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FachartikelEditorial

Das neue Jahr 2020 sieht für das deutsche 
Gesundheitswesen entscheidende Weichen-
stellungen vor, unter denen vor allem die Ein-

führung der elektronischen Patientenakte (ePA) nach 
§ 291a SGB V herausragt. Denn diese soll ab dem 1. 
Januar 2021 allen gesetzlich Versicherten durch ihre 
Krankenkasse angeboten werden und bietet damit 
vielleicht auch einen entscheidenden Schritt hin zu 
einer nachhaltigen intersektoralen Versorgung von 
Patienten. Damit Sie sich ein Bild über die Struktur 
und den Auftrag dieser ePA machen können, wird 
in dieser Ausgabe ein Beitrag von Mark Langguth 
veröffentlicht.

Aktensysteme wie die ePA sind zunächst nur 
dokumentenbasiert, können daher noch nicht in 
der strukturierten Form erschlossen werden, wie sie 
für den medizinischen Erkenntnisgewinn notwendig 
wäre. Hier setzen die in den Bundesländern etablier-
ten Klinischen Krebsregister an, da sie die in Klinik 
und Praxis erhobenen onkologischen Daten in einem 
standardisierten Format strukturiert von den Leis-
tungserbringern erhalten. Einen Blick auf den aktu-
ellen Stand liefern die beiden Beiträge aus Krebsre-
gistern in Baden-Württemberg, Niedersachsen und 
Rheinland-Pfalz von Nina Bougatf und Antje Brock-
schmidt sowie von Tobias Hartz, Philipp Kachel und 
Eva Töke.

Ein nach wie vor schwieriges Unterfangen in Regis-
tern ist die Vergleichbarkeit von erhobenen Daten und 
deren »Harmonisierung« über Institutionsgrenzen hin-
weg. Wie dies im Bereich der Labormedizin mit der 
international akzeptierten Klassifikation LOINC erfol-
gen kann, wird anhand der Erfahrungen in der Medizi-

nischen Hochschule in Hannover von Johanna Fiebeck, 
Mathias Gietzelt, Martin Christmann und Svetlana Ger-
bel anschaulich dargelegt.

Bedingt durch den starken Einfluss der »Genomics« 
auf den medizinischen Fortschritt werden in epide-
miologischen Studien und Registern zunehmend auch 
genetische Daten erfasst, um diese in den Kontext 
zu den klassischen medizinischen Daten zu setzen. Es 
freut uns, dass wir einen Blick nach Österreich erhalten, 
wo das onkologisch ausgerichtete AGMT_NGS Regis-
ter seit 2017 aufgebaut wird und das uns von Richard 
Greil und Andreas Redl vorgestellt wird.

Wichtige Grundlage jedweder Forschung ist eine 
valide und von den erfassenden Personen sorgfältig 
erhobene Datenbasis. Kliniken in Deutschland stehen 
im Zuge der Digitalisierung ihrer Prozesse immer mehr 
vor der Herausforderung, die Mitarbeiter aus Medizin, 
Pflege und Therapie hier »mitzunehmen« und mög-
lichst keine Zusatzaufwände zu generieren. Die bisher 
noch meist auf Papier dokumentierende Berufsgruppe 
der Pflege ist geprägt durch einen differenzierten Pfle-
geprozess, dessen Transfer in die digitale Welt eine 
große Hürde darstellt. Wie dieser Schritt von analog 
zu digital erfolgen kann, wird uns von Tanja Siegert 
und Ingeborg Eberl am Beispiel des Klinikums der Uni-
versität München dargelegt.

Wir denken, mit dieser ‚mdi‘ wieder eine span-
nende Ausgabe rund um die medizinische Spezial-
dokumentation und deren Überführung in Register 
präsentieren zu können und wünschen Ihnen eine 
erkenntnisreiche Lektüre

Dr. Peter Kuhn und Markus Stein

Markus Stein 

RZV Rechenzentrum 

Volmarstein GmbH
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MStein@rzv.de 
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Die nächsten Themenhefte

mdi 2_2020 

Public Health und Versorgungsforschung 
Verantwortliche Redakteure: Goldschmidt, Händel

mdi 3_2020 

Semantische Interoperabilität – verstehen  
wir uns? 
Verantwortliche Redakteure: Bott, Stein

mdi 4/2020 

Cybercrime und Datenschutz im 
Gesundheitswesen
Verantwortliche Redakteure: Schmücker, Schütze

mdi 1/2021

Qualitätssicherung und Medizinmanagement
Verantwortliche Redakteure: Stein, N. N. 

Vorschau

Sie haben zu den genann-

ten Themenheften eine 

Artikel-Idee? Bitte melden 

Sie sich bei Markus Stein 

mstein@rzv.de 

Liebe Leserinnen und Leser

Herzliche Einladung zur spannenden jährlich hochaktuellen DMEA- 
Satellitenveranstaltung 2020 von BVMI und GMDS | 20. April in Berlin 
Näheres siehe:
https://gmds.de/aktuelles-termine/beitrag/dmea-satellitenveranstaltung-2020-von-gmds-und-bvmi-1/
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■■ Zur Tumordokumentation stehen viele 
Informationsquellen bereit, die gezielt bei 
konkreten Problemen genutzt werden

■■ Dennoch oder gerade deswegen erfolgt die 
Tumordokumentation vielerorts noch immer 
sehr uneinheitlich

■■ Eine standardisierte Erfassung ist jedoch 
essentiell für aussagekräftige Auswertungen

■■ Statt nur punktuell zu unterstützen, sollte der 
gesamte Tumordokumentationsworkflow 
standardisiert erfolgen

■■ Daher wird der NCT Dokumentationsleitfaden 
zur standardisierten Tumordokumentation am 
NCT Krebsregister vorgestellt

Einleitung

Einrichtungsbezogene Klinische Krebsregister haben 
die Aufgabe, Diagnosen, Therapien, Verläufe sowie 
den Vitalstatus aller onkologischen Patienten ihrer 
Einrichtung zum Zwecke der Meldung an das für sie 
zuständige Landeskrebsregister und zur Zertifizierung 
zu erheben. Darüber hinaus werden häufig aber auch 
weitere behandlungsrelevante Parameter für wissen-
schaftliche Auswertungen erfasst. Die Tumordoku-
mentation erfolgt i.d.R. auf Basis bundeseinheitlicher 
Standards unter Anwendung des ADT/GEKID-Daten-
satzes. Zertifizierungsrelevante und wissenschaftliche 
Parameter werden bei Bedarf zusätzlich dokumentiert. 

Problematik

Dass die Tumordokumentation eine Wissenschaft für 
sich ist, stellte Annett Müller vom DVMD bereits im 
Jahr 2016 in dieser Zeitschrift fest [1]. Abweichende 
Auslegung des vorgegebenen Meldedatensatzes, 
unterschiedlich flexible Darstellungsmöglichkeiten und 
Features der vielen verwendeten Tumordokumentati-
onssysteme und die vielfältig verfügbaren Dokumen-
tationsrichtlinien und Hilfsmittel, die zur Anwendung 

kommen, führen leider zwangsläufig zu Diskrepanzen 
in der Tumordokumentation, sowohl innerhalb eines 
einrichtungsbezogenen klinischen Krebsregisters als  
auch in weitaus deutlicherer Ausprägung zwischen 
den unterschiedlichen Standorten oder sogar den klini-
schen Landesregistern. Deutlich wird dies zum Beispiel 
auf Qualitätskonferenzen, Schulungen oder regelmä-
ßig stattfindenden Treffen verschiedener Arbeitsgrup-
pen, die sich mit der Tumordokumentation befassen 
(z.B. Onkostar Initiativgruppe Tumordokumentation 
[2], ATO AG Krebsregister [3], oder CCC AG Digitale 
Onkologie [4]).  Die fachlich-inhaltlichen Diskussionen 
auf den Treffen machen deutlich, dass die Tumordo-
kumentation an vielen Stellen uneinheitlich stattfindet. 
Um die erfassten Daten aussagekräftig auswerten zu 
können, werden dringend aktuelle und einheitliche 
Dokumentationsstandards benötigt, die den Doku-
mentar bei seiner Arbeit leiten. Wir möchten hier mit 
unseren frei verfügbaren NCT Handbüchern und unse-
rem neuen NCT Dokumentationsleitfaden einen Weg 
zur Verbesserung der einheitlichen Tumordokumen-
tation vorstellen.

Das Klinische Krebsregister des Nationalen 
Centrums für Tumorerkrankungen (NCT)

Das Nationale Centrum für Tumorerkrankungen (NCT) 
in Heidelberg vereinigt mit seinen beiden Partnern, 
dem Universitätsklinikum Heidelberg (UKHD) und dem 
Deutschen Krebsforschungszentrum (DKFZ), exzel-
lente Patientenversorgung und herausragende onko-
logische Spitzenforschung unter einem Dach und ist 
seit dem Jahr 2006 als erstes Onkologisches Spitzen-
zentrum der Deutschen Krebshilfe (DKH) und seit 2018 
auch als Onkologisches Zentrum der Deutschen Krebs-
gesellschaft (DKG) zertifiziert. 

Das NCT Krebsregister hat seine Wurzeln im 
Tumorzentrum Heidelberg / Mannheim, in dem im Jahr 
1982 die Tumordokumentation im Tumordokumenta-
tionssystem KRAZTUR etabliert wurde. Mit der Grün-
dung des NCT Krebsregisters am DKFZ im Jahr 2007 
erfolgte die Dokumentation in einem eigenentwickel-
ten Tumordokumentationssystem, das auf Orbis (Agfa, 
Mortsel, Belgien) basierte. Mit dem Wechsel des NCT 
Krebsregisters an das UKHD im Jahr 2017 wurde die 
Tumordokumentation auf Onkostar (IT-Choice, Karls-
ruhe) umgestellt. 

Heute zählt das Team des NCT Krebsregisters 
als eines der größten standortbezogenen klinischen 
Krebsregister Deutschlands 19 Mitarbeiter, davon 
eine Abteilungsleiterin, 13 Dokumentare/-innen, zwei 
Datenmanagerinnen, zwei Medizininformatikerinnen 
und eine Wissenschaftlerin. Jährlich werden über 

Ein Wegweiser zur standardisierten Tumor-
dokumentation im Dschungel der Informationen

Abb. 1:  

Dokumentationsworkflow 

am NCT Krebsregister
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14.000 neue Patienten mit einer onkologischen Dia-
gnose erfasst und bis zu 70.000 Meldungen im Jahr 
durchgeführt. Der allgemeine Dokumentationswork-
flow am NCT Krebsregister ist in Abb. 1 dargestellt.

Aufgrund der hohen Patientenzahlen des NCTs 
und den immer umfangreicher werdenden Datensät-
zen ist eine stetige Optimierung des Tumordokumen-
tationsworkflows unabdingbar und eines der wich-
tigsten Ziele des NCT Krebsregisters. Die Flexibilität 
des Tumordokumentationssystems Onkostar bildet 
die wichtigste Grundlage zur individuellen Anpassung 
und Steuerung des Dokumentationsworkflows und 
der Dokumentationsinhalte. Onkostar verwendet als 
Datengrundlage den ADT/GEKID Basisdatensatz und 
erweitert diesen um alle zertifizierungsrelevanten Para-
meter, es liefert aber darüber hinaus auch viele wei-
tere wissenschaftlich relevante Merkmale. Alle Inhalte 
werden im Rahmen der Onkostar Initiativgruppe 
Tumordokumentation [2] mit IT Choice, DKFZ, UKHD, 
Universitätsmedizin Göttingen (UMG), Robert-Bosch-
Krankenhaus Stuttgart, Uniklinikum Gießen Marburg 
(UKGM) und Uniklinikum Würzburg (UKW) in regel-
mäßigen Workshops erarbeitet. Durch die Möglich-
keit der individuellen Erweiterung der Formulare sind 
einrichtungsbezogenen Anpassungen darüber hinaus 
keine Grenzen gesetzt. Abb. 2 zeigt an einem Beispiel 
verschiedene kontextabhängige Ansichten.

Neben der Flexibilität in der Modifikation der For-
mulare bietet die Software aber auch noch weitere 
Vorteile. Die neue Ablaufsteuerung ermöglicht die 
Festlegung von Dokumentationsabläufen über ein 
konfigurierbares Statusnetz und leitet den Dokumen-
tar auf seinem Weg durch die Formulare. Über die 
integrierte HL7-Schnittstelle können z.B. Stammda-
ten, Besuche, Diagnosen, Prozeduren und Laborda-
ten importiert werden. Mit dem optionalen Onkostar 
IntegrationServer steht ein mächtiges ETL-Tool zur Ver-
fügung, das darüber hinaus umfassende Import- und 
Exportmöglichkeiten bietet. Die für die Meldung an 
das Landeskrebsregister benötigten ADT/GEKID-Daten 
sowie die für die Zertifizierungen benötigen OncoBox-

Abb. 2 (links):  

Ausschnitte aus dem OP 

Formular zum Vergleich: 

a 	C20 = Bösartige Neu-

bildung des Rektums

b 	C18 = Bösartige Neu-

bildung des Kolons

c 	C56 = Bösartige 

Neubildung des Ovars, 

Meldungsdokumenta-

tion 

d 	C56 = Bösartige 

Neubildung des Ovars, 

Zertifizierungsdoku-

mentation

Abb. 3 (rechts): 

Regelwerke für die 

Tumordokumentation am 

NCT Krebsregister

Daten können direkt aus Onkostar heraus generiert 
werden. Darüber hinaus können aber auch eigene 
Meldeverfahren zu anderen Onkostar-Instanzen oder 
anderen Systemen realisiert werden.

Regelwerke & Dokumentationshilfen zur 
Tumordokumentation

Das NCT Krebsregister nutzt im Wesentlichen die in 
Abb. 3 dargestellten Regelwerke und Dokumentati-
onshilfen für die Tumordokumentation.

Das Herzstück unserer Hilfsmittel zur Tumordoku-
mentation sind unsere hauseigenen NCT Handbücher, 
die Dr. Karl-Heinrich Adzersen für das NCT Krebsre-
gister seit 2011 verfasst und bis zum Jahr 2018 jähr-
lich aktualisiert hat [5]. In Abb. 4 sind die verfügbaren 
Handbücher aufgeführt. Das Handbuch der allgemei-
nen Tumordokumentation [6] beschreibt auf 54 Seiten 
die grundsätzlichen Regeln und internen Festlegungen, 
wie sie bis ins Jahr 2018 am NCT Krebsregister Gültig-
keit hatten. Darüber hinaus sind in insgesamt zwölf 
entitätenspezifischen Handbüchern die Kodierungsre-
geln für die Tumoren der verschiedenen Organe und 
Organbereiche zusammengefasst.

Trotz – oder gerade wegen – dieses umfangrei-
chen Informationsangebots kommt es regelmäßig 
zu Fragen und Diskrepanzen in der Tumordokumen-
tation, die wir in unserer regelmäßig stattfindenden 
Abteilungssitzung diskutieren. Aufkommende Doku-
mentationsfragen werden zentral gesammelt und 
dann gemeinsam diskutiert. Viele Probleme, die bei 
der Dokumentation aufkommen, können wir bereits 
in diesem Forum klären. Für kleinere Häuser besteht 
diese Möglichkeit jedoch häufig nicht.

Auch die Schulungen, die das Landeskrebsregis-
ter jährlich anbietet, sowie ihre regelmäßig durchge-
führten Qualitätszirkel bieten die Möglichkeit, sich mit 
Tumordokumentaren anderer Einrichtungen auszutau-
schen. Die ATO-AG Krebsregister, die sich halbjährlich 
trifft, ist ebenfalls ein ausgezeichnetes Plenum zum 
gegenseitigen Erfahrungsaustausch für die Tumordo-
kumentare in Baden-Württemberg. 
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Der neue Dokumentationsleitfaden des  
NCT Krebsregisters

Vor dem Hintergrund der Aktualisierung unserer NCT 
Handbücher ist uns bewusst geworden, dass viel dringen-
der ein Dokumentationsleitfaden benötigt wird, der die 
Dokumentare ganz konkret von A bis Z bei der Tumordo-
kumentation in Onkostar begleitet und dabei alle in 
Abteilungssitzungen, auf Schulungen und Arbeitstreffen 
gefundenen Lösungen und Festlegungen berücksichtigt. 
Die bislang zur Verfügung stehenden Dokumentations-
hilfen decken immer nur einen spezifischen Teilbereich 
der Dokumentation ab, jedoch nie den gesamten Doku-
mentationsworkflow eines Dokumentars.

Dies veranlasste uns dazu, einen neuen NCT Doku-
mentationsleitfaden zu erarbeiten, der unsere Doku-
mentare bei der Bearbeitung eines Falls durch die 
Onkostar Formulare, aber insbesondere auch durch 
die jeweils benötigten Inhalte und Festlegungen leitet. 
Der grobe Aufbau unseres NCT Dokumentationsleit-
fadens ist in Abb. 5 dargestellt.

 Im ersten Kapitel erfolgt eine Aufstellung aller 
zu dokumentierenden, meldepflichtigen und zerti-
fizierungsrelevanten Diagnosen. Diese Informatio-
nen basieren auf den Listen des Landeskrebsregis-
ters Baden-Württemberg, die auf der Homepage frei 
verfügbar sind [7], sowie auf den aktuellen Zertifizie-
rungsvorgaben durch OnkoZert [8]. 

