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Vorwort

Losungen und Anwendungen sowie medizinische Kenntnisse und Praktiken sind Ausgangs-
punkt fiir den Uberblick iiber vielschichtige und komplexe Zusammenhinge in der heutigen
technisierten Medizin.

Die Halbwertzeiten fiir medizintechnische und informationsverarbeitende Innovationszyk-
len verringern sich zunehmend. Und was vor kurzem noch als Vision erschien, ist heute bereits
Realitit: Multimodale bzw. multiplexe Bildgebung, molekulares Imaging, mikroinvasive, bild-
gestiitzte Therapie, Mobile eHealth, Datenfusionen, Implantate aus 3D-Druckern, Reharobotik,
Telerehabilitation oder Medizintechniken, die eine Krankheit bereits in Stadium ihrer Entste-
hung erfassen u. v. m.

Im stetigen Zusammenwachsen der medizinischen Informations- und Kommunikationstech-
nik mit der Medizintechnik haben sich diese einen dominanten Stellenwert in der Medizin
erobert, den sie sukzessive ausbauen. Aufgrund der Datenverdichtung und deren Verarbeitung
stellt die Digitalisierung von Gerédtschaften und einer durchgehenden IT-Infrastruktur eine
heutzutage unabdingbare Grundlage dar, der sich Krankenhiuser und Praxen nicht entziehen
konnen.

Das vorliegende Buch bietet ein reprisentatives Themenspektrum der medizinischen Infor-
mationsverarbeitung und Kommunikation. Den Autoren, die durch ihre qualitativ hochwertigen
Beitrdge dieses Werk ermdglicht haben, danke ich fiir ihre engagierte und kompetente Mitar-
beit.

Fiir die verlegerische Realisierung des Buches gilt mein Dank dem Springer-Verlag Heidel-
berg sowie fiir die stets angenechme und vertrauensvolle Zusammenarbeit insbesondere Herrn
Hinrich Kiister (Senior Editor), Frau Kerstin Barton (Projektmanagement) und Dr. Claus
Puhlmann (Lektorat) und allen anderen, die zum Gelingen dieses Buches beigetragen haben.

Titisee, im Sommer 2016 Riidiger Kramme
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1 Einleitung

Die Kombination von Informationstechnologie (IT) und
Medizintechnik (MT) gewinnt gerade in der heutigen Zeit
immer mehr an Bedeutung. Waren vor Jahren nur PCs an
Medizingerate angeschlossen, so werden heute Systeme,
bestehend aus Medizingerat und PC, Medizingerate mit kom-
plexer IT-Infrastruktur und/oder Medizingerate mit integrier-
ter Netzwerkschnittstelle, direkt an IT-Netzwerke angeschlos-
sen. Neben der medizinischen Befunderstellung bieten viele
Systeme dem arztlichen und pflegerischen Personal eine Unter-
stiitzung bei der medizinischen Dokumentation sowie in
der Behandlungs-, Therapie- und Pflegeplanung. Die erfassten
Daten stehen in fachabteilungsspezifischen Expertensystemen
fiir verschiedenste fachbezogene Auswertungen und flir wissen-
schaftliche Fragestellungen zur Verfiigung.

Die Integration der Medizintechnik in die Informations-
technik des Krankenhauses steht im Einklang mit der Auf-
gabe der deutschen Krankenhauser, bei stetig steigendem
Kostendruck eine immer hohere Qualitat der Behandlung
und Dokumentation des Behandlungsprozesses zu liefern.
Die Zusammenfiihrung der medizinischen und administrati-
ven Inhalte der Dokumentation sichert diese Anforderung.

In Zeiten des Budget- und Personalmangels miissen die
vorhandenen Ressourcen in den Krankenhausern moglichst
effektiv eingesetzt werden, durch die Integration von IT und
Medizintechnik werden nicht nur die Workflows effizienter
gestaltet, es konnen auch zeitliche und monetare Einspa-
rungspotenziale realisiert werden. Ein typischer Fall ist die
umfassende und vollstandige Bereitstellung der medizini-
schen Dokumentation in die administrativen IT-Systeme
und damit die zeitnahe krankenhausweite Bereitstellung von
Informationen zur effizienten Behandlung der Patienten.

Voraussetzung flir die vollstandige Integration ist die
semantische Interoperabilitat der verschiedenen medizin-
und informationstechnischen Systeme; hierzu kommen ver-
schiedene Standards zum Einsatz. Die Standards fiir eine
vollstandige Integration werden in zwei Bereiche unterteilt:
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+ die Kommunikation zwischen zwei Systemen (Schnitt-
stellenstandards) und

» die Standards zu Struktur der zur ibertragenden Daten
(Datenstruktur).

2 Schnittstellenstandards

Eine Schnittstelle, die einen Standard unterstiitzt, wird per
Definition durch eine Menge von Regeln beschrieben. Stan-
dardisierte Schnittstellen sind zueinander kompatibel, d. h.,
die Komponenten oder Module, die die gleiche Schnittstelle
unterstiitzen, konnen untereinander standardisiert Daten aus-
tauschen. Die wesentlichen Standards, die im Gesundheits-
wesen eingesetzt werden, finden Sie nachfolgend.

2.1 Health Level 7
Health Level 7 (HL7) ist ein internationaler Standard flir den
Austausch von Daten im Gesundheitswesen. HL7 wurde von
der gleichnamigen Organisation entwickelt, zurzeit werden
die Versionen 2.x und die Version 3 unterstiitzt. FHIR (Fast
Healthcare Ineroperability Resources) befindet sich zurzeit
im Draft Standard for Trail Use, d. h., es wird die Anwen-
dungsfahigkeit getestet. Die Zahl 7 der Bezeichnung HL7
bezieht sich auf die Schicht 7 des ISO/OSI-Referenzmodelles
fiir die Kommunikation (ISO7498-1) und driickt damit aus,
dass hier die Kommunikation auf Applikationsebene beschrie-
ben wird.

So werden in der HL7-Version 2.x die Nachrichtentypen
unterstiitzt, die in Segmente und Felder gegliedert sind:

* ADT (Admission, Discharge and Transfer): Patienten-
stammdaten und Aufenthaltsdaten

* ORM (Order Message): Anforderung einer Untersuchung

+ ORR (Order Response): Ubermittlung von Befunden

* ORU (Observation Results Unsolicited): Befundiibermitt-
lung

+ DFT (Detail Financial Transactions): Ubermittlung von
Leistungsdaten zur Abrechnung,

+ BAR (Billing and Accounting Request): Ubermittlung
von Leistungsdaten nach dem Operations- und Prozedu-
ren-Schliissel-Standard (OPS-Standard),

* MDM (Manage Document Message): Dokumentenma-
nagement-Nachrichten.

2.2 DICOM

Digital Imaging and Communications in Medicine (DICOM) ist
ein offener Standard zum Austausch digitaler Bilder und deren

Zusatzinformationen. Uber den DICOM-Standard wird sowohl
das Format zur Speicherung als auch das Kommunikationspro-
tokoll zum Austausch der Daten standardisiert. Der DICOM-
Standard wird permanent von mehreren Arbeitsgruppen des
DICOM STANDARDS COMMITEE weiterentwickelt.

Immer mehr Hersteller bildgebender Systeme in der Medi-
zin implementieren den DICOM-Standard in ihren Produk-
ten, z. B. beim digitalen Rontgen, der Magnetresonanztomo-
graphie, der Computertomografie, der Endoskopie oder der
Sonografie. Hieraus resultiert eine hohe Interoperabilitat zwi-
schen den bildgebenden Systemen und Systemen fiir die
Bildverarbeitung und die digitale Bildarchivierung, Picture
Archiving and Communication System (PACS).

Wichtige DICOM-Services sind:

*  Verify: die Uberpriifung, ob ein Netzwerkknoten DICOM
unterstiitzt

+ Storage: die Speicherung von Datenobjekte

* Query/Retrieve: das Durchsuchen eines DICOM-Gerites
nach Objekten (Query) und die Ubertragung auf ein ande-
res DICOM-Gerat (Retrieve)

* Procedure Step: Informationen tiber den Status der Unter-
suchung

+ Storage Commitment: Anfrage, ob die iibermittelten
Daten gespeichert wurden

* Worklist Management: Dateniibergabe des planenden
Systems an das DICOM-Gerat, an dem die Untersuchung
durchgefiihrt werden soll

+ Presentation State Storage: Ubermittlung der Information,
wie das Bildmaterial dargestellt wurde oder dargestellt
werden soll

» Structured Reporting Storage: codierte Ubermittlung eines
medizinischen Befundes

* Hanging Protocols Storage: Speicherung der Darstellung
der Bilderserien und Studien.

23 GDT

Die Gerate-Daten-Trager-Schnittstelle (GDT) wurde vom
Qualitatsring Medizinische Software (QMS) erarbeitet und
wird als standardisierte Schnittstelle zwischen IT-Systemen
und medizintechnischen Geraten eingesetzt. Bei vielen medi-
zintechnischen Geraten ist die GDT-Schnittstelle im Stan-
dardlieferumfang implementiert. Die auszutauschenden Daten
werden in einem vorher festgelegten Verzeichnis abgelegt.
Der Dateiname dient zur eindeutigen Identifizierung der
Kommunikationspartner und ist wie folgt aufgebaut:
<Empfanger-Kiirzel > < Sender-Kiirzel > <Lfnr>.

Die laufende Nummer wird fiir jede neue Nachricht hoch-
gezahlt. Dadurch wird verhindert, dass altere Nachrichten vor
der Verarbeitung durch das lesende Gerat (Client) liberschrie-
ben werden. Nach dem ordnungsgemalen Verarbeiten der
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Nachricht durch den Client wird die Datei im Austauschver-
zeichnis des Clients geldscht.

24 xDT

Die xDT-Schnittstelle wurde im Auftrag der Kassenarztli-
chen Bundesvereinigung erstellt und enthalt eine Gruppe
von Datenaustauschformaten, die iiberwiegend im ,,nieder-
gelassenen Bereich® Anwendung findet. Die Formate haben
eine gemeinsame, textorientierte Syntax, in der jedes Feld als
eine Zeile in die Datei geschrieben wird und ein gemeinsa-
mes Feldverzeichnis, dass auf XML basiert (Extensible
Markup Language; Markup Language steht fiir ,,erweiterbare
Auszeichnungssprache®).

25 XML
XML wurde vom World Wide Web Consortium (W3C) her-
ausgegeben. Die aktuelle Version ist die flinfte Ausgabe. Es
wird mit XML eine Metasprache definiert, auf deren Basis
durch strukturelle und inhaltliche Einschrankungen anwen-
dungsspezifische Sprachen definiert werden, wie etwa xDT.
Ein XML-Dokument besteht aus Textzeichen, im ein-
fachsten Fall ASCII, und ist damit menschenlesbar. Die
Definition beinhaltet keine Binardaten, welche fir Menschen
unlesbare Texte enthalten.

3 Datenstruktur

Der zweite wesentliche Aspekt bei der Integration von Medi-
zintechnik und IT ist in der Frage nach der Struktur der
Inhalte der medizinischen Dokumente zu sehen.

3.1 HL7 CDA

Die HL7 Clinical Document Architecture (CDA) ist ein von
der Health-Level-7-Gruppe erarbeiteter, auf XML basieren-
der Standard fiir den Austausch und die Speicherung klini-
scher Inhalte. Ein CDA-Dokument entspricht einem klini-
schen Dokument (z. B. Arztbrief, Befundbericht). Mit
CDA-Dokumenten konnen standardisierte und strukturierte
Dateniibermittlungen zwischen verschiedenen Systemen si-
chergestellt werden.

3.2 SNOMED

Die systematisierte Nomenklatur der Medizin (SNOMED)
(engl.: Systematized Nomenclature of Human and Veterinary

Medicine) hat zum Ziel, medizinische Aussagen so zu
indizieren, dass die inhaltlichen Elemente der Aussage voll-
standig erfasst sind.

SNOMED CT enthalt 18 Achsen mit 800.000 Begriffen
(Terms), die ca. 300.000 Konzepte beschreiben (mehrere
Terms pro Konzept). Die deutsche Ubersetzung von SNO-
MED CT stammt aus dem Jahr 2003 und wurde seither nicht
mehr gepflegt.

3.3 LOINC

LOINC (Logical Observation Identifiers Names and Codes)
ist ein international anerkanntes System zur eindeutigen Ver-
schlisselung und Entschliisselung von Untersuchungen. Die
Pflege und Dokumentation der LOINC-Datenbank liegt beim
Regenstrief Institute (Indianapolis, USA). In Deutschland
fordert das DIMDI (Deutsches Institut fiir Medizinische Do-
kumentation und Information) die Einflihrung von LOINC
aktiv und ibernimmt die Funktion der zentralen Daten-
haltung und des Informationsaustausches mit den zustandigen
nationalen und internationalen Instituten, Projektgruppen und
der Industrie.

Die Logical Observation Identifiers Names and Codes
sind eine Zusammenstellung allgemeingiiltiger Namen und
Identifikatoren zur Bezeichnung von Untersuchungs- und
Testergebnissen aus Labor und Klinik. LOINC wird sowohl
von HL7 als auch von DICOM fiir den strukturierten Aus-
tausch medizinischer Untersuchungsergebnisse und Befund-
daten (strukturierter Dokumente, CDA) empfohlen.

34 Alpha-ID

Die Identifikationsnummer fiir Diagnosen ist eine fortlau-
fende Nummer, iiber die die Eintrage des alphabetischen
Verzeichnisses der ICD-10-GM (Internationale Klassifi-
kation der Krankheiten 10. Revision) identifiziert werden.
Mithilfe der Alpha-ID konnen medizinische Begriffe elekt-
ronisch weiterverarbeitet werden; die Unveranderlichkeit des
Codes, durch die Pflege im DIMDI, sichert die Interopera-
bilitat dieser Codierung. Werden die prognostizierten zu
erwartenden Erweiterungen der Alpha-ID iiber den Bereich
der Diagnosen hinaus umgesetzt, wird sich die Alpha-ID zu
einer zukunftstrachtigen Terminologie entwickeln.

3.5 oID

Eine effiziente Softwarekommunikation in der Gesundheits-
telematik erfordert fiir den standardisierten Austausch von
Gesundheitsinformationen eindeutige Datenobjekte, d. h.,
dass alle Objekte und Nachrichten eindeutig bezeichnet sind.
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Hierfiir werden Objekt-Identifikatoren (OID), die aus Zahlen-
ketten bestehen, zur Kennzeichnung der Objekte und Nach-
richten verwendet. Objekte sind dabei Informationseinheiten
wie Institutionen, Klassifikationen, Nachrichten, Dokumente
oder Tabellen. Wenn OID fiir den standardisierten Datenaus-
tausch zwischen Software-Systemen genutzt wird, ist damit
die Integration der Daten zwischen den Systemen sicherge-
stellt.

3.6 ucum

Uber das Codiersystem Unified Code for Units of Measure
(UCUM) werden MalBeinheiten in standardisierter Form
abgebildet. Wenn die Anwendungen zur medizinischen
Dokumentation den SI-Einheitenstandard (Internationales
Einheitensystem) abbilden, ist die Ubermittlung — z. B. die
Medikation bei einer Behandlung — mit eindeutigen Mess-
werten moglich.

3.7 IHE

Letztlich schafft Integrating the Healthcare Enterprise (IHE)
als Briicke zwischen verschiedenen Standards das technische
Rahmenwerk fiir die Implementierung und Priifung der
Praktikabilitat der Standards. IHE formuliert dazu Anforde-
rungen aus der Praxis in sogenannte Use Cases, identifiziert
relevante Standards und entwickelt technische Leitfaden im
sogenannten Technical Framework. Diese Leitfaden ermdg-
lichen den Herstellern ihre Schnittstellen IHE-konform zu
gestalten. Auf dem internationalen ,,Connectathon® testen
die Hersteller die Interoperabilitat ihre Systeme untereinan-
der und konnen diese so auf den Praxiseinsatz vorbereiten.

4 Integration der medizintechnischen
Gerate

Wie sieht die Integration der Gerate der Medizintechnik heute
aus? In vielen Krankenhausern sind Medizingerate im
Bereich des Labors, der Radiologie und einzelne Gerate aus
dem Bereich Ultraschall, Endoskopie an die Krankenhausin-
formationssysteme angebunden. Die Anbindung der Gerate
erfolgt haufig liber eine Gerateschnittstelle und tiber eine
Schnittstelle auf der Seite des datenaufnehmenden Informa-
tionssystems; d. h. dass flir jeden Anbieter eines Medizin-
gerates eine separate Schnittstelle eingerichtet werden muss.
Haufig ist dieses Vorgehen darin begriindet, dass die einge-
setzten Gerate z. B. lediglich tiber eine GDT-Schnittstelle
verfiigen. Die Grafik (Abb. 1) verdeutlicht die heutzutage
iiberwiegenden Schnittstellenstrukturen in Krankenhausern.

4.1 Exkurs: HL7-Kommunikationsserver

Die Kommunikation von Subsystemen in Krankenhausern
kann durch HL7-Kommunikationsserver optimiert werden.
Diese Komponenten sorgen dafiir, dass nicht zu jedem
einzelnen Subsystem eine separate Schnittstelle geschaffen
werden muss. Die aus dem Einsatz eines Kommunikations-
servers resultierenden Vorteile sind, dass sich die Anzahl
der Schnittstellen reduziert, da nicht jedes System tiber eine
separate Schnittstelle direkt an ein Krankenhausinforma-
tionssystem eingebunden werden muss. Dies wiederum
impliziert neben einem einheitlicheren und einfacheren
Kommunikationsfluss auch eine Kosteneinsparung, da
jede separate Schnittstelle einen monetaren Gegenwert
fordert.

Das Datenformat oder die HL7-Version, in dem die ein-
zelnen Systeme ihre Nachrichten schicken, ist absolut belie-
big. Der HL7-Server konvertiert diese Formate {iber
Mapping-Tabellen automatisch in das Format, das das emp-
fangende System benétigt. Diese Tabellen werden bei der
Einrichtung des Kommunikationsservers einmalig angelegt,
und die Wartung der Schnittstellen erfolgt anschlieBend zen-
tral an dem Kommunikationsserver. Projiziert man die Tech-
nik der HL7-Kommunikationsserver auf die Anbindung von
Medizingeraten, resultiert daraus die in Abb. 2 dargestellte
Systemlandschatft.

4.2 Schnittstellen

Wahrend bei der technischen Umsetzung der Schnittstelle
eines Medizingerates und dem IT-Netzwerk die Fachbereiche
Informationstechnik und Medizintechnik betroffen sind,
flieit bei der organisatorischen Betrachtung das inhaltliche
Ergebnis in den Behandlungsprozess des Krankenhauses ein
und betrifft den gesamten Organismus Krankenhaus.

4.3 Anbindung des Medizingerates

Im Unterschied zur Anbindung von zwei Software-Systemen
auf Basis einer HL7-Kommunikation kommt bei der Anbin-
dung von Medizingeraten als Besonderheit hinzu, dass jedes
Medizingerat bzw. jedes Untersuchungsergebnis angebunden
bzw. dokumentiert werden muss. Bei Systemen, deren Daten
nur lokal auf einem Gerat vorgehalten werden, muss zu
jedem einzelnen Gerat bzw. Arbeitsplatz des Gerates eine
physikalische Schnittstelle geschaffen werden. Werden noch
unterschiedliche Anwendungen durch den Anbieter des Ge-
rates zur Verfuigung gestellt, erhoht sich die Komplexitat der
Schnittstellen nochmals. In der Regel handelt es sich bei den
aufgezeichneten Daten um fachabteilungsspezifische Daten
und Anwendungen zur medizinischen Befundung. Der Um-
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fang der bendétigten physikalischen Schnittstellen bei Ein-
zelanbindungen wird in Abb. 3 beispielhaft grafisch dar-
gestellt.

Die Anbindung eines Gerates kann durch proprietare
Schnittstellen oder durch die in Abschn. 2 beschriebenen
Standardschnittstellen (wie HL7 und DICOM) erfolgen.
Wesentliche zu beachtende Aspekte hierbei sind, dass

* es zu keiner Abhangigkeit durch den Einsatz von proprie-
taren Schnittstellen kommt,

* [T-Technik und Medizintechnik gemeinsam Betriebs- und
Anderungsprozesse vereinbaren miissen,

+ die Vernetzung von Medizinprodukten entsprechend der
Vorgaben und entsprechend der Zweckbestimmung der im
MPG festgehaltenen Kriterien erfolgen und

+ eine Festlegung einheitlicher Schnittstellen zur Anbin-
dung an vorhandene Systeme abgestimmt wird.

Wesentlich ist weiterhin, dass es keinen Zwang zum
Betrieb von Medizintechnik aus Eigenherstellung geben darf
und dass die Umsetzung des IT-Sicherheitskonzeptes fiir die
Vernetzung von Medizinprodukten beriicksichtigt wird.

+gitaiE\Bﬂdarchwlerur}g"--- :

Brﬂder aus Archl\ﬂ{esen

’k \Hu [ Eﬁ?{mz GDT\Waten ban }(1{1 gﬁ 5;9/ )\ )

v s

Wobei der abschlieBende Abnahmeprozess und die damit
einhergehende Risikoanalyse nicht auller Acht gelassen wer-
den diirfen.

Im zweiten Schritt werden die von den Medizingeraten
gesendeten Daten an die diversen Informationssysteme
gemal} der vorab festgelegten Zweckbestimmung weiterge-
leitet. Bei diesen Daten kann es sich um Messwerte, Befund-
texte, strukturierte medizinische Dokumente, Bilder, PDF-
Dateien etc. handeln. Auch die Ubermittlung der Daten des
Medizingerates an das Informationssystem kann durch prop-
rietare Schnittstellen oder durch die in Abschn. 2 beschrie-
benen Standardschnittstellen erfolgen.

Eine gemeinsame Aufgabe fiir die Verantwortlichen aus
Medizin, Medizintechnik, Informationstechnologie und Ver-
waltung ist die Definition der zu iibermittelnden Inhalte.
Haufig ergeben sich hieraus — wieder fiir die verschiedenen
Abteilungen — weitere Anforderungen an die durch sie
betreuten Fachbereiche, hier beispielhaft aufgezeigt fir den
Bereich der Informationstechnologie:

* Anpassungen an die Netzwerktopologie (IT/MT)
* Anpassungsbedarf an die individuelle IT/MT-Infrastruktur
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Abb. 2 Integration von medizintechnischen Geraten mit Schnittstellenserver
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Abb. 3 Medizinische Fachbereiche inklusive moglicher dazugehoriger Medizingerate

* Zu beriicksichtigende Hardware-/Software-Voraussetzun- ¢ Erweiterung an dem System-Monitoring
gen (Betriebssysteme etc.) * Abbildung der Datenkonsistenz und Arbeitsprozesse

* Anpassung des Storage-Konzeptes/Langzeitarchivierung (IHE).
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5 Organisatorische Anforderungen an die
Anbindung

Betrachtet man die Anbindung von medizintechnischen Ge-
raten, wird deutlich, dass sich auch organisatorisch mehrere
Berufsgruppen des Krankenhauses mit iiberschneidenden
Verantwortlichkeiten an diesem Prozess beteiligen miissen.
Wihrend sich der Arztliche Dienst ausfiihrlich mit den Mog-
lichkeiten der medizinischen Befunderstellung beschaftigen
muss, wird die Medizintechnik ihr Augenmerk auf die
Anschaffung und den anschlieBenden stérungsfreien Betrieb
des medizintechnischen Gerates legen. Die Informationstech-
nik des Hauses beschaftigt sich i. d. R. mit den Integrations-
moglichkeiten der Untersuchungsergebnisse in das Kranken-
hausinformationssystem. Und fir die Verwaltung des
Krankenhauses werden die Anschaffungskosten und die Fol-
gekosten wahrend des Lebenszyklus des Medizingerates von
Interesse sein, aber auch die Moglichkeiten der Dokumenta-
tion werden zukiinftig an Bedeutung gewinnen, um z. B.
gegeniiber Kostentragern Behandlungsprozesse zu begriinden.

Gerade diese Gesamtsicht und der Bedarf der Zusammen-
arbeit erfordern von den vorab aufgefiihrten Berufsgruppen
eine enge Zusammenarbeit. Es sollten im Vorfeld, vor der
Anschaffung des Gerates, folgende exemplarisch aufgefiihrte
Fragestellungen beantwortet werden bzw. sein, um dem aus
der Radiologie stammenden Grundsatz von der ,,Einheit von
Bild und Befund* gerecht zu werden.

»  Wer tragt inhaltlich die Verantwortung fir den Integrati-
onsprozess?

*  Wer tragt technisch die Verantwortung fiir den Integrati-
onsprozess?

*  Welche Daten sollten aus medizinischer Sicht tibermittelt
werden?

* Welche Daten sollten aus verwaltungstechnischer Sicht
ibermittelt werden?

*  Wer ist fiir die Abstimmung zwischen den Fachbereichen
zustandig?

* Welche Schnittstellen sind seitens des Gerates fiir die
Integration gegeben?

* Welche Schnittstellen unterstiitzen die administrativen
Informationssysteme?

* Werden Standards werden von den zu vernetzenden Sys-
temen gemeinsam unterstiitzt?

Weiterhin ist es flir die Verantwortlichen im Krankenhaus
unabdingbar, sich mit dem Arbeitsablauf der medizinischen
Abteilung zu beschaftigen. Die aus der Anbindung von
Medizingeraten resultierende Konvergenz fiihrt auch wah-
rend der Nutzung des medizintechnischen Gerates zu einer
Uberschneidung bei den nachfolgend aufgefiihrten Punkten:

e Verantwortlichkeit

e Technik

* Organisation

» Arbeitsablaufe/Betrieb
* Sicherheit.

5.1 Verantwortlichkeiten
Die Verantwortlichkeiten bei der Einbindung von Medizin-
geraten uiberschneiden sich wahrend des gesamten Betriebs-
zyklus des Medizinproduktes. Gerade wahrend des Betriebs
des Medizingerates hangt der Erfolg der Integration von der
kooperativen Zusammenarbeit zwischen Arzten, Medizin-
technik und Informationstechnik ab. Die Verantwortung fiir
den sicheren Betrieb des Medizingerates liegt bei der Ge-
schaftsfiihrung, die mit klaren Anweisungen dafiir Sorge zu
tragen hat, dass die Verantwortungsbereiche eindeutig abge-
grenzt und den handelnden Personen bekannt sind (Abb. 4).
Ausflihrlich beschaftigt sich das Kap. 2 » Patienteniiberwa-
chung durch verteilte Alarmsysteme mit diesem Thema.

5.2 Integration am Beispiel ,Vom Befund zur

medizinischen Dokumentation”

Die bisher zwischen den Systemen proprietar festgelegten
Informations- und Dokumentenstrukturen mit den freisprach-
lichen Benennungen flir Messdaten, Dokumentenabschnitte,
Merkmalen und/oder Werten sind in der Regel nicht durch
alle zu integrierenden Systeme interpretierbar. Fiir den Aus-
tausch von Daten sollten die in Abschn. 3 aufgefiihrten Klas-
sifikationen und Terminologien eingesetzt werden. Der Ein-
satz dieser Standards stellt sicher, dass die iibertragenen
Inhalte fiir alle zu integrierenden Systeme einheitlich lesbar
sind bzw. zukiinftig lesbar werden.

Der Weg von der strukturierten medizinischen Dokumen-
tation zur europa- und weltweit standardisierten medizini-
schen Dokumentation setzt die Integration von Medizintech-
nik und Informationstechnik voraus und wird in naher
Zukunft unumganglich werden, z. B. im Hinblick auf die
Telemedizin. Diese Anforderungen werden dazu fiihren, dass
schrittweise eine Abnahme der freitextlichen Dokumentation
zugunsten einer strukturierten Dokumentation in den Kran-
kenhausern erfolgt. Tendenzen in diese Richtung sind die von
den medizinischen Fachgesellschaften herausgegebenen No-
menklaturen zur strukturierten medizinischen Dokumenta-
tion. Um zu vermeiden, dass ein Datensatz fur die informa-
tische Umsetzung der strukturierten Dokumentation auf
x-beliebige Weise ubertragen wird, steht schon heute mit
dem HL7 CDA (Clinical Document Architecture) ein weite-
res standardisiertes Format zur Verfiigung, das international
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und in Deutschland in zahlreichen Projekten erfolgreich fuir
den einrichtungsiibergreifenden Austausch strukturierter Do-
kumente eingesetzt wird.

Der Erfolg basiert im Wesentlichen auf folgenden Aspekten:

* Fir maschinelle Verarbeitung werden die strukturierten
Dokumentinhalte im verbreiteten XML-Format reprasen-
tiert. Mit sogenannten Style-Sheets werden menschenles-
bare Formate erzeugt.

* Das XML-Format, d. h. die oben genannte Struktur der
verwendeten Merkmale mit ihren Beziehungen und Da-
tentypen, wird aus einem standardisierten Informations-
modell abgeleitet, dem HL7 RIM (Reference Information
Model). Dieses gewahrleistet, dass Inhalte einheitlich re-
prasentiert und damit verarbeitet werden.

» Fir samtliche Inhalte wie Dokumentabschnitte, Merkmale
und Wertebereiche werden konsequent HL7-interne und
HL7-externe Klassifikationen und Terminologien verwendet.

Uber die HL7-Benutzergruppe kann der Implementie-
rungsfaden fiir einen elektronischen Arztbrief im HL7-
CDA-Format exemplarisch eingesehen werden. Damit kon-
nen Systeme mit proprietaren Datenformaten strukturierte
Daten rechnerverarbeitbar austauschen, indem sie ihre
Inhalte in dem HL7-CDA-Standard abbilden.

6 Zusammenfassung

Zusammenfassend lasst sich feststellen, dass die Anforderun-
gen, die an die Integration der Medizintechnik in die Infor-
mationstechnik des Krankenhauses gestellt werden, nicht nur

die Technik und Organisation des Krankenhauses betreffen.
Wird die Integration richtig angegangen, so ist dies flir eine
umfassende Vernetzung aus IT und Medizintechnik ein zu-
kunftsorientierter und mittelfristig unumganglicher Schritt in
Richtung Zukunft, um Ressourcen richtig einzusetzen und
konkurrenzfahig zu bleiben. Daten, die bisher nicht oder nur
in geringem Umfang zwischen den Systemen austauschbar
waren, werden zuklinftig nicht mehr in einem proprietaren
Format, sondern als standardisiertes Format vorliegen. Die
organisatorischen und technischen Aufgabenstellungen wer-
den dazu fiihren, dass Sicherheitskonzepte und Ausfalls-
zenarien an die neuen Gegebenheiten angepasst werden,
sodass Sicherheitsliicken aufgedeckt und Risiken minimiert
werden.

Mit der Anbindung der Medizingerate wird es zu einer
Verlagerung der Ressourcen und zu einer Kostenreduktion
kommen. Griinde hierfuir sind beispielsweise

+ die effizienteren Prozesse durch die Vermeidung von Me-
dienbriichen,

+ die Reduzierung der Prozessdauer durch schnellere Daten-
iibermittlung,

+ die synergetische Nutzung der Medizintechnik und

+ die Erweiterung der Einsatzmdglichkeiten auf Basis
bestehender Medizinprodukte.

Damit wird eine Verbesserung der Behandlungsqualitat
erreicht, z. B. durch eine schnellere Diagnostik, kiirzere Be-
handlungsdauern sowie eine hohe Verfiigbarkeit der Behand-
lungsdokumentation. Die héhere Zufriedenheit der Arzte und
Patienten mit der Behandlung, die Verbesserung der Patien-
tensicherheit (etwa durch eindeutige Zuordnung von Patient
und patientenbezogenen Daten), die Vermeidung von Fehlern
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bei der Dateniibertragung und die bessere Information des
Patienten und seines Umfelds sprechen fiir sich.

So konnte im Rahmen einer Wirtschaftlichkeitsanalyse
nach der Fusion von Medizintechnik und IT im Bereich der
Endoskopie mit drei Arbeitsplatzen ein Einsparpotenzial von
14.000,— € pro Jahr ermittelt werden (Tab. 1).

Diese Analyse bewertet den Einfilhrungsstatus, die
erreichte Effizienzsteigerung der Anwender entlang des Be-
handlungsprozesses und das Verbesserungspotenzial des En-
doskopieprozesses insgesamt. Die folgende Tabelle be-

schreibt sowohl die Prozess-Optimierung als auch die
erreichte Kapazitatsumlagerung und -einsparung durch die
Vernetzung von Medizintechnik, der Software zur struktu-
rierten medizinischen Dokumentation und dem Krankenhau-
sinformationssystem.

Die optimale Vernetzung von Medizintechnik und IT ermog-
licht es, statt zahlreicher Insellosungen ein Gesamtkonzept zu
schaffen. Dieses Konzept wird den Alltag in Kliniken effizient
und effektiv unterstiitzen und die Zukunfisvisionen der globalen
Datenverfiigbarkeit im Krankenhaus Realitat werden lassen.
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1 Einleitung

In den letzten 40 Jahren hat sich in der Medizintechnik eine
eigenstindige Technologie zur personalunabhingigen Uber-
wachung von Patienten in Form des Patientenmonitorings
mit elektronischen Uberwachungs- und Anzeigegeriten ent-
wickelt. Anwender miissen gemall der Zweckbestimmung
und dem bestimmungsgemalien Gebrauch dieser Gerate nicht
(mehr) andauernd Patienten unmittelbar am Bett beaufsichti-
gen und betreuen. Das Patientenmonitoring entwickelt sich
mit hoher Komplexitat weiter zu verteilten Alarmsystemen
mit netzwerkgestiitzter Software, Servern und IT-Netzwer-
ken. Die Alarmierung der zunehmend ortsunabhangigen
Anwender erfolgt somit immer haufiger durch mobile Kom-
munikationsgerate iiber weite Entfernung. Diese Komplexitat
verteilter und komplexer Alarmsysteme tliber IT-Netzwerke
filhrt auch zu Gefahrdungen von Patienten, da haufig kein
Risikomanagement vorhanden und die Zusammenarbeit von
Medizintechnik und IT ebenfalls oft nicht gegeben ist.

Der vorliegende Beitrag stellt daher die technischen Mog-
lichkeiten verteilter Alarmsysteme dar und beschreibt die
regulatorischen und normativen Anforderungen an die
Alarmweiterleitung gemall Medizinprodukte-Richtlinie und
aktuellen technischen Standards (IEC-Normen).

2 Grundlagen und Entwicklung der
Patienteniiberwachung durch
elektronische Monitore

In den 1950er-Jahren wurden die ersten Intensivbetten ein-
gerichtet, an denen bei kritisch kranken Patienten permanent
eine Krankenschwester anwesend war. Anfang der 1960er-
Jahre wurden elektronische Uberwachungsgerite entwickelt,
die als ersten Vitalparameter das Elektrokardiogramm auf
einem Oszilloskopmonitor anzeigten. Diese ersten bettseiti-
gen Uberwachungsgerite 16sten weitgehend die personalin-
tensive, permanente Vor-Ort-Uberwachung durch die Pflege

1

R. Kramme (Hrsg.), Informationsmanagement und Kommunikation in der Medizin,
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ab. Ausgehend von der EKG-Uberwachung kénnen heute
zahlreiche Vitalparameter, wie verschiedene invasive/nicht-
invasive Blutdriicke, die Sauerstoffsattigung, Temperatur,
und andere Parameter iiberwacht werden. Bei Uberschreiten
bestimmter Einstellungen erkennen die Uberwachungsmoni-
tore verschiedene Alarmbedingungen, die zu akustischen und
optischen Alarmen (Alarmierung) fithren.

Alarmierung bedeutet, dass der Anwender (Arzt, Pflege-
kraft) durch ein optisches oder akustisches Alarmsignal eines
Uberwachungsgerits auf einen kritischen Zustand bzw. auf
das Auftreten einer gefahrlichen Situation als Alarmbedin-
gung flir einen Patienten hingewiesen wird, die ein sofortiges
Eingreifen erfordert. Dazu werden haufig Uberwachungssys-
teme eingesetzt, die aus den bettseitigen Uberwachungsmo-
nitoren, einem Netzwerk und einer Zentrale zur Anzeige und
Alarmierung der Uberwachungsparameter an einem zentra-
len Stiitzpunkt bestehen.

Folgende Begriffe der IEC 60601-1-8 (DIN EN 60601-1-
8) werden in dieser Betrachtung verwendet:

* Alarm(bedingung): Zustand eines Alarmsystems bei Fest-
stellung einer moglichen Gefahrdung

» Alarmsignal: akustische und/oder optische Signalart, um
einen Alarm bzw. eine Alarmbedingung anzuzeigen

* Alarmsystem: Teile eines medizinischen elektrischen Ge-
rates (ME-Gerates) oder medizinischen elektrischen Sys-
tems (ME-System), die Alarmbedingungen entdecken und
Alarmsignale erzeugen

* Verteiltes Alarmsystem: Alarmsystem, das aus mehreren
Komponenten eines ME-Systems besteht, die durch grofle
Entfernungen voneinander getrennt sein konnen.

Der zunehmende Einsatz verteilter Alarmsysteme in Kran-
kenhausern griindet einerseits auf dem Personalkostendruck
in den Krankenhausern, aufgrund dessen weniger Personal
(Anwender) stationar vor Ort eingesetzt wird. Andererseits
sind diese Entwicklungen die eigentlich logische Konse-
quenz aus der dynamischen technischen Entwicklung von
IT-Netzwerken und mobilen Kommunikationsgeraten. Durch
die immer weiter voranschreitende technische Entwicklung
ist es nunmehr prinzipiell moglich, Alarme und Informatio-
nen lber den Zustand eines Patienten auch iiber grofere
Entfernungen mittels Funknetzwerken (WLAN) und/oder
IT-Netzwerken zu tibertragen und anzuzeigen.

2.1 Verteilte Alarmsysteme (VAS) gemaf3 IEC

60601-1-8

Die bettseitige und zentrale Uberwachung wird zunehmend
erginzt und/oder erweitert durch die Ubertragung von Alar-
men iber das IT-Netzwerk des Betreibers. Damit werden

ortsunabhangige Anwender auch auBlerhalb der akustischen
und optischen Reichweite der intensivmedizinischen Uber-
wachungsanlage tiber das Auftreten kritischer Situationen
und Ereignisse eines Patienten informiert.

Durch die Ubertragung von Alarmen iiber weitere Kom-
ponenten auf entfernte Anzeigeelemente entstehen soge-
nannte verteilte Alarmsysteme (VAS) im Sinne der IEC
60601-1-8. IEC 60601-1-8 stellt eine Kollateral- oder Ergan-
zungsnorm zur Grundnorm IEC 60601-1 dar. Erganzungs-
normen legen zusatzliche, allgemeine Anforderungen und
Priifungen fest, die fir eine Mehrzahl von Produkten in
medizinischer Anwendung gelten. Daher definiert IEC
60601-1-8 besondere Anforderungen an Medizinprodukte
beziiglich Alarmierung, die in der Grundnorm nicht oder
nicht vollstandig abgedeckt wurden.

Ein verteiltes Alarmsystem mit raumlich getrennter Alarm-
erkennung, Alarmweiterleitung und Alarmanzeige stellt eine
erlaubte Form eines Alarmsystems dar. Ein Alarmsystem
eines Uberwachungsgerites darf Daten zu oder von anderen
Teilen eines entfernten (verteilten) Alarmsystems senden und
auch empfangen, einschliellich der Anzeige von Informa-
tionssignalen und Alarmbedingungen. Der Einsatz von Uber-
wachungsmonitoren und die Anbindung an weiterleitende
Systeme sowie Anzeigen in Form eines verteilten Alarm-
systems unterliegen in Deutschland den Anforderungen der
Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV).

3 Rechtliche und normative Grundlagen
der Patienteniiberwachung durch
elektronische Monitore

Die rechtlichen Anforderungen an den Betreiber hinsichtlich
der Sorgfaltspflicht und Dokumentation beim Einsatz von
Uberwachungssystemen und verteilten Alarmsystemen
ergeben sich aus dem Biirgerlichen Gesetzbuch, dem
Behandlungsvertrag mit dem Patienten sowie aus dem Medi-
zinproduktegesetz (MPG) und speziell der Medizinprodukte-
Betreiberverordnung (MPBetreibV).

3.1 Regulatorische Grundlagen (MPBetreibV)
In Deutschland muss ein Krankenhaus als Betreiber die
Anforderungen des Betreiberrechtes in Form der Medizin-
produkte-Betreiberverordnung einhalten und umsetzen. Dies
bedeutet, dass ein Krankenhaus ein verteiltes Alarmsystem,
das Vitalparameter eines Patienten tberwacht und bei
bedrohlichen Anderungen alarmiert, nach den Bestimmun-
gen des Medizinproduktegesetzes und der MPBetreibV ins-
tallieren, einweisen, anwenden und in Stand halten (lassen)
muss.
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§ 2 Abs. 1 der MPBetreibV fiihrt aus, dass Medizinpro-
dukte nur nach ihrer Zweckbestimmung und entsprechend
den Vorschriften der MPBetreibV, den allgemein anerkannten
Regeln der Technik sowie den Arbeitsschutz- und Unfallver-
hiitungsvorschriften errichtet, betrieben, angewendet und in
Stand gehalten werden diirfen.

§ 2 Abs. 3 MPBetreibV fordert, dass die Anbindung von
Medizinprodukten an weitere Medizinprodukte und sonstige
Gegenstande nur erfolgen darf, wenn dies im Rahmen der
Zweckbestimmung erfolgt und die Kombination fiir Patient,
Anwender und Diritte sicher ist.

Die MPBetreibV verlangt nach § 5 eine Einweisung spe-
ziell fiir die in Anhang I der Verordnung genannten Medizin-
produkte; dennoch ergibt sich aus dem Kontext der Verord-
nung, insbesondere aus § 2 Abs. 1 und 2, dass ein
Uberwachungsgerit und eine Uberwachungsanlage einzu-
weisen sind, da die richtige Bedienung, der Umgang und
die Kenntnis der Alarmiibertragung bei verteilten Alarmsys-
temen durch den Anwender existenzielle Bedeutung fiir den
Patienten, z. B. mit Asystolie (Herzstillstand), haben konnen.

Sowohl das deutsche Medizinproduktegesetz als auch die
MPBetreibV sind ansonsten allgemein gehalten und enthal-
ten keine konkreten Angaben zum Thema Alarmierung, zur
Verwendung von WLAN als Infrastruktur oder anderem. Um
die Anforderungen der Betreiberverordnung bei der Kombi-
nation von Geraten zu einem verteilten Alarmsystem zu
erfullen und nachzuweisen, sollte der Betreiber ein Risiko-
management durchfiihren. Die Durchfiihrung und Dokumen-
tation eines solchen Risikomanagements entspricht also der
geforderten Sorgfaltspflicht des Betreibers beim Einsatz ver-
teilter Alarmsysteme.

Nachfolgend werden zwei wesentliche technische Regeln
vorgestellt, die Anforderungen an den Aufbau und die Zu-
verlassigkeit verteilter Alarmsysteme beinhalten, namlich die
Regeln IEC 60601-1-8 und TR IEC 80001-2-5.

Abb. 1 Vernetztes medizinisches
System zur erganzenden
Uberwachung in der Kardiologie

3.2 Normative Grundlagen

Bisher gab es keine Anleitungen, wie ein VAS aufgebaut sein
muss, um die erforderliche Sicherheit fiir Patienten zu ge-
wabhrleisten. Da fiir ein VAS Medizinprodukte in Form von
Uberwachungsgeraten mit Rufanlagen und/oder Kommuni-
kationsservern, Alarmierungsservern und anderen Produkten
kombiniert werden, kann der Betreiber die IEC 60601-1-8 als
anerkannte Regel der Technik heranziehen, um solche ver-
teilten Alarmsysteme konform zur Medizinprodukte-Betreib-
erverordnung zu installieren, zu betreiben, anzuwenden und
in Stand zu halten.

3.2.1 IEC 60601-1-8

Die IEC 60601-1-8 legt fiir Medizinprodukte mit Uberwa-
chungsfunktion die Art und Weise der Alarmierung und der
Quittierung der Alarme fest. Diese Erganzungsnorm trifft
allgemeine Festlegungen flir Alarmsysteme in medizinischen
elektrischen Geraten und Systemen. Zweck ist es, Merkmale
der Basissicherheit und der wesentlichen Leistungen sowie
Priifungen fiir Alarmsysteme von medizinischen elektrischen
Geraten und Systemen zu beschreiben und zusatzlich Anlei-
tung fur ihre Anwendung zu geben. Dies wird durch die
Definition von Alarmkategorien (Prioritaten) nach dem Grad
der Dringlichkeit, konsistenten Alarmsignalen und Kontroll-
bedingungen sowie deren einheitliche Kennzeichnung er-
reicht.

Verteiltes Alarmsystem (Distributed Alarm System,
DAS) IEC 60601-1-8 definiert in Abschn. 3.17 den Begriff
des verteilten Alarmsystems, das mehr als ein Gerat eines
ME-Systems umfasst. Abb. 1 zeigt beispiclhaft ein solches
verteiltes Alarmsystem, dessen Komponenten bestimmungs-
gemal durch groBere bzw. groBe Entfernungen voneinander
getrennt sein konnen.

Vernetzte medizinische Systeme

Alarmierungs-
Server

Ubertragung Alarmierung Patientenmonitor ~-WLAN - Alarmierungs-Server —

Kommunikationsanlage — mobiles Gerét
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Rechtliche Bedeutung der IEC 60001-1-8 Der Begriff
»anerkannte Regel der Technik® findet sich im Zusammen-
hang mit Medizinprodukten in der Medizinprodukte-
Betreiberverordnung (MPBetreibV), ohne dass die Verord-
nung diesen Begriff naher definiert. IEC 60601-1-8 ist als
anerkannte Regel der Technik gemal § 2 Abs. 1 der
Medizinprodukte-Betreiberverordnung anzusehen, nach der
Betreiber verteilte Alarmsystem planen, installieren, betrei-
ben, anwenden und in Stand halten konnen. Hersteller wie
auch Betreiber sind daher gut beraten, die Anforderungen der
IEC 60601-1-8 an verteilte Alarmsysteme zu beachten und
umzusetzen, um ein Produkt konform mit den Anforderun-
gen des Medizinproduktegesetzes in den Verkehr zu bringen
und entsprechend den Anforderungen der MPBetreibV zu
betreiben. Mit der Umsetzung dieser Norm kann die Patien-
tensicherheit deutlich erhdht werden.

3.2.2 TR/IEC 80001-2-5

Ende 2014 ist der Technical Report TR/IEC 80001-2-5
erganzend zur IEC 80001-1 erschienen. Der Begriff ,,Tech-
nical Report“ wird im Normungsdeutsch mit ,Beiblatt*
iibersetzt. Wahrend die Grundnorm IEC 80001-1 generelle
Anforderungen an ein Risikomanagement bei der Integration
von Medizinprodukten in ein IT-Netzwerk beinhaltet, be-
schreibt der TR als Beiblatt konkrete Anforderungen fiir
Betreiber an die Gestaltung und den Betrieb verteilter Alarm-
systeme.

TR 80001-2-5 definiert erstmalig konkrete Anforderungen
an die Sicherheit von Alarmsystemen und kann daher
zukiinftig als Regel der Technik Mafstabe fiir Betreiber set-
zen. Waren bisher die regulatorischen und technischen
Anforderungen des MPG, der MPBetreibV und der Normen
(IEC 60601-1-8) an Alarmierungssysteme sehr abstrakt for-
muliert, ergibt sich mit Erscheinen des TR ein praktischer
Standard als Malistab, eingesetzte verteilte Alarmsysteme zu
iiberpriifen und auf den Stand der 80001-2-5 als vertrauens-
wirdiges, verteiltes Alarmsystem mit Erstfehlersicherheit zu
bringen. Der bereits in der IEC 60601-1-8 beschriebene
Begriff des verteilten Alarmsystems wird in diesem Techni-
cal Report weiter ausgefiihrt. Der TR beschreibt ein verteiltes
Alarmsystem als eine Kombination einer Alarmquelle
(Source), einem Integrator (Integrator) und einem Kommuni-
kationsgerat (Communicator). Der Integrator tiberwacht, ob
und welche Antwort von einem Anwender erfolgt, der den
Eingang einer Nachricht auf dem Kommunikationsgerat
annehmen, negieren oder nicht beantworten kann. Entspre-
chend kann der Integrator eine Alarmweiterleitung eskalie-
ren. Neben der Uberwachung der Reaktion eines Anwenders
und der Weiterleitung zeichnet sich ein System nach dem
Technical Report ebenfalls dadurch aus, dass es eine techni-
sche Alarmbedingung abgibt, wenn die verlissliche Uber-
tragung von Informationen und Signalen nicht mehr gewahr-
leistet ist.

TR 80001-2-5 unterscheidet drei wesentliche Begriffe, die
nachfolgend vorgestellt werden sollen.

3.3 Definitionen: Verteiltes Alarmsystem und

verteiltes Informationssystem

Verteiltes Informationssystems (VIS), auch als ,,Distri-
buted Alarm System“ (DIS) bezeichnet Ein System, das
zur Ubertragung von Informationen und/oder Alarmen an ein
Endgerat vorgesehen ist, aber keine sichere, verlassliche
Ubertragung von Informationen und/oder Alarmen garantie-
ren kann, wird als verteiltes Informationssystem bezeichnet.
Kennzeichnend fiir ein solches System ist, dass es keine
technische Alarmbedingung abgibt, wenn eine Komponente
ausfillt oder aber die Ubertragung unterbrochen ist. Der
Anwender darf sich auf dieses Informationssystem nicht ver-
lassen. Dies bedeutet, dass der Anwender in der Nahe der
optischen und akustischen Alarmgebung der bettseitigen
Uberwachungsmonitore bleiben muss.

Verteiltes Alarmsystem (VAS), auch als ,Distributed
Alarm System“ (DAS) bezeichnet Ein System, das eine
verlassliche Ubertragung von Informationen und/oder Alar-
men an ein Endgerat durchfiihrt, wird als verteiltes Alarm-
system bezeichnet. Die Verlasslichkeit ergibt sich daraus,
dass ein solches System bei Ausfall einer der Komponenten
bzw. der Unterbrechung der Weiterleitung von Information
oder Alarmen eine technische Alarmbedingung abgibt. Auf-
grund dieser technischen Alarmbedingung wird der Anwen-
der informiert, dass es eine Storung gibt und dass er sich nicht
mehr auf die verlassliche Ubertragung des Systems verlassen
darf. Der Anwender muss dann durch geeignete Malnahmen
wie offene Tiiren, zusatzliches Personal usw. die Sicherheit
der Patienten gewahrleisten. Ein solches System entspricht
den Anforderungen der IEC 60601-1-8.

Verteiltes Alarmsystem mit Bestatigung, auch als ,,Distri-
buted Alarm System with Confirmation* bezeichnet Ein
System, das nicht nur eine verldssliche Ubertragung von
Informationen und/oder Alarmen an ein Endgerat durchfiihrt,
sondern auch die Reaktion des Anwenders riickkoppelt, wird
als verteiltes Alarmsystem mit Bestatigung bezeichnet. Ein
solches Alarmsystem erfiillt die Anforderungen eines verteil-
ten Alarmsystems mit der Erweiterung der Riickkopplung der
Anwenderreaktion.

Derzeit (2015) werden noch keine derartigen, den Anfor-
derungen des TR 80001-2-5 entsprechenden Alarmsysteme
kommerziell angeboten. Daher finden sich in den Kranken-
hdusern immer noch viele Anbindungen von Uberwachungs-
monitoren und anderen Medizinprodukten wie Infusions-
pumpen etc. an herkdmmliche Schwesternrufanlagen.
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34 Abl6sung der Begriffe Primar- und

Sekundariiberwachung

Die Begrifflichkeiten der Primar- und Sekundariiberwachung
ergeben sich aus der Norm E DIN EN 60601-2-49, die im
Anhang AA in der Erlauterung zu 208.6.42 — , Verzdgerung
zu oder von einem verteilten Alarmsystem* — von der prima-
ren Alarmanzeige spricht. Die Begriffe werden in der Praxis
umgangssprachlich verwendet, um die Abgrenzung der Ver-
antwortlichkeiten und der Funktion (Alarm versus Informa-
tion) bei der Kombination von Uberwachungsgeriten und
Informationssystemen zu charakterisieren.

Hersteller von Uberwachungsanlagen bezeichnen diese
Form der direkten anwendungsbezogenen und technischen
Uberwachung von Patienten allgemein als Primiriiberwa-
chung, die vom Hersteller in der Zweckbestimmung nach
§ 3 Abs. 10 des Medizinproduktegesetzes und/oder in den
Gebrauchsanleitungen der Uberwachungsgerite definiert
wird. Eine formalrechtliche Definition der Primariiberwa-
chung gibt es weder im MPG noch in der MPBetreibV.
Hersteller von Patienteniiberwachungsanlagen beziehen sich
ausschlieBlich auf die primare bettseitige Uberwachung und
die Uberwachung durch die Zentrale, weil eine Rufanlage
und das IT-Netzwerk eines Betreibers nicht in die Konfor-
mitatsbewertung eines Herstellers einbezogen sind und der
Hersteller somit keine Verantwortung flir den Betrieb mit
diesen Komponenten tibernehmen kann.

Als Sekundariiberwachung bezeichnet man die Anbin-
dung eines Patienteniiberwachungssystems (Einzelgerat,
Uberwachungsanlage) an ein weiteres Alarmierungssystem,
das in der Verantwortung des Betreibers liegt, um unterstiit-
zend/erganzend zur Primariiberwachung das Pflegepersonal
und/oder Arzte iiber das Auftreten eines Alarmes bei einem
iiberwachten Patienten zu informieren.

Da die Begriffe Primar- und Sekundariiberwachung nor-
mativ nicht definiert sind, wird empfohlen, die normativ
definierten Begriffe ,,Verteiltes Alarmsystem® und ,, Verteiltes
Informationssystem* entsprechend zu verwenden.

4 Anbindung an Rufanlagen nach VDE
0834

Die VDE 0834 stellt eine nationale deutsche Norm dar. Sie
besteht aus zwei Teilen, Teil 1 beschreibt Gerateanforderun-
gen, Errichten und Betrieb, Teil 2 Umweltbedingungen und
elektromagnetische Vertraglichkeit.

Teil 1 der Norm fiihrt in Abschn. 1 aus, dass Rufanlagen
keine Medizinprodukte oder Zubehdr zu Medizinprodukten
im Sinne der Richtlinie Medical Devices Directive 93/42/
EWG seien, da sie nicht zur unmittelbaren Uberwachung
von Patienten dienen. Diese Formulierung basiert auf der
Tatsache, dass es sich bei der VDE 0834 um eine nationale

Norm handelt; es ist keine harmonisierte Norm, die zum
Nachweis der Erfullung der grundlegenden Anforderungen
der Medical Devices Directive 2007/47/EG herangezogen
werden kann. Eine Norm kann als technische Regel eine
solche Festlegung nicht treffen, nach dem Konzept der Eu-
ropaischen Harmonisierungsrichtlinien legt immer der Her-
steller eines Produktes fest, nach welcher Richtlinie er sein
Produkt in Verkehr bringt. Somit kann auch ein Hersteller
Rufanlagen durchaus als Medizinprodukt bauen und mit
einer CE-Konformitatserklarung nach der Medizinprodukte-
Richtlinie in Verkehr bringen.

Die Norm weist in Abschn. 1 ausdriicklich darauf hin,
dass die Nutzung einer Rufanlage beim Einsatz (bzw. Anbin-
dung) von medizinischen elektrischen Geraten oder Geraten
der Intensivpflege nicht die Vorschriften fiir das Personal und
die Aufsichtspflicht beim Betrieb solcher Gerate ersetzt bzw.
den Betreiber davon entbindet. Eine Rufanlage ist nur dafiir
vorgesehen, Meldungen (von alarmierenden Geraten) zur
Beschleunigung der Ruf- oder Alarmbefolgung zusatzlich
zu ubertragen. Der Text der Norm VDE 0834:2000 schlief3t
eine Verwendung als Alarmsystem nur verklausuliert aus.

Der Einsatz und die Zweckbestimmung von Rufanlagen
haben sich in den Krankenhausern wahrend der letzten
20 Jahre deutlich geandert. Rufanlagen (RA) nach VDE
0834 dienen primar zur Kommunikation zwischen Pflegeper-
sonal und Patienten. Dabei unterstiitzen die im Krankenhaus-
bereich haufig auch als Lichtrufanlagen bezeichneten Anla-
gen einerseits das Personal bei Kontaktwiinschen von
Patienten, und andererseits sollen sie die Sicherheit der Pati-
enten gewahrleisten. Rufanlagen signalisieren optisch und
akustisch einen ausgeldsten Ruf. Anlagen mit Sprachiiber-
tragung ermdglichen eine direkte Sprachkommunikation mit
dem Patienten.

Die Zweckbestimmung von Rufanlagen besteht darin,
dass ein Patient liber ein Rufsystem (Personalruf), z. B. durch
einen Taster, die Mitarbeiter der Station informieren kann,
dass er Hilfe benétigt. Uberwachungsgerite, wie Monitore,
Pulsoximetriegerate etc., die bestimmungsgemal iiber einen
entsprechenden Ausgang zur Ansteuerung eines potenzial-
freien Relaiskontaktes verfiigen, kdnnen unter bestimmten
Voraussetzungen an eine Lichtrufanlage angeschlossen wer-
den. Hersteller beschreiben die Zweckbestimmung von Ruf-
anlagen dahingehend, dass sie das Personal iiber das Auf-
treten von Alarmen informieren sollen. Rufanlagen sind
urspriinglich nicht dafiir vorgesehen (Zweckbestimmung),
Alarme medizinischer technischer Gerate zu libertragen. Dies
wird allerdings seit vielen Jahren im Krankenhausbereich vor
allem auf den sogenannten Normalstationen praktiziert.
Diese Form der Alarmiibertragung findet sich haufig in Kran-
kenhausern mit Altbausubstanz und mit verwinkelten
Stationsbereichen, in denen ein akustischer und optischer
Alarm im Zimmer eines Patienten die Anwender nicht
erreicht. Aber auch auf Intensivstationen finden sich Licht-
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rufanlagen zur Ubertragung von Alarmen und Ereignissen
bettseitiger Uberwachungsgerite, vereinzelt sogar als zent-
rale Komponente eines verteilten Alarmsystems. Dies bedeu-
tet aus Sicht des MPG und der MPBetreibV, dass eine Ruf-
anlage als Teil eines Medizinproduktesystems eingesetzt
wird, das der Betreiber durch die Kombination in Form einer
Eigenherstellung nach § 12 MPG betreibt, weil damit eine
Anderung der Zweckbestimmung einhergeht.

In vielen Krankenhausern werden Rufanlagen faktisch als
Alarmsystem genutzt und eingesetzt, um die Anwender auf
einen kritischen Zustand eines Patienten (Vitalparameter-
alarm) hinzuweisen und zu sofortigem Handeln zu veranlas-
sen. Mit einem solchen faktischen Einsatz von Rufanlagen
als Teil eines Medizinproduktesystems andert der Betreiber
die Zweckbestimmung von Rufanlagen; dies bedeutet, dass
der Betreiber mit Anderung der Zweckbestimmung eine Ei-
genherstellung nach § 12 MPG durchfiihrt und eine entspre-
chende Dokumentation erstellen muss.

Im klinischen Alltag wird beim Anschluss von medizini-
schen technischen Geraten rechtlich nicht zwischen Informa-
tion und Alarmierung iiber eine Rufanlage unterschieden. Es
empfiehlt sich daher, die Rufanlage von Stationen, in denen
haufig Infusionsapparate angeschlossen werden, eindeutig
als Medizinprodukt zu definieren und gemal3 den Anforde-
rungen der MPBetreibV zu betreiben. Diese Vorgehensweise
empfiehlt sich aus Sorgfaltsgriinden, weil vielfach die
Betreuung der angeschlossenen Gerate und die Betreuung
einer Rufanlage durch verschiedene Abteilungen im Kran-
kenhaus wahrgenommen werden, die nicht immer miteinan-
der kommunizieren.

Aus normtechnischer sowie technischer Sicht stellt die
Kombination eines Uberwachungsmonitors mit einer Rufan-
lage kein verlassliches verteiltes Alarmsystem dar, weil das
so erstellte System nicht erstfehlersicher ist. Die Anbindung
und sichere Funktion eines Uberwachungsmonitors an eine
Rufanlage wird nicht im Sinne einer technischen Alarmbe-
dingung tuberwacht, wie es die Alarmierungsnorm IEC
60601-1-8 fur ein verteiltes Alarmsystem fordert.

5 Betreiberaufgaben bei der Erstellung
von verteilten Alarm- und
Informationssystemen

Die Forderung nach automatisierter Uberwachung von Patien-
ten mit Uberwachungsgeriten ohne permanente Anwesenheit
von Arzten und Pflegepersonal hat in den letzten Jahren in
vielen Bereichen deutlich zugenommen und wird sich bei-
spielsweise aus folgenden Griinden noch weiter verstarken:

* Zunahme behandlungs- und somit tiberwachungsinten-
siver Patienten aufgrund des Einsatzes komplexer Medi-
zintechnik

* Optimierung des Personaleinsatzes aus Kostengriinden
(Wirtschaftlichkeitsdruck)

*  Weniger Personaleinsatz

+ Multifunktionaler und mobiler Einsatz des Personals mit
Aufhebung der Bindung an eine feste Station, Tatigkeiten
dort, wo Personal ad hoc benétigt wird

+ Technologische Entwicklung der Ubertragungsqualitit
von IT-Netzwerken

+ Technologische Entwicklung der Funktechnologien wie
WLAN (Bandbreite etc.)

* Technologische Entwicklung der Mobilgerate wie Smart-
phones, Apps etc.

» Zunehmender Einsatz von Mobilgeraten als Anzeigegera-
te fiir Alarme.

Die Definition der Ubertragung von Informationen an die
Anwender iiber verteilte Alarmsysteme wie Rufanlagen und
IT-Netzwerke ist in der Praxis nicht immer eindeutig.

Wann handelt es sich eindeutig um einen Alarm (als
Information) iber eine lebensbedrohliche Krise/Situation
eines Patienten, die sofortiges Eingreifen erfordert und wann
um eine Information, die kein unmittelbares Handeln erfor-
dert.

Diese Fragen muss der Betreiber gemeinsam mit den
Anwendern, der Medizintechnik und IT in Form einer Risi-
koanalyse klaren und dokumentieren

6 Risikomanagement bei der Erstellung
von VIS und/oder VAS

Der Betreiber, der ein verteiltes Alarmsystem beschafft,
installiert und/oder selber zusammensetzt, muss die gesetzli-
chen Anforderungen sowie die Medizinprodukte-Betreib-
erverordnung mit den darin geforderten anerkannten Regeln
der Technik einhalten.

Immer dann, wenn der Betreiber Alarmsignale eines Me-
dizinproduktes weiterleiten will (Anbindung an Rufanlagen,
Ubertragung iiber IT-Netzwerke, Einsatz von Mobilgeriten
etc.), sollte er sich mit folgenden beispielhaften Fragestellun-
gen auseinandersetzen, um daraus abzuleiten, welche techni-
schen und organisatorischen Mafinahmen zu treffen sind und
welche Dokumentation er iiber das zu installierende System
zu erstellen hat:

*  Was soll das alarmiibertragende System leisten bzw. wozu
wird es eingesetzt? Erstellen eines Anforderungsprofils
mit allen Berufsgruppen.

* Wie lautet die Zweckbestimmung des zu erstellenden
alarmiibertragenden Systems?

+ Erfolgt die Anbindung eines Uberwachungsgerites als
Medizinprodukt an ein alarmiibertragendes und -anzei-
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gendes System im Rahmen der Zweckbestimmung des
Herstellers des Uberwachungsgerites?

* Wie werden die Komponenten eines verteilten Alarmsys-
tems zusammengesetzt (Schnittstellen, galvanische Tren-
nung, Protokollwandler etc.)?

+ Ist das zu beschaffende System erstfehlersicher gemal3 der
Definition eines verlasslichen verteilten Alarmsystems in
der IEC 60601-1-8 bzw. in dem TR IEC 80001-2-5?

* Welche technische Abteilung/Bereich/Dezernat betreut
das zu erstellende Alarmsystem technisch im Sinne der
Verantwortlichkeit und des Monitorings der Funktion
bzw. moglicher Ausfalle?

*  Wie ist sichergestellt, dass ein Ausfall bzw. eine Unterbre-
chung eines verteilten Alarmsystems iiberwacht und
sofort festgestellt werden?

* Wer muss das durchfiihren und welche Reaktionen
miissen dann erfolgen, um die Sicherheit der iiberwachten
Patienten sicherzustellen und die Funktionsfahigkeit des
verteilten Alarmsystems wieder herzustellen?

*  Wie sind die Anwender eingebunden?

* Wie werden die Anwender iiber eine Unterbrechung bzw.
die Wiederherstellung der Alarmiibertragung informiert?

* Wie stellen die Anwender eine Unterbrechung der Alarm-
uibertragung fest?

*  Wie haben die Anwender dann zu reagieren? Was miissen
sie tun und an wen (technische Abteilung?) konnen sie
sich wenden?

* Gibt es eine Dienstanweisung iiber die Nutzung bzw. auch
die Funktionspriifung eines Alarmsystems vor Anwen-
dung/Anschluss eines Patienten?

»  Wer fiihrt verantwortlich das Risikomanagement im Sinne
der Projektleitung und fiihrt/vervollstandigt die Dokumen-
tation?

* Welcher Mitarbeiter ist in der Lage, ein Risikomanage-
ment mit Risikoanalyse nach DIN EN ISO 14971 durch-
zuftihren?

7 Zusammenfassung und Empfehlungen

Es obliegt der Sorgfaltspflicht des Betreibers, dafiir Sorge zu
tragen, dass durch den Einsatz von komplexer Technik kein
Patient zu Schaden kommt. Dies bedeutet, dass der Betreiber
organisatorische, personelle und technische Mafinahmen tref-
fen muss, damit die Anwender die Komplexitat eines verteil-
ten Alarmsystems kennen und beherrschen. Ein verteiltes
Alarmsystem muss die Anwender entlasten bzw. unterstiitzen
und nicht zusatzlich belasten.

Die Tendenz, Alarmsysteme zu installieren und zu betrei-
ben, um aus Kostengriinden die Mitarbeiterzahl zu reduzie-
ren, ist ungeeignet. Anwender geraten durch zwei Aspekte
unter Arbeitsdruck:

* Zunehmende Betreuungsintensitat intensiv- und tiberwa-
chungspflichtiger Patienten aufgrund des Einsatzes von
immer mehr Medizintechnik

* Personalreduktion durch Einsatz von komplexer Techno-
logie.

Alarmsysteme sollten eingesetzt werden, um den Work-
flow der Anwender zu unterstiitzen und nicht um Personal
abzubauen. Ein solcher Prozess ist kontraproduktiv, weil er
den Arbeitsdruck auf die verbleibenden Mitarbeiter noch
mehr erhoht.

IEC 60601-1-8 ist als anerkannte Regel der Technik
gemall § 2 Absatz 1 der MPBetreibV anzusehen, nach der
Betreiber verteilte Alarmsysteme planen, installieren, betrei-
ben, anwenden und in Stand halten konnen. Betreiber sind
gut beraten, die Anforderungen der IEC 60601-1-8 und der
seit 2015 als Wei3druck erschienenen TR/ICE 80001-2-5 an
verteilte Alarmsysteme zu beachten und umzusetzen, um ein
Produkt konform mit den Anforderungen des Medizinpro-
duktegesetzes in den Verkehr zu bringen und entsprechend
den Anforderungen der MPBetreibV zu betreiben. Mit der
Beachtung und Umsetzung dieser Normen kann die Patien-
tensicherheit deutlich erhoht werden.
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1 Einleitung

Das Gesundheitswesen in vielen Industrienationen steht vor
groflen Herausforderungen. Steigendes Durchschnittsalter
mit einhergehender Zunahme chronischer Erkrankungen
und damit steigende Ausgaben, arbeitsmarktbedingte Bei-
tragsausfalle und der durchgangige Anspruch aller Biirger,
ungeachtet ihrer Finanzkraft, nach hochwertiger zeitgemalBer
medizinischer Versorgung flihren zu einem erhéhten Druck
auf die Gesundheitssysteme, einerseits die Behandlungspro-
zesse in den Institutionen effektiver zu gestalten, aber
auch die Koordination und Zusammenarbeit zwischen den
Institutionen zu verstarken — nicht nur um Doppeluntersu-
chungen zu vermeiden, sondern vor allem um die Patienten-
sicherheit und eine beschleunigte Diagnostik und Therapie zu
gewahrleisten und so auch u. a. Folgekosten zu vermeiden.
Dabei spielt vor allem der Einsatz der Informationstechnolo-
gie fiir beide Herausforderungen eine entscheidende Rolle —
vor allem auch fir Krankenhauser mit ihren komplexen
Organisations-, Kommunikations- und Dokumentations-
strukturen. Heute kann kein Krankenhaus mehr ohne den
Einsatz eines umfassenden Krankenhausinformationssys-
tems wirtschaftlich und sicher betrieben werden. Eine grofe
Herausforderung ist dabei auch die Translation des neuesten
Wissens in den praktischen klinischen Alltag.

Stichworte von Losungsansatzen sind hier u. a. ,,managed
care,, und ,,evidence-based medicine®. Schon lange gefordert
ist die bessere Verzahnung der verschiedenen Versorgungs-
sektoren. Von diesen Losungsansatzen sind die Krankenhau-
ser in besonderem MaBle betroffen bzw. miissen zur Umset-
zung wesentlich beitragen, da sie ganz wesentliche
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DOI 10.1007/978-3-662-48778-5_41

3


mailto:author@noreply.com
mailto:author@noreply.com

20

P. Haas und K. Kuhn

Informationen zum Patienten erheben und dokumentieren
und bei jeder komplexeren Erkrankung wesentliches Glied
in der Behandlungskette sind. Folgerichtig formulierte Henke
schon 1999 , Keine Netze ohne Kliniken* (Henke 1999). Ein
Grofiteil der medizinischen Information zu einer Person
wird in Krankenhausern erhoben und dokumentiert. Dies
umso mehr fiir die eingangs erwahnten Gruppen der
chronisch und schwer Kranken und der Menschen im
fortgeschrittenen Lebensalter. Wesentliche medizinische
MabBnahmen sowohl diagnostischer als auch therapeutischer
Art — welche bedeutsam auch im weiteren Lebens- und
Behandlungsverlauf sind — finden im Krankenhaus statt.
Was davon heute in den ambulanten Sektor diffundiert, ist
i. d. R. eine sehr knapp gefasste und oftmals zu spat kom-
mende Epikrise, die sicher hilft, schnell einen Uberblick zu
verschaffen, aber Detailfragen nicht transparent beant-
worten kann.

Politik, Selbstverwaltungsorgane, Fachgesellschaften und
auch die Biirger sind sich zunehmend bewusst, dass diese
Herausforderungen nur mittels einer informationstechnologi-
schen Vernetzung zum Zweck der Verzahnung aller Versor-
gungssektoren des Gesundheitswesens — v. a. aber der ambu-
lanten, stationaren und rehabilitativen — bewaltigt werden
kdnnen. Schlagwort fiir einen solchen Losungsansatz ist die
Gesundheitstelematik.

Eine funktionierende und leistungsfahige Vernetzung
macht jedoch nur Sinn, wenn die Knoten eines solchen Net-
zes (= die beteiligten betrieblichen Informationssysteme)
vorhanden und geeignet sind, dieses Netz tatsachlich zu
kntipfen und mit Leben zu fiillen. Damit wird deutlich, dass
die Ausstattung von Gesundheitsversorgungsinstitutionen
mit geeigneten einrichtungsbezogenen Informationssyste-
men (sog. betriebliche Informationssysteme wie Kranken-
hausinformationssysteme, Arztpraxissysteme, Informations-
systeme im Rettungswesen etc.) sowie der adaquaten
personellen Kompetenz zum Betrieb der Systeme ein kriti-
scher Erfolgsfaktor flir die weitere Entwicklung von Gesund-
heitsversorgungssystemen sind.

Gesundheitstelematik und Telemedizin ist ohne eingebun-
dene Krankenhausinformationssysteme undenkbar, es kann
gar argumentiert werden, dass Krankenhausinformationssys-
teme das Riickgrat der Gesundheitstelematik bilden. Dies
auch, da viele Problemstellungen und Losungsansatze sowie
semantische Bezugssysteme aus dem ,,Mikrokosmos® Kran-
kenhaus sehr wohl ihre Entsprechungen im ,,Makrokosmos*
der gesundheitstelematischen Netze haben. Dariiber hinaus
konnen Krankenhauser mit ihren IT-Abteilungen den
Betrieb aktiver Netzknoten fiir ganze Subregionen iiber-
nehmen.

