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Abstract
This project aimed at the implementation of an information model and
a corresponding HL7 FHIR® data model for the transmission of tumor
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Tobias Hartz2data between cancer registries and the Institute for Quality Assurance
Kathrin Wehner1and Transparency in Healthcare (IQTIG). The project is based on a con-
Thomas Schrader3cept study from IQTIG focusing on a future quality assurance measure

of the treatment of patients with localized prostate cancer. In this study Jens Meier1
quality aspects have been developed, whichmeans 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 1 Institut für Qualitätssicherung

und Transparenz imextracted which might be necessary for future quality indicators. Upon
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those information entities an informationmodel 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 2 Klinisches Krebsregister

Niedersachsen (KKN),
Hannover, Deutschland

Simplifier. This work shows the difference between an informationmodel
and a data model. The information model is crucial for establishing a
common understanding between all stakeholders supporting interoper- 3 Technische Hochschule

Brandenburg, Brandenburg
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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 § 65c SGB V ermöglichen eine Zusammen-
arbeit zwischen den klinischen Krebsregistern und demGemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) zur Durchführung von Qualitätssicherungs-
maßnahmen zur Verbesserung der onkologischen Versorgung. Hierfür
ist eine Datenübermittlung zwischen den Krebsregistern und dem wis-
senschaftlich unabhängigen Institut des G-BA gemäß § 137a SGB V
notwendig. In dieser Arbeit wird ein Proof of Concept eines Informations-
und Datenmodells zur Übermittlung von Tumordaten zu Patienten mit
lokal begrenztem Prostatakarzinom entwickelt. Das Ziel dieser Arbeit
ist die Entwicklung und Etablierung einer interoperablen und zukunfts-
fähigen 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 für die Arbeit bildeten die Qualitätsaspekte der
Konzeptstudie des IQTIG zu einem zukünftigen Qualitätssicherungsver-
fahren „Lokal begrenztes Prostatakarzinom“. Das Datenmodell wurde
auf Basis des internationalen Standards HL7 FHIR® entwickelt, um zu-
künftige Anforderungen an Wiederverwendbarkeit von Informations-
objekten und Interoperabilität zu berücksichtigen. Bei der Modellierung
wurden die Datenfelder der Spezifikation der Krebsregister, dem ein-
heitlichen onkologischen Basisdatensatz, genutzt. Das Datenmodell
wurde technischmittels der Plattform Simplifier validiert. Eine fachliche
Validierung desModells kann erst nach der Fertigstellung der Qualitäts-
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indikatorenentwicklung durch das IQTIG erfolgen, da vorab die benötig-
ten Datenfelder nicht bekannt sind. Die Ergebnisse zeigen, dass Infor-
mationsmodelle eine bedeutende Rolle bei der Darstellung prozessualer
Zusammenhänge spielen, die durch die Modellierung in einem techni-
schen Datenmodell in den Hintergrund treten können. Informationsmo-
delle sind für ein gemeinsames Verständnis und Interoperabilität essen-
tiell. Weiterhin konnte gezeigt werden, dass die Nutzung von HL7 FHIR®

für 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 übermitteln.

Schlüsselwörter: Qualitätssicherung, Krebsregistrierung, FHIR,
Informationsmodell, Datenmodell, Onkologie