Das nächste Kapitel beschreibt die verschiedenen 
Erhebungsarten im Rahmen der Dokumentation. So 
verfahren wir beispielsweise bei der Dokumentation 
für die Meldung an das Landeskrebsregister anders als 
bei der Dokumentation für die Zertifizierung, die noch 
umfangreicher und in kürzeren Abständen erfolgt, 
oder der Dokumentation von Zweitmeinungen, die 
verkürzt erfasst werden. 

Im dritten Kapitel werden die gültigen Dokumen-
tationsregeln, wie z.B. die Definition von Morpho-
logiegruppen, die Regeln zu paarigen Organe, die 

Abb. (links) 4: Übersicht 

der Handbücher des NCT 

Krebsregisters [5]

Abb. 5 (rechts): Aufbau 

des NCT Dokumentations-

leitfadens 

Dokumentation von Mehrfachtumoren u.v.m. aus den 
bereits existierenden NCT Handbüchern (vgl. Abb. 4) 
möglichst kurz und verständlich zusammengefasst, 
um besonders auch neuen Mitarbeitern die Einarbei-
tung zu erleichtern. 

In Kapitel vier werden die verwendeten IT-Systeme 
des UKHD vorgestellt und deren Benutzung beschrie-
ben. Ziel ist, dass die Dokumentare am NCT Krebsre-
gister, allen voran die neuen Mitarbeiter, ein Nach-
schlagewerk zur Hand haben, an dem sie Schritt für 
Schritt durch die Systeme geführt werden. Dies ist 
besonders auch bei seltener genutzten Quellsyste-
men wichtig.

Kapitel fünf bildet das eigentliche Herzstück des 
Dokumentationsleitfadens. In diesem Kapitel wird, 
basierend auf der von uns verwendeten Tumordoku-
mentationssoftware Onkostar und für den Zweck der 
Meldung, allgemeingültig durch alle zu dokumentie-
renden Formulare (Diagnose, Pathologie, Staging, Ver-
läufe, Therapien, Studien etc.) geführt. Abb. 6 zeigt 
eine Onkostar Krankengeschichte mit den am häu-
figsten genutzten Formularen.

 Für jedes Formular werden alle relevanten Felder 
erklärt und es wird präzise beschrieben, wie sie von 
den medizinischen Dokumentaren/-innen zu befüllen 
sind. Abb. 7 zeigt dies am Beispiel des Therapiefor-
mulars »Systemische Therapie«, von dem hier nur ein 
erster Ausschnitt gezeigt wird. 

Aktuell ist Kapitel fünf noch ganz allgemein verfasst 
und geht nicht auf entitätenspezifische Festlegungen 
ein. Es ist aber geplant, die Spezifika für jede Tumoren-
tität einzuarbeiten, die dann vom Dokumentar dyna-
misch zugeschaltet werden können. So soll jeder Doku-
mentar für seine eigene Entität und Erhebungsart (z.B. 
Zertifizierung vs. Meldung) spezifisch anhand des NCT 
Dokumentationsleitfadens durch seine für ihn relevan-
ten Formulare und Felder geführt werden. Zurzeit ist 
der Dokumentationsleitfaden noch in Word (Microsoft) 
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Abb. 6: Übersicht über 

die dokumentierte 

Krankengeschichte in 

Onkostar

Abb. 7: Screenshot eines 

Auszugs aus dem Doku-

mentationsleitfaden zum 

Formular »Systemische 

Therapie«

verfasst. Für die entitätenspezifische Ausarbeitung mit 
einer dynamischen Zuschaltung der Inhalte ist aller-
dings eine professionellere Software notwendig, die ein 
dynamisches Ein- und Ausblenden von Inhalten erlaubt. 
Geplant ist aktuell eine Umsetzung in Confluence (Alt-
lassian, Sydney, Australien). 

Das letzte Kapitel bildet den Anhang, in dem mög-
lichst strukturiert die FAQs am NCT Krebsregister, vom 
Landeskrebsregister (LKR) [9] und aus den anderen 
diskutierten Quellen (LKR Schulungen und Qualitäts-
zirkel, ATO-AG Krebsregister Treffen etc.) zusammen-
gefasst werden. 

Ausblick

Der allgemeine Teil des NCT Dokumentationsleitfa-
dens wurde bereits in einer ersten Version verabschie-
det und wird in unserer Abteilung schon heute aktiv 
zur Tumordokumentation und insbesondere zur Einar-
beitung neuer Mitarbeiter genutzt. Neue Festlegungen 
aus Abteilungssitzungen, Schulungen und Arbeitsgrup-
pentreffen werden regelmäßig in den NCT Dokumen-
tationsleitfaden eingearbeitet. Darüber hinaus sollen in 
weiteren Versionen entitätenspezifische Festlegungen 
eingearbeitet werden, die dynamisch zu den allgemei-
nen Festlegungen hinzugeschaltet werden können, so 
dass die Dokumentare mit nur einem Leitfaden als zen-
trale Informationsquelle arbeiten können.

Nach Fertigstellung dieser auf das NCT Krebsregis-
ter ausgerichteten Fassung soll der NCT Dokumentati-
onsleitfaden im Rahmen der Onkostar Initiativgruppe 
Tumordokumentation [2] in einen allgemeineren 

Onkostar Dokumentationsleitfaden überführt werden, 
an dem auch die anderen Standorte der Initiativgruppe 
mitarbeiten. Anschließend besteht die Möglichkeit, 
den Leitfaden allen Onkostar Nutzern zur Verfügung 
zu stellen bzw. darauf aufbauend eine Onkostar Hilfe 
zu erstellen. 

Langfristig kann der NCT Dokumentationsleit-
faden aber auch als Vorlage für einen allgemeine-
ren ADT/GEKID Dokumentationsleitfaden zur Mel-
dung und Zertifizierung oder auch als Vorlage für 
die Dokumentation in weiteren Tumordokumentati-
onssystemen dienen. Feedback und Ideen hierzu sind 
hierbei ausdrücklich erwünscht. Sofern Interesse an 
einer Zusammenarbeit besteht, kommen Sie gerne 
auf uns zu. n

Quellen
[1]	 Annett Müller: Tumordokumentation – ein Ein-

blick in eine Wissenschaft für sich!? mdi 2016; 
18 (4): 104-106. (ISSN 1438-0900)

[2]	 https://www.onkostar.de, Homepage von 
Onkostar (letzter Zugriff: 11.02.2020)

[3]	 https://www.krebsverband-bw.de/fachkreise/
klinische-krebsregister, Homepage des Krebs-
verbands Baden-Württemberg e.V. (letzter 
Zugriff: 11.02.2020)

[4]	 http://www.ccc-netzwerk.de/arbeitsgruppen/
digitale-onkologie.html, Homepage der AG 
Digitale Onkologie des Netzwerks Onko-
logischer Spitzenzentren (letzter Zugriff: 
11.02.2020)

[5]	 https://www.nct-heidelberg.de/fuer-aerzte/ser-
vice/krebsregister#handbuecher-2018, Hand-
bücher des NCT Heidelberg (letzter Zugriff: 
29.01.2020)

[6]	 Adzersen KH, Schäfer S: Handbuch der allgemei-
nen Tumordokumentation. Creative Commons 
Non Commercial, 7. Auflage 2018. Allgemeines 
Handbuch des NCT Heidelberg (letzter Zugriff: 
29.01.2020): (https://www.nct-heidelberg.de/
fileadmin/media/nct-heidelberg/fuer_aerzte/
krebsregister/handbuecher/2018/00_Allgemei-
nes_Handbuch_2018.pdf)

[7]	 https://www.krebsregister-bw.de/service-
mediathek/downloads/, Homepage des Landes-	
krebsregisters Baden-Württemberg (letzter 
Zugriff: 07.02.2020)

[8]	 https://www.onkozert.de/, Homepage von 
OnkoZert (letzter Zugriff: 10.02.2020)

[9]	 https://www.krebsregister-bw.de/melder-
aerzte/haeufig-gestellte-fragen-faqs/, FAQ des 
Landeskrebsregisters Baden-Württemberg 
(letzter Zugriff: 07.02.2020)
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■■ Klinische Krebsregister nach KFRG
■■ Digitalisierung auf dem Vormarsch
■■ Harmonisierung trotz Föderalismus
■■ Potenziale der Krebsregistrierung

Seit dem Nationalen Krebsplan (2008, https://www.
bundesgesundheitsministerium.de/themen/praeven-
tion/nationaler-krebsplan.html)) und dem Krebsfrüh-
erkennungs- und -registergesetz (KFRG, 2013) befin-
det sich die Krebsregisterlandschaft in Deutschland 
im Auf- und Umbruch. Alle Akteure vereint dabei die 
Chance, einheitliche Strukturen – regional, länderbe-
zogen und bundesweit – aufzubauen. Denn obwohl 
epidemiologische und klinische Krebsregister jeweils 
unterschiedliche historische Entwicklungen hinter sich 
und somit unterschiedliche Rechtsgrundlagen haben, 
muss eine Krebsregistrierung im Sinne des Nationalen 
Krebsplans und des KFRG sowohl für klinische als auch 
für epidemiologische Fragestellungen nutzbar sein.

Am Anfang war das Gesetz …

Das KFRG verpflichtet die Länder, neben den bereits 
bestehenden epidemiologischen und einrichtungs-
bezogenen klinischen Krebsregistern eine flächende-
ckende klinische Krebsregistrierung zu errichten.

Statt per Papier soll ausschließlich elektronisch gemel-
det werden. Daten sollen strukturiert entgegengenom-
men, aber auch zeitnah wieder zurückgespiegelt wer-
den können. Meldefristen wurden im Vergleich zu der 
epidemiologischen Krebsregistrierung deutlich verkürzt, 
um zeitlich näher am Geschehen zu sein. Die Anzahl der 
Meldeanlässe wurde erheblich erweitert und ein ein-
heitlicher gemeinsamer onkologischer Basisdatensatz, 
der in allen Bundesländern gleichermaßen anzuwenden 
ist, vorgegeben, der wiederum regelmäßig erweitert 
und im Bundesanzeiger veröffentlicht wird.

Durch die bundesweite epidemiologische Krebsre-
gistrierung, die in Deutschland seit 2009 flächende-
ckend besteht, und die zentrale Datenzusammenfüh-
rung beim Robert Koch-Institut werden Erkenntnisse 
über Auftreten und Häufigkeit von Krebserkrankungen, 
ihre Verteilung nach Alter, Geschlecht und Wohnort 
der Betroffenen sowie über deren Überlebenschancen 
gewonnen. Bestehende einrichtungsbezogene Krebs-
register erfassen ausführlich das eigene Patientenkol-
lektiv, deren Daten im Besonderen für Zertifizierungen 
und klinische Studien genutzt werden.

Mit der flächendeckenden klinischen Krebsregis-
trierung soll nun zum einen dafür gesorgt werden, 
dass von Betroffenen alle wichtigen Daten im Laufe 
einer Krebserkrankung bundesweit einheitlich doku-
mentiert werden: von der Diagnose über die einzelnen 
Behandlungsschritte und Nachsorge bis hin zu Rück-
fällen, Komplikationen und Todesfällen. Zum anderen 
soll mit Hilfe dieser Daten und durch die exakte Auf-
arbeitung der Krankheitsfälle die Versorgungsrealität 
widergespiegelt werden. Auf dieser Grundlage wird 
es möglich sein, die Qualität der medizinischen Ver-
sorgung krebskranker Menschen zu beurteilen, zu ver-
bessern und schließlich nachhaltig zu sichern.

Somit bestehen die Hauptaufgaben der neuen kli-
nischen Krebsregister in der lückenlosen Auswertung 
der übermittelten Daten und der anschließenden pati-
entenbezogenen Rückmeldung der Ergebnisse an die 
Behandlungseinrichtungen, aber auch in der überge-
ordneten Gesundheitsberichtserstattung sowie einem 
landesweitem Benchmarking hinsichtlich der onkolo-
gischen Versorgung.

… heute ist es ein gemeinschaftlicher 
Auftrag

Die Länder haben ihre Hausaufgaben gemacht und in 
den letzten Jahren entsprechende Strukturen geschaf-
fen. Alle Landesgesetze wurden verabschiedet und 
klinische Krebsregister gemäß KFRG gegründet.

Neue Strukturen in der 
Krebsregistrierung

Abb 1: aktuelle  

Krebsregisterstrukturen 

in der Datenerfassung
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Bestehende Strukturen wurden bei der Umsetzung der 
Landesgesetze berücksichtigt, was dazu führte, dass 
die Krebsregisterstrukturen, wie wir sie heute in den 
Bundesländern vorfinden, sehr unterschiedlich sind: 
In einigen Ländern sind die bestehenden epidemio-
logischen Krebsregister zu einem klinischen Krebsre-
gister erweitert, in anderen Ländern sind bestehende 
einrichtungsbezogene klinische Krebsregister als regi-
onale klinische Krebsregister zu einem gemeinsamen 
klinischen Krebsregister zusammengeschlossen und 
andernorts sind wiederum komplett neue Strukturen 
geschaffen worden (s. Abb 1 Krebsregisterstrukturen).

Die ersten Bundesländer begannen bereits 2014 
mit der Registrierung nach KFRG; die letzten erst 2018.

Gemeinsam stark …

Die Ausgangslage ist kompliziert. Um den Umset-
zungsprozess trotz dieser Unterschiede zu harmoni-
sieren und eine strukturierte Zusammenarbeit aller 
klinischen Krebsregister zu fördern, wurde die Platt-
form § 65c – bestehend aus den Vertretern der klini-
schen Krebsregister – 2015 ins Leben gerufen. (www.
plattform65c.de). Die Plattform ist ein eigenständi-
ges Expertengremium, in dem fachliche Fragestellun-
gen und Verfahrensabläufe zwischen den klinischen 
Krebsregistern abgestimmt und Empfehlungen dazu 
erarbeitet werden. Die Plattform ermöglicht es den 
Krebsregistern, Synergieeffekte zu nutzen und mit 
einer Stimme nach außen ein länderübergreifendes 
einheitliches Vorgehen umzusetzen.

… mit dem Basisdatensatz

Alle Krebsregister verwenden für die Meldung den 
einheitlichen onkologischen Basisdatensatz (www.
basisdatensatz.de), der maßgeblich von der Arbeits-
gemeinschaft Deutscher Tumorzentren e.V. (ADT) und 
der Gesellschaft der epidemiologischen Krebsregister 
in Deutschland (GEKID) als Mitinitiatoren des Natio-
nalen Krebsplans  entwickelt wurde. Er ist bundesweit 
gültig und findet seine Verankerung im KFRG.

… mit dem Melderportal

Wie vom GKV-Spitzenverband gefordert, sind Meldun-
gen nur noch auf elektronischem Wege vorgesehen. 
Das technische Werkzeug dafür sind webbasierte Mel-
derportale, über die die Meldungen entweder händisch 
eingegeben oder Meldungspakete im XML-Format des 
onkologischen Basisdatensatzes hochgeladen werden 
können. Um hier Synergien zu schaffen, haben sich die 
Landeskrebsregister in zwei Verbünde zusammengetan 
und jeweils gemeinsame Lösungen entwickeln lassen 	
(s. Abb. 2 Länderaufteilung). In Bayern wird sich im 
Laufe der ersten Jahreshälfte entscheiden, welches Sys-
tem dort zur Anwendung kommt.

… mit der Schnittstelle

Eine Erfassung online kann die eigene Dokumentation 
nicht oder nur teilweise ersetzen, was in der Regel eine 
Doppeldokumentation bedeutet, die von den Meldern 
durchgeführt werden muss. Um diesen Aufwand zu 
verringern und für alle Melder einen einfachen und 
schnellen Weg der Datenübermittlung zu realisieren, 
ist von ADT und GEKID auch eine XML-Schnittstelle 
geschaffen und Anfang 2014 erstmalig auf ihren jewei-
ligen Webseiten veröffentlicht worden. Dieses XML-
Schema, auch ADT/GEKID-XML-Schema, ist seinerzeit 
bewusst mit vielen Freiheitsgraden gestaltet worden, 
um es vielseitig einsetzen zu können.

Es ist seitdem mehrfach überarbeitet und 
ergänzt worden. Zurzeit gilt die Version 2.1.1, die am 
01.06.2018 auf den Webseiten von ADT und GEKID 
veröffentlicht wurde. Die Version 3.0.0 ist für Ende 
2020 geplant.

Umsetzung noch nicht optimal

Die korrekte Umsetzung der Schnittstelle erweist 
sich in der Praxis insgesamt als Herausforderung: die 
ursprünglich durchaus geforderten und gut gemein-
ten Freiheitsgrade lassen viel Interpretationsspielraum 
zu. Hinzukommt die heterogene Krebsregistrierungs-
landschaft – trotz des bundesweit einheitlichen onko-
logischen Basisdatensatzes und trotz der bundesweit 
einheitlichen Vergütungsvorgaben seitens der Kassen.

