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FHIR-Datenmodell zur Ubermittlung von Tumordaten

zwischen Krebsregistern und IQTIG

FHIR data model for data exchange between cancer registries and IQTIG

Abstract

This project aimed at the implementation of an information model and
a corresponding HL7 FHIR® data model for the transmission of tumor
data between cancer registries and the Institute for Quality Assurance
and Transparency in Healthcare (IQTIG). The project is based on a con-
cept study from IQTIG focusing on a future quality assurance measure
of the treatment of patients with localized prostate cancer. In this study
quality aspects have been developed, which means that different topics
of interest have been adressed, but no specific quality indicators were
developed. Based on the quality aspects possible data fields have been
extracted which might be necessary for future quality indicators. Upon
those information entities an information model was designed. Based on
the information model a data model in HL7 FHIR® has been developed
and validated against a validation engine provided by the online platform
Simplifier. This work shows the difference between an information model
and a data model. The information model is crucial for establishing a
common understanding between all stakeholders supporting interoper-
ability. The data model is important for the underlying technology, but
does not necessarily explain the overall process. Hence, information and
data model complement each other. The theroretical work presented
in this paper will be the basis for further projects. A following project will
use the data model to transfer tumor data between the clinical cancer
registry of Lower Saxony and the IQTIG.

Zusammenfassung

Die gesetzlichen Vorgaben in § 65¢ SGB V erméglichen eine Zusammen-
arbeit zwischen den klinischen Krebsregistern und dem Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) zur Durchfihrung von Qualitatssicherungs-
mafRnahmen zur Verbesserung der onkologischen Versorgung. Hierfur
ist eine Datentbermittlung zwischen den Krebsregistern und dem wis-
senschaftlich unabhangigen Institut des G-BA gemafs § 137a SGB V
notwendig. In dieser Arbeit wird ein Proof of Concept eines Informations-
und Datenmodells zur Ubermittlung von Tumordaten zu Patienten mit
lokal begrenztem Prostatakarzinom entwickelt. Das Ziel dieser Arbeit
ist die Entwicklung und Etablierung einer interoperablen und zukunfts-
fahigen Kommunikationsschnittstelle auf Basis des internationalen
Standards HL7 FHIR® zwischen allen an der klinischen Krebsregistrie-
rung beteiligten und deren Daten nutzenden Institutionen. Die fachlich-
medizinische Grundlage fur die Arbeit bildeten die Qualitdtsaspekte der
Konzeptstudie des IQTIG zu einem zukinftigen Qualitatssicherungsver-
fahren ,Lokal begrenztes Prostatakarzinom®. Das Datenmodell wurde
auf Basis des internationalen Standards HL7 FHIR® entwickelt, um zu-
kunftige Anforderungen an Wiederverwendbarkeit von Informations-
objekten und Interoperabilitat zu berlcksichtigen. Bei der Modellierung
wurden die Datenfelder der Spezifikation der Krebsregister, dem ein-
heitlichen onkologischen Basisdatensatz, genutzt. Das Datenmodell
wurde technisch mittels der Plattform Simplifier validiert. Eine fachliche
Validierung des Modells kann erst nach der Fertigstellung der Qualitats-
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indikatorenentwicklung durch das IQTIG erfolgen, da vorab die benétig-
ten Datenfelder nicht bekannt sind. Die Ergebnisse zeigen, dass Infor-
mationsmodelle eine bedeutende Rolle bei der Darstellung prozessualer
Zusammenhange spielen, die durch die Modellierung in einem techni-
schen Datenmodell in den Hintergrund treten kénnen. Informationsmo-
delle sind fur ein gemeinsames Verstandnis und Interoperabilitat essen-
tiell. Weiterhin konnte gezeigt werden, dass die Nutzung von HL7 FHIR®
flr diesen Use Case geeignet ist. In einem Folgeprojekt soll das entwi-
ckelte Datenmodell in einem Testszenario genutzt werden, um Daten
zwischen dem klinischen Krebsregister Niedersachsen und dem IQTIG

zu Ubermitteln.

