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Innovation durch interoperable,
verknupfte Gesundheitsdaten
und Wissenschaftskooperation

Jeden Tag entsteht eine Uberwaéltigende Menge an
medizinischen Daten. Ob beim Blutdruckmessen,
Rontgen und der EKG-Untersuchung in Arztpraxen
und Krankenhdusern, oder bei der Genanalyse in
Forschungseinrichtungen. Das Potential, welches
Big Data im Gesundheitsbereich fir die medizini-
sche Versorgung und somit flir Patientinnen und Pa-
tienten birgt, ist enorm. Mit Hilfe von Kinstlicher In-
telligenz (Kl) ist es beispielsweise moglich, Muster in
Daten zu entdecken, die fiir das menschliche Gehirn
nicht erkennbar sind. Darauf trainierte Programme
kébnnen evidenzbasierte Diagnosen und Therapien
vorschlagen, wodurch Patientinnen und Patienten
schneller, personalisierter und effektiver behandelt
werden. Dies zieht eine Reduzierung unnotiger Be-
handlungen und Untersuchungen nach sich, was
Medizinpersonal und Erkrankte gleichermalien ent-
lastet. AuBerdem werden Ressourcen gespart, die
anderweitig sinnvoller verwendet werden konnen.!

Die Daten aus Forschung und Versorgung werden
jedoch in jedem Labor und jedem Krankenhaus an-
ders erfasst. Sie sind unterschiedlich formatiert, for-
muliert und gespeichert, unterliegen verschiedenen
Softwaresystemen oder existieren in einigen Fallen
sogar nur in Papierform. Dabei sind Daten unab-
kdmmlich fur die Translation, die Ubertragung von
Forschungs- und Entwicklungsprozessen in die me-
dizinische Anwendung.? Um das enorme Potential
medizinischer Daten ausschépfen zu kdnnen, mus-
sen diese nutzbar gemacht werden, also so aufbe-
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reitet und angelegt sein, dass sie fir Behandlungs-,
Forschungs-, Diagnose- und andere Zwecke verwen-
det und Ubermittelt werden kénnen.?

Gesundheitsdaten - Mit Interoperabilitit zu
besserer Krankenversorgung

Der Bedarf medizinische Daten einrichtungsintern
zu Ubermitteln, besteht bereits seit den ersten elek-
tronischen Patientenakten der 1960er Jahre, die
mainframe-basiert (GroRrechner-basiert) waren.
Heute steigt die Nachfrage nach Losungen, Daten
auch einrichtungs-, sektor- und staatsibergreifend
kommunizieren zu kénnen. Darlber hinaus erfor-
dert die vermehrte Nutzung digitaler Gesundheits-
anwendungen (DiGA) die Unterstlitzung mobiler
und cloud-basierter Anwendungen.* Wearables
und Gesundheits-Apps, beispielsweise, werden von
etwa dreilsig Prozent der deutschen Bevolkerung
genutzt und liefern wertvolle Daten und Informa-
tionen zum Gesundheitszustand ihrer Nutzerinnen
und Nutzer.> Damit vorhandene Daten auch in Dia-
gnose, Behandlung und Forschung einflieRen kon-
nen, muss vor allem Interoperabilitdt gewahrleistet
sein. Das aus dem Lateinischen kommende Wort
bezeichnet , die Fahigkeit der spezifischen Kommu-
nikation und Zusammenarbeit zwischen Systemen.
Interoperabilitdt ist eine Funktionseigenschaft eines
Systems oder Programms. Die Schnittstellen des
Systems sind offen, sodass die Zusammenarbeit mit
anderen Programmen oder Systemen moglich ist.“®




Im Bereich der Gesundheitsforschung und -versor-
gung kiimmern sich Organisationen wie Health Level
7 (HL7) oder DICOM um die Interoperabilitat dieser
Daten fur die Versorgung und Forschung.” Hierzu-
lande ist HL7 ein eingetragener Verein, der 1993 in
Berlin ins Leben gerufen wurde und eine , effizien-
tere Kommunikation sowie die FAIRe (= findability,
accessibility, interoperability, reusability) Daten-
nutzung ermoglichen mochte, welche Diagnostik,
Therapie und Patientensicherheit verbessert”. Zu
seinen 300 Mitgliedern zdhlen unter anderen die
Nationale Agentur flr Digitale Medizin (gematik),
die Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV), das
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinproduk-
te (BfArM) und das Robert Koch-Institut (RKI).8