Es gibt eine breite Palette an Meldefristen: Zwi-
schen einer Meldung von zwei Wochen nach Bekannt-
werden des Meldeanlasses und der Meldung bis Mitte 

Abb. 2:  

Länderaufteilung der 

Softwareanwendungen 

für das Melderportal
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Abb. 3: Umsetzungspro-

zess der Aktualisierung 

des Basisdatensatzes 

und XML-Schemas (Meyer, 

Kachel, Wurlitzer,  

van Tol)

des jeweils nächsten Quartals ist vieles möglich. Einige 
Länder haben zusätzliche Meldeanlässe in ihren Aus-
führungsgesetzen definiert. So haben beispielsweise 
Niedersachsen und Rheinland-Pfalz die unauffällige 
Nachsorge als meldeberechtigten Meldeanlass in 
ihrem Landesgesetz verankert. Auch Ergänzungen län-
derspezifischer Items zum gemeinsamen einheitlichen 
onkologischen Basisdatensatz sind üblich.

Ein Softwarehersteller, der eine Schnittstelle mit 
einem Krebsregister aus einem Bundesland gemein-
sam entwickelt hat, konnte sich also bislang nicht 
sicher sein, dass diese auch in einem anderen Bun-
desland in gleicher Weise funktioniert.

Harmonisierung durch Kooperationen

Um hier Abhilfe zu schaffen, haben sich die klinischen 
Krebsregister auf der Ebene der Plattform § 65c zusam-
mengetan und einen Umsetzungsleitfaden erstellt: die-
ser bündelt alle Anforderungen und Besonderheiten. 
Neben einer Definition der Kernelemente sowie Emp-
fehlungen zur Erzeugung und Verarbeitung von Meldun-
gen enthält der Umsetzungsleitfaden auch allgemein-
gültige Testdatensätze, Beschreibung und Empfehlung 
zum Umgang mit nicht klar definierten Merkmalen 
sowie Länderspezifika und allgemeine Informationen.

Der Umsetzungsleitfaden wird über das Informa-
tionssystem »Krebsregisterverbund« (https://krebsre-
gisterverbund.de) zur Verfügung gestellt: Hier können 
Entwickler sowohl Fragen zur Umsetzung stellen als 
auch Anregungen geben.

Die Plattform § 65c gründete darüber hinaus ein IT-
Netzwerk, bestehend aus Vertretern aller KFRG-Regis-
ter unter der Leitung von Philipp Kachel (IT-Leiter des 
Krebsregisters Rheinland-Pfalz), das sich regelmäßig 
austauscht und Fragen zum Umgang mit der Schnitt-
stelle beantwortet (it@krebsregisterverbund.de). Ins-
besondere trägt das IT-Netzwerk zur Harmonisierung 
zwischen den Bundesländern und somit auch zur 
Schaffung einer einheitlichen Krebsregister-Schnitt-
stelle bei.

Neben dem IT-Netzwerk wurde innerhalb der Platt-
form auch ein Doku-Netzwerk gegründet, um intern 
inhaltliche Fragestellungen der Dokumentation der 
Krebsregistrierung zu erörtern und zu klären. Dies trägt 
auch zur Harmonisierung der Krebsregistrierung bei.

Notwendigkeit von Aktualisierungen

Um den Basisdatensatz an die Erfahrungen im Echtbe-
trieb anzupassen und eine flächendeckende Erfassung 
zu ermöglichen, ist eine regelmäßige Aktualisierung 
notwendig, bei der nun auch die neuen Strukturen der 
klinischen Krebsregistrierung beteiligt sind (s. Abb. 3).

Die inhaltliche Weiterentwicklung des onkologi-
schen Basisdatensatzes wird nach wie vor von der AG 
Daten vorgenommen, die aus Mitgliedern von ADT 
und GEKID besteht. In dieser AG sind auch zwei Mit-
glieder der Plattform § 65c als Gäste beteiligt.

Für die Weiterentwicklung des XML-Schemas 
ist das IT-Netzwerk der Plattform § 65c zusammen 
mit den Informatikern der ADT zuständig, die auch 
bei einer inhaltlichen Änderung des Datensatzes die 
technische Konsistenz und Umsetzbarkeit prüfen und 
Rückmeldung an die Vorstände von ADT und GEKID 
geben, die die Anpassungen letztlich freigeben und 
an das BMG zur Veröffentlichung im Bundesanzeiger 
freigeben.

Beim BMG wird auch nach wie vor die AG Daten-
sparsame einheitliche Tumordokumentation (AG 
DET) beratend eingebunden (https://www.bundes-
gesundheitsministerium.de/themen/praevention/
nationaler-krebsplan/was-haben-wir-bisher-erreicht/
querschnittsthema-datensparsame-einheitliche-
tumordokumentation.html).

Neue Schemata und neue Versionen des Umset-
zungsleitfadens werden von der Plattform § 65c frei-
gegeben, um hier auch die Umsetzbarkeit seitens der 
Register zu berücksichtigen. 

Um Update- und Release-Zyklen des Basisdaten-
satzes (inhaltlich wie technisch als Schema) auch noch 
besser mit der Industrie und deren branchenüblichen 
Zyklen abzustimmen, besteht auch bereits Kontakt 
zum Bundesverband Gesundheits-IT (bvitg e.V.). Seit 
kurzem können Experten und Kenner Änderungswün-
sche und Anfragen zu neuen Items für den onkologi-
schen Basisdatensatz zentral über http://www.basis-
datensatz.de einreichen. 
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■■ Das AGMT_NGS Register wird seit 2017 in 
Österreich von der Arbeitsgemeinschaft 
medikamentöse Tumortherapie gemeinnützige 
GmbH (www.agmt.at) betrieben.

■■ Bis Jänner 2020 konnten bereits rund 500 
Patienten in 11 Zentren dokumentiert werden. 
Eine Ausdehnung des Registers auf weitere 
Krankenhäuser und Studienzentren wird 
angestrebt.

■■ Mit Hilfe dieses Registers soll die klinische 
Praxis der genomischen Analyse in Österreich 
dargestellt werden. Der Schwerpunkt liegt in 
der Erfassung der angewandten Methode, des 
Zeitpunkts der genomischen Testung im 
Verlauf der Erkrankung und der 
Therapieempfehlungen aufgrund der 
Testergebnisse.

■■ Die Auswertungen der gesammelten Daten 
sollen als Diskussionsgrundlage für die 
Entscheidungsträger im österreichischen 
Gesundheitswesen dienen.

Einführung

Die Arbeitsgemeinschaft medikamentöse Tumorthe-
rapie gemeinnützige GmbH (AGMT), mit Sitz in Wien 
und einer Zweigniederlassung in Salzburg, ist ein 
Zusammenschluss wissenschaftsaktiver Kliniker und 
Forscher in den Bereichen Hämatologie, Onkologie 
und anderen Fachbereichen, unter der Leitung von 
Herrn Univ. Prof. Dr. Richard Greil. Die AGMT führt 
sowohl nationale als auch internationale klinische Stu-

dien und Register durch mit dem Ziel, zu einer Ver-
besserung der Behandlungsergebnisse von Patienten 
mit bösartigen Tumorerkrankungen beizutragen, an 
modernen Therapieverfahren zu forschen sowie die 
klinische und wissenschaftliche Aus- und Fortbildung 
in Österreich zu fördern. [1]

Zum Jahresanfang 2018 lebten laut Statistik Austria 
357.781 Personen mit einer Krebsdiagnose in Öster-
reich. Zugleich wurden 41.389 Neuerkrankungen für 
das Jahr 2017 verzeichnet. Bei etwa der Hälfte aller 
neuen Fälle waren Brust, Prostata, Darm oder Lunge 
betroffen. Insgesamt führte bei 10.933 Männern und 
9.215 Frauen im Jahr 2017 eine Krebserkrankung zum 
Tod. Damit waren Krebserkrankungen für etwa ein 
Viertel der jährlichen Todesfälle verantwortlich.[2] Epi-
demiologische Kennzahlen zu genomischen Testungen 
an österreichischen Krankenhäusern sind bisher noch 
nicht ausreichend beschrieben.

Das Next-Generation-Sequencing (NGS) ist eine 
Hochdurchsatz-Methode zur gleichzeitigen Untersu-
chung mehrerer Gene auf krankheitsrelevante Verän-
derungen. Insbesondere bei genetisch und klinisch 
heterogenen Erkrankungen, bei denen mehrere Gene 
für die Krankheit verantwortlich sein können, kann die 
NGS-Analyse die diagnostischen Ergebnisse wesentlich 
verbessern. Ziel dieses Registers ist es, zu bestimmen, 
bei wie vielen Krebspatienten bei welchen Indikatio-
nen in Österreich ein umfassendes Genomprofil des 
Tumors analysiert wird. Die umfassende genomische 
Testung von Proben aus Tumorgeweben und zirku-
lierender Tumor-DNA durch Liquid-Biopsie bietet ein 
enormes Potenzial für die Optimierung von Behand-
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Das österreichische Next Generation Sequencing 
(NGS) Register AGMT_NGS_Registry 
Die Verwendung von genomischen Tests und daraus resultierende medizinische 
Entscheidungen

Ausblick

Mit der Einführung der klinischen Krebsregistrierung 
nach KFRG und den neuen Strukturen hat sich in der 
Krebsregistrierung einiges getan. Durch die Umstel-
lung auf elektronische Meldungen haben die Heraus-
forderungen der Digitalisierung auch für die Krebsre-
gistrierung große Bedeutung. Indem die Krebsregister 
hier gemeinsam agieren und eine gemeinsame Hal-
tung nach außen zeigen, werden die Herausforderun-
gen sicherlich erfolgreich gemeistert werden können. 
Dank der Struktur, die die Krebsregister in die Doku-
mentation der onkologischen Versorgung hineinbrin-
gen, können sie sogar ein entscheidender Faktor in der 
Digitalisierung in der Onkologie werden.

Nicht zuletzt müssen sich die Krebsregister langfristig 
Fragen stellen, die den Blick über den jeweils eige-
nen Tellerrand hinausgehend erfordern: Welche Rolle 
übernimmt die klinische Krebsregistrierung in Medizin 
und Gesellschaft? Wie sieht eine wirksame Versorgung 
aus? Mit welchem Fachwissen können Krebsregister 
die Digitalisierung im deutschen Gesundheitswesen 
vorantreiben? 

Antworten auf diese übergeordneten Fragen las-
sen sich nicht allein finden. So unterschiedlich die 
Krebsregisterstrukturen auch sind, so ähnlich sind 
ihre Inhalte und Aktivitäten. Nun muss das Funda-
ment aufgefüllt werden, damit ein für alle Akteure 
im Handlungsfeld Krebsversorgung begehbarer Weg 
entstehen kann.  n
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lungsentscheidungen bei Krebspatienten. [3,4] Im Falle 
von bereits bekannten Alterationen kann der Onko-
loge eine optimierte Therapie anwenden, entweder 
innerhalb der Zulassung oder auch als »off label use« 
für Indikationen, wo die Therapie noch keine Zulas-
sung hat. 

Das Register wurde bei der österreichischen 
Ethikkommission des Landes Salzburg und der medi-
zinischen Universität Innsbruck unter dem Titel »Die 
Verwendung von genomischen Tests und daraus resul-
tierende medizinische Entscheidungen« eingereicht 
und erhielt ein positives Votum. [5, 6]

Aufbau des Registers

Das Dokumentationstool des Registers wurde mit der 
Software Clinspire® der Firma Datamedrix GmbH mit 
Sitz in Wien erstellt und mittels PHP und Javascript mit 
einer MySQL Datenbank im Hintergrund umgesetzt 
und nach einer Validierung für die Dateneingabe frei-
gegeben. Tägliche Backups gewährleisten eine redun-
dante Absicherung der Daten, jegliche Änderungen 
durch die User werden mittels Audit-Trail dokumen-
tiert und sind im Fall von Inspektionen nachvollzieh-
bar. Die Rohdaten können jederzeit in den geeigneten 
Formaten direkt aus der Datenbank exportiert und 
in Statistikprogramme überspielt werden, um dem-
entsprechende Analysen für Zwischenauswertungen 
oder Publikationen durchzuführen. Dateneingabe und 
laufende Aktualisierung der Eingabemasken

Die am Register teilnehmenden Zentren erhalten 
die Zugangsdaten zum Dokumentationstool per E-Mail. 
Nach dem Login können Patienten pseudonymisiert 
angelegt werden. Personenbezogene Daten, die direkte 
Rückschlüsse auf die Identität des Patienten zulassen, 
werden durch einen Code (z.B. eine Zahl) ersetzt. Der 
Code zur Verschlüsselung wird von den verschlüsselten 
Datensätzen streng getrennt und nur am zuständigen 
Zentrum aufbewahrt.

Vor der Teilnahme am Register werden geeig-
nete Patienten ausführlich aufgeklärt und eine Ein-
willigungserklärung eingeholt. Neben der Abfrage 
zur Diagnose und Begleiterkrankungen werden detail-
lierte Ergebnisse der molekularen Testung sowie die 
bisher erhaltenen Therapien und deren Therapieer-
folge dokumentiert. 

Es besteht einerseits die Möglichkeit, zentrumsspe-
zifische Testungen vor Ort in den behandelnden Kli-
niken als auch durch kommerziell erhältliche Test-Kits 
zu dokumentieren. Die Bezeichnung der verwende-
ten Panels sowie die untersuchten Gene werden in der 
Datenbank des Registers hinterlegt und in der Eingabe-
maske als Drop-down-Liste angeboten, um die Doku-
mentation der Testungen zu erleichtern und Tippfehler 
zu vermeiden. Die Anzahl an dokumentierten genomi-
schen Testungen pro Patient unterliegt keiner Limitie-
rung, und es ist auch möglich, eine unbegrenzte Anzahl 

an Alterationen (Mutationen, Amplifikationen, Fusio-
nen) zu dokumentieren. Zudem wird die Datenbank 
laufend mit neu zugelassenen Therapien ergänzt. Soll-
ten bei der Auswertung Dateninkonsistenzen auftreten, 
können diese direkt von den Zentren oder in Absprache 
mit den Zentren vom Datenmanagement korrigiert wer-
den. Zusätzlich werden regelmäßig Übersichtsreports 
erstellt, die u.a. die Anzahl der dokumentierten Patien-
ten sowie deren Überlebensstatus beinhalten.

Rückschlüsse aus den erhobenen Daten

Die gewonnenen Erkenntnisse des Registers dienen 
in erster Linie zur Abbildung von Behandlungsrealitä-
ten (Real World Evidence). Aufgrund der schwachen 
Evidenz für die klinische Anwendung von präzisions-
medizinischen Therapiestrategien sowie der fehlen-
den Standardisierung einer genomischen Testung ist 
dieses behandlungsstrategiefokussierte medizinische 
Register von besonders großer Bedeutung. Durch 
Rückschlüsse auf die Effektivität von zielgerichteten 
Therapien sollte zudem das Patientenwohl durch eine 
Optimierung des Einsatzes von genomischen Testun-
gen sowie auch die Optimierung der zielgerichteten 
Therapiestrategien führen. 

Die Ergebnisse als Diskussions-
grundlage für das österreichische 
Gesundheitswesen

Bisher (Stand Jänner 2020) wurden in den 11 teilneh-
menden Krankenhäusern rund 500 Patienten doku-
mentiert. Geplant ist eine Ausweitung der Teilneh-
mer sowohl auf nationaler als auch auf internationaler 
Ebene. Die derzeit vorliegenden Ergebnisse wurden 
noch nicht veröffentlicht, eine erste Publikation ist für 
2020 geplant. Die gewonnenen Erkenntnisse 
stellen eine Diskussionsgrundlage dar, die 
für alle involvierten Parteien (Ärzte, Patien-
ten, Krankenkassen, Politik, Pharmaindust-
rie etc.) von enormer Wichtigkeit sind, um 
die Herausforderungen durch die steigende 
Anzahl von Krebserkrankungen bewältigen 
zu können.

Fazit

Für die AGMT bzw. generell für das österrei-
chische Gesundheitswesen sind die Ergeb-
nisse des Registers von großer Bedeutung, 
da eine Evaluierung der genomischen Ana-
lysen in seiner derzeitigen Form vorgenom-
men werden kann. Optimierte Therapien 
führen zu einem besseren Behandlungser-
folg, erhöhen die Lebensqualität der betrof-
fenen Patienten und verlängern deren pro-
gressionsfreies Leben bzw. Überleben.  n
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Tab. 1: Einsatz von LOINC 

in strategischen Projek-

ten der Medizinischen 

Hochschule Hannover

■■ LOINC als Terminologie für Laborunter-
suchungen und Beobachtungen wurde 
spätestens seit der Medizininformatik-Initiative 
auch in Deutschland zum Standard erklärt

■■ Das Mapping von internen Analysen auf LOINC 
und die technische Implementierung können 
innerhalb der Routine durchgeführt werden, 
dennoch sollten einige Fallstricke beachtet 
werden

■■ Durch eine strukturierte, organisierte 
Vorgehensweise in einem interdisziplinären 
Team wird die Umsetzung erleichtert

Hintergrund
LOINC (Logical Observation Identifier Names and 
Codes) ist eine der weltweit am häufigsten genutzten 
Terminologien für Laboruntersuchungen [1] und wird 
vom Regenstrief Institute herausgegeben und gepflegt. 