Schliisselworter: Qualitatssicherung, Krebsregistrierung, FHIR,

Informationsmodell, Datenmodell, Onkologie

Einleitung

Gesetzliche Rahmenbedingungen und
Gesamtkontext der Arbeit

Im Rahmen des Krebsfriiherkennungs- und -registergeset-
zes (KFRG) wurden im Jahr 2013 die gesetzliche Grund-
lage zur Einrichtung klinischer Krebsregister sowie ein-
heitliche Vorgaben zur Gestaltung organisierter Krebsfrih-
erkennungsprogramme (0KFE) geschaffen. In diesem Rah-
men wurde auch die Verwendung der Krebsregisterdaten
durch den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) fur die
Qualitatssicherung und Verbesserung der onkologischen
Versorgung etabliert. Durch das KFRG wurden die §8§ 25a
und 65c in das Sozialgesetzbuch Funftes Buch (SGB V)
eingefligt und durch Landeskrebsregistergesetze und Lan-
desdatenschutzgesetze foderalistisch konkretisiert. Die
Aufgabe der klinischen Krebsregistrierung wurde in eini-
gen Landern von den etablierten epidemiologischen Krebs-
registern Ubernommen, in anderen Landern wurden klini-
sche Krebsregister als eigenstandige Institutionen etab-
liert. Die epidemiologischen Krebsregister Ubermitteln
gemaf Bundeskrebsregisterdatengesetz (BKRG) ihre Da-
ten zur Erstellung landerlbergreifender Auswertungen
und als Datengrundlage fur die wissenschaftliche For-
schung an das Zentrum fiir Krebsregisterdaten (ZfKD) am
Robert Koch-Institut (RKI). Aufgrund der hohen Relevanz
klinischer Tumordaten fir Wissenschaft und Forschung
erfolgt derzeit eine Novellierung des BKRG [1]. Die Vorga-
ben werden um die Moéglichkeiten der Nutzung der klini-
schen Krebsregisterdaten durch das ZfKD erganzt und es
werden Rahmenbedingungen fur die Nutzung dieser Da-
ten durch Dritte festgelegt. Eine im Kontext dieses For-
schungsprojekts relevante Erganzung in dem Gesetzes-
entwurf ist die Vorgabe zur ,Festlegung einer technisch,
semantisch, syntaktisch und organisatorisch interopera-
blen Erfassung und Verarbeitung” der Tumordaten. Zur
Erhéhung der Vollstandigkeit und Vollzahligkeit der Tu-
mordaten erfolgt in regelmafRigen Intervallen ein Daten-
abgleich mit Gesundheitsamtern, Mortalitats- und Melde-
registern und zwischen den Krebsregistern. Die epidemio-
logischen und klinischen Krebsregister werten ihre Daten
landesbezogen aus und stellen diese auch flir Forschungs-

vorhaben zur Verfugung. Die Beziehung zwischen den
beteiligten Institutionen ist in Abbildung 1 dargestellt.
Im Rahmen der Konzeptstudie fur ein mégliches Qualitats-
sicherungsverfahren ,Lokal begrenztes Prostatakarzinom*
[2] hat das Institut fur Qualitatssicherung und Transpa-
renz im Gesundheitswesen (IQTIG) die Notwendigkeit der
Nutzung von Krebsregisterdaten fur die Durchfihrung der
verpflichtenden Qualitatssicherung des G-BA herausge-
stellt. Daraufhin hat der G-BA das IQTIG im Jahr 2018 be-
auftragt eine konkrete Projektplanung zu erarbeiten, die
zur Entwicklung der technischen Rahmenbedingungen
(Spezifikation) fir eine Zusammenarbeit mit den klini-
schen Krebsregistern (KKR) notwendig ist [3]. In diesem
Kontext wurde die Nutzung des internationalen Standards
Health Level 7 (HL7) Fast Healthcare Interoperability Re-
sources (FHIR®) als mégliche Option mitgedacht. Hierbei
wurde durch das IQTIG der mogliche Einsatz von HL7
FHIR® Ressourcen gepriift und ein entsprechendes Infor-
mationsmodell und Datenmodell erstellt. Die Arbeit erfolg-
te anhand der vorladufigen medizinischen Erkenntnisse
(Qualitatsaspekte), die aus der verdffentlichten Konzept-
studie ,Lokal begrenztes Prostatakarzinom“ gewonnen
werden konnten. Beratend unterstutzt wurde die Arbeit
vom Klinischen Krebsregister Niedersachsen.

Die Kommunikation zwischen den an der Krebsregistrie-
rung beteiligten und deren Daten nutzenden Institutionen
erfolgt aktuell Uber unterschiedliche technische Stan-
dards. Diese Standards erfullen nicht die Anforderungen
an Internationalitat oder Interoperabilitat, wie dies bspw.
im BKRG gefordert wird. Das Ziel dieser Arbeit ist die
Entwicklung eines Kommunikationsstandards basierend
auf dem internationalen und interoperablen Standard
HL7 FHIR®. Im ersten Schritt soll dieser Standard fiir die
Kommunikation zwischen dem IQTIG und den klinischen
Krebsregistern zum Einsatz kommen. Im weiteren Verlauf
ist eine Ausweitung der Nutzung durch andere Institutio-
nen im Umfeld der Krebsregistrierung angestrebt.