Im Laufe der Jahre hat HL7 mehrere Standards zum
Austausch von Gesundheitsdaten entwickelt, darun-
ter HL7 Version 2 und den
aktuellen ,Goldstandard”
FHIR (Fast Healthcare In-
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Obwohl sie von derselben
Organisation  entwickelt
wurden und einige ge-
meinsame Ziele und Funk-
tionen haben, handelt es
sich um unterschiedliche
Standards. Beide ermog-
lichen die Interoperabi-
litat unterschiedlicher
Systeme innerhalb des
Gesundheitswesens. Dazu
zahlen Krankenhaus-Infor-
mationssysteme (KIS), La-
borinformations- und Ma-
nagementsysteme (LIMS),
Praxis-Verwaltungssyste-
me (PVS) sowie Systeme zur Leistungsabrechnung
und zur Elektronischen Patientenakte (ePA). FHIR
verbindet die Vorteile vorangegangener Standards
mit aktuellen Web-Standards, wie sie von Google,
Twitter und Facebook bekannt sind (z.B. XML, JSON,
HTTPS, OAuth). Das Design von FHIR ist fir Soft-
ware-Entwickler leicht zu erlernen und setzt einen
Fokus auf weitverbreitete Use Cases. Daten kdnnen
immer in menschenlesbarer Form ausgetauscht und

Study
enroliment

&
Inclusion
criteria

Onset of
iliness &
Admission

@ gihf-ai.eu @ @GIHFAI

Outcome

at
discharge

Imaging

GIHF®

German Israeli
Health Forum for
Artificial Intelligence

dargestellt werden, selbst wenn jegliche maschi-
nenlesbare Interoperabilitat fehlschlagt. Darlber
hinaus basiert FHIR auf einer Open Source-Lizenz.®

,Indem wir einheitliche Sprachen wie FHIR, SNO-
MED und LOINC verwenden, sind die Daten eindeu-
tig interpretierbar und kénnen sogar international
zusammengefihrt und zu Forschungszwecken ge-
nutzt werden.”1°, sagt Prof. Dr. Sylvia Thun, Direkto-
rin der Core Unit eHealth und Interoperabilitdt am
Berlin Institute of Health in der Charité (BIH). Ein
Aushdngeschild dafur ist der Standarddatensatz fir
COVID-19-Patientinnen und -Patienten, das ,Ger-
man Corona Consensus Dataset” (GECCO), welches
der Wissenschaftscommunity eine gemeinsame
Sprache und Arbeitsgrundlage gibt.

GECCO kam unter anderem bei der Corona-Warn-
App zum Einsatz und wur-
de von Professor Sylvia
Thun und ihrem Team
erstellt. Er berlcksich-
tigt von der World Health
Organization (WHO) vor-
gegebene Elemente, wie
die ,Internationale sta-
tistische Klassifikation
der Krankheiten und ver-
wandter Gesundheitspro-
bleme” (ICD). Somit kann
der Datensatz in Deutsch-
land und international ge-
nutzt werden, wie im Rah-
men des europdischen
ORCHESTRA-Projekts, wo
Daten aus der ganzen
Welt  zusammengefihrt
und harmonisiert wurden,
um Fragen nach Indikation, Nebenwirkungen und
Wechselwirkungen von Medikamenten ganz genau
beantworten zu kénnen.!

Standarddatensatze dieser Art kdnnen und sollten
fur jede Erkrankung angelegt werden und haben
das Potential, die medizinische Versorgung zu re-
volutionieren. Wie GECCO zeigt, ermdglichen sie
es Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftlern aus
aller Welt gemeinsam Erkrankungen zu erforschen,
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was in der Konsequenz enorme Auswirkungen auf
deren Therapierbarkeit hat. Dies gilt insbesondere
in Bezug auf seltene Erkrankungen, fir die man im
nationalen Kontext nur sehr wenige Datenséatze hat.
Auch in der Behandlung von Patientengruppen, die
in klinischen Studien unterreprasentiert sind — wie
beispielsweise Frauen, da klinische Studien vor-
wiegend an Mannern durchgefihrt werden — kann
die dadurch erreichte VergroRerung und Diversifi-
zierung der Forschungsdaten zu erheblichen Fort-
schritten in der Behandlung fiihren.'?