Ziel von LOINC ist die eindeutige Notation von 
Analysen und Beobachtungen, sodass beim Austausch 
von Untersuchungsergebnissen die Art der Untersu-
chung in Zusammenhang mit dem verwendeten Ana-
lyt, Skala und evtl. der Methode steht. Bei einer Viel-
zahl von Variationen ein und derselben Untersuchung 
führt dies zu einer Vergleichbarkeit der tatsächlich 
durchgeführten Analysen und damit der Ergebnisse. 
Durch die kontinuierliche Fortschreibung des Katalo-
ges können alte Codes zwar deaktiviert bzw. nicht 
mehr empfohlen werden, werden jedoch nicht ersetzt, 
sodass Codes auch über Jahre hinweg nachvollziehbar 
und verwendbar bleiben. 

LOINC ist frei verfügbar und somit überall implemen-
tierbar, wenngleich die in Deutschland vom DIMDI 
herausgegebene deutsche Version bei der Überset-
zung hinterherhinkt. Die ersten Bemühungen zur Ein-
führung von LOINC in Deutschland und die damit 
verbundene Übersetzung ins Deutsche begannen 
bereits 2004 durch die Gründung der LOINC User 
Group Deutschland. Durch die Medizininformatik-Ini-
tiative (MI-I) erfuhr LOINC seit 2018 einen Bedeutungs-
schub, nachdem die Terminologie explizit im Kernda-
tensatz der MI-I festgeschrieben wurde [2], [3]. LOINC 
wird durch eine Systematik aus sechs Achsen spezifi-
ziert: Analyt, Messgröße, Zeitbezug, System/Proben-
art, Skala, Messmethode [4]. Auf eine ausführlichere 
Beschreibung von Geschichte, Verwendung und Sys-
tematik auch in der MI-I wird an dieser Stelle verzich-
tet und auf die letzte Ausgabe und weiterführende 
Literatur verwiesen [3], [5].

Organisatorische Hürden im 
Universitätsklinikum

Die Codierung mit LOINC ist häufig nicht nur ein fach-
liches, sondern auch ein strukturelles und organisato-
risches Problem. Die Anforderung, Laborwerte zukünf-
tig mit einem LOINC-Code zu versehen, kommt häufig 
seitens großer Projekte wie beispielsweise der MI-I (s. 
Tabelle 1). Die oben genannte Systematik aus sechs Ach-
sen und dem Untersuchungsnamen bedingt jedoch ein 
ausführliches Wissen über den Analyten und die im 
jeweiligen Labor tatsächlich durchgeführten Messme-

Implementierung von LOINC  
an einem Universitätsklinikum
Ein kleiner Leitfaden und Lessons learned

Projekt			  Projektbeschreibung

HiGHmed [6]	 	 In diesem Projekt steht die Schaffung einer interoperablen Forschungs- und Versorgungsinfrastruk-
tur im Vordergrund. Für einen institutionsübergreifenden Austausch müssen Labordaten und wei-
tere Daten vergleichbar und spezifiziert sein. Die in HiGHmed grundlegende Technologie, openEHR, 
ermöglicht die Annotierung mit den dazu notwendigen Terminologien (LOINC, SNOMED etc.).

EHR2EDC [7]	 	 Die Plattform InSIte/TriNetX, die im Rahmen des EHR2EDC-Projektes verwendet wird, ermöglicht die 
Feasibility von Patientenkohorten für klinische Studien europaweit, indem Studienprotokolle struk-
turiert hinterlegt werden können. Das Ziel des Projektes ist es, einen Teil der in der regulären Ver-
sorgung erhobenen Daten direkt für klinische Studien in EDC-Systemen verfügbar zu machen. Um 
Labordaten einrichtungsübergreifend abfragen zu können, werden diese in LOINC-codierter Form 
benötigt. 

Screen Reject [8]	 Um Abstoßungsreaktionen zu erkennen (und z.B. durch Machine Learning-Algorithmen vorhersagen 
zu können), ist eine Vielzahl unterschiedlicher Datensätze notwendig, beispielsweise auch Labor- 
und Infektionsdaten. LOINC erleichtert dabei die Suche nach Parametern.

GBA/GBN [9]	 	 Um mit Bioproben (auch standortübergreifend) forschen zu können, sollten diese idealerweise 
genau spezifiziert sein. Nicht nur hinsichtlich Gewebe und Diagnose, sondern auch Vorerkrankungen 
und Voruntersuchungen tragen zur Charakterisierung bei. Mit LOINC codierte Voruntersuchungen 
geben weiteren Aufschluss über die Bioprobe.
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thoden [5]. Entsprechend kann die Notation nicht von 
einem laborfremden Mitarbeiter durchgeführt werden – 	
der LOINC-Katalog ist mächtig und die Änderung in 
einer der sechs Achsen bedingt bereits einen anderen 
Code (s. Tabelle 2). Im Labor selbst ist die Notwendigkeit 
einer weiteren Codierung aber häufig nicht gegeben, da 
die interne Notation ausreicht und Daten bislang meist 
über Arztbriefe ausgetauscht werden. Zur Implementa-
tion der Codierung benötigt es jedoch mehrere Seiten 
aus verschiedenen Fach- und Funktionsbereichen, um 
alle Aspekte abbilden zu können:

■■ die interne, laboranalytische Expertise aus jedem 
Fach (klinische Chemie, Virologie, ...)

■■ das Wissen um die Unterstützung der Abbildung 
im verwendeten Laborinformationssystem (LIS)

■■ das Wissen um die interne IT-Infrastruktur, z.B. 
Austausch mit anderen Systemen über Standard-
schnittstellen wie HL7 V2 oder HL7 FHIR

■■ der Abgleich mit eventuell laufenden Projekten, die 
eine Codierung fachlich lenken bzw. priorisieren

■■ Ein Datenfeld für den LOINC muss im verwendeten 
LIS vorhanden sein oder geschaffen werden

Alle Aspekte benötigen vor allem Zeit der Abteilung 
oder des Zentrums, um die nötigen Mitarbeiter für 
diese Aufgabe freizustellen. Entsprechend ist bei der 
Implementierung von LOINC erfahrungsgemäß die 
größte Hürde weniger eine fachliche als vielmehr eine 
organisatorische. (Tab.1)

Als Erfahrungsbericht: Eine interdisziplinäre Pro-
jektgruppe startete an der Medizinischen Hochschule 
Hannover (MHH) im Mai 2018 die Implementierung 
von LOINC. In etwa 1,5 Jahren Zusammenarbeit 
wurde die Implementierung von etwa 16 Teammit-
gliedern aus sieben Abteilungen und vier Projek-
ten vorangetrieben [10]. Dabei wurden 611 Analy-
sen codiert, fachlich validiert und im LIS hinterlegt. 

Zusätzlich wurden die Datenintegrationsstrecken 
im Kommunikationsserver und im Enterprise Clini-
cal Research Data Warehouse [11] angepasst. Inzwi-
schen sind 96% der täglich verwendeten Analysen 
aus klinischer Chemie und Point-of-care-Labor mit 
einem LOINC-Code versehen. In dieser Zeit haben 
sich Prozesse etabliert, die eine kontinuierliche Wei-
tercodierung ermöglichen und dadurch inzwischen 
deutlich weniger Ressourcen kosten als zu Beginn.

Fallstricke und Lessons learned

Neben den oben bereits erwähnten organisatorischen 
Herausforderungen lauern Komplikationen manchmal 
auch in technischen Gegebenheiten, wie etwa Spezi-
aldokumentationssystemen, die gar keine Möglichkeit 
bieten, LOINC oder andere Terminologien einzusetzen. 
Am Standort Hannover betraf dies sowohl die Schnitt-
stelle zum Mikrobiologie-LIS oder auch zum Patholo-
gie-LIS. Ein Workaround könnte eine Mapping-Tabelle 
z.B. über eine Excel-Liste oder ein Terminologie-Ser-
ver sein. Für eine interoperable IT-Infrastruktur sind 
diese Mappings jedoch ein deutlicher Medienbruch. 
Hier sehen die Autoren vor allem die Hersteller in der 
Pflicht, die entsprechenden Schnittstellen zur Verfü-
gung zu stellen.

Ein weiterer Fallstrick kann eine ungenügende 
Kommunikation zwischen den Laboren sein, vor allem, 
wenn in einem Großkrankenhaus die Labore eigen-
ständig sind. Nach der Erfahrung an der MHH erleich-
tert ein zentraler Ansprechpartner, der Validierungen 
und Absprachen weitergibt, erheblich. Dennoch sollte 
je Labor oder Fachbereich ein Experte benannt wer-
den (»Kümmerer«).

Neben den oben angesprochenen Hürden in 
Technik, Fachwissen und Organisation soll an dieser 
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Stelle auch ein weiterer, oft weniger beachteter Punkt 
genannt werden: die Pflege der Codes nach Einfüh-
rung. Das RELMA-Tool [12], das vom Regenstrief-Insti-
tute bereitgestellt wird, erleichtert ein Mapping erheb-
lich und bietet auch einige Funktionen zur Kontrolle 
bereits gemappter alter und Update zu neuen Codes. 
Da der LOINC-Katalog etwa zweimal jährlich aktuali-
siert wird, empfiehlt sich auch eine Kontrolle der Codes 
etwa einmal im Jahr. Den Autoren sind bisher keine 
Mechanismen bekannt, wie das Update automatisiert 
erfolgen kann. An der MHH erfolgt diese Aktualisie-
rung daher von einem Labormitarbeiter, der auch die 
anschließende Kommunikation mit dem LIS-Hersteller 
übernimmt, sollten Änderungen erforderlich sein.

Ausblick 

LOINC hat an deutschen Universitätsklinika durch die 
MI-I einen notwendigen Schub erfahren, der in den 
nächsten Jahren zu einer flächendeckenden Codie-
rung zumindest der gebräuchlichsten Analysen füh-
ren wird. Für die Anwendung von maschinenlesbaren 
Laboruntersuchungen im tatsächlichen Datenaus-
tausch benötigt es mehr, wie etwa die Implementie-
rung in Austauschformaten wie HL7 und IHE [3], [13], 
das Zusammenspiel mit weiteren Terminologien wie 
etwa SNOMED CT insbesondere in der Mikrobiolo-

gie [14] und das Ausweiten der Codierung nicht nur 
auf Universitätsklinika, sondern auch auf Kranken-
kassen und Arztpraxen, was womöglich im Rahmen 
der elektronischen Patientenakte getriggert werden 
könnte [15]. Kurzfristig sehen die Autoren vor allem 
die Zusammenarbeit innerhalb der MI-I-Konsortien 
als wichtigen ersten Schritt, um voneinander zu ler-
nen und Erfahrungen über Nutzen und Grenzen von 
LOINC auszutauschen. 

Was LOINC hingegen nicht leisten kann, ist eine 
ubiquitäre Vergleichbarkeit aller Analysen herzustel-
len. Die Grenzen liegen hier einerseits in der Nutzung 
von Testkits unterschiedlicher Hersteller, die teilweise 
bei gleichem theoretischem LOINC zu unterschied-
lichen Ergebnissen führen, andererseits in einem 
grundsätzlich verschiedenen Referenzbereich pro 
Labor. Ersteres könnte zum Beispiel durch die Ver-
wendung von Unique Device Identifiers [16] gelöst 
werden, die vom Hersteller für Testkits vorgegeben 
und bei einem Austausch zusätzlich zum LOINC mit-
geliefert werden könnten. Eine Abfrage der Referenz-
bereiche erfolgt zwar bereits durch nationale Ring-
versuche, könnte aber im Einzelfall zu Verzerrungen 
in der Auswertung führen. Erste Ergebnisse hierzu 
wären zu erwarten, sobald in Deutschland eine sig-
nifikante Anzahl an Laboren LOINC auch tatsächlich 
aktiv austauschen wird.  n

Tab. 2:  

Auszug der Suchergeb-

nisse des LOINC-Katalogs 

mit Stichwort »glucose« 

auf https://search.loinc.

org. Anzahl der aufge-

führten Suchergebnisse: 

927 (vom 17.01.2020)

LOINC Anzeigename Komponente Eigenschaft Timing System Skala Methode

2352-3 Glucose in CSF/Glucose 
plas (P+CSF) [Relative 
mass conc]

Glucose CSF/	
Glucose plas

RelMCnc Pt Plas+CSF Qn  

49688-5 Glucose tolerance post 
75 g glucose PO Nar 
[Interp]

Glucose 
tolerance^post 	
75 g glucose PO

Imp Pt Ser/Plas Nar  

72650-5 Glucose in serum – 	
glucose in pericard fld 
(Pericard fld+S/P) [Molar 
conc diff]

Glucose.serum-	
glucose.pericard 
fld

SCncDiff Pt Pericard fld+Ser/
Plas

Qn  

72651-3 Glucose in serum – 	
glucose in pleural fluid 
(S/P+Pleur fld) [Molar 
conc diff]

Glucose.serum-	
glucose.plr fld

SCncDiff Pt Ser/Plas+Plr fld Qn  

30265-3 Glucose 1.3 Hr post 
dose glucose [Moles/
Vol]

Glucose^1.3H 	
post dose glucose

SCnc Pt Ser/Plas Qn  

1492-8 Glucose 1.5 Hr post 	
0.5 g/kg glucose IV 
[Mass/Vol]

Glucose^1.5H 	
post 0.5 g/kg 	
glucose IV

MCnc Pt Ser/Plas Qn  

1494-4 Glucose 1.5 Hr post 
100 g glucose 	
PO [Mass/Vol]

Glucose^1.5H post 
100 g glucose PO

MCnc Pt Ser/Plas Qn  

1495-1 Glucose 1.5 Hr post 
100 g glucose 	
PO (U) [Mass/Vol]

Glucose^1.5H 	
post 100 g 	
glucose PO

MCnc Pt Urine Qn  

1496-9 Glucose 1.5 Hr post 	
75 g glucose 	
PO [Mass/Vol]

Glucose^1.5H 	
post 75 g 	
glucose PO

MCnc Pt Ser/Plas Qn  

6763-7 Glucose 1.5 Hr post 	
75 g glucose 	
PO Test strip Ql (U)

Glucose^1.5H 	
post 75 g 	
glucose PO

PrThr Pt Urine Ord Test strip
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■■ IT-gestützte Pflegedokumentation erfasst 
Pflegeaufwand und -leistungen umfassender 
als die papiergestützte Dokumentation

■■ Zur Vermeidung von Unter- und Überplanung 
von Pflegeleistungen ist die Überprüfung der 
Dokumentationsqualität notwendig

■■ Die Umsetzung der IT-gestützten 
Pflegedokumentation erfordert die 
theoretische Auseinandersetzung mit dem 
Pflegeprozess

In den letzten Jahren wurden der Pflege in Gesund-
heits- und Pflegeeinrichtungen immer mehr Dokumen-
tationspflichten auferlegt. Sie dienen der Qualitätssi-
cherung und der Haftungsentlastung [1]. Ein weiterer 
wichtiger Aspekt ist, dass seit Januar 2010 Pflegeleis-
tungen im Bereich der hochaufwendigen Pflege mit-
hilfe des Pflegekomplexmaßnahmen-Score (PKMS) 
kodiert werden. Damit wirken sie sich erlösrelevant 
auf die Krankenhäuser aus [2]. 

IT-gestützte Pflegedokumentationen sind u.a. mit 
der Erwartung verbunden, die Dokumentationsqua-
lität zu verbessern [3]. Herausforderungen bei der 
Implementierung bestehen vor allem darin, den objek-
tiven Informationsbedarf und das subjektive Informati-
onsbedürfnis der Pflegenden abzudecken [4]. Ebenso 
sollen die Pflegenden die IT-gestützte Pflegedokumen-
tation als Unterstützung wahrnehmen, entsprechend 
den Dokumentationsanforderungen nutzen, Doku-
mentationsroutinen reflektieren und diese effektiver 
gestalten.

Ausgangslage und Forschungsfragen

Am KUM wurde die Einführung der elektronischen 
Patientenakte 2013 vom Vorstand beschlossen. Sie 
soll die bestehende Papierdokumentation ersetzen 
und besteht aus folgenden drei Teilprojekten, die eng 
miteinander verknüpft sind: «IT-gestützte Pflegedoku-
mentation«, «Klinische Prozesse« und «Medikations-
prozess«. Im Jahr 2016 konnte als erstes Teilprojekt 
die IT-gestützte Pflegedokumentation am Klinikum 
eingeführt werden. Für die Planung und Umsetzung 
wurde eine Projektgruppe aus Vertretern der Pflege-
praxis, der Pflegewissenschaft, der IT und der Medi-
zintechnik gebildet. Nach der Auswahl und Anpassung 
eines geeigneten standardisierten IT-Pflegedokumen-
tationssystems wurden die Pilotphase und der Rollout 
mit begleitenden Maßnahmen, wie Mitarbeiterschu-

lung und praktischer Unterstützung in der Anwendung, 
geplant und umgesetzt. Zudem wurden Mitarbeiter 
der beteiligten Stationen als Key-User nominiert. Diese 
stehen als Multiplikatoren zwischen den Pflegeteams 
und dem Projektteam zur Verfügung. Weiterhin sind 
alle Stationen mit W-LAN, drei bis vier festen PC-
Arbeitsplätzen und zwei bis drei mobilen Endgeräten 
ausgestattet. Die Projektstationen wurden während 
der Pilotphase im Jahr 2016 formativ evaluiert, um 
Verbesserungsbedarfe abzuleiten und Anpassungen 
vorzunehmen. Bis August 2017 wurde auf 19 von 130 
Akutpflegestationen die IT-gestützte Pflegedokumen-
tation eingeführt.