Vorgaben und technische
Rahmenbedingungen
Die Kommunikation zwischen den in Abbildung 1 skizzier-

ten Institutionen erfolgt mittels vieler unterschiedlicher
Formate. Daten flr Wissenschaft und Forschung werden
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Abbildung 1: Datenfliisse zwischen den zukiinftigen Akteuren der klinisch/epidemiologischen Krebsregistrierung (Uberblick)

in der Regel je nach Anforderung als individuelle csv-Ex-
porte bereitgestellt. Fiir die Ubermittlung der Daten von
den o6ffentlichen Stellen sind auch unterschiedliche For-
mate im Einsatz. FUr eine Vereinheitlichung der Melde-
amtsdaten steht XMeld als bundeseinheitliches Daten-
austauschformat zur Verfiigung, was nach und nach im-
mer haufiger auch fir die Ubermittlung der Daten an die
Krebsregister zum Einsatz kommt.

Einheitlicher geht es bei der Ubermittlung der Daten von
den Meldern an die Krebsregister zu. Hier kommt ein
bundesweit einheitliches XML-Schema zum Einsatz, mit
dem die Items des einheitlichen onkologischen Basis-
datensatzes und die dazugehdrigen organspezifischen
Module zu den verschiedenen Meldeanlassen Ubermittelt
werden. Das Schema wurde ursprunglich von einer ge-
meinsamen Arbeitsgruppe der Arbeitsgemeinschaft
deutscher Tumorzentren e.V. (ADT) und der Gesellschaft
der epidemiologischen Krebsregister in Deutschland e.V.
(GEKID) vorgegeben. Diese haben auch den Datensatz
inhaltlich maf3geblich entwickelt, weswegen man auch
vom ADT-GEKID-Basisdatensatz und ADT-GEKID-XML-
Schema spricht [4].

Mittlerweile wird die Weiterentwicklung des XML-Schemas
vom IT-Netzwerk der Plattform § 65c vorgenommen,
welches sich aus den IT-Verantwortlichen der klinischen
Krebsregister zusammensetzt. Da das zugrundeliegende
XML-Schema dem Nutzer aufgrund von Freitextfeldern,
der Nutzung von Zeichenfolgen (Strings) ohne weiterge-
hende Prufung (z.B. durch regulare Ausdricke) und weni-
gen verpflichtenden Elementen hohe Freiheitsgrade er-
mdglicht, wurde ein Umsetzungsleitfaden vom IT-Netzwerk
zusammengestellt und Interessierten, die die Schnittstelle
umsetzen, auf Nachfrage zur Verfugung gestellt, um eine
einheitliche Nutzung und grofere Interoperabilitat zu
gewahrleisten. Die Freiheitsgrade sind bewusst so getrof-
fen worden, um das XML-Schema fur verschiedene Use
Cases einsetzen zu kénnen. In einigen Landern ist derzeit
auch zusétzlich noch eine Meldung von Tumordaten in
Papierform maglich. Dies wird jedoch aufgrund der gesetz-
lichen Vorgaben in Zukunft nicht mehr moglich sein.

Fur den Datenaustausch unter den Krebsregistern kommt
das etablierte ADT-GEKID-XML in leicht angepasster Form
zum Einsatz.

Die Ubermittlung von Daten der Krebsregister an das
ZfKD erfolgte bei den epidemiologischen Krebsregistern
bisher als csv-Export. Die dazu vom RKI und GEKID defi-
nierte Spezifikation orientierte sich an den Exporten der
Internationalen Agentur fur Krebsforschung (IARC).

In welchem Format und unter welchen Bedingungen die
Daten von den Krebsregistern zukunftig an das ZfKD, an
die Auswertungsstelle oKFE und an die Bundesauswer-
tungsstelle (IQTIG) Gbermittelt werden, ist noch offen.
Die Spezifikationen des IQTIGs geben vor, welche Daten
beim Leistungserbringer oder den Krankenkassen erho-
ben werden sollen, in welchen Datenstrukturen diese ex-
portiert werden und wie diese von der Datenquelle tUber
Zwischenstationen auf Landesebene und eine zentrale
Vertrauensstelle an das IQTIG Ubermittelt werden mussen.
Der zentrale Baustein der Spezifikation ist eine Microsoft
Access-Datenbank, in der Datenstrukturen, Filterkriterien,
medizinische Kodelisten und Plausibilitatsregeln hinter-
legt sind. Erganzt wird die Datenbank durch XML-Schema-
ta, eine technische Dokumentation sowie ein Datenpruf-
programm. Eine Erhebung von Freitexten ist nicht vorge-
sehen, alle Werte werden durch spezifische Datenfeldde-
finitionen, regulare Ausdricke und feldibergreifende
Plausibilitatsregeln eineindeutig erhoben und gepruft.
Die Spezifikation ist ein etabliertes Instrument in der
verpflichtenden Qualitatssicherung des G-BA [5], basiert
jedoch auf einem proprietaren und nicht interoperablen
Format.