Einleitung

Gesetzliche Rahmenbedingungen und
Gesamtkontext der Arbeit

ImRahmendesKrebsfrüherkennungs- und -registergeset-
zes (KFRG) wurden im Jahr 2013 die gesetzliche Grund-
lage zur Einrichtung klinischer Krebsregister sowie ein-
heitliche Vorgaben zur Gestaltung organisierter Krebsfrüh-
erkennungsprogramme (oKFE) geschaffen. In diesemRah-
men wurde auch die Verwendung der Krebsregisterdaten
durch denGemeinsamenBundesausschuss (G-BA) für die
Qualitätssicherung und Verbesserung der onkologischen
Versorgung etabliert. Durch das KFRGwurden die §§ 25a
und 65c in das Sozialgesetzbuch Fünftes Buch (SGB V)
eingefügt und durch Landeskrebsregistergesetze und Lan-
desdatenschutzgesetze föderalistisch konkretisiert. Die
Aufgabe der klinischen Krebsregistrierung wurde in eini-
gen Ländern vondenetablierten epidemiologischenKrebs-
registern übernommen, in anderen Ländern wurden klini-
sche Krebsregister als eigenständige Institutionen etab-
liert. Die epidemiologischen Krebsregister übermitteln
gemäß Bundeskrebsregisterdatengesetz (BKRG) ihre Da-
ten zur Erstellung länderübergreifender Auswertungen
und als Datengrundlage für die wissenschaftliche For-
schung an das Zentrum für Krebsregisterdaten (ZfKD) am
Robert Koch-Institut (RKI). Aufgrund der hohen Relevanz
klinischer Tumordaten für Wissenschaft und Forschung
erfolgt derzeit eine Novellierung des BKRG [1]. Die Vorga-
ben werden um die Möglichkeiten der Nutzung der klini-
schen Krebsregisterdaten durch das ZfKD ergänzt und es
werden Rahmenbedingungen für die Nutzung dieser Da-
ten durch Dritte festgelegt. Eine im Kontext dieses For-
schungsprojekts relevante Ergänzung in dem Gesetzes-
entwurf ist die Vorgabe zur „Festlegung einer technisch,
semantisch, syntaktisch und organisatorisch interopera-
blen Erfassung und Verarbeitung“ der Tumordaten. Zur
Erhöhung der Vollständigkeit und Vollzähligkeit der Tu-
mordaten erfolgt in regelmäßigen Intervallen ein Daten-
abgleichmit Gesundheitsämtern, Mortalitäts- undMelde-
registern und zwischen den Krebsregistern. Die epidemio-
logischen und klinischen Krebsregister werten ihre Daten
landesbezogenaus und stellen diese auch für Forschungs-

vorhaben zur Verfügung. Die Beziehung zwischen den
beteiligten Institutionen ist in Abbildung 1 dargestellt.
ImRahmender Konzeptstudie für einmögliches Qualitäts-
sicherungsverfahren „Lokal begrenztes Prostatakarzinom“
[2] hat das Institut für Qualitätssicherung und Transpa-
renz imGesundheitswesen (IQTIG) die Notwendigkeit der
Nutzung von Krebsregisterdaten für die Durchführung der
verpflichtenden Qualitätssicherung 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) für 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 mögliche Option mitgedacht. Hierbei
wurde durch das IQTIG der mögliche Einsatz von HL7
FHIR® Ressourcen geprüft und ein entsprechendes Infor-
mationsmodell und Datenmodell erstellt. Die Arbeit erfolg-
te anhand der vorläufigen medizinischen Erkenntnisse
(Qualitätsaspekte), die aus der veröffentlichten Konzept-
studie „Lokal begrenztes Prostatakarzinom“ gewonnen
werden konnten. Beratend unterstützt wurde die Arbeit
vom Klinischen Krebsregister Niedersachsen.
Die Kommunikation zwischen den an der Krebsregistrie-
rung beteiligten und deren Daten nutzenden Institutionen
erfolgt aktuell über unterschiedliche technische Stan-
dards. Diese Standards erfüllen nicht die Anforderungen
an Internationalität oder Interoperabilität, 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 für die
Kommunikation zwischen dem IQTIG und den klinischen
Krebsregistern zum Einsatz kommen. Imweiteren 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 für Wissenschaft und Forschung werden
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Abbildung 1: Datenflüsse zwischen den zukünftigen Akteuren der klinisch/epidemiologischen Krebsregistrierung (Überblick)

in der Regel je nach Anforderung als individuelle csv-Ex-
porte bereitgestellt. Für die Übermittlung der Daten von
den öffentlichen Stellen sind auch unterschiedliche For-
mate im Einsatz. Für eine Vereinheitlichung der Melde-
amtsdaten steht XMeld als bundeseinheitliches Daten-
austauschformat zur Verfügung, was nach und nach im-
mer häufiger auch für die Übermittlung der Daten an die
Krebsregister zum Einsatz kommt.
Einheitlicher geht es bei der Übermittlung 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 dazugehörigen organspezifischen
Module zu den verschiedenenMeldeanlässen übermittelt
werden. Das Schema wurde ursprünglich 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 maßgeblich entwickelt, weswegen man auch
vom ADT-GEKID-Basisdatensatz und ADT-GEKID-XML-
Schema spricht [4].
Mittlerweile wird dieWeiterentwicklung 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 Prüfung (z.B. durch reguläre Ausdrücke) und weni-
gen verpflichtenden Elementen hohe Freiheitsgrade er-
möglicht, wurde ein Umsetzungsleitfaden vom IT-Netzwerk
zusammengestellt und Interessierten, die die Schnittstelle
umsetzen, auf Nachfrage zur Verfügung gestellt, um eine
einheitliche Nutzung und größere Interoperabilität zu
gewährleisten. Die Freiheitsgrade sind bewusst so getrof-
fen worden, um das XML-Schema für verschiedene Use
Cases einsetzen zu können. In einigen Ländern ist derzeit
auch zusätzlich noch eine Meldung von Tumordaten in
Papierformmöglich. Dies wird jedoch aufgrund der gesetz-
lichen Vorgaben in Zukunft nicht mehr möglich sein.