Inwieweit sich das Pflegepersonal durch die IT-
gestützte Pflegedokumentation unterstützt fühlt und 
wie es das IT-System für die Umsetzung des Pflegepro-
zesses nutzt, war jedoch nicht ausreichend bekannt. 
Zudem konnten keine relevanten Aussagen über die 
Dokumentationsqualität getroffen werden. Aus die-
sem Grund hat die Pflegedirektion im Juni 2017 die 
Stabsstelle Pflegewissenschaft mit der Evaluation 
beauftragt. Auf Basis der Ergebnisse sollten Verbes-
serungspotenziale abgeleitet und weitere Entscheidun-
gen für die Umsetzung der IT-gestützten Pflegedoku-
mentation am KUM getroffen werden. Die zentrale 
Forschungsfrage lautete: Welche Verbesserungsbe-
darfe bestehen in der Umsetzung der IT-gestützten 
Pflegedokumentation am KUM? Diese zentrale Frage 
wurde in folgende Unterfragen ausdifferenziert:
1.	 Nehmen die Pflegenden am KUM die IT-gestützte 

Pflegedokumentation als Unterstützung für die 
Umsetzung des Pflegeprozesses wahr?

2.	 Wie ist die Nutzung der Soft- und Hardware der 
IT-gestützten Pflegedokumentation in die Stations-
abläufe am KUM integriert?

3.	 Wie ist die Dokumentationsqualität der IT-gestütz-
ten Pflegedokumentation am KUM?

4.	 In welchen Bereichen sehen die Pflegenden am 
KUM Verbesserungsbedarf? 

Forschungsdesign

Von September bis November 2017 wurden auf 19 
Stationen Daten verschiedener Fachrichtungen der 
konservativen und operativen Medizin des Kranken-
hauses erhoben. Abgestimmt auf das Bewertungsob-
jekt wurde eine deskriptiv-explorative Querschnitts-
studie in einem Mixed-Method-Design durchgeführt. 
Quantitative und qualitative Methoden wurden trian-

Evaluation der IT-gestützten 
Pflegedokumentation am Klinikum  
der Universität München (KUM)
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guliert, um ein vollständigeres Bild zu erhalten [5]. Die 
quantitativen Daten wurden durch schriftliche Anwen-
derbefragungen und quantitative Inhaltsanalysen der 
IT-gestützten Pflegedokumentation erhoben. Die qua-
litativen Daten stammen aus Experteninterviews [6]. 
Die schriftliche Befragung wurde als Vollerhebung 
des Pflegepersonals (n=323) auf 19 Akutstationen 
des Krankenhauses durchgeführt. Der Fragebogen-
konstruktion ging eine Literaturrecherche nach vor-
handenen wissenschaftlichen Arbeiten und Messin-
strumenten zu diesem Thema voraus. Als Ergebnis 
der Recherche bildete schließlich das «Erhebungsin-
strument zur Messung der subjektiv wahrgenomme-
nen Unterstützung Pflegender in der Umsetzung des 
Pflegeprozesses durch eine elektronische Pflegepro-
zessdokumentation (UEPD)« die Grundlage für die 
Fragebogenentwicklung [7]. Bevor der Fragebogen 
zur Anwendung kam, wurde ein klassischer Pretest 
durchgeführt [8]. 

Für die Durchführung der Experteninterviews und 
die quantitative Inhaltsanalyse wurden insgesamt vier 
Stationen ausgewählt. Die Auswahl erfolgte je nach 
Umsetzungsstand der IT-gestützten Pflegedokumen-
tation kontrastierend, mit dem Ziel, die Anwendung 
des IT-Systems in seiner Heterogenität abzubilden [5, 
9]. Insgesamt wurden vier Stationsleiterinnen inter-
viewt und 36 IT-gestützte Pflegedokumentationen 
analysiert. Im Vordergrund der Inhaltsanalyse stand, 
die inhaltlichen Merkmale der IT-gestützten Pflege-
dokumentation systematisch herauszuarbeiten und 
zu quantifizieren. Dazu wurde ein standardisiertes, 
inhaltsanalytisches Kategoriensystem zur dedukti-
ven Analyse angelegt. Damit das Kategoriensystem 
intersubjektiv nachvollziehbar war, mussten alle Kate-
gorien präzise und trennscharf formuliert werden [8]. 
Die hierfür durchgeführte Literaturrecherche diente 
insbesondere der Suche nach Qualitätskriterien der 
Pflegedokumentation. Dabei konnten die Kriterien 
Aktualität, Vollständigkeit und Nachvollziehbarkeit 
zur Bestimmung der Dokumentationsqualität heraus-
gearbeitet werden [10]. Es wurden Pflegedokumen-
tationen von aktuell vollstationär geführten Patien-
ten ausgewählt. 

Die Analyse der quantitativen Daten beschränkte 
sich auf deskriptive Angaben [11]. Sie erfolgte jeweils 
mit der IBM-Software Statisticial Package for Social 
Sciences (SPSS), Version 25,0. Die Auswertung der 
qualitativen Daten erfolgte mit der VERBI-Software 
für Qualitative- und Mixed Methods-Forschung (MAX-
QDA), Version zwölf. Zur Verwaltung der Daten wurde 
eine Liste mit den vier Interviewtranskripten im Pro-
gramm angelegt und alle definierten Haupt- und Sub-
kategorien mit den dazugehörigen Codierungen in 
einer dafür erstellten Projektdatei verwaltet. Die Aus-
wertung der Experteninterviews erfolgte anhand der 
inhaltlich strukturierenden qualitativen Inhaltsanalyse 
nach Kuckartz [12].

Die Befunde werden nachfolgend im Hinblick auf die 
Fragestellungen thesenartig zusammengefasst. 

Zusammenfassung der Ergebnisse 

Von den ausgeteilten 323 Fragebögen wurden ins-
gesamt 113 Fragebögen (n=113) ausgefüllt zurückge-
geben. Dies entspricht einer Rücklaufquote von 34 
Prozent.

Allgemein zeigen die Ergebnisse, dass sich die 
positiven Aussagen vorwiegend auf die ständige 
Verfügbarkeit der Dokumentation einhergehend mit 
der Unterstützung der intra- und interprofessionellen 
Kommunikation beziehen. Weiterhin nehmen die Pfle-
genden am KUM positiv wahr, dass mit Einführung des 
IT-Systems die Pflegedokumentation vollständiger ist. 

Allerdings beschreiben die Pflegenden am KUM 
auch einen hohen Dokumentations- und Zeitaufwand. 
Begründet werden kann dieses Erleben damit, dass 
mit der IT-gestützten Pflegedokumentation am KUM 
der Pflegeprozess nun umfangreicher und vollständi-
ger abgebildet wird als mit der bisher verwendeten 
papiergestützten Pflegedokumentation. 

Die negativen Aussagen beziehen sich meist auf 
die «mangelnde« Benutzerfreundlichkeit des Systems. 
Es wird als zu kompliziert, zu unübersichtlich und mit 
zu vielen erforderlichen Klicks beschrieben. Dies hat 
zur Folge, dass zwar dokumentiert wird, aber eben nur 
das Notwendigste. Damit deckt sich dieses Ergebnis 
mit den Aussagen von Davis [13]. Auch er weist dar-
auf hin, dass die Nutzung eines IT-Systems von der 
wahrgenommenen Nutzer- und Benutzerfreundlich-
keit abhängt. 

1)	 Die Pflegenden am KUM fühlen sich durch 
die IT-gestützte Pflegedokumentation in der 
Umsetzung des Pflegeprozesses unterstützt. 

Es kann festgestellt werden, dass die Pflegenden am 
KUM die IT-gestützte Pflegedokumentation vor allem 
zur Erfassung von Stamm- und Zusatzdaten der Patien-
ten, wie z.B. Körpergröße, Körpergewicht oder benö-
tigte Hilfsmittel, als Unterstützung wahrnehmen. Ins-
besondere die Ergebnisse der Dokumentenanalyse 
zeigen, dass die Einträge der Stamm- und Zusatzdaten 
in jedem Fall vollständig, aktuell und nachvollziehbar 
sind. Auch die Einschätzung des Patientenzustandes 
weist positive Ergebnisse in Bezug auf die quantita-
tive Vollständigkeit auf. Dagegen zeigen die Resultate 
auch, dass mit zunehmender Verschlechterung des 
Patientenzustandes und der damit einhergehenden 
Abbildung eines höheren Pflegeaufwandes die Doku-
mentation weniger aktuell und nachvollziehbar ist. 

Die größten Schwierigkeiten bestehen für die Pfle-
genden am KUM in der Erfassung von Pflegeleistun-
gen. Insbesondere mit der Übersichtlichkeit der Leis-
tungserfassung sind die Pflegenden sehr unzufrieden. 
Der Zeitaufwand für das Suchen von administrativen 
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Leistungen, wie z.B. Patiententermin organisieren, aus 
dem Katalog mit den standardisierten Interventionen 
und von Pflegeleistungen, die die jeweilige Fachab-
teilung eher selten benutzt, ist ihnen zufolge zu hoch. 
Somit ist der alltägliche Pflegeaufwand, wie z.B. die 
Bereitstellung von Medikamenten, größtenteils abge-
bildet, aber weniger der administrative Aufwand und 
der Aufwand, der über die täglichen Leistungen des 
jeweiligen Fachbereiches hinausgeht. 

2)	 Die in Soft- und Hardware gegebenen Optio-
nen der IT-gestützten Pflegedokumentation 
werden nicht genutzt und führen kaum zu Ver-
änderungen in der Arbeitsgestaltung. 

Die Ergebnisse zeigen, dass die in Soft- und Hardware 
gegebenen Optionen, wie z.B. das standardisierte 
Assessment, die Übersicht der geplanten Pflegeleistun-
gen oder die zur Verfügung stehenden Laptops, zwar 
in den Stationsalltag integriert, aber nicht umfassend 
genutzt werden. So zeigen die Aussagen der Exper-
teninterviews, dass die Soft- und Hardware nicht zur 

zeitnahen Datenerfassung am und mit dem Patien-
ten genutzt wird. Stattdessen werden die Daten zur 
Ersteinschätzung des Patientenzustandes meist auf 
Papier notiert und erst später in den PC übertragen. 
Zudem erfolgt die IT-gestützte Pflegedokumentation, 
wie bisher mit der Papierdokumentation auch, meis-
tens erst am Ende der Schicht. Dabei sollte eine zeit-
nahe Dokumentation erfolgen, da mobile Endgeräte 
dies ermöglichen. Es kann jedoch festgestellt werden, 
dass die wenigsten der befragten Pflegenden die 
mobilen Geräte zur Dokumentation nutzen. Damit 
sind Dokumentationsroutinen überwiegend beibe-
halten worden, sodass auch kaum Veränderungen in 
den Stationsabläufen zu erkennen sind. 

3a)	Die IT-gestützte Pflegedokumentation führt 
vorwiegend zu einer quantitativen Verbesse-
rung der Vollständigkeit des Pflegeprozesses, 
weniger zur qualitativen Verbesserung der 
Dokumentation. 

Es bestehen Inkosistenzen zwischen der Zustandsein-
schätzung, den geplanten Pflegeleistungen und der 
Verlaufsdokumentation. Dies bezieht sich vor allem auf 
die Aktualität und Nachvollziehbarkeit der dokumen-
tierten Prozessschritte. Somit kann abgeleitet werden, 
dass sich die inhaltliche Qualität der Pflegedokumen-
tation nur leicht verbessert hat. Meyer & Fleischmann 
[14] weisen darauf hin, dass das IT-System darauf ange-
wiesen ist, dass angemessene Inhalte von den Pflegen-
den eingegeben, angepasst und angewendet werden. 
Dazu ist es notwendig, die Dokumentation regelmäßig 
zu reflektieren und Schwierigkeiten mit dem Team, den 
Vorgesetzten und den Mitarbeitern zu besprechen [15]. 
Zudem empfehlen Ammenwerth et al. [16] Schulungen 
zur Dokumentation des Pflegeprozesses sowie Über-
prüfungen der Dokumentationsqualität.

3b) Hinsichtlich der Erfassung erlösrelevanter 
Pflegeleistungen ist festzustellen, dass die 
Dokumentationsqualität zur Erfassung von 
PKMS-Patienten – trotz wahrgenommener 
Unterstützung durch die IT-gestützte Pflege-
dokumentation – mit zunehmender Produk-
tivzeit des IT-Systems abnimmt. 

Zunächst zeigen die Ergebnisse, dass sich die Pflegen-
den durch die Automatisierung unterstützt fühlen. Sie 
empfinden seit Einführung der IT-gestützten Pflegedo-
kumentation einen geringeren Dokumentations- und 
Zeitaufwand. Dennoch konnte in der Dokumentenana-
lyse festgestellt werden, dass die PKMS-Dokumenta-
tion unvollständig ist. Vermutlich orientieren sich die 
Pflegenden auch bei der Erfassung von PKMS-Patien-
ten ausschließlich an den Vorschlägen des IT-Systems 
und suchen nicht nach weiteren passenden Pflegeleis-
tungen. Darüber hinaus zeigen die Ergebnisse, dass 
sich die erlösrelevante Dokumentationsqualität bei 
zunehmender Produktivzeit der IT-gestützten Pfle-
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gedokumentation verschlechtert. Es kann vermutet 
werden, dass die Motivation der Pflegenden bei Ein-
führung der IT-gestützten Pflegedokumentation am 
höchsten ist und mit zunehmender Routine wieder 
abnimmt, was eine geringere Reflexion der Dokumen-
tation nach sich zieht. Aus den Interviews geht hervor, 
dass die Pflegenden am KUM, auch nach längerer Rou-
tine, immer noch Schwierigkeiten in der Anwendung 
haben und sich nicht tiefergehend mit der Dokumen-
tation beschäftigen. Es kann aber auch an der man-
gelnden Einsicht in die Bedeutung der Dokumenta-
tion liegen [17]. Darüber hinaus kann dieses Ergebnis 
auch auf den Hawthorne-Effekt hinweisen. Demnach 
wirken sich begleitete Veränderungen positiv auf das 
Verhalten der Mitarbeiter aus [18].

4)	 Verbesserungsbedarf sehen die befragten 
Pflegenden am KUM vorwiegend bei  
den technischen Möglichkeiten der Pflege-
leistungserfassung. 

Zur Unterstützung wünschen sich die Pflegenden Stan-
dardpflegepläne mit speziellen und administrativen 
Pflegeleistungen, die mit einem Klick übernommen 
werden können. Weiterhin sehen die Pflegenden in 
der noch ausstehenden Vernetzung mit den «Klini-
schen Prozessen« und dem «Medikationsprozess« eine 
Möglichkeit, die Leistungserfassung zu optimieren. Als 
weitere Verbesserungsmaßnahme erachten die Pfle-
genden eine Erhöhung der Schulungsangebote. Die 
Key User werden nur teilweise als Unterstützung ange-
sehen. Aus Sicht der Pflegenden ist es eher wichtig, 
dass sich die Pflegenden in den Teams, unabhängig 
von den Key Usern, gegenseitig helfen können. 

Fazit 

Es hat sich als nützlich erwiesen, der Evaluation ein 
Mixed-Methods-Design zu verleihen. Die gewählten 
Methoden ergänzten sich gut und erlaubten detaillierte 
Aussagen in Bezug auf den Forschungsgegenstand. 

Kritisiert werden kann sicherlich, dass die qualita-
tive Forschungsmethode gegenüber der quantitativen 
Forschungsmethode den geringeren Anteil einnahm. 
Jedoch wurden auch in den Experteninterviews alle 
Forschungsfragen aufgegriffen, sodass sich ein umfas-
sendes Bild zur Nutzung der IT-gestützten Pflegedo-
kumentation am KUM gemacht werden konnte. Ins-
gesamt zeigen die Ergebnisse dieser Evaluation, dass 
die praktische Umsetzung der IT-gestützten Pflege-
dokumentation nicht nur technische Veränderungen, 
sondern auch die theoretische Auseinandersetzung 
mit dem Pflegeprozess erfordert. Aus diesem Grund 
muss sich nicht nur mit der technischen Umsetzung 
und Weiterentwicklung auseinandergesetzt werden, 
sondern es muss auch eine inhaltliche Auseinander-
setzung mit dem IT-System erfolgen [17]. Regelmäßige 
Fallbesprechungen können dabei eine gute Methode 
sein, das kritische Denken der Pflegenden zu fördern 
und Verständnis für den Pflegeprozess zu schaffen 
[19]. Die praktische Umsetzung der IT-gestützten 
Pflegedokumentation verlangt von den Pflegenden 
einen Anpassungsprozess. Damit kann auch ein kon-
tinuierlicher Verbesserungsprozess des IT-Systems, der 
Dokumentationsqualität und der Arbeitsgestaltung 
erfolgen [20]. Die IT-gestützte Pflegedokumentation 
unterstützt somit gegenwärtige und zukünftige Ent-
wicklungsprozesse am KUM.   n
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Abb. 1: Die ePA bringt 

den Versicherten, seine 

ihn behandelnden 

Leistungserbringer sowie 

seine Krankenkasse auch 

digital zusammen.