FHIR als neuer Standard fir den Datenaustausch im
Gesundheitswesen HL7 FHIR® ist ein international aner-
kannter und offener Standard und wird bereits von der
Kassenarztlichen Bundesvereinigung (KBV) in unterschied-
lichen, gesetzlich verpflichtenden Schnittstellenspezifika-
tionen wie z.B. der Archiv- und Wechselschnittstelle [4]
oder der eTerminservice-Schnittstelle [5] eingesetzt. Im
Bereich der Onkologie gibt es auch Bestrebungen unter-
schiedlicher Initiativen, die Vorgaben des ADT-GEKID-
Basisdatensatzes in HL7 FHIR® zu modellieren. Unter an-
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derem kénnen hier die Projekte oncology des Deutschen
Konsortiums fur Translationale Krebsforschung (DKTK)
und der Onkologischen Spitzenzentren [6], Cancer Care
Record on FHIR der Uniklinik KAIn [7], Minimal Common
Oncology Data Elements (mCODE) [8] und Prostate Cancer
Structured Reporting Protocol [9] genannt werden. Auf-
grund der Relevanz der IQTIG-Spezifikation im Rahmen
der Entwicklung medizinischer Softwareprodukte wurden
bereits in 2018 von Frank Oemig und Bernd Blobel erste
Ansatze prasentiert, um die Vorgaben des IQTIG nach
HL7 FHIR® zu portieren [10].

Forschungsfragen

In dieser Arbeit wird die grundsatzliche Eignung von HL7
FHIR® als technischer Standard fir eine Spezifikation zur
Ubermittlung von Tumordaten der klinischen Krebsregis-
ter an das IQTIG im Rahmen eines zukunftigen QS-Verfah-
rens ,Lokal begrenztes Prostatakarzinom* als Proof of
Concept untersucht. Zur Gewahrleistung der Interopera-
bilitat in der technischen Umsetzung wird HL7 FHIR® ge-
nutzt. Folgende Fragen sollen hierbei geklart werden:

* Wie muss ein Informationsmodell zur Ubermittlung von
Informationen zu Patienten mit lokal begrenztem Pro-
statakarzinom modelliert werden, um den Anforderun-
gen an ein zukunftiges QS-Verfahren des G-BA zu ge-
nugen?

 Ist HL7 FHIR® als Spezifikation zur Kommunikation
zwischen Kklinischen Krebsregistern und dem IQTIG
geeignet?

* Welche Projekte zur Modellierung von Tumordaten in
HL7 FHIR® existieren bereits und kénnen diese als
Basis fur diese Arbeit genutzt werden?

* Wie muss ein HL7 FHIR®-Datenmodell auf Basis des
Informationsmodells modelliert werden?

Das Ziel dieser Arbeit ist die Entwicklung eines Informati-
onsmodells und eines daraus abgeleiteten HL7 FHIR®-Da-
tenmodells zur Ubermittlung von Tumordaten fiir den Use
Case der Qualitatssicherung der Behandlung von Patien-
ten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom.

Methoden

Das methodische Vorgehen gliedert sich in die im Folgen-
den dargestellten Bereiche.

Im ersten Schritt wird die Konzeptstudie des IQTIG zu ei-
nem moglichen Qualitatssicherungsverfahren ,Lokal be-
grenztes Prostatakarzinom® [2] im Hinblick auf die medi-
zinisch/fachlichen Anforderungen analysiert und die In-
formationen strukturiert aufgearbeitet, die fir eine tech-
nische Umsetzung relevant sind.

Anschlieend werden basierend auf den fachlichen Infor-
mationen mogliche Datenfelder des einheitlichen onkolo-
gischen Basisdatensatz sowie des organspezifischen Mo-
duls Prostatakarzinom ermittelt, die voraussichtlich fir
eine spatere Berechnung von Qualitatsindikatoren beno-
tigt werden kénnten. Die semantischen Zusammenhange

der ausgewahlten Datenitems werden in einem Informa-
tionsmodell modelliert (siehe Abbildung 2).

Die weitere Modellierung erfolgt auf Meldungsebene. Die
Meldung stellt die Datenlbermittlung eines Leistungser-
bringers zu den jeweiligen Meldeanlassen (Diagnose,
Therapie und Verlauf) an das klinische Krebsregister dar.
In der Weiterentwicklung wirden die Informationen des
Best-of-Datensatzes und nicht der Einzelmeldung heran-
gezogen werden, dies war zum Zeitpunkt der Durchfiih-
rung des Projekts jedoch noch nicht bekannt.

Basierend auf dem Informationsmodell (siehe Abbil-
dung 2) wird ein konkretes Datenmodell in HL7 FHIR®
umgesetzt (siehe Abbildung 3).

