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Wie kann Interoperabilität die digitale Medizin verbessern?
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AI und Big Data
• liefert Algorithmen klare Daten-

struktur und Semantik
• stellt Validität der Ergebnisse sicher
• schafft so Vertrauen in digitale 

Technologien

Kommunikation
• ermöglicht Informationsaustausch
• verhindert Fehler durch 

Kommunikationshürden
• reduziert Dokumentationsaufwand
• Patient Empowerment

Forschung
• Nutzung von Real-World-Data
• Generierung neuer 

Forschungshypothesen (mit Data Mining 
und AI)

• erleichtert Datenfernverarbeitung

Internationale Kooperation
• Verknüpfung von Daten über 

Organisationen (e.g. Seltene 
Erkrankungen, Präzisionsmedizin)

• Globale Abstimmung in Public Health (e.g. 
Infektionskontrolle, Epidemien)

• globale Verfügbarkeit neuer Technologien

Lehne M, Sass J, Essenwanger A, Schepers J, Thun S (2019). Why digital medicine depends on interoperability. npj Digital Medicine.



Interoperabilität
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the ability of two or more systems or components to exchange information and to use the information that has been exchanged
IEEE Std 610 1–217 (1991)

”“



Internationale Kooperationen
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ISO TC 215 Health 
Informatics

ISO/TR 11147:2023, Health informatics –
Personalized digital health – Digital 
therapeutics health software systems, 
provides an overview of how DTx relates to 
other ecosystem constructs, including medical 
devices, software as a medical device (SaMD), 
software in a medical device (SiMD), and other 
digital health technologies (DHT). It also 
addresses relevant health and medical device 
software standards that have various degrees 
of applicability to DTx.

6 Quelle: ISO



Terminologien und Klassifikationen im BfArM
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ICD-11 für Mortality and Morbidity Statistics
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Source: WHO



LOINC – Regenstrief Institute

Source: Regenstrief Institute
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Source: SNOMED INT



HL7 Fast Healthcare Interoperability
Ressources (FHIR)

Fast
Healthcare
Interoperability
Resources
FHIR ist ein Kommunikationsstandard im Gesundheitswesen, der eine
Gruppe von Ressourcen im XML oder JSON Format definiert und eine
REST Schnittstelle, um auf diese Ressourcen zuzugreifen.
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FHIR Resourcen
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Source: HL7



Validierte Fragebögen mit FHIR/LOINC

13



Datensatzbeschreibung in FHIR / Terminologien
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Datenquellen für Qualitätssicherung (US)

Zu den potenziellen Datenquellen für Qualitätsindikatoren gehören unter anderem: 
1. EHRs 
2. o PVS und KIS

o Case-Management-Systeme
o Instrumente (z. B. medizinische Geräte, tragbare Geräte)
o Patientenportale oder -anwendungen (z. B. zur Erfassung von patientengenerierten 
Gesundheitsdaten) 

3. o Daten aus Gesundheitsplattformen (HIEs) oder Registern
o Daten aus postakuten Beurteilungen

4. PROMS
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Daten aus EPA à Qualitätssicherung?
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Standardisierte Dokumente

2022
ePA 2.0

2023 ff.
ePA 2.5
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Mutterpass Impfausweis

Kinder U-HefteZahnbonusheft

Labordaten Telemonitoring

Digitale 
Anwendungen (DiGA)

Disease Management 
Programme

Quelle:gematik



Digitale Gesundheitsanwendungen (DIGA)
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Quelle:BFARM

DIGA - TOOLKIT



PROMS
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Medizininformatik-Initiative
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§ DIFUTURE
§ HiGHmed
§ MIRACUM
§ SMITH

• Ziele:
• Konsolidierung Patienten-orientierter klinischer

Daten
• Etablierung eines IT-Rahmenwerkes für

personalisierte Behandlungen
• Gewinnung neuer Einblicke anhand von 

Patientendaten
• Neue Ergebnisse direkt zur Behandlung verfügbar

machen
• Stärkung der Medizininformatik in Deutschland

Quelle:TMF



Core Data Set @ International Patient Summary

Source: TMFEV



Herausforderungen bei der Sekundärnutzung klinischer 
Routinedaten

Wie können wir
Datenstrukturen
harmonisieren?

Wie können wir
Zustimmung und 
Governance-Richtlinien definieren?

Wie können wir 
Datenqualität herstellen 
und messen?

Wie können wir 
verteilte Analysen 
Implementieren?
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Deutsches Portal für Gesundheitsdaten (FDPG) der MII
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Projekte auf Basis FDPG

• WEather-based STroke event and Outcome Risk 
Modeling (WE-STORM)

• CORD-MI-Study to Mukoviszidose (CF), PIMS, 
Phenylketonurie, Kawasaki

• NT-proBNP & Atrial Fibrillation
• Registry for Liver Cancer Center Heidelberg (LCCH-

Register)
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Nationales Expertengremium für Interoperabilität in 
der digitalen Medizin

Ziel: “…Eine bessere medizinische Versorgung durch mehr Interoperabilität zu gestalten.“

Quelle: GEMATIK

260 Experten
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Publikationen
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Forschungsfragen zu FHIR

Wie muss ein Informationsmodell zur Übermittlung von Informationen zu 
Patienten�modelliert�werden,�um�den�Anforderungen�an�ein�zukünftiges�QS-
Verfahren�des�G-BA�zu�genügen?

Ist�HL7�FHIR® als�Spezifikation�zur�Kommunikation�geeignet?

Welche�Projekte�zur�Modellierung�von�Daten�in�HL7�FHIR® existieren�bereits�und�
können diese als Basis für diese Arbeit genutzt werden?

Wie�muss�ein�HL7�FHIR®-Datenmodell�auf�Basis�des�Informationsmodells�
modelliert�werden?
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Mittel- bis�langfristig�ist�eine�Harmonisierung�der�unterschiedlichen�existierenden�Projekte�zur�
Modellierung�von�Krebsregisterdaten�anzustreben.
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