Deutsch-israelische Wissenschaftskoopera-
tion: Das ,,International Health-Tech Pilot
Program”

Auch im Kontext internationaler Forschungspro-
jekte haben Standarddatensdtze einen enormen
Mehrwert flr Forschende. Dies gilt insbesondere
fir Israel, das mit Gber 700 Digital Health Start-
ups zu den fuhrenden Staaten im Kontext digitaler
Gesundheit zdhlt. Rund 85 Prozent dieser jungen
Technologieunternehmen setzen auf Kinstliche
Intelligenz. Da FHIR auch in Israel, dank der Bemu-
hungen des dortigen Gesundheitsministeriums und
der israelischen HL7-Community, zunehmend zum
fihrenden Standard wird, ist umfassende Inter-
operabilitdt gewahrleistet. Dies ist insbesondere
wichtig im Kontext deutsch-israelischer Wissen-
schaftskooperation.’® Eine solche Initiative ist das
,International Health-Tech Pilot Program®, welches
2019 aus einer Kooperationsvereinbarung zwischen
der Charité — Universitatsmedizin Berlin, dem Berlin
Institute of Health (BIH) und der Israel Innovation
Authority entstand. Es zielt darauf ab, medizinische
Innovationen und neue Technologien durch interna-
tionale Zusammenarbeit schneller fir die weltweite
Patientenversorgung verfligbar zu machen. Ausge-
wdhlte Startups erhalten finanzielle Unterstitzung
von der Israel Innovation Authority und die Moglich-
keit, ihre medizinischen Innovationen in Studien am
Klinischen Studienzentrum von Charité und BIH in
Berlin zu testen.*

Damit Forschende im nationalen sowie internatio-
nalen Kontext noch enger und vor allem instituti-
ons- und grenzibergreifend kooperieren kénnen,
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bedarf es neben der Dateninteroperabilitdt vor al-
lem einer Dateninfrastruktur. Dies umfasst auch Da-
tenplattformen und Forschungszentren, die neben
einrichtungsinternen auch nationale und interna-
tionale Standards zu Datenschutz- und Datensicher-
heit sowie Recht an geistigem Eigentum erfillen.

,Daten fiir Gesundheit” und die Dateninfra-
struktur in Deutschland

Das Bundesministerium fur Bildung und Forschung
(BMBF), das Bundesministerium fir Gesundheit
(BMG) und das Bundesministerium flr Wirtschaft
und Energie (BMWi), heute Bundesministerium fur
Wirtschaft und Klimaschutz (BMWK), haben zum
Aufbau einer solchen Dateninfrastruktur 2020 die
Innovationsinitiative ,, Daten fir Gesundheit” ins Le-
ben gerufen. Damit soll der Weg fir die Erhebung,
Archivierung und Auswertung digitaler gesund-
heitsrelevanter Daten in Deutschland unter Beach-
tung des Patientendaten-Schutz-Gesetzes (PDSG)
geebnet werden. Mit der Medizininformatik-Initia-
tive fordert das BMBF den Aufbau von Forschungs-
datenplattformen sowie Konsortien, die Daten aus
Forschung und Patientenversorgung untereinander
zuganglich machen und fur die medizinische For-
schung erschliefen, wie im Rahmen von GECCO.*
Das Forschungsdatenzentrum Gesundheit (FDZ) am
BfArM, welches sich derzeit im Aufbau befindet,
wird darlber hinaus die ErschlieBung der Abrech-
nungsdaten aller gesetzlich Krankenversicherten in
Deutschland ermoglichen. Ab 2023 haben Versi-
cherte auch die Moglichkeit, die in der ePA abgeleg-
ten Daten im Rahmen einer Datenspende freiwillig
der Forschung zur Verfiigung zu stellen. Da Gesund-
heitsdaten in Deutschland und Europa einem be-
sonderen Schutz unterliegen, sollen Birgerinnen
und Blrger selbst darlber entscheiden kénnen, ob
personenbezogene Gesundheitsdaten auch fir die
Forschung zur Verfligung gestellt werden.?®

TIMNA, EITAN und medizinische Innovationszen-
tren: Israels hochentwickelte Dateninfrastruktur

In Israel koordiniert das Gesundheitsministerium
Big-Data-Projekte, wie die Datenplattform "EITAN",
die im Rahmen der rund 270 Millionen US-Dollar