Ergebnisse

Ermittlung der medizinisch/fachlichen
Anforderungen

Die Konzeptstudie des IQTIG zu einem zukunftigen Qua-
litatssicherungsverfahren ,Lokal begrenztes Prostata-
karzinom*“ [2] hat 10 patientenrelevante Qualitatsaspekte
entwickelt, von denen die folgenden 5 Qualitatsaspekte
unter Nutzung der Daten der klinischen Krebsregister als
umsetzbar eingeschatzt wurden:

e Aufklarung zur und Durchfihrung der Diagnostik

* Indikationsstellung zur Therapie

» Durchfuhrung und Ergebnisse der radikalen Prostatek-
tomie

* Durchfuhrung und Ergebnisse der perkutanen Strah-
lentherapie/Brachytherapie

* Durchfiihrung und Ergebnisse der Aktiven Uberwa-
chung

Ermittlung der Datengrundlage und
Erstellung eines Informationsmodells

Als Datenbasis diente der einheitliche onkologische Ba-
sisdatensatz und das organspezifische Modul Prostatakar-
zinom. Neben den medizinischen Angaben werden fur die
Verknupfung der Daten mit anderen Datenquellen auch
personenbezogene Angaben bendtigt. Hierzu wird der
lebenslang unveranderliche Teil der Krankenversicherten-
nummer (eGK) des Patienten bendtigt. Die eGK-Versicher-
tennummer liegt im Element Patienten_Stammdaten vor.
Zur Aggregation der Daten auf Leistungserbringerebene
wird fUr den stationdren Bereich das Institutskennzeichen
des Krankenhauses (IKNR) sowie das Standortkennzei-
chen gemafd § 293 Absatz 6 SGB V bzw. fur den ambu-
lanten Bereich die Betriebsstattennummer des Vertrags-
arztes (BSNR) benétigt. Das Standortkennzeichen von
Krankenhausern wird im Rahmen der Krebsregistrierung
nicht verwendet und ist in deren Daten nicht enthalten.
Inwiefern das Standortkennzeichen erhalten werden
kann, ist nicht Bestandteil dieser Arbeit. IKNR und BSNR
liegen in den Krebsregistern vor und werden im ADT-
GEKID-XML-Element Melder vorgehalten.
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Abbildung 2: Informationsmodell zur Ubermittlung von Tumordaten zwischen den klinischen Krebsregistern und dem IQTIG
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Abbildung 3: HL7 FHIR® Datenmodell basierend auf dem Informationsmodell
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Basierend auf den fiinf oben genannten Qualitatsaspek-
ten werden medizinische Daten aus den Bereichen

¢ Diagnose

¢ Operation
Strahlentherapie

e systemische Therapie
e Verlauf

herangezogen. Die einzelnen Datenfelder sind im Infor-
mationsmodell dargestellt. Das Informationsmodell wurde
als UML-Klassendiagramm modelliert (sieche Abbildung 2).
In dem Informationsmodell wurden die Informationen
farblich unterschieden, um deutlich zu machen, welche
Institution diese Daten verarbeiten wird. Im klinischen
Krebsregister werden die Daten gemafd den Vorgaben des
G-BA vor dem Versand unterschiedlich verschlusselt, um
dem Datenschutz Rechnung zu tragen. Die rot markierte
Klasse enthalt die Krankenversichertennummer des Pa-
tienten, die fUr die Zusammenfihrung verschiedener Da-
ten an die Vertrauensstelle des G-BA getrennt von den
anderen Daten Ubermittelt wird. In blau dargestellt sind
die leistungserbringeridentifizierenden Daten. Diese
werden durch eine auf Landesebene benannte Stelle
pseudonymisiert und anschlieend derart verschlisselt,
dass diese durch die Vertrauensstelle nicht eingesehen
werden konnen. Die gelb markierten Informationen sind
die medizinischen Daten. Diese werden im Kklinischen
Krebsregister mit dem o6ffentlichen Schlissel des IQTIG
verschlusselt und sind nur fur die Auswertungsstelle als
pseudonymisierter Datensatz einsehbar. Eine praktische
Umsetzung bzw. Erprobung der Verschlusselung erfolgte
im Rahmen dieses Projekts nicht.

Ausgehend vom Patienten steht die Diagnose in dem In-
formationsmodell im Zentrum, da diese ausschlaggebend
fur alle weiteren Behandlungsoptionen ist. Ausgehend
von der Bestimmung des PSA-Wertes (prostataspezifi-
sches Antigen) und dem Verdacht auf ein Prostatakarzi-
nom (ICD-Code C61) erfolgt eine Diagnosesicherung
mittels Prostatastanzbiopsie (histopathologischer Befund
inklusive Bestimmung des Gleason-Score und des klini-
schen Tumorstadiums, Nodalstatus sowie vorliegender
Metastasen). Die TNM-Klassifikation kann anhand des
Prostatastanzbiopsats im Rahmen der Diagnostik und
nach einem operativen Eingriff anhand des Prostatekto-
miepraparats bestimmt und an das Krebsregister gemel-
det werden. Aus diesem Grund ist die Klasse TNM-Klas-
sifikation in Anlehnung an das ADT-GEKID-XML-Schema
mit beiden Klassen (Diagnose, Operation) verbunden.
Nach Durchfiihrung der Diagnostik stehen dem Patienten
in der Regel drei Therapieoptionen zur Verfiigung (Pro-
statektomie, Strahlentherapie, Aktive Uberwachung). Die
Aktive Uberwachung ist im ADT-GEKID-XML-Schema der
systemischen Therapie zugeordnet, wurde jedoch fir
diesen Anwendungsfall unabhangig davon modelliert, um
das Modell auf wesentliche Aspekte bei der Behandlung
von Prostatakarzinomen zu reduzieren. Verschiedene
Klassen, u.a. der Residualstatus, konnen nach Abschluss
jeder Therapieform dokumentiert werden und sind aus
diesem Grund mit unterschiedlichen Klassen verknupft.