Dazu bedarf es in Krankenhausern umfassender Informa-
tionssysteme und einer mittel- und langfristigen strategischen
Informationssystemplanung. Hierzu werden im Folgenden
Detailausfithrungen gegeben.

2 Notwendigkeit, Ziele und Nutzen
umfassender
Krankenhausinformationssysteme

2.1 Notwendigkeit

Die Notwendigkeit des Einsatzes umfassender Krankenhau-

sinformationssysteme (KIS) ergibt sich aus iibergeordneter
Sicht gesehen aus vier wesentlichen Aspekten:

1. Die Krankenhauser sind einem hohen Druck hinsichtlich
ihrer Effektivitat und Effizienz ausgesetzt. Weitreichende
Nachweis- und Datentibermittlungspflichten sind u. a.
Ausdruck dieser Situation, aber auch das Vergiitungssys-
tem mittels ,,Diagnosis-Related Groups“ (DRG). Ein be-
triebliches Management ist nur noch auf Basis einer me-
dizindkonomisch ausgerichteten Deckungsbeitragsrech-
nung mit allen notwendigen vor- und nachgelagerten
Komponenten moglich. Hierzu werden detaillierte An-
gaben zu individuellen Behandlungen bzw. den durch-
gefihrten BehandlungsmaBBnahmen — auch mit Blick
auf die Morbiditatssituation der einzelnen behandelten
Patienten — bendtigt, die nur liber ein flachendeckend
eingesetztes Krankenhausinformationssystem erfasst und
ausgewertet werden konnen.

2. Die rasche Umsetzung neuester medizinischer Erkennt-
nisse — welche mittels elektronischer Medien und Internet
immer zeitnaher verfiigbar werden — in den klinischen
Arbeitsalltag ist ohne Unterstiitzung durch die Informati-
onstechnologie nicht mehr zu leisten. Hier werden, u. a.
bezogen auf die individuelle Behandlungssituation, kon-
textsensitive Rechercheinstrumente benétigt, die dem
Arzt entsprechende im KIS oder in speziellen medizini-
schen Daten- und Wissensbasen vorhandene und zugreif-
bare Informationen direkt und ohne Aufwand zur Verfii-
gung stellen.

3. Die Umsetzung von Leitlinien und klinischen Pfaden
sowie die organisatorische Koordination und Straffung
der Ablaufe ist ohne entsprechende unterstiitzende IT-Funk-
tionen nicht leistbar.

4. Aus dem eingangs Gesagten wird deutlich, dass Kranken-
hausinformationssysteme eine ganz wesentliche Rolle beim
Aufbau einer Gesundheitstelematik spielen. Kein effizientes
und vernetztes Gesundheitswesen kommt ohne leistungs-
fahige interoperable Krankenhausinformationssysteme aus.

Vor diesem Hintergrund ist die Frage, wie die Kranken-
hauser — die letztendlich immaterielle Gliter wie Gesundheit,
Besserung oder Linderung produzieren bzw. produzieren sol-
len — mit der fiir die Produktion dieser Giiter wichtigsten
Ressource ,,Information” umgehen, von hdchster strategi-
scher Bedeutung. Dies v. a. auch, weil der kritische Erfolgs-
faktor fiir effizientes arztliches Handeln — und damit fiir ein
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hohes Mal an Effizienz, Wirtschaftlichkeit und Qualitat — die
schnelle und umfassende Verfiigbarkeit aktueller Informatio-
nen ilber Untersuchungen, deren Ergebnisse, spezifische
Ereignisse und mdgliche Handlungsalternativen bezogen
auf eine spezielle Patientenbehandlung ist. Es kann also fest-
gestellt werden, dass die Verfligbarkeit eines leistungsfahigen
Krankenhausinformationssystems und eines entsprechenden
strategischen Informationsmanagements (Pietsch et al. 2004;
Heinrich und Lehner 2005) fiir jedes Krankenhaus entschei-
dender Faktor fiir Unternehmenserfolg und qualitativ hoch-
wertige und sichere Behandlungen sind.

2.2 Ziele des
Informationstechnologieeinsatzes im

Krankenhaus

Die Ziele des Einsatzes von IT im Krankenhaus miissen sich
— wie in allen Einsatzbereichen (Bullinger 1991) — prinzipiell
den Unternehmenszielen unterordnen bzw. von diesen abge-
leitet sein. Insofern hat jedes Krankenhaus im Speziellen
diese Ziele festzulegen, ein Beispiel einer solchen zielorien-
tierten Strategie findet sich bei Kuhn und Haas (1997).

Allgemeingliltig konnen jedoch folgende strategische
Ziele angegeben werden:

Strategische Ziele
Der IT-Einsatz im Krankenhaus muss

» das Handeln des Managements umfassend unter-
stiitzen,

» die Optimierung der Erldssituation ermdglichen,

* Kosten- und Leistungstransparenz schaffen,

 die Rationalisierung von administrativen Vorgangen
ermoglichen,

» zur Effektivierung medizinischer Organisations-
und Entscheidungsprozesse beitragen,

» die Durchlaufzeiten (Untersuchungsauftrage, Opera-
tionen, stationare Aufenthaltsdauer etc.) verkiirzen,

» die Transparenz medizinischer Organisations- und
Entscheidungsprozesse herstellen,

 die Patientensicherheit gewahrleisten,
* ein kontinuierliches Qualitatsmonitoring sicherstellen,
* die diagnosegruppenbezogene Standardisierung me-
dizinischer Kernbehandlungsprozesse unterstiitzen,
 ein Informationsangebot fiir Patienten, Personal und
Biirger ermdglichen,

» die Koordination/Kooperation mit externen Part-
nern verbessern,

e eine vollstandige elektronische Krankenakte zur
Verfligung stellen.

Wesentliche — diesen strategischen Zielen folgende — ope-
rative Ziele sind dabei die Transparentmachung vieler fiir den
erfolgreichen Betrieb des Unternehmens Krankenhaus und
sichere Patientenbehandlungen wichtiger Aspekte:

Operative Ziele

» Sicherstellung der aktuellen Abrechnungsformen
und Nachweispflichten, Liquiditat verbessern:

— Einnahmentransparenz

+ Einfiihrung einer (erweiterten) Basisdokumentation,
einheitliche Verschliisselungssoftware:
— Transparenz des Krankengutes

 Einfithrung einer elektronischen Patientenakte
— Transparenz des individuellen Behandlungsge-
schehens zu einem Patienten, Verbesserung der
Patientensicherheit

* Operative Systeme in Materialwirtschaft, Personal-
wirtschaft, Technik, Kiiche etc.:

— Kostentransparenz

» Flachendeckende ,,optimale* Leistungserfassung:
— Leistungstransparenz, Handlungstransparenz

* Deckungsbeitragsrechnung/Prozesskostenrechnung
ermoglichen:

— Transparenz der Ressourcenverwendung (Perso-
nal, Sachmittel etc. fiir Fallgruppen)

* Medizinische Organisations- und Dokumentations-
systeme fiir die Fachabteilungen:

— Organisationstransparenz, Dokumentationstran-
sparenz

* Informationsmedium Intra-/Internet fir die ver-
schiedenen Zielgruppen:

— Transparenz des Krankenhauses (z. B. fiir Mit-
arbeiter, Patienten und Biirger)

+ Integrierte Funktionen fuir die Kommunikation und
Empfang/Versand von Unterlagen von/an externe
Partner:

—  Transparente effektive Zusammenarbeit mit
externen Institutionen.

23 Nutzenpotenziale

Das Nutzenpotenzial der Informationsverarbeitung im Kran-
kenhaus ist breit gefachert und ergibt sich z. T. aus den
bereits genannten Zielen. Zieht man einmal die Analogie,
dass ein Krankenhausinformationssystem betriebliches Ge-
hirn (in diesem Sinne das Gedachtnis) und Nervensystem
(Informationsiibermittlung, Steuerung, Uberwachung, Status-
informationen) des Krankenhauses darstellt, wird die enorme
Bedeutung und das Nutzenpotenzial eines KIS deutlich. Der
Nutzen eines KIS sind in der folgenden Ubersicht zusammen-
gefasst.
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Nutzenpotenzial eines KIS
Ein Krankenhausinformationssystem

» ermdglicht eine gesamtheitliche Sicht auf die Pati-
entenbehandlung,

* tragt zur Integration der verschiedenen Berufsgrup-
pen bei,

» entlastet das medizinische Personal von Doppelar-
beiten und administrativem Overhead,

* ermdglicht den schnellen Zugriff auf frilhere Be-
handlungsfalle/-dokumentationen,

* ermoglicht den schnellen Zugriff auf aktuelles
medizinisches Wissen,

» ermdglicht eine bessere Koordination und Abstim-
mung z. B. durch ein Terminplanungsmodul und
somit eine zeitnahe Steuerung und Regelung der
betrieblichen Prozesse,

» ermdglicht ein kontinuierliches Qualitatsmonito-
ring,

* tragt selbst zur erhohten Behandlungsqualitat bei,

e unterstiitzt die Patientensicherheit,

* hilft, unndtige Untersuchungen zu vermeiden,

» gibt Auskunft iiber die entstandenen Kosten und
woflir diese angefallen sind,

* schafft betriebliche Transparenz,

* hilft, Kosten zu sparen,

» tragt zur Patientenzufriedenheit bei,

o steigert die Attraktivitat des Krankenhauses fiir
zuweisende Arzte, fiir Patienten und fiir Biirger,

» schafft Wettbewerbsvorteile durch adaquates Leis-
tungsangebot sowie schnellere Reaktion auf Markt-
veranderungen,

* schafft eine Informationsbasis fiir die Forschung im
Bereich der klinischen Epidemiologie, aber auch fiir
die Gesundheitsokonomie.

Das Potenzial fiir bessere Behandlungsqualitat, weniger
Behandlungsfehler und Liegezeitverkiirzungen als Folgeef-
fekte des Einsatzes von KIS wurden frithzeitig belegt (Bates
etal. 1994; Clayton et al. 1992; Kohn et al. 2000; Leape 1997).
Auch der positive Effekt von IT-generierten Erinnerungs- und
Warnhinweisen ist hervorzuheben (McDonald et al. 1999). Es
gibt aber daneben auch kritische Stimmen (Bates 2005).

Die Informationsverarbeitung mit ihrem Charakter einer
Querschnittstechnologie erdffnet jedoch diesen Nutzen nur
bei einer ausgewogenen und abgestimmten Durchdringung
aller betrieblichen Bereiche — was also eine gesamtbetrieb-
liche IT-Strategie voraussetzt. Gerade in einer Situation
beschrankter Finanzmittel kommt daher einem strategisch
gesteuerten und koordinierten stufenweisen Ausbau des KIS
in einem Krankenhaus besondere Bedeutung zu.

3 Unterstiitzung des
Krankenhausbetriebes durch ein KIS

Die zuvor dargestellten Ziele und Nutzenpotenziale kdnnen
insgesamt nur erreicht werden, wenn innerhalb eines Kran-
kenhausinformationssystems alle Aspekte der IT-Unterstiit-
zung beriicksichtigt sind. Wesentliche Unterstiitzungsdimen-
sionen von IT-Systemen im Krankenhaus werden im
Folgenden kurz erlautert (Bates und Gawande 2003; Haas
2005).

Verarbeitungsunterstiitzung Die Unterstiitzung bei der
Verarbeitung von Daten im Sinne der Durchfuhrung von
komplexen Berechnungen, Transformationen und Datenkon-
vertierungen.

Ermittlung der abrechenbaren DRG (Diagnosis Related
Group) aus dokumentierten vorliegenden klinischen Sach-
verhalten. Ein starker klinisch orientiertes Beispiel ist die
Dosisberechnung, etwa von Infusionsraten. Auch Moni-
toringsysteme fallen in diese Kategorie.

Dokumentationsunterstiitzung Die Unterstiitzung bei der
Dokumentation durch Zurverfiigungstellung entsprechender
elektronischer Formulare und Textsysteme zur Erstellung
von Dokumenten sowie deren Archivierung in elektroni-
schen (Patienten)Akten. Im Bereich der abrechnungsrelevan-
ten Dokumentation von Diagnosen und Mallnahmen werden
auch komplexere IT-Module mit Thesaurusfunktionalitat und
Uberpriifungen eingesetzt. Das derzeit wichtigste Problem ist
hier, dass in Deutschland zwar vergrobernde Klassifikatio-
nen, aber noch keine auch Detailbeschreibungen ermoglich-
enden Terminologien filir die Dokumentation von Diagnosen
und MaBnahmen sowie wichtiger Ergebnisse eingesetzt wer-
den. Dies schrankt auch die Moglichkeit der Entscheidungs-
unterstiitzung, etwa durch Generierung von Hinweisen auf-
grund einer Uberpriifung gesammelter Daten, ein. Ebenso
wird die semantische Interoperabilitat zwischen Informati-
onssystemen erschwert.

Organisationsunterstiitzung Die Unterstiitzung der Organi-
sation zielt speziell im Krankenhaus ab auf die Unterstiitzung
der Ressourcenbelegungsplanung (Terminplane in den Leis-
tungsstellen, Bettenbelegungsplanung auf Station, OP-Pla-
nung), der Prozessabwicklung durch ein Workflowmanage-
mentsystem und der Behandlungsunterstiitzung durch den
Einsatz klinischer Pfade. Auch die Personaleinsatzplanung ist
komplex und kann mit entsprechender Software gut unterstiitzt
werden.

Kommunikationsunterstiitzung Die Unterstiitzung der
innerbetrieblichen Kommunikation in Form der Befundkom-
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munikation sowie eine Unterstiitzung bei Ubergabe/Schicht-
wechsel, zunehmend auch die Kommunikation mit externen
Partnern. Eine Kommunikationsunterstiitzung ist eng an
eine funktionierende Dokumentationsunterstiitzung sowie
an einen verbesserten Zugang zu Information gekoppelt. So
kann die Integration von Befunden und Diagnosen in Arzt-
briefe die Brieferstellung beschleunigen und die wichtige
Kommunikation zwischen stationarem und ambulantem Sek-
tor verbessern. Die Auftragskommunikation gewinnt zuneh-
mend an Bedeutung im Krankenhaus. Bei der Erstellung von
Auftrigen kénnen im KIS durch Uberpriifung der Daten
Erinnerungs- und Warnhinweise generiert werden. Dies un-
terstiitzt auch die Patientensicherheit.

Entscheidungsunterstiutzung Die Unterstiitzung von Ent-
scheidungsvorgangen durch ein betriebliches Wissensma-
nagement zur kontextsensitiven Zurverfiigungstellung von
aktuellem Wissen (Beispiel: Zugriff auf Medline, Leitlinien
etc.) und zur automatisierten Bewertung gegebener Faktenla-
gen (z. B. Interpretation von Laborergebnissen, EKG-Kur-
ven, Symptomatologie, Medikationscheck). Die o. g. Erinne-
rungs- und Warnhinweise sind wohl die wichtigste Form der
Entscheidungsunterstiitzung; ihr Nutzen ist nachgewiesen,
ihre Verbreitung ist derzeit v. a. durch das Fehlen einer Stan-
dardterminologie fiir die klinische Dokumentation einge-
schrankt.

Die wesentlichsten Funktionen eines KIS beziiglich dieser
Unterstiitzungsdimensionen im Krankenhaus zeigt die
Tab. 1.

Tab. 1 IT-Unterstiitzungsdimensionen und beispielhafte KIS-Funktio-
nalitaten

Dimension Beispiel
Verarbeitungsunterstiitzung Ermittlung der abrechenbaren
DRG
Ermittlung fallbezogener
Prozesskosten

Kalkulation von
Deckungsbeitragen
(Fortwahrende) Berechnung
wesentlicher statistischer
Mafzahlen wie mittlere
Verweildauer, Auslastung usw.
Erstellung von (gesetzlich
vorgeschriebenen) Statistiken
und Nachweisen
Dosisberechnungen z. B. fiir
Bestrahlungen, Medikationen,
Chemotherapien
Dokumentationsunterstiitzung Abrechnungsorientierte
Diagnosen- und
Prozedurdokumentation
Klinische
Diagnosendokumentation

(Fortsetzung)

Tab. 1 (Fortsetzung)

Dimension Beispiel

Dokumentation
durchgefiihrter Mainahmen
mit zugehorigen Befunden, so
z. B. auch die
Operationsdokumentation,
Anasthesiedokumentation,
Laborwertdokumentation

u. v. a. m.

Symptomdokumentation
Dokumentation wesentlicher
Vorfalle und Vorkommnisse
Medikationsdokumentation
Arztbriefschreibung,
Epikrisendokumentation,
integriert in einer elektronischen
Krankenakte

Terminplane/
Ressourcenbelegungsplanung
in Ambulanzen und
Funktionsbereichen

Organisationsunterstiitzung

Bettenbelegungsplanung auf
Station
Workflowmanagement zur
Unterstiitzung der Abwicklung
von Untersuchungsauftragen
und der Dokumenten-/
Befunderstellung
Anwendung von klinischen
Pfaden und
Behandlungsstandards
Uberwachung der
Vollstandigkeit und

Zeitnahe der
Abrechnungsdokumentation
Gebundene betriebliche
Kommunikation in Form der
Leistungsanforderung und
Ergebnisriickmeldung
(Leistungskommunikation,
,»order entry/result reporting™)

Kommunikationsunterstlitzung

Ubermittlung von Falldaten an

Krankenkassen gemal} § 301

SGB

Ubermittlung von

Entlassbriefen an die

einweisenden Arzte

Interne betriebliche E-Mail-

Kommunikation
Entscheidungsunterstiitzung Kontextsensitiver Zugriff auf
Fakten- und Wissensbasen
Klinische
Erinnerungsfunktionen
(,,Reminder*) und
Warnhinweise
Kontextsensitive
Laborwertiiberwachung
Kontraindikations- und
Wechselwirkungspriifung
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4 Unterstiitzung am Fallbeispiel

Anhand eines beispielhaften kurzen fiktiven Behandlungs-
verlaufes der ersten beiden Tage eines Krankenhausaufent-
haltes einer Patientin — also eines stationaren Falles — sollen
hier die wesentlichen Aspekte der Unterstiitzung des Kran-
kenhausbetriebes durch ein KIS deutlich gemacht werden.
Frau Maier — eine altere Dame — soll eine kiinstliche Hiifte
erhalten. Hierzu wurde ein Termin flir die Krankenhausauf-
nahme am 16. Januar 2006 mit ihr bzw. ihrem Hausarzt
vereinbart. Die IT-Unterstiitzung der Organisation greift
bereits vor dem aktuellen Krankenhausaufenthalt durch eine
vorausschauende Betten- und Ressourcenbelegungsplanung
— im Beispielfall ist also fiir Frau Maier bereits ein Bett fiir
die voraussichtliche Dauer des Aufenthaltes gebucht.
Erscheint die Patientin dann am geplanten Aufnahmetag,
kann sie nach kurzer Erganzung der bereits vorhandenen
Informationen in der zentralen Aufnahme — wo die fiir die
Abrechnung notwendigen Falldaten erfasst werden — direkt
auf die Station gehen, wo ihr real aber auch innerhalb des
Krankenhausinformationssystems ein Bett zugewiesen wird
(Abb. 1). Entsprechende Funktionen mit einer grafischen
Bettenbelegungsiibersicht sind heute praktisch in allen KIS
realisiert. Des Weiteren werden nun auf Station weitere Daten

erganzt: Die Bezugspersonen der Patientin und aktuelle Mit-
behandler sowie bereits bekannte Risikofaktoren (Abb. 2).

Fiir die weitere Unterstiitzung des Behandlungsablaufes
arbeiten viele Krankenhauser an der Einfiihrung sogenannter
klinischer Pfade, die diagnosen- bzw. behandlungsspezifisch
festlegen, welche Mallnahmen im Ablauf durchzufiihren
sind. In unserem Beispielfall wird also der entsprechende
Pfad zur Hiuft-TEP (Abb. 3) angewandt. In der elektroni-
schen Krankenakte der Patientin sind nach Zuweisung des
Bettes dann bereits alle notwendigen durchzufiihrenden
MafBnahmen automatisch im Zeitverlauf eingetragen (Abb. 4).
Dass diese noch ,offen”, also zu erledigen sind, ist am
Statuskiirzel (,,a* fiir angefordert oder ,,gepl® flir geplant)
zu erkennen. Ebenso ist die stationare Aufnahme bereits
dokumentiert, liber die Dokument-Icons ist fiir autorisierte
Benutzer der direkte Zugriff auf die Aufnahmedaten und den
Einweisungsschein moglich.

Im nachsten Schritt fiihrt nun der diensthabende Arzt die
Anamnese und die klinische Untersuchung (Abb. 5) durch
und dokumentiert die Ergebnisse elektronisch. Wahrend
oder nach der Durchfiihrung dieser Mafinahmen erganzt er
die Diagnosedokumentation (Abb. 6), die auch wichtig ist
fir die spatere DRG-Abrechnung und die elektronische
Ubermittlung der Abrechnungsdaten an die Krankenkasse.

& Ubersichtsplan von Station 1 . x|
(P 10:34:59 21.02.2006
114
T4 A Tagesraum
Arzt- |Stations-| Tee- O O O O PflI)egte—_ WC Bad i} e
Ireppe zimmer | zimmer | kiiche arpoie &
raum wC
1148
Q Entlassung
":l..l 1a Mai
101 K| 102 103 104 109 110 111 112
101 A 102 A 103 A 104 A 107 A 109 A 110A 111A 112A
Casper Meierhafer Hanna Meier Hans Friedrich Heinrich | Freftag Hannes Mohradi & Aemin A
Hans-Henning Geb.:01.01.1933 | Geb..01.01.1987 | Geb.:12.12.1955 | Geb.12.12.1952 || Geb.:12.12.1948 | Geb.:12.12.1954
Geb,:01.01,1678
101B 102 B 103 B 104 B 1098 1108 1118 1128
Meier Martha Reichert Hannes | Nikolaus klaus
Geb.:15.01.1947 | Geb.:12.12.1851 | Geb.:08.12.1900

Abb. 1 Beispielmaske Stationsiibersicht
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il Medaktis / Patientenakte von: Martha Maier geb. 12.

c

x

e Eall.
F

Falityp Vollstationar Falinr 4327 Status Login DA Hans Demoarzt ﬂ
Aufnahmedatum 21.02.2006 gepl. Entlassdatum 01.03.2006
Stammdaten Falldaten | Verlauf Symptome ] Diagnosen thlemefzielel klin. Motizen | Labor Medikation I
Demographische Daten | aktuelle Bezugspersonen Telefon Beziehungsart
Name Maier Fritz Miiller 02314711 Bruder =
oo Martha Hans Maier 0231 2432423 Ehemann
Geschlecht weiblich =
Geburtsdatum 12.12.1944 ml [Sschen |
Geburtsname Miller ek Fonklion i Bi
Geburtsort Villingen ehandelnde Arzte unktion Von is
9 Internistische G haftpraxisOSteinbeiBer und Ganz 01.01.2003 =
Namenszusatz Praxis Dr. Langemann H 01.01.2000
Titel I
Famstand verheiratet
Konfi rk - ramisch-katholisch
Land D Bundesrepublik Deutschland =
Vorwahl Telefon Neu/Bearbeiten | Léschen |
Strasse Rote Gasse || Risikofaktoren seit bis
Nr. 6 Barbituratallergie 21.02.1990 -
Plz 44139 Herzschrittmacher 11.08.2000
Ort Dortmund —
Verstorben am
Bearbeiten | Neu/Bearbeiten | Léschen
Abb. 2 Beispielmaske Patientenstammdaten
Abb. 3 Klinischer Pfad
- Aufnahmetag OP-Tag Postoper. 1. -4. Tag
Hift-TEP -
- Aufnahme - Osteosynthese - Klin. Kontrolle L
- Anamnese - Endoprothese - Labor Klinischer Pfad
- Klin. Untersuchung - Intraop. DL - Heparin sc
- Ré-Beckenibersicht| - Infusion - Krankengymnastik
- Ro-Hufte axial -Verlegung | ...
=
o 17}
£ 2S e © £
o - = o [ ° f-
c = £ © [¢)
g8 4, 8 £ £ £S5 2& = 8 3¢ Behandlungs-
s 2 £ 5§ 5 % g2 56538 8 _ £88S prozeR
S E - A © N SS 82 2R X 5528 P
£ 8 T 9@ £ % 258 <y c 8 ass
> C Q0 :Q =1 2 W S 2 o =2 = © O o3
< < O@©C @© Jd m O wE>nm ¥ 0 T X Mm
I I i >
21.02.2006 22.02.2006 23.02.2006 Zeit

Da Frau Maier auch tiber Atembeschwerden klagt, ordnet der
Arzt mittels der elektronischen Auftragsfunktion (Abb. 7)
abweichend vom Standardbehandlungspfad noch eine zu-
satzliche Thoraxrontgenaufnahme an. Am gleichen Nach-
mittag wird daher neben den anderen geplanten Mafinah-
men im Labor und in der Rontgenabteilung auch noch
eine entsprechende Thoraxaufnahme durchgefiihrt. Die

Abarbeitung in der Rontgenabteilung erfolgt anhand elektro-
nischer Arbeitslisten, in denen je Rontgenarbeitsplatz die
geplanten Untersuchungen angezeigt werden und von denen
aus dann die Leistungserfassung erfolgt. So stehen direkt
nach der Untersuchung Leistungsdaten, Bilder und kurze
Zeit spater auch der Befund zeitnah auf Station zur Ver-
fligung.
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&J Medaktis / Patientenakte von: Martha Maier geb. 12.12.1944  Falltyp: Yollstationar x|
Falityp Vollstationar Fallnr 4327 Status aufgenommen Login 0OA Hans Demoarzt ﬂ
Aufnahmedatum 21.02.2006 gepl. Entlassdatum 01.03.2006
Stammdaten Falldaten Verlauf Symptome | Diagnosen I ProblemedZiele | klin. Notizen Labor Medikation I
Freigegeben|
Erbringer|
21.02.2006]08:150 Stat_Aufnal : w =
10:55 Arztl_Anamne[% r
11:00 Klin_Untersuchung O
14:00 Huf li O
14:00 Becken -
22022006 11:00 Hif-TEP Ii |
1220 DL intraOP O
1230 Infusion O
1235 Stat_Verlegung O
23022006 08:00 Heparin s ¢ o
10:00 Klin_Kontrolle Demosrzt |
11:00 SonstLab |
14:00 KG-Mobilisation O
24022006 08:00 Heparin s ¢ O
10:00 Klin_Kontrolle O
11:00 SonstLab O
14:00 KG-Maobilisation O
01.03.2006 10:00 Stat_Entlassung m =
0 P Fallbezug: _m__m
heute | I | alle © Aktueller Fall Uberweisungsaufirag
m:zrgen' filtern = Alle Falle Patientenkalender Pfad einfligen | int Fallauftrag |
Abb. 4 Akteniibersicht mit Hift-TEP-Pfad
&f Patient: Maier, Martha , 12.12.1944, W, 61 Jahre  Fall: 4327, ST, 21.02. j =1k
Auftrag [21.02.2006
RISK
MaBnahme [Klinische Unt hung (Klin_Unt hung) Nr.:30316 Status: frei @
Erbringung Datum[21.02.2006 Zeit 10:10  MTA | Arzt [HDem, Dr. med. Hans Demoarzt [

Allgemein | Kopf / Brustkorb | Lunge / Herz I Abdomen / GR IWirhaIs.I Extrem.l Extrem. / Puls I Neural. B. INsum!.E.fPsychal

Allgemeines
ater| 61 Groke] 165 cm Gewicht| 68 kg Systole| 135 Diastole| 90 Puls| 88 Temperatur] 372
Zustande Sichtbare Schleimhaute

Allgemein & gut  © reduziert
= feucht " trocken
o ¥ i  adi
Emahrung normal O reduziert adipds IR; ut durchblutet ¢ blatt

BewuBtsein & klar  C somnolent © komatos

Haut vergroBerte Lymphknoten
FibRe - el - Jaaite Hals  Clicks O rechts C beidseitig
blak Y MNacken  links © rechts  beidseitig
Ikterus supraclavikular  C links  © rechts © beidseitig
Dekubitus Wo | Axila  Cjinks © rechts € beidseitig
Efflorezenzen | Leistenbeuge € links ¢ rechts © beidseitig

Sonstiges

alaa e |

Abb. 5 Beispielmaske fiir Dokumentation
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if Medaktis / Patientenakte von: Martha Maier geb. 12.12.1944 Falltyp: Vollstationar Nr. 4327 (1/1 - e
aktuelle Fallangab S

Falltyp Vollstationar Fallnr 4327 Status aufgenommen Login OA Hans Demoarzt M

i

Aufnahmedatum 21.02.2006 gepl. Entlassdatum 01.03.2006

Stammdaten | Falldaten Verlauf l Symptome I Diagnosen | Probleme/Ziele I klin. Notizen I Labor I Medikation |
S * & Bemerk. _. £
S & S o Eant =£ 85
© Diagnosentext seit Y o ICD  am durch (v} E|§§
1 [Hiiftarthrose G 16.9 [21.02.2006 [OADemoa| I WiV =
2 [Bronchitis mit Asthma bronchiale 990 G 459 1022006 |OADemoar] T W
3 |Diabetes mellitus Typ | beim Erwachsenen 1984 G 1090 [21.022006 |OADemoar] LT
[% b s s i
; EEEEE
i) Diagnose fiir: Maier, Martha , 12.12.1944, W, 61 Jahre  Fall: 4327, ST, 21.02.2006, , 3
— Diagnose
Diagnosefreitext = | GefaBerkrankung
seit | @I Lokalisation I '| Sicherheit|gulel|em Diagnose j i B
Diag i I” Einweisungsdiag ist  Hauptdiagnose
™ Aufnahmediagnose = Nebendiagnose
™ Verlegediagnose
" Entlassdiagnose
Bezug
Bezugsart | ~| zu Diagnose = | I ]
—ICD 10
Tl + | 3 |J'-| Az I fu ICD = ’25.9 ]Chmnische ischamische Herzkrankheit, nicht naher bezeichnet
~— Anmerkunaen =i

Abb. 6 Beispielmaske Diagnosendokumentation

Abb. 7 Beispielmaske
Auftragsvergabe

&¥ Auftrag fiir: Maier, Martha , 12.12.1944, W, 61 Jahre  Fall: 4327, Vollsta
— Auftragsdaten

Anf.Organisation |Geriatrie, KHA, GER
Anf. Person [HDem, Demoarzt, Dr. med. Hans

Auftragsdat./-zeit 21.02.2006  [12:29 Wunschdatum/-zeit  21.02.2006 | |
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— Falldiagnosen
Nr. Diagnose Sicherheit Seit  Auftr. Diag.
i Hiftarthose el
2 Bronchitis mit Asthma bronchiale G 1990 r
3 Diabetes mellitus Typ | beim Erwachsenen G 1984 u
r
-
-
-
I o)
— Malknahmen
Kirzel = Manahme Typ Status

thpa ______[Thoraxpostant_____________________ FEinzem{ K&

=
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4f Medaktis / Patientenakte von: Martha Maier x|
— aktuelle Fallangab . g
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| Aufnahmedatum 21.02.2006 gepl. Entlassdatum 01.03.2006
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Zeilen Sta- -g ] g g ?’g Freigegeben
MaRnahme 2 g S & | Kurz-ErgebnisText
MEStat_Aufnahme[Sinemoarztifiie == =
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Abb. 8 Akteniibersicht nach erstem Behandlungstag

Am nachsten Morgen stellt sich nun die elektronische
Krankenakte wie in Abb. 8 gezeigt dar: Alle geplanten MaB-
nahmen des Vortages sind durchgefiihrt (Status ,,le* = Leis-
tung erfasst oder ,,bg" = Befund geschrieben), die Befunde
und Formulare koénnen nun iiber die griinen Icons direkt
eingesehen werden und fiir die Patientin hat am Vorabend
auch der OP-Organisator die Operation flir 11 Uhr angesetzt
(,,t = Termin vergeben). Ebenfalls ersichtlich wird, dass am
Vortag um 12:38 Uhr eine Pflegeanamnese durchgefiihrt
wurde.

Auf eine weitere Schilderung des Fallverlaufes und dessen
Steuerung und Dokumentation durch das KIS soll an dieser
Stelle verzichtet werden. Insgesamt ist deutlich geworden,
dass mittels eines modernen KIS behandlungsbegleitend eine
zeitnahe Prozessdokumentation entsteht, die sowohl eine
hohe organisatorische wie auch dokumentatorische Transpa-
renz schafft — jeder am Behandlungsprozess Beteiligte hat
Zugriff auf die fiir seine Aufgabenerfiillung wichtigen Infor-
mationen und ist zeitnah tiber den Stand des Behandlungs-
ablaufes informiert. Wichtig ist auch, dass am Ende der
stationaren Behandlung alle Informationen in die Epikrise,
die zusammenfassende Bewertung, einmiinden und die
Angaben hierzu (teil)automatisch aus der elektronischen
Krankenakte tibernommen werden konnen. Damit ist sowohl
ein zeitnaher Versand des Arztbriefes — eventuell auch in
elektronischer Form an den einweisenden Arzt — als auch
eine zeitnahe elektronische Ubermittlung der Abrechnungs-

daten an die Krankenkasse gegeben. Fiir interne Zwecke
kann auf Basis des im KIS gespeicherten Behandlungsver-
laufes auch eine Prozesskostenrechnung erfolgen, mittels der
der Kostendeckungsbeitrag einzelner Patienten bzw. diagno-
sebezogener Patientenkollektive ermittelt werden kann.

Insgesamt zeigt das Beispiel, wie ein KIS durch die Unter-
stiitzung von Verarbeitung, Dokumentation, Organisation
und Kommunikation die Behandlung im Krankenhaus effek-
tiver macht und die klinische und administrative Transparenz
fiir alle Beteiligten ganz wesentlich erhoht. Aufwendige Tele-
fonanrufe wie ,,Ist Frau Maier schon gerontgt? Wo ist der
OP-Bericht, ist der schon geschrieben? Welche Leistungen
konnen abgerechnet werden? gehdren damit genauso der
Vergangenheit an, wie die dkonomische Intransparenz des
Krankenhausgeschehens.

5 Architektur und Komponenten eines
Krankenhausinformationssystems
5.1 Logisches Architekturmodell
Architekturmodelle dienen als Bezugssystem und schaffen
somit eine gemeinsame Diskussions- und Verstandnisbasis
fiir alle an einem Gestaltungs- und Diskussionsprozess Betei-

ligten. Im Wesentlichen miissen Modelle aus Sicht des
Benutzers (,,owner’s representation) und aus Sicht des
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Medizinisches Informationssystem

Fachabteilungssysteme Ambulanz-

- Chirurgie informationssytem

- Innere Medizin Leistungsstelleninformationssysteme

- Gynékologie/Geburtshilfe - Labors - Pathologie

- Augenheilkunde - Operationsbereiche - EKG, EEG, Sonographie

- Anasthesiologie - Radiologie - Physik. Therapie

- HNO - Nukleardiagnostik - .......

""" 3 Med. Leistungs-

Pflege- kommunikationssystem
ionss

Patientendaten-
verwaltungssystem
_ Aufnahme Kommunikations-
- Verlegung system
- Entlassung S elektronisches
- Abrechnung Zentralarchiv

Verwaltung Logistik

- Buchhaltung Materialwirtschaft

- Kostenrechnung Technik/Instandhaltung
- Personalwesen Apotheke

- Controlling Kiiche

Administratives Informationssystem

Abb. 9 Logisches Architekturmodell eines KIS

Informatikers (,,designer’s representation”, Seibt 1991)
unterschieden werden. Eine Reihe von technisch orientierten
Modellen fiir Krankenhausinformationssysteme sind in Boe-
se und Karasch (1994) zu finden. Ein logisches Architektur-
modell eines KIS — also nicht orientiert an technischen Netz-
werken, Protokollen und Rechnerebenen, sondern orientiert
an Organisationseinheiten und spezifischen Anwendungslo-
sungen und somit an der Sicht der Nutzer (,,owner’s repre-
sentation) — zeigt Abb. 9.

Dabei sind die folgenden ,,Teilinformationssysteme® mit
ihren jeweiligen Systemen zu unterscheiden.

5.1.1 Administratives Informationssystem
Hierunter subsumieren sich alle Anwendungen der Verwal-
tung und der Logistik. Zahlte bisher hierzu auch immer
das Patientendatenverwaltungssystem, so wird gerade vor
dem Hintergrund des neuen Abrechnungsrechts immer deut-
licher, dass dieses als eigenstandige Komponente zu betrach-
ten ist, da es Funktionalitaten enthalt, die flir alle anderen —
also auch die medizinischen — Informationssysteme unab-
dingbar sind.

5.1.2 Patientendatenverwaltungssystem
Hierunter fallen alle Funktionen fiir die Verwaltung der Pati-
entendaten, die zur Abrechnung und zur Erfullung der gesetz-
lichen Nachweispflichten notwendig sind. Hierzu gehoren
z. B. die Funktionen fiir die Aufnahme, Verlegung und Ent-
lassung von Patienten. Durch die aktuelle Entwicklung im
gesetzlichen Umfeld und die damit verbundenen Nachweis-
pflichten ist der ehemals reine administrative Datenumfang
stark um medizinische Angaben (Diagnosen, Begriindungen,
Pflegekategorien, diagnostisch-therapeutische Mallnahmen)
erweitert worden. In dieser ,,Zwitterfunktion* — d. h. admi-
nistrative und rudimentare, aber auch wichtige medizinische
Daten umfassend — kommt dem Patientendatenverwaltungs-
system besondere Bedeutung zu. Auch ein Bettenbelegungs-
planungsmodul kann hierunter subsumiert werden.

5.1.3 Maedizinisches Informationssystem

Zum medizinischen Informationssystem gehoren alle An-
wendungen/Informationssysteme zur Unterstiitzung der
Dokumentation und Organisation der medizinischen Organi-
sationseinheiten. Das medizinische Informationssystem selbst
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kann aufgrund der verschiedenen Ausrichtungen und der
notwendigen spezifischen Funktionalitaten der Einzelmodule
je Anwendungsbereich in die nachfolgend aufgefiihrten
Systeme unterteilt werden.

Fachabteilungssysteme Hierzu zahlen z. B. Chirurgiein-
formationssystem, Anasthesieinformationssystem, gynako-
logisches Informationssystem etc. Sie unterstiitzen die fach-
arztliche Dokumentation sowie die dieser nachgeordneten
Verwendungszwecke wie Qualitatsmanagement, Nachweis-
pflichten, Abrechnung usw. innerhalb der Fachabteilung in
spezialisierter Weise.

Neben der Dokumentation unterstiitzen sie den arztlichen
Entscheidungsprozess nicht nur durch die schnelle Ver-
fiigbarmachung neuester Befunde mittels des Leistungskom-
munikationssystems, sondern erlauben auch den Zugriff auf
an das KIS angekoppelte Wissensbasen und elektronische
Lehrbiicher. Mittels eines Behandlungsplanungsmoduls er-
lauben sie fachabteilungsspezifisch, problem- oder diagnose-
bezogene Behandlungsstandards zu hinterlegen und bei kon-
kreten Behandlungen als Planungsgrundlage zu nutzen.

System zur Unterstiitzung der Ambulanzen Spezifisch zu
unterstiitzende Aufgaben in den Ambulanzen sind v. a. in der
effektiven Unterstiitzung des Einbestellwesens und des Ter-
minmanagements zu sehen, die effektive Unterstiitzung des
ambulanten Behandlungsprozesses im Sinne eines berufs-
gruppeniibergreifenden Workflows sowie in der spezifischen
Leistungsdokumentation und ambulanten Abrechnung, die in
der Bundesrepublik besonders differenziert und komplex ist.

Leistungsstelleninformationssysteme Hierzu zahlen bspw.
Laborinformationssystem, Radiologieinformationssystem, Pa-
thologiesystem, Operationsdokumentationssystem. Sie un-
terstiitzen in spezialisierter Weise integriert die Organisation,
Dokumentation und Kommunikation fiir spezielle Leistungs-
stellen (Funktionsabteilungen). Neben der sehr speziellen
Dokumentation und speziellen Workflows, deren effektive
Abarbeitung den Durchsatz erhoht, fallt hier auch die
Einbindung spezieller medizintechnischer Komponenten an,
wie z. B. die Online-Anbindung von Laboranalysegeraten an
das Laborinformationssystem oder der bildgebenden Moda-
litaten an das Radiologieinformationssystem. Wie bei den
Ambulanzen bendtigen Leistungsstellen, in denen direkt
Patienten untersucht werden, auch ein effektives Terminma-
nagement.

Leistungskommunikationssystem Dieses System dient der
Leistungsanforderung und Befundriickmeldung (auch als
Auftrags- und Leistungskommunikation oder ,,order-entry-
result reporting* bezeichnet) zwischen den stationaren oder
ambulanten Einheiten und den Leistungsstellen/Funktionsbe-
reichen. Dabei wird mit diesem System der klassische Anfor-

derungsbeleg durch Online-Anforderungen am Bildschirm
ersetzt und eine direkte Einbuchung von Auftragen im Leis-
tungsstellensystem ermoglicht. Der Anforderer hat jederzeit
die Moglichkeit, den Status seines Auftrags abzurufen und
erhalt das Untersuchungsergebnis rasch in elektronischer
Form zum frithest moglichen Zeitpunkt.

Pflegeinformationssystem Es wird verwendet zur Unter-
stiitzung der Pflegeplanung, Pflegedokumentation inkl. der
Kurvenfiihrung sowie des pflegerischen Qualitaitsmanage-
ments.

Im Idealfall wird durch das Zusammenspiel dieser ver-
schiedenen medizinischen Informationssysteme und deren
Komponenten eine vollstandige elektronische Krankenakte
— also eine papierlose digitale Sammlung aller Behandlungs-
dokumente — moglich (Abb. 10).

5.1.4 Kommunikationssystem

Aus Anwendersicht wird hierunter das oben angefiihrte Leis-
tungskommunikationssystem verstanden, auf technischer
Ebene und bezogen auf das Topologiemodell in Abb. 10 ist
darunter jedoch ein Informationsvermittlungssystem zur
Software-technologischen Kopplung unterschiedlichster An-
wendungssysteme zur Ermoglichung einer Datenkommuni-
kation zwischen diesen (z. B. Fachabteilungssysteme mit
Labor- und Radiologiesystem) zu verstehen. Dieses Vermitt-
lungssystem wird im Allgemeinen als Kommunikationsser-
ver bezeichnet.

5.1.5 Querschnittsanwendungen
(Nicht in Abb. 10 reprasentiert.)

Hierunter fallen Anwendungen, die fiir viele Abteilungen/
Nutzer von Interesse sind, wie z. B. Befundschreibung und
-verwaltung, Diagnoseverschliisselung, Wissensserver mit
diversen Datenbanken wie Rote Liste, MEDLINE etc.,
Biirokommunikation, Tabellenkalkulation; im weitesten Sinne
hat auch ein Pflegedokumentationssystem sowie ein Termin-
planungsmodul Querschnittscharakter.

5.2 Implementierungsalternativen:

holistisch vs. heterogen

Ein weiteres wichtiges Merkmal von gesamtbetrieblichen
Informationssystemen ist neben der logischen Architektur
die Software- und Hardware-technologische Implementie-
rung und die ggf. damit auch determinierte Verteilbarkeit
der Losung auf verschiedene Hardware-Infrastrukturkompo-
nenten.

Grundsatzliche Alternativen im Hinblick auf die Anwen-
dungssoftware sind:
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Patientendaten-
verwaltungssystem Pflege-
informationssystem
Krankengeschichte Herr Miiller, Hans, 7.4.1945, Fall{Nr 2342534
Datum Uhrzeit  Massnahme Dokumente
23.11.2000 10:23 stat. Aufnahme —— Aufnahmedaten, Einweisungsschein
11:30 Pflegeanamnese Anamnesebogen <+—
11:45 Pflegeplanung Planungshogen <«
13:15 arztl. Anamnese Anamnesebogen
13:25 Klin. Eingangsuntersuchung Befundbogen
14:30 GroRes Blutbild Labordaten ﬁ
15:00 Thorax Réntgen Bilder, Befund, Leistungsdaten 4——\
17:30 Vitalwertbestimmung Fieberkurve <«
24.11.2000 07:35 Vitalwertbestimmung Fieberkurve < \\
10:20 EKG EKG-Kurve, Befund <
ceeeen. USWL
// Labor Radiologie EKG
Leistungsstelleninformationssysteme

Fachabteilungssysteme

- Innere Medizin

Abb. 10 Akteniibersicht einer elektronischen Krankenakte und zugeordnete Informationsquellen

Archiv-
Kardiologie verwaltung
system abor-
system

Zentrale Datenbank,
ein konzeptionelles
Modell

OP-Doku-
system

Patientendaten-
Verwaltungssystem

Kiichen-
system

Abb. 11 Beispiel fiir ein holistisches KIS

5.2.1 Holistisches Informationssystem

Die Software fiir alle im logischen Architekturmodell vor-
kommenden Systemkomponenten stammt von einem Her-
steller und basiert auf einem gesamtkonzeptuellen Datenmo-
dell, das gesamte KIS ist also aus ,,einem Guss®, dabei kann
die Software auch zur besseren Wartungs- und Verteilbarkeit
modularisiert in einzeln betreibbare Komponenten zerlegt
sein (Abb. 11).

5.2.2 Heterogenes Informationssystem

Die Software fiir die im logischen Architekturmodell aufge-
filhrten Komponenten stammt von verschiedenen Herstel-
lern, die alle mit eigenen Datenmodellen und Datenhaltungen
arbeiten. Durch entsprechende Kopplungssoftware — z. B.
einen Kommunikationsserver — erfolgt die Kommunikation
und der Datenabgleich zwischen diesen Systemen (Abb. 12).

Die Wahl der technischen Auspragung des KIS determi-
niert v. a. den notwendigen Betreuungsaufwand, je inhomo-
gener ein betriebliches System, desto betreuungsaufwendiger
wird es.

Sowohl der holistische als auch der heterogene Losungs-
ansatz haben Vor- und Nachteile, die jeweils invers zueinan-
der sind. Tab. 2 zeigt eine Gegeniiberstellung.

Entsprechend der Komplexitat und Differenziertheit von
Krankenhausinformationssystemen haben sich verschiedene
Typen von Anbietern entwickelt, die im Wesentlichen in die
folgenden drei Klassen eingeteilt werden konnen:

* Gesamtanbieter, die alle Problemlosungen (also auch
z. B. OP-System, RIS, PACS, Pflegeinformationssystem
etc.) in einer integrierten Losung anbieten. Das macht den
Einsatz weiterer Systeme anderer Hersteller unndtig.

Diese Losungen sind i. d. R. sehr breit angelegt, gehen
aber nur wenig in die spezifische funktionale Tiefe.
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Abb. 12 Beispiel fiir ein
heterogenes KIS

Tab. 2 Vor- und Nachteile der beiden Losungsansitze holistisches und

heterogenes Informationssystem

Holistisch = alle
Anwendungen eines
Herstellers

+ Ggf. ein konzeptionelles
Modell

+ Alles aus einer Hand, ein
Vertragspartner

* Weniger
Betreuungsaufwand

+ Konsistente Oberflache
+ Keine doppelte

Archiv- S
verwaltung

Kardiologie-
system Labor-

Lokale
Datenbank

N

Lokale
Datenbank

Kommunikations- RIS/PACS

server

«—

Heterogen = Anwendungen
verschiedener Hersteller

— Verschiedene konzeptionelle
Modelle

— Schnittstellenprobleme

— Verschiedene Oberflachen

— Verschiedene
Datenhaltungssysteme

— Hoher Betreuungsaufwand

+ Hohes Mal} der Anpassung der

—
Lokale
Datenbank
OP-Doku-
system
Patientendaten-
<
Verwaltungssystem Kiichen-
Datenbank
— system
Lokale
e

Lokale
Datenbank

= Austausch von Nachrichten

* Gesamtanbieter, die z. B. iiber eine administrative Ge-
samtsoftware verfigen, ggf. noch iiber ein zentrales
Order-/Entry-System, und daran mehr oder weniger
aufwendig beliebige medizinische Subsysteme anbinden
(hier als heterogenes KIS — Abb. 12 — bezeichnet).

Aufgrund des monolithischen Charakters dieser ein-
zelnen Subsysteme und des Zentralsystems miissen die
gemeinsamen Inhalte wie Patientendaten, Untersuchungs-
ergebnisse etc. mehrfach gehalten und iiber den Austausch
von Datensatzen (sog. Kommunikationssatzen) zwischen
den beteiligten Systemen abgeglichen werden, was zuneh-
mend durch einen Kommunikationsserver geschieht.

* Spezialanbieter, die — zumeist — hochkompetente und

Datenhaltung Einzelsysteme an Terminologie,
— Geringe medizinische Semantik und Workflow des
Einzelfunktionalitat Einsatzbereichs

— Abhangig von einem

Hersteller

Kundenspezifische Individualisierung der medizinischen
Inhalte ist kaum erreichbar bzw. wird zunehmend tber
,Formulargeneratoren” zur Implementierung medizini-
scher Formulare durch den Kunden selbst versucht zu
implementieren. Das wesentliche Vertriebsargument ist
hier die integrierte Losung — hier als holistisches KIS
bezeichnet (Abb. 11).

Schaut man hinter die Kulissen, wird jedoch oftmals
deutlich, dass manch eine Gesamtlosung keinesfalls
aus einer Software mit einem einheitlichen darunterliegen-
den Unternehmensdatenmodell besteht, sondern auch aus
zusammengekauften Systemen assembliert ist, die iiber mehr
oder weniger triviale Kopplungsmechanismen miteinander
kommunizieren. Dies entspricht dann in etwa dem Losungs-
angebot der 2. Klasse von Anbietern.

in sich abgeschlossene Losungen fiir Teilbereiche
anbieten (Labor, Radiologie, Hygiene etc.) und sich
iiber Datenkommunikation in heterogene KIS integrieren
lassen.

In der Praxis hat sich gezeigt, dass, je groBer ein Kran-
kenhaus ist, desto weniger bedarfsgerecht der Einsatz eines
einzigen Informationssystems ist. An einem Beispiel sei dies
verdeutlicht:

Wahrend in einem 200-Betten-Krankenhaus die Radio-
logieabteilung zwei Rontgengerate besitzt und die Unter-
stiitzung dieser Leistungsstelle mit dem Querschnittsmo-
dul , Leistungskommunikation des holistischen KIS
abgedeckt werden kann, hat eine radiologische Abteilung
in einem 1200-Betten-Haus 16 und mehr Untersuchungs-
gerate und eine komplexe Organisation. Hier erfolgt
die IT-Unterstiitzung zweckmaBigerweise mit einem
speziellen Radiologieinformationssystem mit angebunde-
nem ,,picture archiving system* (PACS) und Online-Ein-
bindung der einzelnen bildgebenden Modalitaten.
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5.3 Integrationsaspekte heterogener

Krankenhausinformationssysteme

Die Integration verschiedener Informationssysteme zu einem
konstruktiven Ganzen ist komplex und wird als ,,Enterprise
Application Integration* (EAI) bezeichnet (Conrad et al. 2006).

Beim heterogen Losungsansatz erfolgt die Kommunika-
tion zwischen den einzelnen Systemen generell nur durch den
Austausch von Datensatzen (sog. Nachrichten). Daher miis-
sen die einzelnen in das KIS integrierten Systeme {iiber
folgende Funktionalitaten verfiigen:

Importmodul zum Empfangen von Datensatzen,
Exportmodul zum Senden von Datensatzen,

geeignete interne Datenbankstrukturen zum Speichern der
empfangenen Daten,

eigene Funktionen (Programme) zum Anzeigen/Weiter-
verarbeiten der empfangenen Daten aus anderen Systemen.

Die resultierende komplexe Situation je Anwendungssys-
tem zeigt Abb. 13. Damit wird deutlich, dass es zu erhebli-
chen Mehraufwendungen — sowohl entwicklungs- als auch

betreuungstechnisch — kommt, wenn Gesamtsysteme mittels
Kopplung verschiedener Systeme entstehen. Es wird daher
oftmals ein Kommunikationsserver eingesetzt, der die Ko-
ordination und Abwicklung der Kommunikation zwischen
den verschiedenen Systemen iibernimmt und auch die
Funktionalitat besitzt, Nachrichten eines sendenden Systems
in ein fiir das empfangende System verarbeitbares Format zu
konvertieren.

Aufgrund der Komplexitat des Vorgangs der Kopplung
heterogener Systeme in der Medizin sowie der Notwendig-
keit eines solchen Losungsansatzes in fast allen Gesundheits-
versorgungssystemen wurde, beginnend in den 1980er-
Jahren, der Kommunikationsstandard HL7 (,,health level
seven‘’) entwickelt, der eine Standardisierung von Nachrich-
tentypen — also eine Festlegung von Syntax und Semantik der
zu libermittelnden Datensatze — darstellt und mittlerweile in
der Version 3 (HL7 Standards 2000) vorliegt. Unterstiitzen
medizinische Systeme diesen Standard (sowohl importierend
als auch exportierend), konnen diese ohne wesentlichen
zusatzlichen Programmieraufwand und somit ohne zusatzliche
Kosten miteinander gekoppelt werden. Abb. 14 zeigt beispiel-
haft die Zusammensetzung eines solchen Nachrichtentyps.

Beispielhafter Bearbeitungsablauf beim Import:

- Satz empfangen und auf syntaktische Korrektheit priifen

- Empfang bestétigen

- Header-Daten lesen und intepretieren

- Inhaltsteil auf Basis des Diktionérs lesen und intepretieren
- Formatumwandlungen und Umcodierungen durchfiihren

- Plausibilitatspriiffung der empfangenen Datenelemente

\

\ ...|2711|Meier|Hans"Albert| 19340808|

Eingangsnachricht

.B.

Patientenstammdaten
Falldaten
Leistungsanforderungen
Referenzkataloge

Lo N

OBX[2/139696-2"CB MB-MAS S*LN|| 24|

Ausgangsnachrichten

/ LTS

z.B.

- Befunde

- Leistungsmeldungen
- Diagnosen

- sonst. med. Angaben

Abb. 13 Situation bei datensatzorientierter Kommunikation

...

- interne Transaktionen assemblieren
- interne Transaktion durchfiihren
- ggf. Fehlernachricht erzeugen und zuriicksetzen

Dezentrales
Anwendungs-
system z.B.

“a

Labor-
Informationssystem

-

)
L)
\)
.,

" Lokale
Datenbank
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ADT ADT Message Chapter
MSH Message Header 2
EVN Event Type 3
PID Patient Identification 3
[PD1] Additional Demographics 3
[{NK1}] Next of Kin /Associated Parties 3
PV1 Patient Visit 3
[PV2] Patient Visit - Additional Info. 3
[{DB1}] Disability Information 3
[{OBX}] Observation/ Result 7
[{AL1}] Allergy Information 3
[{DG1}] Diagnosis Information 6
[ DRG ] Diagnosis Related Group 6
[{PR1 Procedures 6
[{ROL}] Role 12
1
E{ GT1}] Guarantor 6
{IN1 Insurance 6
[IN2] Insurance Additional Info. 6
§|N3] Insurance Add’l Info - Cert. 6
1
[ACC] Accident Information 6
[UB1] Universal Bill Information 6
[uB2] Universal Bill 92 Information

Abb. 14 Beispiel fir HL-7-Nachrichtentyp, ADT-Message (Admis-
sion-Transfer-Discharge)

Die Umstellung dieses HL7-Standards zur Nutzung von
XML steht mit der Version 3 von HL7 heute zur Verfigung
(www.hl7.org). Die ,HL7-patient-record-architecture” (Dolin
et al. 1999), die zum Ziel hat, ein allgemeingiiltiges Daten-
strukturschema fiir den Austausch von Patientendokumenten
aus elektronischen Patientenakten auf Basis von XML zu er-
moglichen, steht heute in der Version 2.0 zur Verfiigung. Auf
Basis dieses Standards — der auch eine Methodologie zum
Entwurf spezieller CDA-Dokumente enthalt — kdnnen heute
klinische Dokumente jeglicher Art gut standardisiert — d. h.
strukturiert und formalisiert und damit fiir Rechner les- und
-auswertbar — werden. So tragt dieser Standard zu einem Aus-
tausch von Dokumenten zwischen Informationssystemen bei.

Aufgrund dieser Bemiihungen ist absehbar, dass vor dem
Hintergrund internationaler Standards die Integration von
medizinischen Anwendungssystemen verschiedener Herstel-
ler zunehmend einfacher werden wird, wenngleich dies nicht
ersetzen kann, dass eine zentrale Instanz innerhalb des KIS
zur Fithrung und v. a. auch zur Langzeitarchivierung der
elektronischen Krankenakten notwendig ist.

6 Aktuelle Trends und Perspektiven

Wie in den voranstehenden Darstellungen gezeigt werden
konnte, sind Krankenhausinformationssysteme inzwischen
umfassende betriebliche Informationssysteme flir Kranken-

hauser, die alle Aspekte des operativen, taktischen und strategi-
schen Handelns im Unternehmen Krankenhaus unterstiitzen.
Fiir solche Informationssysteme ist es besonders wichtig, dass
die Funktionalitaten entsprechend den sich verandernden
Rahmenbedingungen fiir Krankenhauser in gegebenem Mafle
angepasst und weiterentwickelt werden.

Dabei finden vor allem die nachgenannten Aspekte derzeit
besondere Beachtung:

* Ausbau der medizinischen Dokumentation zum papierlo-
sen Krankenhaus, dabei auch Aufbau eines integrierten
und rechtssicheren digitalen Langzeitarchivs,

+ Integration der Medizintechnik und Ubernahme von Daten
und Informationsobjekten aus medizintechnischen Geraten,

* Vernetzung mit externen Einrichtungen iiber sichere Infra-
strukturen wie z. B. das KV Safenet, dabei vor allem
Kommunikation von standardisierten Uberleitungsberich-
ten und Arztbriefen an Arztpraxen,

» Unterstiitzung der Patientensicherheit,

+ Entscheidungsunterstiitzung fiir Arzte,

+ Integration genetischer Daten.

6.1 Medizinische Dokumentation

Wahrend in der Vergangenheit v. a. die im Rahmen der Auf-
tragskommunikation entstechende Dokumentation im Vorder-
grund stand — z. B. die Laborwertdokumentation, die Doku-
mentation radiologischer Befunde, die Dokumentation von
Untersuchungsergebnissen wie die EKG-, EEG- und Sonogra-
phiedokumentation — sowie die wichtige Anasthesie- und Ope-
rationsdokumentation, riicken nun auf dem Weg zum papier-
losen Krankenhaus die Fachabteilungsdokumentationen in den
Mittelpunkt. Diese unterscheiden sich zwischen den einzelnen
Fachabteilungen erheblich und miissen daher auf Basis des
existierenden Formularwesens iiberarbeitet und in eine elektro-
nisch erfassbare Form gebracht werden. Auch Spezialdokumen-
tationen, wie z. B. die Tumordokumentation, finden ein hohes
Interesse. Die Implementierung solcher Dokumentationen er-
folgt i. d. R. mittels eines vom Hersteller des Krankenhausin-
formationssystems mitgelieferten Werkzeuges — meist in Form
eines Formulargenerators —, das den Krankenhausern die Imple-
mentierung und Integration spezifischer Dokumentationsfunk-
tionen auferhalb des Standardfunktionsumfanges des geliefer-
ten Systems ermoglicht. Dabei ist auch der Trend zu erkennen,
besonders wichtige Dokumentationen, z. B. die Tumordoku-
mentation, generell auf nationaler Ebene zu standardisieren.

6.2 Integration Medizintechnik

Die zuvor geschilderte Entwicklung des Aufbaus umfassen-
der papierloser Dokumentationen fordert den Wunsch nach
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der Integration von Informationen, die eigentlich mittels me-
dizintechnischer Systeme akquiriert werden. Wahrend diese
Entwicklung z. B. im radiologischen Bereich durch die Inte-
gration der Modalitaten mit PACS und Radiologieinforma-
tionssystem weitgehend abgeschlossen ist, gibt es eine Viel-
zahl medizintechnischer Gerate wie z. B. EKG-Gerite,
EEG-Gerate, Lungenfunktionsdiagnostikgerate, Herzkathe-
termessplatze, die heute zwar weitgehend ebenfalls Informa-
tionen in digitaler Form aufnehmen, verarbeiten und spei-
chern, aber eben noch nicht so interoperabel ausgestattet
sind, dass sie iber Standardschnittstellen problemlos mit
anderen Systemen bzw. dem KIS kommunizieren konnen.
Hier sind z. T. noch erhebliche Individualentwicklungen not-
wendig, aber eine Konvergenz zwischen Medizintechnik
und Informationstechnik ist eingelautet. Mit dieser Integra-
tion ist es absehbar, dass die heute bestehenden Medienbrii-
che und verteilt gehaltenen medizinischen Patienteninforma-
tionen zunehmend der Vergangenheit angehdren und eine
papierlose integrierte elektronische Patientenakte unter Ein-
schluss von Daten und Dokumenten aus medizintechnischen
Geraten zentral im Krankenhausinformationssystem verfligbar
wird.

6.3 Vernetzung mit externen Einrichtungen

Krankenhausinformationssysteme waren in der Vergangen-
heit im Wesentlichen konzentriert auf die Unterstiitzung aller
Aspekte der eingangs erlauterten Unterstiitzungsdimensionen
innerhalb des Krankenhauses. Die zunehmend intensivere
Integration der Versorgungssektoren und die damit einherge-
hende Notwendigkeit einer effektiven Kooperation und
Koordination zwischen Krankenhaus, zuweisenden Arzten,
medizinischen Versorgungszentren, Pflegeeinrichtungen und
ambulanten Pflegediensten fiihren jedoch zu einem erhebli-
chen Bedarf auch der elektronischen Vernetzung der einzelnen
Informationssysteme dieser verschiedenen Leistungserbringer.
Wiahrend eine nationale Gesundheitstelematikplattform, mit-
tels derer alle Akteure auf Basis von sicheren und verein-
barten zentralen Diensten kooperieren konnen, noch nicht in
Sicht ist, haben viele Krankenhauser zusammen mit ihren
Herstellern Wege gesucht und beschritten, um die informa-
tionstechnologische Vernetzung mit anderen Einrichtungen
voranzutreiben. An erster Stelle stehen hier Krankenhauspor-
tale, die den Zuweisern die Moglichkeit bietet, iiber sichere
Internetverbindungen auf extra bereitgestellte ausgewahlte
medizinische Informationen der von ihnen eingewiesenen
Patienten zuzugreifen und diese — meist in Form von Doku-
menten vorliegenden Informationen wie OP-Berichte,
Befunde und Entlassbriefe — nicht nur per Webbrowser einzu-
sehen, sondern auch auf ihr lokales Arztpraxisinformations-
system herunterzuladen und manuell in ihre elektronische
Karteikartenfiihrung zu integrieren. Dies geschieht auf

Basis eines differenzierten Zugriffsrechtesystems, sodass
jeder Zuweiser nur Zugriff auf die Informationen seiner Pati-
enten und auch nur auf Basis einer Einwilligung jedes
Patienten hat.

Diese Portale haben jedoch den Nachteil, dass niederge-
lassene Arzte, die mit mehreren Krankenhiusern kooperie-
ren, evtl. verschieden zu bedienende Portale nutzen miissen.
Daher scheint es als Konsequenz aus dieser Entwicklung
angebracht, dass eine automatisierte Kommunikation solcher
Informationen auf Basis einer transparenten Interoperabilitat
zwischen Krankenhausinformationssystemen und Arztpra-
xissystemen implementiert wird. Spezifikationen zum elek-
tronischen Arztbrief liegen inzwischen vor, auch Projekte
zum Austausch solcher elektronischer Arztbriefe sind erfolg-
reich abgeschlossen worden. Im Rahmen des neuen eHealth-
Gesetzes soll vor allem der Einsatz von elektronischen Arzt-
briefen gefordert werden. Eine wesentliche Hiirde dafiir ist
jedoch die fehlende nationale Sicherheitsinfrastruktur, sodass
bei allen Projekten eine fiir eigene oder eine fiir andere
Zwecke implementierte Infrastruktur genutzt werden muss.
Im Rahmen einer nationalen Projektinitiative (eFA = elek-
tronische Fallakte) werden aktuelle Standards fiir die techni-
sche und semantische Interoperabilitat zwischen Kranken-
hausinformationssystem und anderen Informationssystemen
von Leistungserbringern mit einer physisch oder nur logisch-
zentralen Patientenakteninfrastruktur auf Basis des Standards
IHE/XDS entwickelt und erprobt. Ziel ist es, dass wichtige im
Rahmen der Versorgung entstehende Dokumente oder aber
auch feingranulare Informationen wie Diagnosen, Symptome
und Mafnahmen von allen Leistungserbringern in eine solche
einrichtungsiibergreifende elektronische Fall- bzw. Patienten-
akte ohne groflen Aufwand eingestellt werden kdnnen und
damit eine einrichtungsiibergreifende Transparenz des Be-
handlungsprozesses und der spezifischen Patientensituation
entsteht, die jedem Behandler effektiv und vollstandig die
wichtigen Informationen zur Verfiigung stellt. Dabei muss
auch die informationelle Selbstbestimmung des Patienten
sowie die besten denkbaren Sicherheitsmechanismen be-
riucksichtigt werden.

Fiir die Zusammenarbeit mit den externen Systemen be-
ndtigen die Krankenhausinformationssysteme zum einen ein
Interoperabilitatsmodul, das die technische Kommunikation
mit den externen Systemen bzw. Telematikplattformkompo-
nenten iibernimmt, und zum anderen eine Erganzung der
internen Funktionalitat um integrierte elektronische Postein-
gangs- und Postausgangskorbe, die es dem Anwender ermog-
licht, eingegangene Dokumente und Informationen abzuru-
fen und manuell oder automatisch in die entsprechenden
internen elektronischen Patientenakten einsortieren zu kon-
nen. Dariliber hinaus ist es notwendig, dass innerhalb der
Patientendokumentationen ersichtlich ist, welche Dokumente
und Informationen von auflerhalb stammen bzw. nach aul3er-
halb versandt wurden.
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6.4 Entscheidungsunterstiitzung fiir Arzte

Da die Krankenhausinformationssysteme (KIS) immer mehr
klinische Daten beinhalten, bietet sich auf Basis dieser eine
Entscheidungsunterstiitzung an. Prominentestes Beispiel
hierflir ist die Arzneimitteltherapiesicherheit. Wird im KIS
eine Verordnungsdokumentation bzw. Medikationsdokumen-
tation gefiihrt, kann auf Basis einer hinterlegten Wissensbasis
und hinterlegter Detailangaben zu Arzneimitteln die
Uberpriifung von Wechselwirkungen vorgenommen wer-
den. Bei Verordnungen konnen aber auch auf Basis der
dokumentierten Diagnosen und sonstiger medizinischer
Daten Kontraindikationen tberpriift und auf diese hinge-
wiesen werden. Basiert die Dokumentation auf Vokabularen
und Ontologien, kann auch eine weitergehende Unterstiit-
zung erfolgen. So ist es dann moglich, zu bestimmten
Diagnosen mogliche Behandlungsverfahren anzugeben
oder aber auf das Vorhandensein von klinischen Pfaden oder
Leitlinien hinzuweisen.

6.5 Unterstiitzung der Patientensicherheit
Die Entwicklung im Gesundheitswesen und speziell im
Krankenhausbereich hat die Leistungsverdichtung auch fiir
die Arzte immer groBer werden lassen. Oftmals ist nur wenig
Zeit fur die Kommunikation uiber den Patienten bei Schicht-
wechsel etc. Mehr denn je sind die Arzte darauf angewiesen,
eine optimale Unterstilitzung ihrer patientenbezogenen Zu-
sammenarbeit durch das Krankenhausinformationssystem
zu erhalten.

Insgesamt geht es also darum, die Patientensicherheit im
Rahmen von Krankenhausbehandlungen zu erhalten bzw. zu
erhdhen.

P> Patientensicherheit bedeutet, dass ein Patient
wahrend einer Behandlung nicht zu Schaden
kommt und keinerlei potenziellen Gesundheitsge-
fahren ausgesetzt wird. Patientensicherheit wird in
der Europaischen Union sehr ernst genommen.

Die jiingsten Studien zeigen, dass in immer mehr Landern
bei ungefahr 10 % der Krankenhausaufenthalte Fehler auf-
treten (Quelle: http://ec.europa.eu/health-eu/care for me/
patient_safety/io_de.htm).

Es kann davon ausgegangen werden, dass mit Zunahme
der Durchdringungen des medizinischen Bereichs der Kran-
kenhauser mit IT auch die Forderungen nach Unterstiitzung
der Patientensicherheit durch (pro)aktive intelligente Mecha-
nismen im KIS zunehmend intensiver werden. Dabei kdnnen
verschiedene Facetten bzw. Aspekte aufgefiihrt werden, wie
z. B.:

+ strukturierte Risikoerfassung und Darstellung, auch fort-
wahrend und kontextsensitives Hinweisen auf bestehende
Risiken bei Verordnungen und der Planung von Mafinah-
men,

* Dokumentationsiibersicht im Sinne einer patientenbezo-
genen Schnelliibersicht zu allen wesentlichen und neuen
Informationen,

* Unterstiitzung bei der Durchfiihrung von Maflnahmen
oder bei der Reaktion auf ungeplante Ereignisse durch
Anzeigen von Checklisten,

* integriertes Meldungssystem, auch aktives Messaging
durch das KIS an den diensthabenden oder zugeordneten
Arzt bei Eintreffen neuer Befunde, ggf. befundtypanhan-
gig bzw. parametrierbar je Patient,

* Unterstiitzung der Medikation bis hin zu intelligenten
Funktionen wie AMTS etc.,

+ integriertes CIRS,

+ Generierung iibersichtlicher Uberleitungsberichte.

6.6 Genetische Daten

Die Medizin steht am Beginn einer Entwicklung, auch gene-
tische Daten zu verarbeiten — oftmals unter dem Stichwort
,personalisierte Medizin,, diskutiert. Dies zwingt zu erhebli-
chen SicherheitsmaBnahmen und ethischen Uberlegungen
beziiglich des Einsatzes unterstiitzender Informationssys-
teme, denn genetische Daten und Dispositionen betreffen
nicht nur den Patienten, sondern auch seine Angehorigen.
Der zunehmende Einsatz von genetischen Untersuchungen
und die Identifikation von Biomarkern mit dem Ziel einer
personalisierten Medizin fliihren zu einer Erganzung der
medizinischen Dokumentationsfunktionen, die besonderem
Schutz bediirfen.

7 Auswahl und Einfithrung von
Krankenhausinformationssystemen
7.1 Vorbemerkungen
Die Einflihrung von Informationssystemen in den klinischen
Bereichen eines Krankenhauses fiihrt zu hochkomplexen und
sensiblen betrieblichen soziotechnischen Systemen, deren
Funktionsfahigkeit nur dann die gewiinschten operativen
und strategischen Ergebnisse bringt, wenn alle Beteiligten
sich nach Einfliihrung in einer zumindest gleichbleibenden,
eher jedoch verbesserten Arbeitssituation wiederfinden. Es ist
daher von hoher Bedeutung, dass bei Vorbereitung, Auswahl
und Einfiihrung von klinischen Informationssystemen die
vielfaltigen Gestaltungsdimensionen betrieblicher Informati-
onssysteme wie Aufbau- und Ablauforganisation, Dokumen-
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Abb. 15 Phasenmodell flir die Systemauswahl

tation, technische Infrastruktur, Benutzerakzeptanz etc. friih-
zeitig Beriicksichtigung finden (Ammenwerth und Haux
2005).

Je starker ein Informationssystem in menschliche Hand-
lungsfelder hinein implementiert wird, desto mehr miissen
alle diese Gestaltungsdimensionen beachtet werden. Ohne
genaue Kenntnisse der gegebenen makro- und mikroskopi-
schen Organisation, ohne Reflexion der Ziele eines Informa-
tionssystems an den Zielen und Aufgaben einer Organisation,
ohne Kenntnisse und Beriicksichtigung der Bediirfnisse von
Benutzern und Betroffenen sollten daher keine Beschaf-
fungsprozesse und Implementierungen von Informationssys-
temen vorgenommen werden.

Die Auswahl eines Krankenhausinformationssystems
muss als eigenstandiges Projekt begriffen werden (Winter
et al. 1998). Nur so wird sichergestellt, dass eine solide und
abgesicherte Entscheidung getroffen wird. Dafiir miissen bis
zu 10 % des Gesamtinvestitionsvolumens zur Finanzierung
des Auswahlprozesses eingesetzt werden.