Für denDatenaustausch unter denKrebsregistern kommt
das etablierte ADT-GEKID-XML in leicht angepasster Form
zum Einsatz.
Die Übermittlung 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 für Krebsforschung (IARC).
In welchem Format und unter welchen Bedingungen die
Daten von den Krebsregistern zukünftig an das ZfKD, an
die Auswertungsstelle oKFE und an die Bundesauswer-
tungsstelle (IQTIG) übermittelt 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 über
Zwischenstationen auf Landesebene und eine zentrale
Vertrauensstelle an das IQTIG übermittelt werdenmüssen.
Der zentrale Baustein der Spezifikation ist eineMicrosoft
Access-Datenbank, in der Datenstrukturen, Filterkriterien,
medizinische Kodelisten und Plausibilitätsregeln hinter-
legt sind. Ergänzt wird die Datenbank durch XML-Schema-
ta, eine technische Dokumentation sowie ein Datenprüf-
programm. Eine Erhebung von Freitexten ist nicht vorge-
sehen, alle Werte werden durch spezifische Datenfeldde-
finitionen, reguläre Ausdrücke und feldübergreifende
Plausibilitätsregeln eineindeutig erhoben und geprüft.
Die Spezifikation ist ein etabliertes Instrument in der
verpflichtenden Qualitätssicherung des G-BA [5], basiert
jedoch auf einem proprietären und nicht interoperablen
Format.
FHIR als neuer Standard für den Datenaustausch im
Gesundheitswesen HL7 FHIR® ist ein international aner-
kannter und offener Standard und wird bereits von der
KassenärztlichenBundesvereinigung (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® zumodellieren. Unter an-
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derem können hier die Projekte oncology des Deutschen
Konsortiums für Translationale Krebsforschung (DKTK)
und der Onkologischen Spitzenzentren [6], Cancer Care
Record on FHIR der Uniklinik Köln [7], Minimal Common
OncologyData Elements (mCODE) [8] und Prostate Cancer
Structured Reporting Protocol [9] genannt werden. Auf-
grund der Relevanz der IQTIG-Spezifikation im Rahmen
der Entwicklungmedizinischer Softwareprodukte wurden
bereits in 2018 von Frank Oemig und Bernd Blobel erste
Ansätze präsentiert, um die Vorgaben des IQTIG nach
HL7 FHIR® zu portieren [10].

Forschungsfragen

In dieser Arbeit wird die grundsätzliche Eignung von HL7
FHIR® als technischer Standard für eine Spezifikation zur
Übermittlung von Tumordaten der klinischen Krebsregis-
ter an das IQTIG im Rahmen eines zukünftigen QS-Verfah-
rens „Lokal begrenztes Prostatakarzinom“ als Proof of
Concept untersucht. Zur Gewährleistung der Interopera-
bilität in der technischen Umsetzung wird HL7 FHIR® ge-
nutzt. Folgende Fragen sollen hierbei geklärt werden:

• Wiemuss ein Informationsmodell zur Übermittlung von
Informationen zu Patienten mit lokal begrenztem Pro-
statakarzinommodelliert werden, um den Anforderun-
gen an ein zukünftiges QS-Verfahren des G-BA zu ge-
nügen?

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

• Welche Projekte zur Modellierung von Tumordaten in
HL7 FHIR® existieren bereits und können diese als
Basis für 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 Übermittlung von Tumordaten für den Use
Case der Qualitätssicherung der Behandlung von Patien-
ten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom.