(Quelle: gematik GmbH)
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D as Gesundheitswesen ist im 21. Jahrhundert 
angekommen. Nach den Vorgaben des Gesetz-
gebers wird die elektronische Patientenakte 

(ePA) nach § 291a SGB V spätestens zum 01.01.2021 
flächendeckend in Deutschland zur Verfügung stehen 
und die medizinische Versorgung sowie die administ-
rativen Prozesse dahinter signifikant verbessern.

Was aber genau ist diese ePA, und was leistet sie? 
Für wen ist sie gedacht, für die Versicherten oder die 
Leistungserbringer? Und wie kann die Sicherheit bei 
zentraler Datenspeicherung gewährleistet werden? Die 
wichtigsten Antworten liefert dieser Artikel.

Was ist die ePA?

Die für den Versicherten freiwillige elektronische Pati-
entenakte (ePA) ist die gemeinschaftliche Akte eines 
Versicherten mit seinen ihn behandelnden Leistungs-
erbringern – unter der alleinigen Kontrolle des Ver-
sicherten und auf dessen Wunsch lebenslang – mit 
dem in § 291a Abs. 1 SGB V definierten Versprechen 
»der Verbesserung von Wirtschaftlichkeit, Qualität und 
Transparenz der Behandlung«.

Um die Versorgung insgesamt zu verbessern und 
dabei gleichzeitig sowohl die Patientensouveränität als 
auch das Patienten-Empowerment zu stärken, werden 
die Bedürfnisse beider Nutzergruppen – Versicherte auf 
der einen Seite und Leistungserbringer auf der anderen – 	
gleichermaßen berücksichtigt. Entsprechend ermög-
licht die ePA:

■■ die Stärkung der bestehenden Arzt-Patienten-
Beziehung durch Erweiterung des bestehenden 
verbalen und papiergebundenen Austauschs von 
Informationen um die Möglichkeit des einfachen 
digitalen Austauschs von Dokumenten,

■■ das Schließen der Informationslücken zwischen 
Leistungserbringern,

■■ das Vermeiden von unnötigen Doppeluntersu-
chungen,

■■ die Reduktion administrativer Aufwände inner-
halb der Praxis für Fremddokumentbeschaffung,

■■ die Transparenz für den Versicherten über seinen 
Gesundheitszustand durch Einsichtnahme in die 
Arzt-Dokumente, die über ihn bestehen,

■■ die Bereitstellung von patientenbezogenen 
Dokumenten für den Versicherten, die seiner Auf-
klärung dienen und/oder handlungsanweisend sein 
sollen (Erläuterungen zu Diabetes, Rückentrainings-
programm etc.),

■■ die Partizipation des Patienten an seiner Behand-
lung durch Bereitstellung der von ihm selbst (bzw. 
seinen genutzten Apps) erhobenen Daten, Fotos 
und Dokumente,

■■ die Eigenorganisation des Versicherten in einem 
allzeit verfügbaren, hochsicheren Speicher für alle 
Dateien/Dokumente, die seine Gesundheit betref-
fen und die er selbst für sich für relevant hält (z.B. 
Artikel aus Apothekenfachzeitschriften, Ergebnisse 
von Webrecherchen, Notizen etc.). 

Durch die Möglichkeit zur intensiven Einbindung des 
Versicherten werden die Prinzipien des Patienten-
Empowerments erstmals flächendeckend verfügbar. 
Eine Steigerung der Adhärenz ist bei entsprechender 
Nutzung zu erwarten. 

Eine ePA der Dokumente (Dateien) und 
ihrer Metadaten

Praktisch alle einrichtungsübergreifenden Prozesse 
sind dokumentenbasiert. Die Informationen über Pati-
enten liegen an den Außenschnittstellen der medizini-
schen Einrichtungen immer als Dokumente (Dateien) 
vor. Mittels dieser Dokumente schließt die ePA einrich-
tungs- und sektorenübergreifend Informationslücken 
zwischen Einrichtungen. Hierfür ist es irrelevant, ob 
die in den Prozessen genutzten Dateien fließtextba-
siert oder feinstrukturiert und maschinenlesbar sind. 
In einer Einrichtung verfügbare Dokumente werden 
durch einen Leistungserbringer oder seine Mitarbeiter 
als Kopie in der ePA des Versicherten abgelegt. Diese 
gehen damit in den Besitz des Versicherten über und 
sind rund um die Uhr verfügbar.

Nahezu alle im Rahmen der medizinischen Versor-
gung intellektuell erstellten Dokumente können vom 
ersten Tag an in der ePA gespeichert werden (PDF, 

Elektronische Patientenakte nach § 291a SGB V (ePA): 
Intersektorale Informationslücken schließen und  
Patienten-Empowerment stärken – eine lebenslange Akte 
für alle.
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Abb. 2: Screenshots des 

ePA-PVS-Demonstrators 

der gematik

(Quelle: gematik GmbH)

TXT, RTF, JPG, TIFF, DOCX, XLSX, ODT, ODS und natür-
lich auch XML-Dateien). Lediglich Dateien über 25 MB 
sowie DICOM-Dateien und proprietäre Dateiformate 
sind anfänglich nicht speicherbar.

Da Dokumente ausschließlich verschlüsselt im ePA-
Aktensystem gespeichert werden, sind serverseitige 
Volltextsuchen ausgeschlossen. Zum Suchen, Filtern 
und Sortieren von Dokumenten werden daher mit 
jedem Dokument technische und fachliche Metada-
ten als Attribute des Dokuments gespeichert. Anhand 
dieser Metadaten sind vorhandene Dokumente über-
sichtlich darstellbar und benötigte Dokumente leicht 
auffindbar. Die für das Hochladen der Dokumente mit-
zugebenden Metadaten können automatisch durch 
das Primärsystem ergänzt bzw. leicht aus vorhande-
nen Wertebereichen (Value Sets) ausgewählt werden. 
Dass dies für die überwiegende Mehrzahl der hoch-
zuladenden Dokumente mit wenigen Klicks erledigt 
werden kann, zeigt die gematik anhand ihres Primär-
systemdemonstrators mit integrierter ePA-Funktion.

Drei Datentöpfe

Als Plattform bringt die ePA Dokumente dreier unter-
schiedlicher Quellen zusammen: 

■■ Dokumente von Leistungserbringern, 
■■ Dokumente des Versicherten und 
■■ Dokumente der Krankenkasse des Versicherten.

Für jedes Dokument in der ePA ist erkennbar, von wel-
cher Quelle es stammt. Diese Information wird auto-
matisch ergänzt und ist nicht manipulierbar. Sieht ein 
Leistungserbringer ein Dokument, welches von einer 
anderen Praxis eingestellt wurde, kann er sich darauf 
verlassen, dass dieses Dokument auch tatsächlich von 
genau dieser Praxis stammt – inhaltlich unverändert. 

Versicherter als Besitzer seiner auf 
Wunsch lebenslangen ePA

Allein der Versicherte entscheidet, ob er die seitens 
seiner Krankenkasse angebotene ePA haben möchte. 
Damit seine ePA auf Wunsch auch tatsächlich ein 
Leben lang verfügbar ist, kann er bei einem Kassen-
wechsel die Inhalte seiner alten ePA auf die neue über-
tragen lassen und dort unverändert weiterarbeiten. 
(Datenübernahme verfügbar ab 01.01.2022)

Die ePA steht unter der alleinigen Kontrolle des 
Versicherten. Alle Dokumente in seiner ePA gehören 
ausschließlich ihm. Auch daher werden alle Doku-

mente direkt in der ePA gespeichert, und es wird nicht 
auf Dokumente an anderen Speicherorten verwiesen. 
Entsprechend hat initial ausschließlich der Versicherte 
Zugriff auf seine Akte, niemand sonst. Möchte ein 
Mitarbeiter einer medizinischen Einrichtung auf die 
ePA eines Versicherten zugreifen, muss der Versicherte 
dieser Institution dazu zuvor den zeitlich begrenzten 
Zugriff gewähren. 

Der Versicherte hat die Hoheit darüber, welche 
Dokumente er in seiner Akte gespeichert haben 
möchte. Selbstverständlich kann und sollte ein Leis-
tungserbringer den Versicherten dahingehend bera-
ten, dass die Dokumentensammlung in seiner ePA 
möglichst vollständig ist, d.h., dass möglichst alle 
Dokumente, die im Rahmen einer Behandlung anfal-
len, auch in der ePA gespeichert werden. Nur so kön-
nen die Informationslücken zwischen Leistungserbrin-
gern auch zuverlässig geschlossen werden und die ePA 
ihren vollen medizinischen Nutzen entfalten. 

Zugriffssteuerung der ersten 
Ausbaustufe

Die ePA startet in Stufe 1 mit einem schlanken und für 
jeden nachvollziehbaren Berechtigungskonzept: Der 
Versicherte berechtigt eine Einrichtung zeitlich begrenzt 
zum Zugriff auf einen oder mehrere der »Datentöpfe« 
seiner ePA, z.B. eine Arztpraxis ausschließlich auf Leis-
tungserbringerdokumente. Die Berechtigungsdauer 
kann dabei zwischen einem Tag und eineinhalb Jahren 
frei gewählt werden, der Defaultwert beträgt 28 Tage. 
Während dieser Zeit können die medizinischen Mitar-
beiter der Einrichtung auf die ePA zugreifen, auch ohne 
Beisein des Versicherten. Sie können alle Dokumente 
der berechtigten Datentöpfe sehen, diese herunterladen 
sowie löschen. Sind sie für »Leistungserbringer-Doku-
mente« berechtigt, können sie dort selbst neue Doku-
mente hochladen. Läuft die Berechtigung ab, erlischt 
die Zugriffsmöglichkeit der Einrichtung. Der Versicherte 
kann erteilte Zugriffsrechte jederzeit vorzeitig entziehen 
oder verlängern. Die Bevorzugung der Rechtevergabe 
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an die Einrichtung und nicht an einzelne Mitarbeiter ist 
erforderlich, damit die bestehenden Arbeitsteilungen 
sowie Vertretungssituationen im Praxisalltag weiter-
hin funktionieren. Bereits heute stellen Einrichtungen 
organisatorisch und technisch sicher, dass Daten, die 
diese Einrichtung speichert, innerhalb der Einrichtung 
nur von behandlungsbeteiligten Personen eingesehen 
werden. Da für den Versicherten jeder Zugriff auf seine 
ePA bis auf Dokumentenebene herunter nachvollziehbar 
dokumentiert wird, ist für ihn ein möglicher Missbrauch 
leicht erkennbar.

Ab Stufe 2 wird wie geplant, und gemäß dem 
Referentenentwurf des Patientendaten-Schutzgeset-
zes (PDSG) bestätigt, auch der Umgang mit potenzi-
ell stigmatisierenden Dokumenten durch ein erweiter-
tes Rechtemanagement unterstützt. Ein Vorschlag zu 
einer möglichen Ausgestaltung findet sich auf www.
ePA-Fakten.de. Bis dahin gilt: Leistungserbringer und 
Versicherte sollten nur Dokumente in die ePA einstel-
len, die prinzipiell von jedem berechtigten Leistungs-
erbringer gesehen werden dürfen.

Medizinischer Nutzen für alle rund  
73 Mio. eGK-Inhaber 

Die ePA adressiert nicht nur die 20- bis 40-jährigen 
IT-Affinen mit Smartphones, sondern ist darauf aus-
gerichtet, dass sie vom ersten Tag an medizinischen 
Nutzen für alle rund 73 Millionen eGK-Inhaber erzeu-
gen kann und gleichzeitig die Patientensouveränität für 
alle Versicherten durchsetzbar ist. Die ePA kann daher 
für den Versicherten mit oder ohne eigenem Smart-
phone medizinischen Nutzen erzeugen. Erreicht wird 
dies durch die Nutzung der elektronischen Gesundheits-
karte (eGK). Mit ihr kann mittels »Ad-hoc-Berechtigung« 
in der Praxis durch Stecken der Karte und PIN-Eingabe 
ein Zugriffsrecht für die Praxis erteilt werden („Geldau-
tomatenprinzip«). Die durch das Primärsystem auszu-
lösende Ad-hoc-Berechtigung kann problemlos in den 
Empfangsprozess zur Überprüfung des Versicherungs-
schutzes an der Rezeption der Praxis integriert werden.

Aber nicht alle Versicherten sind (dauerhaft oder 
temporär) in der Lage, selbst ihren Wünschen Ausdruck 
zu verleihen. Diese Versicherten können einen oder 
mehrere Vertreter benennen, die an ihrer statt die Ver-
waltung ihrer ePA übernehmen können. Die Vertreter 
interagieren mit der ePA über ihr eigenes Frontend und 
nutzen ihre eigene eGK zur Ad-hoc-Berechtigung in der 
Praxis. (Vertreterberechtigung verfügbar ab 01.01.2022)

Technischer Aufbau der ePA

Als Basis der Ausgestaltung der ePA wurden IHE-Pro-
file verwendet, allen voran IHE XDS.b. Da in Deutsch-
land gesetzliche Rahmenbedingungen herrschen, 
die mit den bestehenden IHE-Profilen nicht vollstän-
dig umsetzbar sind, wurden die Spezifikationen der 

gematik – soweit zwingend nötig – an die spezifischen 
Anforderungen einer deutschen, auf der Telematik-
infrastruktur betriebenen ePA angepasst.

Die ePA wird als verteiltes System betrieben. Ent-
sprechend gibt es nicht einen bzw. mehrere Anbieter 
einer »Gesamt-ePA«, sondern mehrere Anbieter der 
Komponenten und Dienste, aus denen das deutschland-
weite ePA-System besteht (s. Abb. 3). Die Hersteller und 
Anbieter dieser Komponenten und Dienste können von-
einander unabhängig sein und sind es in der Regel auch. 
Die gematik sorgt mit ihren Spezifikationen sowie ihren 
Zulassungsverfahren für Industrieprodukte dafür, dass 
all diese Produkte untereinander interoperabel sind.

Die wesentlichen Komponenten und 
Dienste der ePA sind:

■■ Das ePA-Aktensystem ist der Dreh- und Angel-
punkt einer ePA. Jeder Versicherte kann maxi-
mal genau ein Aktenkonto bei einem Anbieter 
eines ePA-Aktensystems haben. Alle seine Doku-
mente, Metadaten, Zugriffsrechte und Protokolle 
sind hier verschlüsselt gespeichert. Innerhalb der 
Telematikinfrastruktur (TI) wird es mehrere ePA-
Aktensysteme unabhängiger Anbieter geben.

■■ Leistungserbringer greifen über ihre eigenen 
Primärsysteme auf die ePA-Konten ihrer Pati-
enten zu. Dabei werden die Sicherheits- und 
Orchestrierungsfunktionen im sicherheitszerti-
fizierten Konnektor gebündelt. Dieser steuert 
auch die automatische Lokalisierung der Akte 
eines Versicherten sowie die benötigten eHealth-
Kartenterminals und Karten. Die den Primärsys-
temen angebotenen Schnittstellen des Konnek-
tors entsprechen weitgehend denen der als Basis 
verwendeten IHE-Profile.

■■ Über das ePA-Frontend des Versicherten erhält der 
Versicherte Zugang zu seiner ePA. Es ist die Schalt-
zentrale des Versicherten für seine ePA. Frontends 
können für Smartphones, Tablets sowie PCs ange-
boten werden. Der Versicherte authentisiert sich 
gegenüber seiner ePA mittels eGK (auch kontaktlos 
mittels NFC) sowie, wenn er dies möchte, über eine 
kartenfreie alternative Authentisierung, die seine 
Kasse ihm hierfür anbietet. Über sein Frontend kann 
er Dokumente anhand von Metadaten suchen, sich 
die Liste der Dokumente anschauen, Dokumente 
hochladen, einsehen und löschen, Berechtigungen 
erteilen und entziehen sowie die Protokolle der ePA 
einsehen. Auch die Dokumentenübergabe aus Dritt-
Apps an das ePA-Frontend zum Upload der Dateien 
in das ePA-Aktensystem ist möglich.

■■ Über den KTR-Consumer (eine Art Konnektor für 
Kostenträger) können Krankenkassen ihre versi-
chertenbezogenen Daten auf Wunsch des Versi-
cherten blind in dessen ePA einspielen – jedoch 
nicht auf die dortigen Daten zugreifen.
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Abb. 3: Vereinfachte 

Übersicht über die 

Komponenten und 

Dienste einer ePA

(Quelle: gematik GmbH)

Hinweis: Alle Bilder mit 

freundlicher Genehmi-

gung der gematik GmbH.

■■ Für die systemweite Authentisierung sowie die 
Verschlüsselung der Dokumente kommen ferner 
ein Signaturdienst sowie mehrere unabhängige 
Schlüsselgenerierungsdienste zum Einsatz.