Entwicklung eines HL7 FHIR®
Datenmodells

Die Uberfiihrung des Informationsmodells in das Daten-
modell erforderte ein medizinisches Verstandnis der
Sachverhalte im Informationsmodell sowie technisch/
fachliche Kenntnisse Uber die Eigenschaften und den
intendierten Nutzungszweck der unterschiedlichen
FHIR®-Ressourcen. Die Uberfiihrung erfolgte durch inten-
sives Studium der FHIR®-Ressourcenbeschreibungen und
durch die Unterstiitzung der Community im FHIR®-Chat.
Die technische Umsetzung des Datenmodells erfolgte
auf dem zu diesem Zeitpunkt aktuellen Release v.4.0.0
von HL7 FHIR® unter Nutzung der Online-FHIR®-Registry
Simplifier und der Software Forge zur Erstellung der
FHIR®-Profile [11]. Das Datenmodell ist in Abbildung 3
skizziert. Die Farbgebung der FHIR®-Ressourcen entspricht
der Farbgebung im Informationsmodell. Die Abbildung
zeigt die Unterschiede bei der Modellierung zwischen
dem UML-Informationsmodell und dem FHIR®-Datenmo-
dell. Die VerknUpfung erfolgt auf Basis von Referenzen,
die durch die jeweilige Ressource vordefiniert sind. Bei-
spielsweise wird die Diagnose durch die Referenz subject
mit dem Patienten verknlpft. Die VerknlUpfung einer
Strahlentherapie mit einer Diagnose erfolgt hingegen mit
einer reasonReference. Aufgrund der Vorgaben von HL7
FHIR® nimmt der Patient im Datenmodell die zentrale
Position ein. Der im Informationsmodell modellierte Be-
handlungsprozess istim Datenmodell nicht mehr eindeu-
tig ersichtlich.

Die Umsetzung des Informationsmodells in HL7 FHIR®
erfolgte durch die Modellierung von FHIR®-Profilen, fiir
jede Klasse des Informationsmodells wurde ein eigenes
FHIR®-Profil erstellt. Eine Orientierung gaben dabei exis-
tierende FHIR®-Modellierungen zur Tumordateniibertra-
gung sowie Empfehlungen der FHIR®-Community. Um alle
Inhalte des Informationsmodells abbilden zu kbnnen, war
die Einbindung von Extensions notwendig. Eine entspre-
chende Ubersicht der Modellierungen ist in Tabelle 1
dargestellt. In der linken Spalte werden die FHIR®-Res-
sourcentypen und in der rechten Spalte die daraus abge-
leiteten Profile gezeigt, die anschliefend im Datenmodell
verwendet wurden. Ebenfalls wurden Codesysteme und
Valuesets auf Grundlage der Vorgaben des ADT-GEKID-
XML-Schema erzeugt und entsprechend in die Profile
eingebunden.

Validierung des Datenmodells

Die modellierten FHIR®-Profile wurden genutzt, um Bei-
spiele von Patientendatensatzen zu generieren. Es wur-
den 2 Patienten modelliert und unterschiedliche Clinical
Impressions, Conditions, Observations, Procedures und Or-
ganizations. Jede Ressource bildet einen Ausschnitt aus
einem fiktiven Behandlungsprozess ab. In einem prakti-
schen Szenario wird eine Kombination aus Patientenda-
ten, Leistungserbringerdaten und Behandlungsdaten be-
notigt. Diese lasst sich in HL7 FHIR® mit Hilfe eines
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Tabelle 1: FHIR®-Ressourcen und abgeleitete Profile

Ressourcentypen | Abgeleitete Profile

Clinical Impression | Tumorkonferenz, Verlauf

Condition

Diagnose, Nebenwirkungen Strahlentherapie, Tod

Observation

Gleason Score, PSA-Wert, Residualstatus, TNM-Klassifikation

Organization

Leistungserbringer, Leistungserbringerpseudonym

Patient

Patient, Patient_eGK, Patientenpseudonym

Procedure

Aktive Uberwachung, Operation, Stanze, Strahlentherapie

Code System

Ende Aktive Uberwachung, Applikationsart Strahlentherapie, Anlass Gleason Score,
Postoperative Komplikationen, Lokaler Residualstatus, Nebenwirkungen Strahlentherapie
CTC, OP-Intention, OP-Komplikationen, Gesamtbeurteilung Residualstatus, Stellung zur
OP, Therapie Intention, Art der TNM-Klassifikation (12 Codesysteme), Tod tumorbedingt,
Tumorkonferenz Typ, Tumorstatus Lymphknoten, Tumorstatus Primatumor

konferenz Typ

Value Set Valuesets sind eine Teilmenge der Codesysteme. Es wurden die gleichen Valuesets
modelliert wie Codesysteme
Extensions Anlass Gleason Score, Anzahl Stanzen, Applikationsart, CaBefall, Einzeldosis, Ende

