehrwerte zu generieren — und wie vor allem Interoperabilitat
mit anderen Systemen als zentraler Erfolgsfaktor dienen kann. Einfiihrende Impulse brachte Prof.
Dr. med. Sylvia Thun vom Berliner Institut fiir Gesundheitsforschung (BIH) der Charité ein. Sie gilt
als flihrender Kopf im Bereich der Interoperabilitdt und Standardisierung von Gesundheitsdaten in
Deutschland.

Impuls fiir das Whitepaper

Beim , Interop Day" entstand auch die Idee fiir das vorliegende Paper. Die Autor:innen analysieren
den Ist-Zustand von Interoperabilitatsaspekten im deutschen Gesundheitswesen. Gleichzeitig dis-
kutieren sie Voraussetzungen fiir eine nachhaltige, iibergreifend genutzte Registerstruktur.

Ausgangspunkte sind die Bedarfe und Anforderungen, die die Teilnehmenden auf dem ,,Interop Day"
kollaborativ entwickelten: Ein Diabetesregister und die im Gutachten von TMF und BQS vorgeschlage-
ne InfrastrukturmaBnahme einer Zentralstelle fiir medizinische Register (ZMR) dienten den Diskutie-
renden dafiir als Fallbeispiele.

Um eine groRtmogliche Praxisrelevanz sicherzustellen, ordnet das Whitepaper die Diskussion und die
Arbeitsergebnisse des Workshops anhand von Qualitdtskriterien ein. So werden notwendige Umset-
zungsschritte und praktische Handlungsempfehlungen sichtbar, auf die beim Aufbau und der Digita-
lisierung von Registern im Gesundheitswesen zuriickgegriffen werden kann.

Einflihrung



2
Gesundheitsregister:
Ein Begriff im Uberblick

In diesem Kapitel definieren wir unser Verstandnis des Begriffs ,,Gesundheits-
register" und ermitteln, wie sich die Registerlandschaft in Deutschland ent-
wickelt hat. Auf dieser Basis erarbeiten wir zentrale Qualitatskriterien fiir die

Interoperabilitdt von Gesundheitsregistern.



2.1
Definition und Klassifizierung

Im vorliegenden Kapitel soll die theoretische Basis fiir die kommenden Ausfiihrungen geschaffen
werden. Zundchst werden dafiir Definitionen und Abgrenzungen des Begriffs ,,Gesundheitsregister"
und Klassifizierungsmerkmale fiir Register gegeben. Zudem werden der Status quo der deutschen
Gesundheitsregisterlandschaft dargestellt und Nutzungsdimensionen von Registern aufgezeigt. An-
schlieRend riicken die Autor:innen das Fokusthema Interoperabilitdt ins Zentrum der Betrachtung,
indem sie Qualitatskriterien fiir interoperable Register beleuchten.

Definition

Dem allgemeinem Verstandnis nach sammelt ein Register systematisch und zweckgerichtet ver-
schiedene Informationen. Der Begriff ,Gesundheitsregister" ist derzeit in Deutschland noch nicht
verbreitet und auch nicht feststehend durch die Fachliteratur definiert. In der Forschungsliteratur
findet man jedoch zahlreiche Definitionen, Anwendungsbereiche und Unterarten zum Schlagwort
,medizinisches Register". Medizinische Register erfassen demnach Daten von Personen, die eine
Gesundheits- und Pflegeleistung erhalten.

Das Autor:innenteam mochte in diesem Paper

sprachlich bewusst viele relevante Registerformen Gesundheitsregister
erfassen. Daher soll an dieser Stelle der Begriff

»Gesundheitsregister" geprdagt werden. Er soll in In den folgenden Ausfiihrungen
der Definition liber medizinische Register hinaus- beschreiben ,Gesundheitsregister”
gehen und auch jene Register bezeichnen, die Register mit Daten, die

zum Beispiel Einrichtungen, Institutionen, Leis-

tungserbringende oder Produkte beschreiben. - die Gesundheit betreffen

) ) beziehungsweise
In Abgrenzung zu Registernamen wie dem ,Trans-

plantationsregister" oder , Krebsregister" ist ,,Ge-
sundheitsregister" vornehmlich positiv konnotiert
und grenzt sich zugleich von ahnlichen Begriffen
wie dem ,Gesundheitsberuferegister" ausrei-
chend ab.

die im Gesundheitssystem
entstehen und die Versorgung
darstellen und/oder optimieren
sollen.

Beispiele fiir diesen weit gefassten Begriff eines Gesundheitsregisters sind die Arzt:innensuchen der
Kassendrztlichen Vereinigungen® sowie das Verzeichnis zu Digitalen Gesundheits- beziehungsweise
Pflegeanwendungen beim Bundesamt fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM).” ,Medizinische
Register" sind in diesem Verstandnis ebenfalls Gesundheitsregister. Die verschiedenen Moglichkeiten
zur Klassifizierung von Gesundheitsregistern zeigt Abbildung 1.

Wird im vorliegenden Paper der Kurzbegriff ,,Register” verwendet, sind Gesundheitsregister gemeint,
wenn nicht explizit eine Unterform wie ,,medizinische Register" benannt wird.

Klassifizierung

Um die vielfdltigen Registerarten im Gesundheitssektor miteinander zu vergleichen und iiberblicken
zu konnen, bietet sich eine Klassifizierung an. Diese soll in diesem Whitepaper bei der Diskussion der
Fallbeispiele in Kapitel 3 Anwendung finden.

6 KBV — Kassendrztliche Bundesvereinigung, 2022.
7 BfArM, 2022a.
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Merkmal

Entitat

Abdeckung

Fokus

Die von den Autor:innen vorgeschlagene Klassifizierung orientiert sich an einem ,morphologischen
Kasten" — einer Technik, mit der komplexe Gegenstdnde und Aspekte libersichtlich beschrieben wer-
den kdonnen. Die Klassifizierung eines Gesundheitsregisters erfolgt entlang der folgenden Merkmale,
Fragestellungen und Auspragungen:

- Merkmal ,Entitaten": Wen oder was erfasst das Register? Zum Beispiel die Auspragungen:
Patient:innen und Krankenhduser.

+ Merkmal ,Abdeckung": Welche Grundgesamtheit betrachtet das Register? Zum Beispiel die
Auspragungen: Einrichtungen oder geografische Gebiete.

* Merkmal ,,Fokus": Welche Hauptinformation zum Objekttyp erfasst das Register? Zum
Beispiel die Ausprdgungen: Medikamente oder demografische Merkmale.

Auspragungen
Patient:innen Angehdrige Krankenh&user Arzt:innen Arzneimittel
Pflegebediirftige Informell Pflegende Hospize Therapeut:innen Medikamente
Eltern Pflegeheime Pflegekrafte Medizinprodukte
Kinder Zentren, Labore Hilfsmittel
Eine Einrichtung Mehrere Einrichtungen Bevdlkerungsgruppe Geografisches Gebiet
Erkrankungen Exposition Arnzeimittel Medizin- Interventionen Ereignisse Alter
Krankheits- Vorerkrankung Medikamente produkte (medizinische (Tod, Geburt, Geschlecht
gruppen Risiko Verfahren) Abtreibung, Demografische
Entlassung) Merkmale
Abbildung 1 Klassifizierung von Gesundheitsregistern im morphologischen Kasten

(Quelle: Eigene Darstellung)

Die Auspragungen der Merkmale schlieBen einander bei der Betrachtung einzelner Register nicht aus.
So kann die ,Abdeckung" beispielsweise mehrere Einrichtungen in einem bestimmten geografischen
Gebiet definieren. Ebenso sind die Auspragungen nicht abschlieRend und kénnen sich verandern, da
die Registerlandschaft heterogen ist. Eine Besonderheit von medizinischen Registern ist, dass dem
Merkmal ,Entitat" stets die Auspragung ,Patient:innen, Pflegebediirftige" zugeordnet werden muss.

2.2
Registergutachten und Nutzungsdimensionen

In Deutschland existiert eine uniibersichtliche Landschaft aus Gesundheitsregistern, die groRes
Potenzial zur Verbesserung der Gesundheitsversorgung hat. Um die Basis fiir eine systematische Wei-
terentwicklung der Registerlandschaft zu schaffen, muss in einem ersten Schritt ermittelt werden, wie
die Register genau aufgestellt sind: Welche Register gibt es und wie sehen sie aus?

Fiir medizinische Register wurden Antworten auf diese Forschungsfragen und ein grundlegendes Ver-
standnis in Politik und Fachoffentlichkeit durch das Gutachten von TMF und BQS im Jahr 2021 ge-
schaffen (im Folgenden ,,Registergutachten” genannt).®

8 Niemeyer et al., 2021.
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Erstmalig erfasst und strukturiert das Gutachten 365 medizinische Register. Zudem konnen Register-
betreibende fortan anhand eines Katalogs von Qualitatskriterien Starken und Schwadchen des eigenen
Registers transparent ermitteln und gleichzeitig Richtungsimpulse fiir die Zukunft erhalten.® Ein pro-
zentualer Anteil von erfiillten Qualitdtskriterien zeigt den Reifegrad des Registers an.

Das Registergutachten formuliert nachfolgend genannte acht Nutzungsdimensionen fiir medizinische
Register, die aus den Zielen und Zwecken bestehender medizinischer Register abgeleitet wurden.
Registerdaten kdnnen jedoch mehrere Nutzen gleichzeitig erfiillen, selbst wenn dies nicht beim Aufbau
des Registers intendiert war.

Gesundheitsregister konnen mit Daten zu Patient:innen, Krankheitsverldufen und Todesfdllen unter
anderem Prdavalenzen, Inzidenzen, Komorbiditdaten und demografische Faktoren aufzeigen und damit
die gegenwartige Versorgungssituation abbilden.'® Daten zur Versorgungssituation zeigen auRerdem
Angebot und Nachfrage in diesem Kontext an. Beispielsweise kann man ablesen, wie viel medizini-
sches Personal wo verfiigbar ist und wie viele Betten in welchem Krankenhaus frei sind. Zustandige
Personen kdnnen Register in diesem Zusammenhang zur Versorgungsplanung und Ressourcensteue-
rung einsetzen.

Gesundheitsregister tragen auch zu einer Steigerung der Versorgungsqualitdat und der Patient:innen-
sicherheit bei. In diesem Rahmen setzen Expert:innen Registerdaten beispielsweise zur Evaluation
ein. Sie Uberpriifen mit ihnen die Umsetzung und Giite von medizinischen Leitlinien in der Praxis.
Registerdaten machen aufRerdem Vergleiche zwischen Einrichtungen und dortigen Krankheitsver-
ldufen moglich. Dadurch kann man Schwachstellen identifizieren und Potenziale nutzen.*” Anhand
von Registerdaten zu Medikamenten und Medizinprodukten konnen spdt und nur bei wenigen Per-
sonen auftretende Nebenwirkungen schneller erkannt und gelistet werden (Pharmakovigilanz und
Post-Market-Surveillance (J)."* Aus Vergleichen zu alternativen TherapiemaBnahmen Idsst sich letzt-
lich ebenso die Wirksamkeit von Medikamenten ablesen.*

Innerhalb der epidemiologischen Forschung kdnnen Forschende dariiber hinaus durch eine Gegen-
tiberstellung der Unterschiede und Zusammenhdnge verschiedener Krankheitsbilder Erkenntnisse
zum Krankheitsaufkommen und zu Risikofaktoren gewinnen.> Speziell Daten aus medizinischen
Registern werden auch in klinischen Studien eingesetzt, da Erhebungen von Langzeitdaten sowie
-effekten’® belastbare Aussagen auf zukiinftige Behandlungsfdlle zulassen. Studien dieser Form
werden als Registerbasierte RCTs (Randomized Clinical Trial, dt. randomisierte klinische Studie [f)
bezeichnet.'” Viele andere Evidenzformen bieten diese Moglichkeit der Langzeitbetrachtung bisher
nicht. In der Unterstiitzung von RCTs konnen dariiber hinaus anhand von Registerdaten relevante
Endpunkte identifiziert und erforderliche Studienfallzahlen geschatzt werden. AuBerdem unterstiitzt
die technische Infrastruktur von Registern die Erfassung und Randomisierung der Studienpopulation
und erleichtert die Erhebung der Studiendaten insgesamt.'® Ein weiteres Einsatzgebiet von Register-
daten sind Erprobungsstudien nach § 137e SGB V[I.*?