Um eine Kauf- oder Entwicklungsentscheidung solide
und basierend auf den eigenen Belangen und dem Stand der
Technik methodisch herbeifiihren zu kdnnen, sind folgende
Phasen zu durchlaufen (Abb. 15):

» Vorbereitungsphase (allgemeine und projektspezifische
Vorarbeiten),

* Projektierung,

* Systemanalyse,

+ Erstellung Ausschreibung,

* Auswahl,

* Vertragsgestaltung,

* Abnahme und Einfiihrung,

« frithe Betriebsphase.

Diese Phasen gelten sowohl fiir gréBere Projekte zur Ein-
fihrung ganzer Krankenhausinformationssysteme als auch
bei kleineren Projekten, z. B. der Einfilhrung von Abtei-

lungsinformationssystemen wie Radiologie- oder Laborin-
formationssystemen.

Wichtige Meilensteine sind im engeren Sinne die Fertig-
stellung der Systemanalyse, die Aussendung der Ausschrei-
bung, der Vertragsabschluss und die Inbetriebnahme.

In der Folge werden in Form von Checklisten jene Akti-
vitaten und Sachverhalte aufgefiihrt, deren Durchfiihrung als
kritische Erfolgsfaktoren des gesamten Prozesses verstanden
werden und deren Nichtberticksichtigung den Erfolg von
IT-Projekten gefahrdet oder aber zu suboptimalen Losungen
fiihrt.

7.2 Projektphasen und kritische Faktoren
7.2.1 \Vorbereitungsphase

Am Beginn eines IT-Projekts steht i. d. R. der Ansto zu
diesem Projekt: Erkannte Schwachstellen sollen beseitigt
werden, gesetzliche Anderungen erfordern den IT-Einsatz,
Effektivierungsressourcen sollen genutzt werden, ein veral-
tetes System kann nicht mehr weiter betrieben werden usw.

Dabei wird oftmals zu kurz gezielt, wenn sich Systemaus-
wahl und -einsatz nur an diesem Initialgrund orientieren, und
es wird die Chance der Neugestaltung einer informations-
technologicadaquaten betrieblichen Organisation vertan! Im
Gegensatz dazu sollte sich der Einsatz der Informationstech-
nologie ausrichten an den betrieblichen Zielen — sowohl auf
Unternehmens- als auch auf Abteilungsebene. Ein Beispiel
fiir ein solches Vorgehen wird in Kuhn und Haas (1997)
gegeben.

Im Allgemeinen wird vorausgesetzt, dass innerhalb des
Krankenhauses bereits Richtlinien fiir den Einsatz und die
Beschaffung von IT-Verfahren existieren. Ist dies nicht der
Fall, sollten diese umgehend definiert werden. Sie kdnnen
neben technischen Standards und Vereinbarungen auch Fest-
legungen in Bezug auf Bedienung und Ergonomie beinhalten.
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Abb. 16 Beispiele fiir
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Wichtige Aktivitaten in dieser Phase sind demnach:

+ ggf. Unternechmensziele definieren/erganzen,

» Zielformulierung fiir IT-Einsatz (abgeleitet aus den Unter-
nehmenszielen),

+ ggf. Richtlinien der IT definieren/erganzen,

o ggf. generelle Standards und Vereinbarungen aus den
Richtlinien der IT ableiten,

* Projektidee bzw. Projektziel grob definieren.

Wahrend es sich bis auf die letzte Aktivitat um allgemeine
Vorgaben und Standards handelt, die im Idealfall schon defi-
niert sind, muss als letztes zumindest das konkret geplante
Projekt und seine Initialgriinde beschrieben werden.

7.2.2 Projektierung

Im Rahmen der Projektierung werden alle notwendigen Vor-
aussetzungen geschaffen, um die operative Projektarbeit auf-
zunehmen.

P Orientiert an den durch die allgemeinen Vorarbei-
ten gesetzten Rahmenbedingungen mussen am
Ende dieser Phase klare Entscheidungs-, Berichts-
und Dokumentationsstrukturen sowie die Projekt-
verantwortlichkeiten und Kompetenzen definiert
sein.

Unabhangig von der GroBe des Projekts sollte eine Tren-
nung zwischen strategisch/taktischer Planung/Uberwachung
(durch einen Projektlenkungsausschuss) und der operativen
Durchfiihrung (durch eine Projektarbeitsgruppe) vorgenom-
men werden. Dadurch kann die Einbeziehung von Entschei-
dungstragern, Vertretern der verschiedenen Betroffenen und
der einzelnen Benutzergruppen in angemessener Weise rea-
lisiert werden (Abb. 16). Die Besetzung der Projektarbeit-
gruppe sollte aus ausgewahlten Vertretern der einzelnen
Berufsgruppen bestehen, ihre zeitliche anteilige Mitarbeit
sollte geklart sein.

An Aktivitaten sind bei der Projektierung zu berticksich-
tigen:

* Bilden und FEinsetzen des Projektlenkungsausschusses
unter
— Einbindung des Managements,
— Einbindung von Leitungsfunktionen der betroffenen
Organisationseinheiten,

Pflegedienstleitung

Arztl. Direktor

Laborleiter

Projektarbeitsgruppe

Oberarzte

Projektieiter DV-Mitarbeiter

Pflegekrafte
Externe Berater

— Beteiligung der Personalvertretung;
+ Bilden und Einsetzen der Projektarbeitsgruppe unter
— Beteiligung ausgewahlter Vertreter des Projektlen-
kungsausschusses,
— Beteiligung von Vertretern aller spateren Anwender-
gruppen,
— Beteiligung der IT- und Organisationsabteilung,
— Beteiligung des betrieblichen Datenschutzbeauftrag-
ten;
* Definition der Projektziele:
— strategische Ziele durch den Projektlenkungsaus-
schuss,
— operative Ziele durch die Projektarbeitsgruppe.

Nachdem die beiden wesentlichen Zirkel installiert sind
und auch die Ziele des Projekts feststehen, miissen die pro-
jektbezogenen Kompetenzen und Verantwortlichkeiten defi-
niert und allen Beteiligten und Betroffenen zur Kenntnis
gebracht werden. Es sind also zu beriicksichtigen:

+ Definition der projektbezogenen Kompetenzen und Ver-
antwortlichkeiten,

+ Rahmenbedingungen abklaren (Personal, Raume, Aus-
stattung etc.),

* Finanzierungsrahmen abklaren,

* interne Ressourcen klaren,

+ externe Ressourcen klaren/Angebote einholen,

* Projektdokumentation initialisieren und einrichten,

* Projektgrobzeitplanung,

+ erste Information der Betroffenen und Kommunikation
der projektbezogenen Kompetenzen und Verantwortlich-
keiten,

+ Erstellen/Fortschreiben des betrieblichen IT-Rahmenkon-
zepts.

Nach Abschluss dieser Phase sollten alle fiir die Projekt-
durchfilhrung notwendigen Festlegungen getroffen sein.
Dabei kommt v. a. der initialen und danach kontinuierlichen
Information aller Beteiligten eine besondere Bedeutung
zu. Wenn moglich, sollten hierfiir die neuen Medien selbst
(E-Mail mit Verteilern, Intranet mit entsprechenden Projekt-
seiten etc.) genutzt werden.

7.2.3 Systemanalyse
Auswahl und Einfilhrung von Informationssystemen erfordern
ein hohes Mal} an betrieblicher Transparenz. Letztendlich
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Abb. 17 Verwendungszwecke der Ergebnisse der Systemanalyse

handelt es sich bei allen Projekten zur Einfiihrung klinischer
IT-Systeme um hochgradige Migrationsprojekte, in deren Mit-
telpunkt eine komplexe und differenzierte medizinische Doku-
mentation steht. Eine der wesentlichsten kritischen Erfolgsfak-
toren von IT-Projekten gerade in der Medizin ist daher die
Durchfiihrung einer hinsichtlich des Ziel- und Erkenntnisinter-
esses ausreichend detaillierten Systemanalyse. Erst deren Ergeb-
nis schaffti. d. R. die Basis fiir eine Anforderungsdefinition und
entsprechende organisatorische Betrachtungen. Die verschiede-
nen Verwendungszwecke der Ergebnisse der Systemanalyse
zeigt Abb. 17.

In der Vergangenheit hat es sich jedoch gezeigt, dass viele
Krankenhauser in dieser Phase — im Grunde also beim Fun-
dament eines Projektes — die Kosten am meisten scheuen, ja
oftmals sogar eine Systemanalyse und eine auf die eigenen
Bediirfnisse bezogene Anforderungsdefinition ganz auslas-
sen!

Bei der Durchfiihrung der Systemanalyse konnen je nach
Erkenntnisinteresse und Projektziel verschiedene Vorgehen-
sansatze angewandt werden:

* Horizontales Vorgehen:
Beziiglich eines bestimmten Aspektes (z. B. Formularwe-
sen) werden alle betroffenen betrieblichen Einheiten un-
tersucht.

» Vertikales Vorgehen:
Einige interessierende/alle betroffenen betrieblichen Ein-
heiten werden gesamtheitlich detailliert untersucht.

* Prozessorientiertes Vorgehen:
Alle Aspekte werden entlang definierter betrieblicher
(Haupt-)Prozesse — auch organisationseinheitstibergrei-
fend — erhoben.

An Aktivitaten sind hier in Anlehnung an Haas (1989)
durchzufiihren:

+ FEinflussgroBenanalyse,

+ Ausstattungsanalyse (Personal, eingesetzte IT-Systeme
und Datenhaltungssysteme, Hardware und Betriebssyste-
me, sonstige Gerate),

 Strukturanalyse (Raume, Netzinfrastruktur etc.),

* Mengengeriiste (Fallzahlen, Leistungszahlen etc.),

+ Kommunikationsanalyse,

* Dokumentationsanalyse,

* Organisationsanalyse,

* Abrechnungsanalyse,

Schwachstellenanalyse.

Dabei liegen die Schwerpunkte bzw. der Hauptaufwand auf-
grund der differenzierten und komplexen medizinischen Doku-
mentation und der stark arbeitsteiligen Organisation meist auf

* der Dokumentationsanalyse
— medizinisch/abrechnungs-
gesetzlich;
+ der Organisationsanalyse, u. a. der Analyse von Haupt-
prozessen
— Aufnahme, Entlassung, Verlegung, Notaufnahme,
— Auftragskommunikation (Organisationsmittel?, Koor-
dination?),
— Befundkommunikation,
— Befundschreibung,
— interne Ubergreifende Ablaufe (medizinisch — adminis-
trativ).

und controllingbezogen/

Die aufgefiihrten Analysen sind mit Ausnahme von abtei-
lungsiibergreifenden Prozessanalysen 1i. d. R. fachabtei-
lungsbezogen durchzufiihren bzw. bezogen auf isoliert be-
trachtbare Leistungsstellen.

Oftmals wird aus Zeit- oder Finanzgriinden oder aus politi-
schen Griinden auf eine Schwachstellenanalyse verzichtet.
Gerade aus der Schwachstellenanalyse konnen die moglichen
Effektivierungs- und Verbesserungspotentiale durch eine IT-
Losung sowie die Anforderungen an ein zu beschaffendes Sys-
tem besonders gut abgeleitet werden. Schwachstellenanalyse
bedeutet aber, offen und ehrlich diese zu erarbeiten, zu benennen
und zu kommunizieren — was im Grunde die Schaffung eines
,,Organisationsqualitatszirkels“ bedeutet und daher gern umgan-
gen wird.

Am Ende der Systemanalyse steht eine entsprechend
strukturierte Analysedokumentation, die als Basis fiir alle
nachfolgenden Phasen dient.

7.2.4 Pflichtenhefterstellung
Diese Phase kann in die Teilphasen eingeteilt werden:

+ Erstellung der Sollkonzeption,
+ Erstellung der fachlichen Anforderungsdefinition und
* Erstellung des Pflichtenhefts.
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Die Sollkonzeption (Abb. 18) dient dazu, auf Basis der
Ergebnisse der Systemanalyse das organisatorische, techni-
sche und IT-verfahrenstechnische Soll zu erarbeiten und zu
definieren. Dies sollte mdglichst unter Beriicksichtigung der
Gestaltungsdimensionen betrieblicher Informationssysteme
geschehen. Dabei muss es v. a. darum gehen, orientiert an
den betrieblichen Zielen und an den gefundenen Schwach-
stellen eine klare Projektion des Projektendzustands (also
welche betrieblichen Tatigkeiten bzw. Prozessketten sollen
unterstiitzt werden, welche Informationsobjekte sind zu ver-
walten etc.) zu entwickeln.

Dariiber hinaus ist es zu diesem Zeitpunkt mdglich, unter
Beriicksichtigung der verschiedenen zur Verfligung stehen-
den Informationsquellen sowohl eine Uberpriifung der stra-
tegischen Ziele als auch eine differenzierte Ableitung der
operativen Ziele des Einsatzes des IT-Systems vorzunehmen.

Die Erarbeitung einer Sollkonzeption unter Berticksichti-
gung der oben angefiihrten Faktoren lasst sich in idealer
Weise durch moderierte Workshops durchfiihren. Diese kon-
nen einerseits auf Leitungsebene als auch auf operativer
Ebene durchgefiihrt werden, der Moderator hat dabei die
Ergebnisse der Systemanalyse als Hintergrund und kann so
die interaktive Erarbeitung steuern. Am Ende steht ein von

allen Beteiligten mit erarbeitetes und akzeptiertes Sollkon-
zept, was erheblich zur Akzeptanz des weiteren Projektver-
laufs beitragt.

Dieses Sollkonzept wird danach weiter zu einer Anforde-
rungsdefinition ausgebaut, die alle funktionalen, bedienungs-
und organisationsbezogenen Anforderungen an das System
enthalt und zentraler Bestandteil des Pflichtenhefts ist. Die
Formalisierung und Operationalisierung der Anforderungen
sowie Erganzung um allgemeine Prinzipien fiir Informations-
systeme steht dabei im Mittelpunkt. Dabei sollten alle fiir die
Entscheidung und den Kaufvertrag wichtigen Anforderungen
in strukturierter und eindeutig beantwortbarer Form enthalten
sein. Zur Beantwortung notwendiger Zusatzinformationen
sind entsprechend beizufiigen. Die Ausschreibung sowie die
darauf basierenden Angebote sollten sich in die in Abb. 19
gezeigten Teile gliedern.

Fiir den allgemeinen Teil der Ausschreibung (Einleitung,
Bedingungen, Rahmenbedingungen) gelten:

+ klare Vorgaben zum Ausfiillen bzw. Beantworten der
Anforderungen,

+ cindeutige Teilnahmebedingungen (z. B. Mindestanforde-
rungen),
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Abb. 20 Beispielhafte Aufgliederung des Anforderungskataloges mit einigen beispielhaften Gewichtungen

* Abgabetermin festlegen,
» Ansprechpartner benennen fiir Riickfragen,
+ zeitlich beschranktes Gesprach anbieten (Alternative: An-
horung),
+ zeitliche Vorstellungen zum Gesamtverlauf,
» wichtige Rahmenbedingungen darstellen:
— qualitativ: z. B. 1T-Umfeld, Schnittstellen, bauliche
Struktur, vorhandene Verkabelung etc.,
— quantitativ: Mengengeriiste fiir Fallzahlen, Untersu-
chungshaufigkeiten, Anzahl Benutzer etc.

Wichtige einzelne Aktivitaten sind in dieser Phase:

» Zieldefinition erweitern unter Einbeziehung der Unterneh-
mensziele und IT-Richtlinien.
» Erarbeiten einer Sollkonzeption z. B. unter Zugrundele-
gung von Fragen wie beispielsweise
— Welche erkannten Schwachstellen sollen beseitigt wer-
den?
— Wo liegen Effektivierungspotenziale?
— Wo und wie kann die Qualitat des arztlichen/medizini-
schen Handelns unterstiitzend verbessert werden?
» Stufenplan zur Zielerreichung definieren.
* Entscheidende Rahmen-/Randbedingung festlegen.
* Machbarkeits- und Finanzierbarkeitsanalyse.
* Bildung einer reprasentativen Definitions- und Auswahl-
gruppe.
» Markterkundung.
* Funktionale Anforderungsdefinition erstellen unter
— breiter Einbeziehung der Anwender,

— Berlicksichtigung von Standards hinsichtlich Gliede-
rung, IT-Standards etc. (Goldschmidt 1999; Haas und
Pietrzyk 1996; Teich et al. 1999),

— Beriicksichtigung des Mach- und Finanzierbaren,

— notwendiger sich aus Sollkonzeption und Anforde-
rungsdefinition ergebender Variabilitat der Losung,

— Definition der moglichen Stufen und Zeitplane.

* Fortschreibung der Anforderungsdefinition zum Pflichten-
heft.

+ Erstellung der Ausschreibung auf Basis des Pflichtenheftes.

* Durchfiihrung der formalen Ausschreibung.

Wichtig ist, darauf zu achten, dass das Pflichtenheft nicht
zu grob und andererseits auch nicht zu fein gegliedert ist. Die
Forderung bestimmter Feldlangen erscheint z. B. als wenig
hilfreich, wenn nicht sogar kontraproduktiv.

Der Teil Anforderungskatalog ist weiter untergliedert nach
verschiedenen funktionalen, technischen und strategischen
Gesichtspunkten. Eine beispielhafte Aufgliederung, von der
aus weiter detailliert werden kann, zeigt Abb. 20.

Den grofiten Schwachpunkt stellt oftmals der Anforde-
rungskatalog mit nicht geniigend prazise formulierten Fra-
gen/Anforderungen oder im Gegensatz dazu zu vielen
Antwortmoglichkeiten dar.

Im Wesentlichen sind folgende Beantwortungsmdoglich-
keiten denkbar:

» Freitext
Auf Fragen kann mit umfangreichen Erlauterungen
geantwortet werden (Beispiel: ,,Stellen Sie dar, wie die
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Aufnahme von Patienten erfolgt.*). Von solchen Fragen-
typen ist strikt abzuraten! Ein Vergleich der Angebote
bzw. der Antworten ist — wenn tberhaupt — nur mit sehr
viel Aufwand moéglich und immer interpretationsabhan-
gig.

» Kategorien und Erlauterungen
Sie erzwingen zwar eine definitive Antwort (z. B. ,,Ist die
KV-Abrechnung vorhanden?* ,Ja“ — , Nein* — , Erlaute-
rungen: ...“), aber oftmals kann die kategorisierte Ant-
wort versteckt in den Erlauterungen relativiert werden.
Spatestens bei Streitigkeiten im Rahmen der Vertragserflii-
lung werden diese Fragentypen zu kritischen Punkten.

» Kategorien
Eine Antwort ist nur auf Basis definierter Kategorien
(,,vorhanden* — ,teilweise vorhanden® — ,nicht vorhan-
den* oder ,,;ja“/,,nein“ etc.) moglich. Dadurch werden die
Bewertung der Angebote und deren Vergleich zum forma-
len Akt immer nachvollziehbar (keine Interpretations-
unscharfen). Dariiber hinaus ist es manchmal sinnvoll
und auch zulassig, als Antwort eine Mafizahl zuzulassen
(z. B. Anzahl maximal anschlieBbarer Gerate, Mindest-
speicherplatz, Haufigkeit des Maskenwechsels fiir ge-
wisse Arbeiten etc.).

7.2.5 Auswahl

Nach Eingang der Angebote sind diese auszuwerten. Die
Angebotsauswertung betrifft einerseits den formalen Ange-
botsteil, andererseits die auBlerhalb von diesem gegebenen
Rahmenbedingungen. Der formale Anforderungsteil sollte
vor Eingang der Angebote gewichtet werden. Dabei werden
pro Ebene in der Anforderungshierarchie z. B. je 100 Punkte
vergeben (Tab. 1). Anhand der Antworten der Anbieter kann
dann fiir den gesamten Anforderungsteil eine Gesamtpunkt-
zahl errechnet werden, die ein Mal fiir die Anforderungs-
erfillung ist. Es wird auf das gangige Verfahren der Nutz-
wertanalyse verwiesen.

Ein wichtiger Schritt ist nach Eingang der Angebote als
erstes eine Filterung dieser, sodass die unvollstandigen oder
die die Ausschlusskriterien nicht erfiillenden Angebote nicht
in den weiteren — arbeitsaufwandigeren — Auswahlprozess
einbezogen werden.

Des Weiteren sind folgende Hauptschritte zu durchlaufen:

+ Bewertung entsprechend der festgelegten Gewichtungen,

* Ermittlung der Gesamtkosten (Einmalkosten/laufende
Kosten),

* Ermittlung der Kosten je Punkt,

* Ermittlung der Rangfolgen (nach absoluter Punktzahl/
nach Kosten pro Punkt).

Die beiden Rangfolgen kdnnen recht aufschlussreich sein.
Wihrend erstere angibt, wer funktional ,,am meisten® bietet,

gibt die zweite Rangfolge an, wer ,,das giinstigste* Produkt
liefert — jedoch unabhangig vom Zielerreichungsgrad. Je
nachdem, ob beide Folgen tibereinstimmen oder stark vonei-
nander abweichen, muss eine strategische Bewertung hin-
sichtlich verfligbarer Funktionalitat und verfligbarer Mittel
vorgenommen werden.

Am Ende des Auswahlprozesses sollten zwei bis maximal
drei Anbieter verbleiben, fiir deren Losung dann Vor-Ort-
Besichtigungen (d. h. Einsatz im Echtbetrieb) erfolgen bzw.
vorgeschaltete Inhouse-Prasentationen unter Beteiligung
aller Mitglieder der Projektgruppe. Hilfreich ist es auch, fiir
Prasentationen im Hause des Anbieters (also nicht bei Vor-
Ort-Besichtigungen) eigene Fallstudien oder Falle vorzuge-
ben und diese im Rahmen der Prasentation abarbeiten zu
lassen.

Wichtige einzelne Aktivitaten sind in dieser Phase sind:

* Fortsetzung und Intensivierung der informellen Markter-
kundung;

+ Definition von typischen betrieblichen Geschaftsvorflalen,
sprich medizinischen Handlungsketten als Fallstudien fuir
die Losungsbegutachtung;

* Angebotsauswertung ggf. unter
— Nachfragen, Prazisieren,

Formalbewertung und Priorisierung,

Losungsbegutachtung,

— Referenzkundenbesuche,

+ informelle Nacherkundung/Validierung;

* Entscheidungsfindung und Entscheidung;

+ Fixierung notwendiger produktbezogener Erganzungen/
Anderungen:

— Abklaren von Unklarheiten bei existierenden Modulen,
— Definition der gemaBl Pflichtenheft notwendigen An-
passungen/Erweiterungen.

7.2.6 Vertragsgestaltung

Die Vertragsgestaltung auf Basis der Ausschreibung sollte
fachmannisch begleitet werden. In der Vergangenheit allzu
oft strapaziertes ,,Glauben® von Zusicherungen sollte vertrag-
lich in geschuldete Leistungen umgemiinzt werden. Die Hin-
zuzichung von Rechtsexperten des Software-Rechts kann
hier frithzeitige Klarungen bringen und Enttauschungen vor-
beugen. Die Vertragsgestaltung umfasst nicht nur den Erwerb
von Nutzungsrechten, sondern auch die Vereinbarung not-
wendiger Dienstleistungen, um das Informationssystem zu
installieren und einzuftihren. Damit kommt auch einer klaren
Definition der Aufgabenteilung und Verantwortlichkeiten
besondere Bedeutung zu.

Wichtige einzelne Aktivitaten sind in dieser Phase:

+ Spezifikation/Fixierung von Anderungen/Erginzungen,
+ Definition des externen Dienstleistungsangebots,
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* Definition der vertraglichen Leistung: Nutzungsrechte und
Pflege und Dienstleistungen,

* Definition des Einfiihrungsprojekts,

* Definition der Aufgabentrennung Lieferant/Kunde,

 Definition der Verantwortlichkeiten.

Hinsichtlich der kritischen Faktoren bei der Vertragsge-
staltung wird auf Zahrnt (1999) verwiesen.

7.2.7 Abnahme und Einfiihrung

Nach Balzert (1998) erfolgt im Rahmen der Abnahmephase
die Ubergabe des Gesamtprodukts an den Auftraggeber, der
dann mittels geeigneter funktionaler und mengenorientierter
Abnahmetests das Produkt auf die Erfiillung der vertraglich
zugesicherten Leistungen iiberpriift. Im Krankenhaus sind
dazu eine ganze Reihe von Vorarbeiten notwendig, die der
Systembereitstellung fiir den produktiven Betrieb gleichkom-
men. Insofern sind die fur die Einfilhrung notwendigen
Arbeiten schon vor der Abnahmephase notwendig, oftmals
kann die Abnahme aufgrund der Unmédglichkeit, die reale
Betriebssituation zu testen, erst nach einer Testphase im Echt-
betrieb erfolgen.

Die Einflihrung selbst kann eingeteilt werden in Vorberei-
tung, Systembereitstellung, Systemadaption und -einrich-
tung, Schulung, Vorbereitung der Inbetriebnahme und Inbe-
triebnahme.

Wichtige einzelne Aktivitaten sind:

* Rechtzeitige Schaffung der technischen Voraussetzungen.

— Lokalisation und raumliche Gegebenheiten fiir End-
gerate geklart?

— Verkabelung technisch und zeitlich geklart?
— Aufstellungsort fiir Server geklart?

* Hardware-Beschaffung, falls nicht integraler Teil der
geschuldeten Leistung.

+ Installation einer Projektierungs- (Test-) und Schulungs-
umgebung.

* Schulungs- und Betreuungskonzept (z. B. Multiplikato-
renprinzip) festlegen.

» Stammdatenerhebung, Sammlung notwendiger Unterla-
gen.

» Schulung Systembetrieb und Projektierungsgruppe fiir:
— Betriebssystem,
— Datenbanksystem,
— Anwendungsfunktionen.

» Stammdatenerfassung (Leistungskataloge, Organisation,
Mitarbeiter etc.).

* Eventuell Dateniibernahme aus Altsystem in Testumge-
bung, Bereinigung und Restrukturierung.

» Parameterisierung von funktionalen Aspekten (Workflow,
dynamische Masken etc.).

* Schnittstellenimplementierung/-test.

* Schulungsplan fiir zeitgerechte Schulung aller Mitarbeiter.
+ Information aller betroffenen Mitarbeiter.
* Organisation Systembetrieb.
* Organisation First-/Second-Level-Support, Stérungsdienst,
Rufbereitschaft.
+ Installation des gesamten Anwendungssystems (Podukti-
vumgebung).
* Mengen- und Belastungstests.
+ Schnittstellenimplementierung/Integrationstest.
+ FEinrichten der Produktionsumgebung.
* Altdateniibernahme in die Produktionsumgebung.
+ Uberpriifung aller Voraussetzungen:
— Sind alle notwendigen Schnittstellen implementiert?
— Sind alle Schnittstellen funktionsfahig?
— Sind alle Stammdaten erfasst/Altdaten eingespielt etc.?
+ Anwenderdokumentationen verteilen.

7.2.8 Friihe Betriebsphase

In der friihen Betriebsphase kommt es v. a. darauf an, den
Anwender nicht allein und den Betrieb ,,Jaufen® zu lassen.
Orientiert am Sollkonzept miissen nun die angestrebten
Effekte tiberpriift und ggf. weitere betriebliche oder system-
technische Optimierungen vorgenommen werden. Dariiber
hinaus sollte auch die Benutzerakzeptanz in den ersten
Wochen kontinuierlich iiberpriift werden, um hieraus Riick-
schliisse auf notwendige organisatorische Anderungen oder
die Notwendigkeit flir Nachschulungen zu ziehen.

* Organisation iiberpriifen/optimieren

* Performance-Evaluation und systemtechnische Optimierung

+ Uberpriifung der korrekten Nutzung

* Evaluation der Benutzerakzeptanz

* Gegebenenfalls Nachschulungen durchfiihren

+ Uberpriifung der Systemfunktionalitdt (Pflichtenheft
vs. Istzustand), ggf. Nachspezifikation bzw. Nachforde-
rungen auf Nachbesserungen

7.2.9 Weitere, nicht phasenbezogene

Einflussfaktoren
e Kontinuierliche Information und Identifikation des
Managements

+ Kontinuierliche Einbeziehung und Information der Mitar-
beiter
+ Losungsanbieter/Hersteller
* Anwendungssystem
— Benutzeroberflache/Aufgabenangemessenheit
— Betreuungsaufwand
— Flexibilitat/Adaptibilitat
— Anwenderdokumentation
— Systemdokumentation
— Auslegung der Hardware
+ Konzepte des Herstellers
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8 Zusammenfassung

Krankenhausinformationssysteme sind ein entscheidender
Faktor fiir ein erfolgreiches Management von Krankenhau-
sern. Das Nutzenpotenzial ist hoch, erschliefit sich aber nur
bei einem flachendeckenden Einsatz in allen Bereichen und
an allen Arbeitsplatzen. Hinsichtlich der technischen Archi-
tektur besteht die Wahl zwischen dem Einsatz eines holisti-
schen oder aber eines heterogenen, aus mehreren Systemen
zusammengesetzten Gesamtsystems.

Die Einfiihrung von Informationssystemen in Kranken-
hausern bedarf weit mehr eines behutsamen Vorgehens, als
dies in vielen anderen Branchen der Fall ist. Zum einen, da
die Kernaufgaben — namlich die direkte Behandlung und
Betreuung von kranken Menschen, die Zuwendung zu die-
sen, das richtige Eingehen auf sie, der personliche Kontakt
und Bezug — nicht durch den IT-Systemeinsatz gestort wer-
den diirfen. Das System als Werkzeug, muss im Hintergrund
bleiben. Zum anderen, weil im sensiblen Umfeld Angste bei
Personal und Patienten abzubauen bzw. zu verhindern sind.
Dies ist ein gravierender Unterschied zum IT-Einsatz in den
meisten anderen Branchen, wo Kernaufgaben (z. B. das
Umgehen mit Buchungssatzen, das Verwalten von Materia-
lien, deren Ausgabe etc.) direkt durch den Einsatz von
IT-Systemen modifiziert und verandert werden. Damit aber
kommt einer adaquaten Beteiligung der betroffenen Anwen-
der am gesamten Prozess der Systemauswahl besondere
Bedeutung zu (Buchauer 1999).

Kritische Erfolgsfaktoren fiir die Einfithrung von Kran-
kenhausinformationssystemen sind vielfaltig, und alle aufge-
filhrten Aktivitaten der vorangehend beschriebenen Pro-
jektphasen konnen insofern in sich schon als kritischer
Erfolgsfaktor gesehen werden. Welche Fragen jedoch im
Kern als besonders kritisch angesehen werden, sind in der
folgenden Ubersicht formuliert.

Fragestellungen bzgl. kritischer Erfolgsfaktoren fiir die

Einfiihrung von Krankenhausinformationssystemen

 Ist das Projektziel klar genug definiert (nicht IT um
der IT willen)?

* Sind die Rahmenbedingungen (finanziell/organisa-
torisch/innenpolitisch) geklart?

 Ist eine klare Projektorganisation festgelegt?

* Sind alle Verantwortlichkeiten und Konsequenzen
ausreichend festgelegt, damit das Ziel auch erreicht
werden kann?

« Steht das Management hinter dem Projekt?

 Ist das Projekt personell adaquat ausgestattet?

» Gibt es einen klaren Projektzeitplan?

» Sind die Mitarbeiter friihzeitig und ausreichend
informiert?

» Ist eine Systemanalyse Basis fiir ein Sollkonzept,
das selbst wieder als Basis fiir die Anforderungs-
definition dient?

 Ist eine ausreichende Mitarbeiterbeteiligung bei der
Anforderungsdefinition und dem Auswahlprozess
sichergestellt?

+ Ist das Pflichtenheft adaquat differenziert und rea-
listisch angelegt?

* Ist der Auswahlprozess transparent?

» Ist das Vertragswerk ausreichend ausgearbeitet, und
gibt es Regelungen bei (teilweiser) Nichterfullung
zugesicherter Leistungen?

* Gibt es einen klaren realistischen Einfiihrungsplan?

» Wird ausreichend Schulung angeboten?

» Ist die Implantation des Systems in den betriebli-
chen Alltag hinein ausreichend durchdacht?

 Sind alle betriebsnotwendigen Schnittstellen ausrei-
chend getestet?

* Gibt es eine geeignete Strategie und Werkzeuge fuir
die Anwenderbetreuung?

» Erfolgt eine kontinuierliche Uberpriifung der richti-
gen Nutzung nach der Einfuhrung?

* Geniugt die Losung den Standards hinsichtlich der
Ergonomiekriterien?

Werden die dort aufgefiihrten Aspekte ausreichend be-
riicksichtigt, kann das so erfolgreich eingefiihrte Krankenhaus-
informationssystem einen wesentlichen Beitrag zum Unter-
nehmenserfolg des Krankenhauses und zu sicheren, effektiven
und auf dem neuesten Stand des Wissens durchgefiihrten
Behandlungen leisten.
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1 Einleitung

Jeden Tag werden weltweit Millionen medizinischer Bilder
erzeugt. Sie dienen im Wesentlichen der Diagnose krankhaf-
ter Veranderungen, dem Ausschluss von fragwiirdigen Be-
funden und der Unterstiitzung gezielter Therapien. Um diese
Schritte zu ermdglichen, miissen die erzeugten Bilder mog-
lichst einfach und effizient verteilt, angezeigt, befundet,
abgespeichert, weitergeleitet und archiviert werden.

Auch wenn immer noch analoge Technologien in Praxen
und Kliniken im Einsatz sind, so ist die Digitalisierung der
bildgebenden Verfahren an sich durchgangig erfolgt und die
Befundung am Monitor weitgehend akzeptiert. Dartiber
hinaus halten mittlerweile verstarkt auch neue Ein- bzw.
Ausgabegerate Finzug in die Kliniken, wie z. B. Tablet-
Computer, die dem Arzt auch unabhangig von einer Work-
station Zugang zu Bilddaten ermdglichen.

Die Knotenpunkte fiir die effiziente Verteilung der Bilder
sind das Picture Archiving and Communication Systems
(PACS) bzw. das Radiologieinformationssystem (RIS). In
den industrialisierten Landern liegt der Durchdringungsgrad
beider Systeme je nach Segment und Typ des Leistungser-
bringers bei bis zu 100 %. Konzipiert wurde das PACS in den
frithen 1980er-Jahren urspriinglich, um die Bildarchivierung
und die Kommunikation zwischen einzelnen Komponenten,
wie Archivsystem und Befundungsarbeitsplatz, zu regeln.

Andererseits umfasst ein RIS typischerweise eine Reihe
von Komponenten zur Unterstiitzung der Arbeitsablaufe in
der Radiologie, wie die Erstellung von Anforderungen, Ter-
minverwaltung, Befundberichtserstellung, medizinische Ko-
dierung, Leistungserfassung und Schnittstellen zum Abrech-
nungssystem. Abb. 1 zeigt den typischen Finsatz von
Bildmanagement und Befundungssystemen. Abb. 2a und 2b
zeigen die Arbeitsablaufe bei der diagnostischen Befundung
und bei der Therapie.

Die Verfligbarkeit von 3D-Schnittbildverfahren hat zu
einer dramatischen Veranderung im Bereich der Diagnostik
und der Therapieplanung gefiihrt. Das Anzeigen von
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Abb. 1 Typischer Einsatz von Bildmanagement und Befundungssystemen
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Abb. 2 a Arbeitsablauf bei der diagnostischen Befundung, b Arbeitsablauf bei der (bildgestiitzten) Therapie

3D-Bilddaten, wie z. B. Maximum Intensity Projection
(MIP), Multiplanar Reconstruction (MPR) oder Volume
Rendering Technique (VRT) ist mittlerweile Standard bei
PACS-Befundungsarbeitsplatzen. Advanced-Visualization
(AV)-Systeme ermoéglichen den Einsatz von komplexen
Diagnoseverfahren, wie z. B. der CT- oder MR-Perfusion,
oder unterstiitzen neue Therapien, wie z. B. die Trans-Aortic
Valve Insertion (TAVI). Abgesehen von mdglichen Verbes-
serungen, z. B. der diagnostischen Genauigkeit, liegt der
Vorteil der 3D-Visualisierung immer haufiger auch in gerin-
gerem Zeitaufwand: So kann eine komplette Abklarung des
Brustkorbs, z. B. auf Frakturen, anhand von Applikationen,
die die Rippen geometrisch in eine Ebene legen, signifikant
verkiirzt werden.

Diese Entwicklung ist auch der mafigebliche Grund fiir
das starke Wachstum der Bilddatenmengen, was zur Folge
hat, dass auch medizinische Bilddatenarchive jedes Jahr um

' IDC Global Health Insights, EMC2: Managing healthcare data within
the ecosystem while reducing IT costs and complexities, S 2.

20-40 % wachsen.' In der Vergangenheit wurde die Archi-
vierung im Wesentlichen durch das PACS iibernommen.
Allerdings hat das Bilddatenmanagement langst die Grenzen
der Radiologie iiberschritten und wachst zu einer Anwendung
fiir das gesamte Krankenhaus. Andere klinische Abteilungen
wie Kardiologie, Neurologie, Strahlentherapie und neuerdings
auch Pathologie wollen die Vorteile eines digitalen Bilddaten-
managements nutzen, Bilddaten in einem Archiv speichern
und eine ahnliche Unterstiitzung der Arbeitsablaufe wie in
der Radiologie schon tiblich realisieren. Dadurch wachst der
Bedarf nach standardisierten Schnittstellen, die ,hersteller-
neutralen” Zugang zu beliebigen klinischen Daten geben und
diese archivieren konnen. Hinter dem Einsatz dieser Vendor
Neutral Archives (VNA) steht insbesondere auch der Wunsch,
Installation und Instandhaltung der Systeme zu minimieren
sowie Skaleneffekte in der Datenhaltung zu realisieren.
Datenaustausch iiber Klinikgrenzen hinweg stellt den
nachsten wichtigen Schritt dar in dem Bemiihen, die Qualitat
von Diagnose und Therapie nicht von der (Nicht-)Verfligbar-
keit medizinischer Bilder und Daten abhangig zu machen.
Hier spielen Cloud-Ldsungen und vernetzte Applikationen,
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die groBe Datenmengen handhaben konnen, eine zuneh-
mende Rolle.

Die folgenden Kapitel sollen einen Uberblick des
Managements und der Befundung radiologischer Bilder
geben.

2 Radiologischer Arbeitsablauf

Ziel der Einfithrung von IT-Systemen ist die Optimierung des
Arbeitsablaufes. Die Arbeitsschritte von Anforderung bis zu
Befund/Bildverteilung sollen derart unterstlitzt werden, dass
die Gesamtdurchlaufzeit verkiirzt wird und die weitere
Behandlung schnellst mglich begonnen werden kann. Das
kann nur durch das perfekte Zusammenspiel der einzelnen
Komponenten erreicht werden. Anhand eines typischen Ar-
beitsablaufes (Abb. 2) sollen die Funktionsweisen der einzel-
nen Arbeitsschritte erklart werden.

2.1 Anforderung

Der tiberweisende Arzt entscheidet, ob flir die weitere
Behandlung eine radiologische Untersuchung durchgefiihrt
werden soll und fordert diese in der Radiologie an. Fiir die
Anforderung sind drei Ablaufszenarien gebrauchlich, die
teilweise auch parallel verwendet werden:

e Szenario 1: Anforderungen werden auch heute noch
haufig auf Papier, Fax oder per Telefon tibermittelt.

* Szenario 2: Fir die Anforderung werden elektronische
Anforderungsmodule von Radiologieinformationssyste-
men, die teilweise auch Web-basiert verfiigbar sind, ver-
wendet.

* Szenario 3: Es finden Anforderungsmodule, die von vie-
len Krankenhausinformationssystemen (KIS) bereitge-
stellt werden, Verwendung.

Der Vorteil der Bereitstellung dieser Funktionalitat inner-
halb eines KIS-Moduls ist die einheitliche Verwendung in
einer Einrichtung. So hat z. B. ein Krankenhaus in Szenario
3 nur ein Modul, in dem die Anforderung generiert und an die
angeschlossenen Abteilungssysteme im HL7-Forrnat iiber-
tragen wird, wahrend in Szenario 2 jeweils unterschiedliche
Anforderungsmodule (eines pro Abteilungsinformationssys-
tem) verwendet werden miissen.

Werden Anforderungen nicht elektronisch ubermittelt,
miussen die entsprechenden Daten in der radiologischen
Abteilung manuell in das RIS eingegeben werden. In jedem
Fall sind eine moglichst vollstandige klinische Fragestellung
sowie die Ubermittlung von Informationen wie Kontrastmit-
telallergien und Laborwerte wichtig, um den weiteren Ablauf
planen zu konnen.

2.2 Anmeldung und Terminplanung

Die Qualitat der Terminverwaltung (oft wird der englische
Begriff ,scheduling” verwendet) bestimmt wesentlich
die Prozesseffizienz in der Radiologie. Sie umfasst die
Vorplanung der Termine, die Zuteilung von Ressourcen
zu Untersuchungen (z. B. Raume und Personal) sowie
die kurzfristige Reaktion auf ungeplante Ereignisse, die
in der medizinischen Versorgung die Regel sind (z. B.
Notfalle).

Wie bei den Anforderungen konnen die Ablaufe der Ter-
minplanung auf unterschiedliche Weise gestaltet und durch
IT unterstiitzt sein. Im einfachsten Fall werden die Termine
analog einem Terminbuch durch Mitarbeiter der Radiologie
geplant. Manche RIS erlauben dem Anforderer, selbststandig
aus Terminvorschlagen einen Termin auszusuchen. Bei noch
weitergehender Automatisierung kann das RIS selbststandig
anhand vorkonfigurierter Regeln den nachsten passenden
Termin vorschlagen. Im nachsten Schritt werden den Termi-
nen in Abhangigkeit von der Art der Untersuchung Ressour-
cen zugewiesen. In fast allen Fallen wird ein Raum mit
entsprechender Ausstattung benétigt (z. B. ein MR-Scanner
in einem bestimmten Raum). Nicht selten sind weitere Aus-
stattungen (z. B. Anasthesieausriistung, Kontrastmittel, Ver-
brauchsmaterial) und Personal erforderlich. Daher spricht
man in diesen Fallen von Multi-Ressource-Scheduling,
fir das ebenfalls IT-Unterstiitzung im RIS vorhanden sein
kann. In der tagesaktuellen Planung muss schlieBlich auf
ungeplante Ereignisse wie Notfalle, dringliche Untersuchun-
gen oder langwierige Untersuchungen (z. B. wiederholte
Atemartefakte im MR) reagiert werden. Da diese regelmalig
vorkommen, bieten die meisten RIS entsprechend einfache
Maoglichkeiten der Umbuchung oder Verschiebung von Unter-
suchungen in andere Raume oder auch die Einplanung von
Puffern an.

Ublicherweise erhélt die anfordernde Stelle eine Bestiti-
gung des vorgeplanten Termins. Je nach Integrationstiefe
zwischen KIS und RIS kann der Uberweiser den aktuellen
Status des Patienten in der Radiologie an seinem Arbeitsplatz
verfolgen. Er kann erkennen, ob der Patient in der Radiologie
angekommen ist, die Untersuchung begonnen hat oder Bild
und/oder Befund schon verfiigbar sind. Ab dem Moment, zu
dem die Untersuchungen dem spezifischen bildgebenden
System (Modalitat) zeitlich zugeordnet sind, erzeugt das
RIS eine DICOM-Worklist, die von der Modalitat beim RIS
abgerufen wird. Dadurch werden der Modalitat automatisiert
die wichtigsten Patienten- und Untersuchungsdaten zur Ver-
fiigung gestellt.

Je nach Archivierungsart konnen RIS und PACS zudem so
konfiguriert werden, dass automatisch Voraufnahmen eines
Patienten aus dem Langzeitarchiv dearchiviert werden,
sodass fiir die Diagnostik relevante Voruntersuchungen ver-
fugbar sind (Pre-Fetching).
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23 Untersuchung

An der Modalitat wird die DICOM-Worklist vom RIS abge-
rufen und in die lokale Arbeitsliste des bildgebenden Systems
iibertragen. Hier wird der Patient ausgewahlt und die Unter-
suchung gestartet. Durch die elektronische Ubertragung ist
die Konsistenz der Patientendaten gewahrleistet. Die Infor-
mationen der Untersuchung wie Art, Startzeit, Dauer und
weitere Informationen werden von der Modalitat registriert
und im DICOM-Format MPPS (Modality Performed Proce-
dure Step) an das RIS zurlickgesendet. Die MPPS-Informa-
tionen werden an das PACS iibertragen, und die Modalitat
sendet die aufgenommenen Bildserien zur Archivierung an
das PACS.

Das Senden der Bilder zum PACS erfolgt vorwiegend im
standardisierten DICOM-Format, das fir den herstelleru-
nabhangigen Datenaustausch von Modalitaiten und RI-
S/PACS konzipiert wurde. DICOM beschreibt nicht nur die
Bildformate, sondern auch Ubertragungsprotokolle und re-
gelt Sicherheitsbelange.

Fir die meisten Medizinprodukte existieren DICOM-
Conformance-Statements. Diese Dokumente beschreiben
die unterstiitzten DICOM-Dienste. Dadurch wird die Grund-
lage der Produktkommunikation geschaffen, in der Praxis
sind meist noch Detailanpassungen notwendig. Am Ende
der Untersuchung gibt ein Mitarbeiter der Radiologie am
RIS-Arbeitsplatz zusatzlich ein, welche radiologischen Leis-
tungen durchgefiihrt wurden, die Rontgenverordnungswerte
(ROV) und ggf. welche Kontrastmittel und Materialien, wie
z. B. Katheter, verbraucht wurden. Diese Daten zur Leis-
tungserfassung und zum Verbrauch hochwertiger Medizin-
produkte sind insbesondere flir die medizinische Dokumen-
tation und die Abrechnung relevant. Abrechnungsrelevante
Daten werden ggf. ebenfalls elektronisch an ein entsprechen-
des Abrechnungsmodul weitergegeben.

24 Steuerung der Befundung
Im Regelfall wird der Ablauf der Befundung durch das RIS
gesteuert. Es stellt die Arbeitslisten mit abgeschlossenen und
zur Befundung vorgesehenen Untersuchungen bereit. Hierbei
kann das RIS den Arbeitsablauf insofern unterstiitzen, als
dass die Arbeitsliste durch personliche, vom Befunder einge-
stellte Filter vorselektiert wird und z. B. zunachst alle anste-
henden CT- oder Rontgenuntersuchungen nacheinander vom
RIS zur Befundung angezeigt werden. Alternativ kann der
Arzt einen entsprechenden Patienten mit seiner Untersu-
chung aus der gesamten Arbeitsliste auswahlen. Das RIS
stoft in jedem Fall im PACS die Anzeige des aktuellen Bild-
materials und ggf. auch der Voruntersuchungen an.

Fiir komplexe Untersuchungen, die eine Bildnachverar-
beitung bendtigen (Post-Processing), stehen mittlerweile eine

Vielzahl von spezialisierten Nachverarbeitungsapplikationen
zur Verfiigung, mit denen zum einen die Befundung un-
terstlitzt und beschleunigt werden kann und zum anderen
wertvolle diagnostische Zusatzinformationen generiert wer-
den konnen. Weiterhin ist ein arbeitsteiliger Ablauf zwischen
MTRA und Arzt moglich, indem die technische Assistenz
zunachst die Bildnachverarbeitung aus einer eigenen Arbeits-
liste heraus vorbereitet und erst nach Abschluss dem Arzt die
Untersuchung in seine Arbeitsliste einstellt.

Ist die Analyse des Bildmaterials erfolgt, wird im RIS ein
Befundbericht erstellt. Haufig arbeiten die Befunder in einer
Mehr-Monitor-Umgebung (mit bis zu vier Monitoren), die
Bilder und Befund gleichzeitig anzeigen. Nach Abschluss der
Befundung werden Befunde und ggf. auch Bilder verteilt und
beides archiviert.

2.5 Bilddarstellung und Bildbefundung

Die ersten PACS-Arbeitsplatze waren primar fiir die Arbeit
mit konventionellen, 2D basierten Rontgenbildern entwickelt
worden.

Basisfunktionen zur Anpassung der Bildqualitat (wie Hel-
ligkeit, Kontrast etc.) sowie der einfachen Bildmanipulation
sind heute an jedem PACS-Arbeitsplatz verfligbar. Neben
dem Ziel, eine moglichst hohe diagnostische Qualitat durch
z. B. die Anwendung von Mess- und Analysewerkzeugen der
sogenannten Advanced Visualization (AV) zu erreichen, steht
heute besonders das Erreichen einer Effizienzsteigerung bei
der digitalen Bildbefundung im Vordergrund. Wesentliche
Treiber dafiir sind die sich andernden Rahmenbedingungen
wie hoher Kostendruck, hoheres Patientenaufkommen, limi-
tierte Expertenverfiigbarkeit und ein erhohtes Bilddatenauf-
kommen durch fortschreitende Technologien bei den bildge-
benden Modalitaten.

2.6 Diagnose und Therapievorbereitung

mithilfe von Advanced Visualization (AV)

Wie eingangs erwahnt, steigt die Menge an Bilddaten pro
Untersuchung rasch an, insbesondere im Bereich der Schnitt-
bildmodalitaten (CT, MR, PET/CT, PET/MR). Eine Befun-
dung solcher komplexen Untersuchungen alleine mit den
genannten Werkzeugen ist schon aus zeitlichen Griinden
nicht mehr praktikabel. Es wurden daher in den letzten Jahren
eine Vielzahl spezialisierter Nachverarbeitungsapplikationen
entwickelt, die eine vollig neue Art der radiologischen Dia-
gnostik ermdglichen und sich mehr und mehr als Standard
bei Diagnose und Therapievorbereitung etablieren.

Basis der meisten Applikationen ist eine dreidimensionale
Rekonstruktion (3D-Rekonstruktion) der zweidimensionalen
Schichten, indem durch verschiedene mathematische Opera-
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Tab. 1 3D-Nachbearbeitungsmethoden

Methode

MIP (Maximum
Intensity Projection)
MPR (Multiplanar
Reconstruction)

VTR (Volume
Rendering Technique)

Anwendungen
Gefalldarstellung

Darstellung beliebiger Schichtebenen
aus einem Volumendatensatz

Darstellung von Oberflachenstrukturen
aus 3D-Datensatzen

tionen die Bildinformation zwischen den Schichten interpo-
liert wird. Dabei sind die Ergebnisse umso genauer, je kleiner
die Schichtdicke der Originaldaten ist. Die haufigsten
3D-Darstellungsmodi sind MIP (Maximum Intensity Projec-
tion), MPR (Multiplanar Reconstruction) und VRT (Volume
Rendering Technique) sowie deren Derivate (Tab. 1).

Dariiber hinaus ist bei Funktionsuntersuchungen wie
Herzventrikelfunktion im MR und CT oder der funktionalen
Magnetresonanztomographie (fMRT) die zeitliche Dimen-
sion entscheidend, und so existieren mittlerweile eine
Vielzahl von Nachverarbeitungsapplikationen, die der Aus-
wertung diese vierte zeitliche Dimension hinzufiligen. Bild-
datensatze unterschiedlicher Modalitaten kdnnen fusioniert
(hybrid imaging) und dadurch wichtige zusatzliche diagnos-
tische Information gewonnen werden. Prominente Beispiele
sind PET-CT- oder PET-MR-Untersuchungen, in denen
dadurch die funktionelle Sensitivitat des PET (Positronene
missionstomographie) mit der morphologischen Genauigkeit
des CT kombiniert und so beispielsweise Tumoren oder
Metastasen wesentlich exakter beurteilt werden konnen. Fiir
viele diagnostische Fragestellungen sind zudem spezielle
Mess-, Auswerte- und Automatisierungsalgorithmen entwic-
kelt worden.

Die Biindelung all dieser Mdoglichkeiten zur Advanced
Visualization hat in den letzten Jahren eine Vielzahl von
Modalitaten- und PACS-Herstellern, aber auch neue, auf
dieses Gebiet spezialisierte Anbieter dazu bewegt, auf dia-
gnostische und therapeutische Fragestellungen zugeschnit-
tene Nachverarbeitungsapplikationen kommerziell anzubie-
ten. Eine Auswahl haufig verwendeter Applikationen zeigt
die folgende Auflistung:

Applikationen fiir die Herz- und Gefaidiagnostik

e CT- und MR-Kardioperfusions- und -Ventrikelfunk-
tionsanalyse inkl. Late Enhancement

* CT-Calcium-Scoring

Applikationen fiir die Neurodiagnostik
* CT- und MR-Neuroperfusion

* MR-Spektroskopie

* MR-Traktographie

* fMRT-Auswertung

Applikationen fiir die Tumordiagnostik

* PET-CT-Onkologie inkl. automatisierter anatomi-
scher Registrierung von mehreren Untersuchungs-
zeitpunkten zur vergleichenden Berechnung des Tu-
morverhaltens

Applikationen fiir die Therapieplanung

* Planung der TAVI (Transkatheter-Aortenklappe-
nimplantation)

* Planung der minimal-invasiven Behandlung von Bau-
chaortenaneurysmen (Stent-Graft)

Der Trend, Advanced Visualization zunehmend bei der
Routinebefundung und Therapieplanung einzusetzen, andert
zunechmend die radiologische Diagnostik: weg von einer
reinen Bildbefundung, hin zu speziellen, auf die jeweilige
diagnostische und therapeutische Fragestellung zugeschnit-
tenen Auswerteapplikationen, die anatomisch-morphologi-
sche, funktionelle und quantitative Ergebnisse in einen
Befund vereinen. Dadurch zeichnen sich zwei wesentliche
Vorteile ab: Zum einen ergeben sich eine Vielzahl relevanter
diagnostischer, aber auch therapeutischer Informationen, die
zuvor nicht verfiigbar waren. Diese ermdglichen eine prazi-
sere Diagnose und erhohen letztlich Sensitivitat und
Spezifitat der bildgebenden Tests. Zum anderen wird durch
zunehmende Automatisierung der Zeitbedarf fiir das Befun-
den reduziert, was zu einer Effizienzsteigerung in der radio-
logischen Diagnostik fiihren kann.

Nachverarbeitungsapplikationen der neuesten Generation
erreichen durch Automatisierung und die damit verbundene
klinisch sinnvolle Kombinatorik von Nachverarbeitungs-
schritten eine besonders hohe , Effizienzstufe*.

Nach der weitestgehend automatisierten Bildbearbeitung
erhalt der Radiologe alle relevanten, auf den jeweiligen kli-
nischen Fall bezogene Auswertewerkzeuge. So kann heute
mit einem Mausklick ein Gefal zur Stenosebeurteilung in
einer ,,Curved planar reconstruction“-Ansicht« dargestellt
werden, die das Gefal3 automatisch im longitudinalen Schnitt
zeigt und eine automatisierte Stenosequantifizierung moglich
macht. Abb. 3 zeigt eine CT-Herzauswertung.

Viele Nachverarbeitungsapplikationen sind mittlerweile
so ausgereift, dass sie zunehmend in der Befundungsroutine
eingesetzt werden. Dies wird zukiinftig verstarkt die traditio-
nelle Grenzen zwischen Bilddarstellung, Bildauswertung und
Bildnachverarbeitung (PACS und Advanced Visualization)
auftheben. Dem Befunder wird es somit ermdglicht, zeitspa-
rend, mit auf die klinische Fragestellung zugeschnitten Aus-
werteapplikation hochste diagnostische Qualitat zu erzielen.
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Abb. 3 3D-CT-Herzauswertung (MPR- und VRT-Darstellung) mit ,,Curved planar reconstruction“-Ansicht der Koronararterien zur einfachen

Stenosemessung

Automatische Identifikation
anatomischer Strukturen

2.7

Einen Schritt weiter gehen Verfahren zur automatischen Iden-
tifikation von anatomischen Strukturen und CAD-Anwen-
dungen (,,Computer Aided Diagnosis“ oder ,,Computer
Aided Detection®).

Hier werden dem Befunder sinnvoll zugeschnittene Werk-
zeuge mit weitgehender Automatisierung an die Hand gegeben:

* Algorithmen fur die automatische Identifikation von ana-
tomischen Strukturen kénnen innere Organe oder kno-
cherne Strukturen automatisch erkennen und darstellen.
Damit koénnen fiir den radiologischen Befundungsprozess
in hohem Maf3e automatisierte und standardisierte Ansich-
ten der zu diagnostizierenden Korperregion effizient,
reproduzierbar und mit hoher Qualitat erzeugt werden.

* CAD-Algorithmen untersuchen Bildmaterial selbststandig
im Hinblick auf eine klinische Fragestellung. Es wird
versucht, verdachtige Strukturen zu identifizieren und sie
dem Befunder zur Begutachtung zu prasentieren. Da
CAD-Anwendungen tief in die Diagnoseerstellung ein-
greifen, unterliegen sie der hdchsten Risikostufe seitens

der regulatorischen Behdrden. In der Regel miissen
CAD-Anwendungen durch klinischen Studien nach
GCP-Standard (GCP = Good Clinical Practice) validiert
werden, bevor sie zugelassen werden. Es sind bereits eine
Reihe von zugelassenen CAD-Anwendungen auf dem
Markt, z. B. zur Detektion von Lungenrundherden, von
Mikrokalzifikationen bei Brustkrebs sowie zur Polypener-
kennung bei CT-Kolonographien. CAD-Anwendungen
haben grof3es Potenzial, besonders im Bereich von Scree-
ning und Fritherkennung, wo sie die Rate falsch negativer
und moglicherweise auch falsch positiver Befunde signi-
fikant verringern konnten.

Die genannten Verfahren machen deutlich, dass das Poten-
zial von PACS weit iiber die Bildkommunikation und die
Darstellung von DICOM-Bildern hinausgeht.

2.8 Anforderungen an elektronische

Displays (Befundungsmonitore)

Die auf dem Monitor dargestellten Bilder sind die Basis fiir
die Bildbefundung und eine wesentliche Informationsquelle
fiir alle nachfolgenden therapeutischen Mafnahmen.
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Uber die DIN 6868-157 ,,Sicherung der Bildqualitit in
rontgendiagnostischen Betrieben — Teil 157: Abnahme- und
Konstanzpriifung nach R6V an Bildwiedergabesystemen in
ihrer Umgebung® wurde 2012 ein detaillierter Normentwurf
zum Einsatz elektronischer Display und Sicherung der
Bildqualitat ver6ffentlicht.

29 Erstellung des Befundberichts

Nachdem der Radiologe die Bilddaten in geeigneter Form
bearbeitet und analysiert hat, kann im RIS direkt ein Befund
erstellt werden. Es gibt verschiedene Methoden, den Befund
Zu generieren:

* Der Radiologe gibt den Befund als Freitext in das
Programm ein.

* Der Radiologe verwendet Textbausteine fiir die effiziente
Erstellung von Normalbefunden und erganzt den Befund
durch einen frei eingetragenen Text.

* Der Radiologe nimmt seinen Befund als Diktat auf, das
spater vom Sekretariat oder direkt durch ein Spracherken-
nungssystem in Text umgesetzt wird.

» Der Radiologe befundet strukturiert. Dabei werden die zu
einer Untersuchung gehorigen Befunde strukturiert in
Form von Werten und Tabellen erfasst. Ein fortgeschritte-
nes System kann unter Beibehaltung der strukturierten
Information einen klinisch sinnvollen Prosatext generie-
ren. Diese Form der Befundung gewinnt gerade bei kom-
plexeren Untersuchungen zunehmend an Bedeutung
(DICOM Structured Reporting).

* Ist der Befund geschrieben, muss er kontrolliert und durch
den befundenden Arzt direkt oder den Oberarzt/Chefarzt
freigegeben werden. Erst dann ist der Befund als (elektro-
nisches) Dokument zu verteilen und zu archivieren.

2,10 Klinisch-radiologische Demonstrationen

Die klinisch-radiologischen Falldemonstrationen sind ein
wichtiger Bestandteil der radiologischen Routine, diese wer-
den oftmals taglich durchgefiihrt. Die gemeinsame Diskus-
sion von radiologischen Befunden zwischen Radiologen und
klinischen Kollegen ist essenziell und prazisiert gestellte
Diagnosen oder kann oftmals eine individuellere und opti-
mierte Therapie fiir den Patienten ermoglichen.

Wahrend der klinischen Demonstration muss schnell auf
Voraufnahmen oder Vorbefunde im RIS/PACS oder AV-Sys-
tem zugegriffen werden. Idealerweise sind diese Systeme an
der Demonstrationskonsole so integriert, das aus einem Mas-
tersystem (PACS oder AV) die patienten- bzw. fallbezogene
klinische Historie zugegriffen werden kann. In vielen Fallen
werden Demonstration nicht an einem Desktop-System mit

Monitor(en) durchgefiihrt, sondern die Falle tiber entspre-
chend hochaufldsende Projektoren (Beamer) auf einer Lein-
wand dargestellt.

2.11 Befund- und Bildverteilung

Als letzter Prozessschritt des radiologischen Workflows ist
die schnelle Verteilung der Ergebnisse an den Uberweiser ein
wesentlicher Bestandteil, der die Gesamteffizienz eines kli-
nischen Workflows beeinflusst. Der tiberweisende Arzt muss
zeitnah einen Zugriff auf die Resultate erhalten. Um das zu
erreichen, sollten die Bildinformation und der Befund vom
klinischen Arbeitsplatz aus aber schnell und einfach, z. B.
mittels mobiler Gerate wie iPad, iPod oder Smartphone, auf-
rufbar sein. Technisch kann dem iiberweisenden Arzt bei-
spielsweise ein Internet-basierter Zugriff auf die Datenbasis
der Radiologie (fiir den Patienten bzw. fiir den Untersu-
chungsfall) ermoglicht werden. Mit einem Browser kann
dann der iiberweisende Arzt die radiologischen Bilder aufru-
fen und den korrespondierenden Befund einsehen. Ob der
Arzt alle Bilder sieht oder nur die relevanten, kann ebenso
eingestellt werden wie die Qualitat der Bilder. Um die Netz-
werkbelastung zu verringern und die Zugriffszeiten zu mini-
mieren, werden haufig komprimierte Bilder dargestellt.
Wichtig ist, dass der Arzt aus dem Kontext seines klinischen
Arbeitsplatzes die richtigen Bilder aufrufen kann. Dazu ist
eine Integration der Radiologie in das {iibergeordnete
IT-System des Krankenhauses unabdingbar. Um die Informa-
tionen an einem Arbeitsplatz darzustellen, an dem sie zu
einem definierten Behandlungsschritt bendtigt werden, sind
z. B. im OP besondere PC-Systeme und -Eingabegerate (ste-
rilisierbar, OP-tauglich) notwendig.

3 Integration und Vernetzung

Befundung und Bildmanagement konnen heute tief in die
Krankenhaus-IT integriert werden und sind dank standardi-
sierter Schnittstellen und Protokolle wie DICOM, HL7 und
IHE weitgehend unabhangig von den verwendeten Syste-
men. Dadurch lassen sich Ablaufe und Organisation in der
Klinik optimieren und die Leistungstransparenz erhdhen.
Global betrachtet liegen jedoch ca. 80 % der Daten im
Gesundheitssystem in unstrukturierter Form vor® und lassen
sich daher nur schlecht verwerten. Auflerdem gibt es noch
immer nur wenig grof3flachigen Austausch dieser Daten zwi-
schen Arzten und Kliniken. Aus diesem Grund richtet sich im
Moment die Aufmerksamkeit unterschiedlicher Interessen-

21BM, McKinsey Gobal Institute, http:/bit.ly/1qaeJ9t.
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gruppen auf ibergreifende Vernetzungslosungen. Dabei
spielt der Datenzugang liber die Cloud eine zentrale Rolle.

3.1 Integration von Informationssystemen

Die verstarkte interdisziplinare Zusammenarbeit innerhalb
und auferhalb eines Krankenhauses erfordert den Zugriff
auf die jeweils relevanten und verfligbaren Patienten- und
Falldaten tiber Abteilungsgrenzen hinweg. Durch eine rei-
bungslose Integration unterschiedlicher Informationssysteme
und einer Einbettung dieser in die Arbeitsablaufe des jewei-
ligen Leistungserbringers kann auf relevante Daten zugegrif-
fen werden. So werden Untersuchungsrisiken und Kommu-
nikationsprobleme vermindert.

Typischerweise bietet die elektronische Patientenakte
einen ganzheitlichen Einstieg in die jeweiligen Patienten-
und Falldaten. Sie ist das fithrende System im hierarchisch
aufgebauten Datenmodell. Abteilungsinformationssysteme
(z. B. Radiologie, Kardiologie, Labor) stellen hauptsachlich
Daten zur Verfiigung und nehmen mit Blick auf die Daten-
struktur eine nachgeordnete Position ein.

Zusatzlich bietet die Integration von Daten aus unter-
schiedlichen Informationssystemen die Mdglichkeit fiir eine
systematische Analyse zur Verbesserung von geschaftlichen
und klinischen Prozessen (Business Intelligence, Big Data).

3.2 Integration von Image-

Managementsystemen

Moderne Image-Managementsysteme miissen nicht nur
radiologische oder kardiologische Bilder im DICOM-Format
verwalten konnen, sondern auch Nicht-DICOM-Dateien wie
PDF-, Video- und Audio-Dateien. Ziele eines solchen Sys-
tems sind die Aufnahme, Strukturierung und das zeitliche
Management (Information Life Cycle Management) hetero-
gener Datensatze sowie die Bereitstellung dieser mit einer
sehr hohen Verfiigbarkeit und Performanz fiir alle Abteilun-
gen und Arzte ohne geographische bzw. zeitliche Grenzen.
Sogenannte herstellerneutrale Archive (Vendor Neutral Ar-
chive, VNA ) stellen diese Funktionalitat zur Verfiigung.

Ein VNA ist somit eine gemeinsame Ressource zur Daten-
haltung, die fiir alle IT-Losungen innerhalb oder auflerhalb
des Krankenhauses Daten zur Verfiigung stellt und folgenden
Anforderungen gentigt:

* FEs muss in der Lage sein, Bilder und Befunde iiber den
IHE-Standard mit klinischen und radiologischen Syste-
men patientenzentriert in einem konsolidiertem System
zusammenzufiihren und auszutauschen.

* Es muss iiber Schnittstellen verfligen, die mittels des
IHE-Standards Daten mit Krankenhausinformationssyste-
men und anderen Informationssystemen austauschen kon-
nen und dariiber hinaus eine Kommunikation und Einbin-
dung in regionale Netzwerke erlauben.

* Es muss in der Lage sein, alle diagnostischen Bildformate
der Radiologie und weiterer klinischen Abteilungen (inkl.
aller DICOM-SOP-Klassen) mandantenfahig zu spei-
chern.

* Es muss die Moglichkeit anbieten, auch proprietare Da-
tenformate zu speichern (Non-DICOM), wie etwa Bildda-
ten aus den klinischen Fachabteilungen, sowie Doku-
mente patientenzentriert zur Verfiigung zu stellen.

Durch eine Zusammenflihrung in ein einziges konsolidier-
tes System konnen Anwendungen und Arbeitsablaufe von
medizinischen Fachabteilungen vereinfacht, Kosten reduziert
und die im VNA gespeicherten Daten auf eine standardisierte
Weise abgerufen werden.

3.3 Teleradiologie
Die Integration von Informationssystemen und der Einsatz
telematischer Verfahren ermoglichen heute eine umfangliche
virtuelle Zusammenarbeit speziell in der Radiologie (z. B.
Befunden von zuhause und Ubermittlung von Befundergeb-
nissen wahrend des Hintergrunddienstes oder auch Fallbe-
sprechung in Echtzeit fiir den Erhalt einer Zweitmeinung).
Physikalische Krankenhausgrenzen konnen unter Be-
riicksichtigung vorhandener gesetzlicher Anforderungen fiir
Teleanwendungen bzw. Datenschutzrichtlinien iiberwunden
und damit auch neue Dienstleistungen angeboten werden.
Authentifizierung und Autorisierung (Wer darf wann auf
welche Daten zugreifen?) sowie eine sichere, verschliisselte
Datentibertragung, aber auch entsprechend hohe Netzwerk-
bandbreiten sind fiir diese Anwendungsfalle essenziell und
miissen von Anfang an in die Planung und Umsetzung der
IT-Infrastruktur Beriicksichtigung finden.

3.4 Mobile Endgerate

Neueste Softwaretechnologien kombiniert mit mobilen End-
geraten bieten inzwischen die Madglichkeit, auf samtliche
medizinische Bild- und Befunddaten mobil zuzugreifen
(Abb. 4). Dies hat den Vorteil, dass z. B. in einem Notfalls-
zenario oder wahrend der taglichen Visite am Patientenbett
alle relevanten Daten direkt aufgerufen werden konnen, was
wiederum zur Verkiirzung von Reaktionszeiten beim Einho-
len von Expertenmeinungen fiihrt und im akuten Fall ent-
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Abb. 4 Fusionierte PET/CT-
Bilddarstellung auf einem
Tablet-PC

scheidend fiir den Patienten sein kann. Dariiber hinaus kann
mit der gewonnenen Mobilitat auch wesentlich zur Zufrie-
denheit des Patienten, aber auch des Klinikpersonals beige-
tragen werden. Durch die mittels der mobilen Endgerate
ermdglichte Entkoppelung des Datenzugriffs von einer phy-
sikalischen Lokation hat der Radiologe die Mdglichkeit, die
Bilder und Befunde tiberall hin ,,mitzunehmen®, ad hoc dia-
gnostisch zu bewerten bzw. den klinischen Kollegen und dem
Patienten zu prasentieren.

Der Einsatz von mobilen Endgeraten stellt auf der ande-
ren Seite fiir die [T-Abteilungen eine neue Herausforderung
dar, da sich neue Aspekte z. B. beziiglich der Netzwerkinfra-
struktur, der Datensicherheit und des Geratemanagements

und nicht zuletzt mit den damit verbundenen Investitionen
ergeben.

3.5 Moderne IT-Infrastruktur
Die typischen Anforderungen an die IT-Infrastruktur im
Krankenhaus sind wie folgt:

» Skalierbarkeit der Architektur von einer kleinen hin zu
einer potenziell regionalen Losung

» Beriicksichtigung von Datensicherheit, Datenkonsistenz
und einer hohen Datenverfiigbarkeit
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+ FEinhaltung von Standards fiir eine Integration heterogener
Applikationen und IT-Systeme unterschiedlicher Herstel-
ler zu einer Gesamtldsung ohne Reibungsverluste an den
Schnittstellen

* Modularer Aufbau der IT-Infrastruktur zum Austausch
einzelner Komponenten ohne Beeintrachtigung des lau-
fenden Betriebes

3.6 Informationslebenszyklusmanagement

Ein essenzieller Baustein im Rahmen einer modernen
IT-Infrastruktur ist das Thema Datenmanagement. Das
Management von Bilddaten von der Akquisition bis zur
Archivierung ist ein komplexer Prozess, der mit unterschied-
lichen Technologien adressiert wird, um Datenverfligbarkeit,
Sicherheit, Redundanz und Durchgangigkeit sicherzustellen:

» Kurzzeitspeicher: Beinhaltet je nach Konfiguration
ublicherweise die Untersuchungsdaten der letzten 3—12
Monate. Auf die Daten kann sehr schnell zugegriffen
werden. Eine Bereitstellung der Daten erfolgt von aus-
fallsicheren Speichersystemen (z. B. RAID).

» Langzeitspeicher und Backup: Daten miissen je nach Ge-
setzeslage bis zu 30 Jahre archiviert werden und in ange-
messener Zeit wieder zur Verfligung gestellt werden kon-
nen. Ein regelmaBiges Backup der Daten ist notwendig,
um die Originaldaten im Verlustfall wiederherstellen zu
konnen (Disaster Recovery).

Kommerziell verfligbare hierarchische Speichermanage-
mentsysteme (HSM) stellen die beschriebene Datenmanage-
mentfunktionalitat zur Verfiigung und bieten zusatzlich die
Maglichkeit, Daten flir den Nutzer transparent tiber verschie-
dene Medien zu migrieren und zur Verfiigung zu stellen.

3.7 Cloud Computing

Cloud Computing beschreibt die Nutzung von abstrahierten
IT-Infrastrukturen (Rechnerleistung, Speicher, Applikatio-
nen) liber lokale, aber auch 6ffentliche Netzwerke, mit dem
Hintergrund, diese Ressourcen als Benutzer weder vorhalten
oder kennen zu miissen. Es gibt vom National Institute for
Standards and Technology (NIST) eine 2009 verdffentlichte,
generell akzeptierte Definition von verschiedenen Service-
modellen flir das Cloud Computing:

* JaaS — Infrastructure as a Service
» PaaS — Platform as a Service
» SaaS — Software as a Service

Die genannten Services unterscheiden sich im Wesent-
lichen durch den Umfang der angebotenen Leistungen von
der Nutzung einfacher IT-Infrastruktur bis hin zur Nutzung
einer kompletten Betriebsumgebung inklusive der zugehdri-
gen Software-Anwendungen.