Aktive Uberwachung, Gesamtdosis, Nebenwirkungen CTC Art, Nebenwirkungen CTC
Grad, OP Intention, Alter des Patienten, Positive Stanzen, Standort, Standortpseudonym,
Stellung zur OP, Intention einer Therapie, TNM cpu-Préafix, Tod tumorbedingt, Tumor-

Bundles abbilden. Es wurden 13 Bundles erstellt, die je-
weils unterschiedliche Informationen enthielten.

Die Plattform Simplifier ermdéglicht die Validierung aller
FHIR®-Objekte und Beispiele. Die Profile, Codesyteme und
Valuesets, die fliir das Datenmodell entwickelt wurden,
wurden zur Validierung auf Simplifier hochgeladen. Sim-
plifier nutzt die erstellten Profile und validiert die Beispiel-
daten gegen diese.

Diskussion

Die Ergebnisse des Proof of Concepts zeigen, dass sich
FHIR® mit seinen (iblichen Tools und Modellierungen
durchaus als sinnvolle Alternative fur die Erstellung einer
Sperzifikation zur einheitlichen Ubermittlung von Daten
anbietet und sich daher eine intensivere Beschaftigung
mit diesem Ansatz lohnt.

Im Besonderen erscheint die Erstellung von und Ausein-
andersetzung mit einem Informationsmodell als sehr ge-
winnbringend, da damit effektiv ermdglicht wird, dass
beteiligte Akteure den Prozess und die Zusammenhange
besser verstehen und es weniger Interpretationsspielraum
gibt [12].

Das Ziel bei der Entwicklung des Informationsmodells
war es, die patienten- und leistungserbringeridentifizie-
renden und medizinischen Daten derart zu modellieren,
dass sowohl die klinischen Krebsregister effizient die
entsprechenden Informationen in ihren Datenbanken se-
lektieren und exportieren und die entsprechenden Aus-
wertestellen diese entgegennehmen, verstehen und sinn-
voll weiterverarbeiten kdnnen. Die bereits bestehenden
Informationsmodelle dienten zwar als Vorbild, wurden
jedoch im Rahmen der Arbeit nicht systematisch vergli-
chen und analysiert. Das Informationsmodell des einheit-
lichen onkologischen Basisdatensatzes, welches in dem
Beitrag der HL7 Mitteilungen dargestellt ist [13], stellt

sehr umfangreich die semantischen Zusammenhange in
der Onkologie dar und geht damit weiter als das, was im
Rahmen dieser Arbeit flir den speziellen Use Case betrach-
tet wurde. Eine ndhere Auseinandersetzung und ein né-
herer Abgleich mit den hier dargestellten Ergebnissen
ware sicherlich sinnvoll.

Da die Qualitatsindikatoren, die im Rahmen dieses QS-
Verfahrens genutzt werden sollen, noch in der Entwick-
lung sind, konnten nur die bereits bekannten Qualitatsa-
spekte berlcksichtigt werden. Qualitatsaspekte stellen
noch keine operationalisierten Qualitatsindikatoren dar,
d.h. es existieren noch keine Rechenregeln zur Berech-
nung der Qualitatsindikatoren und somit auch noch keine
exakte Definition der Datenfelder, die bendtigt werden.
Sobald die Entwicklung des QS-Verfahren abgeschlossen
ist, sollten die tatsachlich zum Einsatz gebrachten Daten-
elemente noch einmal abgeglichen werden.

In den Kklinischen Krebsregistern werden Einzelmeldungen
gepruft und zu einem Best-of-Datensatz des Patienten
zusammengefuhrt. Es ist méglich, dass derselbe Sachver-
halt in mehreren Meldungen enthalten ist und sich die
Angaben durchaus unterscheiden oder sogar widerspre-
chen kénnen. Mit der Generierung eines Best-Of-Daten-
satzes mittels moglichst einheitlicher Regeln wird ver-
sucht, die validesten Informationen zu einem Patienten
zusammenzustellen. Im Rahmen dieser Arbeit wurde die
Modellierung auf Meldungsebene und nicht auf Best-Of-
Ebene vorgesehen, da auf Meldungsebene die Vorgaben
der ADT-GEKID-XML-Datei mit den zugehoérigen Meldean-
lassen bericksichtigt werden konnten.