Dariiber hinaus bieten Gesundheitsregister noch weitere Nutzungsdimensionen fiir Politik und Ge-
sundheitswesen. So kdnnen politische Akteur:innen mit Gesundheitsregistern das Infektionsgeschehen
tiberwachen, um wdhrend einer Pandemie, wie der COVID-19-Pandemie, rechtzeitig Infektions-
schutzmaBnahmen fiir die Bevélkerung einzuleiten (siehe Deutsches Elektronisches Melde- und In-
formationssystem fiir den Infektionsschutz (DEMIS)).?°

9 Niemeyer et al., 2021, S. 200.

10 Bestehorn, 2005, S. 723.

11 Stausberg et al., 2020, S. e43.

12 Hostettler, Hersperger & Herren, 2012, S. 1252-1253.
13 BfArM - Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, o. J.
14 Stausberg et al., 2020, S. e42-ek43.

15 Hostettler et al., 2012, S. 1252.

16 Stausbergetal., 2020, S. e42-ek43.

17 EMA - European Medicines Agency, 2021.

18 Stausbergetal., 2020, S. e43.

19 Stausbergetal., 2020, S. e43.

20  RKI - Robert Koch-Institut, 2021.
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Nicht zuletzt kann medizinisches Personal iiber Register beispielsweise fiir Krebspatient:innen ge-
eignete Spender:innen finden (zum Beispiel mit dem Deutschen Knochenmarkspenderregister). Ge-
sundheitsregister bieten fiir eine optimale Therapie auRerdem einen Uberblick iiber mégliche Medi-
kamente und andere Medizinprodukte am Markt (zum Beispiel Arzneimittelregister und speziell das
DiGA-Verzeichnis). Zudem findet man in ihnen auch eine Liste mit zugelassenen Gesundheitsfach-
berufen (Gesundheitsberuferegister).

AbschlieRend lasst sich sagen, dass sich die dargestellten Nutzungsdimensionen nur entfalten, wenn
die Register rechtlich und organisatorisch auf sicherer Basis stehen. Nur so sind die Vollstandigkeit
und Validitdt der Daten und die Einhaltung aller (datenschutz-)rechtlichen Standards gewahrleistet.
In dieser Hinsicht formuliert das Gutachten von TMF und BQS 37 Qualitdtskriterien, die alle Register-
formen verpflichtend erfiillen miissen. Das sind beispielsweise MaBnahmen wie die Pseudonymisie-
rung personenbezogener Daten oder das Fiihren eines Register- und Studienprotokolls [f.

Die Erfiillung dieser Qualitatskriterien ist die Basis fiir die interoperable Nutzung von Registern und
ihren Daten. Neben diesen allgemeinen, vor allem rechtlich und organisatorisch ausgerichteten
Daten, beziehen sich einige weitere der insgesamt rund 100 Qualitdtskriterien des Registergutachtens
auch spezifisch auf Interoperabilitat.

Nicht auszuschlieRen ist, dass die Nutzungsdimensionen medizinischer Register in Zukunft auch durch
weitere Aspekte ergdnzt werden kdnnen. Ferner ist davon auszugehen, dass nicht nur medizinische
Register, sondern auch andere Formen von Gesundheitsregistern innerhalb dieser Dimensionen einen
Nutzen fiir die Verbesserung der Versorgung schaffen konnen. Entsprechend wird im Folgenden der
Begriff ,Gesundheitsregister" verwendet, der alle Registerarten enschliefRlich der medizinischen Re-
gister umfasst.

2.3
Qualitatskriterien mit Fokus Interoperabilitat

Das Sozialgesetzbuch V (SGB V) definiert Interoperabilitdt (von lateinisch opus ,Arbeit" und inter
»Zwischen") als die grundsdtzliche Fahigkeit zweier oder mehrerer informationstechnischer Anwen-
dungen, Informationen auszutauschen, miteinander zu kommunizieren und bestimmungsgemadR
zusammenzuarbeiten.?

Durch Interoperabilitdt werden Daten plausibel und kénnen iibergreifend ausgewertet werden. Wenn
Register interoperabel sind, bestdarken sie damit sowohl Forschungserfolge als auch die Translation
zur Krankenversorgung.?? Das Registergutachten wertet den Auf- und Ausbau von Interoperabili-
tdt deshalb als kritischen Erfolgsfaktor fiir Gesundheitsregister und empfiehlt sie als Qualitdts- und
Auditkriterium.??

Um die Qualitat der Interoperabilitdt von Gesundheitsregistern messbar zu machen, betrachten die
Autor:innen dieses Papers Interoperabilitdt in Anlehnung an eine Darstellung des Johner Instituts
auf vier operativen Ebenen, die in Abbildung 2 dargestellt sind. Sofern bei der Digitalisierung eines
Registers alle Dimensionen beriicksichtigt werden und verwendete Standards ineinandergreifen, ist
ein hohes Niveau an Interoperabilitat erreichbar.

21 §384SGBV; SVR Gesundheit - Sachverstdndigenrat zur Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen, 2021, S. 334.
22 Niemeyer et al., 2021, S. 9-11, 91, 251.
23 Niemeyer et al., 2021, S. 251.
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Interoperabilitdtsebene Betrachtungsdimension Beispiele fiir Standards

Strukturell Austausch von Datenstromen USB, HTTP

Identifikation von

Syntaktisch XML, HL7

Informationseinheiten

Gemeinsames Verstandnis der

Semantisch SNOMED (T, I1CD-10

Informationseinheiten

Gemeinsame Workflows sowie

Organisatorisch IHE

Rollen- und Berechtigungskonzepte

Abbildung 2 Ubersicht der Interoperabilititsebenen und méglicher Standards

(Quelle: Eigene Darstellung, in Anlehnung an Johner Institut, o. J.)

Im Registergutachten wurde unter Hinzuziehung der Fachoffentlichkeit eine Matrix von Qualitdts- und
Bewertungskriterien zur Reifegradbestimmung medizinischer Register entwickelt. Diese ldsst sich auch
fiir den gesamten Bereich der Gesundheitsregister anwenden. Die Autor:innen des vorliegenden Whi-
tepapers haben daher aus dem Bewertungskatalog des Registergutachtens zehn Aspekte identifiziert,*
die die vier Ebenen der Interoperabilitdt spezifizieren. Sie zeigen damit Perspektiven fiir die inter-
operable Nutzung von Daten aus Gesundheitsregistern in der Versorgungsforschung auf.

Je mehr der zehn folgenden Interoperabilitats-Aspekte erfiillt werden, desto hoher der erreichte
Reifegrad®::

Record-Linkage mit externen Quellen: Beim Record-Linkage mit externen Quellen werden
die Registerdaten mit Daten aus anderen Quellen (zum Beispiel Sozialdaten) verkniipft. Dazu
gehdren unter anderem GKV-Routinedaten (wie Versichertenstammdaten, Diagnosedaten
etc.). Die Nutzung von registeriibergreifenden Pflichtfeldern und eines Master Patient Index
(MPI1) durch die Register vereinfacht das Record-Linkage. Ein MPI ist eine Personenidentifika-
tionsnummer, lber die Patient:innendatensdtze aus verschiedenen Quellen pseudonymisiert
zusammengefiihrt werden kdnnen.

Record-Linkage mit weiteren Registern: Beim Record-Linkage mit anderen Registern konnen
Falle auf Personenebene aus verschiedenen Registern zusammengefiihrt werden. Auch hier-
fiir verwenden die Register idealerweise Pflichtfelder und einen MPI.

Schnittstellen zu spezifischen Datenquellen: Der Datenaustausch mit anderen Registern oder
beispielsweise dem Einwohnermeldeamt kann iiber externe Schnittstellen erfolgen. Idea-
lerweise nutzen die Register dazu offene und weit verbreitete Schnittstellen wie FHIR (Fast
Healthcare Interoperability Resources) .

24 Fiir den Aspekt Interoperabilitdt sind in der Bewertungsdimension ,,Datenmanagement” im Registergutachten vier Merkmale formuliert, anhand deren
Register bewertet werden konnen: Interoperabilitdt zu spezifischen Datenquellen, API for inserting data, API for retrieving data und Berichterstellung
(Niemeyer et al., 2021, S. 188-189). Neben diesem im Gutachten explizit als Interoperabilitdt bezeichneten Aspekt sind jedoch auch weitere sechs
Merkmale fiir ein vollstandiges Bild hinzuzunehmen.

25 Die Aspekte sind basierend auf den vier Interoperabilitdts-Ebenen aus Abbildung 1 sortiert.
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Schnittstellen (unspezifisch) zur Dateneinleitung und Schnittstellen (unspezifisch) zur
Datenausleitung: Uber standardisierte oder standardbasierte APIs (Application Programming
Interface) kdnnen Daten automatisch in ein Register aufgenommen oder ausgeleitet werden.
Dabei handelt es sich jedoch um unspezifische Schnittstellen, die nicht fiir eine dedizier-
te Anwendung entwickelt wurden. Sie konnen sogar ohne Unterstiitzung des Systemher-
stellers adressiert werden. Auch hierfiir sollen die Register idealerweise FHIR-Schnittstellen
verwenden.

Schnittstellen zu Daten aus Informationssystemen: Per automatisierter Schnittstelle kénnen
Daten direkt aus anderen Systemen wie den Krankenhausinformationssystemen (KIS) und
den Praxisverwaltungssystemen (PVS) in Register iibernommen werden. Hier bietet sich wie-
der der FHIR Standard an.

Metadaten-Repository: Metadaten sind einheitliche Sets vordefinierter Daten-Items von
strukturierten Daten. Sie enthalten Informationen iiber Datenbankschemata (also beschrei-
bende Elemente der Daten) und werden zentral in einem Metadaten-Repository verwal-
tet. Damit stellen sie eine Weiterentwicklung von Data Dictionaries dar. Die Register sollen
moglichst auf Metadaten-Repositories zuriickgreifen, um eine Vergleichbarkeit der Daten
sicherzustellen.

Semantische Annotation: Im Zuge der semantischen Annotation werden Informationen wohl-
definierte Bedeutungen zugeordnet, um den Austausch zwischen Systemen zu erleichtern.
Gesundheitsregister sollen daher moglichst internationale Klassifikationen verwenden, um
die Vergleichbarkeit der Daten zu erhohen. Sofern deren Einsatz fiir den jeweiligen Fall sinn-
voll ist, bieten sich weltweit verbreitete Terminologie-Systeme wie zum Beispiel SNOMED (T
(Systematized Nomenclature of Medicine Clinical Terms, dt. Systematisierte Nomenklatur der
Medizin) f oder ICD-10 (International Statistical Classification of Diseases and Related Health
Problems, dt. internationalen statistischen Klassifikation der Krankheiten und verwandter
Gesundheitsprobleme - 10. Version) an.

Daten-Foderation: Im Zuge einer Daten-Foderation konnen Daten, die in lokal verteilten
Dateninfrastrukturen liegen, auf Abfrageebene zusammengefiihrt werden. Dafiir ist jedoch
ein hohes MaR an Abstimmung der Erhebungsinstrumente unter den Registern notwendig.

Berichterstellung: Die regelhafte periodische Erstellung eines Standardberichts soll die
Daten im Register beschreiben und die Entwicklung des Registers im betrachteten Zeitraum
analysieren.