starken Regierungsinitiative von 2018 zur weiteren
Forderung der Digitalisierung im Gesundheitswe-
sen entstand. Sie erganzt die bestehende "OFEK"-
Plattform, die seit Uber 20 Jahren Daten der vier
Krankenkassen (Kupot Holim), Krankenhausern und
Gesundheitsorganisationen in Israel sammelt. Wie
in Deutschland wird auch in Israel an der flachen-
deckenden EinfUhrung der 2022 in Kraft getretenen
ICD-11 gearbeitet und die einheitliche Benennung
von Krankheiten gewéhrleistet. Neben EITAN fordert
die Big Data Forschungsplattform ,TIMNA", das na-
tionale Projekt zur Férderung der Datenerfassung,
-speicherung und-analyse, die Erstellung umfassen-
der Analysen. Laut Moshe Bar Siman Tov, dem ehe-
maligen Generaldirektor des israelischen Gesund-
heitsministeriums, handelt es sich bei TIMNA "um
ein Depot mit anonymisierten Daten aus verschie-
denen Quellen, die als Grundlage fir die Forschung
dienen, und enthalt Big Data, die es Wissenschaft-
lern ermdglichen, Erkenntnisse zu gewinnen und
Muster zu erkennen, die spater in Systemen zur Ent-
scheidungsunterstitzung eingesetzt werden kon-
nen." Zudem unterstltzt die israelische Regierung
Gesundheitsorganisationen bei der Einrichtung ei-
ner Infrastruktur zur Férderung von Forschung und
Entwicklung im Bereich der digitalen Gesundheit
mit bis zu 2,5 Millionen US-Dollar pro Einrichtung,
beispielsweise fir die Implementierung des FHIR-
Standards. Innovationshubs, wie das direkt an das
Krankenhaus angeschlossene |-Medata am Tel Aviv
Sourasky Medical Center (Ichilov), bieten darlber
hinaus ein umfassendes Forschungsokosystem flr
datenbasierte Losungen klinischer Fragestellungen.®

Privacy Preserving Record Linkage (PPRL) und
Federated Learning (FL)

Bis das Forschungsdatenzentrum in Deutschland
fertig aufgebaut, Open Data in ausreichendem
MaRe genutzt werden kann, ein EU-weiter Gesund-
heitsdatenraum den Zugriff auf Big Health Data er-
leichtert und noch offene Datenschutz- sowie Cy-
bersicherheitsfragen geklart sind, werden andere
Losungen zur Datenverknlipfung bendtigt, wie das
Foderale Lernen (engl.: Federated Learning, FL).
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KI-Berechnungen, die fir das Training des Algorith-
mus wichtig sind, werden direkt auf dem Endgerat
durchgefihrt. Lediglich die Resultate der Berech-
nungen des Algorithmus werden Ubertragen und
zusammengefihrt, so dass die sensiblen Daten gar
nicht erst ausgetauscht werden mussen.®

Eine weitere Moglichkeit, die bereits Anwendung
findet, ist der Austausch von Daten Uber codierte
Werte. Dieser Prozess der Verknlpfung von Daten-
satzen ohne Offenlegung sensibler oder vertrauli-
cher Informationen tber die durch diese Datensatze
reprasentierten Einheiten, ist als Privacy Preserving
Record Linkage (PPRL) bekannt. PPRL kommt bei-
spielsweise bei Technologien zum Einsatz, die Block-
chain-basiert sind oder homomorphe Verschllsse-
lung verwenden. Die relevanten Daten kdnnen ohne
identifizierende Daten zur Verfligung gestellt wer-
den. Anhand dieser Methode kénnen Dateneigen-
timer wie Krankenhd&user, Forschungseinrichtungen
und Labore ihre Daten miteinander verknUtpfen und
an gemeinsamen Forschungsprojekten arbeiten.?°

Fazit und Ausblick

Seit Inkrafttreten des ,Gesetzes fir eine bessere
Versorgung durch Digitalisierung und Innovation”
(Digitale-Versorgung-Gesetz; DVG) im Dezember
2019, hat die deutsche Politik wenig Kosten und
Mihen gescheut, um die Digitalisierung im deut-
schen Gesundheitswesen voranzubringen.?
Ministeriumsibergreifende Initiativen wie ,Daten
fir die Gesundheit”, die bereits zu verbesserter
Dateninteroperabilitdt und -verknipfung geflhrt
haben, belegen dies. Doch bis die Patientendaten
mit Hilfe der ePA digitalisiert und beispielsweise
Uber das FDZ und Open Data Plattformen fir die
Forschung verflgbar sind, werden noch einige Jahre
vergehen. Diese Zeit haben weder Wissenschaftle-
rinnen und Wissenschaftler noch Patientinnen und
Patienten, die von effizienteren Therapien profitie-
ren konnten. Daher ist es unabdinglich, internatio-
nale Forschungskooperationen mit hoch digitalisier-
ten Landern wie Israel einzugehen. Interoperable
Daten und datenschutzsensible Verknipfungsme-
thoden machen es moglich.
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