Ein eigenes »Fort Knox« für die Daten 
eines jeden Versicherten

Gesundheitsdaten sind die sensibelsten Daten über-
haupt. Ihr Schutz vor unbefugtem Zugriff ist daher 
unentbehrlich. Trotzdem kam es in einigen Ländern, 
wie z.B. Norwegen und Südkorea, zu massiven Daten-
pannen. Wären diese vermeidbar gewesen? Ja, mit 
der Sicherheitsarchitektur der ePA, bestätigt durch das 
Bundesamt für Sicherheit in der Informationstechnik 
(BSI) und den Bundesbeauftragten für den Daten-
schutz und die Informationsfreiheit (BfDI).

Der Security-by-Design-Ansatz der ePA schützt die 
gesamte Datenverarbeitungskette kryptographisch: »At 
Rest« Æ »In Transport« Æ »In Processing«. Insbesondere 
der letzte Schritt ist entscheidend, um den Betreiber 
vom Zugriff auf die bei ihm gespeicherten und in Ver-
arbeitung befindlichen Daten verlässlich auszuschließen. 
Dieser fehlende Betreiberausschluss wurde den anderen 
Ländern zum Verhängnis. Hier geht die ePA mit ihrer 
Vertrauenswürdigen Ausführungsumgebung (VAU) 
im ePA-Aktensystem den entscheidenden Schritt wei-
ter. Die Kernelemente der VAU sind:

■■ Niemand hat Vollzugriff auf alle Akten eines 
Betreibers (weder natürliche Personen noch tech-
nische Instanzen).

■■ Jeweils eigene, isolierte Datenhaltung für die Daten 	
eines jeden Versicherten (keine »Zentraldaten-	
bank(en)« für viele bis alle Versicherten, wie sonst 
üblich).

■■ Immer frische, eigene gesicherte Ablaufumge-
bungen, jeweils aus einer schreibgeschützten 
Kopie gestartet, für jede Arbeitssitzung einer 
jeden Versichertenakte.

■■ Alle Daten einer Akte (Dokumente, Metadaten, 
Zugriffsrechte, Protokolle) sind mehrfach ver-
sichertenindividuell verschlüsselt und werden 
abschließend mit einem versichertenindividuellen 
Aktenschlüssel geschützt. Aktenschlüssel werden 
ausschließlich von den zugriffsberechtigten Syste-
men immer erst bei Bedarf von außen in die gesi-
cherte Ablaufumgebung der VAU eingebracht; der 
Betreiber erlangt niemals Kenntnis vom Akten-
schlüssel. Vor der Übertragung prüfen das Front-
end des Versicherten sowie der Konnektor, ob es 
sich bei dem angesprochenen Dienst wirklich um 
eine VAU handelt.

■■ Ausschluss von Systemadministratoren und 
Roots aus den aktiven Prozessen. 

Für die Umsetzung dieser Anforderungen durch die 
Industrie stehen verschiedene erprobte Technologien 
zur Verfügung. Die gematik hat hierzu in ihrem Proof-

of-Concept beispielsweise Intels »Software Guard 
Extensions« (SGX) eingesetzt.

Zum Aufbau des gesamtsicheren Systems der ePA 
gehört auch, dass alle Industriekomponenten einer 
nachvollziehbaren Sicherheitsprüfung durch aner-
kannte, unabhängige Prüfstellen unterworfen werden – 	
wo nötig bis auf Codeebene – und dass Sicherheits-
gutachten und Audits bei den Betreibern vor Ort statt-
finden. Und es wird anerkannt, dass neue Angriffs-
möglichkeiten über die Zeit entstehen können sowie 
Schwachstellen trotz des Aufwands vor der Zulassung 
unentdeckt bleiben können. Als Gegenmaßnahmen 
greifen hier u.a. die Abschottungen von Sessions 
und Akten zur Minimierung des Schadens im Falle 
eines Datenlecks, das Verteilen des Gesamtbetriebs 
auf mehrere unabhängige Teilbetreiber zum Erschwe-
ren organisatorischer Angriffe sowie das kontinuierli-
che Sicherheitsmonitoring über alle Industriekompo-
nenten mit der Weisungsbefugnis zur umgehenden 
Beseitigung von erkannten Schwachstellen.

Dies alles hebt die ePA auf ein neues, weltweit 
einmaliges Sicherheitsniveau von elektronischen Pati-
entenakten.

Conclusio und Ausblick 

Mit der ePA wird erstmals eine flächendeckende Platt-
form zur Verfügung stehen, die Patienten und ihre 
Leistungserbringer sowie die Leistungserbringer unter-
einander deutschlandweit digital zusammenbringt. 
Informationslücken werden geschlossen, administ-
rative Aufwände reduziert, unnötige Doppeluntersu-
chungen verhindert, Patientensouveränität und Pati-
enten-Empowerment gestärkt und die medizinische 
Versorgung insgesamt verbessert. Und dies alles auf 
einem international unvergleichlichen Level an Daten-
schutz und Informationssicherheit bei gleichzeitig ein-
fachster Nutzung.

Nach dem Start der ersten Stufe ist dabei noch 
lange nicht Schluss. Voraussichtlich im Jahrestakt wer-
den weitere Ausbaustufen folgen, die den Nutzen für 
Leistungserbringer und Versicherte stetig erweitern 
werden – für eine kontinuierliche Verbesserung der 
medizinischen Versorgung.   n
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Nachrichten

BVMI & DVMD

D ie diesjährige Mitgliederversammlung des 
BVMI findet am Dienstag, 21. April 2019 von 
17:00 Uhr bis maximal 18:30 Uhr während der 

DMEA (ehemals conhIT) Messe in Berlin statt. Der Vor-
stand lädt alle Mitglieder des BVMI herzlich zu der Mit-
gliederversammlung und freut sich darauf, möglichst 
viele Mitgliedern begrüßen zu können. In Kürze wird 
die offizielle Einladung zu der Mitgliederversammlung 
unseres Berufsverbandes schriftlich mit der Agenda 
und genauer Raumangabe in dem Messegelände per 
gelber Post erfolgen.

Noch ein Hinweis: Die Geschäftsstelle des BVMI ist 
im Dezember 2019 in neue Büroräume umgezogen. 
Die Telefon- und Faxnummer sind gleich geblieben.
Die neue Adresse lautet: 
Berufsverband Medizinischer Informatiker 
e.V. (BVMI)
Oberlinstr. 26
D-41239 Mönchengladbach

An dieser Stelle möchten wir wieder alle Mitglie-
der des BVMI bitten, gegebenenfalls ihre Adressenän-
derungen entweder im BVMI – Intranet einzutragen 
oder die neuen Adressdaten der Geschäftsstelle mit-
zuteilen. Sollten ihre Anmeldedaten für das BVMI – 
Intranet nicht verfügbar sein, hilft die Geschäftsstelle 
gerne weiter und stellt sicher, dass sie sich wieder am 
Intranet anmelden können.

Ebenso bittet die Geschäftsstelle um Mitteilung, 
wenn sich ihre Bankverbindung geändert hat.   n

BVMI  
Mitgliederversammlung 

Köpfe im BVMI
Andreas Henkel
Berufliches Tätigkeitsfeld
CIO/Leiter Informationstechnologie,
Universitäts-Klinikum rechts der Isar der Tech-
nischen Universität München (MRI TUM),
Abteilung Informationstechnologie

Beruflicher Werdegang
1996–2001 Ev. Krankenhaus Göttingen 	
Weende e. V., IT-Abteilung | 2001–2007 
Universitätsklinikum Göttingen, Leitungs-
funktionen in der IT | 2007–2010 SBK-Villingen-Schwenningen, Abteilungs-
leiter IT | 2010–2012 SRH Gruppe, Heidelberg Leitung Operative IT des SRH 
Konzerns | 2012–2018 Universitätsklinikum Jena CIO/Leitung Informations-
technologie | seit 2019 MRI TUM CIO/Leitung Informationstechnologie

Studium
Auusbildung zum Dipl.-Kfm. an der Uni Göttingen (inkl. Wirtschaftsinformatik)

BVMI-Mitgliedschaft
BVMI-Mitglied seit 2013, seit 2017 Schriftführer 

Der BVMI ist mir wichtig, weil…

….	die Personalarbeit für einen IT-Leiter eines Krankenhauses die wichtigste 
Aufgabe ist–gegenwärtig vor allem die Nachwuchsförderung. Hierbei hilft der 
BVMI hervorragend! Durch seine Unterstützung von Aus-, Fort- und Weiterbil-
dung werden IT-Berufe in der Gesundheitsbranche immer attraktiver. Die Ver-
bandsarbeit des BVMI fördert die Begeisterung für die Medizinische Informatik 
mit ihren vielen Facetten und Wirkungsfeldern und sorgt dafür, als Informatiker 
einen wichtigen Beitrag für die Krankenversorgung, Forschung und Lehre in 
der Medizin leisten zu können. Die Beteiligung von Industrie- und Anwender-
mitgliedern an den vom Berufsverband organisierten Veranstaltungen hat eine 
verbindende Wirkung und ist mir ein wichtiger Motivationsgeber.

D ie ENTSCHEIDERFABRIK und der VKD – Ver-
band der Krankenhausdirektoren e.V. rütteln 
auf. Die dramatische Lage an den Kranken- 

häusern in Deutschland veranlasst uns zu diesem 
ungewöhnlichen Schritt und wir richten einen ein-
dringlichen Appell an die politischen Entscheidungs-
träger auf Landes- und Bundesebene.
Wir befinden uns im Schraubstock. Zu Recht 
erwarten die Menschen von uns, dass wir ihnen in 
jeder medizinischen Notlage bestmöglich helfen. Die-
sen Auftrag nehmen wir auch unter schwierigen Rah-
menbedingungen an.
Aber die Politik macht es den Krankenhäusern der-
zeit immer schwerer – zum Teil sogar unmöglich –, 
ihre Aufgaben zu erfüllen. Immer neue Lasten wer-
den uns aufgebürdet, völlig unnötige Bürokratie hält 
Ärzte und Pflegende von ihrer eigentlichen Arbeit ab. 
Der Staat erfüllt seit Jahren seine gesetzlich vorge-

schriebene Pflicht dagegen nicht. Deshalb verlangen 
wir in einem ersten Schritt folgende Änderungen in 
drei wesentlichen Bereichen:

1) Wir wollen auch weiterhin eine  
flächendeckende Notfallversorgung
Krankenhäuser leisten einen unverzichtbaren Beitrag 
zur Notfallversorgung in Deutschland. Wenn künftig 
jede zweite Ambulanz wegfällt, bricht das System der 
wohnortnahen und raschen Versorgung zusammen. 
Diese Reform geht zu Lasten der künftigen Patienten.

2) Wir treten für transparente  
und faire Bezahlung ein
Das neue MDK-Reformgesetz leistet das nicht. Es 
macht Fehlersuche zu einem Geschäftsmodell zu Las-
ten der Krankenhäuser. Wenn wir mit rund 400 Mil-
lionen Euro für angebliche Fehler zusätzlich belastet 

Der VKD– Verband der 

Krankenhausdirektoren 

e.V. ist Gründungs-

verband der

ENTSCHEIDERFABRIK und 

ist mit 2.000 Mitgliedern 

der Führungsebene der 

Krankenhäuser die

Vertretung des Kranken-

haus Managements in 

Deutschland.

Das Eco System 

ENTSCHEIDERFABRIK 

wird von 36 Verbänden, 

Kliniken mit über 800

Betriebsstätten und über 

130 Industrieunterneh-

men gefördert.

Düsseldorfer Erklärung des VKD und der ENTSCHEIDERFABRIK
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Nachrichten

DVMD

Z um Jahreswechsel wurde der DVMD Vorstand 
neu gewählt. In der Amtszeit 2020-2023 wer-
den folgende Personen den DVMD vertreten 

und sich für die Belange der Mitglieder einsetzen. 

Vorsitzende Annett Müller 

Die Zukunft des DVMD weiterzuentwickeln und Ent-
scheider auf die Notwendigkeit dieser Berufsgruppen 
im Gesundheitswesen im Rahmen der digitalen Trans-
formation aufmerksam zu machen, ist eine wichtige 
Aufgabe. Ebenso ist es für den DVMD verpflichtend, 
die qualitative Aus-, Fort- und Weiterbildung im medi-
zinischen Informationsmanagement zu sichern. Das 
Gefühl, dabei selbst etwas bewirken zu können, ist 
unbezahlbar. Daher freue ich mich, den DVMD wei-
terhin als Vorsitzende leiten zu dürfen, und bedanke 
mich für Ihr Vertrauen. 

Stellvertretender Vorsitz Alina Papendieck

Mir ist es wichtig, den Verband zu stärken und »fri-
schen Wind« mitzubringen. Es ist notwendig, auch 
eine junge, vielleicht auch etwas unkritische Sichtweise 

mit in die Prozesse einzubringen, um neue Ideen ent-
wickeln zu können. Ich wünsche mir, den Verband 
für den »Nachwuchs« noch attraktiver ggf. über ein 
Studenten-/Auszubildenden-Komitee zu gestalten. Ich 
denke, es könnten noch mehr Einflüsse von anderen 
Fachgebieten in den DVMD einfließen, um den großen 
Wissensbereich des medizinischen Informationsmana-
gers abzudecken. Daher arbeite ich gerne im Vorstand 
des DVMD mit.

Stellvertretender Vorsitz Bruno Schweizer

Ich bin gespannt, wie sich das medizinische Informa-
tionsmanagement in den nächsten Jahren entwickelt 
und freue mich, dass ich meine Erfahrung aus 30 Jah-
ren Ausbildung in der medizinischen Dokumentation 
einbringen und weitergeben kann. Es macht mir Spaß, 
mich mit jüngeren Fachkollegen auszutauschen und 
neue Ideen im Berufsverband zu verwirklichen. Auch 
fachlich bleibe ich dadurch auf dem Laufenden; dies 
bereichert meinen Einsatz in anderen Fachkommissi-
onen. Daher nehme ich das Amt des stellvertretenden 
Vorsitzenden gerne wieder an.

DVMD Vorstand in neuer Besetzung

werden, fehlt dieses Geld für die Versorgung der Men-
schen. Wir werden zum Beispiel bestraft, wenn wir 
uns um pflegebedürftige Kranke so lange kümmern,
bis sie einen Platz im Heim gefunden haben – dass wir 
dafür bestraft werden ist ein Schlag ins Gesicht der 
Helferinnen und Helfer, die dann einspringen, wenn 
die Versorgung an anderer Stelle nicht geleistet wird.

3) Wir fordern einen Digitalfonds
Wir wollen die Digitalisierung vorantreiben. Wir wollen 
die Vorreiter bei der Telemedizin sein. Wir wollen die 
Bürokratisierung bekämpfen und technische Lösungen 
ans Bett bringen, um zu jedem Zeitpunkt alle nötigen 
Informationen zum Gesundheitszustand der Menschen 
da zu haben, wo wir sie brauchen – am Patienten. Wir 
leisten unseren Beitrag, doch seit Jahrzehnten wer-
den uns die gesetzlich verankerten Investitionsmittel 
für unsere Häuser vorenthalten. Das ist Rechtsbruch! 
Damit die Lücke nicht immer größer wird, muss der 
Staat endlich seine gesetzliche Verpflichtung erfüllen. 
Wir fordern einen Digitalfonds, der fünf Jahre lang min-
destens zwei Milliarden Euro pro Jahr für die notwen-
digen Investitionen bereitstellt – damit wir unserer Ver-
antwortung für die Menschen gerecht werden können. 
So wie bisher kann es nicht weitergehen! 

Der DVMD trägt die Erklärung mit
Als fördernder Verband und Mitglied in der ENT-
SCHEIDERFABRIK trägt der DVMD die »Düsseldorfer 
Erklärung« in vollem Umfang mit. Besonders die Mit-

glieder des DVMD in der Klinischen Dokumentation 
»leiden« unter den aktuellen gesetzlichen Vorgaben. 
Die Digitalisierung von Prozessen erfordert nicht nur 
die hohe Fachexpertise an die IT-Abteilung, sondern 
auch an die Tätigen im Medizinischen Informations-
management. An einer leistungsgerechten, vollstän-
digen und korrekten Primärkodierung sind sehr häufig 
Medizinische Dokumentationsassistenten und Medi-
zinische Dokumentare beteiligt. Sie bringen durch die 
Ausbildung das notwendige Basiswissen hinsichtlich 
Klassifikationssysteme, Anatomie, Physiologie, Patho-
logie, Datenbanken und Informationstechnologie mit. 
Kliniken, die nun aufgrund des MDK-Reformgesetzes 
Fachpersonal für diesen Bereich suchen, stoßen auch 
hier auf ein rares Angebot an Arbeitsuchenden. 

Eine Chance, diese Basis zu besetzen, steckt  in der 
klinikindividuellen dreijährigen dualen Ausbildung von 
Fachangestellten für Medien- und Informationsdienste 

– Medizinische Dokumentation. Doch dafür erhalten 
Kliniken keinen Ausbildungszuschuss im Rahmen der 
dualen Finanzierung und haben keine Mittel, um wei-
tere Berufe auszubilden.