Abbildung 3 stellt die zehn aufgefiihrten Merkmale Ubersichtlich zusammen. Sie waren nicht nur
Grundlage fiir die Diskussion der Fallbeispiele auf dem ,,Interop Day", sondern bilden im vorliegen-
den Paper den Ausgangspunkt einer umfassenden Auseinandersetzung mit Perspektiven der Inter-
operabilitat von Gesundheitsregistern. In den Abschnitten 3.2.3 und 3.3.3 werden die beiden Fall-
beispiele anhand dieser Logik eingestuft. Damit findet der Bewertungskatalog des Registergutachtens
— in Teilen und beispielhaft — praktische Anwendung.
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Aspekte

Record-Linkage mit externen Quellen

Record-Linkage mit weiteren Registern

Schnittstellen zu spezifischen Datenquellen

Schnittstellen (unspezifisch) zur Dateneinleitung

Schnittstellen (unspezifisch) zur Datenausleitung

Schnittstellen zu Daten aus Informationssystemen

Metadaten-Repository

Semantische Annotation

Daten-Foderation

Berichterstellung

Abbildung 3 Ubersicht iiber Interoperabilitdtsaspekte von Gesundheitsregistern
(Quelle: Eigene Darstellung)
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Impulse fuir ein hoch-
interoperables Daten-
Okosystem zwischen
Gesundheitsregistern

Um die bislang vorgestellten Aspekte greifbarer zu gestalten und praktisch
betrachten zu kdnnen, werden im Folgenden zwei ausgewdhlte potenzielle
Register detailliert analysiert, bewertet und Handlungsempfehlungen
hinsichtlich der Aspekte fiir Interoperabilitat erarbeitet.



3.1
Methodik

Das Fallbeispiel aus dem Bereich der medizinischen Register - ein Diabetesregister - wird durch die
InfrastrukturmaBnahme der Zentralstelle fiir medizinische Register (ZMR) als zweites Fallbeispiel er-
gdnzt. Fachleute aus dem Gesundheitswesen diskutierten beide Fallbeispiele auf dem ,Interop Day
Gesundheitsregister". Im Mittelpunkt stand dabei die Frage, wie Gesundheitsregister konzipiert und
strukturiert sein miissen — und wie vor allem interoperable Schnittstellen zu anderen Systemen als
zentrale Grundlage dienen konnen. Ein Diabetesregister und die ZMR wurden dafiir in Ideen-Sprints
im Status quo (2022) und in zwei Zukunftsszenarien (2025 und 2030) betrachtet. Das folgende Ka-
pitel verdichtet die Arbeitsergebnisse und reichert sie durch Beitrage des Expert:innen-Teams von
linit[ und WIG2 an.

Zuerst werden dafiir in den folgenden Unterkapiteln die Fallbeispiele Diabetesregister und ZMR hin-
sichtlich ihres moglichen Aufbaus und Nutzens vorgestellt und klassifiziert. Darauf aufbauend werden
die im Workshop diskutierten Aspekte in Form von Standpunkten und Perspektiven zusammengefasst
und zentrale Ergebnisse herausgestellt. AbschlieRend wird anhand der in Abschnitt 2.3 eingefiihrten
Qualitatskriterien zu Dateninteroperabilitdat und Standardisierung liberpriift, welchen Reifegrad ein
Diabetesregister erreichen konnte beziehungsweise welchen Beitrag die ZMR fiir medizinische Regis-
ter in diesem Bereich leisten konnte.

Durch die gewdhlte Methodik werden unterschiedliche Ansdtze der ZMR (Top-down-Betrachtung) und
des Diabetesregisters (Bottom-up-Betrachtung) zusammengefiihrt. So kdnnen wichtige Interopera-
bilitatsaspekte und Vorschldge zu deren Erfiillung anhand von zwei sich erganzenden Sichtweisen
gepriift werden.

3.2
Fallbeispiel 1: Diabetesregister

3.2.1
Beschreibung des Registerkonzepts

Ein zentrales nationales Diabetesregister konnte Erkrankungsverlaufe und deren Behandlung liicken-
los darstellen und somit wichtige Erkenntnisse fiir Medizin und Versorgungsforschung liefern. Dies
argumentiert die Deutsche Diabetes Gesellschaft (DDG) schon seit einigen Jahren.? Vor diesem Hinter-
grund wurde vorliegend ein Register zu einer der in Deutschland bedeutendsten Volkskrankheiten als
Fallbeispiel konzipiert.

Abbildung 4 zeigt die mogliche Klassifizierung eines solchen Diabetesregisters als Gesundheitsregister
nach der in Kapitel 2.1 vorgeschlagenen Einteilung. Es erfasst ,,Patient:innen, Pflegebediirftige" als
Entitat und deckt mit ,Deutschland" ein geografisches Gebiet ab. Das Register hat als Fokus die Erkran-
kung ,,Diabetes Typ 2".

26 Beispielsweise nachzulesen in: Miiller-Wieland, D., Ickrath, M., Bitzer, B., Vité, S. & Schwarz, P. (2021) sowie DDG (2018).
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Merkmal

Entitat

Abdeckung

Fokus

Auspragungen

Patient:innen Angehdrige Krankenhduser Arzt:innen Arzneimittel
Pflegebediirftige Informell Pflegende Hospize Therapeut:innen Medikamente

Eltern Pflegeheime Pflegekrafte Medizinprodukte

Kinder Zentren, Labore Hilfsmittel
Eine Einrichtung Mehrere Einrichtungen Bevdlkerungsgruppe Geografisches Gebiet

(Deutschland)
Erkrankungen Exposition Arnzeimittel Medizinprodukte Interventionen Ereignisse Alter
Krankheitsgruppen Vorerkrankung Medikamente (medizinische (Tod, Geburt, Geschlecht
(Diabetes Typ 2) Risiko Verfahren) Abtreibung, Demografische
Entlassung) Merkmale
Abbildung & Klassifizierung eines Diabetesregisters als Gesundheitsregister

3.2.2

(Quelle: Eigene Darstellung)

Diskussionsstand und Arbeitsergebnisse des ,Interop Day"

Die Teilnehmenden des ,Interop Day Gesundheitsregister" haben Empfehlungen fiir die Entwicklung
eines Diabetesregisters gesammelt. Fiir wachstumsbedingte technische Verbesserungen entwickelten
sie verschiedene Moglichkeiten und besprachen deren Vorteile und Hiirden in Bezug auf Interope-
rabilitdt. Die Autor:innen fassen im Folgenden die wichtigsten Empfehlungen und auch noch offene
Punkte und Fragestellungen zusammen.

Empfehlungen zur Entwicklung eines Diabetesregisters

27

Ein Diabetesregister sollte — im Gegensatz zur ePA — unter drztlicher Fiihrung stehen. Das hat den
Vorteil, dass die Daten optimal flieRen, transparent und vollstdndig sind.

Datensdtze wie der HbAlc-Wert, der Glukosewert, die Broteinheiten, die Insulin-Werte, der
Ort, die Uhrzeit, das Gewicht, Nebendiagnosen, Folgeerkrankungen, das Geschlecht und das
Geburtsdatum sind besonders bedeutsam und sollten im Register erfasst beziehungsweise
verkniipft werden. Fiir diese Daten miissen Umfang, Qualitdt und Modell definiert werden.

Bei der Entwicklung und Etablierung des Diabetesregisters sollten die Privaten Krankenver-
sicherungen (PKV) ebenfalls beriicksichtigt werden. Die MaRgaben der Nationalen Agentur
flir Digitale Medizin gematik sind hinsichtlich der Interoperabilitdt im Gesundheitswesen fiir
die PKV nicht verpflichtend. Es wird jedoch — gemaR dem Gutachten von TMF und BQS - an-
genommen, dass sich die PKV ebenfalls nach diesen Vorgaben richtet, um die Marktfahigkeit
zu erhalten.””

Hindernisse bei der Fiihrung eines sektoreniibergreifenden Registers sind unter anderen die
unterschiedliche ICD-10-Codierung im ambulanten und stationdren Sektor und die papier-
basierte Dokumentation, vor allem im stationdren Sektor. Diese zwei Aspekte sollten dement-
sprechend fiir eine angemessene Registerfiihrung beachtet werden.

Niemeyer et al., 2021, S. 105.
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In der nationalen Versorgungsleitlinie zur Therapie der Typ-2-Diabetes wird der Einfluss von
kardiovaskuldaren und neurologischen Komplikationen sowie Niereninsuffizienz auf die me-
dikamentdsen Therapieentscheidungen hervorgehoben.?® Dementsprechend wadre eine in-
terdisziplindre Zusammenarbeit zur Entwicklung eines Diabetesregisters empfehlenswert. Es
sollte gepriift werden, inwieweit eine sektoreniibergreifende Versorgung im Diabetesregister
abgebildet werden kdnnte.

Die Teilnehmenden betonen auBerdem, dass die Funktionalitdt dieses und anderer Register
von den zur Verfligung stehenden Rechenressourcen abhdngig ist.

Empfehlungen zu Anreizsystem und Regulatorik

Eine Verschliisselung beziehungsweise Pseudonymisierung der Patient:innendaten im Dia-
betesregister ist notwendig und auch datenschutzrechtlich vorgeschrieben. Patient:innen
miissen sowohl liber die Existenz, den Zweck und den Nutzen des Diabetesregisters als auch
tiber die MaBnahmen zum Datenschutz aufgeklart werden. Insbesondere letzteres Thema
wird von der Bevolkerung sehr sensibel betrachtet. Aufklarungskampagnen konnen Betrof-
fenen Informationen bieten und das Angebot bekannter machen. Die Bundeszentrale fiir
gesundheitliche Aufkldarung konnte diese beispielsweise schalten.

Mit einem Patient:innen-Dashboard konnte die Akzeptanz und Nutzung der Registerdaten
erhoht werden. Dafiir muss es relevante Informationen bieten, die auch fiir Laien verstand-
lich sind. Neben der Aufklarungskampagne steht dies in engem Zusammenhang mit der Er-
hohung der Gesundheits- und Digitalkompetenz.

Neben den Patient:innen miissen auch die Arzt:innen als Zielgruppe beachtet werden, deren
Bereitschaft zur Mitarbeit und Nutzung des Diabetesregisters direkt mit dessen Erfolg ver-
bunden ist.

Beim Aufbau des Registers sollten moglichst viele Stakeholder einbezogen werden. Das sind
alle am Versorgungsprozess beteiligte Akteur:innen. Das Diabetesregister kann so bestmoglich
an die Bediirfnisse dieser Stakeholder angepasst und somit die Akzeptanz erhdoht werden.

Empfehlungen zu Datenschutz und Datennutzung

Zukiinftig konnte eine Kiinstliche Intelligenz auf Basis der Daten im Diabetesregister Behand-
lungsempfehlungen fiir eine individualisierte Therapie geben und so die Behandler:innen
unterstiitzen.

Auch die Méglichkeit zur Einsicht in Real-Time Data konnte die Behandlung insbesondere an
Sektorengrenzen verbessern. Hierflir unabdingbar ist ein libergreifender Konsens insbeson-
dere liber Schnittstellen.

Forschende wiirden von gemappten Datensdtzen profitieren, die genauere Riickschliisse auf
reale Behandlungen und Krankheitsverldufe zulassen. Das kann die Versorgung von Diabetes-
patient:innen nachhaltig verbessern — beispielsweise durch die Aufstellung von Benchmarks.

Die Definition der Datenhoheit muss abschlieRend geklart werden. Vor allem die Rechte der
Patient:innen zur Veranderung von gespeicherten Daten miissen genau definiert sein. In
diesem Zusammenhang ist eine gesetzliche Grundlage wiinschenswert.

Entwickler:innen miissen ermitteln, wie das Register auf Versichertenwechsel zwischen Kran-
kenkassen innerhalb Deutschlands, aber auch international reagiert.

28 BAK - Bundesirztekammer, KBV — Kassendrztliche Bundesvereinigung & AWMF — Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften, 2021.
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Empfehlungen zur Datenqualitat

Im Register sollte ein Query-Management etabliert werden, das die vorgenommenen Ande-
rungen protokolliert,”” um unzutreffende beziehungsweise inkorrekte Dateneingaben zu
berichtigen.