Das Krankenhaus bzw. die unterschiedlichen Abteilungen
miissen beim Cloud Computing nur die Kosten der tatsach-
lich benétigte Infrastruktur und Leistung an den Cloud-
Anbieter erstatten und konnen flexibel Ausgaben an den
benoétigten Bedarf anpassen, was zu deutlichen Kostenerspar-
nissen in der IT-Abteilung fiihren kann.

Jede medizinische Cloud unterliegt der Besonderheit der
strikten Datenschutzbestimmungen fiir die patientenbezoge-
nen Daten. Hinzu kommt die Herausforderung der
Interoperabilitat zwischen unterschiedlichen Kooperations-
partnern aufgrund der mangelnden Standardisierung der Da-
tenformate in den verschiedenen Einrichtungen des Gesund-
heitswesens (z. B. stellt die eindeutige Identifikation des
Patienten und die Zuordnung von medizinischen Daten eine
grof3e Herausforderung dar).

Trotzdem gibt es heute schon eine Vielzahl von Losungen
verschiedener Anbieter, die auch ein breites Spektrum des
digitalen Bildmanagements als Cloud Computing abdecken:

+ Bildarchivierung mittels Cloud-basierter Langzeitarchive

+ Praxisnetze mit elektronischen Patientenakten

+ Klinik- und Uberweiserportale (z. B. Radiologen) zur
besseren Vernetzung der stationaren und ambulanten Ver-
sorgung

* Speichern, Austausch und Benchmark von einrichtungs-
spezifischen Nutzungsdaten (z. B. flir ein verbessertes
Dose- und Protokollmanagement der bildgebenden Moda-
litaten)

3.8 Regionale IT-Virtualisierung
Schweden und Danemark gehoren bei der regionalen, aber
auch landesweiten medizinischen Vernetzung in Europa zu
den Vorreitern. In Danemark werden z. B. Patientendaten aus
Krankenhausaufenthalten tiber das landesweite Informations-
system ,,E-Akte* (,,e-Journalen) zur Verfligung gestellt.
Aber auch im deutschsprachigen Raum gibt es starke
Bestrebungen, die standortiibergreifende und herstellerun-
abhangige Kommunikation sowie den patientenzentrierten
Austausch von Daten zu etablieren: In Osterreich trat zum
1. Januar 2013 das ,,Elektronische Gesundheitsakte-Gesetz*
(ELGA-G) in Kraft; in Deutschland gibt es seit 2010 eine
eHealth-Initiative des Bundesgesundheitsministeriums, auch
gibt es zahlreiche regionale Vernetzungsprojekte.
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Im Zusammenhang mit der patientenzentrierten Virtuali-
sierung von unterschiedlichen Bildmanagementlésungen
(RIS, PACS, VNA) stehen folgende anwenderbezogene
Kernfunktionalitaten im Vordergrund:

Globale Arbeitsliste Radiologen miissen in einem regiona-
len Setup in der Lage sein, auf eine konsolidierte globale
Arbeitsliste zugreifen zu kdnnen. Die globale Liste ist somit
als Summe aller individuellen Arbeitslisten der im
regionalen Umfeld teilnehmenden Krankenhauser zu
verstehen.

Globaler Zugriff auf Bilddaten Wahrend der Befundung
der radiologischen Bilder iibernimmt jeder Radiologe alle
Falle, die in sein Spezialgebiet fallen. Dies geschieht meist
mit der Filterung der globalen Arbeitsliste nach seiner Spe-
zialisierung (z. B. PET/CT Onkologie). Obwohl die Bilder
und befundrelevanten Daten physikalisch verteilt sind, muss
der jeweilige Befunder Zugriff auf alle Daten haben. Inter-
operabilitatsmodelle wie IHE XDS (Cross Document Sha-
ring) definieren diesen Datenaustausch.

Master Patient Index (MPI) Ein MPI stellt Funktionalitat
zur Verfiigung, um Informationen aus unterschiedlichen
Quellen (z. B. verschiedenen Abteilungen oder Krankenhau-
sern) unter einer gemeinsamen Entitat zusammenzufiihren.

Zugriffskontrolle und Sicherheit Zugriffsberechtigungen
und Mandatenfahigkeit (Unterstiitzung mehrerer Kranken-
hauser bzw. unabhangiger organisatorischer Einheiten inner-

halb eines IT-Systems) sind Voraussetzung fiir eine regionale
IT-Virtualisierung.

Radiologen und Patienten profitieren gleichermalien von
einem schnellen und hochverfiigbaren Zugriff auf das
medizinische Bildmaterial auf regionaler Ebene, wahrend
IT-Administratoren mit der regionalen Virtualisierung im
Vergleich zu Insellosungen eine hochintegrierte und skalier-
bare bzw. Ressourcen-optimierte IT-Umgebung erhalten.

4 Zusammenfassung

PACS und RIS sind weiterhin etablierte Bausteine zur Opti-
mierung von Arbeitsablaufen innerhalb einer radiologischen
Abteilung. Die Integration von Bildnachverarbeitung bzw.
Advanced Visualization (AV) in den Befundarbeitsablauf ist
im Begriff, sowohl die radiologische Diagnostik als auch die
gezielte Therapieplanung grundlegend zu verandern und er-
moglicht beispielsweise, dass zunehmende Datenmengen
effizient und mit hoher Qualitat befundet werden koénnen.
Flexibler Zugriff auf Daten und deren Archivierung spielen
eine immer groBere Rolle und werden zunehmend von wirt-
schaftlichen Erwagungen beeinflusst. Dies fiihrt zur wach-
senden Popularitat von Vendor Neutral Archives (VNA), die
haufig in die gesamte klinische IT-Infrastruktur integriert
sind. Dies gilt sowohl innerhalb eines Krankenhauses als
auch dariiber hinaus (z. B. regionale Verbunde). Aktuelle
IT-Trends wie z. B. Cloud Computing oder Big Data eroft-
nen neue weitreichende Mdglichkeiten, Kosten zu senken
und Komplexitat zu reduzieren.
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1 Einleitung

Die Telemedizin ist ein Bereich der Telematik, welche es ermog-
licht, diagnostische oder therapeutische Daten zwischen zwei
Orten (raumliche Distanz) oder =zeitlich versetzt (zeitliche
Distanz) zu iibertragen. Dies beinhaltet sowohl die bidirektionale
Ubertragungsstrecke zwischen Patient und Arzt als auch die
Ubertragungsstrecke zwischen zwei Arzten. Hierzu werden die
Informationen ohne materiellen Transport tibertragen. In der
technischen Umsetzung werden sowohl drahtgebundene als
auch drahtlose Kommunikationskanale genutzt. Die Moglich-
keiten, medizinisch relevante Daten zu versenden, erdffnen wei-
tere Anwendungsfelder. Beispiele hierfiir sind das Hinzuzichen
von externen Experten wahrend chirurgischer Eingriffe, die
Ubertragung von physiologischen Daten/Signalen, die vom Pati-
ent im hauslichen Umfeld gewonnen werden, und die Verteilung
der Daten innerhalb eines Krankenhauses. In entgegengesetzter
Richtung sollen auch Daten zu Therapiegeraten versendet wer-
den konnen, um etwa die Behandlung anzupassen oder die
Funktion der Gerate zu iiberwachen. Die Anwendungsfelder
reichen hierbei von der Ubertragung von Réntgenaufnahmen
bis zur Weiterleitung von Temperaturwerten. Moderne aktive
Implantate verfiigen i. d. R. ebenfalls tiber eine drahtlose infor-
mationstechnische Anbindung an die Auflenwelt. Insbesondere
in dem zuletzt genannten Bereich spielt auch die Energieversor-
gung der einzelnen Komponenten eine wichtige Rolle. Diese
kann teilweise mit der gewiinschten Datentibertragung kombi-
niert werden. In den folgenden Abschnitten werden nach einem
kurzen Uberblick iiber den Einsatz der Telemedizin bei Opera-
tionen und Homecare-Anwendungen die Moglichkeiten der
Telemedizin zur Ansteuerung aktiver Implantate betrachtet.

2 Telemedizin im Operationssaal
Das Hinzuziehen weiterer Experten wahrend einer Operation
ist oft nur in groBen Kliniken mdglich. Bei hoher Speziali-

sierung gestaltet sich dies immer schwieriger, da die Experten
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meist an unterschiedlichen Zentren tatig sind. Der Einsatz der
Datenferniibertragung bietet daher eine gute, multimodale
Moglichkeit, kurzfristig weitere Experten zu konsultieren
(Abb. 1). Auch fiir die Lehre und den wissenschaftlichen
Austausch sind solche Systeme sinnvoll, beispielsweise als
Liveschaltungen zum Hor- oder Konferenzsaal. In modernen
OP-Systemen werden unterschiedliche bildgebende Instru-
mente wie etwa Endoskope und Ultraschall eingesetzt (Sku-
pin 2005). Zusatzlich zu diesen direkten diagnostischen Ge-
raten sind Kameras zur Erfassung des Operationsfeldes und
des Operationsraums fiir eine Darstellung des Operations-
ablaufs sinnvoll. Zur Steuerung der bildgebenden Systeme,
aber auch der Kommunikations- und Videokonferenzeinrich-
tungen sind Bedienelemente fiir den behandelnden Arzt im
Sterilbereich erforderlich. Dies betrifft insbesondere die Ka-
merasteuerung, um den Blickwinkel der Kamera an die aktu-
elle Operationssituation anpassen zu konnen. Ferner sind der
interoperative Wechsel zwischen Kameras und der Verbin-
dungsaufbau vom Operationssaal aus zu bedienen. Mit dieser
Technologie lassen sich selbst bei komplexen Operationen
weitere Experten konsultieren, ohne den Patienten verlegen
zu miissen (Abb. 1).

3 Telemedizin in der hauslichen Pflege

Fiir die Gewinnung medizinisch relevanter Daten in der
hauslichen Umgebung ist mittlerweile ein breites Spektrum
an Geraten auf dem Markt. Dies reicht von Geraten zur

Korpertemperatur- und Gewichtsmessung bis hin zu Geraten
zur Erfassung des EKGs oder des Blutdrucks. Viele dieser
Gerate besitzen auch Schnittstellen zum Auslesen der Daten.
Koppelt man diese an eine sogenannte Hausbasisstation an,
kdnnen die Daten von dort bei Bedarf an einen medizinischen
Dienst iibermittelt werden. Die direkte Punkt-zu-Punkt-Ver-
bindung zwischen Arzt und Patient ist eine Moglichkeit, die
jedoch riicklaufig ist. Durch die grof3e Verbreitung von Smart-
phones ist ein neuer Markt fiir Gesundheits- und Fitnessan-
wendungen auf mobilen Endgeraten entstanden. Das Potenzial
dieser Technologien fuir die hausliche Rehabilitation ist
Gegenstand gegenwartiger Forschung (Varnfield et al. 2014;
Fahim et al. 2012). Hier steht nicht die bloBe Ubertragung
medizinischer Daten an den Arzt im Mittelpunkt, sondern
gerade die Moglichkeit, den Patienten zu motivieren, seine
Therapie, Diat etc. konsequent weiterzufiihren.
Servergestiitzte Systeme bieten den Vorteil einer hdheren
Verfugbarkeit (Bolz 2005). Auch kann die erste Entgegen-
nahme der Daten von medizinisch geschultem nichtarztlichen
Personal erfolgen. Hierdurch kann der Arzt entlastet und
damit die Kosten reduziert werden. Als Schnittstellen zwi-
schen den Messgeraten und der Hausbasisstation werden
sowohl drahtgebundene Schnittstellen wie RS-232 oder
USB als auch drahtlose Schnittstellen wie Bluetooth und
WLAN eingesetzt. Die Hausbasisstation selbst kann im Prin-
zip ein Smartphone oder Tablet als Plattform nutzen. Fiir
viele Patientengruppen empfiehlt sich jedoch eine einfachere
Bedienung, was eher durch eine speziell zugeschnittene Ge-
rateentwicklung erreicht wird (Kiefer et al. 2004). Diese

Operationssaal

Kamera

Fachklinik

Kamera

Patient Behandelnder Bedienelemente
Arzt zur
~ Systemsteuerung
//v
R— -
Bildgebende
Diagnose

Abb. 1 Systemiibersicht eines telemedizinisch genutzten Operationssaals

Konsultierter
Arzt
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Abb. 2 Kommunikationsstruktur von Homecare-Systemen

kommen zum Teil nur mit einem Bedienelement, welches die
Ubertragung der Daten einleitet, aus. Dariiber hinaus ist der
Anschluss von kabelgebundenen Messgeraten bei Smartpho-
nes oder Tablets nur liber einen Adapter mdglich. Fiir die
Schnittstelle zwischen der Hausbasisstation und dem Server
bzw. dem medizinischen Empfanger unterscheiden sich die
Moglichkeiten im Wesentlichen durch die im jeweiligen
hauslichen Umfeld zur Verfligung stehenden Schnittstellen.
Dies reicht von analogen Telefonanschliissen, ISDN-Leis-
tungen, Verbindungen tiber ADSL bis zu drahtlosen GSM-
Verbindungen. Neben den technischen Problemen der Bereit-
stellung einer Vielzahl von Schnittstellen und der Nutzung
von Ubertragungsprotokollen mit ausreichender Datensicher-
heit sind auch rechtliche Randbedingungen beziiglich des
Datenschutzes mit zu beriicksichtigen. Neben dem Aspekt
der Kostenreduzierung ist die Unterbringung des Patienten
in hauslicher Umgebung in vielen Fallen angenehmer
(Abb. 2).

Die Einbezichung nur eines einzigen Medizingerates flir
die Telemedizin im hauslichen Umfeld ist in vielen Fallen
unzureichend. So miissen nicht selten eine Vielzahl von
Parametern erfasst werden, wie beispielsweise Korperge-
wicht, Blutzuckerspiegel und Blutdruck. Hier kommt der
wichtige Punkt der Interoperabilitat der diversen Gerate ins
Spiel. Letzten Endes sollen die Messwerte zusammengefiihrt
werden, um medizinischem Fachpersonal einen aussagekraf-
tigen Befund zu ermdglichen. Gerade diesen Aspekt hat
ein Konsortium aus mehr als 200 Firmen und Institutionen
unter dem Namen Continua aufgegriffen. Als Leitmotiv gibt
Continua auf seiner Internetseite den ,,Aufbau eines inter-
operablen personlichen Telemedizinsystems, das die Unab-
hangigkeit fordert und Personen wie Organisationen ermdg-
licht, Gesundheit und Wohlbefinden besser zu steuern®, an
(Continua 2015). Dies soll erreicht werden, indem

* Entwurfsrichtlinien fiir interoperable Sensoren, Heimnetz-
werke, Telemedizinplattformen, Gesundheits- und Well-
ness-Dienste erstellt werden,

» ein Produktzertifizierungsprogramm ins Leben gerufen
wird und

» mit Regulierungsbehérden zusammengearbeitet wird.

v
2

Server Arzt oder

Patientenbetreuung

In diesem Zusammenhang werden als Kommunikations-
techniken WLAN, Zigbee, Bluetooth und USB genannt. Als
Formatschnittstelle wird die Normenfamilie ISO/IEEE 11073
aufgefiihrt. Bei der Durchsicht der vertretenen Firmen und
Organisationen fallen grofle Firmen rund um Medizintech-
nik, Pharmazie und Kommunikationstechnologien auf (Phi-
lips, Qualcom, AT&T, Bayer, Roche, GE Healthcare, Sanofi
und andere), namhafte Hersteller von aktiven medizinischen
Implantaten sucht man jedoch vergebens.

4 Implantattelemetrie

In diesem Subkapitel wird am Beispiel implantierbarer Sys-
teme der Einsatz unterschiedlicher telemetrischer Ansatze
beschrieben. Dies reicht von der Problematik der Energiever-
sorgung der einzelnen Komponenten bis hin zu den verschie-
denen Moglichkeiten der Dateniibertragung.

Unter Telemetrie versteht man, streng genommen, das
Gewinnen von Messwerten weit entfernter oder unzugangli-
cher Messstellen, was die Ubertragung der Werte iiber eine
Distanz erforderlich macht. Im Sprachgebrauch der Medizin-
technik wird Telemetrie oft fiir die Ubertragung von Mess-
daten und auch von Steuerdaten verwendet. Dies kann draht-
gebunden erfolgen, aber eben auch drahtlos. Eine einfachere
Form der Kontaktierung besteht darin, implantierte Systeme
drahtgebunden durch die Haut (perkutan) anzuschlieen. Fiir
den chronischen Einsatz ergibt sich jedoch ein hoheres Kom-
plikationsrisiko, weil das damit verbundene Infektions- und
Verletzungsrisiko grof3 ist. Auch aus kosmetischer Sicht
spricht Einiges gegen Kabel, die aus der Haut treten. Aus
diesem Grund sind die allermeisten aktiven Implantate draht-
los, d. h. die Haut liberwindend (transkutan), mit der Auflen-
welt verbunden. Bei speziellen Anwendungen ist dennoch
der perkutane Ansatz von Vorteil, da es praktisch keine
Beschrankungen der Signal- und Energietibertragung gibt.
Hierdurch kénnen Weiterentwicklungen eingesetzt werden,
ohne den Patienten einem erneuten chirurgischen Eingriff
auszusetzen. Dies ist insbesondere in der Entwicklungsphase
neuer Implantate von Vorteil (Zrenner et al. 2008; Normann
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1990). Zur Stimulation des visuellen Kortex wurden bei-
spielsweise 68 Elektroden implantiert, die mit einer Kamera
und einer Elektronik zur Stimulation einer einfachen visuellen

Abb. 3 Perkutane Kabelverbindung zur Stimulation des virtuellen
Kortex (Dobelle 2000)
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Medikamentendosiersystem
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,Intelligente” Prothesen

Wahrnehmung eingesetzt werden (Dobelle 2000) (Abb. 3).
Auch temporar implantierte Systeme konnen effizient mit
solchen Verbindungen betrieben werden. Meist befindet sich
der Patient wahrend der Anwendungszeit in klinischer Betreu-
ung, wodurch die fachgerechte Versorgung der perkutanen
Kabeldurchfiihrung gewahrleistet ist.

Unzahlige Anwendungsfelder flir Implantattelemetrie exis-
tieren heute, oder werden in der Fachliteratur diskutiert, von
denen in Abb. 4 einige Beispiele aufgefiihrt sind. Hinzu kom-
men externe Gerate und Sensoren, die am Kdorper getragen
werden und unter Umstanden auch mit Implantaten kommu-
nizieren. Hier hat sich der Begriff des korpernahen Kom-
munikationsnetzes (Body Area Network) etabliert. Weniger
fiir chronisch Kranke, aber fiir Forschungszwecke werden
implantierbare Telemetrie-Systeme eingesetzt, um etwa die
Belastung von passiven Implantaten zu messen, wie z. B.
von kiinstlichen Hiiftgelenken (Bergmann et al. 2004), Mark-
nagel oder Fixateuren fiir die Osteosynthese.

Epilepsie
Tiefenhirnstimulation
Cochlea-Implantat
Xerostomie
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Scoliose
Diabetes
Depression
Adipositas
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Abb. 4 Anwendungsfelder aktiver medizinischer Implantate mit Telemetrie
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4.1 Implantattelemetrie mittels induktiver

Kopplung

Um sowohl die Energieversorgung des Implantats zu ge-
wahrleisten als auch eine bidirektionale Schnittstelle zum
Datentransfer zur Verfligung zu stellen, werden induktive
Schnittstellen eingesetzt. Hierbei wird das Feld einer exter-
nen Senderspule in die Empfangsspule des Implantates ein-
gekoppelt, wodurch nach dem Transformatorprinzip Energie
zum Implantat libertragen wird. Um zusatzlich Daten zum
Implantat zu senden, wird die Tragerwelle des Senders modu-
liert. Zur Kommunikation vom Implantat nach aulen modu-
liert man meistens die resistive Last der Implantatspule,
wodurch sich die Impedanz der externen Spule und somit
der Sendestrom andert. Das gleiche Prinzip lasst sich beim
klassischen Transformator beobachten, bei dem der Strom im
Primarkreis auch von der Belastung im Sekundarkreis
abhangt. Bei Cochleaimplantaten wird diese Technik einge-
setzt, da, neben der hohen Datenrate von einigen 100 kBit/s,
das Implantat mit rund 30 mW Leistung zu versorgen ist
(Zierhofer und Hochmair 1994; Zierhofer et al. 1995). Hier-
bei wird — wie beim Freehand-System zur Stimulation der
Armmuskulatur — eine Tragerfrequenz von 10 MHz einge-
setzt, wobei im Freehand-System sogar 90 mW {ibertragen
werden (Smith et al. 1987). Durch den Einsatz optimierter
Systeme bei Cochleaimplantaten (Medical Electronics)
erreicht man einen Gesamtwirkungsgrad von bis zu 67 %
bei Ubertragungsleistungen von 250 mW (Kendir et al. 2005).
Fiir Implantate mit noch hoherer Leistung, wie beispiclsweise
Herzunterstiitzungssysteme, wurden von Dualis spezielle
induktive Schnittstellen entwickelt, die Leistungen von bis
zu 50 W iibertragen konnen (Vodermayer et al. 2005). Beson-
ders in solchen Fallen, in denen eine hohe Miniaturisierung
erwiinscht ist und nur sehr kurze Distanzen iiberbriickt wer-
den miissen, weicht man auf Diinnfilmspulen aus, die auf
einem eigenen Substrat aufgebracht sind (Kim et al. 2009).
Oder man versucht gar, wie bei einem System zur Hirndruck-
messung, die Spule des Implantats direkt auf dem Kommu-
nikationschip zu integrieren. Wegen der geringen Abmessun-
gen der Empfangsspule werden hier jedoch nur Abstande von
wenigen Millimetern erreicht (Flick und Orglmeister 2000).
Beispielhaft fiir die kombinierte Daten- und Energietiber-
tragung mit der Hilfe einer induktiven Schnittstelle wird im

Abb. 5 Modell der induktiven
Ubertragungsstrecke

Uo |,

Folgenden ein System beschrieben, welches bei einer Trager-
frequenz von 4 MHz arbeitet (Scholz et al. 1998). Die Kom-
munikation von der externen Einheit zum Implantat wird
mithilfe der Modulation der Amplitude dieses Tragers durch-
gefiihrt. Zur Dateniibermittlung vom Implantat zur extrakor-
poralen Steuereinheit wird die Last des Implantats moduliert.
Hierbei sind der Sendeschwingkreis als Serienschaltung
(Cy, Ly) und der Empfangsschwingkreis als Parallelschaltung
(L,, Cy) realisiert. Der vereinfachten Beschreibung der induk-
tiven Ubertragungsstrecke liegt ein einfaches Modell eines
Ubertragers zugrunde, bei dem die Kopplung der Spulen
durch einen reellen Kopplungsfaktor k£ bestimmt ist (Abb. 5).

Als Modell des Senders dient eine lineare Spannungs-
quelle mit Leerlaufspannung U, und Innenwiderstand R;.
Die Belastung des Empfangskreises durch die Implantat-
elektronik wird durch einen Ohm’schen Widerstand R, simu-
liert. Je nach Lastmodulation werden diesem Widerstand
unterschiedliche Werte zugeordnet. Als wichtiger Index fiir
die Ubertragung in Richtung Implantat gilt die Spannungs-
verstarkung 4, von der externen Spannungsquelle zum Last-
widerstand im Implantat (Hochmair 1984; Scholz 2000).
Diese beschreibt sowohl die zu erwartende Versorgungsspan-
nung des Implantats U, als auch die Ubertragung der Amp-
litudenmodulation des Tragersignals zum Implantat. Im ver-
wendeten linearen Modell ergibt sich diese in Abhangigkeit
der Kreisfrequenz o des Tragers (GL. 1).
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Da die externe Einheit transportabel sein soll, wird sie mit
Batterien betrieben und hat dementsprechend nur eine begrenzte
Energiereserve. Aus diesem Grund ist auch der Wirkungsgrad
n bei einer Konstruktion des Systems zu berticksichtigen, der
durch den Quotienten aus der sekundarseitig aufgenommenen
Wirkleistung P, zu der von der Spannungsquelle abgegebenen
Wirkleistung P, definiert ist. Der Kapazitatswert ergibt sich
aus dem Wert der Induktivitat L; und der Resonanzfrequenz.
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Als letzte GroBe wird die Anderung des Primérstromes A7
durch die Modulation der Last untersucht. Dieser Primar-
strom ergibt sich wiederum aus dem Quotienten aus Leer-
laufspannung Uy und dem Betrag der Gesamtimpedanz Zg,,
(GL. 3).
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Zur Gewihrleistung eines sicheren Betriebs der Ubertra-
gungsstrecke sowohl zur Energietibertragung als auch zur
bidirektionalen Dateniibertragung ist eine Optimierung der
Ubertragungsstrecke erforderlich. Diese Aufgabe sollte im
Hinblick auf die vielfaltigen Systemeigenschaften und der
damit verbundenen Definition der zulassigen Extrema der
Eigenschaften und Wertigkeiten untereinander nicht un-
terschatzt werden. Eine weitere Schwierigkeit der Optimie-
rung liegt in der Schwankungsbreite der Parameter der Uber-
tragungsstrecke. So schwankt die Kopplung der Spulen in
Abhangigkeit von der Positionierung. Durch intelligente Po-
sitionierungssysteme, die dem Patienten die Giite der Uber-
tragung anzeigen, lasst sich diese Problematik entscharfen.
Eine weitere Vereinfachung der Positionierung kann durch
Permanentmagnete erzielt werden, die in die primare und
sekundare Spule integriert sind. Hierdurch ergeben sich Vor-
teile durch die automatische Positionierung aufgrund der
magnetischen Krafte und der eigenstandigen Fixierung der
externen Spule. Bei allen Systemen bleiben immer Toleran-
zen, welche durch Bewegungsartefakte und sich verandernde
Gewebeschichten (Fettanlagerung) verstarkt werden konnen.
Zusatzlich unterliegen die Bauteile selbst Herstellungstole-
ranzen und Alterungen. Insbesondere die Alterung und die
Veranderung parasitarer Komponenten sind bei implantierten
Komponenten durch den Kontakt des Systems mit Korper-
fliissigkeiten besonders kritisch zu betrachten.

Obwohl sich die induktive Ubertragung hervorragend zur
kombinierten Ubertragung von Daten und Energie eignet,
wird sie manchmal ausschlielich zur Dateniibertragung ver-
wendet, insbesondere bei Implantaten mit vollstandiger Ti-
tankapselung, welche namlich nur niederfrequente Felder
passieren lasst. Dies bietet sich vor allem an, wenn, wie bei

manchen einfachen Herzschrittmachern, nur eine geringe
Datenrate erforderlich ist.

4.2 Implantattelemetrie mittels Funk

Es ist bemerkenswert, wie sich die Implantattelemetrie vor
allem bei Herzschrittmachern verandert hat. Standen anfangs
nur wenige Parameter zur Abfrage oder Programmierung zur
Verfiigung, so reichte eine langsame induktive Ubertragung,
bei welcher jedoch eine Lesespule unmittelbar iiber dem Im-
plantationsort gehalten werden musste. Um auch bei fettlei-
bigen Patienten die ,,Suche” nach dem Schrittmacher zu
vereinfachen, statteten die Hersteller ihre Gerate mit entspre-
chenden Funktionen aus. Heute bieten die Implantate deut-
lich mehr Funktionalitat. So kénnen beispielsweise nicht nur
Daten wie die Pulsfrequenz oder Restenergiemenge abge-
fragt werden. Moderne Schrittmacher oder Defibrillatoren
zeichnen gar Abschnitte des IEGM (intrakardiales Elektro-
gramm) auf und speichern sie intern ab, umfangreiche Selbst-
tests priifen auf Elektrodenbruch, erhdhte Reizschwellen und
vieles mehr. Um diese Daten komfortabel abrufen zu kénnen,
sind die Gerate mit einer Funkschnittstelle ausgeriistet, die es
ermdglicht, auch iiber groBere Distanzen (2—-3 m) die grofle
Datenmenge in akzeptabler Zeit abzurufen. Weil das Titan-
gehause die elektromagnetischen Wellen viel zu stark
dampfen wiirde, sind die Funkantennen der Implantate au3er-
halb des Gehauses angebracht. Bei Herzschrittmachern sind
sie meist im Anschlussblock der Elektrodenkabel eingegos-
sen, der aus einem Polymer besteht (Abb. 6).

Problematisch an der Ubertragung per Funk ist die Tatsa-
che, dass der Kdrper durch seine Ionenleitfahigkeit die Aus-
breitung von Funkwellen dampft. Wie stark diese Dampfung
ist, ist zum einen von der Art des zu tiberwindenden Korper-
gewebes und zum anderen von der Frequenz abhangig. In
erster Naherung steigt die Dampfung mit wachsender Fre-
quenz. Bestimmte Frequenzen sind im Besonderen betroffen,
namlich solche, bei denen eine Resonanz der Wassermolekii-

Funkantenne

Abb. 6 Anschlussblock eines implantierbaren Cardioverter-Defibrilla-
tors mit eingebetteter Funkantenne. (Mit freundlicher Genehmigung
durch Fa. Biotronik)
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le vorliegt, wie etwa bei 2,4 GHz. Dieses Frequenzband ist
daher nicht gut fiir medizinische Implantate geeignet.

Bei der technischen Umsetzung einer Implantatfunkan-
wendung muss beachtet werden, dass durch die begrenzte
Kapazitat von Implantatbatterien die Sendeleistung nicht
beliebig gro3 gewahlt werden kann, man vielmehr auflerst
sparsam mit den Ressourcen umgehen muss. Dabei ist der
Funkkanal zwischen Implantat und externem Program-
miergerat einer groflen Variabilitat unterworfen, weil der
Korper inhomogen ist, dartiber Textilien getragen werden,
es mindestens einen Ubergang zwischen Kérpergewebe und
Luft gibt und sich der Patient bewegt. Die Abstrahlung von
Funkwellen aus dem Korper heraus ist stark anisotrop, sodass
sich zum Teil deutlich unterschiedliche Reichweiten ergeben,
je nachdem wie Patient und Programmier-/Empfangsgerat
zueinander orientiert sind.

Weil sich Funkwellen im Gegensatz zu Licht ansonsten
fast ungehindert ausbreiten, ist eine strikte Regulierung des
Funkverkehrs und der belegten Kanale erforderlich, um einer
gegenseitigen Storung oder gar Blockierung vorzubeugen.
Da sich aber in den einzelnen Landern die Regeln unterschei-
den, kann es passieren, dass das Implantat eines Patienten im
Ausland nicht ausgelesen werden kann. Beispielsweise ist
das in Europa gingige ISM'-Band um 868 MHz in den
USA nicht zugelassen. Dort wird stattdessen das 915-MHz-
Band verwendet. Da aber auch andere Gerate dieses Funk-
band benutzen diirfen, war man bestrebt, fiir Implantate einen
eigenen Kanalraum zu schaffen, der zudem weltweit verflig-
bar war. Dies ist mit der Einfilhrung des MICS-Bandes
(Medical Implant Communication Service) zur drahtlosen
Steuerung und fiir die Telemetrie von medizinischen Implan-
taten durch die ITU (International Telecommunication
Union) zum groBten Teil gelungen (ITU-R 2012). Das Fre-
quenzband, das hierfiir vorgesehen ist, muss sich der Dienst
zwar mit Funkanwendungen der Meteorologie teilen. Den-
noch wird nicht erwartet, dass es hierdurch zu Problemen
kommen wird (ECC 2006). Probleme, wie sie im 2,4-GHz-
oder 433-MHz-Band durch ihre hohe Popularitat und damit
hohen Belegung (WLAN, drahtlose Kopthorer etc.) zu
erwarten waren, sind damit so gut wie auszuschlief3en.

Fiir weite Bereiche Europas gilt, dass die zur Verfiigung
gestellten Frequenzbander zwischen 401 und 406 MHz lie-
gen. Die maximal erlaubte Bandbreite einer MICS-Verbin-
dung betragt 300 kHz (nur 402—405 MHz). Beispielsweise ist
hierbei mit einem Chipsatz von Microsemi (chemals Zarink)
nach Herstellerangaben eine Datenrate von bis zu 400 kBit/

!'Streng genommen, dienen ISM-Frequenzen keinen Kommunikations-
zwecken, sondern Anwendungen wie beispielsweise der Hochfrequenz-
ablation. In vielen Féllen wird der lizenzfreie Betrieb auf diesen Fre-
quenzen von in der Sendeleistung stark eingeschrankten Funksystemen
fiir kurze Reichweiten (Short Range Devices) gestattet.

s moglich. Ein Implantat darf nur im Notfall eine Ubertra-
gung initiieren, muss dazu aber nicht darauf achten, ob der
verwendete Kanal frei ist (,,listen before talk*). Im Normalfall
muss eine Ubertragung von der externen Basis gestartet
werden, die nur dann eine Verbindung aufbauen darf, wenn
der gewiinschte Kanal nicht belegt ist — etwa durch einen
zweiten Implantatfunk.

Es sind bereits einige Gerate auf dem Markt, welche
dieses Band nutzen. Das MICS-Band wird beispielsweise
im CareLink-Programmiergerat und Implantaten von Med-
tronic eingesetzt, genauso wie in Implantaten der Fa. Biotro-
nik Boston Scientific oder St. Jude. Neben Herzschrittma-
chern oder implantierbaren Defibrillatoren gibt es natiirlich
eine Reihe weiterer implantierbarer Gerate, die auf die Funk-
telemetrie zuriickgreifen, wie beispielsweise Tiefenhirnsti-
mulatoren oder implantierte Blutzuckermonitore. Ebenfalls
das MICS-Band nutzend, iibertragt die Kamerapille von
Given Imaging Bilder des Verdauungstraktes, auch wenn
dies im eigentlichen Sinne kein Implantat darstellt (Iddan
et al. 2000).

Als nicht ganz unproblematisch wird gesehen, dass durch
die zunehmende Verbreitung der Implantattelemetrie der
Bedarf besteht, Patienten mit mehreren, unterschiedlichen
telemetriefahigen Implantaten oder implantatahnlichen Ge-
raten auszustatten, die sich jedoch potenziell gegenseitig
storen konnen. Beispielsweise wird derzeit davon abgeraten,
einen Trager eines Herzschrittmachers oder implantierbaren
Defibrillators mit drahtlosen Kapselendoskopen zu untersu-
chen. Tatsachlich wird in der Literatur davon berichtet, dass
zumindest die Dateniibertragung der Videokapseln durch die
Implantattelemetrie eines Herzschrittmachers gestdrt wird
(Bandorski et al. 2011).

Die Federal Communications Commission (FCC) hat fiir
die USA einen Funkdienst ins Leben gerufen, den sie Medi-
cal Device Radiocommunications Service (MedRadio) ge-
nannt hat. Dieser schlieBt sowohl medizinische Implantate
als auch extern am Korper getragene Medizingerate und Sen-
soren ein. Es sind hier fiinf Frequenzbander zwischen 401 MHz
und 457 MHz vorgesehen. Das MICS-Band fur die Implantat-
kommunikation ist ausdriicklich hierin enthalten. AuBerdem
wurde hierdurch einer Petition durch die Alfred-Mann-Stiftung
gefolgt, MedRadio um weitere 24 MHz spektraler Bandbreite
zu erweitern, um ausgefallene Korperfunktionen mit techni-
schen Hilfsmitteln wiederherzusellen (Medical Micro-Power
Networks, MMN) (FCC 2015). Interessant sind die Kanale
von MMN vor allem deshalb, weil sie jeweils eine Bandbreite
von 6 MHz bereit halten.

Zusammenfassend kann man sagen, dass die Regulie-
rungsvorschriften von Funkanwendungen einem steten
Wechsel unterworfen sind, man durch die Einfiihrung von
MICS, zumindest was das Kernband 402—405 MHz angeht,
aber tatsachlich auf einem guten Weg einer weltweiten
Harmonisierung ist.
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4.3 Optische transkutane Ubertragung

In den Fillen, in denen die Ubertragungsbandbreite bei
induktiver Ubertragung zu gering wiare oder man Interferen-
zen mit anderen Funkiibertragungssystemen fiirchtet, bietet
sich die optische transkutane Ubertragung an — dies aber nur,
sofern die Gewebsstrecke nicht zu grof3 ist. Beispiele, in
denen diese Technik von Interesse sein konnte, sind z. B.
Hirn-Computer-Schnittstellen, in denen iiberproportional
viele Daten (vielkanalige, unmittelbare EEG-Ableitungen)
ibermittelt werden miissen (Ackermann et al. 2008; Guillory
et al. 2004). In voll implantierbaren Herzunterstlitzungssys-
temen wurden ebenfalls optische Ubertragungsstrecken ver-
wandt, weil man durch die hohe elektrische Leistung,
die das Implantat erforderte, auf niederfrequente Magnetfel-
der zur drahtlosen Energieiibertragung zuriickgegriffen
hat. AuBlerdem fiirchtete man sich vor zu groflen Stérungen
auf dem Ubertragungskanal durch den Betrieb der Pumpen
(Mitamura et al. 1990; Ahn et al. 1998; Okamoto et al.
2005).

In den 1980er-Jahren wurden bereits Studien durchge-
fiihrt, um zu untersuchen, wie sich die optische Ubertragung
fir die Implantattelemetric eignet (Kudo et al. 1988).
Anfangs waren die Ubertragungsraten allerdings eher gering.
Eine hohe Absorption und vor allem die gro3e Streuung des
Korpergewebes schranken die Mdoglichkeiten ein. Dennoch
ist die transkutane optische Ubermittlung von Daten durch
die Haut mit bis zu 40 Mbit/s gelungen, wenn auch unter
hohem Leistungsbedarf (120 mW) bei vergleichsweise
diinner Hautschicht (5 mm) (Guillory et al. 2004).

Ein noch nicht aufgefiihrter Vorteil der optischen Uber-
tragung besteht darin, dass man die dafiir notwendigen
Komponenten sehr klein realisieren kann. Zwar werben die
Hersteller von Funk-Chips haufig damit, dass ihre ICs sehr
kompakt sind und sich mit ihnen ,,Ein-Chip“-Losungen
realisieren lieBen. In der Praxis erweist sich dies oft als
Trugbild, da zusatzliche Komponenten wie Quarze, Filter
und Antennen benétigt werden. Fiir eine optische Ubertra-
gung ist das nicht notwendig. Statt einer Antenne kommen
hier deutlich kleinere Sendedioden oder Photodetektoren
zum FEinsatz.

Dies war der Hauptgrund dafiir, weshalb in einem elektri-
schen Stimulator zur Anregung der Speichelproduktion bei
Patienten mit Hyposalivation, der in einem Kunstzahn unter-
gebracht war, eine optische Ubertragung zur Steuerung ver-
wendet wurde (Strietzel et al. 2007). Noch musste der Patient
fiir eine erfolgreiche Datenkommunikation den Mund 6ffnen.
In einem Medikamentendosiersystem, das ebenfalls in einer
Art zahntechnischen Vorrichtung integriert wurde, war dies
nicht mehr notwendig: Hier wurden die Telemetriewerte
durch die Wange iibertragen (Scholz et al. 2008). Dazu
musste der Patient das Lesegerat, ahnlich wie bei einem
Mobiltelefon, lediglich an die Wange halten.

4.4 Energieversorgung fiir Implantate

Die wesentlichen Kriterien zur Auswahl der Energieversor-
gung von Implantaten sind deren Energieverbrauch, das zur
Verfuigung stehende Implantationsvolumen und die Moglich-
keit, die Komponente des Implantats, welche die Energie-
quelle enthalt, zu ersetzen. Bei Herzschrittmachern ist die
klassische Form der Energieversorgung der Einsatz von Bat-
terien. Insbesondere seit dem Gebrauch von Lithium-Jodid-
Batterien ist es gelungen, bei einem relativ kleinen Volumen
des Implantats eine Laufzeit von 5—10 Jahren zur gewahrleis-
ten. Da bei dieser Art von Geraten der aktive Teil, in dem die
Batterie integriert ist, in einer subkutanen Tasche im Brust-
bereich implantiert ist und eine Schraubverbindung zur Elek-
trode einen Austausch der aktiven Komponente bei Verbleib
der distal eingewachsenen Elektrode ermdglicht, stellt ein
Austausch nur eine verhaltnismafBig geringe Belastung fiir
den Patienten dar. Wesentliche Voraussetzung ist der geringe
Energieverbrauch von Herzschrittmachern, der durch die
niedrige Stimulationsrate, die geringe Anzahl an Elektroden
und die gute Ankopplung zum Gewebe bedingt ist. Eine
weitere wesentliche Eigenschaft von Herzschrittmachern
oder Tiefenhirnstimulatoren, deren Energieversorgung eben-
falls mit Batterien sichergestellt wird, ist ihr autonomer
Betrieb. Beide Systeme arbeiten im Normalfall ohne externe
Ansteuerung. Nur zur Aktivierung oder Deaktivierung und
zur Therapieanpassung sind temporare Dateniibertragungen
erforderlich. Die Versorgung mit Batterien ist jedoch bei
Systemen mit hoher Elektrodenanzahl und hoher Stimula-
tionsrate nicht moglich. Beispiele sind Implantate zur Stimu-
lation der oberen Extremitaten zur Steuerung von Greifbewe-
gungen bei Querschnittgelahmten.

Fiir Implantate, die keine lebenswichtigen Funktionen
beeinflussen, werden bereits wiederaufladbare Akkumulato-
ren eingesetzt. Beispielsweise bietet die Firma Medtronic
einen Neurostimulator an, der im Vergleich zur Batterieva-
riante etwa eine doppelte Lebensdauer aufweist. Die Lade-
rhythmen liegen bei ungefahr 4-6 Wochen. Eine alternative
Speicherung von Energie wird bei implantierbaren Medika-
mentenpumpen eingesetzt. Hierbei ist die Energie zur
Abgabe der Medikamente tber elastische Komponenten
mechanisch gespeichert (Medizintechnik Promedt GmbH).

Um die Energieversorgung ohne kiinstliche Energiezuftih-
rung von auBlen zu ermdoglichen, gibt es Forschungsansatze,
Energie aus der natiirlichen Umgebung zu nutzen und damit
ein energieautarkes System zu realisieren. Diese Ansatze
lassen sich nach der Art der primaren Energiequelle und
dem Wandlerprinzip unterscheiden. Zu den Wandlern, die
mechanische Energie des Korpers in elektrische Energie
umwandeln, gehoren piezoelektrische, kapazitive und elek-
tromagnetische Generatoren. Aufgrund der vielseitigen Ein-
satzorte im Korper ergeben sich unterschiedliche Ankop-
plungsmdglichkeiten. An Sehnen oder Muskeln treten
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longitudinale Krifte auf. Uber Gelenke kann man Biegever-
formungen des Generators nutzen, und an Druckstellen, die
unterhalb des FufBles oder im Muskel liegen, treten Druck-
schwankungen auf, die genutzt werden kdnnen. Die wesent-
liche Herausforderung bei mechanischen Wandlern besteht in
der flexiblen Kapselung der elektrischen Komponenten wie
beispielsweise einer Piezokeramik. Weiterhin sind die durch
die mechanische Belastung hervorgerufenen Gewebereaktio-
nen sorgfaltig zu analysieren.

Bei den thermoelektrischen Wandlern erwartet man durch
die kontinuierliche Produktion thermischer Energie des Kor-
pers gute Potenziale. Betrachtet man jedoch die Temperatur-
gradienten an den moglichen Implantationsorten und die
Beeinflussung der Gradienten durch Umgebungstemperatur
und Kleidung, sind nur geringe Werte erreichbar. Forschungs-
ansatze der Firma Biophan versuchten thermoelektrische
Wandler auf Temperaturdifferenzen von 1-5 °C zu optimieren,
um hierdurch Leistungen von bis zu 100 pW bei 4 V Genera-
torspannung zu erzielen. Hierzu ist eine Wandlerflache von
2,5 cm? geplant. Diese Systeme konnten sich jedoch bis
heute nicht durchsetzen. Photovoltaische Wandler haben
ihre Einschrankung im Wesentlichen durch die wenigen
Korperstellen, die nicht, auch wenn nur gelegentlich, durch
Bekleidung beschattet werden. Die Implantation von photo-
voltaischen Wandlern dicht unterhalb der Haut gestaltet sich
bei Menschen allerdings schon aus kosmetischer Sicht als
schwierig.

Der Einsatz von Brennstoffzellen zur Umwandlung von
Stoffwechselprodukten in elektrische Energie ist eine weitere
Moglichkeit, korpereigene Energien zur Energieversorgung
von Implantaten zu nutzen. Die wesentlichen Herausforde-
rungen bei diesen Entwicklungen sind der Schutz der Brenn-
stoffzelle vor Katalysatorgiften und die Gewahrleistung der
kontinuierlichen Versorgung mit Brennstoffen sowie der
Abtransport der Reaktionsprodukte. Zum Teil kann diese
Aufgabe durch die Entwicklung geeigneter Membranen
gelost werden. Hierdurch konnten Systeme entwickelt wer-
den, die erfolgreich die Energie umwandeln kénnen. Jedoch
lagert sich nach und nach Bindegewebe an den Membranen
an, wodurch der Transport der erforderlichen Substanzen
gebremst wird. Hierdurch reduziert sich auch die Leistung
des Wandlers.

Aufgrund der geringen Leistung der Wandler ist in jedem
Fall ein Energiespeicher erforderlich, der Verbrauchsspitzen
des Implantats, z. B. zur Ubertragung von Daten oder
Liicken in der Energieversorgung, etwa durch fehlende
Bewegung, ausgleichen kann. Auch ist eine spezielle Schal-
tung zum Energiemanagement erforderlich, die Spannungs-
pegel des Wandlers und die Elektronik aufeinander anpasst.

In den 1980er-Jahren wurden als Energiequelle fiir Herz-
schrittmacher sogar Isotopenbatterien mit radioaktivem
Plutonium-238 eingesetzt. Diese wurden jedoch aufgrund
der Materialproblematik vom Markt genommen. Nach Anga-

ben des Bundesamts flir Strahlenschutz wurden in Deutsch-
land 284 Patienten mit solchen Implantaten versorgt, von
denen 2013 noch zwei lebten (Bundesamt fiir Strahlenschutz
2014).

5 Einbeziehung von aktiven
medizinischen Implantaten
in Telemedizinsystemen

Seit dem Jahr 2001 ist eine telemedizinsche Versorgung von
Patienten mit Schrittmacherimplantat® breit verfiigbar. Des-
halb wird an dieser Stelle dieser Anwendungsfall exempla-
risch behandelt, wenngleich es auch andere Beispiele, wie
etwa bei Cochlea-Implantaten (Goehring et al. 2012), Tiefen-
hirnstimulatoren (Qiang und Marras 2015) und weiteren gibt.

In der konventionellen Nachsorge von Schrittmacherpa-
tienten, die in der Regel alle sechs bis zwolf Monate stattfin-
det — bei CRT- und ICD-Tragern haufiger — findet nicht nur
eine diagnostische Nachuntersuchug statt, vielmehr wird eine
Uberpriifung der Geritefunktion durchgefiihrt, und je nach
Bedarf werden Parameter durch Umprogrammieren des
Implantats vor Ort angepasst.

Welchen Nutzen eine telemedizinische Versorgung bei
Kardioimplantaten bringt, hangt sehr stark von den Funktio-
nen und Merkmalen des Gerites ab. Allgemein unterscheidet
man zwischen Telemonitoring, das der praventiven engma-
schigen Uberwachung der Geratefunktion sowie klinisch
relevanter Ereignisse dient (Verbesserung der Versorgung),
und Telenachsorge, welche die Zahl der notwendigen Arzt-
Patienten-Kontakte reduzieren soll (Senkung der Kosten)
(Schuchert 2009). Die Kostensenkung soll, so ist die Hoff-
nung, nicht nur durch eine mogliche Verringerung der Nach-
untersuchungen erzielt werden, bei denen der Patient die
Arztpraxis oder das Krankenhaus aufsuchen muss. Es sollen
auch Arzte dadurch entlastet werden, dass eine Vorfilterung
durch geschulte Schwestern/Techniker erfolgt. Durch die
engmaschige Versorgung erhofft man sich, dass Komplika-
tionen frithzeitig erkannt und Gegenmalnahmen ergriffen
werden konnen. Selbstverstandlich sind die Vor- und Nach-
teile eng mit dem Krankheitsbild und entsprechendem
Implantat verbunden. Fiir implantierbare Defibrillatoren
kam eine Multizentrenuntersuchung, welche man in zahlrei-
chen Europaischen Kliniken durchgefiihrt hat, hierbei zu dem
Schluss, dass eine deutliche Verringerung der direkten Kos-
ten durch das Home-Monitoring nicht festgestellt werden
konnte — und das, obwohl die Kosten der Hardware hier nicht
mitgerechnet worden waren (Heidbuchel et al. 2015). Einzig

2 Der Begriff ,,Schrittmacher” bzw. ,,Herzschrittmacher” schliefit hier
und im Folgenden ausdriicklich Implantate zur kardialen Resynchronisa-
tionstherapie (CRT) sowie implantierbare Defibrillatoren (ICD) mit ein.
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die Gesamtdauer der stationaren Aufenthalte im Kranken-
haus des Kollektivs mit Home-Monitoring war um fast
23 % reduziert. Die Zusatzkosten, mit denen ein Kranken-
hausbetreiber bei der Ferniiberwachung zu rechnen hat, ent-
stehen durch zusatzliche Schulungsmafinahmen des Perso-
nals, Investitionen in die Infrastruktur und zusatzliche
Kommunikationskosten, sofern diese nicht anderweitig
getragen werden. Bemerkenswert ist, dass die Patienten-
gruppe, die durch Home-Monitoring begleitet wurde, zwar
weniger oft die Klinik aufgesucht hat, sich aber die Zahl der
Telefonkontakte mit der Klinik im Vergleich zur Kontroll-
gruppe deutlich erhoht hat und es ihretwegen auch deutlich
mehr Fallbesprechungen innerhalb des Klinikpersonals gab.
Die Moglichkeit einer Abrechnung mit den Krankenkassen
ist in Europa uneinheitlich geregelt. In Deutschland ist die
Telenachsorge von Patienten mit implantierten Schrittma-
chern in die GOA aufgenommen. Inadiquate Schocks mit
ICD lieBen sich reduzieren.

Alle namhaften Hersteller aktiver Implantate zur Therapie
von Herzerkrankungen bieten inzwischen telemedizinische
Dienste fiir ihre Produkte an: Merlin.net von St. Jude, Biotro-
nik Home Monitoring, Carelink von Medtronic etc. Das
Latitude-System von Boston Scientific iiberwacht dabei nicht
nur die Funktionen des Schrittmachers. Vielmehr werden
ausdriicklich andere Gerate, wie eine Korperwaage oder ein
Blutdruckmessgerat — hier unter Verwendung der Bluetooth-
Technologie — mit eingebunden. Der Hersteller verspricht
sich davon, dass den behandelnden Arzten so ein umfassen-
deres Gesundheitsbild des Patienten zur Verfiigung steht,
ohne dass dieser in der Praxis oder Klinik erscheinen muss.
Untermauert wird die These, dass eine regelmiBige Uber-
mittlung von umfangreichen Herzschrittmacherdaten an Kli-
niken zu einer Verringerung des Komplikationsrisikos fiihrt,
durch eine Studie, die durch die Industrie gesponsert wurde
(Chen et al. 2008)
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1 Einleitung

Bildgebende Systeme fiir die medizinische Diagnostik sind
ohne digitale Bildverarbeitung nicht mehr denkbar. In moder-
nen Krankenhausern werden neben den ohnehin digitalen
Verfahren wie der Computertomographie (CT) oder Magnet-
resonanztomographie (MR) bislang analoge Verfahren wie
die Endoskopie oder das Filmrontgen durch digitale Sensor-
aufnahmen ersetzt. Ultraschalldaten werden digital als Film
gespeichert und diese grolen Dateien ersetzen die frither zu
Dokumentationszwecken erstellten Ausdrucke.

Digitale Bilder bestehen aus einzelnen Bildpunkten (engl.
picture element, pixel), denen diskrete Helligkeits- oder Farb-
werte zugeordnet sind. Sie konnen effizient aufbereitet,
objektiv ausgewertet und tiber Kommunikationsnetze (Pic-
ture Archieving and Communication Systems, PACS) an
vielen Orten gleichzeitig verfligbar gemacht werden. Damit
eroffnet sich das gesamte Methodenspektrum der digitalen
Bildverarbeitung fiir die Medizin. Der Begriff ,,Medizinische
Bildverarbeitung® bedeutet also nichts anderes als die Ver-
fiigharmachung der digitalen Bildverarbeitung fiir die Medi-
zin. (Medizinische) Bildverarbeitung umfasst vier grofle
Bereiche (Abb. 1). Die Bilderzeugung enthalt alle Schritte
von der Aufnahme bis hin zur digitalen Bildmatrix. Mit
Bilddarstellung werden alle Manipulationen an dieser Matrix
bezeichnet, die der optimierten Ausgabe des Bildes dienen.
Unter Bildspeicherung kdnnen alle Techniken summiert wer-
den, die der effizienten Ubertragung (Kommunikation),
Archivierung und dem Zugriff (Retrieval) der Daten dienen.
Bereits eine einzelne Rontgenaufnahme kann in ihrem Ur-
sprungszustand mehrere Megabyte Speicherkapazitat erfor-
derlich machen (Abschn. 10). In den Bereich der Bildspei-
cherung gehdren auch die Methoden der Telemedizin, in
denen grofle Datenmengen effizient iiber schmalbandige
Kanale (z. B. Funknetz) iibertragen werden miissen. Die
Bildauswertung (Mustererkennung, Bildanalyse) umfasst
schlieBlich alle Schritte, die sowohl zur quantitativen Ver-
messung als auch zur abstrakten Interpretation medizinischer
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Abb. 1 Stufen der
Medizinischen Bildverarbeitung.
Die Medizinische
Bildverarbeitung umfasst vier
Hauptbereiche: die
Bilderzeugung, -auswertung,
-darstellung und -speicherung; die
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auswertung

Bilder eingesetzt werden. Hierzu muss umfangreiches A-
priori-Wissen liber Art und Inhalt des Bildes auf einem abs-
trakten Niveau in den Algorithmus integriert werden
(Abschn. 2). Damit werden die Verfahren der Bildauswer-
tung sehr spezifisch und kénnen nur selten direkt auf andere
Fragestellungen tibertragen werden.

Im Gegensatz zur Bildauswertung, die oft auch selbst als
Bildverarbeitung bezeichnet wird, umfasst die Bildbearbei-
tung solche manuellen oder (halb-)automatischen Techniken,
die ohne A-priori-Wissen tliber den konkreten Inhalt der ein-
zelnen Bilder realisiert werden. Hierunter fallen also alle
Algorithmen, die auf jedem Bild einen ahnlichen Effekt
bewirken. Bspw. fiihrt eine Spreizung des Histogramms in
einer Rontgenaufnahme wie in jedem beliebigen Urlaubsfoto
gleichermaflen zu einer Kontrastverbesserung (Abschn. 3).
Dabher stehen Methoden zur Bildbearbeitung schon in einfa-
chen Programmen zur Bilddarstellung zur Verfiigung (z. B.
Paint Shop, Irfan View, Picasa).

Vor diesem Hintergrund gibt das vorliegende Kapitel eine
Einfilhrung in die Methoden der Medizinischen Bildverar-
beitung. Nach grundlegenden Vorbemerkungen zur Termino-
logie behandelt Abschn. 3 die Bildbearbeitung, insoweit dies
zum Verstandnis dieses Kapitels notig ist. AnschlieBend wer-
den die Kernschritte der Bildauswertung: Merkmalsextrak-
tion, Segmentierung, Klassifikation, Vermessung und Inter-
pretation (Abb. 1) in eigenen Abschnitten vorgestellt. Der
Schwerpunkt liegt dabei auf der Segmentierung medizini-
scher Bilder, denn diese ist von hoher Relevanz und hat daher
spezielle Methoden und Techniken hervorgebracht. In
Abschn. 9 skizzieren wir erganzend die wichtigsten Aspekte
medizinischer Datenvisualisierung. Auch hier haben sich
spezifische Methoden entwickelt, die hauptsachlich in der

Bild-
speicherung

darstellung

Medizin Anwendung finden. Abschn. 10 gibt einen kurzen
Abriss der Bildspeicherung, denn die elektronische Kommu-
nikation medizinischer Bilder wird kiinftig innerhalb einer
multimedialen, elektronischen Patientenakte eine immer
starkere Bedeutung bekommen. Abschn. 11 rundet das Kapi-
tel mit einer Ubersicht vergangener, gegenwartiger und kiinf-
tiger Herausforderungen an die Medizinische Bildverar-
beitung ab.

2 Vorbemerkungen zur Terminologie

Fiir die Unterscheidung zwischen Bildbe- und -verarbeitung
spielt die Komplexitat oder implementatorische Schwierig-
keit des Verfahrens sowie dessen Rechenzeit nur eine unter-
geordnete Rolle. Vielmehr ist der Abstraktionsgrad des A-
priori-Wissens von entscheidender Bedeutung (Abb. 2). Die
im Folgenden gegebenen Definitionen sind in der Literatur
leider nicht einheitlich. Sie werden jedoch in diesem Kapitel
konsistent verwendet:

Die Rohdatenebene erfasst ein Bild als Ganzes, also in der
datenbasierten Gesamtheit aller Pixel.

Die Pixelebene hingegen betrachtet das Bild als Ansamm-
lung einzelner, diskreter Pixel.

Die Kantenebene reprasentiert eindimensionale Struktu-
ren.

Die Texturebene reprasentiert zweidimensionale Struktu-
ren, ohne dass eine Umrandung der Struktur bekannt oder
vorhanden sein muss.

Die Regionenebene beschreibt zweidimensionale Struktu-
ren mit definierter Umrandung.
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Symbolische
Beschreibung

Szene Zahnstatus

Objekt

Zahne, Implantate

Region Knochen, Weichteile
Textur Spongiosa
Kante lokaler Kontrast
Pixel lokale Helligkeit
Rohdaten Orthopantomogramm

lkonische
Beschreibung

Abb. 2 Abstraktionsgrade der Bildverarbeitung. Die linke Seite der
Pyramide benennt die einzelnen Abstraktionsgrade. Rechts werden
diese exemplarisch auf eine Panoramaschichtaufhahme des Kiefers (Or-
thopantomogramm, OPG) iibertragen. Der Zahnstatus, der nur noch
standardisierte Information zu den Zahnpositionen (Vorhandensein und
Zustand) enthalt, entspricht damit einer abstrakten Szenenanalyse (Leh-
mann et al. 2000b)

» Die Objektebene benennt die Regionen im Bild explizit
mit einem Namen, d. h. hier wird jeweils eine Bedeutung
(Semantik) fiir eine Bildregion ermittelt.

* Die Szenenebene betrachtet das Ensemble von definierten
Bildobjekten im raumlichen und/oder zeitlichen Bezug.

Auf dem Weg von der ikonischen (konkreten) zur symbo-
lischen (abstrakten) Bildbeschreibung wird schrittweise
Information verdichtet. Methoden der Bildbearbeitung ope-
rieren auf den Rohdaten sowie der Pixel- oder Kantenebene
und damit auf niedrigem Abstraktionsniveau. Methoden der
Bildverarbeitung schlieen auch die Regionen-, Objekt- und
Szenenebene mit ein. Die hierflir notwendige Abstraktion
kann durch zunehmende Modellierung von A-priori-Wissen
erreicht werden.

Aus diesen Definitionen wird die besondere Problematik
bei der Verarbeitung medizinischer Bilder direkt ersichtlich.
Sie liegt in der Schwierigkeit, das medizinische A-priori-
Wissen so zu formulieren, dass es in einen automatischen
Bildverarbeitungsalgorithmus integriert werden kann. In der
Literatur spricht man von der Semantic Gap (Smeulders
et al. 2000), also der Diskrepanz zwischen der kognitiven
Interpretation eines Bildes durch den menschlichen Betrach-
ter (high level) und den pixelbasierten Merkmalen, mit denen
Computerprogramme ein Bild reprasentieren (low level).
Beim Schlielen dieser Gap ergeben sich in der Medizin drei
Hauptprobleme:

1. Heterogenitat des Bildmaterials
Medizinische Bilder stellen Organe oder Korperteile dar,
die nicht nur von Patient zu Patient, sondern auch bei
verschiedenen Ansichten eines Patienten und bei gleich-

artigen Ansichten desselben Patienten zu verschiedenen
Zeitpunkten stark variieren kdnnen. Dies gilt nicht nur fiir
die funktionelle Bildgebung. Beinahe alle dargestellten
morphologischen Strukturen unterliegen sowohl einer
inter- als auch intraindividuellen Variabilitat des Erschei-
nungsbildes. Damit wird die allgemeingiiltige Formulie-
rung des A-priori-Wissens erschwert.

2. Unscharfe Gewebegrenzen
Oft kann in medizinischen Bildern keine Trennung zwi-
schen Objekt und Hintergrund vorgenommen werden,
denn der diagnostisch oder therapeutisch relevante Be-
reich wird durch das gesamte Bild reprasentiert. Doch
auch wenn in den betrachteten Bildern definierbare
Objekte enthalten sind, ist deren pixelgenaue Segmentie-
rung problematisch, da sich die Gewebegrenzen biologi-
scher Objekte oft nur undeutlich oder stellenweise darstel-
len. Medizinisch relevante Objekte miissen also aus der
Texturebene abstrahiert werden.

3. Robustheit der Algorithmen
Neben diesen die Bildverarbeitung erschwerenden Eigen-
schaften des Bildmaterials gelten im medizinischen Um-
feld besondere Anforderungen an die Zuverlassigkeit und
Robustheit der eingesetzten Verfahren und Algorithmen.
Automatische Bildanalyse in der Medizin darf i. d. R.
keine falschen Messwerte liefern. Das heif3t, dass nicht
auswertbare Bilder als solche klassifiziert und zuriickge-
wiesen werden miussen. Alle akzeptierten Bilder miissen
jedoch richtig ausgewertet werden.

3 Bildbearbeitung

Methoden der Bildbearbeitung, d. h. Verfahren und Algorith-
men, die ohne spezielles Vorwissen tliber den Inhalt eines
Bildes eingesetzt werden konnen, werden in der Medizini-
schen Bildverarbeitung meist zur Vor- bzw. Nachbearbeitung
komplexerer Schritte eingesetzt (Abb. 1). Sie zielen auf eine
Verbesserung der Bildqualitat, wobei diese Qualitat oft sub-
jektiv ist oder von der jeweiligen Anwendung abhangt. Auf
die grundlegenden Algorithmen zur Grauwertmodifikation,
Faltung und (morphologischen) Filterung wird nur insoweit
eingegangen, wie dies zum Verstandnis des weiteren Textes
notwendig ist. Hier gibt es gute Lehrbiicher (Jahne 2012). Als
spezielle Vorverarbeitungsschritte der Medizinischen Bild-
verarbeitung werden wir dariiber hinaus Techniken zur Kali-
brierung und Registrierung vorstellen.

Grauwertmodifikationen Einfache Pixeltransformationen
basieren auf dem Histogramm des Bildes, also der Haufig-
keitsverteilung der Pixelwerte. Im Histogramm bleibt die
ortliche Pixelposition unberticksichtigt. Durch die Spreizung
der Grauwerte wird eine Verbesserung des Kontrastes
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Abb. 3 Grauwertspreizung. a Der Ausschnitt einer Rontgenaufhahme
zeigt die spongiose Knochenstruktur aus dem Bereich des Kieferge-
lenkes nur mangelhaft, da die Rontgenaufnahme stark unterbelichtet
wurde, b das zugehorige rot dargestellte Histogramm ist nur schmal

erreicht, wenn das Histogramm des initialen Bildes nicht
alle Grauwerte enthalt, d. h. nur schmal besetzt ist
(Abb. 3). Zur Spreizung wird die obere und untere
Schranke der Grauwerte aus dem Histogramm abgelesen
und auf 0 bzw. den maximal verfiigbaren Wert abgebildet.
Alle Zwischenwerte werden linear verschoben.

Technisch werden solche Grauwertmodifikationen durch
Look-Up-Tabellen (LUT) realisiert. Fiir alle Pixelwerte ent-
halt die LUT einen neuen Wert, der auch aus einem anderen
Wertebereich stammen kann, z. B. Pseudocolorierung (Leh-
mann et al. 1997b). Bei Modifikationen des Grauwertes wer-
den alle Pixel unabhangig von ihrer Position im Bild und
unabhangig von den Pixelwerten in ihrer direkten Umgebung
transformiert. Grauwertmodifikationen werden deshalb auch
als Punktoperationen bezeichnet.

Lineare Filter Im Gegensatz zu den Punktoperationen wird
bei der diskreten Faltung das betrachtete Pixel zusammen mit
den Werten seiner direkten Umgebung zu einem neuen Wert
verknlipft. Die zugrunde liegende mathematische Operation,
die Faltung, kann mithilfe sog. Templates charakterisiert
werden. Ein Template ist eine meist kleine, quadratische
Maske mit ungerader Seitenlange, die auch als Filter bezeich-
net wird (Abb. 4). Dieses Template wird entlang beider Ach-
sen gespiegelt (daher der Name ,,Faltung®) und in einer Ecke
des Eingabebildes positioniert. Die Bildpixel unter der Maske
werden Kernel genannt. Alle libereinander liegenden Pixel
von Kernel und Template werden jeweils multipliziert und
anschlieBend addiert. Das Ergebnis wird an der Position des
mittleren Maskenpixels in das Ausgabebild eingetragen. Das
Template wird anschlieBend zeilen- oder spaltenweise auf

besetzt. Durch Histogrammspreizung werden die Saulen im blauen
Histogramm linear auseinandergezogen und das zugehorige Rontgen-
bild in ¢ erscheint kontrastverstarkt

-115(-1]]10[0|O0
O(-1j0||112|1]0]1]2

Abb. 4 Einfache Templates zur diskreten Faltung. a Die gleitende
Mittelwertbildung sowie b das Binomial-Tiefpassfilter bewirken eine
Glattung des Bildes, ¢ das Binomial-Hochpassfilter hingegen verstarkt
Kontraste und Kanten, aber auch das Rauschen im Bild. Die Templates
(a und b) miissen geeignet normiert werden, damit der Wertebereich
nicht verlassen wird. d Der Kontrastfilter basiert auf ganzzahligen Pi-
xelwerten und ist einfach zu berechnen. Die anisotropen Templates
(e und f) gehoren zur Familie der Sobel-Operatoren. Durch Drehung
und Spiegelung konnen insgesamt acht Sobel-Masken zur richtungs-
selektiven Kantenfilterung erzeugt werden (Abb. 9)

dem FEingabebild verschoben, bis alle Positionen einmal
erreicht wurden und das Ausgabebild somit vollstandig
berechnet ist.

Die Pixelwerte des Templates bestimmen die Wirkung des
Filters. Werden nur positive Werte im Template verwendet,
so wird im Wesentlichen eine (gewichtete) Mittelung in der
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Abb. 5 Endoskopische Abbildungsfehler. Bei optischen Untersuchun-
gen entstehen geometrische Verzeichnungen und die Randbereiche wer-
den dunkler oder unscharfer. a Starres Lupenlaryngoskop und

lokalen Umgebung jedes Pixels berechnet (Abb. 4a, b). Das
Ergebnisbild ist geglattet und erscheint mit reduziertem Rau-
schen. Allerdings wird auch die Kantenscharfe reduziert.
Man spricht dann von Glattungsfiltern. Werden positive und
negative Koeffizienten gleichzeitig verwendet, so kdnnen
auch Kontraste im Bild verstarkt und Kanten hervorgehoben
werden (Abb. 4c—f). Anisotrope (nicht rotationssymmetri-
sche) Templates haben dariiber hinaus eine Vorzugsrichtung
(Abb. 4e, f). Hiermit konnen Kontraste richtungsselektiv ver-
starkt werden.

Morphologische Filter Ein weiteres Konzept zur Filterung
wurde aus der mathematischen Morphologie adaptiert. Ob-
wohl morphologische Operatoren auch auf Grauwertbilder
definiert werden kdnnen, steht bei der morphologischen Fil-
terung die Anwendung auf binare (zweiwertige) Eingangs-
bilder im Vordergrund, die mit binaren Templates (Struktur-
elementen) iiber logische Operationen verkniipft werden.

Fiir die morphologischen Operationen kdnnen mathema-
tisch eindeutige Formulierungen und Gesetze notiert werden
(Soille 1998). Die wichtigsten Operationen sind:

* Die Erosion basiert auf logischem AND von Template und
Binarbild und fiihrt zu einer Verkleinerung des Objektes.

* Die Dilatation basiert auf logischem OR von Template
und Binarbild und bewirkt eine Objektvergroferung.

* Das Opening ist eine Erosion gefolgt von einer Dilatation
mit demselben Strukturelement. Es entfernt kleine Details
am Objektrand oder aus dem Hintergrund, ohne das
Objekt insgesamt nennenswert zu verkleinern. Ein zweites
Opening andert das Objekt nicht mehr.

» Das Closing ist eine Dilatation gefolgt von einer Erosion
und vermag Locher in Inneren eines Objektes zu schlieen
und dessen Kontur zu glatten, wobei auch hier die Grof3e
des Objektes in etwa erhalten bleibt.

b flexibles Nasallaryngoskop zur Untersuchung des Kehlkopfes und
der Stimmlippen. Mikroskopie und andere optische Modalitdten erzeu-
gen ahnliche Artefakte (Lehmann et al. 2005)

* Die Skelettierung erzeugt einen in der Mitte des Objektes
liegenden Pfad der Dicke Eins (,,Skelett™) und kann z. B.
durch Erosion mit verschiedenen Strukturelementen
erreicht werden. Allerdings ist das Skelett eines Objektes
nicht eindeutig definiert, sondern hangt von der Imple-
mentierung des Verfahrens ab.

Kalibrierung Sollen Messungen in digitalen Bildern vorge-
nommen werden, so muss das Aufnahmesystem kalibriert
werden. Die Kalibrierung von Geometrie (Pixelposition)
und Wertebereich (Helligkeits- oder Farbintensitaten) hangt
in erster Linie von der Aufnahmemodalitat ab. Sie ist ge-
ratespezifisch, aber unabhangig vom Inhalt der Aufnahme
und somit Bestandteil der Bildbearbeitung. Wahrend bei der
manuellen Befundung einer Untersuchungsaufnahme die
Kalibrierung vom Arzt oder Radiologen unbewusst vorge-
nommen wird, muss sie bei der rechnergestiitzten Bildaus-
wertung explizit implementiert werden.

Geometrische Abbildungsfehler (Verzeichnung) haben zur
Folge, dass die medizinisch relevanten Strukturen unter-
schiedlich groB3 dargestellt werden, je nachdem an welcher
Bildposition sie abgebildet werden bzw. wie das Aufnah-
megerat positioniert wurde. Beispielsweise entstehen bei
lupenendoskopischen Aufnahmen tonnenférmige Verzeich-
nungen (Abb. 5). Aber auch bei der einfachen planaren Ront-
genaufnahme werden Objekte, die weit von der Bildebene
entfernt sind, durch die Zentralstrahlprojektion starker ver-
grofert als solche, die nahe an der Bildebene liegen. Dies
muss bei geometrischen Messungen im digitalen Rontgen-
bild unbedingt beachtet werden, damit Punktabstande im
Bild in Langenmaf3e umgerechnet werden konnen.

In gleicher Weise ist die absolute Zuordnung der Werte
einzelner Pixel zu physikalischen Messgroflen problematisch.
Zum Beispiel ist bei der Rontgenuntersuchung die Zuordnung
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Abb. 6 Kalibrierung. Die
Referenzkarte (oben) ermdglicht
die Korrektur von Geometrie und
Helligkeit/Farbwiedergabe
(unten) zwischen Erstaufnahme
(links) und Kontrollbild (rechts).
Auch das Lineal hat nach der
Kalibrierung die gleiche Lange
(Jose et al. 2015)

der Helligkeitswerte zu den summierten Schwachungskoeffi-
zienten der Materie (Helligkeitsnormierung) nur dann mog-
lich, wenn Aluminiumkeile oder -treppen mit bekannten
Schwachungseigenschaften in das Bild eingebracht werden.
Bei digitalen Videoaufnahmen muss vorab ein Weillabgleich
durchgefiihrt werden, damit die aufgenommenen Farbwerte
moglichst prazise der Realitat entsprechen. Dennoch kann es
bei der Bildaufnahme zu einer unterschiedlichen Ausleuch-
tung der Szene kommen, die dann die Grau- bzw. Farbwerte
wiederum verfalscht. Abb. 6 zeigt eine nekrotische Hautla-
sion, die zu verschiedenen Zeiten fotographisch dokumentiert
wurde. Aus der Referenzkarte konnen GrofBen-, Helligkeits-
und Farbwerte automatisch kalibriert werden (Jose et al.
2015).