Die geforderte staatliche Förderung für die digi-
tale Transformation im deutschen Gesundheitswesen 
muss daher auch die Aus-, Fort- und Weiterbildung 
im Bereich des medizinischen Informationsmanage-
ments berücksichtigen, damit die qualitative Daten-
erfassung und Datenspeicherung auch gesichert sind. 
Was nützt sonst Big Data, wenn die Datenbasis nicht 
zuverlässig ist?   n
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Schatzmeisterin Angelika Händel
Zu den wichtigsten Aufgaben des Schatzmeisteramts 
gehört die Wahrung der finanziellen Stabilität des DVMD. 
Meine beruflichen Erfahrungen aus dem Controlling und 
der Dokumentation kommen dabei diesem Amt zugute. 
In Abstimmung mit dem Vorstand und der Geschäfts-
führung erarbeiten wir jährlich auf Grundlage der zu 
erwartenden Einnahmen und Ausgaben einen Budget-
plan, in dem die Ausgaben nach Priorität und Dringlich-
keit festgelegt werden. Der vertrauensvolle und wohl 
überlegte Umgang mit den Beiträgen unserer Mitglieder 
liegt mir persönlich am Herzen. Aus diesem Grund führe 
ich das Amt der Schatzmeisterin gerne weiter.

Schriftführerin Katharina Thorn

Ich finde den Blick »über den Tellerrand« spannend 
und wichtig – und bin gerne dabei, neue Entwicklun-
gen in den verschiedenen Fachgebieten des medizini-
schen Informationsmanagements von Verbandsseite 
aus zu begleiten oder auch mit Vorstandskollegen, 
Aktiven und der Geschäftsführung voranzutreiben. Als 
»Gedächtnis« des Verbandes kommt der Position der 
Schriftführerin eine wichtige Rolle in der Verbandsar-
beit zu. Dafür stelle ich gerne mein Hintergrundwissen 
aus der langjährigen Verbandsarbeit zur Verfügung.

Wir danken Bettina Lebedinzew für die Unterstüt-
zung des Vorstandes in den letzten drei Jahren. 
Wenn Sie mehr über unseren Vorstand erfahren möch-
ten, informieren Sie sich auf  www.dvmd.de   n

S chon vor über 20 Jahren befasste sich eine 
Tagung mit »Datenautobahnen und Informati-
onsflut«. Auch wenn skeptische Geister damals 

gerade in der Medizin eher »Datenpfade und Informa-
tionsrinnsale« entdecken konnten, erleben wir heute 
im persönlichen Alltag mehr denn je die Datenflut. 
Datenfluten ergießen sich in der Medizin z.B. bei den 
bildgebenden Verfahren und der genetischen Diag-
nostik. Gerade erst beginnen wir zu verstehen, dass 
die Bürger selbst – unabhängig davon, ob sie (schon) 
Patienten sind oder nicht – mit ihren Smartphones 
wichtige Daten für die medizinische Forschung und 
für die Versorgung liefern können. Auch die eigene 
Wohnung wird zum diagnostischen Raum. Aber wird 
aus der Datenflut auch eine Informationsflut? Können 
wir überhaupt Information aus Big Data gewinnen? 

Können wir aus den Daten Nutzen ziehen für eine 
bessere Medizin?

Um mit Daten medizinische Forschung unter-
stützen und die Versorgung verbessern zu kön-
nen, bedarf es sicherlich der Medizinischen Infor-
matik, um Daten bereitzustellen, und der Biometrie, 
Epidemiologie und Bioinformatik, um die Daten aus-
zuwerten. Aber zunächst bedarf es des professionellen 
Managements medizinischer Daten und Informationen, 
um Daten mit hoher Qualität zu dokumentieren und 
Daten verstehen zu können.

Wir laden Sie herzlich ein, einen Beitrag zur DVMD-
Fachtagung 2021 in Leipzig einzureichen. Am 25. und 
26. Februar 2021 können Sie in einer spannenden und 
inspirierenden Stadt voller Kultur und Wissenschaft 
darüber diskutieren, was es heißt, Daten zu verstehen 
und medizinische Forschung und Versorgung voran-
zubringen. 

Einreichung von Abstracts erfolgt bis 30.06.2020 
auf dvmd.de/veranstaltungen. Dort finden Sie genaue 
Hinweise zur Erstellung und Einreichung Ihres Abs-
tracts und zum Programmkomitee. An dieser Stelle 
können Sie sich zu einem späteren Zeitpunkt auch zur 
Tagung anmelden.   n

DVMD

Nachrichten

Köpfe im DVMD
Andreas Redl
Berufliches Tätigkeitsfeld
Geschäftsführer, Datamedrix GmbH

Beruflicher Werdegang
■■ Angestellter am FH Campus Wien, 

Schwerpunkt Bioinformatik, Genome 
Annotation

■■ Gründung Datamedrix GmbH

Weiterbildungen
■■ Master of Science in Clinical Research, 
Johannes Kepler Universität Linz

■■ Computer Validation und GAMP 5.0
■■ ACDM Level One Certificate in Clinical Data Management
■■ Fortbildungsveranstaltungen der Österreichischen Gesellschaft für 	

Pharmazeutische Medizin (GPMed)

DVMD-Mitgliedschaft
■■ Mitglied seit 2009

Der DVMD ist mir wichtig, weil…
….	der Verband sich für hohe Qualitätsstandards im Bereich der medizinischen 

Dokumentation einsetzt. Zusätzlich werden interessante Workshops ange-
boten, und dank der Zeitschrift »mdi« werde ich über aktuelle Best Practices 
und Neuerungen im Bereich der digitalisierten Medizin auf dem Laufenden 
gehalten.
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Firmenporträt

RWTH International Academy gGmbH

Univ.-Prof. Dr. med. 

Rainer Röhrig

Direktor des Instituts für 

Medizinische Informatik

Uniklinik RWTH Aachen 

Dr. rer. medic. Ulrike 

Schemmann 

Lehrkoordinatorin SMITH 

und Abteilungsleiterin 

Education in Medical 

Informatics am Institut für 

Medizinische Informatik

Studiengangskoordination

mds@academy.rwth-

aachen.de

Weiterbildender Masterstudiengang  
»Medical Data Science« (M.Sc.) der RWTH Aachen

Die Medizinische Fakultät der RWTH Aachen mit 
dem Institut für Medizinische Informatik unter 
der Leitung von Prof. Dr. med. R. Röhrig und 

die RWTH International Academy gGmbH bieten ab 
September 2020 den postgradualen, berufsbeglei-
tenden und interprofessionellen Studiengang Master 
of Science in »Medical Data Science« an. Die inhaltli-
che Koordination verantwortet Frau Dr. rer. medic. U. 
Schemmann, Lehrkoordinatorin SMITH und Abteilungs-
leiterin Education in Medical Informatics am Institut für 
Medizinische Informatik der Uniklinik RWTH Aachen. 

In diesem viersemestrigen Studiengang erwerben 
Absolventinnen und Absolventen wichtige Fähigkeiten 
und Kompetenzen an der Schnittstelle IT & Medizin 
und werden zu Experten sowohl in Medical Data Sci-
ence als auch in interprofessioneller Kommunikation 
in Gesundheitsforschung und -versorgung ausgebildet. 
Berufsbegleitendendes Studieren wird unter anderem 
durch die flexible und individuelle Studiengangsgestal-
tung im Rahmen eines »Blended-Learning« Konzepts 
ermöglicht. Die moderne Lernplattform der RWTH 
unterstützt das Lernen mit interaktiven Inhalten. Die 
Lehre übernehmen Wissenschaftler und Wissenschaft-
lerinnen aus Medizin und Informatik der RWTH sowie 
Einrichtungen aus dem SMITH-Konsortium.

Die wichtigsten Fragen zum Studiengang 
beantworten Herr Prof. Röhrig und Frau 
Dr. Schemmann:

Was ist das Besondere am Studiengang  
Medical Data Science?
Dr. U. Schemmann: Der Aachener Studiengang Medi-
cal Data Science ist ein interdisziplinärer und interpro-
fessioneller Studiengang an der Schnittstelle von Medi-
zin und Informatik. Unser Anliegen ist es, Wissen und 
Menschen miteinander zu vernetzen und dafür haben 
wir hier in Aachen ein hervorragendes Umfeld mit den 
wissenschaftlichen Instituten der RWTH Aachen, dem 
Uniklinikum RWTH Aachen und der RWTH Internati-
onal Academy.
Was macht ein Medical Data Scientist?
Prof. R. Röhrig: Die Aufgabe von Medical Data Sci-
entists ist es, die große Menge an Daten, die wir im 
Gesundheitswesen und in der Medizin generieren, zu 

veredeln – also daraus Mehrwerte zu schöpfen. Das 
kann in der Forschung sein, wo geschaut wird, ob 
wir aus den vorhandenen Daten neue Erkenntnisse 
gewinnen können. Es kann aber auch bedeuten, dass 
wir wirklich direkt am Krankenbett, bei den Patien-
ten, die Entscheidung und Prozesse unterstützen und 
verbessern.
Was muss ein Medical Data Scientist können?
Prof. R. Röhrig: Ein Medical Data Scientist muss mit der 
kompletten Kette der Informationsverarbeitung vertraut 
sein und die Methoden kennen, mit denen diese Daten 
verarbeitet und ausgewertet werden können. Das fängt 
an mit der medizinischen Dokumentation: Wo entste-
hen die Daten? Wie werden sie erfasst? Wie sind die 
Prozesse, die dahinter liegen – im Krankenhaus oder im 
Gesundheitswesen. Das geht weiter über die Dokumen-
tationsstandards, also was gibt es an Interoperabilität-
Standards und wie werden diese Daten gespeichert? 
Am Ende steht die Frage: Welche Methoden gibt es, 
diese Daten zu analysieren? Das reicht von Verfahren der 
klassischen Statistik bis hin zur künstlichen Intelligenz.
Welche Vorteile bietet das Studium für 
Studierende?
Dr. U. Schemmann: Um nur einige Vorteile für Studie-
rende zu nennen: Zum einen den Erwerb, die Vertie-
fung und die Weiterentwicklung von fachlichen und 
persönlichen Kompetenzen. Diese Qualifikationen hel-
fen unter anderem, neue Stellen- und Karriereoptionen 
zu entwickeln. Darüber hinaus wird die Möglichkeit 
geboten, während des Studiums ein professionelles 
Netzwerk aufzubauen, das bei beruflichen Herausfor-
derungen wertvoll ist.
Wer kann sich bewerben?
Dr. U. Schemmann: Bewerben können sich Absol-
ventinnen und Absolventen eines Studiums der Medi-
zin oder der Life Sciences sowie Absolventinnen 
und Absolventen mit einem Studium im Bereich der 
MINT-Fächer, also Informatik, Mathematik, Naturwis-
senschaft und Technik. Voraussetzung ist eine min-
destens einjährige Berufserfahrung im Bereich des 
Gesundheitswesens.

Der Studiengang baut auf dem in dem SMITH-Projekt 
entwickelten BMHI Lernzielkatalog auf, der darauf 
abzielt, medizininformatische Lehre zu gestalten, abzu-
bilden und vergleichbar zu machen. Zusammen mit der 
RWTH International Academy ist ein zielgerichtetes und 
innovatives privatrechtlich organisiertes Studienangebot 
entwickelt worden, welches den Teilnehmenden und 
ihren Unternehmen und Einrichtungen aussichtsreiche 
Perspektiven im Umgang mit großen Datenmengen, 
guter Qualität und unter Beachtung strenger Daten-
schutzauflagen bietet.   n

Start: 29. September 2020
Bewerbungsfrist: 15. Juli 2020
Bewerbung über: www.rwth-online.de

Weitere Informationen:
Frau Jana Drexelius
Studiengangskoordinatorin
mds@academy.rwth-aachen.de
+49 241 80-27610
Campus-Boulevard 30, 52074 Aachen

Quick Facts:
ææ Abschluss: Master of Science (M.Sc.) in 

Medical Data Science (RWTH Aachen)
ææ Dauer: Vier Semester, weiterbildend, 

berufsbegleitend
ææ Credit Points: 90 ECTS / CP
ææ Sprache: Deutsch mit Modulen in Englisch
ææ Teilnahmegebühren: 6.650 € zzgl. 

Sozialbeitrag der RWTH Aachen/Semester
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Firmenporträt

Fliedner Fachhochschule

Prof. Dr. Claudia Ose, 

Studiengangsleitung 

ose@fliedner-fachhoch-

schule.de 

Praxispartner werden
Bachelorstudiengang Medizinisches Informations-
management endlich dual

D ie Fliedner Fachhochschule in Düsseldorf bie-
tet ab dem Wintersemester 2021 einen dua-
len praxisintegrierten Vollzeitstudiengang im 

Medizinischen Informationsmanagement (B.Sc.) an 
und bietet Unternehmen und Krankenhäusern in 
ganz Deutschland, Österreich und der Schweiz die 
Möglichkeit, ihre Teams durch dual Studierende zu 
ergänzen. Wir freuen uns über Unternehmen/Kran-
kenhäuser, die Studierenden der Fliedner Fachhoch-
schule einen praxisintegrierten dualen Studienplatz 
z.B. in einem der folgenden Tätigkeitsbereiche anbie-
ten möchten:

■■ Datenmanagement
■■ Unterstützung der Krankenhaus IT
■■ Programmierung 
■■ Studienkoordination
■■ Dokumentation und Controlling
■■ Monitoring/Management von klinischen und epi-

demiologischen Studien
■■ Auswertung von klinischen und epidemiologischen 

Studien (SAS)
 

Ideale Praxispartner wären beispielsweise die Kran-
kenhausinformatik, forschende Kliniken und Institute,  
Qualitätsmanagement, Krebsregister, Ethikkommissi-
onen, Medizinische Softwareunternehmen, Kranken-
kassen, Ärztekammer und Kassenärztliche Vereinigung, 
Gesundheitsämter, Medizinproduktehersteller, Auf-
tragsforschungsinstitute oder die Pharmazeutische 
Industrie. 

Vorteile für Sie als Praxispartner
Sie wählen die passenden Bewerber bzw. Bewerbe-
rinnen mit Hochschulzugangsberechtigung wohnort-
nah aus, so dass diese im Optimalfall auch langfristig 
bei Ihnen im Krankenhaus oder Unternehmen bleiben 
könnten. Dabei beschränkt sich die Auswahl nicht nur 
auf NRW. Durch den blockweisen Wechsel von Pra-
xisphasen bei Ihnen und dem Studium an der Flied-
ner Fachhochschule kann sich Ihr Standort überall im 
deutschsprachigen Raum befinden. Gerne können wir 
Ihnen Studierende vermitteln, die sich an der Fliedner 
Fachhochschule bewerben.

Die Studierenden werden durch ihr interdiszipli-
näres Studium sehr gut ausgebildet und können Ihre 
klinischen Teams (bestehend bspw. aus MedizinerIn-
nen,  DokumentarInnen, InformatikerInnen, Epidemio-
logInnen, BiologInnen oder StatistikerInnen) schon 
zu Beginn der Praxisphasen effektiv unterstützen. Im 
Gegensatz zu anderen dualen Studiengängen ist bei 
diesem Abschluss keine Ausbildung integriert, son-
dern alle Prüfungen werden an der Fachhochschule 
abgelegt. Die Studierenden sollen nach Möglichkeit in 
unterschiedlichen Bereichen eingesetzt werden oder 
verschiedene Abteilungen durchlaufen (typische Tätig-
keiten finden Sie in der Tabelle).   n

Sind Sie interessiert? Weitere Details erhalten Sie 
bei: Prof. Dr. Claudia Ose, Studiengangsleitung 	
Medizinisches Informationsmanagement	
Fliedner Fachhochschule, 40489 Düsseldorf, 
0211/409-3246, ose@fliedner-fachhochschule.de

 
 
 
Nach dem

Mögliche Tätigkeiten beim Praxispartner

Informatik Forschung Verwaltung

1. Semester Nutzerbetreuung Dokumentation und Ablage

2. Semester Datenbanken Studiendokumentation nach 
GCP, Monitoring, technische 
Dokumentation von Medizin-	

produkten

Datenbanken

3. Semester Einfache Pro-	
grammierarbeiten

Unterstützung des Controlling

4. Semester Projektmanagement Auswertungen von klinischen 
und epidemiol. Studien

Projektmanagement

5. Semester Komplexe 	
Datenbanken

Mapping
Qualitätsmanagement

6. Semester

7. Semester User requirements Versorgungs- und Risikomanagement

8. Semester Weiterführende Statistik



// Gut aufgestellt für Ihre
digitale MD-Kommunikation.

// Einfach. Sicher. Effizient.
Mit Archivar 4.0 inside ist DMI Ihr zukunftsorientier-
ter Lösungspartner, mit dem Sie den neuen Qualitäts-
ansprüchen an die MD-Prüfung und der geforderten  
digitalen Kommunikation gerecht werden.

Vertrauen Sie wie bereits 850 deutsche Krankenhäuser auf 
den IT-Spezialisten DMI. Über 50 Jahre Kompetenz in Sachen 
informationsbasierter Prozessoptimierung sprechen für sich!

Ihr 24 h Kontakt  
Tel 02534 8005-888 (Stichwort: MD21) 
md21@dmi.de | www.dmi.de/md-kommunikation

Treffen Sie uns auf der DMEA 
Halle 4.2 | DMI: A-104 | Archivar 4.0 Forum: A-104 b
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