Die Beriicksichtigung nationaler Grenzwerte und Medikationen — vor allem bei der Zusam-
menarbeit mit anderen Mitgliedsstaaten auf dem Weg hin zum Europdischer Raum fiir Gesund-
heitsdaten (European Health Dataspace — EHDS [)*° - ist von groRer Bedeutung.

Empfehlungen zu Vernetzung und Interoperabilitat

Die organisatorische Interoperabilitdt auf internationaler Ebene ist immer in die Betrachtung
einzubeziehen, da sie von verschiedenen Rechtsgiitern und Rechtsdefinitionen in einzelnen
Ldndern beeinflusst wird.

Fiir grenziiberschreitende Forschungsaktivitdten ist eine Synchronisation der Metadaten er-
forderlich. Nach Anfrage an eine zentrale Stelle wdre dann eine Daten-Foderation aus mehre-
ren Diabetesregistern moglich. Gedanklich steuert dies auf eine ,,europdische Zentralstelle fiir
medizinische Register" zu.

Um die gemappten Daten fiir die Forschung nutzbar zu machen, braucht es jedoch auch grenz-
iibergreifende Schnittstellenerweiterungen sowie ein vereintes Identitaitsmanagement. Ein
MPI wiirde auch bereits national Datenaustausch und Forschung sicher und effizient ermog-
lichen. Und das, ohne die geschiitzte Identitdt der Patient:innen anzugreifen.

Fiir den nationalen Raum ist die Notwendigkeit zur Verwendung eines FHIR-Profils entschei-
dend. Mit dem Profil konnen Informationen aus verschiedenen Systemen im Gesundheitswei-
sen, beispielsweise aus Krankenhausinformationssystemen (KIS) beziehungsweise Praxisver-
waltungssystemen (PVS), automatisch vereint werden. Grundsatzlich ist jedoch anzunehmen,
dass mit zunehmender Etablierung der ePA und den damit verbundenen Systemen nicht-
interoperable Systeme, die das FHIR-Profil nicht verwenden, nach und nach vom Markt ver-
schwinden werden.

Eine Dateneinspeisung aus Wearables, Messgerdaten und Co. stellt eine lohnende Erweiterung
dar. Ebenso muss evaluiert werden, welche weiteren Datenquellen beziehungsweise be-
teiligte Akteur:innen das Register erganzen konnten. Vorschldge hierfiir sind beispielsweise
Gesundheitsberufe oder demografische Daten. Auch bei dieser Form der Dateneinspeisung muss
zuvor die Interoperabilitat mit den entsprechenden Systemen der Gerate sichergestellt werden.

3.2.3
Bewertung des Reifegrades

Wie der vorangegangene Abschnitt zeigt, konnten die Fachleute beim ,Interop Day Gesundheitsregis-
ter” viele und sehr interessante Gedanken zur Herstellung und Weiterentwicklung der Interoperabilitat
bei einem Diabetesregister sammeln. Diese wurden durch das Autor:innenteam aufgegriffen und ver-
schriftlicht. Das Fallbeispiel schlieRt nun ab mit einem Riickbezug auf Kapitel 2.3 und den dort vorge-
stellten Qualitdtskriterien fiir interoperable Gesundheitsregister. Abbildung 5 zeigt wie diese Kriterien
hinsichtlich des vorliegend skizzierten Diabetesregisters bewertet werden konnten und stellt somit ein
Praxisbeispiel fiir das im Registergutachten vorgestellte Bewertungssystem dar.

29 Siehe dazu auch Niemeyer et al., 2021, S. 191.
30 Europdische Kommission, o. J.a
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Aspekte Erfiillungsstand

Record-Linkage mit externen Quellen Q
Record-Linkage mit weiteren Registern
Schnittstellen zu spezifischen Datenquellen
Schnittstellen (unspezifisch) zur Dateneinleitung
Schnittstellen (unspezifisch) zur Datenausleitung
Schnittstellen zu Daten aus Informationssystemen
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Berichterstellung

Abbildung 5 Beispielhafte Bewertung von Aspekten der Interoperabilitdt eines Diabetesregisters
(Quelle: Eigene Darstellung)

Wiinschenswert wadre, wenn die Daten des Diabetesregisters nicht gezielt ,,erhoben", sondern auto-
matisch aus der ePA in das Register geleitet werden konnten. So wdre davon auszugehen, dass eine
Datenfoderation mit anderen auf der ePA basierenden Registern grundsatzlich moglich ist. Ein Record-
Linkage mit beispielsweise Sozialdaten (externen Quellen) oder auch anderen Registerdaten konnte in
der Zukunft Forschungsansdtze unterstiitzen. Eine externe Schnittstelle zu einer spezifischen Daten-
quelle Iage dann zwischen Register und ePA vor.

Dank dieses Datenhighways wiirde das Diabetesregister keine weitere Schnittstelle zu Praxissystemen
0. d. sowie keine APl zur Aufnahme von Daten bendtigen. Zur Ausleitung von Registerdaten an Dritte
wadre jedoch eine solche vorgesehen (API for retrieving data), um die Daten der Forschung zur Ver-
fligung stellen zu kdnnen. Zukiinftig miisste es detaillierte Berichte geben, um Forschungsarbeiten
zu unterstiitzen. Solche erlangen insbesondere mit dem Zusammenfiihren von Daten aus mehreren
Quellen hohe Relevanz.

Wenngleich ein eigenes Metadaten-Repository speziell fiir das Register selbst nicht notwendig wadre,
da dieses ausschlieBlich die Daten aus der ePA enthdlt, wdre der positive Effekt festgelegter Meta-
daten im Register spiirbar. Fiir die ePA existieren von der gematik bereitgestellte Metadaten-Uber-
sichten.?! Die Nutzung von internationalen Klassifikationen fiir semantische Annotationen, wie bei-
spielsweise SNOMED-CT und I(D-10, sind bereits fiir viele Bereiche der ePA vorgeschrieben (darunter
fiir MI0s ). Eine Kompatibilitdt des Diabetesregisters ist in dieser Hinsicht eine logische Konsequenz.

31 gematik GmbH, 2020.

Impulse fiir interoperable Gesundheitsregister



3.3
Fallbeispiel 2: Zentralstelle fiir medizinische
Register (ZMR)

3.3.1
Beschreibung des Registerkonzepts

Eine zentrale Handlungsempfehlung des Gutachtens von TMF und BQS ist es, eine Zentralstelle fiir
medizinische Register (kurz: ZMR) zu schaffen. Das Registergutachten beschreibt sie als eine 6ffentlich
zugangliche, offizielle sowie zentrale Liste gepriifter und vertrauenswiirdiger medizinischer Register.
Eine solche ,Registerlandkarte” kdnne eine bislang fehlende aber notwendige Ubersicht der medi-
zinischen Registerlandschaft schaffen und wdre eine elementare Voraussetzung fiir deren Weiterent-
wicklung.??

Die ZMR soll verschiedene Funktionen wahrnehmen. Im Kern soll sie ein zentrales Registerverzeich-
nis verantworten, das durch Auditierungen und Reifegradbestimmungen alle teilnehmenden Register
bewertet sowie die Aufnahme weiterer Register priift. So lieBe sich die Qualitdat und Interoperabilitat
der Datensdtze angeschlossener Register gewdhrleisten und harmonisieren. Hinzu kdmen weitere unter-
stiitzende Angebote und Leistungen in den Bereichen Metadaten, Pseudonymisierung und Record-
Linkage-Verfahren. Dariiber hinaus soll die ZMR die Fachcommunity vernetzen und durch Know-
how-Transfer und Schulungen qualifizieren. Ebenfalls soll sie die Partizipation von Patient:innen
fordern und durch Offentlichkeitsarbeit die Wahrnehmung der Register stéirken.*

Eine ZMR konnte auBerdem die fachliche und organisatorische Zusammenarbeit sowie Kommuni-
kation unter den Registerbetreibenden fordern. Dadurch wadren beispielsweise gemeinsame Fest-
legungen hinsichtlich der Erhebungsinstrumente, der semantischen Standards und der IT-Systeme
maoglich. Die ZMR wadre dann eine iibergreifende Institution der Register und zentrale Ansprechstelle.
Zudem wiirde eine ZMR die Registerlandschaft in Deutschland transparenter machen und einzelne
Register lieRen sich leichter finden.**

Der Aufbau der ZMR und ihrer Auditierungsaufgabe sollte laut Registergutachten jedoch schrittweise
und lernend erfolgen. Nur so kann die ZMR der groRen Heterogenitdt bestehender Register in punc-
to Datenmanagement und Digitalisierungsgrad begegnen. Das Ziel besteht laut Gutachten namlich
nicht darin, alle medizinischen Register vollstandig zu erfassen. Eher soll die Aufnahme in die ZMR
als eine Art Siegel gelten, welches das Qualitatsniveau eines Registers bezeugt.*® Hierzu sollen Prozesse
zur Qualitatssicherung definiert und regelmaRig durchgefiihrt werden.*® Dank des nachgewiesenen
Qualitatsstandards konnten die gelisteten Register zum Beispiel als Grundlage fiir Datenerhebungen
zur gesetzlich vorgeschriebenen Nutzenbewertung®’ herangezogen werden.*®

Das Registergutachten sieht nicht vor, Daten zu Patient:innen, Behandlungsfdllen, Produkten etc.
aus den einzelnen Registern in der ZMR zusammenzufiihren. Das Ziel besteht laut Gutachten viel-
mehr darin, Metadaten zu erfassen, die das jeweilige Register darstellen. So ware eine gezielte und
effiziente Recherche innerhalb der ZMR maglich. Diese Metadaten bilden unter anderem den Bestand,
die Qualitat und die Verfiigbarkeit der Daten des jeweiligen Registers ab. Auf diese Weise soll laut
Gutachten einer unnoétigen Mehrfachdokumentation vorgebeugt werden.?*°

32 Niemeyer et al., 2021, S. 113, 220.
33 Niemeyeretal., 2021, S. 113, 220.
34 Niemeyer et al., 2021, S. 115-118.
35 Niemeyer et al., 2021, S. 220-221.

36 Niemeyeretal., 2021, S. 115-118.

37 GemdR § 35a SGB V oder gemdR G-BA-Richtlinien.
38 Niemeyer et al., 2021, S. 220-221.

39 Niemeyeretal., 2021, S. 115.
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Merkmal

Entitdt

Abdeckung

Fokus

Abbildung 6 zeigt den vorangegangenen Ausfiihrungen folgend die Klassifizierung der ZMR als Gesund-
heitsregister anhand des in Kapitel 2.2 vorgestellten Schemas. Das geplante Gesundheitsregister ZMR
erfasst ,,Medizinische Register" als Entitat und deckt mit ,,Deutschland" ein geografisches Gebiet ab.
Es liegt kein besonderer Fokus vor.

Auspragungen
Patient:innen Angehdrige Krankenh&user Arzt:innen Arzneimittel
Pflegebediirftige Informell Pflegende Hospize Therapeut:innen Medikamente
Eltern Pflegeheime Pflegekrafte Medizinprodukte
Kinder Zentren, Labore Hilfsmittel
Eine Einrichtung Mehrere Einrichtungen Bevdlkerungsgruppe Geografisches Gebiet
(Deutschland)
Erkrankungen Exposition Arnzeimittel Medizin- Interventionen Ereignisse Alter
Krankheits- Vorerkrankung Medikamente produkte (medizinische (Tod, Geburt, Geschlecht
gruppen Risiko Verfahren) Abtreibung, Demografische
Entlassung) Merkmale
Abbildung 6 Klassifizierung der ZMR als Gesundheitsregister

(Quelle: Eigene Darstellung)

3.3.2
Diskussionsstand und Arbeitsergebnisse des ,,Interop Day"

Die Teilnehmenden des , Interop Day" haben ein l6sungsorientiertes Best-Case-Szenario diskutiert.
Dabei erorterten sie auf Grundlage der Vorschldge aus dem Registergutachten, wo existierende Re-
gistersysteme Schwachstellen haben und davon ausgehend, wie der Aufbau einer langfristig erfolg-
reichen ZMR gelingen kann. Die Autor:innen fassen die Ergebnisse im Folgenden in Fokusthemen vor
allem im Hinblick auf Interoperabilitat zusammen.