Registrierung Ist die absolute Kalibrierung von Untersu-
chungsaufnahmen nicht méglich, kann durch Registrierung
ein Angleich zweier oder mehrerer Aufnahmen untereinander
bewerkstelligt werden, um relative Maflangaben zu bestim-
men (Maintz und Viergever 1998). Zum Beispiel ist bei einer
akuten Entziindung die absolute Rétung des Gewebes weni-
ger interessant als deren relative Anderung zum Vortagsbe-
fund.

Bei der unimodalen Registrierung werden Bilder dersel-
ben Modalitat einander angeglichen, die i. d. R. vom glei-
chen Patienten, aber zu unterschiedlichen Zeiten aufgenom-
men wurden, um so Aussagen liber einen Krankheitsverlauf
zu ermdglichen (Lehmann et al. 2000b). Wie bereits bei der
Kalibrierung wird zwischen geometrischer Registrierung im
Definitionsbereich des Bildes und dem Farb- oder Kontrast-
angleich (Registrierung des Wertebereiches) unterschieden.
Abb. 7 veranschaulicht das diagnostische Potenzial der
Registrierung am Beispiel der dentalen Implantologie. Die

Befundung der Recall-Aufnahme hinsichtlich des periim-
plantaren Knochenstatus wird durch das Subtraktionsbild
nach der Registrierung erheblich vereinfacht.

Bei der multimodalen Registrierung werden Datensatze
zueinander in Bezug gesetzt, die mit verschiedenen Moda-
litaten vom selben Patienten erzeugt wurden. Zum Beispiel
kann die starre Registrierung zweier 3D-Datensatze als Ver-
schiebung eines Hutes auf dem Kopf veranschaulicht werden
(Hat-and-Head-Verfahren, Pelizzari et al. 1989). Insbeson-
dere in der Neurologie sind diese Methoden von entschei-
dender Bedeutung. Tumorresektionen im Gehirn miissen mit
besonderer Vorsicht durchgefiihrt werden, um den Verlust
funktionswichtiger Hirnareale zu vermeiden. Wahrend die
morphologische Information in CT- oder MR-Daten ausrei-
chend dargestellt werden kann, kénnen Funktionsbereiche im
Gehirn oft nur mit der nuklearmedizinischen Positronenemis-
sionstomographie (PET) oder der Single-Photon-Emission-
Computed-Tomographie (SPECT) lokalisiert werden. Die
multimodale Registrierung funktioneller und morphologi-
scher Datensatze bietet somit wertvolle Zusatzinformation
fuir die Diagnostik und Therapie (Abb. 8).

4 Merkmalsextraktion

In Abb. 1 wurde die Merkmalsextraktion als erste Stufe
intelligenter Bildauswertung definiert. Thr folgen die Seg-
mentierung und Klassifikation, die oftmals nicht auf dem
Bild selbst, also auf Daten- oder Pixelebene, sondern auf
hdheren abstrakten Ebenen operieren (Abb. 2). Durch eine
Merkmalsextraktion wird die Bildinformation der semanti-
schen Ebene betont, auf der die nachfolgenden Algorithmen
arbeiten. Informationen anderer Ebenen werden hingegen
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Abb. 7 Unimodale Registrierung. Referenzbild und Recall wurden zu
verschiedenen Zeiten aufgenommen. Geometrische Registrierung und
Kontrastangleich ermdglichen die digitale Subtraktion der Bilder. Die

unterdriickt. Insgesamt wird also eine Datenreduktion durch-
gefiihrt, die die charakteristischen Eigenschaften erhalt. Das
Schema in Abb. 1 ist stark vereinfacht, denn viele Querver-
bindungen sind zwischen den Modulen moglich. So kdnnen
z. B. Kaskaden von Merkmalsextraktion und Segmentierung
auf verschiedenen Abstraktionsebenen sukzessive realisiert
werden, bevor die Klassifikation schlieB8lich auf hohem Abs-
traktionsniveau erfolgt. Ebenso wird vor der Klassifikation oft
ein regionenbasierter Merkmalsextraktionsschritt durchgefiihrt.

Datenbasierte Merkmale Datenbasierte Merkmale beru-
hen auf der gemeinsamen Information aller Pixel. Damit
konnen alle Bildtransformationen, die die gesamte Bildmat-
rix auf einmal manipulieren, als datenbasierte Merkmalsex-
traktion verstanden werden. Das prominenteste Beispiel
eines datenbasierten Merkmales ist die Fourier-Transfor-
mierte des Bildes, die als Merkmal Bildfrequenzen nach
Amplitude und Phasenlage erzeugt. Auch die Hough-, Wa-
velet- oder Karhunen-Loéve-Transformation bieten Moglich-
keiten der datenbasierten Merkmalsextraktion (Lehmann
et al. 1997a). Die Erforschung solcher Methoden ist jedoch
keine Hauptaufgabe der Medizinischen Bildverarbeitung.
Vielmehr werden solche Verfahren aus vielen Bereichen der
Technik in die medizinische Anwendung adaptiert.

Pixelbasierte Merkmale Pixelbasierte Merkmale beruhen
auf den Werten der einzelnen Pixel, in der Medizinischen
Bildverarbeitung also meist auf Grauwerten. Alle in
Abschn. 4 beschriebenen Punktoperationen sind Beispiele
pixelbasierter Merkmalsextraktion. Auch die arithmetische
Verkniipfung zweier Bilder extrahiert ein pixelbasiertes
Merkmal. Nach geometrischer Registrierung extrahiert Sub-
traktion von Referenz- und Recall-Aufnahme zeitliche An-
derungen Abb. 7.

Knochenresorption ist im segmentierten Bild dunkelgrau dargestellt
(Lehmann et al. 2005)

Kantenbasierte Merkmale Kantenbasierte Merkmale wer-
den durch lokalen Kontrast definiert, also einen starken
Unterschied der Grauwerte direkt benachbarter Pixel. Die in
Abschn. 3 bereits eingefiihrte diskrete Faltung kann mit
geeigneten Templates zur Kantenextraktion eingesetzt wer-
den. Alle Masken zur Hochpassfilterung verstarken Kanten
im Bild. Besonders geeignet sind die Templates des Sobel-
Operators (Abb. 4e, f). Abb. 9 zeigt das Ergebnis der rich-
tungsselektiven Sobel-Filterung einer Rontgenaufnahme. Die
Rander der metallischen Implantate werden deutlich hervor-
gehoben. Ein isotropes Sobel-Kantenbild kann durch Kom-
bination aus den acht Teilbildern erzeugt werden.

Texturbasierte Merkmale Texturbasierte Merkmale sind in
der Medizin seit langem bekannt. In Pathologiebiichern liest
man von , kopfsteinartigem® Schleimhautrelief, von ,,zwie-
belschalenartiger Schichtung der Subintima, von einer
,Bauernwurst-Milz“, von einem ,Sageblattaspekt des
Darmepithels oder von einer ,,Honigwaben-Lunge“ (Riede
und Schaefer 1993). So intuitiv diese Analogien fiir den
Menschen sind, desto schwieriger gestaltet sich die Texturer-
fassung und -verarbeitung mit dem Computer (Semantic
Gap). Die Texturanalyse versucht, die Homogenitat einer
zwar inhomogenen, aber zumindest subjektiv regelmaBigen
Struktur (siche z. B. die Spongiosa in Abb. 3) objektiv zu
quantifizieren. Man unterscheidet strukturelle Ansatze, bei
denen vom Vorhandensein von Texturprimitiven (Textone,
Texel) und deren Anordnungsregeln ausgegangen wird, und
statistische Ansatze.

Regionenbasierte Merkmale Regionenbasierte Merkmale
(z. B. GroBe, Lage, Form) dienen hauptsachlich der Klassi-
fikation. Sie werden nach der Segmentierung fiir jedes Seg-
ment berechnet. Da auf dem Abstraktionsgrad der Region
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Abb. 8 Multimodale
Registrierung und Fusion. /.
Reihe: T1-gewichtete
MR-Schnittbilder einer
66-jahrigen Patientin mit rechts
parietalem Glioblastom. 2. Reihe:
korrespondierende PET-Schichten
nach multimodaler Registrierung.
3. Reihe: Fusion der registrierten
Schichten zur Planung des
Operationsweges. 4. Reihe:
Fusion der MR-Daten mit einer
PET-Darstellung des
sensomotorisch aktivierten
Kortexareales. Das aktivierte
Areal tangiert nur das perifokale
Odem und ist daher bei der
geplanten Resektion nicht
gefahrdet (Klinik fiir
Nuklearmedizin, RWTH Aachen,
aus: Wagenknecht et al. 1999)

bereits in hohem MaBe A-priori-Wissen in den Algorithmus
integriert wurde, konnen keine allgemeingiiltigen Beispiele
angegeben werden. Vielmehr hangt die Ausgestaltung regio-
nenbasierter Merkmalsextraktion stark von der jeweiligen
Applikation und der Gestalt des zu beschreibenden Objektes
ab (Abschn. 6).

5 Segmentierung

Segmentierung bedeutet allgemein die Einteilung eines Bil-
des in Ortlich zusammenhingende Bereiche (Lehmann
et al. 1997a). Bei dieser Definition wird die Erzeugung von

Regionen als Vorstufe der Klassifikation betont. In Handels
(2009) wird als Segmentierung die Abgrenzung verschiede-
ner, diagnostisch oder therapeutisch relevanter Bildbereiche
bezeichnet und damit die haufigste Anwendung der Medizi-
nischen Bildverarbeitung in den Vordergrund gestellt, nam-
lich die Diskriminierung gesunder anatomischer Strukturen
von pathologischem Gewebe. Das Ergebnis einer Bildseg-
mentierung ist zumindest auf der Abstraktionsebene der
Region (Abb. 2). Je nach der abstrakten Ebene, auf der ein
Segmentierungsverfahren ansetzt, unterscheidet man metho-
disch die pixel-, kanten- und textur- bzw. regionenorientierte
Verfahren. Dartiber hinaus existieren hybride Segmentierungs-
verfahren, die sich aus Kombination einzelner Ansatze ergeben.
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Abb. 9 Kantenextraktion. Die Rontgenaufnahme (Mitte) wurde mit acht richtungsselektiven Sobel-Templates gefaltet. Die starken Kontraste an
den Réandern metallischer Implantate werden hervorgehoben. Ein isotropes Kantenbild wird durch Maximumbildung erzeugt

5.1 Pixelorientierte Segmentierung
Pixelorientierte Verfahren zur Segmentierung beriicksichti-
gen nur den Grauwert des momentanen Pixels, ohne dessen
Umgebung zu analysieren. Die meisten pixelorientierten Ver-
fahren basieren auf Schwellwerten im Histogramm des Bil-
des, die mit mehr oder weniger komplexen Methoden
bestimmt werden, oder auf statistischen Verfahren zur Pixel-
clusterung. Pixelorientierte Verfahren sind keine Segmentie-
rungsverfahren im strengen Sinne unserer Definition. Da
jedes Pixel nur isoliert von seiner Umgebung betrachtet wird,
kann a-priori nicht gewahrleistet werden, dass tatsachlich
immer nur zusammenhangende Segmente entstehen. Aus
diesem Grunde ist eine Nachbearbeitung erforderlich, z. B.
durch morphologische Filterung (Abschn. 3).

Statische Schwellwerte Statische Schwellwerte konnen
dann verwendet werden, wenn die Zuordnung der Pixelhel-
ligkeiten zum Gewebetyp konstant und bekannt ist. Ein stati-
scher Schwellwert ist unabhangig von der jeweiligen Auf-
nahme. Zum Beispiel werden Knochen- oder Weichteilfenster
im CT mit statischen Schwellwerten auf den Hounsfield-
Einheiten realisiert (Abb. 10).

Dynamische Schwellwerte Dynamische Schwellwerte wer-
den aus einer Analyse des jeweiligen Bildes und nur fiir
dieses individuell bestimmt. Das bekannte Verfahren von
Otsu basiert auf einer einfachen Objekt/Hintergrund-
Annahme. Der Schwellwert im Histogramm wird so
bestimmt, dass die resultierenden zwei Klassen eine mdg-

lichst geringe Intraklassenvarianz der Grauwerte aufweisen,
wahrend die Interklassenvarianz maximiert wird (Otsu 1979).

Adaptive Schwellwerte Bei (lokal) adaptiven Schwellwer-
ten wird die Grauwertschwelle nicht nur fiir jedes Bild neu
bestimmt, sondern innerhalb eines Bildes werden an ver-
schiedenen Positionen unterschiedliche Schwellwerte ermit-
telt. Im Extremfall wird fiir alle Pixelpositionen ein eigener
Schwellwert ermittelt. Dies ist z. B. notwendig, wenn auf-
grund kontinuierlicher Helligkeitsverlaufe eine einfache
Objekt/Hintergrund-Annahme nicht zutrifft. In der Mikro-
skopie von Zellkulturen (Abb. 11a) verlauft der Hintergrund
von hellen (oben rechts) bis zu dunklen Grauténen (unten
links), die im Bereich der Grauwerte der Zellen selbst liegen.
Die globale Schwellwertsegmentierung (Abb. 11b) erzeugt
nicht die gewiinschte Trennung der Zellen vom Hintergrund,
obwohl der Schwellwert individuell mit dem Otsu-Verfahren
berechnet wurde. Die lokal adaptive Segmentierung (Abb. 11c)
fihrt zu einer deutlichen Verbesserung. Es treten jedoch
vereinzelt Blockartefakte auf, die sich letztlich nur durch
pixeladaptive Schwellwerte (Abb. 11d) vollstandig vermei-
den lassen.

Pixelclusterung Eine weitere Methode zur pixelorientierten
Segmentierung ist die Pixelclusterung. Dieses statistische
Verfahren ist besonders geeignet, wenn mehr als ein Merkmal
zur Segmentierung ausgewertet werden soll. In Farbbildern
werden jedem Pixel drei Farbwerte zugeordnet. Abb. 12
veranschaulicht den Isodata-Algorithmus zur Pixelclusterung
(K-Means-Clusterung) am einfachen Beispiel. Pixelwerte mit
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Abb. 10 Statische
Schwellwertsegmentierung. Das
CT-Schnittbild der Wirbelsaule
(a) kann statisch segmentiert
werden, da durch die Normierung
der Hounsfield-Einheiten

(HU) auf einen Bereich [—1000,
3000] sog. Knochen- [200, 3000]
oder Weichteilfenster fiir Wasser
[—200, 200], Fett und Gewebe
[—=500, —200] sowie Luft
[—1000, —500] fest definiert
werden konnen

Abb. 11 Dynamische Schwellwertsegmentierung. a Die Mikroskopie
einer Zellkultur wurde b global, ¢ lokal adaptiv und d pixeladaptiv
segmentiert. Nach morphologischer Nachbearbeitung zur Rauschunter-

je zwei Werten wurden als Datenpunkt in ein 2D-Diagramm
eingetragen. Die Anzahl der Segmente wird mit A-priori-
Wissen vorgegeben und entsprechend viele Clusterzentren
werden in das Diagramm eingezeichnet. Man kann zeigen,
dass das Ergebnis des Algorithmus von der initialen Position
der Clusterzentren unabhangig ist. Zwei Schritte werden
iterativ wiederholt, bis das Verfahren konvergiert:

1. Fiir jeden Datenpunkt wird das nachstgelegene Cluster-
zentrum bestimmt, wozu feste Distanzmetriken (z. B.
Euklidische [geometrische] Distanz) oder datenangepasste
Metriken (z. B. Mahalanobis-Distanz) berechnet werden.

2. Aufgrund der aktuellen Zuordnung werden die Zentren
der Datencluster neu berechnet.

Nachbearbeitung Pixelorientiert entstandene Segmente sind
oftmals nicht zusammenhangend und stark verrauscht
(Abb. 10). Rauschen im Binarbild (Objekt vs. Hintergrund)
kann wirkungsvoll mit Methoden der mathematischen Mor-
phologie gemindert werden. Wahrend ein morphologisches
Opening kleinste Segmente aus nur wenigen zusammenhan-
genden Pixeln entfernt, konnen kleine Locher in den Seg-

driickung sowie einer Connected-Component-Analyse ergibt sich e die
endgiiltige Segmentierung (Metzler et al. 1999)

menten mit morphologischem Closing geschlossen werden
(Abschn. 3). Der Connected-Components-Algorithmus ver-
sieht schlieBlich alle raumlich getrennten Segmente mit einer
eindeutigen Bezugszahl. In der Segmentierung des Zellbildes
(Abb. 11) wurde zunachst nur das Segment ,,Zellen” vom
Segment ,Hintergrund* getrennt, obwohl viele einzelne
Zellen in der Aufnahme lokal getrennt dargestellt sind
(Abb. 11d). Nach morphologischer Aufbereitung und
Connected-Components-Analyse kdnnen Zellen, die sich
nicht beriihren, gemal ihrer Segmentnummer unterschied-
lich eingefarbt (gelabelt) und als eigenstandige Segmente
weiter verarbeitet werden (Abb. 11e).

5.2 Kantenorientierte Segmentierung

Eine kantenorientierte Segmentierung basiert auf dem im
Vergleich zum ,,Pixel” abstrakteren Merkmal ,,Kante® und
versucht, die Objekte im Bild aufgrund ihrer Umrandung zu
erfassen. Kantenorientierte Segmentierungsverfahren sind
daher nur fur solche Fragestellungen einsetzbar, in denen
Objekte mit klar definierten Umrandungen dargestellt wer-
den. Wie in Abschn. 2 gezeigt, ist dies in der Medizinischen
Bildverarbeitung nur in Ausnahmen der Fall.
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Einen solchen Sonderfall stellen metallische Implantate
dar, die in einer Rontgenaufnahme deutlich vom Hintergrund
abgegrenzt werden. Die allgemeine Vorgehensweise zur Seg-
mentierung basiert dann auf einer kantenorientierten Merk-
malsextraktion, wie z. B. ein mit Sobel-Filtern erzeugtes
Kantenbild (Abb. 9). Nach entsprechender Aufbereitung
durch Binarisierung, morphologische Rauschfilterung und
Skelettierung ist die Konturverfolgung und Konturschlie-
Bung letztlich die Hauptaufgabe einer kantenorientierten Seg-
mentierung. Hierzu werden fast ausschlielich heuristische
Verfahren eingesetzt. Zum Beispiel wird entlang von Strahlen
nach Anschlussstiicken einer Objektkontur gesucht, um
lokale Unterbrechungen der Kante zu iiberspringen.

In der Praxis sind kantenbasierte Segmentierungsverfah-
ren nur halbautomatisch realisierbar. Bei der interaktiven
Live-Wire-Segmentierung klickt der Benutzer an den Rand
des zu segmentierenden Objektes. Basierend auf diesem
Stiitzpunkt berechnet der Computer fiir jeden Pfad zur aktu-
ellen Cursorposition eine Kostenfunktion aufgrund der Grau-
werte bzw. deren Gradienten und zeigt den Pfad mit den
geringsten Kosten als diinne Linie (Draht, engl. wire) tiber
dem Bild an. Bei jeder Cursorbewegung andert sich also die

Linie als ware sie lebendig (engl. live). Kontursegmente
entlang von Bildkanten erzeugen nur geringe Kosten. Wird
der Cursor also in die Nahe der Kontur gebracht, so sorgt die
Kostenfunktion dafiir, dass die Linie wieder auf die Kontur
des Objektes springt (engl. snapping). Der Benutzer muss
letztlich also nur wenige Stiitzstellen von Hand vorgeben und
kann wahrend der Segmentierung die Korrektheit direkt
priifen (Abb. 13). Solcher Verfahren werden zur schichtwei-
sen Segmentierung von CT-Volumendatensatzen in der chir-
urgischen Operationsplanung eingesetzt (Handels 2009).

53 Regionenorientierte Segmentierung

Regionenorientierte Segmentierungsverfahren resultieren a-pri-
ori in zusammenhangenden Segmenten. Man unterschei-
det agglomerative (bottom-up) und divisive (top-down)
Ansatze, die jeweils auch hierarchisch, d. h. auf verschie-
denen Auflosungsstufen durchgefiihrt werden konnen. Alle
Ansitze basieren auf einem Distanz- oder AhnlichkeitsmaB,
nachdem ein Nachbarpixel oder eine Nachbarregion einer
bestehenden Region zugeordnet oder von ihr abgetrennt
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Abb. 13 Live-Wire-Segmentierung. Zunéchst setzt der Benutzer mit
dem Cursor (gelb) einen Startpunkt an der Grenze zwischen weifler und
grauer Hirnsubstanz (a). Die Verbindung zur aktuellen Cursorposition
wird in Echtzeit angezeigt (rot) (b-e). Je nach Cursorposition verlauft
die Kontur unterschiedlich und kann auch hin und her springen (d, e).

wird. Hier werden einfache Mal3e wie der mittlere Grauwert
einer Region, aber auch komplexe Texturmafle verwendet
(Abschn. 4).

Agglomerative Verfahren Bekanntestes Beispiel eines ag-
glomerativen Verfahrens ist das Bereichswachstum-Verfah-
ren (engl. region growing, volume growing). Beginnend an
automatisch oder interaktiv platzierten Keimstellen (Saatpi-
xel bzw. Saatvoxel, engl. volume element, voxel) werden die
Nachbarn betrachtet und den Saatpunkten zugeordnet, wenn
die Distanz unterhalb einer Schwelle liegt. Das Verfahren
wird solange iteriert, bis keine Verschmelzung mehr durch-
geflihrt werden kann. Viele Parameter beeinflussen das Er-
gebnis agglomerativer Segmentierung:

» die Anzahl und Position der Keimpunkte,

+ die Reihenfolge, in der die Pixel bzw. Voxel iterativ abge-
arbeitet werden,

+ das Distanzmal, nach dem mégliche Zuordnungen bewer-
tet werden, sowie

» die Schwelle, bis zu der Verschmelzungen durchgefiihrt
werden.

Oft ist deshalb ein Algorithmus zur agglomerativen Seg-
mentierung bereits von kleinen Verschiebungen oder Dre-
hungen des Eingabebildes abhangig, was flir die Medizini-
sche Bildverarbeitung i. d. R. unerwiinscht ist.

Divisive Verfahren Die divisiven Verfahren invertieren ge-
wissermaflen den agglomerativen Ansatz. Beim Split werden
Regionen so lange unterteilt, bis sie hinreichend homogen
sind. Es werden keine Saatpunkte bendtigt. Da immer mittig

Der Benutzer wahlt eine zweite Stiitzstelle und fixiert das Kurvenseg-
ment (blau). (e-g) Mit drei weiteren Stutzstellen ist die Segmentierung
abgeschlossen, und die Kurve wird durch Positionierung des Cursors in
der Nahe des Startpunktes geschlossen (Institute for Computational
Medicine, University Mannheim, nach Konig und Hesser 2004)

entlang horizontaler oder vertikaler Trennlinien gesplitted
wird, entstehen willkiirliche Trennungen einzelner Bildob-
jekte, die erst durch eine anschlieBende Verschmelzung (split
and merge) kompensiert werden konnen. Ein weiterer Nach-
teil sind die stufigen Objektgrenzen.

Multiskalen-Verfahren Prinzipielles Problem regionen-
orientierter Segmentierungsverfahren ist der Dualismus zwi-
schen Uber- und Untersegmentierung. In Abb. 1 wurde die
Segmentierung als Vorstufe zur Klassifikation definiert, in
der den extrahierten Bildsegmenten semantische Bedeutung
zugeordnet werden soll. Dies kann in Form konkreter Be-
nennungen eines Objektes geschehen (z. B. das Organ
,»Herz oder das Objekt ,,TPS-Schraubenimplantat” oder,
abstrakter, ,,Lasion“ oder ,,Artefakt”). Wenn eine automati-
sche Klassifikation moglich sein soll, muss das Segment dem
Objekt entsprechen. Von Untersegmentierung spricht man,
wenn einzelne Segmente aus Teilen mehrerer Objekte zusam-
mengesetzt sind. Mit Ubersegmentierung bezeichnet man
den Fall, dass einzelne Objekte in mehrere Segmente zerfal-
len. Dabei treten Uber- und Untersegmentierung oftmals
gemeinsam auf. Bei hierarchischen Multiskalen-Verfahren
wird versucht, dem Dualismus zwischen Uber- und Unter-
segmentierung auf verschiedenen Auflosungsstufen zu be-
gegnen (Abb. 14).

5.4 Hybride Segmentierungsverfahren

In der Medizinischen Bildverarbeitung kommt den hybriden
Segmentierungsverfahren die grote Bedeutung zu. Solche
Mischverfahren kombinieren die Vorteile einzelner (meist
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Abb. 14 Region-Merging-Segmentierung. Die Rontgenaufnahme der
Hand (a) wurde auf verschiedenen Aufldsungsstufen (hierarchischer
Multiskalen-Ansatz) segmentiert (b, ¢ und d). Je nach Grofie der

kanten- und regionenorientierter) Algorithmen ohne deren
Nachteile zu iibernehmen. Zwei weit verbreitete Ansatze
werden exemplarisch dargestellt.

Wasserscheiden-Transformation Die Wasserscheiden-Trans-
formation (engl. watershed transform, WST) erweitert einen
agglomerativen, regionenorientierten Segmentierungsprozess
mit Aspekten kantenorientierter Segmentierung. Der nume-
rische Grauwert eines Pixels wird als Erhebung interpretiert,
und das Grauwertbild wird somit als Relief aufgefasst.
Auf dieses Hohenprofil fallen Wassertropfen, die sich im
Modell in den lokalen Minima des Bildes zu kleinen Stau-
seen sammeln. Das Verschmelzen der Becken wird durch
kiinstliche Damme (Wasserscheiden) verhindert. Die WST
hat viele Vorteile:

* Aus dem regionenorientierten Ansatz des Flutens folgt,
dass immer zusammenhangende Segmente bestimmt wer-
den.

* Aus dem kantenorientierten Ansatz der Wasserscheiden
resultieren Konturen entlang der Objektkanten.

* Die problematische Untersegmentierung wird vermieden.

Als Nachteil liefert die WST eine starke Ubersegmentie-
rung, die durch nachfolgende agglomerative Verfahren (z. B.
region merging) reduziert werden muss, bevor eine Objekt-
erkennung im Bild erfolgreich sein kann.

Aktive Konturmodelle Aktive Konturmodelle basieren auf
einer kantenorientierten Segmentierung unter Beriicksichti-
gung von regionenorientierten Aspekten sowie objektorien-
tiertem Modellwissen. In der Medizinischen Bildverarbei-

Objekte konnen diese in der passenden Hierarchieebene lokalisiert (e),
mit Ellipsen approximiert (f) oder als Knoten in einem Graphen visua-
lisiert (g) werden

tung werden Snake- und Ballon-Ansatze auf 2D- und
3D-Daten sowie zur Konturverfolgung in Bildsequenzen,
d. h. auf 3D- und 4D-Daten eingesetzt (Mclnerney und Ter-
zopoulos 1996). Die geschlossene Objektkontur wird durch
einzelne Stiitzstellen (Knoten) reprasentiert und zu einem
geschlossenen Polygonzug verbunden. Fiir die Knoten wird
ein skalares Giitemal} (z. B. Energie) berechnet und fiir die
Umgebung des Knotens optimiert, oder es wird eine gerich-
tete Krafteinwirkung ermittelt, die die Knoten bewegt. Erst
wenn iterativ ein Optimum bzw. Kraftegleichgewicht gefun-
den wurde, ist die Segmentierung abgeschlossen. Die Mdg-
lichkeiten dieses Ansatzes liegen also in der Wahl geeigneter
Giitemale bzw. Krafte.

Der klassische Snake-Ansatz benutzt als Giitemal3 eine
interne und eine externe Energie. Die interne Energie ergibt
sich aus Elastizitat oder Steifigkeit der Kontur und ist an
Stellen starker Biegung oder an Knicken entsprechend hoch.
Die externe Energie wird aus dem kantengefilterten Bild
berechnet und ist dann gering, wenn die Kontur entlang der
Objektkanten verlauft. Es wird also eine kantenorientierte
Segmentierung mit dem regionenorientierten A-priori-Wis-
sen, dass biologische Objekte keine geknickte Kontur haben,
verbunden. Bei passender Gewichtung der Energieterme
wird der Konturverlauf dort durch Kanteninformation be-
stimmt, wo diese im Bild vorhanden ist. In lokalen Bereichen
mit geringem Kantenkontrast sorgen die internen Konturkraf-
te fir einen geeigneten Kantenverlauf. Die Umsetzung dieses
einfachen Ansatzes ist schwierig. Wahrend der Iteration muss
die Anzahl der Knoten der aktuellen Grofle der
Kontur standig angepasst werden. Weiterhin miissen Kreu-
zungen und Verschlaufungen der sich bewegenden Kontur
verhindert werden. Der klassische Snake-Ansatz erfordert
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Abb. 15 Ballon-Segmentierung. Die Einzelbilder zeigen den Ballon
wahrend der Iteration innerhalb einer mikroskopisch aufgenommen
Nervenzelle. Beim Beriihren der Zellmembran verhindern die starken

dariiber hinaus eine bereits prazise positionierte Ausgangs-
kontur, die oft manuell vorgegeben wird. Bei der Konturver-
folgung bewegter Objekte in Bildsequenzen dient die Seg-
mentierung aus Bild t als Initialkontur der Iteration in Bild
t + 1. Dieses Verfahren lauft erst nach einmaliger Initialisie-
rung im Bild t = 0 fiir alle weiteren Bilder der Sequenz
automatisch.

Beim Ballon-Ansatz wird neben den internen und externen
Kraften auch ein innerer Druck oder Sog modelliert, der die
Kontur kontinuierlich expandieren oder schrumpfen lasst.
Abb. 15 zeigt die expansive Bewegung eines Ballons zur
Segmentierung der Zellmembran in einer Mikroskopie eines
Motoneurons. Obwohl auf eine prazise Initialkontur verzich-
ten wurde, schmiegt sich der Ballon immer besser an die
Zellkontur an. Ballon-Modelle koénnen direkt in hohere
Dimensionen iibertragen werden (Abb. 16).

In aktuellen Erweiterungen wird weiteres A-priori-Wissen
integriert. Prototypen der erwarteten Objektformen werden
benutzt, indem bei jeder Iteration der Abstand der aktuellen
Objektform zu einem passend gewahlten Prototyp als zusatz-
liche Kraft auf die Knoten modelliert wird (Bredno et al.
2001). Hierdurch kann ein ,,Ausbrechen der aktiven Kontur
verhindert werden, auch wenn in langeren Konturabschnitten
eines komplex geformten Objektes der Kontrast zum Hinter-
grund gering ist. Die komplexe und zeitaufwendige Paramet-

Bildkrafte die Weiterbewegung der Kontur. Die internen Krafte halten
sie dort in Form, wenn keine starken Bildkanten vorhanden sind
(Metzler et al. 1998)

rierung kann automatisiert werden, wenn Referenzbilder mit
Segmentierung als sog. Ground Truth verfligbar sind. Dann
werden flir unterschiedliche Parameterkombinationen Seg-
mentierungen durchgefiihrt und mit den Referenzen vergli-
chen. Derjenige Parametersatz, mit dem im Durchschnitt die
beste Approximation der Referenzkonturen erreicht werden
konnte, wird ausgewahlt (Bredno et al. 2000).

6 Klassifikation

Es ist Aufgabe der Klassifikation, die segmentierten Regio-
nen eines Bildes in Klassen einzuteilen (Abb. 1) bzw. vorge-
gebenen Klassen (Objekttypen) zuzuordnen (Niemann 1983).
Hierzu werden meist regionenbasierte Merkmale verwendet.
Dann liegt zwischen Segmentierung und Klassifikation ein
weiterer Merkmalsextraktionsschritt. Die Wahl der Merkmale
beeinflusst maligeblich die Giite der Klassifikation.
Ublicherweise wird in iiberwachte (trainierte) und un-
iiberwachte (untrainierte) sowie lernende Klassifikatoren ein-
geteilt. Die Clusterung zur pixelorientierten Segmentierung
(Abschn. 5.1) entspricht einer uniiberwachten Klassifikation,
die einzelne Objekte in ahnliche Gruppen einteilt (Abb. 12).
Wird die Klassifikation zur Identifizierung von Objekten
eingesetzt, so miissen allgemeine GesetzmaBigkeiten oder
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Abb. 16 Segmentierung mit
Ballon-Modell. Der
CT-Volumendatensatz der
Wirbelsaule (/inks) wurde mit
einem 3D-Ballon-Ansatz
segmentiert. Der
Bandscheibenvorfall (Prolaps) ist
in der oberflachenbasierten
3D-Rekonstruktion nach
automatischer Segmentierung
deutlich erkennbar (rechts). Die
Darstellung erfolgte mit Phong-
Shading (vgl. Abschn. 9) (Bredno

~_

2001) =

Prolaps

exemplarische Referenzobjekte als Ground Truth verfiigbar
sein, um den Klassifikator zu trainieren. Problematisch ist
diese liberwachte Objektklassifikation immer dann, wenn
spater Muster erkannt werden miissen, die sich von den
trainierten Beispielen stark unterscheiden, d. h. in der Trai-
ningsstichprobe nicht ausreichend reprasentiert wurden. Ein
lernender Klassifikator hat hier Vorteile, denn dieser andert
seine Parametrierung mit jeder durchgefiihrten Klassifikation
auch noch nach der Trainingsphase.

Die Klassifikation greift auf numerische (statistische
Klassifikation) und nichtnumerische (syntaktische Klassi-
fikation) Verfahren sowie auf Ansatze der Computational
Intelligence zurtck. Fiir den Klassifikator ist es unerheblich,
welche Daten den Mustern zugrunde gelegen haben. Die
Merkmale werden entweder zu numerischen Merkmalsvek-
toren oder zu abstrakten Symbolketten zusammengefasst.
Zum Beispiel kann eine geschlossene Objektkontur durch
seine Fourier-Deskriptoren als Merkmalsvektor oder durch
Linienelemente wie ,,gerade®, ,.konvex* und ,.konkav* als
Symbolkette beschrieben werden.

Statistische Klassifikation Bei der statistischen Klassi-
fikation wird die Objektidentifizierung als Problem der sta-
tistischen Entscheidungstheorie aufgefasst. Parametrische
Verfahren basieren auf der Annahme von Verteilungsfunktio-
nen fiir die Merkmalsauspragungen der Objekte, wobei die
Parameter der Verteilungsfunktionen aus der Stichprobe
bestimmt werden. Nichtparametrische Verfahren hingegen ver-
zichten auf solche Modellannahmen, die in der Medizinischen
Bildverarbeitung auch nicht immer mdéglich sind. Klassisches
Beispiel eines nichtparametrischen statistischen Objektklassifi-
kators ist der Nachste-Nachbar- oder Nearest-Neighbor(NN)-
Klassifikator. Hierbei definieren die Trainingsstichproben die
Klassen im Merkmalsraum. Der zu klassifizierende Merk-
malsvektor wird derjenigen Klasse zugeordnet, zu der auch
der nachste Nachbar im Merkmalsraum gehort bzw. die Mehr-
zahl der k nachsten Nachbarn (kNN) gehoren (Abb. 17). Fiir
nichtlineare Klassifikationsprobleme wird oft auch die sog. Sup-
port Vektor Machine (SVM) eingesetzt (Harmsen et al. 2013).

Syntaktische Klassifikation Mit Ausnahme des Levensht-
ein-Abstands, der die kleinste Anzahl von Vertauschungen,
Einfiigungen und Auslassungen von Symbolen angibt, die
erforderlich ist, um zwei Symbolketten ineinander zu
iiberfiihren, sind Abstande und Metriken zwischen Symbolen
nicht definierbar. Die syntaktische Klassifikation basiert
daher auf Grammatiken, die moglicherweise unendliche
Mengen von Symbolketten mit endlichen Formalismen er-
zeugen konnen. Ein syntaktischer Klassifikator kann als
wissensbasiertes Klassifikationssystem (Expertensystem)
verstanden werden, denn die Klassifikation basiert auf einer
formalen symbolischen Reprasentation des heuristischen Ex-
pertenwissens, das als Fakten- und Regelwissen auf das
medizinische Bildverarbeitungssystem iibertragen wird. Ist
das Expertensystem in der Lage, neue Regeln zu kreieren,
so ist auch ein lernender Objektklassifikator als wissensba-
siertes System realisierbar. In der Literatur werden aber auch
»primitive Bildverarbeitungssysteme, die einfache Heuristi-
ken als fest implementierte Fallunterscheidung zur Klassi-
fikation oder Objektidentifikation nutzen, als ,,wissensba-
siert* bezeichnet.

Computational Intelligence Als Teilgebiet der kiinstlichen
Intelligenz umfassen die Methoden der Computational Intel-
ligence die neuronalen Netze, die evolutionaren Algorithmen
und die Fuzzy-Logik. Diese Methoden haben ihre Vorbilder
in der biologischen visuellen Informationsverarbeitung, die
in der Objekterkennung wesentlich leistungsfahiger ist, als es
heutige Computer sind. Deshalb werden sie in der Medizini-
schen Bildverarbeitung haufig zur Klassifikation und Objekt-
identifizierung herangezogen. Dabei haben alle Verfahren
einen mathematisch fundierten, komplexen Hintergrund.
Kiinstliche neuronale Netze bilden die Informationsverar-
beitung im menschlichen Gehirn nach. Sie bestehen aus
vielen jeweils einfach aufgebauten Grundelementen (Neu-
ronen), die in mehreren (typisch: 3) Schichten angeord-
net und verkniipft werden. Jedes Neuron berechnet die
gewichtete Summe seiner Eingangserregungen, welche tiber
eine nichtlineare Funktion (Kennlinie) an den Ausgang abge-
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Abb. 17 IDEFIX — Identifizierung DEntaler FIXturen. a Die intraorale
Rontgenaufnahme stellt ein Implantat im seitlichen Unterkiefer dar.
b Binarisierung mit lokal adaptivem Schwellwert, ¢ Trennung einzelner
Bereiche und Storelimination durch morphologische Filterung (d) Die
weitere Verarbeitung ist fiir das blaue Segment dargestellt: Nach dessen
Ausblendung wird die morphologische Erosion (¢) durch eine nachfol-
gende Dilatation kompensiert (e) und vom Zwischenbild b subtrahiert.
Uber eine beliebige Koordinate des blauen Segmentes aus d kann das

bildet wird. Die Anzahl der Schichten, Anzahl der Neuronen
pro Schicht, die Verkniipfungstopologie und die Kennlinie
der Neuronen werden im Rahmen einer Netzdimensionie-
rung vorab aufgrund von Heuristiken festgelegt, wofiir
umfangreiche Erfahrung aus der Praxis erforderlich ist. Die
einzelnen Gewichte der Eingangserregungen werden wah-
rend des Trainings ermittelt. Erst danach wird das Netz
als Klassifikator eingesetzt. Heute werden in der Bildverar-
beitung sog. Faltungsnetze (engl. Convolutional Neural Net-
works, CNN) erfolgreich verwendet, bei denen die einzelnen
Neuronen so angeordnet sind, dass sie auf sich iiberlappende
2D- oder auch 3D-Bildbereiche reagieren (Krizhevsky
et al. 2012). CNN haben viele redundante verdeckte Schich-
ten und entsprechend viele Neuronen (z. B. Krizhevsky
et al. 2012: 650.000) und Parameter (Krizhevsky
et al. 2012: 60.000.000), die nur mit grofen Referenzdaten-
mengen Uberhaupt trainiert werden konnen. Das aufwendige
Training kann nur parallel auf Graphikprozessoren effizient
ausgefiihrt werden (engl. deep learning).

Branemark
® o0

v "

A Frialit

A J

Branemark

Merkmalsraum

korrespondierende Objekt extrahiert (g) und durch Karhunen-Loeve-
Transformation in eine Normallage gebracht werden. h Geometrische
Dimensionen werden als regionenbasierte Merkmale bestimmt und zu
einem Vektor zusammengefasst. i Klassifikation im Merkmalsraum mit
dem statistischen kNN-Klassifikator. Wahrend des Trainings wurden die
Merkmale verschiedener Implantattypen ermittelt und in den Merkmals-
raum als Referenz eingetragen. j Das blaue Segment wird zuverlassig als
Branemark-Schraubenimplantat identifiziert (Lehmann et al. 1996)

Evolutionare Algorithmen basieren auf der standigen Wie-
derholung eines Zyklus von Mutation (zufallige Verande-
rung) und Selektion (Auswahl) nach dem Darwin’schen Prin-
zip (Survival of the Fittest). Genetische Algorithmen arbeiten
auf einer Menge von Individuen (der Population). Durch
Kreuzung von zwei zufallig ausgewahlten Individuen und
anschlieBender Mutation verandert sich die Population. Eine
Fitnessfunktion bewertet die Population im Hinblick auf ihre
Giite zur Problemlosung. Die wiederum mit einer Zufallskom-
ponente behaftete Selektion erfolgt so, dass fitte Individuen
haufiger zur Reproduktion ausgewahlt werden. Evolutionare
Algorithmen koénnen komplexe Optimierungsprobleme er-
staunlich gut 16sen, werden aber zur Objektklassifikation nur
selten erfolgreicher als andere Verfahren eingesetzt.

Bei der Fuzzy-Logik wird die in der realen Welt vorhan-
dene Unsicherheit (Unscharfe) auch im Computer nachgebildet.
Viele unserer Sinneseindriicke sind qualitativ und unprazise
und daher fiir exakte Messungen ungeeignet. Vom Menschen
wird ein Pixel als ,hell” oder ,,sehr hell“ wahrgenommen,
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Abb. 18 Quantifizierung synaptischer Boutons. a Die Zellmembran
(Abb. 15) wurde durch das Verhaltnis interner und externer Krafte der
Ballonsegmentierung mit lokalen Konfidenzwerten annotiert. b Der

nicht aber als Grauwert ,,231%“. Mathematische Grundlage ist
die Fuzzy-Set-Theorie unscharfer Mengen, in der die Zuge-
horigkeit eines Elementes zu einer Menge nicht nur die zwei
Zustande ,,wahr (1) und ,,nicht wahr* (0) haben kann, son-
dern kontinuierlich im Intervall (0,1) liegt. Anwendungen in
der Bildverarbeitung finden sich neben der Klassifikation
(vgl. Bsp. in Abschn. 7) auch zur Vorverarbeitung (Kontrast-
verbesserung), Merkmalsextraktion (Kantenextraktion und
Skelettierung) und Segmentierung (Tizhoosh 1998).

7 Vermessung

Wahrend die visuelle Befundung qualitativ ist und z. T. star-
ken inter- wie intraindividuellen Schwankungen unterliegt,
kann eine geeignete computerunterstiitzte Auswertung medi-
zinischer Bilder (Vermessung) prinzipiell objektive und
reproduzierbare Messergebnisse liefern. Voraussetzung hier-
fiir ist zum einen die genaue Kalibrierung des Aufnahme-
systems (Abschn. 3). Dariiber hinaus miissen weitere Effekte
berticksichtigt werden.

Partial(volumen)-Effekt Die Diskretisierung des Ortsbe-
reiches in Pixel oder Voxel fiihrt immer zu einer Mittelung
der Messwerte im entsprechenden Bereich. Einem Voxel, das
verschiedene Gewebearten anteilig enthalt, wird ein Mittel-
wert aus den Gewebeanteilen zugeordnet. So kann ein Voxel
im CT, das nur Knochen und Luft enthalt, den Hounsfield-
Wert von Weichteilgewebe erhalten und so quantitative Mes-
sungen verfalschen. Diese Partial-Effekte treten prinzipiell
bei allen Modalitaten auf und miissen bei der automatischen
Vermessung entsprechend beriicksichtigt werden.

Konturverlauf wird extrahiert, linearisiert, normalisiert und binarisiert,
bevor (¢) die Besetzung der Zellmembran mit synaptischen Boutons
durch morphologische Filterung analysiert wird (Lehmann et al. 2001)

Topologie-Effekt Fiir die diskrete Pixelebene gelten i. Allg.
nicht die tblichen Satze der Euklidischen Geometrie. So
haben sich kreuzende diskrete Strecken nicht immer einen
gemeinsamen Schnittpunkt, der wiederum exakt in das dis-
krete Pixelraster fallt. Es existiert also kein Schnittpunkt.
Weiterhin beeinflussen verschiedene Nachbarschaftskonzep-
te das Ergebnis automatischer Bildvermessung. So werden
die ermittelten Bereiche bei der Segmentierung u. U. erheblich
grofer, wenn die 8ter-Nachbarschaft verwendet wird, d. h.
wenn es ausreichend ist, dass sich zwei Pixel an einer Stelle
lediglich iiber Eck beriihren, um als benachbart zu gelten.

Beispiele Die in Abb. 17 zur Identifizierung der Implantate
extrahierten geometrischen Malle entsprechen bereits einer
Vermessung. Dort wurden allgemeine Maf3e auf der Abstrak-
tionsstufe ,,Region* (Abb. 2) ermittelt und zur Identifizie-
rung der Objekte genutzt. Oft werden nach der Identifizie-
rung auch spezielle MafBe auf der Abstraktionsstufe ,,Objekt*
ermittelt, die dann von dem A-priori-Wissen Gebrauch
machen, um welches Objekt es sich bei der Vermessung
handelt. Das in Abb. 17i verfiigbare Wissen, dass das blaue
Segment ein Branemark-Implantat darstellt, kann genutzt
werden, um die Anzahl der Gewindegange mit einem an die
Geometrie der Branemark-Implantate angepassten morpho-
logischen Filter zu ermitteln. Ein weiteres Beispiel fiir die
objektbasierte Vermessung ist in Abb. 18 dargestellt. Das
Ergebnis der Ballon-Segmentierung einer Zellmembran
(Abb. 15) wurde zunachst anhand von Modellannahmen
automatisch mit lokalen Konfidenzwerten belegt (Abb. 18a).
Diese Werte geben die Zugehdrigkeit eines Kontursegmentes
zur Zellmembran an und entsprechen somit einer Klassi-
fikation mittels Fuzzy-Logik. Die Konfidenzwerte werden
bei der Mittelung quantitativer MaBle entlang der Kontur
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berticksichtigt (Lehmann et al. 2001). Diese wird anhand der
Segmentierung extrahiert, linearisiert, normaliziert und mor-
phologisch analysiert (Abb. 18b), sodass sich schlieB3lich die
konfidierte Besetzung der Zellmembran mit synaptischen
Boutons als Verteilung tiber die BoutongroBe ergibt (Abb. 18c).

8 Interpretation

Wird die Bildinterpretation im Sinne einer abstrakten Sze-
nenanalyse verstanden, so entspricht sie dem ehrgeizigen Ziel
der Entwicklung eines ,,Gesichtssinns fiir Maschinen®, der
ahnlich universell und leistungsfahig wie der des Menschen
ist. Wahrend es bei den bisherigen Schritten um die automa-
tische Detektion von Objekten und ihrer Eigenschaften ging,
wird nun die Anordnung einzelner Objekte zueinander in
Raum und/oder Zeit zum Gegenstand der Untersuchung.
Grundlegender Schritt der Bildinterpretation ist somit die
Generierung einer geometrisch-temporalen Szenenbeschrei-
bung auf abstraktem Niveau (symbolische Bildbeschreibung,
Abb. 2). Eine geeignete Reprasentationsform hierfiir ist der
relationale attributierte Graph (semantisches Netz), der in
verschiedenen Hierarchiestufen analysiert werden kann. Die
bislang betrachtete Rastermatrix von Bildpunkten (ikonische
Bildbeschreibung, Abb. 2) ist fiir die Bildinterpretation also
ungeeignet.

Die Primitive des Graphen (Knoten) und deren Relationen
(Aste) miissen aus den segmentierten und identifizierten
Objekten oder Objektteilen im Bild abstrahiert werden. Bis-
lang vermogen nur wenige Algorithmen diese Abstraktion zu
leisten. Beispiele fiir die Abstraktion von Primitiven geben
die zahlreichen Ansatze der Formrekonstruktion: shape-
from-shading, -texture, -contour, -stereo, etc. Beispiele fiir
die Abstraktion von Relationen findet man bei der Tiefen-
rekonstruktion durch trigonometrische Analyse der Aufnah-
meperspektive (Liedtke und Ender 1989). In den Bereichen
der industriellen Bildverarbeitung und Robotik sind in den
letzen Jahren erhebliche Fortschritte bei der symbolischen
Bildverarbeitung erzielt worden. Die Ubertragung in die
Medizin ist aufgrund der im Abschn. 2 dargestellten Beson-
derheiten des medizinischen Bildmaterials bislang jedoch nur
sparlich gegliickt.

Abb. 19 verdeutlicht am Beispiel der Erhebung eines
Zahnstatus auf Basis der Panoramaschichtaufnahme (Ortho-
pantomogramm, OPG) die immensen Schwierigkeiten, die
bei der automatischen Interpretation medizinischer Bilder zu
bewaltigen sind. Zunachst muss die Segmentierung und Iden-
tifikation aller relevanten Bildobjekte und Objektteile gelin-
gen, damit das semantische Netz aufgebaut werden kann.
Dieses enthalt die Instanzen (Zahn 1, Zahn 2, etc.) der zuvor
identifizierten Objekte (Zahn, Krone, Fiillung, etc.). In einem
zweiten nicht minder schwierigen Schritt muss die Interpre-
tation der Szene auf Basis des Netzes erfolgen. Hierzu

miissen alle Zahne entsprechend ihrer Position und Form
benannt werden. Erst dann kénnen Kronen, Briicken, Fiil-
lungen sowie karidse Prozesse in den Zahnstatus eingetragen
werden. Die Automatisierung dieses Prozesses, der vom
Zahnarzt in wenigen Minuten durchgefiihrt wird, ist bislang
noch nicht mit ausreichender Robustheit moglich.

9 Bilddarstellung

Als Bilddarstellung werden alle Transformationen zusam-
mengefasst, die der optimierten Ausgabe des Bildes dienen.
In der Medizin umfasst dies insbesondere die realistische
Visualisierung von Volumendaten. Derartige Verfahren ha-
ben breite Anwendungsbereiche in der medizinischen For-
schung, Diagnostik und Therapieplanung und -kontrolle
gefunden. Im Gegensatz zu Problemstellungen aus dem
Bereich der allgemeinen Computergraphik sind die darzustel-
lenden Objekte in medizinischen Anwendungen nicht durch
formale, mathematische Beschreibungen gegeben, sondern
als explizite Voxelmengen eines Volumendatensatzes. Des-
halb haben sich fiir medizinische Visualisierungsaufgaben
spezielle Methoden etabliert (Tab. 1).

Oberflachenrekonstruktion Der  Marching-Cube-Algo-
rithmus wurde speziell fiir die Oberflachenrekonstruktion
aus medizinischen Voxelmengen entwickelt (Lorensen und
Cline 1997). Ein Voxel wird hierbei nicht mehr als Quader
endlicher Kantenlange, sondern als Punkt interpretiert. Das
zu visualisierende Volumen entspricht also einem Punktgitter.
In diesem wird ein Quader (engl. cube) mit je vier Eckpunk-
ten in zwei benachbarten Schichten betrachtet. Das komplexe
Problem der Oberflachenerzeugung wird durch Ausnutzung
von Symmetrieeigenschaften auf lediglich 15 verschiedene
Topologien reduziert. Die effiziente Berechnung liest die
entsprechenden Polygonbeschreibungen aus einer LUT. Der
Quader wird sukzessive an allen Stellen im Volumendaten-
satz positioniert (engl. marching). Nach Berechnung des
Marching-Cube-Algorithmus liegt das segmentierte Volumen
als triangulierte Oberflache vor, die aus einer zunachst noch
sehr grolen Zahl an Dreiecken besteht. Durch heuristische
Verfahren kann diese Zahl jedoch erheblich reduziert werden,
ohne dass wahrnehmbare QualitatseinbuBlen entstehen. Erst
hierdurch werden Echtzeitdarstellungen des Volumens mog-
lich.

Beleuchtung und Schattierung Zur Erzeugung von photo-
realistischen Darstellungen der Volumenoberflache wird die
Beleuchtung analog zu natiirlichen Szenen simuliert. Nach
dem Phong’schen Beleuchtungsmodell entsteht ambientes
Licht durch sich iiberlagernde Vielfachreflexion, diffuses
Streulicht an matten Oberflachen und spiegelnde Reflexionen
an glanzenden Oberflaichen (Phong 1975). Wahrend die
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Abb. 19 Bildinterpretation. Das OPG (oben) enthalt alle fiir den Zahn-
status (unten) relevanten Informationen. Die symbolische Beschreibung
erfolgt durch ein semantisches Netz (Mitte). Im Zahnstatus werden die
Zahne nach dem Schliissel der Fédération Dentaire Internationale (FDI)
benannt: Die fithrende Ziffer kennzeichnet den Quadranten im Uhrzei-
gersinn, die nachfolgende Ziffer die von innen nach auflen fortlaufende

Platznummer des Zahnes. Vorhandene Zahne werden durch Schablonen
reprasentiert, in denen Fiillungen im Zahnkorper oder in der -wurzel
blau markiert werden. Kronen und Briicken werden neben den Zahnen
rot gekennzeichnet. Der Kreis an 37 (sprich: Zahn drei sieben) weist auf
einen karidsen Prozess hin

Tab. 1 Taxonomie der 3D-Visualisierungsverfahren mit Beispielen (Ehricke 1997)

Verfahren der dreidimensionalen Visualisierung
Oberflachenrekonstruktion und -darstellung

Schnittbildorientierte Volumenorientierte

Rekonstruktion Rekonstruktion

Triangulierung Cuberille Verfahren, Tiefenschattierung,
Marching Cube Tiefengradientenschattierung,

Oberflachenorientierte Methoden

Direkte Volumenvisualisierung

Volumenorientierte Methoden

Integralschattierung, transparente
Schattierung, Maximumsprojektion

Grauwertgradientenschattierung

Intensitat des ambienten Lichtes in der Szene fiir alle Ober-
flachensegmente konstant ist, hangen die Intensitaten diffuser
und spiegelnder Reflexionen von der Orientierung und den
Eigenschaften der Oberflache sowie deren Abstand zur Licht-
quelle ab. In Abhangigkeit der Raumposition des Beobach-

ters wird dann ermittelt, welche Oberflachenelemente sicht-
bar sind.

Ohne Schattierung (engl. shading) sind in der Visualisie-
rung der Szene noch die einzelnen Dreiecke erkennbar, was
als storend empfunden wird. Durch verschiedene Shading-
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Abb. 20 3D-Visualisierungen.
Durch das dreidimensionale
Modell der inneren Organe auf
Basis des Visible Human (Spitzer
et al. 1996) bietet der Voxel-Man
3D-Navigator eine bisher
unerreichte Detaillierung und
zahlreiche
Interaktionsméoglichkeiten. In der
direkten Volumenvisualisierung
sind neben raumlichen Ansichten
auch andere Darstellungen wie
simulierte Rontgenbilder moglich.
(Institut fiir Mathematik und
Datenverarbeitung in der Medizin,
Universitat Hamburg; aus
Pommert et al. 2001)

Strategien kann der visuelle Eindruck erheblich verbessert
werden. Das Gouraud-Shading ergibt glatte stumpfe Ober-
flachen (Gouraud 1971), das Phong-Shading erméglicht zu-
satzlich Spiegelungen (Phong 1975). In neueren Applika-
tionen werden dariiber hinaus auch Transparenzen modelliert,
um auf gekapselte Objekte blicken zu kénnen. Mit heutigen
Grafikkarten konnen Texturen oder andere Bitmaps in Echtzeit
auf die Oberflachen projiziert werden, um einen noch realis-
tischeren Eindruck zu erreichen.

Direkte Volumenvisualisierung Bei der direkten Volumen-
visualisierung wird auf die Vorabberechnung von Objekt-
oberflachen verzichtet. Die Visualisierung basiert stattdessen
direkt auf den Voxelwerten. Damit wird eine Visualisierung
des Volumens auch dann moglich, wenn noch keine Segmen-
tierung vorliegt, z. B. wenn die Visualisierung des Datensat-
zes vom Radiologen zur interaktiven Eingrenzung patholo-
gischer Bereiche genutzt werden soll. Das Volumen wird
entweder entlang der Datenschichten (Back-To-Front oder
Front-To-Back) oder entlang eines gedachten Lichtstrahls
durchlaufen. Ausgehend vom Beobachter werden beim
Ray-Tracing-Verfahren Strahlen in das Volumen verfolgt.
Hierdurch ist auch die rekursive Weiterverfolgung von Se-
kundarstrahlen moglich, die durch Reflexion oder Brechung
erzeugt wurden, was eine sehr realistische Darstellung ergibt.
Beim einfacheren Ray-Casting wird hingegen auf diese Wei-
terverfolgung der Sekundarstrahlen verzichtet, wodurch
dieses Verfahren wesentlich effizienter wird. Die bei der

Strahlenverfolgung auftretenden Probleme der diskreten Pi-
xeltopologie (Abschn. 7) haben zu einer Vielzahl von al-
gorithmischen Varianten geflihrt. Bei der Tiefenschattierung
wird die Eindringtiefe des Strahls in das Volumen bis zum
Erreichen einer Helligkeitsschwelle als Grauwert dargestellt.
Die Integralschattierung hingegen integriert die abgetasteten
Werte entlang des gesamten Projektionsstrahls.

Beleuchtung und Schattierung Aus dem Intensitatsprofil
der durchlaufenen Voxel werden Parameter extrahiert und zur
Darstellung als Grau- oder Farbwert an der korrespondieren-
den Stelle in der Betrachtungsebene eingesetzt. Diese Ver-
fahren werden wiederum mit Schattierung bezeichnet. Bei
den oberflachenorientierten Schattierungsmethoden sind
Beleuchtung und Bildebene auf gleicher Seite zum Objekt,
wahrend in Anlehnung an die Radiographie volumenorien-
tierte Verfahren das gesamte Objekt durchstrahlen, d. h. das
Objekt zwischen Beleuchtung und Beobachtungsebene plat-
zieren (Tab. 1). Kombiniert man die direkte Volumenvisuali-
sierung mit 2D- oder 3D-Segmentierungen, so kdnnen erstaun-
lich realistische Darstellungen erzeugt werden (Abb. 20).

10 Bildspeicherung

Unter Bildspeicherung werden alle Manipulationstechniken
zusammengefasst, die der effizienten Archivierung (Kurz-
und Langzeit), Ubertragung (Kommunikation) und dem
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Tab. 2 Radiologisches Datenaufkommen 1999 und 2009 an der Uniklinik RWTH Aachen. Die dreifache Gesamtzahl aller Analysen des Zentral-

labors ergibt ein Datenvolumen, das um den Faktor 10.000 geringer ist.

Jahr 1999 (ca. 1500 Betten)
Modalitat MB/Bild Anzahl Bilder
Thoraxrontgenaufnahme 10,73 74.056
(4000 x 4000 px a 10 bit)

Skelettradiographie 4,77 82.911
(2000 x 2000 px a 10 bit)

CT (512 x 512 px a 12 bit) 0,38 816.706
MR (512 x 512 px a 12 bit) 0,38 540.066
Sonstige Rontgenaufnahmen 1,19 69.011
(2000 x 2000 px a 10 bit)

Summe 1.582.750
Zum Vergleich: Laborwerte 0,00 4.898.387

(z. B. 10 Werte 4 64 bit)

Zugriff (Retrieval) medizinischer Bilddaten dienen (Abb. 1).
Die Besonderheiten des medizinischen Umfeldes haben in
allen Bereichen zu spezifischen Losungen gefiihrt.

Archivierung (Kurz- und Langzeit) Die Einfilhrung des
CT in die klinische Routine hat bereits in den 1970er-Jahren
zur Installation erster PACS-Systeme gefiihrt, deren Haupt-
aufgabe die Archivierung der groBen Datenmengen war. Eine
einfache Rontgenaufnahme mit 40 x 40 cm (z. B. Thorax)
hat bei einer Auflosung von fiinf Linienpaaren pro Millimeter
und 1024 Graustufen pro Pixel bereits ein Speichervolumen
von mehr als 10 MB. Eine hochauflosende digitale Mammo-
graphieuntersuchung mit zwei Projektionen beider Briiste
bendtigt ca. 300 MB. Alleine durch Rontgendiagnostik, CT-
und MR-Untersuchungen fallen in einer Universitatsklinik
jahrlich knapp 2 TB Bilddaten an (Tab. 2). Diese Abschat-
zung lasst sich leicht verzehnfachen, wenn die Aufldsung der
Daten erhoht wird. Hinzu kommen neue Modalitaten wie 2D-
und 3D-Ultraschall, Endoskopie etc., die ebenfalls rein digi-
tal erzeugt und in das PACS integriert werden. Einerseits
miissen diese Daten nach den gesetzlichen Vorgaben mindes-
tens 30 Jahre lang aufbewahrt werden, andererseits kann
durch verlustfreie Kompression nicht mehr als die Halbie-
rung oder Drittelung des Datenvolumens erreicht werden. In
den letzten Jahren sind jedoch hochkapazitive Festplattensys-
teme verfligbar geworden, sodass das frilher als Kaskade
geloste Archivierungsproblem (1. Arbeitsspeicher mit direk-
tem Zugriff, 2. Festplattensysteme mit Zugriff in wenigen
Sekunden, 3. Optische Disks in robotergesteuerten Jukebo-
xen mit Zugriff in wenigen Minuten, 4. Manuelles Magnet-
bandsystem mit Zugriff im Stundenbereich) zunehmend in
den Hintergrund tritt.

Kommunikation (Ubertragung) Der Leitspruch fiir medi-
zinische Informationssysteme, ,,die richtige Information zur
richtigen Zeit am richtigen Ort* verfiigbar zu machen, gilt
auch fiir die bildgebenden Diagnostik und die Medizinische
Bildverarbeitung. Damit wird die Kommunikation zur Kern-

2009 (ca. 1200 Betten)

GB/Jahr Anzahl Studien Anzahl Bilder GB/Jahr
775,91 47.072 69.337 702,17
386,09 36.711 58.049 276,89
299,09 11.744 666.551 247,35
197,78 3.339 617.318 229,08
80,34 7.599 256.063 298,23
1.739,21 1.753,72
0,36

aufgabe heutiger PACS-Systeme. Bilddaten werden nicht nur
innerhalb eines Hauses, sondern auch zwischen weit ausein-
ander liegenden Institutionen elektronisch transferiert. Fiir
diese Aufgabe sind einfache Bitmap-Formate wie Tagged
Image File Format (TIFF) oder Graphics Interchange Format
(GIF) unzureichend, denn neben den Bildmatrizen miissen
auch medizinische Informationen zum Patienten (Identifika-
tionsnummer, Stammdaten etc.), zur Modalitat (Geratetyp,
Aufnahmeparameter etc.) und zur Organisation (Untersu-
chung, Studie etc.) standardisiert iibertragen werden. Seit
1995 basiert diese Kommunikation auf dem Digital Imaging
and Communications in Medicine (DICOM)-Standard
(NEMA 1999), der Strukturinformation tiber den Inhalt der
Daten (object classes) mit Aktionen, was mit den Daten
passieren soll (service classes), vereint.

DICOM liegt das Client/Server-Prinzip zugrunde. Unter
Beriicksichtigung bestehender Standards zur Kommunikation,
z. B. das ISO/OSI-Modell (International Standard Organiza-
tion/Open Systems Interconnection), das Internet-Protokoll
TCP/IP und den HL7-Standard (Health Level 7) ermdglicht
DICOM auch die Kopplung von PACS-Systemen an Radio-
logie- oder Krankenhausinformationssyteme. Vollstandige DI-
COM-Konformitat ist fiir Gerate und Applikationen auch dann
moglich, wenn diese nur wenige ausgewahlte Objekte oder
Services unterstiitzen. Die Synchronisation zwischen Client
und Server wird durch Konformitatsdeklarationen (Confor-
mance Claims) geregelt, die ebenfalls im DICOM-Standard
spezifiziert sind. Nicht festgeschrieben wurde jedoch die Art
der Implementierung einzelner Services, sodass sich in der
Praxis DICOM-Dialekte ausgepragt haben, die zu Inkompati-
bilitaten fiihren kénnen.

Retrieval (Zugriff) Auch in modernen DICOM-Archiven
konnen Aufnahmen nur dann gezielt aufgefunden werden,
wenn der Patientenname mit Geburtsdatum oder eine system-
interne Identifizierungsnummer bekannt ist. Das Retrieval
erfolgt also ausschlieBlich iiber textuelle Attribute. Anderer-
seits ergibt sich in der klinischen Routine eine betrachtliche
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Abb. 21 Systemstruktur zum
Bild-Retrival. Die schrittweise
Verarbeitung (Mitte) folgt dem

| Bilder | Rohdatenschicht

¢ ,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,

Paradigma der Bildauswertung
(Abb. 1). Links sind die
Zwischenreprasentationen
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Abstraktions-

L
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Retrieval modelliert werden
(Lehmann et al. 2000a)

( Blob-Strukturen 2)

Abstraktion
4 schicht

Qualitatsverbesserung, wenn Krankenakten mit inhaltsahn-
lichen Bildern und gesicherter Diagnose verfiigbar sind (engl.
Case-based Reasoning, Evidence-based Medicine). Je nach
Anwendung kann die Ahnlichkeit auf Basis der gesamten
Aufnahme oder eines (vom Radiologen markierten) Bildaus-
schnittes berechnet werden. Damit wird der inhaltsbasierte
Bildzugriff auf groe PACS-Archive (engl. Contend-based
Image Retrieval, CBIR) eine Hauptaufgabe zukiinftiger Sys-
teme (Tagare et al. 1997). Fiir die Medizin miissen konzepti-
onell andere Wege beschritten werden, denn die Information
in medizinischen Bildern ist vielschichtig und komplex struk-
turiert.

Abb. 21 zeigt die Systemarchitektur zum Image Retrieval
in Medical Applications (IRMA). In dieser Architektur spie-
geln sich die in Abschn. 4 bis Abschn. 8 diskutierten Ver-
arbeitungsschritte der Merkmalsextraktion, Segmentierung
und Klassifikation von Bildobjekten bis hin zur Interpretation
und Szenenanalyse als einzelne Module wider (Abb. 1).
Durch die Bildanalyse des IRMA-Systems wird die fiir das
Retrieval relevante Information schrittweise verdichtet und
abstrahiert. Jedes Bild wird symbolisch durch ein semanti-
sches Netz (hierarchische Baumstruktur) reprasentiert, des-
sen Knoten charakteristische Informationen zum repra-
sentierten Bildbereich enthalten und dessen Topologie
die raumliche und/oder zeitliche Lage der Bildobjekte zuei-
nander beschreibt. Mit dieser Technologie kénnen Radiolo-
gen und Arzte in der Patientenversorgung, Forschung und
Lehre gleichermaflen unterstiitzt werden (Lehmann et al.
2004a). Abb. 22 zeigt ein CBIR-Benutzerinterface (Welter
et al. 2012). Zum vorgegebenen Anfragebild erhalt der
Radiologe ahnliche Bilder anderer Patienten aus dem Archiv,
zu denen Diagnose, Therapie und Therapieerfolg im Kran-

Retrieval D —

Wissensschicht

| Ergebnis II

kenhausinformationssystem gespeichert sind, die er zur Be-
fundunterstiitzung des aktuellen Falls durch Klicken auf das
Bild direkt aufrufen kann.

11 Resiimee und Ausblick

Die vergangenen, aktuellen und kiinftigen Paradigmen in der
Medizinischen Bildverarbeitung sind in Abb. 23 zusammen-
gestellt. Anfanglich (bis ca. 1985) standen pragmatische Pro-
bleme der Bildgenerierung, Bearbeitung, Darstellung und
Archivierung im Vordergrund, denn die damalig verfligbaren
Computer hatten bei weitem nicht die erforderlichen Kapa-
zitaten, um grofe Bildmatrizen im Speicher zu halten und zu
modifizieren. Die Geschwindigkeit, mit der Medizinische
Bildverarbeitung moglich war, erlaubte nur Offline-Be-
rechnungen. Bis iiber die Jahrtausendwende hinaus stand
die maschinelle Interpretation der Bilder im Vordergrund.
Die Segmentierung, Klassifikation und Vermessung medizi-
nischer Bilder wurden kontinuierlich verbessert, immer ge-
nauer und in Studien auch an groen Datenmengen validiert.
Daher wurde auch der Schwerpunkt dieses Kapitels auf den
Bereich der Bildauswertung gelegt. Heutige und zukiinftige
Entwicklungen werden die Integration der Verfahren in die
arztliche Routine und in die klinische Forschung in den
Vordergrund stellen. Verfahren zur Unterstiitzung von Dia-
gnostik, Therapieplanung und Behandlung miissen fiir Arzte
benutzbar gestaltet und starker standardisiert werden, um
auch die fiir einen Routineeinsatz erforderliche Inter-
operabilitat gewahrleisten zu konnen (Lehmann et al.
2004b; Lehmann 2005; Lehmann et al. 2006; Tolxdorff
et al. 2009).
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Abb. 22 Inhaltsbasierter Bildzugriff. Panel 1 zeigt einen Screenshot
des IRMA-Webinterfaces. Im oberen Teil ist das Suchbild dargestellt,
unten die ahnlichsten Bilder aus dem Archiv. Panel 2 zeigt Details des
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1 Einfiihrung

Die Virtuelle Realitat (Virtual Reality, VR) — computerge-
nerierte, dreidimensionale Welten — erlebt heutzutage eine
noch nie dagewesene Popularitat. Was in den 1980er- und
1990er-Jahren Forschungsinstitutionen und Universitaten
vorbehalten war, ist mittlerweile im Massenmarkt angekom-
men. Dies ist mit Sicherheit auf die rapide Entwicklung
und Verfligbarkeit kostengiinstiger Virtual Reality Headsets
zuriick zu fithren. Oculus Rift trat vor wenigen Jahren einen
Siegeszug an, es folgten SAMSUNGs Gear VR oder HTCs
Re Vive, um einige VR-Projekte zu nennen. Nun ist die
Virtuelle Realitat omniprasent. Zugegebenermaflen wird in
diesem Zusammenhang die Virtuelle Realitat momentan
hauptsachlich mit dem Game-Genre in Verbindung gebracht,
jedoch ist es ein Frage der Zeit, bis auch andere Anwen-
dungsfelder — so auch die Medizin — mit preiswerten VR-L0-
sungen und Headsets ernsthaft bearbeitet werden.

Virtuelle Realitat hat jedoch schon vor vielen Jahren Ein-
zug in der Medizin erhalten. Rasante Entwicklungen der letz-
ten Jahre in der Geratetechnologie sowie bei den (Graphik-)
Prozessorarchitekturen (GPU) haben zu einer zunehmend
technologiebasierten Medizin gefiihrt. Speziell auf dem Gebiet
der Chirurgie wurden neue Moglichkeiten und ein Mehrwert
gesehen. Zwei wesentliche Entwicklungen trugen maBgeblich
dazu bei.

Zum einen erlaubten damals Techniken der Virtuellen und
Erweiterten Realitdat die Realisierung innovativer, mensch-
zentrierter Umgebungen und bedeuteten eine neue Dimen-
sion in der Mensch-Maschine-Interaktion. Virtuelle Realitat
ermoglichte zum ersten Mal, eine intuitive Interaktion mit
dem Computer und eine immersive, realistische Darstellung
von dreidimensionalen computergenerierten Welten unter
Verwendung neuartiger Ein- und Ausgabegerate. Die Simu-
lationsumgebung gibt dem Anwender das Gefiihl, in der
realen Welt zu interagieren. Dariiber hinaus erlaubt die
Erweiterte Realitit (Augmented Reality, AR) die Uberlage-
rung der Realitat mit digitalen Informationen in Echtzeit.
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Abb. 1 Medizinischen Anwendungsgebiete entlang des Reality-Virtuality-Kontinuums

Zum anderen vollzog sich damals in der Chirurgie ein
Wechsel des Interaktionsparadigmas durch den Ubergang von
der offenen zur minimalinvasiven Chirurgie (MIC). Die
minimalinvasive Chirurgie hat die Medizin revolutioniert und
ihr Einsatz erstreckt sich auf alle operativen Facher. Hier wer-
den durch auf MillimetergroBe geschrumpfte Zugange Endo-
skop, mit Optik und Lichtquelle ausgestattet, und andere mi-
niaturisierte chirurgische Instrumente in das Operationsgebiet
eingefithrt. Wahrend die traditionelle Chirurgie die Fiihrung
der Instrumente durch direkte visuelle Kontrolle erlaubt, schaut
der Operateur, wahrend er endoskopisch operiert, auf den Vi-
deomonitor und kontrolliert die Bewegungen seiner Instru-
mente. Ein weiteres Merkmal der minimalinvasiven Chirurgie
ist, dass der direkte Kontakt zwischen der Hand des Operateurs
und dem eigentlichen Operationsgebiet verloren geht. Er be-
rithrt nicht mehr direkt die anatomischen Strukturen, sondern
manipuliert diese iiber unterschiedlichste Instrumente.