Methoden
Dasmethodische Vorgehen gliedert sich in die im Folgen-
den dargestellten Bereiche.
Im ersten Schritt wird die Konzeptstudie des IQTIG zu ei-
nemmöglichen Qualitätssicherungsverfahren „Lokal be-
grenztes Prostatakarzinom“ [2] im Hinblick auf die medi-
zinisch/fachlichen Anforderungen analysiert und die In-
formationen strukturiert aufgearbeitet, die für eine tech-
nische Umsetzung relevant sind.
Anschließend werden basierend auf den fachlichen Infor-
mationenmögliche Datenfelder des einheitlichen onkolo-
gischen Basisdatensatz sowie des organspezifischenMo-
duls Prostatakarzinom ermittelt, die voraussichtlich für
eine spätere Berechnung von Qualitätsindikatoren benö-
tigt werden könnten. Die semantischen Zusammenhänge

der ausgewählten Datenitems werden in einem Informa-
tionsmodell modelliert (siehe Abbildung 2).
Die weitereModellierung erfolgt auf Meldungsebene. Die
Meldung stellt die Datenübermittlung eines Leistungser-
bringers zu den jeweiligen Meldeanlässen (Diagnose,
Therapie und Verlauf) an das klinische Krebsregister dar.
In der Weiterentwicklung würden die Informationen des
Best-of-Datensatzes und nicht der Einzelmeldung heran-
gezogen werden, dies war zum Zeitpunkt der Durchfüh-
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 zukünftigen Qua-
litätssicherungsverfahren „Lokal begrenztes Prostata-
karzinom“ [2] hat 10 patientenrelevante Qualitätsaspekte
entwickelt, von denen die folgenden 5 Qualitätsaspekte
unter Nutzung der Daten der klinischen Krebsregister als
umsetzbar eingeschätzt wurden:

• Aufklärung zur und Durchführung der Diagnostik
• Indikationsstellung zur Therapie
• Durchführung und Ergebnisse der radikalen Prostatek-

tomie
• Durchführung und Ergebnisse der perkutanen Strah-

lentherapie/Brachytherapie
• Durchführung und Ergebnisse der Aktiven Überwa-

chung

Ermittlung der Datengrundlage und
Erstellung eines Informationsmodells

Als Datenbasis diente der einheitliche onkologische Ba-
sisdatensatz und das organspezifischeModul Prostatakar-
zinom. Neben denmedizinischen Angabenwerden für die
Verknüpfung der Daten mit anderen Datenquellen auch
personenbezogene Angaben benötigt. Hierzu wird der
lebenslang unveränderliche Teil der Krankenversicherten-
nummer (eGK) des Patienten benötigt. Die eGK-Versicher-
tennummer liegt im Element Patienten_Stammdaten vor.
Zur Aggregation der Daten auf Leistungserbringerebene
wird für den stationären Bereich das Institutskennzeichen
des Krankenhauses (IKNR) sowie das Standortkennzei-
chen gemäß § 293 Absatz 6 SGB V bzw. für den ambu-
lanten Bereich die Betriebsstättennummer des Vertrags-
arztes (BSNR) benötigt. Das Standortkennzeichen von
Krankenhäusernwird imRahmen 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 Übermittlung von Tumordaten zwischen den klinischen Krebsregistern und dem IQTIG

Abbildung 3: HL7 FHIR® Datenmodell basierend auf dem Informationsmodell
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Basierend auf den fünf oben genannten Qualitätsaspek-
ten werden medizinische Daten aus den Bereichen

• Diagnose
• Operation
• Strahlentherapie
• systemische Therapie
• Verlauf

herangezogen. Die einzelnen Datenfelder sind im Infor-
mationsmodell dargestellt. Das Informationsmodell wurde
als UML-Klassendiagrammmodelliert (siehe 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 gemäß den Vorgaben des
G-BA vor dem Versand unterschiedlich verschlüsselt, um
dem Datenschutz Rechnung zu tragen. Die rot markierte
Klasse enthält die Krankenversichertennummer des Pa-
tienten, die für die Zusammenführung verschiedener Da-
ten an die Vertrauensstelle des G-BA getrennt von den
anderen Daten übermittelt wird. In blau dargestellt sind
die leistungserbringeridentifizierenden Daten. Diese
werden durch eine auf Landesebene benannte Stelle
pseudonymisiert und anschließend derart verschlüsselt,
dass diese durch die Vertrauensstelle nicht eingesehen
werden können. Die gelb markierten Informationen sind
die medizinischen Daten. Diese werden im klinischen
Krebsregister mit dem öffentlichen Schlüssel des IQTIG
verschlüsselt und sind nur für die Auswertungsstelle als
pseudonymisierter Datensatz einsehbar. Eine praktische
Umsetzung bzw. Erprobung der Verschlüsselung erfolgte
im Rahmen dieses Projekts nicht.
Ausgehend vom Patienten steht die Diagnose in dem In-
formationsmodell im Zentrum, da diese ausschlaggebend
für 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-
miepräparats 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 Durchführung der Diagnostik stehen demPatienten
in der Regel drei Therapieoptionen zur Verfügung (Pro-
statektomie, Strahlentherapie, Aktive Überwachung). Die
Aktive Überwachung ist im ADT-GEKID-XML-Schema der
systemischen Therapie zugeordnet, wurde jedoch für
diesen Anwendungsfall unabhängig davonmodelliert, um
das Modell auf wesentliche Aspekte bei der Behandlung
von Prostatakarzinomen zu reduzieren. Verschiedene
Klassen, u.a. der Residualstatus, können nach Abschluss
jeder Therapieform dokumentiert werden und sind aus
diesem Grund mit unterschiedlichen Klassen verknüpft.