Empfehlungen zur Weiterentwicklung

Die Teilnehmenden des ,Interop Day" bewerten die aktuelle Registerlandschaft unter dem Ge-
sichtspunkt Interoperabilitat kritisch. Es wird momentan kein ausreichender Wert auf Einhaltung
beziehungsweise Nutzung von Standards gelegt. Geeignete Standards gibt es zwar, sie werden
jedoch nicht iiberall durchgesetzt. Viele neue Register starten beziiglich Technik, Schnittstellen
und Datenmodellen faktisch bei null oder werden ohne Priifung auf quelloffene Alternativen mit
proprietdrer Software umgesetzt. Ein funktionierender Wissenstransfer findet kaum statt.

Eine Zentralstelle fiir medizinische Register existiert aktuell nicht. Derzeit wird der Register-
stand auf freiwilliger Meldebasis in einer Datenbank im Excel-Format erweitert. Diese Daten
kdnnten zukiinftig in der ZMR gepflegt werden.

Der grofRte Nutzen einer ZMR wird in der Vernetzung von Akteur:innen und Daten im Ge-
sundheitswesen sowie der langfristigen Einbettung von Registern in die E-Health-Landschaft
gesehen.

Medizinische
Register

Keiner
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Empfehlungen zu Anreizsystem und Regulatorik

Gesetzliche Regelungen sollten die Grundlage fiir die ZMR bilden und als Erstes angegangen
werden. Ein Registergesetz miisste Rahmenbedingungen fiir Qualitdt, Aktualitdt und Inter-
operabilitat legen.

Falls die ZMR auf Grundlage des SGB V einen gesetzlichen Auftrag erhalt, konnten gesetzliche
Bestimmungen (zum Beispiel beziiglich des Datenschutzes) auf die in der ZMR gefiihrten Re-
gister angewendet werden. Somit wiirde dem aktuell bestehenden Problem der individuellen
rechtlichen Regelungen fiir die unterschiedlichen Indikationen und Fragestellungen begegnet
werden.

Neben der gesetzlichen Grundlage brauchen die Betreiber existierender und neuer Register
Anreize fiir Qualitatssteigerungen, die eine Aufnahme in die ZMR ermdglichen. Erreicht wer-
den kdnnte dies einerseits durch finanzielle Forderung, andererseits durch Serviceleistungen
wie dem Zugang zu Forschungs-Benefits (zum Beispiel Datenauswertungen oder Einsicht in
Datenreportings direkt in der ZMR-Infrastruktur). Verschiedene Services eines solchen Leis-
tungskataloges konnten fiir die Register an das Erreichen von Reifegradstufen gekoppelt
werden.

Ein entscheidendes Argument fiir die ZMR im Hinblick auf Forschung kann auRerdem ein
ausgereiftes Datennutzungskonzept sein. Dieses soll den Zugang fiir Forschende auf eine
datenschutzrechtlich einwandfreie Basis stellen. Zudem wiirde ein solches Konzept die Nach-
nutzbarkeit gepriifter Datensdtze in groRen Repositorien vereinfachen.

Um die Bedeutung der ZMR auf ein mit den ,,BigTechs"“® vergleichbares Konkurrenzniveau zu
heben, muss sie so anwendungsfreundlich gestaltet sein, dass sie den Nutzenden groRtmog-
liche Benefits unter gleichzeitiger Beriicksichtigung der Datenschutzvorgaben liefert.

Empfehlungen zu Datenqualitat und Datennutzung

Die Teilnehmenden des ,,Interop Day" unterstiitzten einstimmig die Aussage des Registergut-
achtens, dass die ZMR die Register und ihre Daten auditieren soll. Durch diese Bewertungs-
verantwortlichkeit der ZMR konnte sichergestellt werden, dass teilnehmende sowie neue
Register einen hohen qualitativen Mindeststandard erfiillen miissen.

Neben den Bewertungskriterien des Gutachtens, sind den Teilnehmenden vor allem folgende
Punkte beziiglich der Vernetzung von Registern und Akteur:innen wichtig:

* Transparenz fiir Forschende iiber Datenqualitat, Datenvalidierung und Vollstandigkeit
+ Datenaktualitdt

* Anlassbezogenes Datenpooling*

¢ Qualitatsmafstab und Benchmarking

+ ZMR als Clearingstelle und Trustcenter

Die ZMR muss als Koordinierungs- und Servicestelle, nicht als zentrale Datenhaltungsstel-
le verstanden werden. lhre Aufgabe ist also nicht das Vorhalten personenbezogener Pa-
tient:innendaten, sondern vielmehr das strukturierte Erfassen von Metadaten. Grundsatz-
lich sollte zwar das Zusammenfiihren verschiedener Datenpunkte ermdglicht werden, wenn
sich dadurch die Versorgungsqualitat der Patient:innen verbessern ldsst. Auch hier kann die
ZMR auf Basis der ihr vorliegenden Metadaten jedoch nur eine Koordination der Anfragen
libernehmen.

Vorrangig im Fitnessbereich werden Daten wie Blutdruck oder Pulsfrequenz durch Pa-
tient:innen eigenstandig erfasst. Eine Patient:innenmitwirkung beim Aufbau der ZMR kénn-
te deshalb sinnvoll sein. Das ginge beispielsweise iiber ein Rechte- und Rollenkonzept zur

40 Gemeint sind Internetriesen wie Alphabet (Google), Amazon, Apple, Meta (Facebook) und Microsoft.
41 Welche Daten aus verschiedenen Registern fiir gleiche Forschungsfrage genutzt werden kdnnen.
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Datenpflege in den Registern. So kdnnten Arzt:innen gesicherte Diagnosen hinzufiigen und
Patient:innen den Datensatz um weitere Angaben erweitern.

Empfehlungen zu Vernetzung und Interoperabilitat

42

Um ein Interoperabilitdtsniveau zu schaffen, das Mehrwerte fiir Forschung, Politik und Ge-
sellschaft generiert, muss der Fokus auf Definition, Kommunikation und Durchsetzung von
Standards und Schnittstellen sowie Harmonisierung von Stammdaten liegen. Folglich bedarf
es fiir die sinnvolle und sichere Etablierung einer ZMR des Konsenses beziiglich Data Dictio-
nary, Metadaten Repository und Nutzungsdauer von Daten.

Am Anfang der Entwicklung einer ZMR sollte eine Analyse von Datenerhebungsprozessen ste-
hen. Denn die Erhebung in den Einzelregister kann technisch und datenschutzrechtlich auf
unterschiedlichstem Wege erfolgen. Idealerweise sollte es eine automatische Datenweiterlei-
tung aus PVS, KIS und zukiinftiger ePA geben. Zudem sollten wiinschenswerte Formate defi-
niert werden. Ein zusatzliches Erhebungsinstrument konnten zum Beispiel Patient-Reported
Outcome Measures (PROMs) sein.

In einer weitergehenden Vision stellt sich die ZMR als Plattform mit mehreren Rechenzentren
dar, in der Daten aus den einzelnen angeschlossenen Registern abrufbar sind. In diesem Fall
wird zundchst eine Anfrage an die ZMR gestellt. Diese fasst die notigen Daten der Einzelregister
zusammen und gibt eine gebiindelte Antwort zuriick. Hilfreiche technische Funktionen der
ZMR konnten dabei zum Beispiel die Transformation heterogener Quellformate in ein einheit-
liches Antwort-Datenschema, die Verwendung von IHE-Standards [f oder eine Dublettenpriifung
sein.

In der gleichen Vision konnte die Nutzung von Register-IDs zur Zuordnung der angeschlosse-
nen Register sowie eines MPI die datenschutzkonforme Handhabung von individualisierten
Daten ermoglichen: Die ZMR fiihrt dabei psyeudonymisierte Daten zusammen, verkettet sie
sicher und anonymisiert sie abschlieBend vor der Bereitstellung. Voraussetzung dafiir ist, dass
alle beteiligten Register einen idealerweise von der ZMR verwalteten MPI nutzen.

Auch den Zugriff auf die Einzelregisterdaten konnte die ZMR vereinfachen: Derzeit sind fiir
jedes Forschungsvorhaben umfangreiche organisatorische Antragsprozesse erforderlich, die
je nach Register und Bundesland unterschiedlich gehandhabt werden. Stattdessen kdnnten
Datenanfragen bei der ZMR beantragt werden, die dann als Vertrauensstelle die Antragspro-
zesse mit den Einzelregistern abwickelt.

In Zukunft wére die Anbindung der ZMR an den geplanten EHDS [ “? vorteilhaft. Das ermdg-
licht den Zugang zu zahlreichen anderen Registern und weiteren Gesundheitsdaten wie den
elektronischen Patientenakten, zu medizinischen Softwareprodukten und Wellness-Apps auf
Ebene der Europdischen Union.*® Dieser stark erweiterte Datenpool kdnnte vollig neue Aus-
wertungen und Forschungsergebnisse liefern.

Auch ein dariiber hinausgehender Anschluss der ZMR an weitere soziodkonomische Daten
oder Umweltdaten konnte in Zukunft von hohem Nutzen sein. Idealerweise geschieht die-
ser {iber eine gesicherte Cloud. Dies setzt jedoch einen europaweiten Konsens beziiglich des
Datenschutzes, digitaler Identitdten der Patient:innen sowie ein EU-Registergesetz voraus.

Die ZMR kdnnte fiir das sogenannte Registermapping (das Verkniipfen von Feldern verschie-
dener Datenbanken) als Verbindungsstelle der Register und Akteur:innen agieren und lang-
fristig ,,epidemiologische Landkarten" anbieten. Das konnte beispielsweise der Pandemie-
vorsorge und -bekdmpfung dienen.

Europdische Kommission, o. J.a

43 Voraussetzung dafiir wdre, dass die Register die FAIR-Prinzipien des EHDS erfiillen, um so die Ausfiihrung europaweiter Analysen und ein landeriiber-

greifendes Zusammenfiihren von Datenbdnken zu ermdglichen. Die ZMR kann die angeschlossenen Register bei der sog. ,,FAIR-ifizierung" unterstiitzen.
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3.2.3
Beitrag der ZMR zur Weiterentwicklung des Reifegrades von
medizinischen Registern

Die ZMR ist eine InfrastrukturmaRnahme, die nicht nur ein ,,Register der Register" fiihren, sondern
auch die angeschlossenen Register bei der Erreichung eines moglichst hohen Reifegrades unterstiit-
zen soll.

Welchen Beitrag die ZMR zu einer hoheren Vernetzung innerhalb der Registerlandschaft leisten kann,
soll daher in diesem Abschnitt gepriift werden. Abbildung 7 ordnet dazu den in Abschnitt 2.3 defi-
nierten Qualitatskriterien die im vorangegangenen Abschnitt diskutierten Empfehlungen zu. Die zehn
gewdhlten Aspekte des Bewertungskatalogs zur Interoperabilitdt aus dem Registergutachten wurden
zudem von den Fachexpert:innen des ,Interop Day" durch Relevanzpositionen priorisiert. Die Ge-
wichtung erfolgte dabei von sehr hoher Relevanz (1) bis zu sehr geringer Relevanz (10). Einige Aspekte
wurden auf gleicher Ebene eingestuft.

Es zeigt sich, dass die Teilnehmenden des ,,Interop Day" groRes Potenzial in der Verwendung inter-
nationaler Klassifikationen sowie eines Metadaten-Repository im Sinne einer hoheren Datenqualitat
sehen. Auch ein Record-Linkage zur Vernetzung mit anderen Quellen wie Sozialdaten, KIS und Praxis-
systemen sowie weiteren Registern wurde als wichtiges Thema eingeordnet.