Im Folgenden soll ein kleiner Uberblick gegeben werden,
auf welche Weise Virtuelle Realitat speziell in der medizini-
schen Ausbildung und Simulation zum Einsatz kommt.

2 Medizinische Anwendungsfelder

Satava, ein Pionier in der medizinischen Simulation, sah
schon zu Beginn der 1990er-Jahre einen Paradigmenwechsel
fiir die chirurgische Ausbildung aufgrund des Einzugs von

VR-basierten medizinischen Simulatoren voraus (Satava
1993, 1995). Er forderte, dass das Training der Chirurgen
an definierten Qualitatsgiiten gemessen wird. Diesem Ruf
nach Qualitatssicherung in der Medizin wurde umso mehr
Aufmerksamkeit geschenkt, als das Institute of Health in
einer Studie die Todesfalle pro Jahr in den USA aufgrund
von Kunstfehlern auf rund 100.000 bezifferte (Kohn
et al. 2000). Dieses Thema hat bis heute nichts an Aktualitat
verloren. Erntichterung mag eher aufkommen, in welchem
MafBe sich die VR-basierten Trainingssimulatoren bis zum
heutigen Zeitpunkt — angesichts der groflen Zeitspanne und
Erwartungen seit den ersten Anfangen — in der Realitat
durchgesetzt haben.

Das von Paul Milgram und Fumio Kishino eingefiihrte
Reality-Virtuality-Kontinuum (Milgram und Kishino 1994)
stellt eine gute Basis dar, die unterschiedlichen Technologien
und deren Einsatz in der Medizin vorzustellen (Abb. 1).

2.1 Anatomische Ausbildung

Eine vollkommen neue Qualitat digitaler anatomischer
Modelle wurde Anfang der 1990er-Jahre mit dem Start des
Visible Human Project der National Library of Medicine und
der Bereitstellung multimodaler Bilddaten des menschlichen
Korpers moglich (Spitzer et al. 1996). Hier wurde die Tiir
fir VR-Technologien zum Einsatz in der anatomischen
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Abb. 2 Digital iiberlagertes
Anatomiemodell mithilfe der
Erweiterten Realitat

Ausbildung weit aufgestolen. Computergenerierte 3D-Kor-
perwelten gaben jungen Medizinern neue Einsichten in die
Vielfalt und Komplexitat der menschlichen Anatomie. Heut-
zutage stehen eine Vielzahl von interaktiven 3D-Anatomie-
atlanten auf dem Markt sowie auch als mobile Anwendungen
zur Verfligung und haben sich in der Ausbildung etabliert
(Hohne et al. 2009; Attardi und Rodgers 2015).

Andere Forschungsarbeiten beschaftigen sich nun auch
damit, klassische Anatomiemodelle zum Lernen und Lehren
der anatomischen Strukturen mit Szenarien der Erweiterten
Realitat zu verbinden. Hierbei werden erklarende und detail-
lierte Informationen zu den jeweiligen Anatomieregionen auf
einem mobilen Endgerat (z. B. iPad) dazu geblendet. Erste
Arbeiten konzentrierten sich darauf, wissenschaftliche Poster
mit digitalen Informationen und Videos zu iiberlagern
(Kumar et al. 2012). Dann folgten konventionelle Kunststoff-
anatomiemodelle, und aktuell reichern die mobilen Anato-
mietrainer plastinierte Modelle mit den entsprechenden An-
notationen an (Erdt et al. 2015, Abb. 2).

2.2 Praoperative Planung

Auch in der praoperativen Planung kann der Einsatz von
VR-Techniken den Chirurgen unterstiitzen. Bevor der Ein-
griff an einem realen Patienten durchgefuhrt wird, ist der
Chirurg in der Lage, die einzelnen operativen Schritte an
einem patientenspezifischen Modell zu simulieren und zu
trainieren. Aufgrund der steigenden Qualitat der medizini-
schen Bilddaten kdnnen immer komplexere und detailreiche-
re digitale Patientenanatomien zur Verfiigung gestellt wer-

den. In dieser VR-Umgebung ist es moglich, den sichersten
und effektivsten operativen Weg zu wahlen. Dabei konnen
immer wieder neue Varianten des geplanten Eingriffs simu-
liert werden, bis beispielsweise der optimale Zugang zu
einem verletzten Gefall gefunden ist und moglichst wenig
gesunde Strukturen beschadigt werden. Neben der Verringe-
rung der Komplikationsrate und der Verbesserung des Opera-
tionsergebnisses kann auch eine Kostenersparnis durch Vermei-
dung von Nachfolgebehandlungen und der damit verbundenen
Kosten erreicht werden.

23 Intraoperative Unterstiitzung

Eigentlich hat die Augmented-Reality-Technologie schon
vor vielen Jahren ihren Weg in den Operationssaal gefunden.
Jedoch war dieser Begriff damals noch nicht so weit verbrei-
tet. Denn Operationsmikroskope konnen schon seit Langem
zusatzliche Informationen in das Sehfeld des Operateurs ein-
spielen und die Operationsszene tiberlagern. Wichtige Daten,
wie beispielsweise Navigationspfad oder Gewebekonturen,
sind somit im Blickfeld und realen Kontext. Ungiinstige
Ablenkung durch den Blick des Chirurgen weg vom Opera-
tionsfeld zum Monitor kénnen vermieden werden. Diese
intraoperative Unterstlitzung sorgt flir eine sicherere und
bessere Resektion von Tumoren.

Wie schon beschrieben konnen durch den Einsatz von
Techniken der Erweiterten Realitat neue Lernumgebungen
und Trainingswege geschaffen werden. Es ist klar, dass
AR-Szenarien im OP und nahe am Patienten sehr hohe
Anforderungen an die Genauigkeit stellen. Diese AR-ba-
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sierten intraoperativen Navigationssysteme miissen eine kor-
rekte Uberlagerung der virtuellen Strukturen mit dem realen
Objekt garantieren.

Die ersten Forschungsarbeiten setzten die damals belieb-
ten Head Mounted Displays ein, die aber nicht die Erwartun-
gen erflillen konnten. Dann untersuchte man die Integration
von beweglichen Displays im Operationssaal (Wesarg et al.
2004; Stolka et al. 2010). Mittlerweile werden erfolgreich
Tablets fiir navigierte Punktionen unter klinischen Bedingun-
gen im Operationssaal eingesetzt (Miiller et al. 2013). Und
selbstverstandlich macht auch die neueste Generation der
Augmented-Reality-Headsets nicht vor dem OP halt. Anders
als die schon vorgestellten Virtual-Reality-Brillen (z. B. Ocu-
lus Rift) verfligen sie liber ein semitransparentes Display und
erlauben somit auch die visuelle Wahrnehmung der realen
Umgebung mit gleichzeitigem Einblenden digitaler Informa-
tionen. Sicherlich gelten die hohen Anforderungen erst recht
fiir diese AR-Headsets mit Displays nahe am Auge, um
eine qualitativ hochwertige Verschmelzung der realen und
virtuellen Welt zu realisieren. So ist es auch nicht verwun-
derlich, dass nach ersten Einsatzen dieser AR-Brillen im
Operationssaal auf deren Grenzen gestofen wird und derzeit
eher Potenziale in der virtuellen Assistenz, medizinischen
Dokumentation und Ausbildung gesehen werden (Davis
und Rosenfield 2015). Aber die spannenden Weiterentwick-
lungen von Google Glass, Epsons Moverio sowie Microsofts
HoloLens, um einige Augmented-Reality-Headsets an dieser
Stelle zu nennen, gehen weiter und mit diesen sind neue
Anwendungsszenarien zu erwarten.

24 Chirurgisches Training

Die Entwicklung von VR-basierten Trainingssimulatoren in
der Medizin begann Anfang der 1990er-Jahre mit Schwer-
punkt auf Kniearthroskopie und Laparoskopie (Miiller et al.
1995; Kiihnapfel et al. 1995; Cotin et al. 1996; Meglan
et al. 1996). Medizinische Simulatoren von heute sind inzwi-
schen auf dem Markt etabliert (z. B. Mentice, Simbionix,
VirtaMed) und bieten Trainingsumgebungen fiir zahlreiche
operativ tatige Disziplinen an. Zunechmend nehmen sie auch
weltweit in Trainingszentren und Kliniken einen festen Platz
in den Aus- und Weiterbildungsprogrammen ein (Biirger
et al. 2006; Maschuw et al. 2008; Salkini et al. 2010).

Bei minimalinvasiven Eingriffen beriihrt der Chirurg nicht
mehr direkt die anatomischen Strukturen, sondern manipu-
liert diese mit dem Instrumentarium, wobei er mit Blick auf
den Videomonitor — weg vom Patienten — die Bewegungen
seiner Instrumente kontrolliert. Zur Echtzeitsimulation dieser
operativen Situation stellt ein VR-basiertes Trainingssystem
ein Modell (virtuelle Anatomie), die Realisierung chirurgi-
scher Eingriffe (Interaktionen) sowie die chirurgischen Instru-
mente (Interaktionswerkzeuge) bereit (Abb. 3).

\

Abb. 3 VR Arthroskopie-Trainingssimulator (VirtaMed AG)

Anforderungen an das virtuelle Modell einer anatomi-
schen Region sind neben realistischem Aussehen auch die
Bertuicksichtigung von Gewebecharakteristika, die fur das
haptische Feedback bendtigt werden. Es existieren verschie-
dene Ansatze, um diese digitale 3D-Reprasentation zu gene-
rieren.

Kommerziell verfiigbare Modellierungssysteme kdnnen
beispielsweise zum Einsatz kommen, um Oberflachenmodel-
le, die aus einer Vielzahl von Dreiecken bestehen und mit
Texturen ein realistisches Aussehen erhalten. Einige Anbieter
von digitalen 3D-Bibliotheken haben sich speziell auf Ana-
tomiemodelle spezialisiert.

Ein weiteres Verfahren ist die die 3D-Rekonstruktion ana-
tomischer Strukturen basierend auf medizinischen Bilddaten.
Hier konnen patientenspezifische Modelle gewonnen wer-
den, um personalisierte medizinische Fragestellungen in der
Simulationsumgebung zu behandeln. Ausgangspunkt des
3D-Rekonstruktionsprozesses bilden Sequenzen von medizi-
nischen Schichtdaten (z. B. vom Computer- oder Magnetreso-
nanztomographen), aus denen Konturen einzelner anatomi-
scher Strukturen in einem Segmentierungsschritt identifiziert
werden. Prinzipiell ist dies schwierig, da oft Objektkonturen
nur ungentigend oder unvollstandig dargestellt werden. Jedoch
haben sich die Segmentierungsverfahren so weiterentwickelt,
dass eine korrekte Detektierung der anatomischen Strukturen
(semi-)automatisch bei minimaler manueller Intervention mog-
lich ist (Abb. 4).
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Abb. 5 3D-Rekonstruktion eines Kopfes mithilfe eines 3D-Scanners (a, Polymetric GmbH) sowie eines Herzen (b, Fraunhofer IDM@NTU)

Die Konturen benachbarter Schichten werden dann mitei-
nander verbunden, um eine dreidimensionale Gitterstruktur
zu generieren. Letztendlich wird dann, wie bei der Modellie-
rung, durch Projektion von Texturen auf die Oberflache der
Realismus des Modells erhoht. Diese Texturen kénnen bei-
spielsweise aus realen Endoskopiebildern gewonnen werden.

Eine weitere Moglichkeit, virtuelle anatomische Struktu-
ren zu generieren, ist die Verwendung eines Streifenlicht-
scanners. Dieser kann hochauflésende 3D-Scans im Submil-
limeterbereich realisieren, um beliebige Objekte prazise
dreidimensional zu erfassen. Diese 3D-Punktwolken werden
dann in 3D-Modelle {iber eine Gittergenerierung umgesetzt.
Das System erlaubt zudem die Texturierung der Geometrie-

modelle mit Fotografien des Objekts, sodass ein fotorealisti-
sches digitales Modell entsteht. Bei Bedarf konnen schlieBlich
Varianten mit verschiedenen Detailgenauigkeiten generiert
werden (Abb. 5).

Mithilfe von Modelliersystemen koénnen schlielich auch
virtuelle chirurgische Instrumente unter Beachtung von
Design und Funktion zur Verfugung gestellt werden. Diese
Interaktionswerkzeuge miissen in das medizinische Simula-
tionssystem integriert werden, d. h. sie miissen — als virtuelle
Pendants der realen Instrumente — sich auch wie diese ver-
halten. Somit miissen Bewegungen der Instrumente regis-
triert und diese ohne Verzdgerung auf die auf dem Monitor
dargestellten virtuellen Modelle tibertragen werden, um auf
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Abb. 6 Photorealistische Simulation von minimalinvasiven Eingriffen (VirtaMed AG)

diese Weise dem Operateur das visuelle Feedback zu geben.
Zur Bestimmung von Position und Orientierung der Instru-
mente werden Trackingsysteme eingesetzt, die sich hinsicht-
lich der ausgenutzten physikalischen Eigenschaften in ver-
schiedene Kategorien einteilen lassen (z. B. mechanische,
optische bzw. elektromagnetische Trackingverfahren). Sen-
soren beispielsweise registrieren die Instrumentbewegungen
in Echtzeit und entsprechend dieser Werte wird kontinuier-
lich die neue Ansicht berechnet und auf dem Monitor des
Graphikrechners aktualisiert.

Auch Endoskope mit ihrer Geradeaus- oder Nullgradoptik
und verschiedenen Winkelungen der Normaloptik kdnnen in
der Simulation nachgebildet werden. Die Lichtquelle auf der
Spitze eines Endoskops wird dabei mithilfe einer Punktlicht-
quelle simuliert, wobei nur der entsprechende Ausschnitt der
virtuellen Anatomie ausgeleuchtet wird. In Abhangigkeit von
der gewahlten Optik kann dann das aktuelle Blickfeld neu
berechnet und visualisiert werden. Dabei enthalt eine graphi-
sche Benutzungsoberflache (Graphical User Interface) einen
Ausgabebereich fiir das Endoskopbild.

Dariiber hinaus kann iiber eine graphische Benutzungs-
oberflache die Simulationsumgebung konfiguriert werden,
wobei zwischen verschiedenen anatomischen Regionen und
zwischen unterschiedlichen chirurgischen Instrumenten ge-
wahlt werden kann. Zusatzlich werden wahrend der Simula-
tion Statistiken gefiihrt, die zur Evaluierung des Trainings-
levels herangezogen werden konnen. Das Anbieten von
Standardtrainingssituationen und die Moglichkeit der objekti-
ven Bewertung sind mit Sicherheit die groflen Vorteile gegen-
iiber konventionellen Trainingsmethoden in der Endoskopie.

Ein reichhaltiges ,virtuelles Instrumentenbesteck aus
Endoskopen mit verschiedenen Optiken sowie aus Tastinst-

rumenten und Greif-/Resektionszangen kann von einem
medizinischen Trainingssimulator angeboten werden. In
diesem Kontext ist neben der Registrierung der Instrumen-
tenbewegungen eine schnelle Kollisionserkennung der ver-
schiedenen Instrumente mit den virtuellen anatomischen
Strukturen erforderlich, die als Basis fiir die Simulation
der verschiedenen Manipulationen (z. B. Deformieren oder
Schneiden) auf anatomischen Strukturen dient (Abb. 6).
Zur Echtzeitsimulation von Deformationsvorgangen werden
zunehmend Finite-Elemente-Modelle (FEM) eingesetzt.
Gewebespezifischen Materialeigenschaften konnen in das
FEM integriert werden. Dieser Ansatz erlaubt eine realisti-
schere Simulation, benétigt jedoch komplexe und rechen-
intensive Berechnungen. Zunehmend werden die Verfahren
auf den schon besprochenen, sich rasant entwickelnden
Hardwarearchitekturen, wie GPU, implementiert (Courte-
cuisse et al. 2010).

Die Ansprache des visuellen und des haptischen Wahrneh-
mungskanals des Benutzers sind ausschlaggebend fur die
Qualitat des medizinischen Simulationssystems. Dabei miis-
sen die unterschiedlichen wahrnehmungsphysiologischen
Reizcharakteristika des Menschen berticksichtigt werden.
Fiir die haptische Ausgabe bedeutet dies, dass hohe Frequen-
zen von bis zu 1000 Hz erzeugt werden miissen, wahrend fiir
die graphische Ausgabe 20—40 Hz fiir die Echtzeitvisualisie-
rung notwendig sind.

Zwei wesentliche Faktoren beeinflussen die haptische
Simulation. Zum einen die Hardware — die Geratetechnologie
—und zum anderen die Software — der Ansteuerung dieser
haptischen Displays zur Erzeugung der kiinstlichen Wider-
stande. Bei der minimalinvasiven Chirurgie reduzieren sich
die Freiheitsgrade aufgrund der durch den minimalen Zugang
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Abb. 7 Haptische Simulation bei einer VR-basierten Kniearthroskopie
(Rasool et al. 2014)

bedingten Fixierung der Instrumente. Somit benétigt die hap-
tische Schnittstelle weder grole Kraftkapazitaten noch einen
groBen Arbeitsbereich. Jedoch muss auch der maximale
Widerstand bei Berithrung der chirurgischen Instrumente
mit Knochengewebe beriicksichtigt werden und die entspre-
chende Steifigkeit als haptisches Feedback geliefert werden.
Leider sind die auf dem Markt verfligbaren haptischen Dis-
plays, die fiir den Einsatz in der medizinischen Simulation
infrage kommen, immer noch kostspielig und decken nicht
alle Freiheitsgrade fur die Generierung kiinstlicher Wider-
stande ab.

Die Software realisiert nun das haptische Rendering, d. h.
die Umwandlung einer beliebigen Reprasentation eines vir-
tuellen Objekts in eine Darstellung zur Ausgabe iiber ein
haptisches Display (analog zum graphischen Rendering,
Abb. 7). Zur haptischen Simulation minimalinvasiver chirur-
gischer Eingriffe miissen auch die gewebespezifischen
Eigenschaften anatomischer Strukturen berticksichtigt wer-
den (z. B. hartes Knochengewebe, derb-elastischer Menis-
kus). Eine Klassifikation der wichtigsten Gewebetypen mit
deren haptischen Eigenschaften ist notwendig. Die Erzeu-
gung dieser objektspezifischen haptischen Stimuli wird durch
eine Kombination verschiedener Berechnungsmodelle unter
Beriicksichtigung der Instrumenteindringtiefe erreicht. Die-
ses komplexe und spannende Feld der haptischen Simulation
ist weltweit Forschungsgegenstand.

3 Ausblick

Fortschritte in der medizinischen Simulation werden auch
in Zukunft weiterhin von den dynamischen Entwicklungen
speziell auf den Gebieten der Virtuellen und Erweiterten
Realitat sowie der Chirurgie gepragt sein. Die Verfligbarkeit
immer leistungsfahigerer Rechnerarchitekturen werden neue
Moglichkeiten in der Echtzeitsimulation unter Einbindung
immer praziserer physikalisch basierter Verfahren eroff-
nen. Die sich rasant entwickelnden Graphikprozessoren
werden auch immer mehr fiir die Losung rechenintensiver,
nicht graphischer Probleme genutzt werden. Die zuneh-
mende Verbreitung kostengiinstiger Virtual-Reality- und
Augmented-Reality-Headsets wird, bedingt durch eine kol-
lektive Kreativitat, zur Entwicklung neuer Losungen auch
fiir eine Vielzahl von medizinischen Fragestellungen ver-
schiedenster Anwendungsgebiete fiihren.

Die Integration des haptischen Feedbacks wird sich weiter
entwickeln, wenn auch die Geratetechnologie haptischer Dis-
plays nicht in naher Zukunft den Anspriichen unseres kom-
plexen haptischen Sinns geniigen wird. Neben dem grundle-
genden Verstandnis der haptischen Wahrnehmung bleibt die
Herausforderung bestehen, die auf den Patienten einwirken-
den Krafte realitatsnah zu fiihlen. Haptische Systeme der
heutigen Zeit tun sich immer noch schwer, dieses zu leisten.

Einen weiteren Fokus bildet die Erweiterung und Verfei-
nerung des anatomischen Modells. Zur Modellbildung wer-
den hier nicht nur morphologische Strukturen, sondern auch
physiologische und molekulare Zusammenhange des Men-
schen betrachtet. Zunehmend steht die Funktion des mensch-
lichen Kérpers als Ganzes im Vordergrund, wobei auch Mik-
rostrukturen und Wechselwirkungen auf zellularer Ebene
beriicksichtigt werden. Initiativen wie beispielsweise ,, The
Virtual Physiological Human — Network of Excellence auf
europaischer Ebene oder das nationale ,,Netzwerk Virtuelle
Leber®, welches vom Bundesministerium fiir Bildung und
Forschung (BMBF) unterstiitzt wird, zeigen den hohen Stel-
lenwert dieser Thematik auf der Forschungsagenda (Coveney
et al. 2011; Drasdo et al. 2014). Andere Forschungsarbeiten
konzentrieren sich auf die Erstellung eines umfassenden Pa-
tientenmodells mittels bildbasierter Registrierung unter Be-
riicksichtigung zusatzlichen Modellwissens. Auf Basis von
hunderten von Patientendaten wird eine statistische Model-
lierung der Formvariation von anatomischen Strukturen
gewonnen (Steger et al. 2012). Ziel ist es, die menschliche
Physiologie und Pathologie besser zu verstehen, um somit
neue Therapien zu entwickeln, die eine verbesserte Dia-
gnostik, Therapie und Pravention im Gesundheitswesen er-
moglichen.

Bei der Entwicklung eines derartigen komplexen Modells
sicht man sich mit der nachsten Herausforderung konfron-
tiert: der ,,Big Data Challenge”. Dieses rasche und kon-
tinuierliche Anwachsen sowie die hohe Dynamik von Daten-
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mengen sind auch im medizinischen Bereich vorzufinden.
Dies ist vor allem auf die verbesserte Geratetechnik der
bildgebenden Modalitaten zuriickzufiihren. Wahrend der
Scan eines Computertomographen (CT) vergangener Tage
100 Schichten mit einem Datenvolumen von 50 MB aufwies,
produziert ein CT-Scanner der heutigen Generation in
wenigen Sekunden hochqualitative Datensatze im Terabyte-
bereich. Hinzu kommt, dass die Daten der verschiedenen
Modalitaten fusioniert werden, um ein umfassenderes
Bild und eine solide Basis fiir die Modellbildung zu
erhalten (Computertomographie, Magnetresonanztomogra-
phie, 3D-Ultraschall, Positronenemissionstomographie etc.).
Um diese komplexen Datenmengen zu managen und zu
evaluieren, bedarf es einer Bereitstellung ma3geschneiderter
Instrumente aus dem Bereich des Visual Computing, die mit
einer intelligenten Datenanalyse und geeigneten Visualisie-
rungstechniken den medizinischen Experten bei der Ent-
scheidungsfindung unterstiitzen.

Dariiber hinaus finden bei der Modellbildung Parameter
Berticksichtigung, die zur Beschreibung und Simulation der
Elastodynamik von organischen Strukturen herangezogen
werden. In-vivo-Messungen werden durchgefiihrt, um hier-
durch relevante gewebespezifischer Messwerte zu gewinnen.
Zahlreiche Arbeiten beschaftigen sich mit der Erhebung
empirischer Daten zur Elastodynamik von Weichteilgewebe
und Abdominalorganen, um diese dann in dem Simulations-
modell umzusetzen (Basdogan 2012). Insgesamt wird an der
realistischen Echtzeitsimulation komplexer minimalinvasiver
Eingriffe weiterhin weltweit geforscht. Die Integration kom-
plexer Prozesse wie Blutfluss, Atmung sowie Herzschlag
seien an dieser Stelle exemplarisch genannt.

Flugsimulatoren sind langst nicht mehr aus dem Ausbil-
dungsprogramm fuir Piloten wegzudenken. Seit Langem exis-
tieren Erwartungen, dass medizinische Simulatoren, die
VR-Technologie einsetzen, eine ahnliche Bedeutung fiir das
chirurgische Training bekommen konnen. Dies wird durch
die Problematiken bei den konventionellen Trainingsmetho-
den wie ,learning by doing®, das Uben an Phantomen und
Praparaten unterstiitzt. So zeigen zahlreiche Arbeiten, dass
durch VR-basierte Trainingssysteme eine Verbesserung der
Lernkurve erreicht wird — und dies ohne Kontakt zum Pati-
enten. Eine erfreuliche Entwicklung ist, dass mehr und
mehr Studien der letzten Jahre diesen erfolgreichen Schritt
vom VR-basierten Simulator zum Operationssaal belegen
(Brinkman et al. 2013; Nguyen et al. 2014).

Resultat ist, dass heutzutage VR-basierte Trainingssimu-
latoren zunehmend im Curriculum eingesetzt werden. Im
Ausbildungsprogramm von Trainingszentren wie im Queens-
land Health Skills Development Centre, Minimal Invasive
Surgical Centre Singapore oder Wenckebach Institute in Gro-
ningen haben sie mittlerweile einen festen Platz eingenom-
men. Weltweit zeichnen sich Entwicklungen ab, dass die
allgemeine Verfligbarkeit von medizinischen Simulatoren

starken Einfluss darauf haben wird, wie in Zukunft Medizin
gelehrt und praktiziert wird. Das American Board of Surgery
verlangt mittlerweile, dass im Bereich der Laparoskopie Trai-
ningssitzungen an VR-basierten Simulatoren nachgewiesen
werden (Satava 2009). Auch das ,,Imperial College Laparo-
scopic Cholecystectomy Training Curriculum® oder aber das
,,Laparoscopic Surgical Skills (LSS) Curriculum® initiiert
von der European Association for Endoscopic Surgery
(EAES) setzen Simulatoren ein. Auch in Danemark ist fiir
angehende Arzte das Training am VR-basierten Simulator
inzwischen Pflicht. Mehr als 1000 Zertifikate werden jahrlich
ausgestellt.

Mehrere Jahrzehnte waren notwendig, um realistische und
qualitativ hochwertige Flugsimulatoren heutigen Standards
zur Verfiigung zu stellen. In der Entwicklung von computer-
gestiitzten medizinischen Trainingssimulatoren konnten
schon vielversprechende Fortschritte in den letzten Jahren
beobachtet werden. Standig besser werdende Algorithmik
und Graphikleistung im Bereich des Visual Computing wer-
den zu weiteren Verbesserungen in der medizinischen Simu-
lation fiihren, so dass diese Systeme das Potenzial zeigen,
mehr und mehr in der chirurgischen Aus- und Weiterbildung
eingesetzt zu werden. Die ,,Erlaubnis zu versagen® in der
Simulationsumgebung ist ein gravierender Vorteil gegeniiber
dem ,Trainieren im Operationssaal und bedeutet mehr
Sicherheit fiir den Patienten. Momentan zeichnet sich ein
Trend ab, der die Grenzen zwischen Training, praoperativer
Planung und realem chirurgischen Eingriff zunehmend ver-
schwinden lasst. In der praoperativen Planungsphase wird
der bevorstehende Eingriff mit patientenspezifischen Daten
am Simulator kurz vor der Durchfiihrung der OP im
Operationssaal trainiert (Patient-specific Simulated Rehear-
sal, PsR). Systeme wie der NeuroTouch-Simulator oder aber
beispielsweise Simulatoren von Simbionix, Surgical Science
oder VirtaMed unterstiitzen diese Integration von aktuellen
Patientendaten (Delome et al. 2012; Willaert et al. 2012;
Alotaibi et al. 2015). Interessant ist auch die Verbindung
patientenspezifischen Trainings mit den Optionen, die die
heutige 3D-Druck-Technologie bietet. Hier konnen im
Rapid-Prototyping-Verfahren schnell und kostengiinstig per-
sonalisierte medizinische Komponenten oder patientenspezi-
fische Modelle produziert werden, die ein besseres Training
sowie eine sorgfaltigere Planung erlauben.

Es ist unumstritten, dass Transparenz, Qualitatssicherung
und Zertifizierung wichtige Aspekte im Gesundheitswesen
sind. Dieses wird sich schlieBlich auch grundlegend in der
medizinischen Ausbildung widerspiegeln, sodass eines Tages
auch computergestiitzte Trainingssimulatoren mit ihrem
Instrumentarium zur objektiven Bewertung eine Daseinsbe-
rechtigung haben werden. Betrachtet man jedoch die Ent-
wicklung der letzte Jahre bzw. mittlerweile Jahrzehnte, so
scheint diese Umsetzung immer noch ein miihevoller und
langsamer Prozess zu sein.
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Und der nachste Paradigmenwechsel zeichnet sich ab. Der
Operateur wird nicht nur auf das historische Bildmaterial
zugreifen konnen, sondern kann iiber ein ,,smartes* Instru-
mentarium mit ausgekliigelter Sensorik gewebespezifische
Eigenschaften intraoperativ abfragen, die dann Einfluss auf
den weiteren Verlauf des operativen Eingriffs nehmen kon-
nen. Der Operationsroboter sucht sich selbst den Fraskanal
aufgrund des sensorischen Feedbacks. Das Harvard Bioro-
botcs Lab hat mittlerweile einen intelligenten Bohrroboter
entwickelt, der Bewegungen registriert und kompensiert.
Dieser stoppt beispielsweise den Bohrvorgang, sobald die
Schadeldecke durchbohrt wurde und vermeidet auf diese
Weise Beschadigungen des darunterliegenden Weichteilge-
webes. Bisherige Ergebnisse zeigen, dass Gewebebewegun-
gen mit sehr hoher Genauigkeit festgestellt werden kdnnen.
Dieses erdffnet somit auch die Moglichkeit, diesen Roboter
bei chirurgischen Eingriffen am schlagenden Herzen einzu-
setzen (Hammond et al. 2014).

Roboter im Operationssaal hatten zwar vor wenigen Jah-
ren fur ein negatives Aufsehen gesorgt. Bei der damals kon-
trovers diskutierten OP-Robotergeneration wurden jedoch
herkémmliche Industrieroboter fiir den medizinischen Be-
reich eingesetzt. Mittlerweile existieren aber kleine, kosten-
giinstigere OP-Roboter, wie sie beispielsweise in den System
Spine Assist von Mazor Surgical Technologies oder Na-
vioPFS (Precision Freehand Sculpting) von Blue Belt Tech-
nologies zu finden sind. Diese ,.intelligenten chirurgischen
Instrumente mit prazisen Robotersteuerungen kommen
hauptsachlich bei orthopadischen Eingriffen zum Einsatz.

Die Vorteile der roboterassistierten Chirurgie (Kap. 9

Aktueller Stand und Entwicklung robotergestiitzter Chi-
rurgie) werden zunehmend erkannt und auch durch Studien
belegt (Wallace et al. 2014; Dreval et al. 2014). So stellt der
Roboter im Operationssaal fiir den Chirurgen ein weiteres
Hilfsmittel dar, welches selektiv bei bestimmten operativen
Schritten eingesetzt werden kann, mit dem Ziel, mit héherer
Prazision und Qualitat zu arbeiten, um ein besseres postope-
ratives Ergebnis zu erhalten. Die roboterassistierte Chirurgie
steht momentan noch in ihren Anfangen. Jedoch wird der
globale Markt fiir medizinische Robotik momentan schon auf
USS$ 3,2 Milliarden beziffert und soll bis zum Jahre 2018 auf
US$ 6,4 Milliarden wachsen (Report Buyer 2015). Diese
Studie nennt Chirurgie, Rehabilitation sowie Services fiir
Krankenhauser und Labore als die drei Hauptanwendungs-
bereiche fiir medizinische Roboter. Andere aktuelle For-
schungsarbeiten beschaftigen sich mit der Entwicklung und
den Einsatzszenarien von medizinischen Mikrorobotern, die
in intelligenten Schwarmen Biopsien realisieren oder als
therapeutische Agenten Wirkstoffe gezielt an den Wirkungs-
ort transportieren (Sitti et al. 2015). Die in dem Science-
Fiction-Klassiker ,,Fantasic Voyage“ aus dem Jahre 1966
beschriebende Reise in das Innere des menschlichen Korpers
nimmt langsam Formen an.

SchlieBlich wird eine Entwicklung, die schon langst unser
tagliches Leben pragt, Einfluss auf das medizinische Umfeld
haben: die Mobilitat. In den letzten Jahren setzten 80-85 %
der Arzte in den USA das Smartphone fiir professionelle
Services ein (Levy 2012). In diesem Zusammenhang stieg
der Einsatz von Tablet-PCs weiterhin, mit 76 % in 2014
gegeniiber 72 % in 2013 und im Vergleich zu 35 % im Jahr
2011 (Manhattan Research 2012, 2015). Die Nachfrage nach
mobilen medizinischen Applikationen, die dem Mediziner
helfen, seine Arbeitsablaufe effizienter zu gestalten, wird
weiter steigen.

Dartiber hinaus erdffnet dies auch spannende neue Mog-
lichkeiten, die medizinische Simulation mit mobilen Lernum-
gebungen zu verschmelzen. AR-Applikationen auf permanent
leistungsstarker werdenden mobilen Endgeraten mit intuiti-
vem Multitouch-Interface stellen dem Mediziner zusatzliche
Informationen und 3D-Visualisierung im realen medizinischen
Kontext zur Verfligung. Neben des fiir den Arzt leichteren
Zugriffs auf relevante Informationen (anywhere anytime) bie-
tet mobiles Computing fiir Studenten auch neue Zugange zum
Erlernen medizinischer Lehrinhalte, wie sie beispielweise in
der anatomischen Ausbildung vermittelt werden.

Auch wenn die Benutzung von mobilen Endgeraten bei
den Arzten signifikant zugenommen hat, darf es nicht dariiber
hinwegtauschen, dass weitere innovative Konzepte und Lo-
sungen notwendig sind, um einen klaren Mehrwert fiir den
klinischen Alltag zu bieten, sodass eine hohe Akzeptanz bei
den Entscheidungstragern im Gesundheitswesen erreicht
werden kann. Jedenfalls zeigen aktuelle Studien, dass Pati-
enten sehr offen und positiv mobilen ,,Health Apps* und
»Health Wearables* gegeniiber stehen. Dies sind gut zwei
Drittel der Amerikaner. Sie sind auch bereit, diese Werte
den behandelnden Arzten zu kommunizieren, um das person-
liche Gesundheitsmanagement zu verbessern (Makovsky und
Kelton 2015). Ausschlaggebend wird allerdings in diesem
Kontext auch sein, wie angesichts von Mobilitat, Konnek-
tivitat und der Cloud im Hintergrund ein sicherer Umgang
mit diesen sensiblen, patientenspezifischen Gesundheitsdaten
garantiert werden kann.
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1 Einleitung

Im Szenario ,,Die Universitat im Jahre 2005 wurde 1999
prognostiziert, dass 2005 bereits 50 % der Studierenden in
,virtuellen Universitaten eingeschrieben sein wiirden,
wahrend die klassische Universitat auf eine Restgroe schrum-
pfen wiirde (Encarnacgao et al. 2000). Diese Prognose ist bis
heute erkennbar nicht eingetroffen. Moderne Lehr- und
Lerntechnologien werden aber an den klassischen Univer-
sitaten insbesondere im Rahmen von Blended-Learning-
Konzepten ohne Zweifel kontinuierlich immer bedeutsamer.
In einer Metaanalyse von Cook et al. zeigte sich in diesem
Zusammenhang, dass Internet-gestiitzte Lehre — bei allen
methodischen Einschrankungen bzgl. der verfiigbaren Ver-
gleichsstudien — sogenannten traditionellen Unterrichtsfor-
men bezliglich des Lernerfolges zumindest ebenbiirtig ist
(Cook et al. 2008).

Wahrend frither haufig die Begriffe ,,Computer-Based
Training* (CBT) im deutschsprachigen Raum bzw. ,,Compu-
ter-Assisted Instruction (CAl) international genutzt wurden,
verwendet man heute meist die Begriffe , Technologie-
gestiitztes Lehren und Lernen® bzw. ,,Technology-enhanced
Learning* als Oberbegriffe fiir das digitale Lehren und Ler-
nen, da durch den rasanten technischen Fortschritt der letzten
Jahre neben klassischen Computern verschiedene weitere
Geratetypen wie z. B. Smartphones, Tablets oder auch
3D-Drucker in der Lehre eingesetzt werden. Von ,,Web-
Based Training™ (WBT) (Haag et al. 1999) wird gesprochen,
wenn die Anwendungen auf Internettechnologien basieren
und Uber das Internet genutzt werden kdnnen und zwar unab-
hangig vom eingesetzten Geratetyp. Dariiber hinaus wird
weiterhin der undifferenzierte Oberbegriff ,,E-Learning* ver-
wendet, der von Ellaway und Masters (2008) schlicht wie
folgt definiert wird: ,,E-learning is the use of the Internet for
Education.”

Im Folgenden soll vor dem Hintergrund der historischen
Entwicklung und von Reformansatzen im Medizinstudium
und in der medizinischen Weiter- und Fortbildung ein
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Uberblick iiber relevante Aspekte des technologiegestiitzten
Lehrens und Lernens in der Medizin gegeben und insbeson-
dere die Frage nach der curricularen Integration und Nach-
haltigkeit der Ansatze diskutiert werden.

2 Historische Entwicklung

In den 1960er-Jahren wurden die ersten Lernprogramme auf
Grofrechnern erstellt. Man sprach damals von Programmier-
tem Unterricht (PU). Psychologen und Padagogen setzten sich
intensiv mit den Moglichkeiten der neuen Technik auseinander
(Schaller und Wodraschke 1969). Das damals vorherrschende
Lemparadigma war der Behaviorismus, dieser pragte die
erstellten Lernprogramme sehr stark. Die Anhanger des
Behaviorismus gingen davon aus, dass man das menschliche
Gehirn lediglich auf geeignete Art und Weise reizen muss, um
die gewiinschte Reaktion, die richtige Antwort, auszuldsen.
Entscheidend beim Behaviorismus ist es, dem Lernenden ein
geeignetes Feedback zu geben, um richtige Reaktionen (Ant-
worten) auf Reize zu verstarken. Das Prinzip des Behavio-
rismus basiert also letztlich darauf, den Lernenden zu belohnen,
wenn er Fragen richtig beantwortet und sich so dem Lemziel
nahert, bzw. zu bestrafen, wenn er Fragen falsch beantwortet,
da er sich vom Lernziel entfemt. Das zu vermittelnde Wissen
wird dabei in kleinste Lerneinheiten zerlegt, an die sich jeweils
unmittelbar eine Frage anschlieBt, die richtig beantwortet wer-
den muss. Falls dies nicht gelingt, wird die Lerneinheit noch-
mals wiederholt bzw. eine zusatzliche Hilfe angeboten. Der
Erfolg des Programmierten Unterrichtes blieb weitgehend
aus. Nach der anfanglichen Euphorie fiir die computerun-
terstiitzte Ausbildung setzte bald Emiichterung ein. Dies hatte
verschiedene Griinde (vgl. Moehr 1990, S. 39; Bodendorf
1990, S. 17). Es gab damals z. B. noch keine grafischen Ober-
flachen bzw. attraktive Benutzerschnittstellen fiir eine intuitive
Bedienung durch EDV-Laien. Auch waren noch keine Auto-
rensysteme verfligbar, mit denen die Erstellung von Lehr- und
Lernsystemen ohne detaillierte Informatikkenntnisse moglich
gewesen ware. AuBlerdem waren die Hardwarekosten fiir die
damals vorhandenen GroBrechner sehr hoch.

Mitte bis Ende der 1970er-Jahre kamen dann die ersten
Arbeitsplatzrechner auf, die im Vergleich mit Grofrechnern
einfacher, d. h. auch durch EDV-Laien zu bedienen waren.
AuBerdem verbesserten sich die Hardwareausstattung und
das Preis-Leistungs-Verhaltnis standig. So waren bald hoch-
auflésende Monochrom- und Farbmonitore sowie die Maus
als Eingabegerat verfligbar. Fuir derartige Arbeitsplatzrechner
wurden tutorielle Systeme und virtuelle Labore (Abschn. 4.1)
erstellt, denen aber meist kein allzu groBer Erfolg beschie-
den war.

Ein ,,Comeback® der computerunterstiitzten Ausbildung
erfolgte in Form von sog. Hypermedia-Systemen. Unter
Hypermedia versteht man die Vereinigung von Hypertext

mit Multimedia.' Bei Hypertexten sind die einzelnen Text-
teile, im Gegensatz z. B. zu Texten in Biichern, nicht linear
angeordnet. Die Verbindungen zwischen den einzelnen Text-
teilen werden durch Verweise hergestellt. Durch die nicht
lineare Anordnung eines Textes konnen die Leser selbst
entscheiden, ob sie zu einem bestimmten Aspekt noch wei-
tere Informationen wiinschen, und konnen dann einen Ver-
weis auf Zusatzinformationen anwahlen. Dies ist ein wichti-
ger Vorteil gegeniiber linear angeordneten Texten, bei denen
der Autor die Reihenfolge festlegt, in der die einzelnen Text-
komponenten gelesen werden sollten. Aullerdem legt dieser
bei ,,herkdmmlichen* Texten fest, in welcher Tiefe der Stoff
in verschiedenen Textabschnitten dargestellt ist, ohne dass
der Leser die dargestellte Stofftiefe selbst bestimmen kann.

Die Verfligbarkeit von Autorensystemen fiir Mac- bzw.
Windows-Betriebssysteme in den 1980er-Jahren ermdglichte
es dann auch Nichtfachleuten, auf relativ einfache Weise
eigene Hypertexte zu erzeugen. Die einzelnen , Textteile
durften hierbei gleichzeitig verschiedene Medien enthalten,
also multimedial sein. Ohne teure Hardware und tief grei-
fende Programmierkenntnisse konnten jetzt in vergleichs-
weise kurzer Zeit optisch ansprechende Lernprogramme
erstellt werden. Mit Bildplatten und CD-ROMs standen mitt-
lerweile auch Speichermedien zur Verfiigung, auf denen
grofle Datenmengen (Bilder in guter Auflosung und digitales
Video) gespeichert werden konnten.

Neben den grof3en Fortschritten im Hardwarebereich, wel-
che die Erstellung und Nutzung von Lehr-und Lernsystemen
ungemein beschleunigt hat, wurden auch im Bereich der
Lernpsychologie Fortschritte gemacht. Nachdem sich der
Behaviorismus als wenig geeignetes Paradigma flir die
Erstellung von Lehr- und Lernsystemen gezeigt hatte, wurde
nun haufig ein konstruktivistischer Ansatz zugrunde gelegt
(Spiro et al. 1989). Die Lernenden werden hierbei mit kom-
plexen authentischen Szenarien (z. B. virtuellen Labors oder
virtuellen Patienten) konfrontiert, in denen sie die Probleme,
Zusammenhange und Losungen erkennen und bearbeiten
lernen sollen. Dabei wird das neu Gelernte im besten Falle
so in das bestehende Vorwissen integriert, dass es auch
anwendbar ist. Der ,,Cognitive-Apprenticeship“-Ansatz, der
sich aus dem Konstruktivismus entwickelt hat, beruht auf
Annahmen des situierten Lernens (z. B. Brown et al. 1989).
Die Modellierung eines komplexen Verhaltens durch einen
Experten, der dem Lerner in einer authentischen Situation
quasi Uber die Schulter schaut, steht dabei im Mittelpunkt.
Folgende Methoden kommen bei diesem Ansatz zum Einsatz
(vgl. Collins et al. 1989):

! Unter Multimedia (Steinmetz 2005) versteht man das Zusammenspiel
verschiedener digitaler Medien wie Text, Audiosequenzen, Videose-
quenzen, Animation, Graphik und deren interaktive Nutzung am Com-
puter.
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* Modeling,

* Coaching,

+ Scaffolding,
+ Fading,

* Articulation,
» Reflection,

» Exploration.

Diese Ansatze wurden insbesondere von fallbasierten
computergestiitzten Lernumgebungen (virtuelle Patienten)
aufgegriffen. Die Diskussion, wie viele instruktionale und
wie viele konstruktivistische Angebote an die Lerner
gemacht werden sollten, dauert an und ist u. a. abhangig
vom Vorwissen der Lernenden und vom edukativen Kontext.

Ein weiterer Aspekt des Konstruktivismus ist das syn-
chrone und asynchrone kooperative Lernen. Die Problem-
16sung soll dabei nicht alleine, sondern in Zusammenarbeit
mit anderen erfolgen.

3 Reformansatze im Medizinstudium

Die Entwicklung von Lehr- und Lernsystemen in der Medizin
wurde neben der technischen und instruktionspsychologischen
Entwicklung insbesondere seit Anfang der 1990er-Jahre
wesentlich durch Reformansatze des Medizinstudiums
gepragt. Diese Ansatze umfassen u. a. fachertibergreifenden
Unterricht, in dem nicht mehr zwischen der vorklinischen
Phase und der folgenden klinischen Ausbildungsperiode
unterschieden wird. Sie versuchen, dem in der traditionellen
Ausbildung beklagten Defizit des anwendungsfernen, tragen
Wissens durch problemorientiertes Lernen (POL)* und fall-
basiertes Training mit virtuellen Patienten zu begegnen, und
betonen das selbstbestimmte eigenstandige Lernen. POL soll
die Studierenden befahigen, klinische Probleme besser zu
16sen und sie darin unterstiitzen, ihre Fahigkeit zu selbst-
standigem, lebenslangem Wissenserwerb und Wissensma-
nagement zu entwickeln. Im POL-Unterricht legt ein Tutor
einer Kleingruppe von Studierenden einen klinischen Fall
vor, bei dem meist nur einige Patientendaten und Eck-
punkte der Anamnese gegeben sind. Anhand des folgenden
typischen Ablaufs wird der Fall bearbeitet:

» Klarung grundsatzlicher Verstandnisfragen

* Definition des Problems — die Gruppe einigt sich darauf,
welche Fragen sie anhand des Falls bearbeiten will

* Sammlung von Ideen und Ldsungsansatzen

+ Systematische Ordnung der Ideen und Losungsansatze

* Formulierung der Lernziele

2 http://de.wikipedia.org/wiki/Problemorientiertes_Lernen.

* Recherche zu Hause
+ Synthese und Diskussion der zusammengetragenen Lern-
inhalte.

POL wurde bereits Ende der 1960er-Jahre an der McMas-
ter University in Kanada entwickelt und hat sich seitdem
erfolgreich verbreitet. 1984 hat auch die Harvard Medical
School den POL-Ansatz mit dem sog. New Pathway aufge-
griffen, der darauf abzielt, nicht nur Wissen, sondern auch
Fertigkeiten und Verhalten zu vermitteln, und der die Rele-
vanz von lebenslangem Lernen (,,Life Long Learning® bzw.
,Continuous Medical Education®) und der Kompetenz im
Bereich des Wissensmanagements betont. Beispiele fiir Re-
formansatze in Deutschland sind die Einfiihrung des ersten
vorklinischen POL-Curriculums an der Universitat Witten/
Herdecke 1992 und die Etablierung von POL-Kursen im
klinischen Studienabschnitt an der Universitat Miinchen
1997 in Kooperation mit der Harvard Medical School (Putz
et al. 1999). 1999 begann der facherintegrierende organ- und
themenorientierte Reformstudiengang Medizin an der Cha-
rit¢ in Berlin und 2001 das am New Pathway-Ansatz aus
Harvard orientierte Heidelberger Curriculum Medicinale
(HeiCuMed) — ebenfalls mit jeweils starken POL-Kompo-
nenten.

Begiinstigt durch die neue Arztliche Approbationsord-
nung von 2002° und die friithen Reformbeispiele wurden an
allen Fakultaten mehrwochige Blockpraktika durchgefiihrt.
An vielen Fakultaten werden inzwischen praktische Fertig-
keiten in eigens daflir ausgestatteten Einrichtungen simuliert
und durch das Lernen am Modell vermittelt (,,Skills Labs*).
Das Training kommunikativer Fahigkeiten wird vielerorts
mit standardisierten Patienten durch Schauspieler erméglicht,
die einen Kranken simulieren. In verschiedenen Anwen-
dungsszenarien werden dariiber hinaus virtuelle Patienten
eingesetzt, um das selbst gesteuerte Lernen mit Anwendungs-
bezug in verschiedenen Kontexten zu unterstiitzen.

Die seit dem 01.10.2003 geltende und 2012 und 2014
novellierte Arztliche Approbationsordnung fordert neue
Lehr- und Lernformen, die starker als bisher auf eigenstandi-
ges Lernen und auf den Erwerb von Fertigkeiten und
Fahigkeiten ausgerichtet sind. Bemerkenswert sind dariiber
hinaus die Anderungen bei den Priifungen: So wurden z. B.
in iiber 30 klinischen Fachern und fachiibergreifenden Quer-
schnittsfachern benotete Leistungsnachweise eingefiihrt,
wobei Alternativen zu konventionellen Multiple-Choice-
Priifungen praktiziert werden sollen. Derartige Alternativen
sind z. B. Modified Essay Questions (MEQ) oder Key Fea-
ture Problems (Ruderich 2003; Fischer et al. 2005) fiir
schriftliche Priifungen und die sog. Objective Structured

3 hitp://www.gesetze-im-internet.de/_appro_2002/index.html.
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Clinical Examinations (OSCE) fiir die Uberpriifung klinisch-
praktischer und kommunikativer Fertigkeiten.

4 Entwicklung von Lehr- und
Lernsystemen

Die Entwicklung von CBT/WBT-Systemen erfordert die
Zusammenarbeit eines interdisziplinaren Teams von Medizi-
nern, Informatikern, Curriculumsentwicklern und Kogniti-
onspsychologen. Vor Beginn der Entwicklung sollten die
Lernziele, Kompetenzen und geplanten FEinsatzszenarien
definiert werden (Fall et al. 2005; Kern et al. 2009). Erst
danach konnen geeignete Interaktionsformen sowie die
Architektur der Anwendung festgelegt werden.

4.1 Interaktionsformen

In Abhangigkeit von den Kompetenzen, Lernzielen und zu
vermittelnden Inhalten miissen geeignete Interaktionsformen
aus der nachfolgenden Auflistung gewahlt werden. Konkrete
Systeme konnen dabei bei Bedarf auch mehrere Interaktions-
formen unterstiitzen.

Prasentation und Browsing Diese Interaktionsform eignet
sich besonders fiir die Vermittlung von systematischem Wis-
sen. Prasentationen sind dabei vergleichsweise einfach und
schnell zu erstellen, da bestimmte Sachverhalte in linearer
Reihenfolge prasentiert werden und ausgereifte Autoren-
werkzeuge zur Verfligung stehen. Beispielsweise konnen
Prasentationsfolien vertont werden (z. B. mit Microsoft Po-
werPoint) und als Video verfligbar gemacht werden. Eine
weitere Variante sind Aufzeichnungen von Vorlesungsstun-
den bzw. Vortragen, die ebenfalls als Video fiir die Lernenden
bereitgestellt werden konnen. Diese Form der Interaktion hat
mit dem Aufkommen der MOOCs (Massive Open Online
Courses) (Reich 2015) eine merkliche Renaissance erlebt.
Die ,Interaktion” zwischen Lermendem und Computer
beschrankt sich hier allerdings darauf, die Prasentation zu
starten und zwischendurch moglicherweise die Pause-Taste
zu driicken bzw. die Prasentation ein Stiick zuriickzuspulen.
Deutlich mehr Interaktion bietet das Browsing. Hier werden
die Inhalte durch die Autoren in verschiedene nicht linear
angeordnete ,,Seiten” bzw. ,,Knoten* aufgeteilt. Markierun-
gen im Text (sogenannte Hyperlinks) kdnnen dann vom
Anwender gewahlt werden, worauf eine Grafik, eine neue
Seite usw. angezeigt wird. Durch die zur Verfugung gestell-
ten Hypertext- bzw. Hypermedia-Funktionen wird selbstge-
steuertes Lernen ermdglicht. Es ist den Lernenden selbst
iiberlassen, ob sie einen Hypertext lediglich als ,,Nachschla-
gewerk® oder zum systematischen Lernen von Wissen ver-
wenden mdchten. Beim systematischen Lernen kdnnen sie

selbst bestimmen, in welcher Reihenfolge und wie intensiv
sie die einzelnen Kapitel durcharbeiten. Dies fiihrt allerdings
haufig zur Unsicherheit dartiber, ob auch tatsachlich alle
relevanten Inhalte gefunden wurden. Deshalb werden Hyper-
texte auch teilweise um Wissenskontrollfragen erganzt, die es
ermoglichen, Wissensdefizite aufzuspiiren und diese noch
schlieBen zu konnen.

Virtuelles Labor Ein virtuelles Labor ist dadurch gekenn-
zeichnet, dass ein mathematisches Modell fur einen Vorgang
oder Prozess in der Realitat Grundlage einer entsprechenden
Simulation ist. Hier ist eine Einfithrung der Anwender sehr
wichtig, um das Modell und die Mdglichkeiten zu verstehen,
wie eigene Aktionen durchgefiihrt werden kdnnen.

Tutorieller Dialog Hier werden die Lernenden durch den
Stoff ,,begleitet”, die Software iibernimmt die Rolle eines
Tutors bzw. Dozenten. Sie prasentiert die Inhalte und stellt
dann gelegentlich Fragen, die u. a. die Losungsfindung
erleichtern sollen. Wenn die Tutanden die Fragen nicht beant-
worten kdnnen, bekommen sie eine entsprechende Riickmel-
dung, indem beispielsweise Losungshinweise gegeben oder
aber auch bestimmte Informationen nochmals prasentiert
werden, die fiir die richtige Beantwortung der Frage notwen-
dig sind. Der gesamte Programmablauf wird bei tutoriellen
Systemen vom Computer gesteuert. Ausgepragte tutorielle
Systeme findet man selten auf dem Markt. Verbreiteter sind
Browsing-Systeme, bei denen am Ende einzelner Stoffeinhei-
ten Fragen hinterlegt sind, die der Lernende dann beantwor-
ten muss um festzustellen, ob er den Stoff verstanden hat.

Intelligenter tutorieller Dialog Dies ist ein Spezialfall des
tutoriellen Dialogs. Es werden Verfahren der Kiinstlichen
Intelligenz (KI) genutzt, um das Benutzerverhalten, Lernver-
halten, Vorkenntnisse, Vorlieben usw. zu modellieren und
daraus den weiteren Programmablauf abzuleiten. Im Unter-
schied zu ,,normalen‘ tutoriellen Systemen ist dabei der Pro-
grammablauf aber nicht mehr fest programmiert. Die Soft-
ware libernimmt meist eine beratende Funktion und greift nur
bei Bedarf ein. Eine der Schwierigkeiten besteht dabei in der
Wissensmodellierung. Das zu vermittelnde Wissen muss so
strukturiert und verkniipft werden, dass anhand des Modells
beispielsweise Fragen des Anwenders beantwortet werden
konnen. Die ,Intelligenz* eines Systems liegt darin, das
Wissen in der Wissensbasis sinnvoll anzuwenden.

Virtuelle Patienten/Fallbasiertes Training Zunehmend
groflere Bedeutung hat in den letzten Jahren das fallbasierte
Training erlangt, fiir das in der Literatur immer haufiger der
Begrift ,,virtueller Patient verwendet wird (Cook und Triola
2009; Haag und Huwendiek 2010). Bei dieser Interaktions-
form wird ein virtueller Patient mit einem bestimmten Krank-
heitsbild vorgestellt. Orientiert an den Abschnitten Anamnese,
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Abb. 1 Virtueller Patient im System CAMPUS

korperliche Untersuchung, technische Untersuchung, Labor-
untersuchung, Diagnose und Therapie fiihren die Studierenden
dann am Computer die ,,Behandlung™ des Patienten durch. Es
gibt eine Vielzahl von Softwaresystemen zur Entwicklung und
Nutzung von virtuellen Patienten (Fischer 2000; Garde
et al. 2005; Begg et al. 2007). Um Unterschiede und Gemein-
samkeiten besser beurteilen zu konnen, wurde von Huwendiek
et al. (2009) eine Typologie erarbeitet, die in die vier Haupt-
kategorien Allgemeines, Lernziele und Kompetenzen, Instruk-
tionsdesign sowie Technik unterteilt ist. Insbesondere beim
Instruktionsdesign gibt es grofle Unterschiede bei verfligbaren
virtuellen Patienten zu beobachten. So kdnnen z. B. zwei
grundlegende Pfadtypen fiir die Navigation durch einen Fall
unterschieden werden. Beim linearen Pfadtyp besteht ein Fall
aus einer vordefinierten Abfolge von Schritten durch den Fall.
In jedem Schritt muss der Anwender dabei Entscheidungen
treffen, Fragen beantworten oder prasentierte Informationen
interpretieren. Die konkrete Realisierung kann dabei auf zwei
Arten erfolgen: Bei der ,kartenbasierten” Variante wird der
Fall durch einen Stapel hypermedialer Karten reprasentiert, die
linear vom Benutzer abgearbeitet werden. Die Darstellung des
virtuellen Patienten ist hier eher abstrakt und nicht so reali-
tatsnah wie bei der ,,simulativen® Variante. Hier orientiert sich
die Fallbearbeitung starker an der realen Behandlung und stellt
dem Studierenden nur die Information zur Verfiigung, die er
explizit anfordert (,,knowledge on demand®). Bei einem der-
artigen System, wie z. B. CAMPUS,* nehmen die Lernenden
die Rolle eines Arztes ein, der einen Patienten untersuchen,

diagnostizieren und danach eine Therapie anordnen muss
(Abb. 1). Da die Lernenden bei derartigen Systemen eine sehr
aktive Rolle einnehmen, eignen sie sich normalerweise nur fiir
Studierende, die sich bereits auf einer hoheren Lernstufe befin-
den. Dies liegt daran, dass es ohne Grundkenntnisse sehr
schwierig ist, Zusammenhange zu erkennen und sinnvolle
Aktionen zu starten. Kartenbasierte Systeme wie z. B.
CASUS?® bieten hingegen die Moglichkeit, virtuelle Patienten
auch bereits in sehr frithen Stadien des Studiums oder zur
schnellen Wiederholung von Lernstoff einzusetzen, da der
Fallautor durch den Einsatz der Kartenmetapher einen maxi-
malen Freiheitsgrad bei der Gestaltung der Karten besitzt und
so beispielsweise auch leicht Grundlagenwissen in die Fall-
prasentation integrieren kann.

Im Unterschied zum linearen Pfadtyp sind beim verzweig-
ten Pfadtyp, wie er beispielsweise bei OpenLabyrinth® reali-
siert ist, mehrere Pfade durch einen Lernfall moglich. Auch
Pfade, die in einer Sackgasse enden, konnen erstellt werden.
Dadurch konnen Fallautoren beispielsweise die Konsequen-
zen von falschen Entscheidungen realitatsnah abbilden.
Allerdings steigt hierdurch der Aufwand fiir die Erstellung
eines virtuellen Patienten gegeniiber dem linearen Pfadtyp
deutlich an.

*http://www.virtuelle-patienten.de.
> http://www.casus.eu.
® http://labyrinth.mvm.ed.ac.uk/.
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Generell ist der Aufwand fiir die Aufbereitung von medi-
zinischen Kasuistiken in der Regel hoch, insbesondere wenn
noch entsprechende Vokabulare angelegt bzw. gepflegt wer-
den miissen. Er kann allerdings durch die Nutzung von leis-
tungsfahigen Autorensystemen (Abschn. 4.3) wesentlich
gesenkt werden.

4.2 Architekturen von Lehr- und

Lernsystemen

Es gibt zwei grundsatzlich verschiedene Programmtypen bei
Lehr- und Lernsystemen:

1. ,,Konventionelle“ CBT-Systeme:
Sie miissen vor der Nutzung auf dem Computer des An-
wenders bzw. dessen Tablet oder Smartphone als App
installiert werden. Fiir die Funktionsfahigkeit der Anwen-
dung ist kein Netz- bzw. Internetzugang erforderlich. Fiir
die Programmierung werden klassische Programmierspra-
chen wie z. B. Java eingesetzt werden, es gibt aber auch
spezielle Autorenwerkzeuge, mit deren Hilfe multime-
diale Lehr- und Lernsoftware entwickelt werden kann
(Abschn. 4.3).
2. WBT-Systeme:

Sie basieren — im Unterschied zu den , konventionellen®
CBT-Systemen - auf Internetbasistechnologien wie
HTML, JavaScript usw. und besitzen i. d. R. eine Client-
server-Architektur. Wahrend ein Teil der Anwendung auf
dem Rechner des Nutzers (dem Client) lauft, lauft ein
anderer Teil auf einem zentralen Server. Daraus ergeben
sich verschiedene Architekturtypen (Haag et al. 1999).
Bei der Konzeption miissen die jeweiligen Vor- und Nach-
teile dieser Architekturen beriicksichtigt werden.

WBT-Systeme sind oft aufwendiger in der Erstellung als
konventionelle CBT-Systeme, bieten aber gegentiber diesen
viele Vorteile. So miissen sie z. B. nicht installiert werden
und sind i. d. R. plattformunabhangig, d. h. sie laufen nicht
nur z. B. auf Windows-PCs sondern auch auf anderen Be-
triebssystemplattformen und sogar auf Tablets, sofern bei der
Konzeption der Benutzeroberflache die Besonderheiten von
Touch-Oberflachen berticksichtigt wurden. In diesem Zusam-
menhang finden in letzter Zeit Ansatze des ,,Responsive
Webdesigns*“ zunehmende Verbreitung (Schmucker et al.
2014). Dadurch wird gewahrleistet, dass sich die Anwendun-
gen an die sehr unterschiedlichen Bildschirmgrofien und Auf-
16sungen anpassen und gut nutzbar sind. WBT-Systeme kon-
nen plattform-, orts- und zeitunabhangig genutzt werden und
fordern damit flexibles und selbstbestimmtes Lernen. Auf-
grund der genannten Vorteile iiberwiegen heute bei Neuent-
wicklungen WBT-Systeme.

4.3 Autorensysteme

Die Erstellung von E-Learning-Inhalten wird durch die Nut-
zung von leistungsfahigen Autorensystemen wesentlich
erleichtert und ist auch fir Mediziner ohne fundierte
EDV-Kenntnisse ohne Schwierigkeiten machbar. Die zu-
grunde liegenden Ansatze der Autorenwerkzeuge unterschei-
den sich dabei erheblich. Werkzeuge wie Toolbook von
Sumtotal” verwenden eine Buch-Metapher. Damit konnen
multimediale (Buch-)Seiten erstellt werden, die iiber Links
miteinander verbunden werden konnen. Andere verbreitete
Autorensysteme setzen auf eine Film-Metapher, wie z. B.
Macromedia Director.® Hier iibernimmt der Autor die Rolle
des Regisseurs, der seine handelnden Objekte auf einer
Biihne erscheinen und wieder verschwinden lassen kann.
Solche Autorensysteme eignen sich besonders gut fiir die
Erstellung von Animationen. Einen weiteren sehr interessan-
ten Ansatz stellen Autorenwerkzeuge dar, die es ermoglichen
z. B. mit Microsoft PowerPoint erstellte Prasentationen mit
interaktiven Elementen und Fragen anzureichern. Ein weit
verbreitetes Beispiel flir diese Art von Autorensystem stellt
Articulate Studio’ dar. Neben den genannten generalisierten
Autorensystemen gibt es domanenspezifische Autorenwerk-
zeuge, z. B. speziell zur Erstellung von virtuellen Patienten
fiir die Aus-, Fort- und Weiterbildung in der Humanmedizin.
Es hat sich allerdings gezeigt, dass es trotz einfach zu bedie-
nender Autorensysteme oft schwierig ist, Autoren zur Erstel-
lung virtueller Patienten zu finden. Ein Ausweg besteht darin,
dass z. B. ein Oberarzt als Fallautor fungiert, die Fallauf-
bereitung aber einem ,,Case Engineer” (Abb. 2) iibertragt
und schlieBlich den aufbereiteten Fall abnimmt. Case Engi-
neers sind typischerweise Medizinstudierende bzw. Arzte in
der Ausbildung.

5 Lernumgebungen

5.1 Funktionalitat von Lernumgebungen

In den letzten Jahren haben sich fakultats- bzw. hochschul-
weit Lernumgebungen bzw. Lernplattformen (Learning-
Management-Systeme, LMS) etabliert.

Im Unterschied zu bloen Kollektionen von Lehrskripten
oder Hypertext-Sammlungen auf Web-Servern verfligt ein
LMS im Allgemeinen iiber folgende Funktionen (nach Schul-
meister 2003):

7 http:/tb.sumtotalsystems.com.
& http://www.adobe.com/de/products/director.
? https://de.articulate.com/products/studio.php.
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Online-Priifungen.

Es gibt eine grole Anzahl von LMS-Systemen am Markt.
Neben kommerziellen Systemen sind auch Open-Source-
Systeme verfligbar, die insbesondere aus Kostengriinden
attraktiv sind. Die Auswahl eines LMS ist fiir eine Hoch-
schule von grofler Tragweite und keine triviale Aufgabe. So
muss darauf geachtet werden, dass das gewahlte LMS die
bendtigte Funktionalitat und erforderliche Performance auf-
weist und gleichzeitig die Lizenz- und Betriebskosten sowie
der Aufwand fiir die Einarbeitung von Dozenten und Studie-
renden in die Handhabung des LMS mdglichst gering sind.

Bei der Integration eines verfiigbaren CBT/WBT-Systems
in ein LMS ist als unverzichtbare Anforderung die Funktion
zu realisieren, dass der Anwender nach dem Einloggen in das
LMS auch das CBT/WBT-System nutzen kann, ohne sich
erneut authentifizieren zu miissen (,,Single-Sign On*). Wei-

terhin sollte der Bearbeitungsstand zu einer Lerneinheit durch
das LMS registriert werden konnen, damit z. B. die Lernein-
heit spater fortgesetzt werden kann.

5.2 Interoperabilitat, Standards
Die Integration eines CBT/WBT-Systems in ein LMS wird
wesentlich vereinfacht, wenn das LMS {iiber standardisierte
Schnittstellen verfligt, welche die Interoperabilitat zwischen
verschiedenen Systemen und die Wiederverwendbarkeit von
Lernobjekten unterstiitzen. Besondere Relevanz hat hier der
SCORM-Standard (Sharable Courseware Object Reference
Model)'® der Advanced Distributed Learning Initiative
(ADL) des DoD (Department of Defense). SCORM ist ein
Referenzmodell fir Web-basierte austauschbare Lerninhalte
mit der Zielsetzung wiederverwendbarer, identifizierbarer,
interoperabler und persistent gespeicherter Lernobjekte und
Kurse. Diese Zielsetzung soll u. a. durch die Spezifikation
von Metadaten erreicht werden, mit denen aus Lernobjekten
bestehende Lerneinheiten ausgezeichnet werden, die dann als
SCORM-Pakete abgespeichert werden und iiber die Metada-
ten wieder identifiziert werden konnen. Es sei erwahnt, dass
Standards wie SCORM im Hinblick auf die potenzielle
Gefahr der Biirokratie bisweilen auch kritisch betrachtet wer-
den: Die Dokumentation zu SCORM umfasst mehr als
800 Seiten und ist entsprechend schwer zu tiberblicken.

Im Bereich der virtuellen Patienten vereinfacht die Med-
biquitous Virtual Patient (MVP)'' Specification (Smothers

10 http://adInet.gov/adl-research/scorm/scorm-2004-4th-edition/.
' http://www.medbiq.org/std_specs/standards/index.html#MVP.
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et al. 2010) den Austausch und die Nutzung von virtuellen
Patienten tiber Einrichtungsgrenzen hinweg deutlich. Dies
haben Erfahrungen mit dem neuen Standard gezeigt.

6 Anwendungsszenarien von Lehr- und
Lernsystemen

Lehr- und Lernsysteme konnen in vielfaltiger Weise einge-
setzt werden (Abb. 2). In den meisten Hochschulen steht eine
Auswahl von Programmen in den Computerpools bzw. Me-
dienzentren fur das Selbststudium zur Verfligung. Web-
basierte Systeme konnen von den Studierenden haufig dar-
iiber hinaus iiber das Internet am heimischen Computer
genutzt werden. In letzter Zeit hat sich der Trend zu Blended-
Learning-Konzepten weiter verstarkt (z. B. Karsten et al.
2009). Hier werden Lehr- und Lernsysteme verpflichtend in
die Lehrveranstaltungen integriert. Der ,Inverted Class-
room“-Ansatz hat sich in diesem Zusammenhang als vielver-
sprechende Variante des Blended Learning etabliert. Dabei
wird die Wissensvermittlung fast vollstandig von den Ler-
nern online vor der eigentlichen Prasenzlehrveranstaltung
erarbeitet. Dafiir stehen umfangreiche Lehrmaterialien typi-
scherweise in einem Lernmanagementsystem zur Verfigung,
die in der Regel auch eine ganze Reihe von abzuarbeitenden
Aufgaben und Selbstiiberpriifungsmoglichkeiten enthalten.
Dazu kann u. a. auch die Bearbeitung von virtuellen Patien-
ten gehoren.

Ein weiteres Anwendungsszenario stellen computerba-
sierte Priifungen dar. Dieses Szenario ist insbesondere im
Hinblick auf die Belastung der Fakultaten durch die oben
erwahnten tliber 30 benoteten Leistungsnachweise von gro-
Bem Interesse. Computerbasierte Priifungen, z. B. mit dem
Key-Feature-Ansatz, konnen dazu beitragen, valide und relia-
ble Priifungen mit vertretbarem Ressourceneinsatz durch-
zufiihren. Auf besonderes Interesse stoen bei den Medizi-
nern Uberlegungen, neben summativen auch formative
Priifungen mithilfe von virtuellen Patienten durchftihren zu
koénnen.

Generell sei im Zusammenhang mit computerbasierten
Priifungen allerdings auch auf die technischen und rechtli-
chen Risiken hingewiesen, die z. B. browserbasierte und
Client/Server-basierte Priifungssysteme haufig mit sich brin-
gen (Heid et al. 2004). Bei der Entwicklung ist deshalb diesen
Aspekten besondere Aufmerksamkeit zu widmen.

Lehr- und Lernsysteme werden schlieBlich im Bereich der
arztlichen Fort- und Weiterbildung eingesetzt, da hier eine
langere Prasenzzeit in Schulungseinrichtungen haufig nicht
gewlinscht oder nicht machbar ist. Unterstiitzend wirkt in
Deutschland die Einfiihrung einer Fortbildungspflicht im
Rahmen des Gesundheitsmodernisierungsgesetzes (GMG).
Allerdings gibt es eine Vielzahl von Fortbildungsangeboten,
die teilweise aufgrund der Unterstiitzung durch medizinische

Fachverlage, medizinische Fachgesellschaften oder der Phar-
maindustrie kostenlos verfiigbar sind.'? Dies steht wiederum
der Verbreitung von Lehr- und Lernsystemen entgegen,
sofern diese kostenpflichtig angeboten werden.

7 Status und Perspektiven von E-Learning
in der Medizin

7.1 Informationssysteme zu CBT/WBT in der

Medizin und Qualitatskriterien

Das Angebot von CBT/WBT-Systemen in der Medizin ist
sehr umfangreich, wie eine Recherche tiber spezielle Infor-
mationssysteme zeigt: KELDAmed'® an der Universitit
Mannheim weist z. B. tiber 1100 Lernobjekte nach. Der
Learning Resource Server Medizin der Universitit Essen'*
ermdglicht die Recherche nach derzeit ca. 1800 kostenfreien,
Web-basierten Lernobjekten. Ein Problem derartiger Infor-
mationssysteme stellt die Aktualitat der zugrunde liegenden
Datenbank dar. Schwierigkeiten kann auch die objektive
Bewertung der angebotenen Systeme machen. Hilfreich kann
hier die DIN PAS 1032-1'° sein, die unter anderem umfang-
reiche Qualitatskriterien zur Bewertung von E-Learning-
Angeboten enthalt. Weniger umfangreich und deshalb in
der Praxis besser nutzbar sind die ,,Qualitatskriterien eLe-
arning der Bundesirztekammer®,'® bei deren Erstellung u. a.
die PAS 1032-1 Beriicksichtigung gefunden hat.

7.2 Nutzung von CBT/WBT-Systemen in der
Medizin und das Problem der

curricularen Integration

Verfugbare CBT/WBT-Systeme werden nach Erfahrungen an
verschiedenen Hochschulen nur von ca. 5 % der Medizin-
studierenden tatsachlich genutzt, sofern diese ein freiwilliges
Zusatzangebot darstellen. Die Frage ist in diesem Zusam-
menhang, wie weit die Ergebnisse einer Studie an der
Universitit Bern aus dem Jahr 2000 heute noch gelten: Uber
75 % der Befragten ziehen es danach vor, ohne Computer zu
lernen; 90 % der Studierenden lernen vorwiegend mit Print-
medien. Eine Studie der LMU Miinchen zeigt, dass fast alle
Studierenden die angebotenen CASUS-Lernfalle vollstandig
bearbeitet haben, soweit die Bearbeitung mit der Vergabe von

"2 http://www.cme-test.de/.