Entwicklung eines HL7 FHIR®

Datenmodells

Die Überführung des Informationsmodells in das Daten-
modell erforderte ein medizinisches Verständnis der
Sachverhalte im Informationsmodell sowie technisch/
fachliche Kenntnisse über die Eigenschaften und den
intendierten Nutzungszweck der unterschiedlichen
FHIR®-Ressourcen. Die Überführung erfolgte durch inten-
sives Studiumder FHIR®-Ressourcenbeschreibungen und
durch die Unterstützung 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 Verknüpfung erfolgt auf Basis von Referenzen,
die durch die jeweilige Ressource vordefiniert sind. Bei-
spielsweise wird die Diagnose durch die Referenz subject
mit dem Patienten verknüpft. Die Verknüpfung einer
Strahlentherapiemit einer Diagnose erfolgt hingegenmit
einer reasonReference. Aufgrund der Vorgaben von HL7
FHIR® nimmt der Patient im Datenmodell die zentrale
Position ein. Der im Informationsmodell modellierte Be-
handlungsprozess ist im Datenmodell nicht mehr eindeu-
tig ersichtlich.
Die Umsetzung des Informationsmodells in HL7 FHIR®

erfolgte durch die Modellierung von FHIR®-Profilen, für
jede Klasse des Informationsmodells wurde ein eigenes
FHIR®-Profil erstellt. Eine Orientierung gaben dabei exis-
tierende FHIR®-Modellierungen zur Tumordatenübertra-
gung sowie Empfehlungen der FHIR®-Community. Um alle
Inhalte des Informationsmodells abbilden zu können, war
die Einbindung von Extensions notwendig. Eine entspre-
chende Übersicht 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 anschließend 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 Patientendatensätzen zu generieren. Es wur-
den 2 Patienten modelliert und unterschiedliche Clinical
Impressions, Conditions, Observations, Procedures undOr-
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-
nötigt. Diese lässt sich in HL7 FHIR® mit Hilfe eines
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Tabelle 1: FHIR®-Ressourcen und abgeleitete Profile