Der praxisnahe Auf- und Ausbau qualitatsgepriifter medizinischer Register mit einer hohen Anbin-
dung an das Gesundheitssystem sollte anhand der oben genannten Kriterien aus dem Registergut-
achten und mit Hilfe der aufgelisteten Unterstiitzungsleistungen der ZMR geschehen. Im ersten
Schritt einer umfanglichen Registerdigitalisierung muss auf Basis der in Abbildung 7 dargestellten
Kriterien der Reifegrad in der Registerlandschaft erhoben werden, um so einen Uberblick zu Digitalisie-
rung und Interoperabilitdt moglichst vieler Register zu erhalten. Fiir das Diabetesregister wurde dies
im vorliegenden Paper bereits exemplarisch getan.

Eine solche ,Registerlandkarte” sollte dabei langfristig als eine strukturierte Ubersicht fiir Register
im Gesundheitswesen entwickelt werden. Dadurch wird eine Bestandsaufnahme der bestehenden
Register und ihres Reifegrades geschaffen, die den Planungs- und Priorisierungsprozess der Register-
modernisierung unterstiitzt.

Nachdem dies im ersten Schritt fiir medizinische Register anhand der vorliegenden Kriterien gesche-
hen ist, sollten die Reifegradbestimmung und der dafiir notige Kriterienkatalog von der ZMR zukiinftig
auf alle Gesundheitsregister ausgeweitet werden. In beiden Stufen kann eine solche Landkarte die
Entscheidungsgrundlage fiir eine Strategie bilden, in der analysiert wird, welche Register zu wel-
chem Zeitpunkt digitalisiert werden sollten. Ziel dabei kann zum Beispiel sein, vor allem Register
mit hohem Nutzen und hohen Qualitatsstandards zeitnah zu digitalisieren und somit vernetzbar zu
machen.*

Konkrete Handlungsempfehlungen fiir eine solche Register-Digitalisierungsstrategie werden im folgen-
den Kapitel gegeben.

44 Vgl. hierzu IT-Planungsrat, 2022, S. 15.

Impulse fiir interoperable Gesundheitsregister



Aspekt Beitrag der ZMR Gewichtung

(Interop Day)

Record-Linkage mit Synergien durch Verkniipfung mit ePA und

externen Quellen EHDS, Unterstiitzung bei FAIR-ifizierung 2
Record-Linkage mit Definieren und Verwalten von Register-IDs L
weiteren Registern und eines MPI
Schnittstellen zu Anschluss an weitere soziodkonomische

. Daten, Umweltdaten, Geodaten, L
spezifischen Datenquellen Geritedaten (Messwerte)
Schnittstellen Anschluss an Patient:innen Wearables, vor
(unspezifisch) zur allem Fitnessdaten (zum Beispiel via FHIR) 5
Dateneinleitung etc.
Schnittstellen Einheitliches Antwort-Datenschema,
(unspezifisch) zur kontrollierte Datenausleitung durch 8
Datenausleitung sichernde Vertrauensstelle
Schnittstellen zu Daten Automatische Datenweiterleitung aus L
aus Informationssystemen PVS- und KIS-Systemen

_ . Konsenses zu Data Dictionary, Metadaten
Metadaten-Repository Repository und Daten-Nutzungsdauer 3
Semantische Annotation Ana!yse Datenerhebungsprozesse; Definition 1
erwiinschter Formate (PROMs)
Priifung und Motivation zur Einhaltung

Daten-Foderation beziehungsweise Nutzung von Standards, 7

Datennutzungskonzept

Bewertungsverantwortlichkeit fiir die
Berichterstellung Register: Datenqualitdt, Datenaktualitdt und 6
Benchmarking etc.

Abbildung 7 Beitrag der ZMR zur Weiterentwicklung des Reifegrades von medizinischen Registern
(Quelle: Eigene Darstellung)



L
Handlungsempfehlungen
und Fazit

Das Whitepaper verdeutlicht, dass eine vernetzte Registerlandschaft einen
enormen Mehrwert fiir die Versorgungsforschung leisten kann. Es zeigt aber
auch, dass die relevanten Akteur:innen des Gesundheitswesens gleichsam vor
der groBen Herausforderung stehen, diese Daten sinnvoll zu vernetzen.

Die Autor:innen schlagen dazu eine Starkung von Interoperabilitatsaspekten in
einem mehrstufigen Modell vor.



Gesundheitsdaten sind in den Registern und weiteren Datenquellen derzeit stark fragmentiert. Sie
miissen einheitlich strukturiert und interoperabel vernetzt werden, damit sie Mehrwerte liefern. Gel-
tende Regularien, fachliche Prozessvorgaben und technische Umsetzungen von Datenmodellen und
Systemen miissen dafiir effektiv ineinandergreifen. Diese wiinschenswerte Vernetzung stellt die Be-
teiligten — staatliche Institutionen, medizinische Fachgesellschaften und Organisationen der Selbst-
verwaltung — vor vielfdltige Herausforderungen.

Die Zentralstelle fiir medizinische Register (ZMR) kann die dafiir notwendige Rahmenstruktur etab-
lieren, um den Weg fiir eine standardisierte Gesundheitsregisterlandschaft in Deutschland zu ebnen.
Fiir den Aufbau dieser Rahmenstruktur gibt das Autor:innenteam sechs Handlungsempfehlungen. Sie
sollen den rahmensetzenden und registerflihrenden Organisationen, die mit der Digitalisierung be-
stehender Register oder mit dem Aufbau neuer Registerstrukturen betraut sind, Orientierung bieten.
Abbildung 8 gibt einen Uberblick der Handlungsempfehlungen, die im Folgenden erlutert werden.

01 02 03

Entwicklung des ,,German Aufbau eines Repository fiir Nutzung eines einheitlichen
Interoperability Framework Standardisierungsartefakte Metadaten-Konzeptes
for Health Registers"
(GIFHR)
Rahmenwerk zur Auflistung
empfohlener Standards, Zentrale digitale Sammelstelle fiir
Spezifikationen und weiterer Codelisten, Taxonomien und Abgestimmtes Set an Metadaten
Interoperabilitdtsartefakte Testdaten als Grundlage zur Strukturierung
Q O Q
\ - 1
N I v
B T I ______ -
Q o Q
O Ll- Erprobung der Vernetzung Die in den Modulen 1 bis 3 geschaffenen
mit offenen Daten Voraussetzungen werden in Testszenarien erprobt.
|
@
ﬁf‘fnung der Register fiir Auf Basis der geschaffenen Grundlagen und nach
O 5 . erfolgreicher Erprobung konnen weitere
weitere Datenquellen Datenquellen angeschlossen werden.
Kontinuierliche Aktivitdten auf organisatorischer
O 6 Fortlaufende Aktivitdten und technischer Ebene setzen die

Registerdigitalisierung nachhaltig um.

Abbildung 8 Handlungsempfehlungen im Uberblick
(Quelle: Eigene Darstellung)

31



01
Entwicklung eines ,,German Interoperability Framework for Health Registers"
(GIFHR)

Fiir einheitliche Strukturen ist es wichtig, dass sich Gesundheitsregister in ihrem Aufbau an etablier-
ten Best Practices orientieren. Bewdhrte Interoperabilitatsrichtlinien miissen in einem Analyseschritt
erhoben und in einem Framework dokumentiert werden. Ein solch libergreifendes Rahmenwerk fiir
Register fehlt im deutschen Gesundheitswesen bislang. Es muss daher das ,,German Interoperability
Framework for Health Registers” (GIFHR) entwickelt werden, das Vorschriften und Handlungsemp-
fehlungen bestehender EU-Frameworks*® ableitet und fiir Deutschland anwendet. Das GIFHR kann
sich zum Beispiel an den ,Standards und Architekturen fiir E-Government Anwendungen" (SAGA)*°
orientieren. Es soll dafiir die folgenden Interoperabilitdtsaspekte fiir Gesundheitsregister auf einem
aktuellen Stand der Technik definieren:

Aufbau und Weiterentwicklung eines URI-Konzeptes: Uniform Resource Identifier (URI) die-
nen der Referenzierung von Ressourcen - zum Beispiel die Links zu Register-Schnittstellen
oder zu Gesundheitsbehorden. Fiir das Gesundheitswesen muss ein registeriibergreifendes
URI-Konzept aufgesetzt und gepflegt werden. Es kann die eindeutige technische Benennung
von iber das Internet erreichbaren registerfiihrenden Stellen oder der Register selbst er-
moglichen. Die damit verbundenen Ziele sind eine sektoreniibergreifende Interoperabilitat
von Gesundheitsregistern und einheitliche sowie eindeutige Ansprechpunkte. Eine zentrale
Pflege des URI-Protokolls stellt zudem die Aktualitdt der verkniipften Ressourcen sicher.

Etablierung eines zu unterstiitzenden Zeichensatzes: Ein Unicode ist ein Codierungsstandard,
der definiert, welche Zeichen in einem elektronischen System gespeichert werden diirfen. Die
Norm DIN SPEC 91379 [ legt spitestens ab November 2024 die Zeichenmengen im Datenaus-
tausch von Bund und Landern sowie mit Biirger:innen und der Wirtschaft verbindlich fest.*’
Die Relevanz dieser Norm ist auch fiir das Gesundheitswesen zu priifen.

Nutzung offener syntaktischer Standards: Syntaktische Interoperabilitdt dient der Identifika-
tion von Informationseinheiten, wie beispielsweise einer I(D-kodierten Diagnose in einem
Register. Register miissen dabei iliber kompatible Formate und Protokolle erfolgreich mit
weiteren Systemen kommunizieren konnen. Quelloffene Standards - wie FHIR und andere
XML-basierte Standards - sind hierfiir besser geeignet als nicht-quelloffene Spezifikationen.
Sie kénnen eine spiirbare Verbesserung des Interoperabilitdtsniveaus mit sich bringen: Uber
standardisierte beziehungsweise standardbasierte Schnittstellen konnen Daten automatisch
in ein Register aufgenommen oder daraus ausgeleitet werden.

Ausbau der semantischen Infrastruktur: Semantische Interoperabilitat schafft ein gemeinsa-
mes Verstandnis der Informationseinheiten. Nur so kdnnen Register die ausgetauschten In-
formationen korrekt interpretieren. Die dafiir bendtigte libergreifende Infrastruktur fehlt bis-
lang in Deutschland. Innerhalb des GIFHR muss daher das ,,German Semantic Interoperability
Framework for Health Registers" (GSIFHR) entwickelt werden. Analog zur , Interop-Matrix"
aus dem Bereich der Verwaltungsdigitalisierung*® kann das GSIFHR genau definieren, welche
Taxonomien, Codelisten etc. genutzt werden miissen. Fiir Gesundheitsregister legt es zum
Beispiel fest, welche FHIR-Ressourcen in welchem Fall zu verwenden sind. Der Fokus sollte
dabei auf dem Resource Description Framework (RDF) liegen. Das RDF ist eine allgemeine
Syntax zur Darstellung von Daten im Web und hat seinen Ursprung als Modell fiir Metadaten.*

EU4Digital, 2020.
46  Bundesministerium des Innern, 2008.
47 Norm DIN SPEC 91379: <https://www.beuth.de/de/technische-regel/din-spec-91379/301228458>.
48  <https://www.xrepository.de/interopmatrix.html>.
49  Lloshin, 2022.
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Definition und Nutzung eines Master Patient Index: Ein Master Patient Index (MPI) dient als
gesundheitsspezifische Personenidentifikationsnummer. Er soll von der ZMR eingefiihrt und
verwaltet werden, um das (pseudonymisierte) Vernetzen von Dateneintrdgen iiber Register
hinweg zu ermdglichen. Dieses Record-Linkage vereinfacht sich, wenn verpflichtende Daten-
felder in allen - beziehungsweise in bestimmten Gruppen von — Gesundheitsregistern vor-
geschrieben werden.

Festlegung von Mindestanschlusskriterien: Mindestanschlusskriterien stellen die Datenqua-
litdt und die Interoperabilitdt neu aufzunehmender Register sicher. Sie miissen daher von der
ZMR definiert und durchgesetzt werden. Fiir Gesundheitsregister schldagt das Autor:innenteam
in Tabelle 7 zehn konkrete Kriterien vor.