13 http://www.ma.uni-heidelberg.de/apps/bibl/KELDAmed/.

" http://www.Irsmed.de/.

'3 hitp://www.beuth.de/de/technische-regel/pas-1032-1/71254176.

'® http://www.bundesaerztekammer.de/downloads/KritELearning V9.
pdf.
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Abb. 3 Abhangigkeiten beim Einsatz von E-Learning

Credit Points honoriert wurde und fiir die Studierenden somit
priifungsrelevant war. Wurden keine Credit Points vergeben,
nutzten nur etwa 10 % der Studierenden die Lernfalle. Fiir
den Erfolg von CBT/WBT-Systemen ist also die curriculare
Integration von grofler Bedeutung. Die Akzeptanzerhohung
sowohl bei den Studierenden als auch bei den Lehrenden
wird auch in Zukunft eine zentrale Aufgabe darstellen (Rie-
del 2003). Eine erfolgreiche curriculare Integration hangt
insbesondere von einer geeigneten Kombination der CBT/
WBT-Systeme mit Prasenzveranstaltungen und Prifungen ab
(Hege et al. 2007; Fischer et al. 2008). Unter diesen Voraus-
setzungen werden die Systeme von der weit liberwiegenden
Zahl der Studierenden akzeptiert und intensiv genutzt.

Ein Grund fiir die mangelnde Akzeptanz der Systeme liegt
haufig darin begriindet, dass die mit der Entwicklung und
Anwendung von CBT/WBT-Systemen verbundenen Risiken
nicht hinreichend beriicksichtigt werden. Neben den techni-
schen Risiken bei einer Systementwicklung (Frage: ,,Are we
building the product right?*) ist insbesondere das Applika-
tionsrisiko (Frage: ,,Are we building the right product?*) zu
beachten. Das Applikationsrisiko besteht darin, dass u. U.
Systeme entwickelt werden, fiir die seitens der Anwender
kein echter Bedarf besteht. Fehlende Souveranitat der Dozen-
ten im Umgang mit den Systemen und fehlende Identifikation
mit den Systemen verhindern dariiber hinaus die Motivation
der Studierenden und die Akzeptanz der Systeme auf studen-
tischer Seite. Zu beriicksichtigen ist dabei, dass die Arbeits-
belastung insbesondere der klinisch tatigen Dozenten auf3er-
ordentlich hoch ist. Eine zentrale Frage lautet deshalb: Wie
kann man das Engagement von Arzten fiir innovative Lehre
fordern bzw. honorieren? In diesem Zusammenhang sind
etablierte Dozentenschulungen zu nennen, wie sie seit Jahren
an verschiedenen Universitaten durchgefiihrt werden. Auch
die Weiterbildung zum ,,Master of Medical Education!”

7 http://www.mme-de.de/.

gewinnt zunehmend an Bedeutung. Nach derartigen Qualifi-
kationsmaflnahmen verfiigen Dozenten dann auch uber die
erforderlichen methodischen Voraussetzungen fiir die Integ-
ration von CBT/WBT-Systemen in das Curriculum (Abb. 3).

Curriculare Integration gelingt nur, wenn die Systeme flir
die Studierenden einen Lernanreiz besitzen, z. B., indem die
Vorbereitung auf die Priifungen im Rahmen der fakultatsin-
ternen Leistungsnachweise mithilfe der CBT/WBT-Systeme
erfolgen kann (Ruderich 2003).

Eine Moglichkeit, die Nachhaltigkeit zu verbessern, besteht
darin, die positiven Erfahrungen aus den bisherigen iiber-
regionalen Kooperationen fortzusetzen. Dazu zahlt auch die
Einrichtung von Kompetenzzentren zur medizinischen Lehre,
u. a. zu den Themen E-Learning und Priifungen, in Baden-
Wiirttemberg und Bayern, die liber die Grenzen der jeweiligen
Bundeslander hinaus zur Qualifizierung von Dozenten und zur
nachhaltigen iiberfakultaren Vernetzung beitragen.

Nur wenn die Probleme der curricularen Integration gelost
sind, ist die Vision der Flexibilisierung des Studiums, der
Kostenreduktion und der Verbesserung der Qualitat durch den
Einsatz von CBT/WBT in der Medizinerausbildung zukiinftig
moglich. Ein nationaler Lernzielkatalog konnte erfreulicher-
weise nach langen und intensiven Diskussionen 2015 verab-
schiedet werden.'® Hierdurch ergeben sich hoffentlich weitere
Impulse fiir die liberregionale langfristige Etablierung von
CBT/WBT-Systemen in der medizinischen Ausbildung.

8 Forschungsbedarf und Perspektiven

Im viel beachteten und jahrlich verdffentlichten ,,NMC Hori-
zon Report: Higher Education Edition“'® des ,,The New
Media Consortiums® werden jahrlich die wichtigsten lehr-
und lerntechnologischen Entwicklungen im Hochschulbe-
reich vorgestellt. Die jeweils vorgestellten Entwicklungen
haben auch Auswirkungen auf die medizinische Ausbildung,
und exemplarisch sollen zwei Entwicklungen kurz skizziert
werden. 3D-Drucker stellen eine Entwicklung dar, die in
bestimmten medizinischen Fachern, beispielsweise in der
Chirurgie zur Operationsvorbereitung, sehr sinnvoll und
gewinnbringend eingesetzt werden konnen. Fachiibergrei-
fend von Nutzen sind Ansatze im Bereich ,,Learning Ana-
lytics®. Hier werden die vielfaltig vorhandenen Daten von
und tiber Lernende mit dem Ziel ausgewertet, die Lernpro-
zesse wirkungsvoll zu unterstiitzen und damit den Lehr- und
Lernerfolg zu verbessern. Durch die neuen Entwicklungen
ergibt sich Forschungsbedarf um beispielsweise zu eruieren,
wie neue Technologien am besten in die Aus-, Fort- und

'8 hitp://www.nklm.de/.

19 http://www.mmkh.de/fileadmin/dokumente/Publikationen/2015-
nmc-horizon-report-HE-DE.pdf.
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Weiterbildung integriert werden kénnen und ob sich ein echter
Nutzen im Sinne einer Verbesserung der Ausbildungsqualitat
ergibt. Obwohl viele technische Herausforderungen bei der
Entwicklung von CBT/WBT-Systemen in den letzten Jahren
zufriedenstellend gelost werden konnten, bleiben auf dem
Gebiet der Interoperabilitat und Standards weiterhin wichtige
Betatigungsfelder, um den Austausch und die technische Inte-
gration von aufwendig erstellten Inhalten {iber Hochschul-
grenzen hinweg zu erleichtern.

Der derzeitige Forschungsstand legt nahe, dass E-Learn-
ing und traditionelle Unterrichtsmethoden in der Medizin
ahnlich effektiv sind (Cook et al. 2008). Es konnte klar
gezeigt werden, dass CBT/WBT-Systeme Vorteile bei der
standardisierten Bereitstellung von Unterrichtsmaterialien
und bei der Kommunikation zwischen Lehrenden und Ler-
nenden bieten (Valcke und De Wever 2006). Methodisch sind
die Studien zum Vergleich von E-Learning und beispielsweise
Prasenzunterricht aber problematisch, weil eine Kontrolle ver-
zerrender Einflussfaktoren unter realen Lernbedingungen im
Feld schwierig ist. AuBlerdem werden Unterrichtsangebote
verglichen, die sich in vielen Aspekten unterscheiden und im
Sinne des Blended Learning besser aufeinander abgestimmt
angeboten werden konnten. In vielen Studien wurden in den
letzten Jahren E-Learning-Angebote eingefiihrt und mit einer
Kontrollgruppe verglichen, die kein Lernangebot erhielt. Es
iiberrascht nicht, dass die E-Learning-Intervention besser war
als nichts. Diese Art von Studien steht unter einem Trivialitats-
verdacht und ist inzwischen in aller Regel verzichtbar. Es geht
ja in der Unterrichtspraxis nicht um ein Entweder-oder (Clark
2002).

Die Nutzung des Internets ist langst Bestandteil des alltag-
lichen Verhaltens in vielen Lebensbereichen geworden — inklu-
sive der Lehre. CBT/WBT-Systeme zu nutzen ist inzwischen an
fast allen akademischen Institutionen eine Selbstverstand-
lichkeit geworden. Zukiinftig waren Studien zu wiinschen,
die unterschiedliche E-Learning-Integrationskonzepte mitei-
nander vergleichen. Es ist namlich bisher noch unklar, was
eigentlich die spezifischen Starken und Schwachen von E-
Learning-Angeboten in verschiedenen edukativen Kontexten
ist (Valcke und de Wever 2006; Cook 2009). Eine starkere
Theoriefundierung zukiinftiger Studien ware wiinschenswert.
Hierzu ist eine intensivere Zusammenarbeit zwischen Medi-
zinern, Erziehungswissenschaftlern und Psychologen erfor-
derlich. Zu Fragen der Grundlagen des fallbasierten Lernens,
der klinischen Entscheidungsfindung, des kooperativen Ler-
nens in Gruppen und des interprofessionellen Lernens ergibt
sich eine Fiille von Forschungsfragen. Aulerdem sollte die
Entwicklung innovativer computergestiitzter formativer und
summativer Priifungsformate im Fokus weiterer Forschungs-
bemiihungen stehen. Hierbei konnte auch die Unterstiitzung
arbeitsplatzbezogener Evaluationsmethoden eine zunehmende
Bedeutung erlangen.
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1 Einleitung

Vielfiltige Griinde sprechen fiir einen Einsatz von Robotern
in der Medizin — speziell der Chirurgie. Die Datenbank
MERODA' listet iiber 400 robotische Projekte mit breitem
medizinischen Hintergrund, neben der Chirurgie (ob minimal
invasiv oder konservativ) auch z. B. in den Bereichen
Rehabilitation, Radiochirurgie oder Bildgebung.

Unter dem Begriff Chirurgieroboter werden im Allgemei-
nen Systeme mit direktem interventionellen Kontakt zu Pati-
enten zusammengefasst, jedoch nicht nur — wie es im robo-
tertechnischen Sinne korrekt wire — programmgesteuerte
Systeme, sondern auch Telemanipulatoren.”

Die Urspriinge der Chirurgierobotik gehen zuriick in den
Anfang der 1980er-Jahre, als vor allem Telemanipulations-
systeme und die Verwendung von Industrierobotern flir medi-
zinische Applikationen erforscht wurden. Die Telemanipula-
tionstechnologie, die in der Nuklear- und Biotechnik grofe
Bedeutung erlangt hatte, fand in medizinischen Szenarien des
amerikanischen Militdrs Anwendung. Getrieben wurden
diese Forschungen durch den Wunsch, Soldaten nahe dem
Gefechtsfeld chirurgisch erstzuversorgen, ohne dabei die
Arzte der Gefechtssituation auszusetzen. Diese sollten von
einem zuriickgelagerten Ort aus die Soldaten mittels fernge-
steuerter Roboter behandeln. Im Vergleich dazu ist der Ein-
satz von Industrierobotern in der Orthochirurgie hauptsich-
lich getrieben durch den Wunsch nach hdchstméglicher
geometrischer Prazision bei der Zerspanung von kndchernem
Gewebe.

!http://www.meroda.uni-hd.de (Medical Robotics Database).

2Roboter im engeren Sinne sind reprogrammierbare, multifunktionale
Systeme, die eine vorher definierte Bahn bzw. vorprogrammierte Aktion
ohne Benutzereingriff selbststindig immer wieder gleichformig abarbei-
ten. Eine Anderung ist nur durch Neudefinition der Aufgabe oder neues
Einlernen (Teachen) des Roboters moglich.

Ist hingegen der Mensch der Handelnde, der das System fiihrt bzw.
fernsteuert, so spricht man im robotertechnischen Sinn von einem Tele-
manipulationssystem, vgl. hierzu EN ISO 8373.
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Die heutige Situation in der medizinischen Robotik ist
wesentlich heterogener, da fiir nahezu alle relevanten Chirur-
gieszenarien zumindest prototypische Systeme entwickelt
worden sind. Eine Einteilung der Systeme fillt demzufolge
schwer, auch weil die Mehrzahl der Systeme sowohl hin-
sichtlich ihrer medizinischen Applikation als auch des ver-
wendeten Robotertyps zum Teil enge Nischen besetzen. Um
eine bessere Ubersicht der chirurgischen Robotik zu geben,
wurden in der Vergangenheit eine Vielzahl von Unterschei-
dungskriterien vorgeschlagen. Einteilung nach chirurgischem
Anwendungsgebiet, Autonomiegrad oder Kinematik des Ma-
nipulators sind nur einige Beispiele. Die in Abschn. 2 bei-
spielhaft vorgestellten marktrelevanten Systeme werden
ihren unterschiedlichen Anwendungsfeldern zugeordnet, ins-
besondere der robotergestiitzten minimal invasiven Chir-
urgie, Assistenzsystemen zum Fiihren von Kamera und
Instrumenten sowie der Orthochirurgie.

Grundsitzlich ist die Chirurgierobotik nicht unter allen
Umstdnden einzusetzen: Neben der Bedingung, dass Be-
handlungsqualitit und -sicherheit fiir Patient und Arzt auf
vergleichbarem oder besserem Niveau bleiben miissen als
die konventionelle Therapie, ist die Roboterunterstiitzung
mit erheblichen Kosten verbunden. Die Technik kann eine
deutliche Vereinfachung des minimal invasiven chirurgi-
schen Handwerks darstellen, es wire aber tibertrieben, sie
bei Operationen mit tiberschaubaren Anforderungen an die
handwerklichen Fahigkeiten des Chirurgen einzusetzen. Es
gilt hier, ein gewisses Augenmal} zu behalten.

Die Vorteile der minimal invasiven Chirurgie auf Patien-
tenseite — hier sind vor allem das geringere chirurgische
Trauma und die damit verbundenen Effekte zu nennen —
konnen mittlerweile als akzeptiert gelten. Nichtsdestoweni-
ger stehen diesen Vorteilen nicht unerhebliche Nachteile auf
Chirurgenseite gegeniiber, die aus der Instrumentenhandha-
bung herrithren. Nutzung robotischer Unterstiitzung kann
zwar die Handhabungsnachteile weithin kompensieren und
damit auch hochmanipulabilen, bislang der offenen Chir-
urgie vorbehaltenen Operationen den minimal invasiven
Weg ebnen, jedoch sind Anschaffungs- und Unterhaltskos-
ten, prolongierte Operationszeit oder fehlendes haptisches
Feedback als Nachteile der Robotertechnik zu nennen. In
der Orthochirurgie ist die verbesserte geometrische Prézi-
sion im Vergleich auch zur getlibten Hand weitgehend unbe-
stritten, im Falle der Hiiftchirurgie sind die Zugangswege
und deren Invasivitdt jedoch nach wie vor Gegenstand von
Diskussionen.

Es hat sich in diesem Zusammenhang tiber die vergange-
nen 20 Jahre gezeigt, dass hochspezialisierte Systeme weni-
ger gut am Markt bestehen konnen, als vielseitig einsetzbare.
Dies ist beispielsweise mit der Amortisation begriindbar:
Speziell in mittleren bis kleinen Héusern — eine insgesamt
gesehen grofle Zahl von Anwendern — sind die Systeme mit
nur einem Operationstyp nicht ausgelastet.

2 Beispiele zu marktrelevanten Systemen

Die beispielhaft vorgestellten Systeme sollen einen Einblick
aktuell am Markt befindlicher technischer Prinzipe geben,
anhand deren Merkmale kann eingeschdtzt werden, welche
Systemarchitekturen derzeit Akzeptanz finden. Auf einige
konstruktive Merkmale wird hingewiesen. Grundsétzlich
sind jedoch beziiglich des Bestehens am Markt auch lédnder-
spezifische Unterschiede, z. B. der Gesundheitsversorgung
und deren Finanzierung, zu beriicksichtigen, auf die hier
nicht eingegangen wird.

2.1 Teleprasenzsysteme in der minimal

invasiven Chirurgie

Seit Beginn der 1990er-Jahre wurden weltweit iiber 35 chirur-
gische Robotiksysteme entwickelt, die in ihrer Grundkonzep-
tion dhnlich sind: Sie bestehen jeweils aus einer Eingabeeinheit
fiir den Chirurgen und einer aktiven Telemanipulationseinheit
mit mehreren Armen, die mit minimal invasiven chirurgischen
Instrumenten bzw. einem Endoskop ausgestattet sind und
letztere direkten Patientenkontakt haben. In der Realisierung
gibt es aber teilweise erhebliche Unterschiede. Der Autonomie-
grad dieser Systeme ist sehr gering, da die Handbewegung
des operierenden Chirurgen praktisch direkt und zeitgleich an
den Teleoperator iibertragen werden.

In der robotergestiitzten wie in der konventionellen mini-
mal invasiven Chirurgie muss die Durchtrittsstelle der Instru-
mente durch die Korperoberfliche als invariant betrachtet
werden, d. h., zwei translatorische Freiheitsgrade sind an
dieser Stelle gebunden. Kinematisch ist dieser invariante
Punkt deshalb als elastische, kardanische Lagerung zu
betrachten. Der endoskopische Instrumentenschaft kann
demzufolge beziiglich der Durchtrittsstelle rotatorisch um
seine Lingsachse und in zwei Ebenen um den invarianten
Punkt rotatorisch bewegt werden sowie zusétzlich axial trans-
latorisch. AuBlerdem miissen zwei der rotatorischen Be-
wegungen um den invarianten Punkt seitenverkehrt ausge-
fiilhrt werden (vgl. Abb. 1). Leicht nachvollziehbar ist, dass
auch die Tiefe, mit der die Instrumente in den Patienten
vorgeschoben werden, entsprechend des Langenverhiltnisses
Einfluss auf die Bewegung haben. Die Hand-Auge-Ko-
ordination zwischen endoskopischem Bild und handgefiihr-
ter Bewegung der Instrumente ist dadurch gestoért. Durch
mechanische Trennung von Instrumentenfiihrung und Ope-
rateur wird die rechnergestiitzte Richtigstellung der Bewe-
gungsumkehrung moglich. Zur Kompensation der beiden
gebundenen Freiheitsgrade an der Instrumentendurchtritts-
stelle und damit zur Erlangung voller Bewegungsfreiheit
miissen im Patienteninneren zusétzlich zum funktionalen
Freiheitsgrad (z. B. Greifen, Schneiden) zwei weitere Bewe-
gungsfreiheitsgrade zur Verfiigung gestellt werden. Erst dann
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Abb. 1 Freiheitsgrade eines
handgefiihrten (/inks) und eines
robotergefiihrten (rechts) minimal
invasiven Instruments, wobei sich
die Bewegungsrichtung der
Instrumente auflerhalb und
innerhalb des Patienten tliber den
invarianten Punkt umkehren. Im
robotergefiihrten Fall konnen
zusitzliche intrakorporale
Freiheitsgrade integriert und von
der Eingabekonsole aus einfach
bedient werden. (Bild: Deutsches
Zentrum fiir Luft- und Raumfahrt
e.V)

Konventionelles
laparoskopisches
Instrument

wird die Durchfiihrung von Eingriffen mit hdherem Manipu-
lationsaufwand (z. B. intrakorporale Nihte) endoskopisch
moglich. Die direkte mechanische Bedienung dieser zusétz-
lichen Freiheitsgrade durch die Hand des Chirurgen kann nur
durch komplizierte, wenig intuitive Mechanismen erfolgen,
wodurch die Handhabung der Instrumente zusétzlich trainiert
werden muss. Es bietet sich deshalb ein (robotisches) Uber-
setzungssystem zur Vereinfachung der Instrumentenfiihrung
an. Eine Riickkopplung haptischer Sinneseindriicke — in der
offenen Chirurgie unbestritten von Wichtigkeit — ist durch die
mechanische Trennung von Arzt und Patient prinzipbedingt
ohne Integration zusitzlicher Sensorik oder Messung von
Antriebsleistungen nicht moglich. Eine optische Abschét-
zung der Interaktionskrifte bzw. der Geweberigiditit (z. B.
anhand der Gewebedeformation) ist jedoch mit gewisser
Erfahrung gegeben. Weitere Vorteile, die durch Zwischen-
schaltung eines rechnergestiitzten Systems zwischen Arzt
und Patient nutzbar werden, sind z. B. die Bewegungsskalie-
rung oder die Tremorfilterung, d. h. Bewegungsabldufe an
der Eingabekonsole konnen in duBerst prizise Mikrobewe-
gungen umgerechnet und der feinschldgige, physiologische
Tremor (,,Zittern®) des Chirurgen kann unterdriickt werden.

2.1.1 Das da Vinci-Chirurgiesystem

Das da Vinci-Chirurgierobotiksystem der Firma Intuitive
Surgical, Inc., wird mit dem Systemtyp Xi mittlerweile in
der sechsten Generation angeboten. Insgesamt wurden nach
Angaben des Herstellers seit Unternehmensgriindung welt-

Instrumentenspitze

Robotisch
angetriebenes
Instrument

Invarianter Punkt in
der Korperoberfliche:
Bewegung in

4 Freiheitsgraden

Bewegung in

\/ 2 Freiheitsgraden

weit iiber 3477 Systeme verkauft (Stand: 30. September
2015). Intuitive Surgical, Inc., kann daher mit dem da
Vinci-System derzeit als Weltmarktfithrer auf dem Gebiet
der robotergestiitzten, minimal invasiven Chirurgie betrachtet
werden.

Der Chirurg sitzt unsteril an einer abgesetzten Eingabe-
konsole, hat tber fiir linkes und rechtes Auge getrennte
Bildschirme einen 3D-Eindruck des Operationsgebietes und
kann liber zwei Eingabegerite aktuierte Instrumente im Pa-
tienteninneren bedienen. Patientenseitig werden die Instru-
mente von der sterilen Assistenz iiber chirurgische Zugénge
in den Patienten eingebracht, dann jedoch an einem roboti-
schen System angedockt und von diesem gemif der Bedien-
kommandos des Chirurgen gefiihrt. Uber FuBBpedale an der
Eingabekonsole wird zusétzliche Funktionalitit zur Verfu-
gung gestellt, wie etwa die Bewegung des Endoskops, das
ebenfalls von einem Roboterarm getragen wird. Die Blick-
richtung des Operierenden ist auf seine Hiande gerichtet, er
sieht jedoch statt der Hénde die Instrumente auf dem endo-
skopischen Bild, die sich ohne wahrnehmbare Zeitverzoge-
rung wie seine Hénde in den Steuergeriten bewegen (vgl.
Abb. 2). Die Korperhaltung gleicht jener, welche typischer-
weise bei einer feinmotorischen Aufgabe an einem Tisch
eingenommen wird und ist damit in hohem Male intuitiv
und gefillig. Diskutiert wurde, ob eine derart optisch abge-
schirmte und damit auf die Manipulation fokussierte Position
des Chirurgen im Vergleich zu einem offeneren Konzept, mit
moglichem Uberblick iiber die Vorginge im Operationssaal,
Vorteile bietet.
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Abb.2 Eingabekonsole (Vordergrund) und Teleoperator (am OP-Tisch)
des da Vinci Si-Systems von Intuitive Surgical, Inc. Die Blickrichtung
des Chirurgen ist auf seine Hénde gerichtet, er sieht jedoch das
endoskopische Bild

Der Teleoperator der neuesten Generation Xi (vgl.
Abb. 3) bietet durch deren aktuierte Authingung zum Teil
redundante Bewegungsmdglichkeiten der Roboterarme, die
durch ihre vergleichsweise schlanke Gestaltung eine geringe
Gefahr der Kollision auBerhalb des Patienten bergen und
damit die Bewegungsmoglichkeiten der Instrumente inner-
halb des Patienten kaum einschrianken. Die Grundrichtung
der Instrumentenauthdngung von oben er6ffnet vergleichs-
weise grofle Flexibilitdt und relativ gute Zugangsmoglich-
keiten zum Patienten fiir die Assistenz wahrend der Opera-
tion, z. B. zum Instrumentenwechsel. Durch eine Montage
der Roboterarme z. B. an Deckenampeln ginge die Flexibi-
litat verloren, das System ist somit auch in anderen Silen zu
nutzen, womit sich das nach wie vor raumgreifende Trager-
system begriindet.

Die Firma TRUMPF Medizin Systeme GmbH + Co. KG
hat mit dem OP-Tisch TruSystem 7000dV ein in das daVinci-
Xi-System integrierbares Patienten-Positionierungssystem
auf den Markt gebracht: Die Positionsédnderung des Operati-
onsgebietes, die durch Umlagerung des Patienten wihrend
der Operation mittels der Fernbedienung des OP-Tisches

Abb. 3 Teleoperator des da Vinci Xi von Intuitive Surgical, Inc., Teile
der aktuierten Authdngung (Hubséule und Cart) sind nicht dargestellt

verandert werden kann, wird vom Robotersystem nachvoll-
zogen. Mittels der sog. Iso-Center-Motion-Technologie kénnen
Bewegungen sogar um einen virtuellen Drehpunkt nachvollzo-
gen werden. Risiken sowie Zeit- bzw. Arbeitsverzogerungen
wiahrend des Eingriffs durch erforderliche Positionsverdnderun-
gen des Patienten kdnnen damit minimiert werden.

2.1.2 Die Raven-Forschungsplattform

Der Forschungschirurgieroboter Raven (vgl. Abb. 4) der
Firma Applied Dexterity, Inc., ist zwar ein am Markt erhaltli-
ches System, jedoch nicht fiir den Einsatz am Patienten
gedacht, sondern soll die Forschung verschiedener Gruppen
auf einem fortschrittlichen System ermoglichen. Das derzeit
aktuelle Raven-II-System hat zwei sphérische Positionie-
rungsmechanismen mit je drei Freiheitsgraden, an die wech-
selbare Instrumente mit je vier weiteren Freiheitsgraden (drei
Bewegungs- und ein funktionaler Freiheitsrad) angebracht
werden konnen. Die Software, mit der die Systeme betrieben
werden, ist eine offene Entwicklungsarchitektur, basierend
auf Linux und ROS, um die Weiterentwicklung so einfach
wie moglich zu gestalten. Die Geréte sind robust genug fiir
viele unterschiedliche Experimente und fiir Tierversuche, sie
sind jedoch nicht darauf ausgelegt, die Standards zur Nut-
zung am Patienten zu erfiillen.

2.2 Orthochirurgie - ROBODOC

ROBODOC, seit 2014 vertrieben von Think Surgical, Inc.,
USA, unter dem Namen TCAT, kam 1994 auf den europi-
ischen Markt und iibernimmt das prézise Ausfrdsen des
Oberschenkelknochens bei Hiiftendoprothesenimplantationen.
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Abb. 4 Forschungschirurgiero-
boter Raven als Plattform fiir
wissenschaftliche Arbeiten

Seit Markteinfilhrung wurde das System weltweit bei iiber
28.000 Gelenkersatzoperationen verwendet. Das Gesamtsys-
tem besteht aus einer 3D-Planungs-Workstation (ORTHO-
DOC, jetzt TPLAN) fiir die prdoperative Planung und der
eigentlichen computergesteuerten Robotereinheit auf Basis
eines Industrieroboters (ROBODOC, vgl. Abb. 5) fur die
chirurgische Umsetzung. Die préoperative Planung beginnt
mit einer Rontgencomputertomografie des betroffenen Ge-
lenks. Eine anschlieBende 3D-Rekonstruktion erzeugt ein
virtuelles 3D-Bild des Knochens. Der Chirurg wihlt das
3D-Modell der patientenspezifisch in Geometrie und Grof3e
bestmoglichen Prothese aus und passt sie virtuell am Kno-
chen des Patienten ein. Mit dieser vom Chirurgen erzeugten
Planung frast ROBODOC prizise die Aufnahmefldche der
Endoprothese im Knochen. Alle iibrigen chirurgischen Vor-
gehensschritte, wie das Freipréaparieren des Operationsgebie-
tes oder das Einbringen der Prothesen, erfolgen wie bei der
konventionellen Operationsmethode, lediglich der Fréasvor-
gang wird hier vom Roboter tibernommen. Eine Implantation
von Referenzmarken zur ortsgenauen Vorplanung und zur
Online-Uberwachung des Frisvorganges ist mit der aktuellen
Systemgeneration nicht mehr erforderlich. Bereits seit Feb-
ruar 1997 liegt eine Freigabe durch die US-amerikanische
Zulassungsbehorde (Food and Drug Administration, FDA)
fiir ORTHODOC und seit August 2008 fir ROBODOC vor.
Mit dem System sind alternativ auch die Frasungen fiir Knie-
gelenkendoprothesen mdglich, hier liegt allerdings noch
keine Zulassung fiir die USA vor.

2.3

Unterstiitzungssysteme fiir die
konventionelle minimal invasive
Chirurgie

Diese Systeme sind als Unterstiitzung fiir den konventionell
direkt am Patienten Operierenden gedacht und iibernehmen
Aufgaben, die traditionell von der Assistenz ausgefiihrt werden.

2.3.1 Assistenzsystem ViKY

Zum Halten und Fiihren von herstellerunabhingigen Endo-
skopen bzw. Instrumenten wird von der Firma ENDOCONT-
ROL das Assistenzsystem ViKY angeboten (vgl. Abb. 6),
womit die Instrumente in drei Achsen mittels Sprach- oder
FuBsteuerung bewegt werden konnen. Dartiber hinaus sind
Positionen abspeicherbar, die auf Befehl zu einem spéteren
Zeitpunkt wieder angefahren werden kénnen.

Das System wird tiber einen passiven Gelenkhaltearm an
der genormten Seitenschiene des OP-Tisches befestigt. Es
dient zur Endoskopfiihrung oder bei laparoskopischen Ein-
griffen als Halte- und Positionierungssystem fiir Instrumente.
Zum einen lasst es sich bei manueller Endoskopnachfiihrung
nicht ginzlich vermeiden, dass die Endoskopoptik mit
Gewebe in Bertihrung kommt, was durch Anhaftungen auf
dem Endoskopende die Sicht beeintrachtigt und zu Unterbre-
chungen fiir die Reinigung fiihrt. Zum anderen muss bei der
Priparation Gewebe bestindig fixiert und stabil positioniert
werden. Beides kann durch Nutzung des Assistenzsystems
verbessert werden.
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-SrosoDOC

Abb.5 ROBODOC, der Fa. CUREXO Technology Corporation, USA,
Operationsroboter fiir die Orthochirurgie, jetzt TCAT der Fa. Think
Surgical, Inc., USA (Copyright CUREXO Technology Corporation,
mit Genehmigung)

Die drei zur Verfiigung stehenden Systemgrofen erlauben
ein Anwendungsspektrum von der konventionellen Laparo-
skopie mit mehreren Trokaren bis zu Single-Port-Eingriffen.
Mit entsprechenden Adaptern konnen herstellerunabhingig
géngige Endoskopoptiken, Endoskopkameras und Uterusma-
nipulatoren verwendet werden. Fiir die Mehrfachnutzung
wird VIKY von der Steuerelektronik abgesteckt und kann
inklusive der motorischen bzw. deren elektrischen Kompo-
nenten und Steckkontakten wiederaufbereitet, d. h. autokla-
viert, werden. Eine sterile Abdeckung des Systems ist
deshalb nicht nétig, was zusammen mit den kompakten Bau-
formen einen nach wie vor guten Zugang zum Operationsge-
biet erlaubt (vgl. Abb. 7) und die Arbeitsplatzergonomie des
Anwenders verbessert.

2.3.2 SOLOASSIST
Das System SOLOASSIST der Firma AKTORmed GmbH,
Barbing, besteht aus einem einzelnen Arm zur Endoskopfiih-

Abb. 6 Assistenzsystem ViKY der Firma ENDOCONTROL zum Hal-
ten und Fithren von Endoskopen und Instrumenten

rung bei konventioneller minimal invasiver Chirurgie. Der
endoskopfiihrende, aktive Haltearm (vgl. Abb. 8) kann dabei
mit einer maximalen Traglast von 1 kg praktisch alle handels-
iiblichen Endoskope aufnehmen und ermdglicht ein stabiles,
zitterfreies Bild. Der invariante Punkt wird bei diesem Sys-
tem nach einmaliger Definition softwaregestiitzt eingehalten.
Durch Knopfdruck wird der Arm beweglich und kann dann
in die gewlinschte Position gezogen werden. Beim Loslassen
wird der Arm sofort gesperrt und verbleibt in der eingestell-
ten Lage. Die eigentliche Steuerung erfolgt iiber einen klei-
nen Joystick, der mittels Klemmhalter an handelsiiblichen
Instrumenten — bevorzugt der nicht dominierenden Hand —
befestigt werden kann (vgl. Abb. 9). Der 9,5 kg schwere
Roboterarm wird mittels eines Trolleys, der auch zur Aufbe-
wahrung des Systems dient, an den OP-Tisch gefahren und
mit einem Schnellspanner angedockt. Jede Bewegung des
OP-Tisches erfolgt dadurch gemeinsam mit dem System,
eine Neudefinition des invarianten Punktes wird vermieden.
Joystick, Gelenk und Kamerahalter sind autoklavierbar, das
Gerit selbst wird mit einer sterilen Einmalabdeckung iiber-
zogen.

Die Aesculap AG, Tuttlingen, vertreibt den Roboter
gemeinsam mit einem 3D-Endoskopie-System unter dem
Namen EinsteinVision.
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Abb. 7 Assistenzsystem ViKY der Firma ENDOCONTROL. Durch
das kompakte Design ist der Patient fiir den Operateur gut zugénglich

24 Instrumentenfiihrung in der

Neurochirurgie - neuromate

neuromate ist ein Robotersystem, das von der Firma Renis-
haw aus Grofbritannien vertrieben wird. Es wurde speziell
fir die Positionierung von Instrumentenfilhrungen in der
Neurochirurgie entwickelt. Stereotaktische Aufgaben konnen
damit sowohl rahmengestiitzt als auch rahmenlos durchge-
fiihrt werden. Durch die vorpositionierten Fiihrungen werden
die Instrumente vom Chirurgen eingefiihrt und manuell
bedient. Seit der Markteinfiihrung 1997 kam es bereits tiber
10.000 mal im klinischen Bereich zum Einsatz. Das System
basiert auf einem Industrieroboter und bietet hohe Steifigkeit,
Prazision und Wiederholgenauigkeit. Stereotaktische Winkel
bzw. rdumliche Positionen der chirurgischen Instrumente
werden hochgenau eingehalten. Der Roboterarm selbst
kommt nicht mit dem Kopf der Patienten in direkten Kontakt.

neuromate wird von einer bildgestiitzten Planungsstation
mit interaktiven 3D-Displays aus bedient, die anatomische

Abb. 8 SOLOASSIST der Firma
AKTORmed GmbH zum Halten
und Fithren von Endoskopen.
(Bild: AKTORmed GmbH solo

surgery)

Abb. 9 Joystick-Bedienelement des SOLOASSIST der Firma AK-
TORmed GmbH, angebracht per Klemmhalter an einem Instrument.
(Bild: AKTORmed GmbH solo surgery)

Strukturen und Zielgebiete im Gehirn visualisiert. Die Pla-
nungssoftware kann sowohl 2D-Rontgenbilder als auch
3D-Datensitze aus CT und MRT verarbeiten. Sobald die
Planungsphase abgeschlossen ist, registriert neuromate den
Patienten und fahrt mit hoher Prézision und Zuverldssigkeit
die vorgeplanten Lagen an. Der tiberwachende Chirurg kann
jederzeit mit einer Fernsteuerung eingreifen. An der Pla-
nungsstation wird wéhrend der Operation die Position der
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Abb. 10 Eingabestation des DLR MiroSurge-Systems mit 3D-HD-
Monitor und Eingabegeriten fiir rechte und linke Hand mit je sieben
aktiven Freiheitsgraden zur Riickkopplung von Interaktionskréften/-
momenten aus dem Operationsfeld. (Bild: Deutsches Zentrum fiir Luft-
und Raumfahrt e.V.)

Instrumente in den patientenspezifischen Bildern in Echtzeit
angezeigt. Bei neuroendoskopischen Eingriffen kann der
Chirurg das Endoskop innerhalb eines vordefinierten Berei-
ches mit hoher Prézision bewegen, wobei neuromate als
Endoskopfiihrung benutzt wird.

3 Die Forschungsplattform DLR MiroSurge

Neben dem Anwendungsfeld als Unterscheidungsmerkmal
(vgl. Abschn. 2) bietet die Versatilitit eines Systems ein
abstraktes und dadurch umfassenderes Unterscheidungskri-
terium. Diese Variable beschreibt, fiir wie viele unterschied-
liche Operationsarten das System verwendet werden kann
bzw. wie vielseitig das System einsetzbar ist. Je mehr die
Hardware eines Systems auf einen Anwendungsfall hin opti-
miert ist, desto geringer ist die Systemversatilitdt. Mit einer
versatilen Hardware ist es hingegen moglich, verschiedenste
medizinische Applikationen durch Anpassung der Software
zu bewiltigen. Beispielsweise kann ein passiver Freiheits-
grad am Robotersystem zur Einhaltung des invarianten Punk-
tes verwendet werden, was die Korperoberflache als notwen-
digen zusitzlichen Lagerpunkt des Instrumentes erfordert
und das Anwendungsfeld somit auf die minimal invasive
Chirurgie begrenzt. Ist der invariante Punkt jedoch durch
die Kinematik des Roboters festgelegt, so kdnnen einge-
schrinkt auch offene Eingriffe oder Eingriffe im Single-Port-
Verfahren (vgl. Abschn. 4.1) durchgefiihrt werden. Die Ein-
satzfelder begrenzen sich dann durch den erreichbaren
Arbeitsraum und das zur Verfligung stehende Instrumen-
tarium. Noch hohere Versatilitit wird erreicht, indem der
invariante Punkt softwaregestiitzt eingehalten wird (vgl
Abschn. 3.3).

Mit der Forschungsplattform MiroSurge stellt das Deutsche
Zentrum fuir Luft- und Raumfahrt e.V. (DLR) einen laborpro-
totypischen Chirurgieroboterentwicklungsansatz vor, der eine
vielseitige Anwendbarkeit bietet. Der universelle Roboterarm
Miro kann durch die Kopplung mit anwendungsspezifischen
Instrumenten und entsprechender Software fiir ein breites
Spektrum medizinischer Applikationen eingesetzt werden
(vgl. Abb. 10, Abb. 11, Abb. 12, und Abb. 13).

3.1 Roboterarm Miro

Zur Konzeption und Dimensionierung des Miro-Armes wur-
den mehrere Anwendungen aus dem Bereich der Orthochi-
rurgie und der robotergestiitzten minimal invasiven Chirurgie
hinsichtlich bendtigtem Arbeitsraum, erforderlicher Traglast,
Genauigkeit und Dynamik betrachtet. Eine Optimierung
basierend auf diesen Daten und beziiglich der Erreichbarkeit
vordefinierter Arbeitsriume im Patienteninneren ergab inter-
essanterweise eine Kinematik, die der des menschlichen
Arms &dhnlich ist: Miro besteht aus einer seriellen Struktur
mit sieben Freiheitsgraden, einer Armlédnge von 1130 mm,
einem Gewicht von 9,8 kg bei einer Traglast von 3 kg. Der
redundante siebte Freiheitsgrad erlaubt — genau wie beim
Menschen — das Umgreifen von Hindernissen oder die freie
Positionierung des Ellenbogens bei Erhalt voller Manipulabi-
litdt in sechs Freiheitsgraden am Handgelenk des Arms. Im
Einsatz wird Miro als Triger und Positioniergerit fuir
applikationsspezifische Instrumente verwendet, wie z. B.
Ultraschallsonden, Knochenfrédser, Fiihrungseinheiten fiir
Biopsienadeln, Laserinstrumente, Endoskopkameras oder ak-
tuierte Instrumente flir die minimal invasive Chirurgie. Jedes
dieser Instrumente wird zwar vom Roboter positioniert, ist
aber in Bezug auf Energieversorgung, Antrieb und Datenver-
arbeitung unabhéngig vom Arm.

3.2 Regelungskonzepte
Neben der von Industrierobotern bekannten Positionsrege-
lung, die es erlaubt, das Roboterhandgelenk — und damit
das am Handgelenk befestigte Instrument — in beliebigen
Lagen im Arbeitsraum des Roboters positionieren zu kdnnen,
wurden im Miro weitere Regelkonzepte integriert. Der Tele-
operationsmodus, der vor allem in der minimal invasiven
Chirurgie verwendet wird, ist der reinen Positionsregelung
am néchsten. Zusitzlich zur Position des Roboters wird die
Position der abwinkelbaren Instrumentenspitzen so geregelt,
dass sie unter Einhaltung des invarianten Punktes der Hand-
bewegung des Chirurgen folgt.

In alle Gelenke des Miro sind sowohl Positions- als auch
Drehmomentsensoren integriert. Aus einem im Betrieb fort-
laufend berechneten Robotermodell ist bekannt, welche
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Abb. 11 Teleoperator des
MiroSurge-Systems mit
beispielhaft drei Miro-Armen; ein
Arm tragt das 3D-HD-Endoskop
(Vordergrund), zwei weitere Arme
Instrumente fiir beidhéndige
Manipulation des Chirurgen.
(Bild: Deutsches Zentrum fiir
Luft- und Raumfahrt e.V.)

Abb. 12 Offen chirurgische
Anwendung mit dem Miro-Arm:
stereotaktische Positionieraufgabe
im Bereich der Neurochirurgie
unter Ausnutzung des Hands-On-
Modus und haptischer Fiihrung
(vgl. Abschn. 3.2). (Bild:
Deutsches Zentrum fiir Luft- und
Raumfahrt e.V.)

Drehmomente aufgrund der aktuellen Position des Armes und
der bekannten Gewichte von Armsegmenten und Instrument zu
erwarten sind. Abweichungen zwischen erwarteten und gemes-
senen Drehmomenten resultieren entweder aus der Manipula-
tion von Gewebe, aus Kollisionen zwischen Robotern und
Umgebung oder aus der gewollten Interaktion zwischen Benut-
zer und Roboter und erlauben entsprechend auf die dufleren
Einwirkungen zu reagieren. Diese gewollte Interaktion, auch

als Hands-On-Modus bezeichnet, erlaubt der Assistenz am
OP-Tisch eine sehr intuitive Interaktion mit dem Roboter: Es
ist moglich, durch Anfassen und Fiihren des Roboters an der
Armstruktur z. B. minimal invasive Instrumente in die Tro-
karhiilse einzufithren. Um fiir die Assistenz den Zugang zum
Patienten zu erleichtern, kann der Roboterarm im Rahmen des
redundanten Freiheitsgrades zur Seite gedriickt werden — die
Instrumente im Ko6rperinneren bleiben von dieser Bewegung
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Abb. 13 Offen chirurgische
Anwendung mit dem Miro-Arm:
Positionieraufgabe im Bereich der
Ortho- bzw. Traumachirurgie
beim Setzen von
Pedikelschrauben zur
Wirbelversteifung. (Bild:
Deutsches Zentrum fiir Luft- und
Raumfahrt e.V.)

unberiihrt. Der Hands-On-Modus kann beim Biopsieren oder
Frasen um einen sogenannten ,,haptischen Trichter* oder ,,vir-
tuelle Wand“ erweitert werden: Das Robotersystem stellt
sicher, dass — basierend auf praoperativen Planungsdaten — eine
Bewegung ausschlieBlich in Richtung des Zielgebietes oder
entlang einer geplanten Trajektorie moglich ist. Je niher der
Endeffektor dem Zielgebiet kommt, desto enger werden die
Bewegungsmoglichkeiten. Nach Erreichen des Ziels wird in
einen Modus umgeschaltet, der Position und Orientierung auch
bei Auftreten von Interaktionskréften prazise einhilt. Der Chir-
urg behilt jederzeit die Kontrolle {iber den Fortgang des Ein-
griffs, da der Roboter nur dem Nutzer folgt, d. h. keine eigenen
Aktionen ausfiihrt, und der Nutzer den Vorgang jederzeit ab-
brechen kann.

33 Robotergestiitzte minimal invasive

Chirurgie mit dem Miro-System

Eine der Hauptanwendungen flir die MiroSurge-Forschungs-
plattform ist die robotergestiitzte minimal invasive Chirurgie.
Fiir diese Applikation trdgt ein Miro-Arm ein 3D-HD-Endo-
skop, zwei oder mehr zusétzliche Arme kénnen mit speziali-
sierten Instrumenten ausgestattet werden. Der invariante
Punkt kann durch Softwaresteuerung beliebig im Arbeits-
raum des Roboters platziert werden. Die ebenfalls am DLR
entwickelten Instrumente bestehen aus einem applikations-
spezifischen Werkzeug — z. B. einem Greifer mit intrakorpo-

ralen Handgelenk — und einer generischen, extrakorporalen
Antriebseinheit. Die Antriebseinheit ist selbst ein unabhéngi-
ger Roboter mit drei Antrieben und wird am Handgelenk des
Roboters angeflanscht. Sie stellt die Aktuierung der intrakor-
poralen Freiheitsgrade zur Verfligung, verarbeitet Sensorda-
ten aus dem Werkzeug und wird direkt von der Systemsoft-
ware angesprochen. Chirurgen sitzen unsteril an einer
ergonomischen Eingabestation mit einem 3D-HD-Bild-
schirm fuir das endoskopische Bild, Eingabegeriten fiir rechte
bzw. linke Hand und zuséitzlichen Fuflpedal-Bedienelemen-
ten. Jedes Eingabegerit fiir die Handbewegung des Chirurgen
verfuigt iiber sieben aktive Freiheitsgrade (sechs filir Position
und Orientierung, zusétzlich ein funktionaler Freiheitsgrad),
wodurch neben der reinen Bewegungsmessung auch Kréfte
und Momente aus dem Operationsfeld riickgekoppelt werden
kdonnen. Mit den aktiven Eingabegeréten konnen zusétzlich
vom System und vom Chirurgen vorgegebene Arbeitsraum-
grenzen als virtuelle Winde dargestellt werden.
Untersuchungen beziiglich der zusétzlichen, intrakorpora-
len Instrumentenfreiheitsgrade befassen sich mit der Frage,
ob die Richtungsidnderung zur bestmoglichen Nutzung bo-
genformig krimmend oder — vergleichbar einem menschli-
chen Handgelenk — knickend zu erfolgen hat. Knickende
Gelenke haben den Nachteil, dass innenliegende Strukturen,
z. B. zur Signal- oder Energietibertragung, stark dauerbelas-
tet werden. Gerade diese teuren Komponenten sollten aus
wirtschaftlichen Griinden jedoch Mehrfachartikel und damit
sehr robust sein. Neben einem groferen erforderlichen
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Arbeitsraum zum Erreichen eines bestimmten Winkels der
Richtungsinderung bei krimmenden Instrumenten im Ver-
gleich zu knickenden stellt sich bei diesen die Frage der
intuitiven Bedienung: Bei der Vorstellung, dass der Endef-
fektor (Nadelhalter, Dissektor oder dergleichen) durch Off-
nen und SchlieBen von Daumen und opponierenden Fingern
reprasentiert wird, hat das unmittelbar dahinter liegende Ge-
lenkteil zur Instrumentenrichtungsédnderung Handgelenks-
funktion. Das Handgelenk ist jedoch vornehmlich ein knicken-
des Gelenk, wonach ein kriimmendes Instrumentengelenk
zunéchst als weniger intuitiv anzusehen ist. Diese Frage ist
letztlich durch Chirurgen in der Anwendung zu kldren bzw.
durch die Lange deren Lernkurve mit dem System.

34 Wiederherstellung haptischer

Informationen

In der offenen Chirurgie hat der Operateur die Moglichkeit,
sich durch Betasten des Gewebes einen Eindruck von des-
sen Zustand zu machen. Auch die optimale Spannung
von Nahtmaterial beim chirurgischen Knoten kann erfiihlt
werden. Dieser wichtige haptische Eindruck geht in der
konventionellen minimal invasiven Chirurgie fast, in der
robotergestiitzten minimal invasiven Chirurgie géinzlich
verloren. Der Chirurg muss sich somit auf die im endosko-
pischen Bild sichtbare Gewebedeformation und seine Erfah-
rung verlassen, der rein visuelle Kanal muss also den feh-
lenden haptischen Kanal ersetzen. Der optische Eindruck
einer Deformation bei Gewebemanipulation hdngt aber von
vielen Faktoren ab, sodass eine eindeutige Zuordnung zwi-
schen Deformation und Kraft nicht méglich ist. Das Reiflen
von Nahtmaterial, Verbiegen von Nadeln und die Schadi-
gung von Gewebe durch zu hohe Kraftaufwendung sind
keine Seltenheit.

Mithilfe von speziellen sensorintegrierten Werkzeugen
konnen im MiroSurge-System die Gewebeinteraktionskrifte
direkt gemessen werden. Diese kinasthetische Information
wird dem Benutzer als Kraftinformation an den Eingabege-
riten oder visuell am Bildschirm zur Verfugung gestellt. Zu
einer vollstindigeren Beschreibung des Gewebezustands ist
auch die taktile Information notwendig. Von Gewebe ver-
deckte Strukturen, wie z. B. Verhirtungen oder pulsierende
Blutgefédfle, werden durch das Ertasten mit flichigen, taktilen
Sensoren deutlich vereinfacht. Taktile Sensoren und insbe-
sondere Displays flir die Chirurgie befinden sich allerdings
noch im Forschungsstadium.

Der Mehrwert, den die haptische Information dem Benut-
zer insbesondere vor dem Hintergrund der aufwendigen
Technologie bietet, kann mit dem MiroSurge-System zum
ersten Mal an einem vollstdndigen Chirurgierobotikdemonst-
rator erforscht werden.

3.5 Semiautonome Funktionalitaten

Die intelligente, modellbasierte Regelung, die Integration
verschiedenster Sensoren und die hohe Genauigkeit und
Dynamik des Miro ermoglicht die Verwirklichung einer
Anzahl von Assistenzfunktionen: Mithilfe einer intelligenten
Bildverarbeitung kann die Endoskopkamera automatisch so
gefuihrt werden, dass das Operationsgebiet jederzeit optimal
im Blickfeld liegt. Das System kann die Bewegung von
Organen — z. B. das Schlagen des Herzens oder die Atmungs-
bewegung — erkennen und die Instrumente automatisch nach-
fiihren, sodass die Organbewegung ausgeglichen wird. Aus
dem Endoskopbild fiir den Benutzer wird die erkannte Or-
ganbewegung herausgerechnet, sodass ein virtuell ruhendes
Bild entsteht. Die gewiinschte Handbewegung des Chirurgen
wird der Organbewegung tiberlagert, sodass der Chirurg den
Eingriff an einem virtuell stillstehenden Organ durchfiihrt,
wihrend das System am bewegten Organ arbeitet und die
Instrumente automatisch diesen Bewegungen nachfiihrt.

In Abschn. 3 wurde das Konzept eines versatilen Systems
vorgestellt. Der Einsatz dieses Robotersystems ist nicht nur
in mehreren chirurgischen Anwendungsgebieten moglich,
die konsequente Umsetzung des Versatilitdtsgedankens ver-
bunden mit der Kombination von Sensorik und intelligenter
Regelung erdffnet vielmehr auch neuartige Funktionen und
Einsatzgebiete.

4 Ausblick und Zukunft der
Chirurgierobotik

Die bisherigen Erfolge von Robotiksystemen in der Chirurgie
zeigen, dass diese Systeme ihre Berechtigung haben und
sinnvoll eingesetzt werden kdnnen. Trotzdem besteht auch
weiterhin Forschungs- und Entwicklungsbedarf. Auch die
medizinische Vorgehensweise muss sich ggf. an die Moglich-
keiten, die die Robotik bietet, anpassen, bis hin zu moglicher-
weise neuen Wegen und Schwerpunkten bei der Ausbildung
angehender junger Chirurgen. Eine enge Kooperation zwi-
schen Ingenieuren und Medizinern ist auf diesem Feld erfor-
derlich.

Sowohl auf dem Markt wie auch in der Forschungsland-
schaft sind keine Bestrebungen erkennbar, Roboter vollkom-
men autonom operieren zu lassen. Vielmehr bleibt der Chir-
urg auch zukiinftig der eigentlich Handelnde, dessen
Eingabekommandos — allenfalls modifiziert, gefiltert oder
skaliert — am Patienten ausgefiihrt werden. Die Frage also,
ob man vom Roboter oder vom Chirurgen operiert wird, stellt
sich nicht bzw. gleicht der Frage, ob man vom Skalpell oder
vom Chirurgen operiert wird. Die neuen Technologien er-
offnen vielmehr die Moglichkeit, dass Operationen, die
wegen ihrer handwerklichen Komplexitit der offenen
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Chirurgie vorbehalten waren, nunmehr patientenschonend
minimal invasiv durchfiihrbar werden.

Noch ist Intuitive Surgical, Inc., neben einigen Herstellern
fiir Unterstiitzungssysteme, praktisch der einzige Hersteller
kommerziell erhédltlicher Roboter flir die minimal invasive
Chirurgie. Nachdem sich dieses Marktsegment als tragfahig
und mit weltweit groBem Potenzial erwiesen hat, werden
iiber kurz oder lang auch Wettbewerber in diesen Markt vor-
stolen, was zu einer weiteren Verbreitung der Technologie
fithren durfte.

Die robotergestiitzte minimal invasive Chirurgie bietet
noch viel Raum fiir neuartige Technologien. Nur beispielhaft
seien hier die Messung und Darstellung von Gewebeinterak-
tionskréften genannt sowie die Einbeziehung von préoperati-
ven Daten in die Planung des Eingriffes, der Positionierung
der Roboterarme und der Lage der Trokare. Weitere Schritte
sind die intraoperative Aufnahme und Darstellung zusitzli-
cher Sensordaten (taktile Information, schmal- und breitban-
dige Bildgebung, Fluoreszenz, Ultraschall, Gewebevitalpara-
meter) mit dem Ziel, einen hohen Immersionsgrad zu erreichen
— die ,,virtuell offene Chirurgie®. Nicht zuletzt ist eine Preisre-
duktion der Robotersysteme wiinschenswert. Gleichzeitig wer-
den bereits neue chirurgische Verfahren diskutiert, wie die
Single-Port-Chirurgie oder das NOTES?-Verfahren. Beide Ver-
fahren erfordern jedoch andere, im Falle der NOTES-Verfahren
sogar grundlegend andere technische Antworten auf die an-
wendungsspezifischen Fragestellungen.

4.1 Single-Port-Chirurgie und NOTES

Die Single-Port-Chirurgie bedient sich, anders als die bislang
vorgestellte robotergestiitzte, minimal invasive Chirurgie,
nur einer einzigen chirurgisch angelegten Korpererdffnung,
durch die tiber eine Schleuse (Port) sowohl die Kameraoptik
wie auch mehrere Instrumente in den Patientenkdrper einge-
fithrt werden. Wegen der eingeschrénkten Platzverhiltnisse
und des limitierten Aktionsradiusses sind die verwendeten
Instrumente meist gewinkelt oder kreuzen sich im invarianten
Punkt. Zur Bewegungsumkehr kommt hier die Vertauschung
von linker und rechter Hand. Eine Roboterunterstiitzung zur
einfacheren Handhabung der Instrumente bietet sich an. Die
Anforderungen sind dhnlich der oben diskutierten roboter-
gestiitzten minimal invasiven Chirurgie.

Im Vergleich zur Single-Port-Chirurgie wird bei dem noch
experimentellen operativ-endoskopischen NOTES-Verfahren
auf chirurgische Er6ffnungen an der von aulen zugénglichen
Koperoberfliche génzlich verzichtet. Statt dessen werden
Instrumente iiber natiirliche K&rperdffnungen, z. B. transdso-

3NOTES: natural orifice translumenal endoscopic surgery, etwa: endo-
skopische Chirurgie durch natiirliche Korperoffnungen.

phageal bzw. transgastrisch, transkolonisch, transvaginal
oder transurethral bzw. transvesikal, vorgeschoben und die
eigentliche operative Eréffnung wird innerhalb des Hohlor-
gans im Korperinneren angelegt. Die Instrumente erreichen
das Operationsgebiet durch diese operative Eroffnung. Die
Vorteile dieser Technik werden neben den kosmetischen
Aspekten (Vermeidung von Narben an der Korperoberflache)
darin gesehen, dass die Integritét z. B. der Bauchdecke, ins-
besondere des Muskelapparates, unangetastet bleibt, und die
genannten Organe zur Anlage chirurgischer Zuginge post-
operativ. weniger schmerzempfindlich sind, wodurch die
Patienten schneller mobilisiert werden konnen. Zusétzlich
besteht durch den unangetasteten Muskelapparat eine gerin-
gere Neigung zu Narbenhernien. Fiir den Wiederverschluss
des operativen Zugangs, die Wundpflege sowie den héufig
unsterilen Zugangsweg wurden bereits Losungsmdoglichkei-
ten zur Diskussion gestellt.

Diese chirurgische Technik stellt, anders als die Single-
Port-Technik, vollig neue Anforderungen an das technische
Equipment. So sollten die Instrumente einerseits atrau-
matisch flexibel sein, um den natiirlichen Hohlorganen bis
zum Ort der chirurgischen Eroffnung folgen zu konnen.
Andererseits ist ein stabiles Widerlager zur Préparation im
Operationsgebiet erforderlich, welches permanent biege-
schlaffe Instrumente nicht gewihrleisten konnen. Die Zahl
der Instrumentenfreiheitsgrade im Operationsgebiet iibersteigt
gewohnlich die bei der konventionellen minimal invasiven
Chirurgie, sodass weniger eine direkte Bedienung der Instru-
mente, sondern eher eine telemanipulierte Aktuierung vorteil-
haft scheint. Hier besteht — vorausgesetzt, das Verfahren setzt
sich medizinisch durch — noch ein erheblicher Entwicklungs-
bedarf geeigneter Gerite.

4.2 Beispiel zukiinftiger Entwicklungen:

Kartografierung, Image-Guided Surgery

Neben den oben kurz erwihnten, zukunftigen Entwicklun-
gen soll auf die grafisch bzw. bildgestiitzte Chirurgie (Image-
Guided Surgery, IGS) in Bezug auf die minimal invasiven
robotergestiitzten Verfahren kurz eingegangen werden.
Grundsétzlich werden unter IGS chirurgische Eingriffe ver-
standen, bei denen der Chirurg optisch verfolgte Instrumente
in Verbindung mit pri- oder intraoperativen Bildern nutzt,
um beim Eingriff Anhaltspunkte fiir seine Position zu
bekommen und damit eine Hilfestellung fiir die Operation.
Wesentlicher Bestandteil eines 1GS-Systems sind Instru-
mente, die wihrend der Operation vom IGS-System verfolgt
und an deren Position die darunterliegende Anatomie ange-
zeigt wird, z. B. in drei orthogonalen Bildebenen positions-
und orientierungskorrigiert auf einem 3D-Bildschirm. Die
Systeme verwenden unterschiedliche Trackingtechniken,
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darunter mechanische, optische, ultraschallgestiitzte
oder elektromagnetische. Als Teil der im weiteren Sinne
computergestiitzten Chirurgie wird die IGS héufig auch in
Hybrid-Operationssélen, in denen intraoperative Bildgebung
(z. B. CT, MRT) zur Verfiigung steht, durchgefiihrt, um iiber
den Operationsfortgang aktualisierte Bilder zu erhalten. In
Zukunft sollen auch Informationen dargestellt werden, die
von in den Instrumenten selbst integrierten Sensoren aufge-
nommen werden.

Ziel all dieser Technologien ist es, dem Chirurgen Werk-
zeuge zu geben, um den geplanten Eingriff schnell, einfach,
patientenschonend und sicher durchfiihren zu kénnen. Die
Daten moderner, auch intraoperativer Diagnoseverfahren sol-
len sténdig transparent und therapieférdernd zur Verfligung
stehen, ohne die Konzentration des Operateurs zu storen. Das
mogliche Spektrum patientenschonender Therapiemdglich-
keiten soll erweitert und vorangetrieben werden — bei verbes-
serter Qualitét.
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1 Einleitung

Innovationen im Gesundheitswesen sollten moglichst
zur Effizienzsteigerung beitragen, so dass sich die hohen
Investitionen fiir Medizintechnik und Informations- und
Kommunikationstechnik (IKT) letztlich in einer verbesserten
Patientenversorgung niederschlagen. In einer hierzu jahrlich
vorgestellten Studie werden Beispiele genannt, wo dies auch
im Bereich der operativen Eingriffe moéglich ist (Das Einspar-
potenzial innovativer Medizintechnik).

Bei der Betrachtung der zumeist technisch gepragten
Daten diirfen die Bediirfnisse und die Perspektive des Pati-
enten jedoch nicht aus dem Blickfeld verloren gehen. Er hat
natiirlicherweise eine ganzheitliche Sicht auf seine Situa-
tion, wie sie auch in der modernen hochspezialisierten
Medizin zunehmend angestrebt werden sollte. Aufgabe
der Informationsverarbeitung ist hierbei, die verschiedenen
Modalitaten an Daten und Geraten sowie die Akteure
der unterschiedlichen Fachdisziplinen zu vernetzen. Neben
der eigentlichen Verarbeitung und Verkniipfung der Daten
kommt der Verfligbarmachung der relevanten Informa-
tion zum richtigen Zeitpunkt eine entscheidende Rolle
zu. Wiinschenswert ware, dass der Operateur in diesen Pro-
zess bereits eingebunden ist, um eine auf ihn zugeschnittene
pragnante Prasentation der notwendigen Informationen zu
gewahrleisten. In der klinischen Praxis ist dies jedoch z. B.
aufgrund zeitlicher Einschrankungen oder komplexer bzw.
unergonomischer Software nicht immer in dem gewiinsch-
ten Umfang moglich.

Im folgenden Abschn. 2 soll die vor dem Eingriff statt-
findende Informationsverarbeitung beleuchtet werden, im
Abschn. 3 folgt der intraoperative Teil, jeweils unterteilt nach
unterschiedlichen Datenmodalitaten.

Neben den Herausforderungen fiir Verarbeitung und
Prasentation der im jeweiligen Zusammenhang relevanten
Informationen erweist sich zunechmend die Integration der
anfallenden heterogenen Daten als Aufgabe.
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2 Praoperative Informationsverarbeitung

Von Notfallen abgesehen hat der Patient vor einem operati-
ven Eingriff i. d. R. zahlreiche klinische Stationen durchlau-
fen. Dies betrifft sowohl ambulante Einrichtungen, wie die
initiale Diagnostik beim Haus- oder Facharzt, als auch die
Institution, die den Eingriff durchfiihrt. Hier werden zumeist
die vorliegenden Befunde durch eigene Untersuchungen ange-
reichert und spezifisch im Hinblick auf die OP aufbereitet.

Die dabei anfallenden Daten sind oftmals heterogen und
konnen je nach Fachdisziplin stark variieren. Neben speziel-
len Dateiformaten — beispielsweise als Ergebnis einer Unter-
suchung mittels Bildgebung oder eines EKGs — liegen viele
Informationen in Textform vor. Einige Patienteninformatio-
nen fallen jedoch in vielen Einrichtungen bisher noch in
Papierform an. Dies erschwert eine einheitliche Zusammen-
fiihrung und Verarbeitung. Die folgenden Abschnitte sollen
sich jedoch lediglich auf digitale bzw. digitalisierte Daten
beziehen.

2.1 Identifizierende Daten

Grundlegende Voraussetzung fiir eine adaquate Behandlung
ist die zweifelsfreie Identifizierung des Patienten sowie die
ihm zuzuordnenden MaBBnahmen. Wahrend das regulare Pfle-
gepersonal i. d. R. mit dem Patienten personlich vertraut ist,
trifft dies beispielweise auf Nachtschicht, Patiententransport,
Anasthesie oder Oberarzt nicht immer zu. Auch kann der
Patient mitunter nicht selbst Auskunft geben, z. B. aufgrund
seiner Erkrankung oder weil er praoperativ sediert ist. Denk-
bar ist die Nutzung biometrischer Erkennungsmerkmale oder
die Verwendung von sog. Tags. Neben Barcodes bieten sich
hierfiir kleine RFID-Transponder (Radio-Frequency Identifi-
cation) an. Aufgrund ihrer geringen Abmessungen und brei-
ter Einsatzmdglichkeiten konnten sie neben dem Patienten
und beispielweise seiner Medikation auch nahezu alle intra-
operativ verwendeten Gerate einschlieSlich Implantate iden-
tifizieren und Fehler durch falsche Zuordnungen nahezu aus-
schlieBen (Henriksen et al. 2008).

2.2 Bilddaten

Computerassistierte Chirurgie bzw. bildgestiitzte Interventio-
nen wurden schon vor mehr als 100 Jahren durch stereotakti-
sche Verfahren am Gehim initiiert (Spiegel et al. 1947; Horsley
und Clarke 1908). Zum Durchbruch fiir einen routinemafigen
Einsatz verhalfen v. a. Fortschritte bei der Steigerung von Bild-
auflosung und Rechenkapazitait sowie der Vernetzung der
beteiligten Gerate in- und auflerhalb des OPs. Aus hochaufge-
16sten Schnittbildern lassen sich 3D-Rekonstruktionen sowohl

der beteiligten Organe als auch von Zielstrukturen errechnen
und visualisieren. Darauf aufbauend kdnnen Lagebeziehungen
veranschaulicht — beispielsweise von Gewebe, Gefallen und
Pathologie zueinander — oder quantitative Analysen, wie z. B.
Tumorvolumen, relative Abstande oder Planungstrajektorien,
durchgefiihrt werden. Neben morphologischen Abbildungen
liefern Bildgebungsverfahren physiologische oder funktionelle
Informationen, die per Bildfusion eine gemeinsame, konden-
sierte Darstellung erlauben. Beispielsweise konnen Perfusions-
analyse oder Spektroskopie aktivere Teile eines Tumors
aufzeigen oder fMRT (funktionelle MRT) bzw. MEG (Magnet-
enzephalographie) zu schonende Hirnareale mit wichtigen
Funktionen veranschaulichen (Metzner et al. 2006). Diesen
Darstellungen ist i. d. R. ein erhohter Rechenaufwand gemein,
da die relevanten Informationen aus vielen Einzelaufnahmen,
z. B. per statistischer Analyse, extrahiert werden.

Fiir die Akzeptanz derlei gewonnener Zusatzinformatio-
nen ist die Art der visuellen Darstellung mit entscheidend.
Diese sollte einerseits hinreichend pragnant sein, andererseits
konnen ansprechende Visualisierungen eindeutigere Ergeb-
nisse suggerieren als sie die Originaldaten zulassen — wie
beispielsweise bei der Traktographie (DTI, Diffusion Tensor
Imaging) (MICCAI DTI Challenge). Hier ist entsprechend
eine enge Abstimmung zwischen IT und Arzten nétig, um
dem Operateur eine realistische Vorstellung der Aussagekraft
zu vermitteln.

Eine wichtige Rolle fiir die wissenschaftliche Entwick-
lung und breite Verwendung bildgestiitzter OP-Planung spielt
die Verfiigbarkeit von Standardkomponenten in Form von
frei zuganglichen C++-Programmbibliotheken. Diese dienen
als Grundlage zahlreicher Softwareplattformen; am weitesten
Verbreitung fanden hierbei Losungen, die dem Prinzip der
freien Verfiigbarkeit und einem modularen Aufbau mit ent-
sprechender individueller Erweiterbarkeit folgen (Rackable
und Silicon Graphics jetzt unter der Marke SGI vereint. iX;
http www iscas net; http://mitk.org MITK).

23 Biosignale

Im Vergleich zur Bildgebung spielen Biosignale bei der Pla-
nung von operativen Eingriffen eine weniger prominente
Rolle. RoutinemaBig erfasste EKG-Befunde flieen in die
Beurteilung der Operationsfahigkeit und die Planung der
intraoperativen Medikation mit ein. Untersuchungen iiber
neuronale Funktionen, wie sie durch EMG, MEG oder evo-
zierten Potenzialen gewonnen werden, dienen neben der
Beurteilung des Ausgangszustandes der gezielten Planung
von Interventionen und kdnnen wahrend des Eingriffes zur
Erfolgskontrolle wiederholt werden, wie in Abschn. 3.3
beschrieben.
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24 Textinformationen

Viele Patientendaten fallen klassischerweise in Textform
an. Die meisten Untersuchungsergebnisse und Befunde wer-
den so festgehalten und kommuniziert. Dies reicht von ein-
fachen, gut strukturierten Aufzahlungen, wie beispielsweise
Laborbefunden, bis hin zu wenig strukturierten Texten wie
der Epikrise des Arztbriefes. Der Aufwand, derartige Infor-
mationen in eine durchgehend digitale und systematische
Informationssammlung des Patienten zu tiberfiihren, variiert
entsprechend stark. Krankenhausinformationssysteme (KIS)
sammeln und verwalten derartige Patientendaten und
bieten i. d. R. fiir die Dauer des Aufenthaltes an den relevan-
ten Abschnitten der Patientenbetreuung — einschlielich
des OPs — einen lesenden und schreibenden Zugriff
(Kap. 3 » Krankenhausinformationssysteme: Ziele, Nutzen,
Topologie, Auswahl). Werden jedoch nicht nur mehrere
Abteilungen, sondern verschiedene Einrichtungen oder Sek-
toren des Gesundheitswesens durchlaufen, nehmen die
Anforderungen fur das Fiihren einer elektronischen Patien-
tenakte (EPA) weiter zu. Beispielsweise konnten Befunde
vom Zuweiser oder ein OP-Bericht aus einer anderen Klinik
nicht vorliegen. Entsprechend ist die Verbreitung einer ein-
richtungsiibergreifenden oder gar patientenzentrierten EPA
noch beschrankt, und die fiir eine Operation notwendigen
Informationen werden sicherheitshalber unmittelbar vor
dem Eingriff erhoben, selbst wenn sie an anderer Stelle
bereits vorlagen. Dies betrifft Angaben z. B. iiber vorange-
gangene Interventionen und dabei evtl. aufgetretene Zwi-
schenfalle, aktuelle auswartige Voruntersuchungen, Medika-
tion und Unvertraglichkeiten.

Neben dem erhohten Aufwand, der durch die mehrfache
Erhebung von klinischen Angaben betrieben werden muss,
konnen fiir den Eingriff zusatzliche Gefahren durch unvoll-
standige Informationen entstehen, wenn sich z. B. Patient
oder Angehorige nicht an alle vorangegangenen Komplika-
tionen erinnern oder der Gesundheitszustand des Patienten
keine vollstandige Befragung zulasst. Bei geplanten Opera-
tionen lassen sich die meisten dieser Hiirden tiberwinden, bei
Notfalleingriffen macht sich ein Fehlen einer patientenzent-
rierten Akte jedoch nachteilig bemerkbar. Den hierdurch
erwachsenden Risiken soll durch das Ablegen eines Notfall-
datensatzes auf der elektronischen Gesundheitskarte (eGK)
begegnet werden (Schenkel et al. 2011).

25 Integration heterogener Patientendaten

Auf einer iibergeordneten Ebene der Informationsverarbei-
tung mussen die verschiedenen Datenmodalitaten zusam-
mengefiihrt werden. In der elektronischen Patientenakte
(EPA, Abb. 1) geschieht dies bereits in vielen Einrichtungen,

der Durchdringungsgrad variiert jedoch aufgrund des Auf-
wandes und der Umstellungskosten stark. Auch finden oft
nicht alle verfligbaren Daten Eingang in die EPA, da die
Daten im Krankenhausinformationssystem (KIS) oder radio-
logischen Bildarchiv (PACS, Picture Archiving and Commu-
nication System) unvollstandig sind. Griinde hierfiir kdnnen
sein:

+ Im KIS, teilweise auch PACS, liegen die Daten in hetero-
gener, teilweise unstrukturierter Form vor. Zur Integration
in eine einheitliche Plattform miissen fur jedes vorkom-
mende Format Importfilter vorliegen bzw. selbst konzi-
piert werden.

+ Nicht alle fiir eine Intervention relevanten Informationen
liegen im KIS oder PACS vor. Dies betrifft beispielsweise
Daten von externen Zuweisern oder wissenschaftlich aus-
gerichtete Untersuchungen an einer kooperierenden For-
schungseinheit, die nicht an die klinischen Informations-
systeme angegliedert sind.

* Die Menge an anfallenden Daten tibersteigt die verfuigbare
Speicherkapazitat. Videos von Ultraschall- oder kardiolo-
gischen Untersuchungen sowie genomische Analysen er-
zeugen Datenmengen, die flir eine Patientenakte momen-
tan i. d. R. nicht mehr integrierbar sind.

Auch ein adaquater Zugriff auf die vorhandenen Informa-
tionen kann je nach Datenintegration unterschiedlich auf-
wendig sein. Falls z. B. Befunde nur in Form multipler
pdf-Dateien vorliegen, kann nicht ohne weiteres fiir die Ope-
ration eine chronologische Ansicht auf Gerinnungsparameter
oder erfolgte Transfusionen generiert werden.