Der G-BA legt die Zweckbindung der zu erhebenden Daten
fir jedes QS-Verfahren in seinen Richtlinien fest und folgt
dabei den Grundsatzen der Datensparsamkeit. Aus die-
sem Grund wurden in dieser Arbeit nur die Datenfelder
betrachtet, die fur das zukunftige QS-Verfahren ,Lokal
begrenztes Prostatakarzinom* unmittelbar von Bedeutung
sind.
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Die Erstellung des Informationsmodells gestaltete sich
anfangs schwierig, wurde mit der Zeit jedoch klarer und
verstandlicher. Einfach gestaltete sich die Modellierung
der FHIR®-Profile. Um den gesamten Use Case abzude-
cken, musste haufig auf Extensions zurlickgegriffen
werden. Eine Einbindung bestehender Profile aus anderen
Projekten war leider nicht moglich, da die Zielstellungen
dieser Projekte von dem Ziel dieser Arbeit zu stark abwi-
chen. Hilfreich waren bestehende FHIR®-Projekte zur Tu-
mordokumentation dennoch, insbesondere, um ein Ver-
standnis fur die unterschiedlichen Moglichkeiten der
Modellierungen von Ressourcen, z.B. bei der Nutzung der
korrekten Referenzbeziehungen zwischen den Profilen
herzustellen. Bei der Entwicklung der FHIR®-Profile wurde
auf das Tool Forge zurlckgegriffen, dies stellte eine
enorme Erleichterung bei der Entwicklung der Profile dar.
Ebenfalls hilfreich war die Plattform Simplifier, welche
die Validierung der entwickelten FHIR®-Objekte unterstiitz-
te. Zukiinftig sollte zusétzlich der HL7 FHIR® Validator
genutzt werden, da mit ihm wesentlich genauere Ergeb-
nisse erzielt werden kénnen. Nachdem die Modellierung
des Informationsmodells mit HL7 FHIR® abgeschlossen
war, konnte das Datenmodell erstellt werden. Zuséatzlich
zum Datenmodell wurden unterschiedliche Testdateien
zum Testen des gesamten Projekts generiert.

Es konnte gezeigt werden, dass das entwickelte Daten-
modell fehlerfrei modelliert wurde und die Beispiele valide
sind.

Fazit und Ausblick

Die semantische Verknlpfung der einzelnen Informations-
einheiten in einem Informationsmodell und die Herstel-
lung eines gemeinsamen, von einer technischen Umset-
zung abstrahierten Verstandnisses der Prozesse und
Zusammenhange bildet einen wichtigen Schritt zur
Schaffung von Interoperabilitat [13], [14]. Dies wird ins-
besondere im Vergleich des Informationsmodells mit dem
FHIR®-Datenmodell ersichtlich. Die Stéarken des Informa-
tionsmodells liegen in der Beschreibung eines Prozesses
und der Darstellung logischer Zusammenhange zwischen
unterschiedlichen Informationsentitaten. Ein Datenmodell
ist streng an die zugrundeliegende Technologje gekoppelt,
so dass fachlich-organisatorische Eigenschaften in den
Hintergrund treten kénnen.

Die in dieser Arbeit geschaffenen Grundlagen stellen
einen wichtigen Schritt fr die Nutzung eines internatio-
nalen Standards zur Spezifizierung einer Ubermittiung
von Tumordaten zwischen klinischen Krebsregistern und
dem IQTIG als Bundesauswertungsstelle der verpflichten-
den Qualitatssicherung des G-BA im Kontext eines Quali-
tatssicherungsverfahrens als Proof of Concept dar. In ei-
nem Folgeprojekt sollten die theoretischen Vorgaben in
einem realen Umfeld praktisch umgesetzt werden. Dies
istim Rahmen einer weiteren Abschlussarbeit in Zusam-
menarbeit zwischen dem klinischen Krebsregister Nieder-
sachsen und dem IQTIG bereits geplant.

Mittel- bis langfristig ist eine Harmonisierung der unter-
schiedlichen existierenden Projekte zur Modellierung von
Krebsregisterdaten anzustreben. Denkbar ware die Ent-
wicklung gemeinsamer medizinischer Informationsobjekte
(MIOs) in HL7 FHIR®. Spezifikationen mit einem unter-
schiedlichen Use Case kénnen von den MIOs als zentrale
Elemente die notwendigen Ressourcen fur die jeweiligen
Datenmodelle ableiten. Die Einbindung von Integrating
the Healthcare Enterprise (IHE) als international tatige
Organisation zur Entwicklung medizinischer Use Cases
und Erarbeitung von Empfehlungen zur technischen
Umsetzung stellt einen weiteren wichtigen Schritt in
Richtung eines internationalen Standards dar. Auch eine
Beratung des Themas in nationalen Konsortien, wie z.B.
dem Interoperabilitatsforum, ist Gegenstand weiterer
Arbeiten.
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