02
Aufbau eines Repository fiir Standardisierungsartefakte

Damit Gesundheitsregister ihre Daten austauschen kdnnen, sollen sie diese einheitlich und auf Basis
anerkannter Terminologien benennen. Dafiir miissen sie auf ein Repository zuriickgreifen konnen,
das als digitale Sammelstelle fiir entsprechende Codelisten, Taxonomien und Testdaten dient. Der-
zeit existieren zahlreiche lokale und geschlossene Losungen. Es fehlt aber ein zentraler Ort, der diese
Standardisierungsartefakte im Gesundheitswesen zusammenfiihrt. Eine iibergreifende Sammelstelle
muss deshalb implementiert werden. Das Repository ermdglicht somit, dass die Gesundheitsregister
von Anfang an valide Wertemengen kodierter Konzepte auf einem international anerkannten Level
berlicksichtigen.

Im Bereich der Semantik empfiehlt die eHDSI (eHealth Digital Service Infrastructure der EU) beispiels-
weise die Klassifikationen ICD-10, ICD-9-CM, SNOMED-CT, LOINC, ATC und die EDQM Standard Terms.>°°
Sofern fiir den spezifischen Fall internationale Klassifikationen fehlen, kann zunachst mit dem natio-
nalen Aufbau von Vokabularen begonnen werden. Ubliche européisch sichtbare Ablageorte (Hosting-
spaces) dafiir sind beim EU Publications Office zu finden.>!

03
Nutzung eines einheitlichen Metadaten-Konzeptes

Damit Registereintrage einfach gefunden werden kénnen, miissen sie mit Metadaten verschlagwortet
sein. Metadaten sind strukturierte Daten, die Informationen liber Merkmale anderer Daten enthalten.
Fiir diese strukturierende Zuordnung ist ein einheitliches Set an Metadaten notwendig. Es muss daher
ein abgestimmtes Metadaten-Konzept fiir Gesundheitsregister in Deutschland genutzt werden, das
bestehende Ansdtze - zum Beispiel der TMF - fort- und zusammenfiihrt.

Die Metadaten-Attributierung muss auf Basis von Taxonomien, Ontologien und Vokabularen der im
GIFHR definierten Klassifizierungssysteme geschehen. Dabei werden in erster Linie die in den Re-
gistern gefiihrten Patient:innen den Metadaten zugeordnet - beispielsweise anhand einer ICD-10
kodierten Diagnose. Dariiber hinaus konnen die Registerinhalte auch auf weiterfiihrende Merkmale
hin abgestellt werden, zum Beispiel: Registerschnittstellen, Auswertungsmaoglichkeiten, unterstiitzte
Austauschformate, Service-Level, Datenqualitdt, raum- sowie zeitbezogene Angaben und Querbezie-
hungen zu anderen Registern.>?

Trotz der Spezifika einzelner Register wird zur Beschreibung der Registerlandschaft eine solch einheit-
liche Metadatensprache bendtigt. Damit wird auch die Grundlage fiir eine spdtere Registerkartogra-
fierung gelegt, die eine Ubersicht iiber alle Register, ihre Metadaten und die Verbindungen zwischen
ihnen schafft.

50 EU4Digital, 2020.
51 <https://op.europa.eu/en/web/eu-vocabularies>.
52 Weiterfiihrende Infos zu einer solchen Metadatensprache: Shukaira, 2013.
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0L
Erprobung der Vernetzung mit offenen Daten

Um zu ilberpriifen, ob die in den Schritten 1 bis 3 geschaffenen Strukturen tatsachlich funktionieren,
muss die bisherige Vernetzung erprobt werden. Dazu sollen die Register zundchst mit offenen Daten
befiillt werden. Es empfehlen sich zwei Testszenarien, die anhand des Diabetesregisters dargestellt
werden:

Workshops mit der Zielgruppe: Gemeinsam mit Patient:innen kdonnen in Formaten wie
Hackathons, Datathons, App-Competitions oder Mash-Ups probeweise erste, echte Gesund-
heitsdaten in das Diabetesregister eingespeist werden - zum Beispiel Insulinwerte. Dieser
direkte Kontakt zur Zielgruppe fordert die Akzeptanz und den Bekanntheitsgrad des Registers.

Frei zugangliche Geodaten: Die Fachwissenschaft kann mit Zugriff auf frei zugangliche, pseu-
donymisierte Geodaten - wie zum Beispiel dem Wohnort - Vernetzung und Forschungsnutzen
des Registers erproben. Dabei kann beispielsweise der Frage nachgegangen werden, ob die
Pravalenz von Diabetes durch regionale Gegebenheiten beeinflusst wird.

Neben der Erprobung werden durch Einspeisen der Open Data auch die Nutzungsdimensionen der
Register erweitert. Die offenen Datenbestdande sind in Deutschland und Europa allerdings noch stark
ausbaufdhig.>® Die Open Data Strategie der Bundesregierung® muss daher mit Nachdruck umgesetzt
werden. Auch Datenspenden konnen weitere Potenziale in der Datennutzung bieten. Die beim zen-
tralen GovData Portal gemeldeten Daten®® haben jedoch noch nicht die kritische Masse erreicht, die
fiir Bausteine einer zentralen Losung im Gesundheitswesen bendtigt wird. Aktualitdt und Qualitat der
Daten sowie deren geografische und thematische Abdeckung miissen verbessert werden.

05
Offnung der Register fiir weitere Datenquellen

Fiir aussagekraftige Forschungsergebnisse werden groRe Mengen an Gesundheitsdaten in den Re-
gistern benotigt. Nachdem alle Grundlagen erfolgreich aufgesetzt und erprobt sind, miissen daher
weitere Datenquellen integriert werden. Die Gesundheitsregister sollen dazu im letzten Schritt an
digitale Systeme wie die elektronische Patientenakte, Krankenhausinformationssysteme oder Praxis-
verwaltungssysteme angeschlossen werden. Durch automatisiertes Einleiten miissen die Daten nicht
mehr gesondert in den Registern erhoben werden. Somit wird eine unndétige Mehrfachdokumenta-
tion vermieden und eine hohe Datenaktualitat sichergestellt.

Idealerweise konnen auch Wearables und andere smarte Messgerdte als Datenquelle dienen. Dafiir
muss allerdings ein einheitliches Anforderungs- und Antwort-Datenschema geschaffen werden. So
konnen die Daten kontrolliert aus den Gerdaten in die Register ein- und fiir Forschungszwecke wieder
ausgeleitet werden.

06
Fortlaufende Aktivitaten

Zusatzlich zu den flinf genannten Schritten sind weitere, kontinuierliche Aktivitdten auf organisatori-
scher und technischer Ebene notig, um die Registerdigitalisierung nachhaltig umzusetzen:

53 Die konkrete Suche nach Daten des Gesundheitsbereiches wirft bundesweit zwar 3.160 Datensdtze aus. Das betrifft aber vor allem den Gesundheits-
bereich eher peripher tangierende Datenbestdnde wie Larmkarten, Badestellen, Pflegestiitzpunkte oder Suchtberatungsstellen. Ein Blick in das europdi-
sche Open Data Portal zeigt immerhin bereits iiber 18.800 Treffer . Darunter befinden sich neben noch hdufig verbreiteten Excel-Dateien auch Distribu-
tionen im JSON- oder XML-Format.
<https://lwww.bmi.bund.de/SharedDocs/downloads/DE/publikationen/themen/moderne-verwaltung/open-data-strategie-der-bundesregierung.pdf>.

55 <https://lwww.govdata.de>.
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Gremienarbeit: Gesetze und Strukturen miissen im IT-Planungsrat, in der Gesundheitsminis-
terkonferenz sowie in weiteren Gremien und Kammern des Gesundheitswesens abgestimmt
werden.

Rechtliche Voraussetzungen: Das im Koalitionsvertrag angekiindigte Registergesetz muss
schnellstmoglich auf den Weg gebracht werden, um Regelungen zu Datenverkniipfbarkeit,
Verarbeitungsbefugnissen und einem forschungsfreundlichen Datenzugang zu etablieren.

EU-Harmonisierung: Das GIFHR muss kontinuierlich mit der europdischen Ebene harmoni-
siert werden. Die EU-Interoperabilitat, die den Datenaustausch zwischen den Mitgliedsstaa-
ten regelt, riickt immer weiter in den Fokus.*®

Daten-Foderation: Verteilte Daten miissen durch ein sinnvolles Datennutzungskonzept sowie
ein hohes MaR an Abstimmung zusammengefiihrt werden. Die ZMR kann die Motivation der
Akteur:innen zur Nutzung der Standards sowie die Uberpriifung deren Einhaltung iiberneh-
men. Vorbild aus der 6ffentlichen Verwaltung fiir ein Datennutzungskonzept ist das gemein-
same deutsche Metadatenmodell zum Austausch von offenen Verwaltungsdaten , DCAT-AP.
de".>"

Selektion der Standards: Neu aufkommende Standards miissen beziiglich ihrer Interoperabi-
litatseignung bewertet werden. Gleichzeitig sollen Spezifikationen, die sich in der Erprobung
als ungeeignet erwiesen haben, nicht weiter genutzt werden. Somit entsteht eine belast-
bare Orientierungshilfe fiir Entscheider:innen, IT-Beschaffer:innen und Fachverfahrensent-
wickler:innen in der Gesundheitsverwaltung.

Registerlandkarte: Damit die ZMR eine Registerlandkarte erstellen kann, miissen noch feh-
lende Wertelisten und Taxonomien erarbeitet werden. Dabei soll bevorzugt die RDF-Techno-
logie verwendet werden, da diese eine hohe FHIR-Kompatibilitdt aufweist.

Berichterstellung: Im Sinne einer Bewertungsverantwortlichkeit fiir die Register soll die
ZMR regelmadRig Berichte erstellen - zum Beispiel zu Datenqualitdt, Datenaktualitdt und
Benchmarking.

Fazit

Das vorliegende Whitepaper bestdtigt die Erkenntnis vom ,,Interop Day", dass auf dem Weg zu einer
vernetzten Registerlandschaft im deutschen Gesundheitswesen noch zahlreiche Herausforderungen
gemeistert werden miissen.

Es zeigt sich aber auch, dass bereits hilfreiche Standards und Konzepte vorliegen. Einerseits gibt es
in der Gesundheitsbranche selbst, zum Beispiel mit FHIR und SNOMED, bereits sinnvolle Losungen.
Andererseits bieten die vom Bund im Rahmen der Registermodernisierung erarbeiteten Konzepte und
Modelle einen hervorragenden Wissens- und Erfahrungsschatz. Die in den Handlungsempfehlun-
gen genannten Beispiele konnen als Vorlage fiir die Digitalisierung von Gesundheitsregistern genutzt
werden.

Die vorgeschlagenen Schritte zur Digitalisierung des Gesundheitswesens sollen strukturiert und in
enger Abstimmung zwischen allen Akteur:innen erfolgen. Die Autori:innen des Whitepapers haben
dazu einen Fahrplan entwickelt und schlagen vor, dessen Umsetzung schnellstmoglich anzugehen.

Folgt man den von Bundesgesundheitsminister Karl Lauterbach aufgestellten Pramissen — Pragmatis-
mus und Innovationskraft — wird so eine vernetzte Registerlandschaft greifbar, die der Qualitdt in
Forschung und Versorgung niitzt und letztlich das Wohl der Patient:innen in den Mittelpunkt stellt.
Das Autor:innenteam des Whitepapers unterstiitzt die mit der Modernisierung von Registern betrau-
ten Stellen gern bei Design, Entwicklung und Betrieb der digitalen Strukturen.