Bundles abbilden. Es wurden 13 Bundles erstellt, die je-
weils unterschiedliche Informationen enthielten.
Die Plattform Simplifier ermöglicht die Validierung aller
FHIR®-Objekte und Beispiele. Die Profile, Codesyteme und
Valuesets, die für 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 üblichen Tools und Modellierungen
durchaus als sinnvolle Alternative für die Erstellung einer
Spezifikation zur einheitlichen Übermittlung von Daten
anbietet und sich daher eine intensivere Beschäftigung
mit diesem Ansatz lohnt.
Im Besonderen erscheint die Erstellung von und Ausein-
andersetzung mit einem Informationsmodell als sehr ge-
winnbringend, da damit effektiv ermöglicht wird, dass
beteiligte Akteure den Prozess und die Zusammenhänge
besser verstehen und esweniger 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 können. 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 Zusammenhänge in
der Onkologie dar und geht damit weiter als das, was im
Rahmendieser Arbeit für den speziellenUseCase betrach-
tet wurde. Eine nähere Auseinandersetzung und ein nä-
herer Abgleich mit den hier dargestellten Ergebnissen
wäre sicherlich sinnvoll.
Da die Qualitätsindikatoren, die im Rahmen dieses QS-
Verfahrens genutzt werden sollen, noch in der Entwick-
lung sind, konnten nur die bereits bekannten Qualitätsa-
spekte berücksichtigt werden. Qualitätsaspekte stellen
noch keine operationalisierten Qualitätsindikatoren dar,
d.h. es existieren noch keine Rechenregeln zur Berech-
nung der Qualitätsindikatoren und somit auch noch keine
exakte Definition der Datenfelder, die benötigt werden.
Sobald die Entwicklung des QS-Verfahren abgeschlossen
ist, sollten die tatsächlich zum Einsatz gebrachten Daten-
elemente noch einmal abgeglichen werden.
In den klinischenKrebsregisternwerden Einzelmeldungen
geprüft und zu einem Best-of-Datensatz des Patienten
zusammengeführt. Es ist möglich, dass derselbe Sachver-
halt in mehreren Meldungen enthalten ist und sich die
Angaben durchaus unterscheiden oder sogar widerspre-
chen können. Mit der Generierung eines Best-Of-Daten-
satzes mittels möglichst 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 zugehörigenMeldean-
lässen berücksichtigt werden konnten.
Der G-BA legt die Zweckbindung der zu erhebendenDaten
für jedes QS-Verfahren in seinen Richtlinien fest und folgt
dabei den Grundsätzen der Datensparsamkeit. Aus die-
sem Grund wurden in dieser Arbeit nur die Datenfelder
betrachtet, die für das zukünftige QS-Verfahren „Lokal
begrenztes Prostatakarzinom“ unmittelbar vonBedeutung
sind.
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Die Erstellung des Informationsmodells gestaltete sich
anfangs schwierig, wurde mit der Zeit jedoch klarer und
verständlicher. Einfach gestaltete sich die Modellierung
der FHIR®-Profile. Um den gesamten Use Case abzude-
cken, musste häufig auf Extensions zurückgegriffen
werden. Eine Einbindung bestehender Profile aus anderen
Projekten war leider nicht möglich, 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-
ständnis für die unterschiedlichen Möglichkeiten 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 zurückgegriffen, dies stellte eine
enorme Erleichterung bei der Entwicklung der Profile dar.
Ebenfalls hilfreich war die Plattform Simplifier, welche
die Validierung der entwickelten FHIR®-Objekte unterstütz-
te. Zukünftig sollte zusätzlich der HL7 FHIR® Validator
genutzt werden, da mit ihm wesentlich genauere Ergeb-
nisse erzielt werden können. Nachdem die Modellierung
des Informationsmodells mit HL7 FHIR® abgeschlossen
war, konnte das Datenmodell erstellt werden. Zusätzlich
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 Verknüpfung der einzelnen Informations-
einheiten in einem Informationsmodell und die Herstel-
lung eines gemeinsamen, von einer technischen Umset-
zung abstrahierten Verständnisses der Prozesse und
Zusammenhänge bildet einen wichtigen Schritt zur
Schaffung von Interoperabilität [13], [14]. Dies wird ins-
besondere im Vergleich des Informationsmodellsmit dem
FHIR®-Datenmodell ersichtlich. Die Stärken des Informa-
tionsmodells liegen in der Beschreibung eines Prozesses
und der Darstellung logischer Zusammenhänge zwischen
unterschiedlichen Informationsentitäten. Ein Datenmodell
ist streng an die zugrundeliegende Technologie gekoppelt,
so dass fachlich-organisatorische Eigenschaften in den
Hintergrund treten können.
Die in dieser Arbeit geschaffenen Grundlagen stellen
einen wichtigen Schritt für die Nutzung eines internatio-
nalen Standards zur Spezifizierung einer Übermittlung
von Tumordaten zwischen klinischen Krebsregistern und
dem IQTIG als Bundesauswertungsstelle der verpflichten-
den Qualitätssicherung des G-BA im Kontext eines Quali-
tätssicherungsverfahrens als Proof of Concept dar. In ei-
nem Folgeprojekt sollten die theoretischen Vorgaben in
einem realen Umfeld praktisch umgesetzt werden. Dies
ist im Rahmen einer weiteren Abschlussarbeit in Zusam-
menarbeit zwischen demklinischenKrebsregister Nieder-
sachsen und dem IQTIG bereits geplant.

Mittel- bis langfristig ist eine Harmonisierung der unter-
schiedlichen existierenden Projekte zur Modellierung von
Krebsregisterdaten anzustreben. Denkbar wäre die Ent-
wicklung gemeinsamermedizinischer Informationsobjekte
(MIOs) in HL7 FHIR®. Spezifikationen mit einem unter-
schiedlichen Use Case können von denMIOs als zentrale
Elemente die notwendigen Ressourcen für die jeweiligen
Datenmodelle ableiten. Die Einbindung von Integrating
the Healthcare Enterprise (IHE) als international tätige
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 Interoperabilitätsforum, ist Gegenstand weiterer
Arbeiten.
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