Dies ist auf die zunehmende Digitalisierung von Verwaltungsleistungen im Rahmen des nationalen 0ZG (Onlinezugangsgesetz) sowie der europdischen
SDG-Verordnung (Single Digital Gateway) zuriickfiihren.
57 <https:/lwww.dcat-ap.de/>.
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Erprobungsstudien (§§ 137e; 139d SGB V)

Erprobungsstudien werden durchgefiihrt, wenn der Nutzen einer zur Regelversorgung alternativen
Untersuchungs- und Behandlungsmethode noch nicht hinreichend belegt wurde. Die Erkenntnisse
solcher Studien erlauben es dem G-BA, eine Methodenbewertung auszusprechen, die fiir oder gegen
den Einsatz der Methode als abrechenbare Leistung im ambulanten, vertragsarztlichen Bereich ste-
hen kann.>® Registerdaten kdnnen die Basis fiir eine Rekrutierung darstellen und/oder die technische
Infrastruktur zur Erhebung der Studiendaten bieten.

Europdischer Raum fiir Gesundheitsdaten

European Health Data Space — EHDS. Die Europdische Kommission schlug im Mai 2022 eine Verord-
nung liber den europdischen Raum fiir Gesundheitsdaten vor. Insbesondere soll damit die Hand-
lungskompetenz der Einzelpersonen beziiglich der Nutzung der eigenen Gesundheitsdaten sowie ein
gemeinsamer Raum fiir Forschung und Innovation geschaffen werden. Auch Politikgestaltung und
Regulierungstatigkeiten stiinden im EDHS auf einer soliden und vertrauenswiirdigen Basis. Primadres
Ziel ist jedoch die Ausschopfung des vollen Potenzials der vorhandenen Gesundheitsdaten.”’

FHIR-HLY (Fast Healthcare Interoperability Resources - Health Level 7)

fordert den Datentransfer zwischen IT-Systemen im Gesundheitssektor unter Verwendung von festge-
legten, in sich geschlossenen Datengruppen mit vorgeschriebenem identischem Verhalten, Semantik,
Kontext- und Metadaten. Das FHIR-Format besteht aus den drei Elementen ,,Resources”, ,,Referen-
zen" und ,Profile". ,Resources" bilden die kleinste Einheit der Dateniibertragung und umfassen
wiederum drei Bausteine: strukturierte Daten (Attribute), Narrative (Kurzfassung der ,Resource" in
Textform) und Extensions (Ergdnzung der reguldren Anwendungsfdlle um weitere weniger {ibliche
UseCases). Eine ,,Resource” kann beispielsweise der/:/die Patient:in, die Prozedur oder die Medikation
sein. Diese ,,Resources"konnen durch Verweise mit anderen ,,Resources” vernetzt werden, wodurch
Medikamenten-Verordnungen, Labor-Befunde oder sogar die komplette Patient:innenakte darge-
stellt werden kann. Diese Verkniipfungen werden ,,Referenzen” genannt. ,Profile" geben vor, wie ein
System ,,Resources" verlinken, verwenden, libertragen und speichern soll.®°

IHE XDS-Profil

Die Initiative Integrating the Healthcare Enterprise (IHE) erarbeitet technische Leitfaden (sog. Profile)
anhand von ermittelten Anforderungen und geeigneten Standards, um im Gesundheitswesen die
Ubermittlung von Daten zu vereinheitlichen.5* Das IHE XDS-Profil wurde speziell fiir die indirekte, un-
gerichtete Kommunikation entwickelt und bietet sich primar fiir die dauerhafte zentrale Datenhaltung
an. Das Profil umfasst ein sogenanntes Document Registry, welches Angaben zu den zur Verfiigung
stehenden Daten und deren Speicherorten enthalt.®? Das Profil XDS.b widmet sich dem Transfer medi-
zinischer Dokumente zwischen verschiedenen Einrichtungen (,,Cross-Enterprise Document Sharing").
Es strukturiert das Registrieren, Speichern und Abrufen von Ordnern, welche mehrere Dokumente
enthalten (= Submission-Sets) innerhalb eines Document Registries und allen damit verbundenen
Akteuren (= XDS-Affinity-Domain). Dieses Profil empfiehlt sich fiir alle Gruppen von Krankenhdusern
oder drztlichen Praxen, welche mit denselben Vorgaben in Bezug auf die Patient:innenidentifikation,
den Datenschutz, die Authentifizierung und den Zugriff arbeiten.®®

58 G-BA - Gemeinsamer Bundesausschuss, o. J.
59 Europdische Kommission, o. J.a

60 Spronk & Heckmann, 2022.

61 healthcare in europe.com, 2015.

62 Liittmann, 2020.

63 Biichler, 2018.
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Medizinische Register

Die Definition medizinischer Register ist in der Forschungsliteratur zwar vielseitig, fin-
det aber im Kern Einklang bei folgender Formulierung, nach der medizinische Register
»Systematische Sammlung[en] von einheitlichen Daten innerhalb eines definierten Untersuchungs-
kollektivs [sind]".°* Die Daten knnen dabei demografischer, medizinischer und/oder gesundheitséko-
nomischer Art sein. Beim ,Untersuchungskollektiv" handelt es sich um eine bestimmte Patient:innen-
beziehungsweise Personengruppe.

MI0s

»Medizinische Informationsobjekte" werden von der KBV definiert. Verschiedene Objekte, wie bei-
spielsweise der Impfpass, das Zahnadrztliche Bonusheft, der Mutterpass oder das Kinderuntersuchungs-
heft®> konnen so in einer einheitlichen Form gespeichert und iiber jedes IT-System gelesen und
bearbeitet werden.

Pharmakovigilanzregister fiir Pharmakovigilanz oder Post-Market-Surveillance, anwendungs-be-
gleitende Datenerhebung nach § 35a Abs. 3b SGB V (reguliert)

Die Pharmakovigilanz betrachtet Nebenwirkungen pharmazeutischer Produkte und verfolgt das Ziel,
die Sicherheit der Arzneimittel zu erhdhen. In Deutschland werden Nebenwirkungen in einer beim
BfArM und dem Paul-Ehrlich-Institut angesiedelten Datenbank erfasst.®® Dafiir werden auch soge-
nannte Post-Market-Surveillances durchgefiihrt. Neben Arzneimitteln werden auch Medizinproduk-
te nach ihrer Markteinfiihrung beobachtet — ebenfalls mit dem Ziel, die Sicherheit der Patient:innen
zu gewadhrleisten. Unter dieser MaRgabe sind auch anwendungsbegleitende Datenerhebungen zu
Arzneimitteln nach § 35a Abs. 3b SGB V zu fassen, die durch den G-BA gefordert werden, und fiir die
sich die Nutzung von Registern beziehungsweise Registerdaten gut eignen.

Registerbasierte RCTs und Unterstiitzung von RCTs (reguliert)

Register konnen verschiedene Studienformen, darunter randomisierte kontrollierte Studien (RCT -
randomized controlled trial), klinische Studien (clinical trial) oder nicht-interventionelle Studien,
unterstiitzen oder selbst den Datensatz fiir solche bereitstellen. Sprachlich ist entsprechend zwischen
RR(Ts (registry-based randomized controlled trials) und einer registerbasierten Studie (registry-based
study) zu unterscheiden.®’

Medizinische Register integrieren auch vulnerable Gruppen sowie Patient:innen mit diversen Komor-
biditaten, die in den meisten Fallen nicht an klinischen Studien teilnehmen konnen. Mit einer Daten-
zusammenfiihrung und Nachbeobachtung kénnen durch die Hinzunahme eines oder mehrerer
Register somit weiterreichende, wertvolle Informationen gewonnen werden.®® In RR(Ts sowie register-
basierten Studien kdnnen Registerdaten insbesondere auch fiir die Festlegung einer erforderlichen
Studienfallzahl und auch als Rekrutierungspunkt dienen sowie in einer Nachbeobachtungsphase
weiterfiihrende Erkenntnisse gewinnen, die vom zeitlichen Rahmen der klinischen Studie oder der
RCT nicht mehr abgedeckt wird.® Zudem kénnen die Forschenden die technische Struktur des Registers
fiir die Erfassung und Randomisierung der Studienpopulation nutzen. In einem vorgelagerten Schritt
werden Registerdaten auch zur Identifizierung von relevanten Endpunkten einer durchzufiihrenden
Studie herangezogen. Die Vorteile sind entsprechend vor allem finanzieller und organisatorischer Art.”

RRCT seien bestgeeignet fiir bereits zugelassene Interventionen und Methoden, die in der Praxis
jedoch auf Unsicherheiten beziehungsweise Unterschiede in der Behandlungsdauer, -intensitdt oder
-kombination aufzeigen.™

64 Hostettler et al., 2012, S. 1251.

65 KBV - Kassendrztliche Bundesvereinigung, 2021.

66 BfArM, o. J.

67 EMA, 2021.

68 Karanatsios, Prang, Verbunt, Yeung, Kelaher & Gibbs, 2020.
69 Stausbergetal., 2020, S. e&43.

70 Stausbergetal., 2020, S. e43.

71 Karanatsios et al., 2020.
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Registerprotokoll

Das Registerprotokoll beinhaltet Angaben zu Fragestellungen, Ziel und Nutzen des Registers sowie
zu dessen Datengrundlage und zur statistischen Analyse und Berichterstattung. Zudem wird in die-
sem Dokument die Ziel- und Quellpopulation sowie das Auswertungskollektiv unter Benennung der
Ein- und Ausschlusskriterien beschrieben. Weitere Inhalte des Protokolls sind unter anderem die
Darstellung der Datenerhebungsverfahren (inkl. Qualitatssicherung), der Registerorganisation (Finan-
zierung, Tragerschaft, Verantwortlichkeiten, Hard- und Software) sowie der Nachhaltigkeit und der
Patient:innenrechte.’” Es spiegelt stets die gegenwartige Ausgestaltung des Registers wider, da es in
der Entwicklungsphase die Vorgehensweise und die Resultate jedes einzelnen Arbeitsvorgangs und
jeder Etappe darlegt und in der Betriebsphase alle Modifikationen des Registers beinhaltet.” Das
Registerprotokoll ist regelmiRig zu aktualisieren; inkl. der Dokumentation aller Anderungen.

SNOMED

Umfassendste und international anerkannte Fachsprache klinischer Terminologiesysteme von IHTSDO
(International Health Terminology Standards Development Organisation) mit dem Ziel, klinische Inhalte
unabhadngig ihrer Ursprungssprache weitgehend eindeutig und moglichst prazise zu reprasentieren.

String Latin 1.2 / DIN SPEC 91379

Die DIN SPEC 91379 ,Zeichen in Unicode fiir die elektronische Verarbeitung von Namen und den
Datenaustausch in Europa” legt die Zeichen fest, die fiir Namen im weiteren Sinne bendtigt werden.

Studienprotokoll

Im Allgemeinen umfassen Studienprotokolle eine Zusammenfassung des aktuellen Forschungstandes
in Bezug auf die jeweilige Forschungsfrage inkl. der Auflistung relevanter Literatur und Darlegung
von identifizierten Forschungsliicken. Des Weiteren gehen aus dem Studienprotokoll das Ziel (und
die Nebenziele) sowie die primdre Forschungsfrage (und sekundéare Forschungsfragen) hervor. Zudem
erfolgt eine Beschreibung der Methodik, welche das Studiendesign, die Zielparameter, die Messins-
trumente, die Studienpopulation, das Setting, den Rekrutierungsprozess und die StichprobengroRe
einschlieRt. Weiterhin sollen der Umgang mit den Daten (Datenfluss, Datenmanagement, statistische
Tests, Signifikanzniveau und Computerprogramme), ethische Aspekte (Datenschutz und Patient:in-
neninformation, -aufkldrung und -sicherheit) sowie ein realistischer und {bersichtlicher Zeitplan
aufgezeigt werden.™ Dariiber hinaus umfasst das Studienprotokoll alle Vereinbarungen, die mit dem
Registerbetreiber beziiglich zusatzlich zu erhebender Variablen getroffen wurden und eine Schdtzung
der erforderlichen StudiengrofRe inkl. einer Machbarkeitsbewertung der Erreichung dieser Studien-
grofRe unter Einbezug der Patient:innenanzahl und der Dauer der Nachbeobachtung.

72 Miiller et al., 2010, S. 835; Niemeyer et al., 2021, S. 187.
73 Miiller et al., 2010, S. 827.
74 Haberland, Simon & Bausewein, 2010, S. 52-53.
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