Diese der Spezialisierung sowohl im Gesundheitswesen
als auch der IT geschuldeten Einschrankungen sind nur mit
iibergreifenden Mallnahmen der Informationsverarbeitung
zu iiberwinden. So konnten beispielsweise alle anfallenden
Patientendaten in einer Datenhaltung gesammelt werden,
die sowohl der Heterogenitat als auch der Datenmengen
Rechnung tragt, einem sog. Data Warehouse, das die Daten
nicht nach Quellsystemen, sondern nach Themengebieten
organisiert. Fiir den jeweiligen Behandlungszusammenhang
kann eine zugeschnittene Kopie der relevanten Daten erfol-
gen, was zielgerichtete Analysen erleichtert und das
Gesamtsystem entlastet (sog. Data-Mart). Ein erleichterter
Zugriff auf jeweils relevante Patientendaten konnte auch
durch die Generierung eines eingeschrankten und fiir alle
Patienten standardisierten Datensatzes erfolgen, der bei-
spielweise auf einer eGK abgelegt oder mittels derer online
abgerufen wird.

Zu den angesprochenen patientenspezifischen Informatio-
nen konnen Daten in Form einer Wissensbasis treten, die
im Sinne der Systemmedizin eine weitere Integration
und Verdichtung erlauben. Als Zielvorstellung entsteht
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Abb. 1 Elektronische Patientenakte (EPA). Daten unterschiedlicher
Modalitaten werden gemeinsam gespeichert, um allen Beteiligten im
Behandlungszusammenhang zur Verfligung zu stehen. Die Heteroge-
nitat der anfallenden Daten machen teilweise umfangreiche Anpassun-

gewissermallen ein Modell des Patienten bzw. relevanter
Teile von ihm, das eine Verschmelzung individueller Infor-
mationen mit allgemeinem Wissen iiber Organe, Erkrankun-
gen und klinischen Ablaufen ermoglicht.

3 Intraoperative
Informationsverarbeitung

3.1 Logistik, Dokumentation
Der Operationssaal — in grofleren Hausern zumeist eingebet-
tet in einen OP-Trakt mit mehreren Salen — stellt in mehrfa-
cher Hinsicht ein eigenes ,,Okosystem* innerhalb des Kran-
kenhauses dar.

Wahrend der Operation selbst werden hingegen viele Vor-
gange erfasst und in der Dokumentation festgehalten. Dies
betrifft u. a. bestimmte Zeitpunkte, z. B. das ,,Auflegen” des

gen fiir Import und einheitliche Speicherung nétig. Grofie Datenmengen
konnen evtl. nicht direkt in der EPA gespeichert werden. Fiir spezielle
Anwendungen gibt es jedoch schon Multimedia-EPAs (Documet
et al. 2009; Huang et al. 2013)

Patienten auf den OP-Tisch, Schnitt- und Nahtzeit sowie die
Verwendung von Geratschaften wie steriler OP-Siebe oder
von Nahtmaterial. Derartige Informationen koénnen sowohl
fuir logistische Zwecke verwendet werden — Material muss
nachbestellt, OP-Besteck neu sterilisiert werden — als auch
der weiteren Betreuung und Sicherheit des Patienten dienlich
sein. So kann z. B. eine bisher nicht bekannte Unvertraglich-
keit Eingang in die Patientenakte finden und somit fiir kom-
mende Malinahmen berticksichtigt werden. Bei evtl. post-
operativ auftretenden Komplikationen wird iiberdies die
Ursachenforschung unterstiitzt.

3.2 Integration praoperativer Daten

In KIS und PACS gespeicherte Patientendaten stehen i. d. R.
auch im OP-Saal an geeigneten, angepassten Terminals —
beispielsweise mit leicht zu reinigender Folientastatur — zur
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Abb. 2 Zerebrale Aneurysmaoperation. Einblendung extern generier-
ter Visualisierungen in ein kommerzielles Navigationssystem tiber eine
standardisierte TCP/IP-Verbindung. Zur Abgrenzung gegeniiber den

Verfligung. Sofern radiologische Aufnahmen fiir den Eingriff
aufbereitet werden, ergibt sich ein uneinheitliches Bild: Viele
Standard- und einige aufwendige Bildverarbeitungsoperatio-
nen lassen sich auf modernen Bildakquisitionssystemen wie
der CT oder MRT groBer Hersteller direkt durchftihren und
danach wieder im PACS ablegen. Planungskomponenten fiir
komplexe oder fachspezifische Verarbeitungsschritte werden
oftmals entweder von Herstellern von Systemen zur compu-
terassistierten Chirurgie (Computer Aided Surgery, CAS)
oder mit der Klinik assoziierten wissenschaftlichen Einrich-
tungen betrieben. Sofern die Ergebnisse dieser Verarbei-
tungsschritte wiederum in Standardformaten (zumeist DI-
COM) vorliegen und seitens der Krankenhaus-IT keine
Vorbehalte bestehen, konnen die Daten in das PACS zuriick-
gespielt und bei der Operation aufgerufen werden. Falls dies
nicht moglich ist, wird entweder ein zusatzlicher Rechner
oder fuir den Operateur einsehbarer Monitor bendtigt oder in
manchen Fallen unter Umgehung von KIS und PACS eine

zertifizierten Herstellermodulen erfolgt die Einblendung eines Warn-
hinweises nebst roter Umrandung. (Quelle: Medizinische Informatik &
Neurochirurgie, Universitatsklinikum Heidelberg)

direkte Verbindung mit OP-Komponenten bereitgestellt (vgl.
Abb. 2). Hierbei handelt es sich dann zumeist um Insellgsun-
gen, die nur mit ausgewahlten Komponenten weniger Her-
steller funktionieren.

Trotz dieser Einschrankungen hat die Aufbereitung und
Integration von Planungsdaten in den vergangenen Jahren,
insbesondere im Bereich der bildgestiitzten Chirurgie (Image
Guided Therapy, IGT), erfolgreich Einzug in die klinische
Routine gehalten. Seit den 1990er-Jahren wird beispielsweise
die intraoperative Navigation in vielen Bereichen eingesetzt;
zunachst erfolgte die Verbreitung aufgrund des einfacheren
Trackings bei Eingriffen mit knocherner Beteiligung — wie
der Neurochirurgie, HNO, MKG oder Orthopadie — seit
einigen Jahren auch in der Weichteilchirurgie (z. B. (Kenn-
gott et al. 2015), vgl. Abb.3 und Abb.4). Wie in
Abschn. 2.5 angedeutet, konnen zu den praoperativ erhobe-
nen patientenspezifischen Bilddaten allgemeine Informatio-
nen wie Atlasdaten oder Formmodelle treten, um eine wis-
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Abb. 3 Navigation und
Augmented Reality bei
urologischen Eingriffen. Oben:
Wahrend einer Nadelpunktion des
Nierenbeckens wird ein Modell
der Niere und umgebender
Knochen in das Kamerabild des
Tablets eingeblendet. Die
Orientierung am Patienten
geschieht tiber aufgeklebte
Farbmarkierungen. Unten rechts:
Wahrend eines laparoskopischen
Eingriffs zur Resektion eines
Nierentumors kann dessen Lage
in das Videobild iiberblendet
werden (griine Darstellung).
Unten links: Bei unklarer
Positionierung wegen iiberdeckter
Trackingnadeln wird die
Einblendung ausgesetzt. (Quelle:
Simpfendorfer et al. 2015)

sensbasierte Entscheidungsfindung vor und wahrend des Ein-
griffes zu unterstiitzen (Suwelack et al. 2014; Ganser
et al. 2004). Derlei Modelle existieren zunachst nur im Rech-
ner, bis hin zu haptischen Informationen fiir den Operateur,
die tber sog. Force-Feedback-Systeme erfahrbar gemacht
werden konnen. Mit der Weiterentwicklung und zunehmen-
den Verbreitung von 3D-Druckern erwachst die Moglichkeit,
zumindest Teile dieser Modellierungen auch in der Realwelt
greifbar und der Planung des Eingriffes physisch zuganglich
zu machen (Fujita et al. 2015). Die Aggregation der Patien-
tendaten — einschlieBlich funktioneller Informationen — un-
terstiitzt eine moglichst schonende Vorgehensweise, z. B.
das Zielgebiet exakt anzusteuern und Risikostrukturen zu
umgehen.

Eine Integration mehrerer Bildmodalitaten erforderti. d. R.
eine Fusion der dreidimensionalen Datensatze, um dem Chir-
urgen eine kondensierte Anschauung zu vermitteln. Die Art
der Prasentation derartig angereicherter Informationen erlangt
hier eine wesentliche Bedeutung. Ein zusatzlicher Monitor
kann sich beispielsweise auf die bewahrten Ablaufe bereits
storend auswirken. Idealerweise fligt sich deshalb die Darstel-
lung in die vorhandenen Prozesse und Techniken ein, z. B.
auf einem bereits vorhandenen System oder durch das

OP-Mikroskop (Abb. 2), oder reichert die Ansicht auf eine
natiirlich wirkende Weise an, wie bei der Augmented Reality
(AR) der Fall (Abb. 3 und 4).

3.3 Integration intraoperativer Daten

Wahrend eines operativen Eingriffes wird eine Vielzahl an
Daten erhoben, die sich u. a. in klinische Informationen,
Bilddaten und Biosignale einteilen lassen.

Vitalparamater werden kontinuierlich von anasthesiolo-
gischer Seite erfasst und in einen Verlaufsbogen eingetra-
gen, ebenso ein Protokoll iiber verabreichte Medikation,
Narkotika und durchgefiihrte diagnostische Tests (z. B.
Blutgasanalyse) erstellt. Diese konnen direkt in die EPA
integriert werden, werden jedoch noch oft papiergestiitzt
gefiihrt.

Intraoperative Bildgebung ist insbesondere in Kranken-
hausern der Maximalversorgung inzwischen relativ weit ver-
breitet. Sie ermoglicht eine Aktualisierung der praoperativen
Planungs- und Navigationsdaten, um beispielsweise eine
Verschiebung von Gewebe nach Resektion zu erfassen
oder die korrekte Lage von Implantaten zu kontrollieren.
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Abb. 4 Bildgestiitzte Leberchirurgie. Oben: Aus Schnittbildverfahren
(CT oder MRT) gewonnene 3D-Modelle erlauben die Segmentierung
von Zielstrukturen und umliegendem Gewebe. Per Transparenz konnen
tiefere Strukturen wie Gefalle eingeblendet werden. Mittels intraopera-
tiver Bildgebung wird bei fortschreitendem Eingriff eine Aktualisierung

der Darstellung erméglicht (sog. Closed-Loop Verfahren). Unten: a—c:
Berechnung und Darstellung des zu resezierenden Teilvolumens. d, e:
Dieses wird am realen Situs per Augmented Reality am noch intakten
Organ iiberblendet. (Quelle: Marescaux und Diana 2014)
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Die Bandbreite der radiologischen und pathologischen Unter-
suchungen nahert sich inzwischen den Mdglichkeiten auf3er-
halb des Operationssaals an. Neben den ansonsten gebrauch-
lichen Bildgebungsverfahren kommen intraoperativ z. B.
Fluoreszenzuntersuchungen oder, bei entsprechend zugangli-
chen Organen wie der Haut oder Leber, auch eine Ober-
flachenabtastung mittels Laser bzw. Endoskop zum Einsatz
(Galloway et al. 2012). Dies ermoglicht oft eine verlassliche
Aussage liber den Erfolg des Eingriffes und erlaubt — sofern
notig — eine unmittelbare Korrektur; man spricht in diesem
Zusammenhang auch von Closed-Loop-Systemen (z. B.
(Lo et al. 2015), vgl. Abb. 4 oben).

Auch Biosignale werden intraoperativ erhoben und flie-
Ben unmittelbar in die Therapie ein:

* Bei der HF-Ablation (auch: Radio Frequency Ablation,
RFA) am Herzen, zur Therapie schwerwiegender Rhyth-
musstorungen wie des Vorhofflimmerns, findet dies durch
das verwendete Instrument statt. Der Katheter ist dadurch
nicht nur ein therapeutisches Instrument, sondern erfasst
die Reizleitungssignale am Endokard und erstellt dadurch
eine Art elektrische Landkarte. Diese dient — teilweise
nach Fusionierung mit morphologischen prainterventio-
nellen Aufnahmen — zur Abgrenzung des arrhythmogenen
Fokus, der wahrend der gleichen Sitzung therapiert wird.

* Bei Eingriffen am Nervensystem kann die intraoperative
Erfassung und Auswertung von Biosignalen unmittelbar
in die Therapie einflieBen. Mittels einer peripheren Mus-
kelreizung gelingt — durch den Nachweis einer sog. Pha-
senumkehr des am sensorischen Kortex eintreffenden
Signals — eindeutig die Identifizierung der Zentralfurche
(Sulcus centralis) des Gehirns, um praoperative morpho-
logische und funktionelle Aufnahmen vor Ort zu verifi-
zieren.

* Beim Vorschieben einer Stimulationselektrode im Rah-
men der Tiefenhirnstimulation (Deep Brain Stimulation,
DBS) wird durch Beobachten der dabei ableitbaren neu-
ronalen Erregungsmuster auf die korrekte Lage der Elek-
troden geschlossen. Oftmals ist zudem der Patient
wahrend dieser fiir den Erfolg des Eingriffes wesentlichen
Phase wach, um unmittelbar tliber die Wirkung der Stimu-
lation Riickmeldung zu geben.

Noch extensiver wird von derlei Verfahren beim Einsatz
sog. Brain Computer Interfaces (BCI) Gebrauch gemacht,
wie sie beispielsweise bei der Steuerung von Prothesen durch
Gelahmte zum Einsatz kommen kdnnen. Die am Motorcortex
abgeleiteten Signalmuster konnen erst nach einer maschinel-
len Lernphase mittels Klassifikation und Mustererkennung
zur gezielten und fein abgestuften Bewegungssteuerung
verwendet werden (Moxon und Foffani 2015; Masse
et al. 2015).

34 Integrierter Operationssaal
Die genannten pra- und intraoperativen Patientendaten zeich-
nen ein heterogenes Bild fiir die beteiligte Informationsver-
arbeitung. Damit der Patient hierbei einerseits von Innova-
tionen profitiert, andererseits nicht durch komplizierende
Ablaufe oder technische Inkompatibilitaten gefahrdet wird,
gibt es weitreichende Bemiihungen hinsichtlich einer umfas-
senden Datenintegration. Einige der groBen Anbieter von
OP-Technik haben jeweils integrierte Losungen entwickelt,
die durch eine gemeinsame technologische Plattform und
stringente Benutzerfiihrung einen hohen Grad an Einheitlich-
keit erreichen. So werden z. B. alle visuellen Informationen
gut sichtbar und standardisiert zusammengefasst sowie alle
eingesetzten technischen Komponenten aufeinander abge-
stimmt. Kompatibilitat und Interoperabilitat werden somit —
beispielsweise durch die Verwendung proprietarer Bussyste-
me — auch auf Datenebene gewahrleistet, das System ist
jedoch entsprechend wenig flir Erweiterungen anderer Her-
steller oder aus dem wissenschaftlichen Umfeld zuganglich.

Im nachsten Schritt wird deshalb eine libergeordnete Stufe
der Standardisierung angestrebt, die Interoperabilitat im hete-
rogenen Umfeld durch Verwendung von verbreiteten Stan-
dards (Kap. 1 » Fusion von Medizintechnik und Informati-
onstechnologie) zur Datenerfassung und -kommunikation
gewabhrleistet. Vorbild hierzu kann die erfolgreiche Entwick-
lung im Bereich von Bildakquisition und -transfer nach der
Einfihrung des DICOM-3-Standards mit einer breiten Her-
stellerunterstiitzung sein. Entsprechend werden Erweiterun-
gen solcher Standards im Hinblick auf die Anforderungen im
operativen Umfeld entwickelt (Minutes of DICOM WG24)
und die Etablierung zugeschnittener IHE'-Profile angestrebt
(Niederlag et al. 2014). Hiermit eng verkniipft ist die Stan-
dardisierung auch der Ablaufe im OP. Wahrend fiir ausge-
wahlte Falle beispielhaft Standards erarbeitet wurden
(Abb. 5, (Treichel et al. 2012)), gibt es fiir chirurgische
Prozesse noch keinen Konsens im Sinne von evidenzbasierter
Medizin (EBM). Leitlinien erstrecken sich hier bisher auf das
Vorgehen bei bestimmten Krankheitsbildern oder die Ver-
wendung spezieller chirurgischer Techniken (Studienzent-
rum der Deutschen Gesellschaft fur Chirurgie; Leitlinien
mit Beteiligung der Deutschen Gesellschaft fiir Chirurgie e.V.).
Einen Ansatz kann die systematische Quantifizierung sowie
Modellierung des Workflows bieten, um den Operateur zukiinf-
tig ereignisgesteuert zu unterstiitzen (Franke und Neumuth
2014) und (papiergestiitzte) Checklisten (Bauer 2010; Shekelle
et al. 2013) zu ersetzen.

In den vergangenen Jahren haben sich einige grofie,
auf Bundes- und EU-Ebene geforderte Verbundprojekte

'IHE: Integrating the Healthcare Enterprise.
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Abb. 5 Erginzungen des
DICOM-Standards fiir die
Implantatchirurgie. Vereinfachte
Darstellung der Planungsphase fiir
eine Zahn- bzw. Hiiftimplantation.
Ellipsen stehen hierbei fiir
Entitaten der realen Welt,
Rechtecke fiir Aktivitaten und
Trapezoide fiir Datenobjekte im
Rahmen der Modellierung. In
ahnlicher Weise lassen sich
Prozessketten fiir Ablaufe
innerhalb des OPs oder des
allgemeinen
Patientenmanagements
modellieren. (Quelle: Treichel

et al. 2012)
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mit verschiedenen Aspekten zur computerunterstiitzten
Chirurgie beschaftigt; eine Auswahl wird in den Referenzen
(Lehrach et al. 2011; http://gepris.dfg.de/gepris/projekt/
5471335 SPP 1124; http://gepris.dfg.de/gepris/projekt/
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genannt. Neben technischen Gesichtspunkten standen dabei
auch Verbesserungen zu Prozessablaufen, der Sicherheit
und des schonenden Operierens im Fokus. Das 2016 aus-
laufende OR.NET-Projekt listet beispielsweise 46 Projekt-
partner an klinischen, wissenschaftlichen, industriellen und
regulatorischen Teilhabern, was die Notwendigkeit eines
ibergreifenden interdisziplinaren Ansatzes fur den inte-
grierten OP unterstreicht.
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used for

A 4
| Intervention Planning |

creates

Y

used to create used for
4 Zusammenfassung und Ausblick

Wahrend eines operativen Eingriffs ist von vielen beteiligten
Akteuren ein Zugriff auf heterogene Patientendaten notwen-
dig. Mit einer digitalen Infrastruktur, wie sie beispielsweise
die elektronische Patientenakte bietet, konnen die Ablaufe
und Entscheidungen rund um verschiedene Interventionen
nachhaltig unterstiitzt werden. Die Herausforderungen fiir
die Informationsverarbeitung sind hierbei nicht nur techni-
scher Natur. Eine Zusammenfiihrung der jeweils relevanten
Daten und eine ergonomische Prasentation und Interaktion
sind Voraussetzung flir Akzeptanz und gewinnbringende
Nutzung. Die Integration der verfiigbaren Informationen auf
diagnostischer, therapeutischer und organisatorischer Ebene
sollen letztlich dem Patienten dienen, der von verdichteten
Ablaufen in Hinsicht auf ein effizientes und schonendes
Vorgehen profitiert. Fiir die nétige Interoperabilitat der tech-
nischen Komponenten kann die Verbreitung der bildgestiitz-
ten Chirurgie durch eine flichendeckende Unterstiitzung von
Standards und Schnittstellen als Vorbild dienen, z. B. im
Hinblick auf zugeschnittene Erweiterungen von DICOM,
IHE-Profilen und der EPA.
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Eine erfolgreiche Akzeptanz von Informationsverarbeitung
im operativen Umfeld geht mit ihrer Unsichtbarkeit einher,
sofern sie sich nahtlos in beteiligte Geratschaften und Ablaufe
integriert. Miniaturisierte ,,Smart Devices* tibernchmen dedi-
zierte Aufgaben als Sensor und/oder Aktor, kommunizieren
mit threr Umgebung und entlasten den Therapeuten (McEvoy
und Correll 2015). Die zunehmend eingebettete Informations-
und Kommunikationstechnik kann jedoch auch Sicherheits-
risiken mit sich bringen, insbesondere im Bereich der Schnitt-
stellen (Honsel 2015; Klein 2015). Andererseits erlaubt die
Miniaturisierung und Standardisierung von Hard- und Soft-
warekomponenten eine innovative Annaherung von Verbrau-
cher- und Gesundheitsbereich, neben den boomenden ,,Wea-
rables* beispielsweise im Bereich der virtuellen Realitat fiir
den OP oder des 3D-Druckes von Gewebe (IMHOTEP —
Immersive Medical Hands-On Operation Teaching und Plan-
ning System 2014; Davis und Rosenfield 2015; Medica 2014;
Morrison et al. 2015; Sony 2014).

Die groBten Risiken im OP liegen indes nicht im techni-
schen, sondern im menschlich-organisatorischen Bereich (Ze-
gers et al. 2011). Entsprechend sind fiir Sicherheitsaspekte
eher , kulturelle” Ansatzpunkte relevant (Berger et al. 2013).
So verlangt eine sich dynamisch verandernde technische
Landschaft auch, etablierte Ablaufe rund um operative Ein-
griffe innerhalb und zwischen beteiligten Berufsgruppen auf
den Priifstand zu stellen. Auch auBerhalb des OPs lassen sich
z. B. zwischen klinisch und technisch ausgerichteten Anwen-
dern bzw. Entwicklern kulturelle Differenzen konstatieren,
die fur Kommunikation und Zusammenarbeit eine Herausfor-
derung darstellen (VDE Positionspapier).

Mittelfristig erscheint eine iibergeordnete Erfassung und
Verarbeitung von Patientendaten mit Ansatzen der System-
medizin erfolgversprechend (Auffray 2010). In den Behand-
lungszusammenhang flieBen dabei neben individuellen
klinischen Patientendaten Wissensbasen z. B. in Form von
Fallsammlungen und Forschungsergebnissen. Diese kénnen
— insbesondere auch durch die Anreicherung mit Omics-Daten
— durch personalisierte Modellierung eine Entscheidungsunter-
stiitzung fiir ein Therapiebord bieten. Eine derartige umfas-
sende Modellierung kann dartiber hinaus fiir Schulungszwecke
verwendet werden, auch im Rahmen von Online-Kursen
(Minimally invasive surgery training center), sowie dem Pati-
enten selbst anschauliche Einblicke in seine Krankheit vermit-
teln (Leonardi 2015).

Neben all den technischen Aspekten soll nicht unerwahnt
bleiben, dass noch zusatzliche Faktoren zum Wohlbefinden —
und damit auch zum Erfolg der Therapie — beim Patienten
beitragen (Sauer 2014). Patienten und Angehdrige an einem
verbesserten Informationsfluss teilhaben zu lassen, kann hel-
fen, Vorbehalte gegentiber einer technisierten Medizin abzu-
bauen und Eigenverantwortung der Betroffenen zu starken
(Kain et al. 2015).
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1 Einfiihrung
1.1 Anforderungen an Medizinprodukte

Als Medizinprodukt bezeichnet man Systeme oder Stoffe, die
zu medizinisch therapeutischen oder diagnostischen Zwe-
cken fur Menschen verwendet werden. Im universitaren
Umfeld werden Medizinprodukte in Zusammenarbeit mit
An-Instituten oder auch mit industriellen Partnern — insbe-
sondere im Rahmen offentlicher Forderprogramme oder in
sog. Kooperationsforschung — getestet, weiterentwickelt oder
in andere Indikationsgebiete iibertragen. An technischen Uni-
versitaiten wie der RWTH Aachen besteht Anspruch und
Bedarf, vollig neue, innovative Produkte, die in den inge-
nieurswissenschaftlichen Instituten entwickelt und hergestellt
werden, tuber schlanke Strukturen eines Translationsfor-
schungszentrums schnell, aber auch sicher und kontrolliert
in die Erstanwendung am Menschen zu bringen. Dabei
miissen Forscher, Entwickler und Hersteller von Beginn
an das Medizinproduktegesetz (MPG; Kap. Vorschriften fiir
Medizinprodukte) beriicksichtigen, dessen Zweck es
ist ,,(...) den Verkehr mit Medizinprodukten zu regeln und
dadurch fiir die Sicherheit, Eignung und Leistung der Medi-
zinprodukte sowie die Gesundheit und den erforderlichen
Schutz der Patienten, Anwender und Dritter zu sorgen®
(Medizinproduktegesetz 2002). Das MPG verweist auf die
grundlegenden Anforderungen, die je nach Art des Produktes
in drei verschiedenen EU-Richtlinien und deren Anhangen
definiert sind:

+ Aktives implantierbares Medizinprodukt (Anhang 1 der
Richtlinie 90/385/EWG, zuletzt geandert durch Artikel
1 der Richtlinie 2007/47/EG)

* In-Vitro-Diagnostikum (Anhang I der Richtlinie 98/79/
EG)

+ Sonstiges Medizinprodukt (Anhang I der Richtlinie 93/42/
EWG, zuletzt geandert durch Artikel 2 der Richtlinie
2007/47/EG).
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Vom Hersteller muss hierzu die medizinische Zweckbe-
stimmung festgelegt und beschrieben werden. Im Falle der
sonstigen Medizinprodukte muss eine Risikoklassifizierung
vorgenommen werden. Die Regeln zur Klassifizierung sind
detailliert im Anhang IX der EU-Richtlinie 93/42/EWG fest-
gelegt. Im Wesentlichen werden vier Klassen unterschieden
(Ubersicht).

Risikoklassen

* Klasse I: geringe Invasivitat oder kein methodi-
sches Risiko, z. B. arztliche Instrumente, Gehhilfen,
Verbandsmaterial

» Kilasse IIa: maBige Invasivitat oder Anwendungs-
risiko kurzer Applikationsdauer, z. B. Einwegsprit-
zen, Horgerate, Bildarchivierungssoftware (engl.
Picture Archiving and Communication System,
PACS)

» Kilasse IIb: maBige Invasivitat oder erhdhtes metho-
disches Risiko durch systemische Wirkungen oder
Langzeitanwendungen, z. B. Beatmungsgerate, Blut-
beutel, Kondome

« Kiasse III: hohe Invasivitat oder hohes Risiko, z. B.
Herzschrittmacher, Stents, Brustimplantate.

AuBerdem muss die Eignung des Medizinproduktes mit-
tels einer klinischen Bewertung nachgewiesen werden. Diese
klinische Bewertung kann einerseits durch Literaturrecherche
und dem Nachweis der Vergleichbarkeit des Produktes mit
den in der Literatur verfiigbaren klinischen Daten erfolgen.
Bei innovativen Medizinprodukten wird dieser Weg nicht
moglich sein. Dann muss die Eignung anhand neuer klini-
scher Daten erfolgen, die in klinischer(n) Priifung(en) erho-
ben werden.

1.2 Klinische Priifungen und Studien mit

Medizinprodukten

Wendet man die Definitionen fiir Medizinprodukt und klini-
sche Priifung aus dem MPG auf typische Forschungsfragen
an, so wird schnell deutlich, dass jede Veranderung eines
Produktes, einer Software (stand-alone oder integriert) oder
jede neue Kombination von bereits CE-zertifizierten Medi-
zinprodukten als neues Medizinprodukt aufzufassen ist.
Damit ist auch jede Testung veranderter oder kombinierter
Komponenten eine Medizinproduktestudie. Dies bedeutet
auch, dass vor jeder Testung am Probanden oder Patienten
die gesetzlich erforderlichen Genehmigungen bei den zustan-
digen Ethik-Kommissionen (EK) und der zustandigen
Bundesoberbehdrde (BOB), hier dem Bundesinstitut fiir

Arzneimittel und Medizinprodukte, BfArM, einzuholen sind.
Beide Stellen genehmigen in voneinander zeitlich und inhalt-
lich unabhéangigen Verfahren die Testung am Menschen, die
per Gesetz (§ 20 ff MPG) grundsatzlich erst einmal verboten
ist. Eine Testung kann genehmigt werden, wenn die allge-
meinen und ggf. besonderen Voraussetzungen dafiir gemaf3
§ 20 ff MPG erfullt sind.

Der Sponsor ist verantwortlich fir die Initiierung, Durch-
fihrung und Finanzierung der Testung und reicht die Ge-
nehmigungsantrage ein, die ausfiihrliche Unterlagen gemal3
§ 5 ff der Verordnung tiber klinische Priifungen von Medi-
zinprodukten (MPKPV) umfassen.

Unter anderem muss der Sponsor nachweisen, dass eine
Probanden- bzw. Patientenversicherung gem. § 20 MPG
abgeschlossen wurde, die in Erganzung zu den Berufs-
und Betriebshaftpflichten der Beteiligten auch dann eintritt,
wenn ein Zwischenfall geschieht, der verschuldensunab-
hangig ist.

Jeder Priifer, in der Regel ein entsprechend im Indikati-
onsgebiet und in der Durchfiihrung klinischer Prifungen
ausreichend qualifizierter Arzt, wird vom Sponsor zusammen
mit Informationen tiber die Eignung seiner Priifstelle bei der
jeweils fiir diesen Priifer zustandigen EK gemeldet, wobei
jede Praxis-, Klinikadresse oder Niederlassung eine eigene zu
meldende Priifstelle darstellt. Von der EK wird u. a. iiber-
priift, ob der Priifer und sein Studienteam aufgrund ihrer
Qualifikationen geeignet und auch personelle und raumliche
Ressourcen in geeigneter Form vorhanden sind, um eine Me-
dizinproduktestudie an der Priifstelle optimal durchzufiihren.

Gibt es mehrere Priifstellen in Deutschland, so ist einer der
Priifer der Hauptpriifer und die fiir diesen zustandige EK ist
die federfithrende EK. Die fuir alle anderen beteiligten Prif-
stellen zustandigen EKs sind beteiligte EKs und tibermitteln
ihre Eingaben an die federfiihrende EK, die diese in einer
einzigen Bewertung zusammenfiihrt.

Uber das Internetportal Medizinprodukteinformationssys-
tem (MP-Informationssystem) des Deutschen Instituts fuir
Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI,
www.dimdi.de) findet die gesamte Kommunikation wahrend
der Genehmigungsverfahren zwischen Sponsor, EK und
BOB online statt. Die Bewertungsverfahren kdnnen im
DIMDI-Portal parallel oder in beliebiger Reihung nachein-
ander vom Sponsor angestolen werden. Beide Stellen kom-
munizieren dann gegenseitig auch ihre Ergebnisse. Einsicht
in dieses Portal haben auch alle fiir die einzelnen beteiligten
Priifstellen zustindigen Uberwachungsbehorden der Lander
(www.zlg.de), die ggf. Inspektionen wahrend der Datenerhe-
bungsphase der Studie durchfiihren.

Aus dem MPG § 20 ff in Verbindung mit der MPKPV
wird deutlich, dass es zunachst einmal zwei verschiedene
Bewertungsverfahren fiir eine klinische Priiffung eines Medi-
zinproduktes am Patienten gibt. Wahrend Priifung und Studie
im Arzneimittelbereich synonym verwendet werden, unter-
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scheidet das MPG die Generierung von klinischen Daten fiir
die klinische Bewertung mit dem Ziel, einen Nachweis zu
fiihren, dass 1. das Produkt im technischen Sinne geeignet
und sicher ist, also die grundlegenden Anforderungen (vgl.
MPG § 7) erfiillt sind (Priifung), oder dass 2. die Wirksam-
keit bzw. der klinische Nutzen fiir den Patienten existiert
(Studie). In der Praxis zeigt sich oft eine dritte Variante, die
ganz aus den Anwendungsfallen des MPG herausfallt:

1. Volles Genehmigungsverfahren:

a. Klinische Prifung mit einem Medizinprodukt ohne
CE-Kennzeichnung, das nicht als Medizinprodukt mit
geringem Sicherheitsrisiko klassifiziert werden kann.

b. Klinische Priifung mit einem Medizinprodukt, das
nach MPG §§ 6 und 10 die CE-Kennzeichnung tragen
darf, jedoch auBerhalb seiner Zweckbestimmung ange-
wendet wird und/oder zusatzliche invasive oder belas-
tende Mafinahmen vorsieht.

c. Klinische Studien mit einem Medizinprodukt gemal3
Punkt a. oder b., deren primares Ziel die Erhebung
von Wirksamkeitsdaten sind.

2. Befreiung von der Genehmigungspflicht:

a. Medizinprodukt ohne CE-Kennzeichnung, aber mit
geringem Sicherheitsrisiko, also der Klasse I oder
nichtinvasives Medizinprodukt der Klasse Ila.

b. Medizinprodukt, das nach MPG §§ 6 und 10 die
CE-Kennzeichnung tragen darf, innerhalb seiner
Zweckbestimmung angewendet wird und die klinische
Priifung keine zusatzlichen invasiven oder belastenden
MaBnahmen vorsieht.

c. Klinische Studien mit Medizinprodukten gemaf3 Punkt
a. oder b., deren primares Ziel die Erhebung von
Wirksamkeitsdaten sind.

3. Beratungspflicht fiir Arzte gemif § 15 der Musterbe-
rufsordnung fiir Arzte (MBO-A): Beobachtungsstudien
oder Register, in denen (Wirksamkeits-)Daten {iber
CE-gekennzeichnete Medizinprodukte (mit)erhoben wer-
den, die nicht Daten zur klinischen Bewertung im Sinne
des MPG § 19 sind und anhand epidemiologischen Metho-
den ausgewertet werden, fallen ganz aus der Anwendung
des MPG heraus. In diesen Fallen ist vom beteiligten Arzt
nur eine Beratung durch seine fiir ihn zustandige EK vor-
gesehen (www.ak-med-ethik-komm.de).

1.3 Clinical Trial Center Aachen

Damit der forschende Arzt die Ubersicht behalten kann,
werden grofle medizinische Forschungseinrichtungen und
die medizinischen Fakultaten der Universitaten bei der pati-
entennahen Forschung durch sog. Koordinierungszentren fiir
Klinische Studien (KKS) unterstiitzt, die typischerweise Teil
der Universitat sind. Zum Beispiel wurde das Clinical Trial

Center Aachen (CTC-A) als eigenstandige Funktionseinheit
der Medizinischen Fakultat der RWTH Aachen mit dem Ziel
konstituiert, die Strukturen zur Planung, Durchfiihrung und
Auswertung klinischer Studien an der RWTH Aachen zu
verbessern. Hierzu gehort die interdisziplinare Biindelung
methodischer Expertise in der Studiendurchfihrung mit
medizinischem, kliniknahem Management. Im CTC-A sind
Study Nurses beschaftigt, die die Studienassistenz innerhalb
der Uniklinikk RWTH Aachen und bei Bedarf auch in peri-
pheren Krankenhausern tibernehmen. Die Study Nurses sind
an der Koordination und Durchfiihrung von interdisziplina-
ren Studien beteiligt, in die klinikiibergreifend Patienten ein-
geschlossen werden. Daneben kann die Studienassistenz fiir
Studien in einzelnen Kliniken iibernommen werden. Das
CTC-A unterstiitzt auch die Vernetzung mit den Kliniken
und Praxen der Region und hilft bei der Rekrutierung von
Probanden/Patienten. Ein ganz wesentlicher Aspekt ist die
Bereitstellung von zeitgemallen elektronischen Techniken
und IT-Losungen fiir Daten-, Studien-, Projekt-, Kooperati-
ons- und Budgetmanagement sowie ein Qualitatsmanage-
mentsystem fiir klinische Studien. Hierfiir besteht die
IT-Landschaft des CTC-A aus zwei Kernsystemen: Das
Study Management-Tool (SMT) ist ein Clinical Trial
Management-System (CTMS), in dem fiir das Management
wichtige Informationen aller Studien, an denen das CTC-A
beteiligt ist, erfasst, verwaltet und ausgewertet werden. Mit
OpenClinica wird weiterhin ein Electronic Data Capture-
System (EDCS) eingesetzt, welches elektronische Fragebo-
gen (Electronic Case Report Forms, eCRF) fur die digitale
Erfassung der Patientendaten aus den Studienvisiten bereit-
stellt.

14 Datenmanagement

Datenmanagement umfasst alle technischen und organisato-
rischen Maflnahmen, um Daten optimal in diverse Geschafts-
prozesse einzubringen. Wir betrachten hier vor allem die
technischen MaBnahmen zum Datenmanagement der Ge-
sundheitssysteme. In Medizinproduktestudien werden perso-
nenbezogene Gesundheitsdaten erhoben, die besonders sorg-
faltig verarbeitet werden miissen. Dazu gehdren

e Personliche Daten: Alle Informationen, die einen eindeu-
tigen Bezug zum Individuum herstellen lassen, fallen in
diese Kategorie. Name, Geburtsname, Alter und Ge-
schlecht werden auch als Patientenstammdaten bezeich-
net. Dies sind Daten, die iiber einen langeren Zeitraum als
konstant angesehen werden.

* Medizinische Daten: Hierunter fallen alle Informationen
zum Individuum, die mit seiner Gesundheit in Verbindung
stehen. In Medizinproduktestudien sind dies z. B. Labor-
werte des Bluts, aber auch Messwerte, die mit dem zu
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Abb. 1 Lebenszyklus von Daten
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priifenden Medizinprodukt erzeugt werden. Hierbei macht
es keinen Unterschied, ob diese Daten unstrukturiert (z. B.
als Freitext in einem Arztbrief) oder strukturiert (z. B. als
maschinell bearbeitbarer Code nach der International
Classification of Diseases (IDC)) vorliegen.

* Bilder und Signale: Bilder und Signale sind medizinische
Daten, die jedoch schnell sehr grof3 (z. B. 30 GB fiir ein
Langzeit-EKG mit hoher Abtastung) werden kénnen und
gesonderte Methoden zum Transfer sowie zur Visualisie-
rung und Interpretation bendtigen. In heutige EDCS kon-
nen Bild- und Signaldaten nicht ausreichend integriert
werden: Die eCRF konnen grof3e Binardaten nicht verwal-
ten; das Rendering von Volumendaten ist ebenso nicht
moglich. In multizentrischen Studien werden Bild- und
Signaldaten daher auf mobile Datentrager (z. B. USB-
Stick, CD) gespeichert und per Post versandt, um dann
zentral und einheitlich ausgewertet zu werden. Nicht sel-
ten werden die Auswerteergebnisse dann — nach langer
Transfer- und Analysezeit — per Telefax an das datener-
zeugende Zentrum gemeldet, wo eine Study Nurse
schlieflich die Daten vom Fax handisch wieder in das
eCREF eingibt.

Datenmanagement sollte den gesamten Lebenszyklus aller
Daten umfassen, von der Entstehung (create) und Benutzung
(use) tiber die Verteilung (share) bis hin zur Léschung (de-
stroy) (Abb. 1). Wichtig ist also, dass das Datenmanagement
nicht bei ,,Use* endet. In klinischen Studien nach AMG und
MPG sind die Archivierungsintervalle gesetzlich vorgege-
ben. Der Datenschutz fordert die umgehende Loschung per-
sonenbezogener Daten, sobald die Nutzungsindikation ent-
fallen ist (z. B. Abschluss der Studie). Archivierung und
Loschung werden in der Praxis aber oft nicht hinreichend
beriicksichtigt, also nicht als Managementaufgabe wahrge-
nommen. Der Datenaustausch (share) hingegen stot oft an
technische Probleme hinsichtlich zu geringer Bandbreiten,
fehlender Protokolle und Inkompatibilitaten der Systeme.
Effektives und effizientes Datenmanagement sollte aller mit
den Daten in Bezug stehende Personen in deren diversen

Funktionen bzw. Rollen (z. B. Study Nurse, Priifarzt, Moni-
tor, Statistiker, Datenmanager) in der Studie differenziert
unterstiitzen. Hierbei gilt es, den jeweiligen Arbeitsablauf
(workflow) optimal zu unterstiitzen (Deserno und Becker
2009).

2 Softwareanforderungen

2.1 Datenschutz
Datenmanagement in klinischen Studien muss vor allem den
vielfaltigen Aspekten des Datenschutzes gerecht werden. Der
Schutz der Personlichkeitsrechte des Individuums, dessen
Daten verarbeitet werden, steht im Vordergrund aller Anstren-
gungen und resultiert oft in technischen Schwierigkeiten und
komplexen Systemen. Im internationalen Vergleich ist
Deutschland fiir seine eher ,,harte* Auslegung des Datenschut-
zes bekannt. Daher ist Datenmanagement, das den deutschen
Anforderungen gentigt, immer auch international einsetzbar.
In Deutschland gelten viele und sich zum Teil auch wider-
sprechende Gesetze zum Schutz der Daten:

* Grundgesetzz. Im Grundgesetz der Bundesrepublik
Deutschland werden Personlichkeits- und Menschen-
rechte festgeschrieben: ,, Die Wirde des Menschen ist
unantastbar (...)" (Art. 1 GG), die im Widerspruch zu
zum ,, Recht auf die freie Entfaltung seiner Personlichkeit
(- )" (Art. 2 GQG) und dem Grundsatz: ,, Kunst und Wis-
senschaft, Forschung und Lehre sind frei (...)" (Art.
5 GG) stehen konnen.

* Volkszahlungsurteil: Das 1983 erlassene Urteil des Bun-
desverfassungsgerichtes zur Volkszahlung legt fest, dass
der Einzelne bestimmt, wann, wo und in welchen Grenzen
personliche Lebenssachverhalte offenbart werden. Schon
damals wurde das Gefahrenpotenzial der elektronischen
Datenverarbeitung (EDV) hinsichtlich der Speicher-,
Ubermittlungs- und Verkniipfungsmdglichkeit erkannt,
obwohl die Technik bei Weitem nicht mit den heutigen
Maoglichkeiten vergleichbar war. Zur Abwagung von Indi-
vidual- vs. Allgemeininteressen wurde Normenklarheit
durch weitere Gesetze gefordert.

* Bundesdatenschutzgesetz: § 3 BDSG legt fest, dass alle
Einzelangaben iiber personliche oder sachliche Verhaltnis-
se einer bestimmten oder bestimmbaren natiirlichen Per-
son schiitzenswert sind. Neben rassischer und ethnischer
Herkunft, politischer Meinung und Religion werden die
Gesundheit und das Sexualleben explizit genannt.

* Landesdatenschutzgesetze: De facto unterliegt der
Datenschutz in Deutschland den Bundeslandern und daher
hat jedes Land hier auch eigene Normen, die zwar in der
Regel sehr ahnlich sind, sich zum Teil aber auch erheblich
unterscheiden konnen. In Nordrhein-Westfahlen sind das
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Landesdatenschutzgesetz (DSG NRW, (Der Innenminister
des Landes Nordrhein-Westfalen 2000)), das Gesund-
heitsdatenschutzgesetz (GDSG NRW, (Der Innenminister
des Landes Nordrhein-Westfalen 1999)) sowie die Lan-
deskrankenhausgesetzte zu nennen.

*  Weitere Gesetze und Normen: Viele weitere Gesetze und
Normen betreffen das Datenmanagement in klinischen
Studien. Als Beispiel sei das ,,Gesetz zur Verbesserung
der Rechte von Patientinnen und Patienten® (Feb. 2013)
genannt, mit dem die rein elektronische Archivierung von
Patientendaten in der medizinischen Routineversorgung
legalisiert wurde. Im Wesentlichen besteht das Gesetz
aus Anderungen folgender Gesetzte:

— Biirgerliches Gesetzbuch

— Sozialgesetzbuch V

— Patientenbeteiligungsverordnung

— Krankenhausfinanzierungsgesetz

— Zulassungsverordnung fiir Vertragsarzte

— Zulassungsverordnung fiir Vertragszahnarzte
— Bundesarzteordnung.

Jeder Datenschutz fordert die Einhaltung gewisser Grund-
satze oder Paradigmen, die in der folgenden Liste dem DSG
NRW entnommen sind:

P> Sparsamkeit: Daten sollen so wenig wie mdglich
erhoben werden.
Zweckbindung: Jede Datenerfassung muss einen
Zweck haben; ist dieser Zweck entfallen oder sind
die Fristen abgelaufen, mussen die Daten wieder
geldscht werden.
Vertraulichkeit: Nur befugte Personen dirfen
Zugriff auf die Daten haben.
Integritat: Es muss gewahrleistet werden, dass
Daten bei der Verarbeitung unversehrt, vollstandig
und aktuell bleiben.
Verfugbarkeit: Alle erfassten Daten sollen zeitge-
recht zur Verfligung stehen. Erst dann kdnnen sie
auch ordnungsgemal verarbeitet werden.
Authentizitat: Die Daten konnen ihrem Ursprung
zugeordnet werden, Herkunft und Verarbeitung
werden dokumentiert.
Revisionsfahigkeit: Die Revisionsfahigkeit fordert
eine Protokollierung, die oftmals wieder zu einer
datenschutzrechtlichen Betrachtung fuhrt. Insbe-
sondere muss in klinischen Studien festgehalten
werden, wer wann welche Daten erfasst bzw. ge-
andert hat (Audit Trail).
Transparenz: Die Verfahrensweisen der Datenver-
arbeitung sind vollstandig und aktuell zu dokumen-
tieren. Diese Dokumentation wird dann in sog. Ver-
fahrensverzeichnissen eingetragen, die unter der
Hoheit der zustandigen Datenschutzinstanzen ste-

hen und anhand derer der Datenschutzbeauftragte
die Systeme hinsichtlich ihrer Gesetzeskonformitat
bewertet.

Um diesen komplexen Anforderungen gerecht zu werden,
muss das Datenmanagement in klinischen Studien sorgfaltig
geplant werden. Derzeit gibt es keine allgemeingtiltigen Sys-
teme, die einfach ,,nur eingesetzt werden konnen (Drepper
und Semler 2013). Wesentliche Planungskomponenten im
Sinne des Datenschutzes sind ein ausfiihrliches Datenschutz-
und Sicherheitskonzept. Das Bundesamt fiir Sicherheit in der
Informationstechnik (BSI) hat hier umfangreiches Material
zusammengestellt, das als Hilfestellung bei der Erstellung
eines Sicherheitskonzeptes dienen kann (Bundesamt fiir
Sicherheit in der Informationstechnik (BSI) 2011).

Durch die differenzierte Betrachtung moglicher Schadens-
szenarien in Bezug auf deren Auswirkungen auf Personen
und Unternehmen ergeben sich verschiedene Schutzbe-
darfsklassen (Tab. 1), denen nach dem BSI ein ganzer Kata-
log von technischen, strukturellen und organisatorischen
Mafnahmen gegentibergestellt wird.

Grundsatzlich sind die Daten, die eine natiirliche Person
identifizieren, von den medizinisch-inhaltlichen Daten strikt
zu trennen. Dies bedeutet eigene Datenbanken auf eigenen
Servern mit eigenen Systemadministratoren (Pommerening
et al. 2014; Reng et al. 2006). Das verkniipfende Pseudonym
(z. B. die Patientenidentifikationsnummer, PID) wird im bes-
ten Fall nur temporar liber eine dritte Treuhanderinstanz
ausgetauscht (Abb. 2). So ist zu keinem Zeitpunkt eine Per-
son in der Lage, die Daten zusammenzufiihren, auch wenn
sie sich mit krimineller Energie Zugang zu einem System
verschaften sollte.

2.2 Technische Datenintegritat

Um den Anforderungen des Datenschutzes Geniige zu leis-
ten, muss damit insbesondere die Integritat der Daten tech-
nisch sichergestellt werden. Zum Beispiel kann es in einer
klinischen Studie notwendig sein, Informationen tiber einen
Patienten redundant an mehreren Orten (z. B. verschiedenen
Datenbanken) zu speichern. Dann muss sichergestellt wer-
den, dass alle Instanzen auch nach Modifikation der Daten
immer gleich sind. Winter et al. unterscheiden zwischen
Objekt- und referenzieller Integritat (Winter et al. 2005).

* Objektintegritat: Generell muss jedes Objekt in einer
Datenbank eindeutig identifizierbar sein. In Datenbanken
werden hierzu Primarschliissel verwendet, die jedem Ele-
ment einer Datenbanktabelle eine eindeutige Identifikati-
onsnummer (ID) zuordnen (Abb. 3, id). Zusatzlich kon-
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Tab. 1 Matrix der Schadensszenarien und Schutzbedarfsklassen (nach (Wirth 2008))

Schadensszenario

1. VerstoB3 gegen
Gesetze/Vorschriften/
Vertrage

2. Beeintrachtigung des
informationellen
Selbstbestimmungsrechts

3. Beeintrachtigung der
personlichen
Unversehrtheit

4. Beeintrachtigung der
Aufgabenerfiillung

5. Negative
AuBenwirkung

6. Finanzielle
Auswirkungen

Abb. 2 Treuhandermodell fiir
den pseudonymisierten
Datenaustaus mit automatisch

Schutzbedarf

normal“ (1)

« Verstofle gegen Vorschriften
und Gesetze mit geringfiigigen
Konsequenzen

* Geringfiigige
Vertragsverletzungen mit
maximal geringen
Konventionalstrafen

« Eine Beeintrachtigung des
informationellen
Selbstbestimmungsrechts wiirde
durch den Einzelnen als
tolerabel eingeschatzt werden
* Ein moglicher Missbrauch
personenbezogener Daten hat
nur geringfiigige Auswirkungen
auf die gesellschaftliche
Stellung oder die
wirtschaftlichen Verhaltnisse
des Betroffenen

« Eine Beeintrachtigung
erscheint nicht moglich

* Die Beeintrachtigung wiirde
von den Betroffenen als
tolerabel eingeschatzt werden
 Die maximal tolerierbare
Ausfallzeit ist groBer als

24 Stunden

« Eine geringe bzw. nur interne
Ansehens- oder
Vertrauensbeeintrachtigung ist
zu erwarten

« Der finanzielle Schaden bleibt
fiir die Institution tolerabel

Schutzbedarf
,-hoch (2)

* Verstole gegen Vorschriften und
Gesetze mit erheblichen
Konsequenzen

* Vertragsverletzungen mit hohen
Konventionalstrafen

* Vertragsverletzungen mit
erheblichen Haftungsschaden

* Eine erhebliche Beeintrachtigung
des informationellen
Selbstbestimmungsrechts des
Einzelnen erscheint moglich

* Ein moglicher Missbrauch
personenbezogener Daten hat
erhebliche Auswirkungen auf die
gesellschaftliche Stellung oder die
wirtschaftlichen Verhaltnisse des
Betroffenen

* Eine Beeintrachtigung der
personlichen Unversehrtheit kann
nicht absolut ausgeschlossen
werden

* Die Beeintrachtigung wiirde von
einzelnen Betroffenen als nicht
tolerabel eingeschatzt

* Die maximal tolerierbare
Ausfallzeit liegt zwischen einer
und 24 Stunden

* Eine breite Ansehens- oder
Vertrauensbeeintrachtigung ist zu
erwarten

* Der Schaden bewirkt beachtliche
finanzielle Verluste, ist jedoch
nicht existenzbedrohend

(Arzt)

Datenquelle

Schutzbedarf
,,sehr hoch* (3)

* Fundamentaler Verstof3 gegen
Vorschriften und Gesetze

* Vertragsverletzungen, deren
Haftungsschaden ruinds sind

* Eine besonders bedeutende
Beeintrachtigung des
informationellen
Selbstbestimmungsrechts des
Einzelnen erscheint moglich

* Ein moglicher Missbrauch
personenbezogener Daten wiirde
fiir den Betroffenen den
gesellschaftlichen oder
wirtschaftlichen Ruin bedeuten

* Gravierende Beeintrachtigungen
der personlichen Unversehrtheit
sind moglich

* Gefahr fiir Leib und Leben

* Die Beeintrachtigung wiirde von
allen Betroffenen als nicht
tolerabel eingeschatzt werden

* Die maximal tolerierbare
Ausfallzeit ist kleiner als eine
Stunde

* Eine landesweite Ansehens- oder
Vertrauensbeeintrachtigung, evtl.
sogar existenzgefahrdender Art, ist
denkbar

* Der finanzielle Schaden ist fiir
die Institution existenzbedrohend

generierter Patientenidentifikation
(PID)

Identifizierende Medizinische
Daten Daten
Treuhander

IDat PID MDat
Generator PID FID
Maier, Josef 6AZCB661MK5 6AZCB661MK5 Darmkrebs
Maier, Jens KY45F20P0T9 KY45F20P0T9 Magersucht
Maier, Michael 5DF09K2K1GL 5DF09K2K1GL Impotenz
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Patient Studie Visite
-id: Integer -id: Integer -id: Integer
-pid: Integer 1.n 0.m |.name: String 1 1.k |-datum: Date

Abb. 3 UML-Klassendiagramm mit Zuordnung von einem bis n Patienten in keine bis m Studien. Die Studie besitzt eine bis k Visiten, wahrend

eine Visite genau einer Studie zugeordnet ist

nen in einem Objekt weitere eindeutige Schliissel, wie
z. B. eine PID, definiert werden (Abb. 3, pid).

* Referentielle Integritat: Die korrekte Zuordnung von
Objekten tiber Referenzen wird als referentielle Integritat
bezeichnet (Abb. 3, patient, studie, visite). Zur Gewahr-
leistung von referentieller Integritat ist Objektintegritat
zwingend erforderlich.

Moderne Datenbanken bieten entsprechende Moglichkei-
ten, Primarschliissel und Referenzen in Objekten zu definie-
ren. Zusatzlich konnen einzelne Objektattribute u. a. als ein-
deutig oder notwendig spezifiziert werden.

Datenintegritat wird durch Transaktionsmanagement ge-
wahrleistet. Dieses stellt sicher, dass die Datenbank von
einem Zustand, in dem alle Integritatsbedingungen erfuillt
sind, nur in einen Zustand iiberfiihrt werden kann, in dem
ebenfalls alle Integritatsbedingungen erfiillt sind. Unter Um-
standen muss hierfur eine Folge atomarer Operationen voll-
standig (Commit) oder gar nicht (Rollback) ausgefiihrt wer-
den.

Dariiber hinaus wird von formaler Integritat gesprochen,
falls die Integritatsbedingungen formal definiert werden
(z. B. in Aussagen- oder Pradikatenlogik). In diesem Fall
konnen auch komplexere Bedingungen durch einen Algorith-
mus Uberpriift werden.

Priifsummen werden zur Gewahrleistung von Integritat
bei der Datenspeicherung und Dateniibermittlung aus den
Ausgangsdaten berechnet. Somit kdnnen Bitfehler in den
Daten erkannt werden (Ryan und Frater 2002).

23 Systemintegration

Der Begriff der Systemintegration stammt urspriinglich aus
den Ingenieurswissenschaften (Maschinenbau, Elektrotech-
nik) und bezeichnet das Zusammenfiigen verschiedener
Komponenten und Subsysteme zu einem funktionstiichtigen
Ganzen. In der Informatik wird hiermit analog das Zusam-
menfiigen und Verbinden von Systemen, Applikationen und
Algorithmen bezeichnet, unabhangig davon, ob dies auf phy-
sischer Werkzeugebene, logischer Werkzeugebene oder auf
der Anwendungsebene erfolgt (Winter et al. 2005), also ob

technisch oder funktionell operiert wird. Winter et al. identi-
fizieren vier Integrationsebenen (Ubersicht).

Integrationsebenen

» Datenintegration in verteilten Systemen bedeutet,
dass jedes einzelne Datum, das im Rahmen einer
Aufgabe einmal erfasst wurde, innerhalb des Ge-
samtkontextes nicht wieder erfasst werden muss,
auch wenn es im Rahmen dieser oder einer anderen
Aufgabe wieder benotigt wird. Das bedeutet, dass
einmal erfasste Daten immer dort verfiligbar sind,
wo sie gerade benotigt werden. In den eCRF einer
klinischen Studie werden jedoch viele Daten erneut
und wiederholt handisch in das CTMS eingegeben.

» Funktionsintegration ist gewahrleistet, wenn die
Funktionalitat jedes Systembausteines immer dann
und dort genutzt werden kann, wo sie benotigt wird.
Hierzu gehort insbesondere die mangelnde Integra-
tion binarer Bild- und Signaldaten in EDCS.

* Prasentationsintegration ist gegeben, wenn unter-
schiedliche Anwendungsbausteine ihre Daten und
ihre Benutzeroberflaiche in einheitlicher Weise
prasentieren. Auch dies ist bei CTMS und EDCS
typischerweise nicht gegeben.

+ Kontextintegration bedeutet, dass beim Wechsel
von einem zum anderen Systembaustein eine bereits
durchgefiihrte Aufgabe nicht erneut durchgefiihrt
werden muss. Das Finloggen via Single-Sign-On
(SSO) ist hier nur ein Beispiel, aber viel wichtiger
ist es beispielsweise, mehrfaches Suchen eines Pati-
enten aus Listen zu vermeiden.

Ein konkretes Beispiel verschiedener Integrationslevel
zeigt Abb. 4. Der blau hinterlegte Kernbereich beinhaltet
das CTMS sowie Zusatzfunktionen zur Pseudonymisierung
und Randomisierung von Studienpatienten. Alle Funktionen
werden dem Nutzer via SSO angeboten, die Prasentations-
integration wird liber die einheitliche Implementierung der
graphischen Benutzeroberflachen (Graphical User Interface,
GUI) sichergestellt. Externe Komponenten miissen iiber
proprietare Schnittstellen (z. B. Java Runtime zum Aufruf
kompilierter C++ — Programme oder das Java-R-Interface,
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Abb. 4 Systeme und deren Funktions- und Datenintegration fiir klini-
sche Studien am CTC-A

JRI) integriert werden. Das EDCS-OpenClinica wird iiber
Web-Services (WS) integriert, die eine Daten-, Funktions-
und Kontextintegration unterstiitzen.

24 Protokolle und Schnittstellen

24.1 Operational Data Model

Das Operational Data Model (ODM) ist ein Standard zur
Erfassung, zum Austausch und zur Archivierung von Daten
in klinischen Studien, der von dem Clinical Data Interchange
Standards Consortium (CDISC) entwickelt wurde (Kuchinke
et al. 2009). Die Spezifikation des Standards liegt momentan
in der Version 1.3.2 vor und ist frei zuganglich (www.cdisc.
org/odm).

Das ODM umfasst neben den klinischen Daten (z. B.
systolischer Blutdruck = 110) auch die Metadaten einer Stu-
die. Dadurch kdonnen auch Informationen iiber die Daten
(z. B. Einheit: mmHg) oder Normbereiche (z. B. systolischer
Blutdruck < 120 mm Hg) ausgetauscht werden. Des Weite-
ren bildet das ODM auch administrative Daten, Referenz-
und Auditdaten ab. Der Standard folgt dabei der hierarchi-
schen Struktur einer klinischen Studie (Abb. 5) und umfasst
Informationen zur Studie (Study), zur Visite (StudyEvent),
zum eCRF (Form), zur Fragegruppe (ltemGroup) und zur
Frage (ltem). Die Fragen sind aus primitiven Datentypen
(z. B. Integer) oder aus komplexeren Konstrukten (z. B. Aus-
wahllisten, sog. CodeLists) aufgebaut.

Als Austauschformat fiir das ODM wird die Extensible
Markup Language (XML) benutzt, die hierarchisch struktu-
rierte Information als Textdatei darstellt. Informationen wer-

den dabei in XML tiber Elemente (7ags) und Eigenschaften
in Form von Schliissel-Wert-Paaren (Attributes) definiert
(Bray et al. 2008). In der klinischen Forschung gibt es viele
Einsatzmoglichkeiten fiir das ODM. Der Standard wird zum
Beispiel genutzt, um klinische Daten aus einem EDCS zur
Auswertung in ein statistisches Softwaresystem zu transfe-
rieren (Lobe et al. 2011). Dariiber hinaus werden eCRF als
ODM-Metadaten tber Offentliche Datenbanken, wie z. B.
das Medical Data Model-Portal (medical-data-models.org),
ausgetauscht (Bruland et al. 2011).

CDISC entwickelt neben dem ODM auch andere Stan-
dards fiir die klinische Forschung, wie z. B. die Clinical Data
Acquisition Standards Harmonization (CDASH), welche die
inhaltliche Struktur von Datenbanken in klinischen Studien
standardisiert beschreibt.

24.2  Web-Services

Ein Web-Service ist ein eigenstandiges Softwaremodul, das
einen Dienst Uber ein Netzwerk anbietet, der von anderen
Softwaresystemen in Anspruch genommen werden kann (Pa-
pazoglou 2008). Im Datenmanagement von klinischen Stu-
dien werden Web-Services haufig verwendet, um Kommuni-
kationskanale zwischen Systemen und somit integrierte
Systeme zu schaffen. Zum Beispiel konnen EDCS die
Anzahl der aktuell in einer klinischen Studie eingeschlosse-
nen Patienten liber Web-Services weitergeben.

Web-Services folgen der Client—server-Architektur, wo-
mit die Dienste immer von einer Serverkomponente angebo-
ten und von einer Clientkomponente genutzt werden. Ein
Web-Service ist eine lose gekoppelte Verbindung zwischen
den einzelnen Softwarekomponenten. Daher besitzt der Web-
Service-Client keine Informationen iiber die technische
Implementierung des Dienstes auf der Serverseite. Er kennt
nur die Spezifikation der Schnittstelle.

Grundsatzlich basieren alle Web-Services auf dem Hyper-
text Transfer Protocol (HTTP) (Richardson und Ruby 2007).
Man unterscheidet zwischen Representational State Transfer
(REST) und Simple Object Access Protocol (SOAP) Web-
Services:

* REST-basierte Web-Services nutzen nur die vom HTTP-
Protokoll angebotenen Methoden POST, GET, PUT und
DELETE, um mit dem Server zu interagieren. Die Nach-
richten (Envelopes) werden im HTTP-Body kodiert. Die
Serverkomponente wird iiber eine Adresse im Uniform
Resource Identifier (URI)-Format identifiziert (Endpoint).

* SOAP-basierte Web-Services verwenden auch HTTP als
Kommunikationsprotokoll. Allerdings sind SOAP-Enve-
lopes immer in einer XML-Struktur aufgebaut. Bei SOAP
wird zu Beginn ein Vertrag zwischen beiden Seiten aus-
gehandelt, der die verfligbaren Methoden und die Struktur
der austauschbaren Datentypen in der Web Service Defi-
nition Language (WSDL) definiert.
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Abb. 5 Hierarchische Struktur des ODM-Standards (nach (Harmsen 2015))

3 Softwaresysteme

3.1 Clinical Trial Management-Systeme
(CTMS)

An jede (Medizinprodukte-)Studie, die nach den genannten
Regularien durchgefiihrt wird, werden hohe Qualitatsansprii-
che gestellt. Ein CTMS unterstiitzt das gesamte Studienteam
in seinen unterschiedlichen Funktionen bei der Planung,
Durchfiihrung und Auswertung einer Studie und kann somit
als zentrales Werkzeug des Qualitatsmanagements fiir klini-
sche Studien angesehen werden.

Capterra listet derzeit 22 Web-basierte CTMS, die den
Bestimmungen des Health Insurance Portability and Accoun-
tability Acts (HIPAA) sowie der Food and Drug Administra-
tion (FDA) (insbesondere 21 CFR Part 11) geniigen (Best
Clinical Trial Management Software 2015). Derartige Sys-
teme stellen kommerzielle Losungen fiir grofe Pharmaunter-
nehmen dar, sind aber zu komplex oder zu teuer, als dass sie
in universitaren Investigator-Initiated Trials (IIT), also klini-
schen Studien, die von den forschenden Arzten selbst initiiert
werden und bei denen die Universitaten die Rolle des Spon-
sors einnehmen, eingesetzt werden konnten.

Ein CTMS kann je nach Implementierung bzw. Ausfiih-
rung eine Reihe von =zentralen Funktionen abdecken
(Abb. 6). Diese Funktionen unterstiitzen das Management
von:
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Abb. 6 Die Managementfunktionen (griin) und Funktionskomponen-
ten (rot) eines CTMS (blau) gruppieren sich um die klinische Studie

(gelb)

e Studien, Personen und Zentren: Klinische Studien wer-
den durch viele Nummern und Akronyme identifiziert und
missen unterschiedlichen Anforderungen, Gesetzen und

Vorschriften gentigen. Der Verlauf einer Studie reicht von
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der Planung, Beantragung, Durchfiihrung und Auswer-
tung bis hin zur Archivierung. Diese Informationen sowie
alle an den Studien beteiligten Personen mit ihren jeweilig
studienbezogenen Rollen in den beteiligten Institutionen,
die studienspezifisch zu Zentren zusammen gefasst wer-
den, miissen in einer entsprechenden Datenbank model-
liert werden. Das CTMS muss die Kommunikation aller
Beteiligten unterstiitzen.

* Probanden und Patienten: Die Studienteilnehmer (Pro-
banden) werden im CTMS erfasst und verwaltet. Der
Datenschutz erfordert Pseudonymisierungsdienste, um
die medizinischen Daten von den Patientendaten zu tren-
nen. In vielen Studien werden zudem Randomisierungs-
dienste benétigt. Die medizinische Datenerfassung ist aber
meist in externen EDCS abgebildet, die dann mit dem
CTMS gekoppelt werden miissen.

* Materialien: Verbrauchsmaterial (z. B. Spritzen fiir die
Blutabnahme) oder Untersuchungsgerate miissen in klini-
schen Studien stets verfiigbar sein und anhand der Ein-
schlusszahlen in eine Studie entsprechend vorgehalten
bzw. geplant werden. Daher bieten manche CTMS auch
eine integrierte Warenwirtschaftskomponente.

» Kosten: Die Bezifferung des personellen oder finanziellen
Aufwandes einer klinischen Studie ist schwierig. Erfah-
rungswerte zum Rekrutierungsaufwand koénnen nur empi-
risch durch genaue Zeiterfassung ermittelt werden. Kos-
tenkataloge fiir Untersuchungseinheiten sowie fiir
Pauschalen und Versicherungen miissen ebenso vorgehal-
ten werden wie die Vergiitungsgruppen der Mitarbeiter,
um die Kosten einer speziellen Priifung vorab abschatzen
sowie im Nachhinein exakt ermitteln zu kdnnen. Auch die
Abrechnung von in Studien erbrachten Leistungen kann
durch ein CTMS unterstiitzt werden.

* Dokumente: Zu einer klinischen Studie gehoren viele
Dokumente, die am besten zentral und versioniert vorge-
halten werden. Beispiele hierzu sind der Priifplan, Standard
Operation Procedures (SOPs) fiir die Studiendurchfiihrung
und -dokumentation, Randomisierungslisten, aber auch
Entblindungs- oder Notfallprozeduren. Weiterhin miissen
die in Studien generierten Daten in Berichten zusammen-
gefasst oder in sog. Dashboards visualisiert werden.

3.1.1 Study Management Tool (SMT)

Das Study Management Tool (SMT) ist ein selbstentwickel-
tes CTMS des CTC-A (Deserno et al. 2011). Bis auf das
Warenmanagement bildet das SMT den dargestellten Funkti-
onsumfang von modernen CTMS vollstandig ab. So werden
im SMT Metadaten zu klinischen Studien sowie alle an den
Studien beteiligten Personen und Zentren in ihrer Rolle
erfasst. Mit dem Pseudonymisierungsdienst des SMT, wel-
cher den PID-Generator der Technologie- und Methoden-
plattform fiir die vernetzte medizinische Forschung e.V.

(TMF) einsetzt, lassen sich zudem personliche Daten von
Patienten der klinischen Studien datenschutzgerecht verwal-
ten. Aus den Patientenzahlen werden Einschlussverlaufe der
Studien in PDF-basierten Berichten (Reports) oder Dash-
boards visualisiert (Abb. 7). Mit dem Vollkostentool lassen
sich aulerdem Kosten von klinischen Studien in der Pla-
nungsphase modellieren und wahrend der Laufzeit der Studie
automatisch abrechnen (Deserno et al. 2012b). Technisch
gesehen wurde das SMT mithilfe des Google Web Toolkits
(GWT) entwickelt, welches es erlaubt, Webanwendungen
vollstandig in der Programmiersprache Java zu entwickeln.
Die Daten werden auf Serverseite in einer MySQL-Daten-
bank gehalten.

3.2 Electronic Data Capture-Systeme (EDCS)
EDCS ersetzen die traditionelle Datenerfassung auf papier-
basierten Fragebdgen (CRF) durch elektronischen Fragebo-
gen (eCRF) (Ene-Iordache et al. 2009). Bereits wahrend der
Eingabe konnen die Daten durch Regeln auf Korrektheit
geprift werden (z. B. Wertebereichspriifungen). Nach der
Dateneingabe liegen die Daten direkt in maschinenlesbarer
Form vor und kdnnen ausgewertet werden. Insgesamt hat
sich gezeigt, dass die Datenerfassung in eCRF die
Datenqualitat in klinischen Studien erheblich erhoht und
gleichzeitig Zeit und Kosten spart (Shah et al. 2010; Pavlovi¢
et al. 2009). Oftmals werden EDCS als Web-Anwendungen
realisiert, was eine verteilte Dateneingabe in multi-zen-
trischen Studien vereinfacht. Zu den bekanntesten EDCS
gehoren Oracle Clinical, Oracle InForm, Medidata Rave,
REDcap, secuTrial und OpenClinica.

Rechte und Rollen Typischerweise werden innerhalb eines
EDCS verschiedene Rechte iiber Rollen vergeben. Zu den
Rechten gehoren beispielweise das Recht, ein eCRF nicht nur
lesen, sondern auch schreiben zu durfen. Dariiber hinaus sind
weitere Funktionen, wie z. B. die Administration von Zugan-
gen, iiber einzelne Rechte definiert. Rollen gruppieren diese
Rechte und werden auf Funktionen des medizinischen Per-
sonals abgebildet. So kann die Rolle ,,Monitor die Daten des
eCRF nur einsehen, diese aber nicht verandern. In vielen
EDCS koénnen einzelnen Benutzern unterschiedliche Rollen
in verschiedenen Studien zugeteilt werden.

AuditTrail Alle Datenmodifikationen werden in modernen
EDCS in einem Priifprotokoll (AuditTrail) erfasst. Dies
bedeutet, dass jede Aktion eines Nutzers, der die Daten
modifiziert, zusammen mit einer Nutzeridentifikation und
einem Zeitstempel (Timestamp) protokolliert wird. Damit
kann der Datenstand jederzeit in frilhere Revisionen
iiberfiihrt werden, was im deutschen Datenschutzrecht expli-
zit gefordert wird.
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Abb. 7 Verlauf der Einschlusszahlen einer klinischen Studie im SMT

Query-Management Moderne EDCS verfligen tliber Funk-
tionalitat zum Management von Anfragen (Query, auch Dis-
crepancy Notes genannt). Um eine hohe Datenqualitat direkt
bei der Eingabe zu erzielen, sind in einem eCRF oft viele
Regeln hinterlegt. In Sonderfallen kann dies aber bedeuten,
dass ein Datum nicht vom System akzeptiert wird, obwohl es
am Patienten erfasst wurde. In diesem Fall kann eine Query
an einen anderen Nutzer (z. B. Priifarzt) gestellt werden, der
hierdurch tiber die Ausnahme informiert wird und entschei-
den kann, ob die Regel ausnahmeweise ausgesetzt wird.

Auswertung Zur Auswertung lassen sich die erfassten
Daten aus dem EDCS exportieren. Typische Ausgabeformate
sind dabei einfache Textdateien (z. B. Comma-Separated
Value[CSV]-Files), Tabellen (z. B. im Microsoft Excel
[XLS]-Format), XML-Dateien nach ODM-Standard oder
proprietare Dateitypen flir Software fiir statistische Auswer-
tungen (z. B. im Statistical Package for the Social Sciences
[SPSS]-Format).

3.2.1 OpencClinica

OpenClinica (www.openclinica.com) ist ein populares
EDCS, da es als Open-Source-Produkt kostenlos in der Com-
munity Edition bereitgestellt wird, was besonders fiir die IIT
interessant ist (Leroux et al. 2011; Franklin et al. 2011).

Dariiber hinaus gibt es auch eine kommerzielle Enterprise-
Edition mit weitergehendem Support und Zertifizierungs-
moglichkeiten. Beide Editionen decken mit Funktionalitat
zur Rechte- und Rollenmodellierung, Datenprotokollierung
im Audit Trail, Query-Management und Datenexport den
beschriebenen notwendigen Funktionsumfang von modernen
EDCS ab.

Als EDCS erlaubt OpenClinica die Modellierung von
eCRF, die dann iiber ein Web-Interface zur Datenerfassung
bereitgestellt werden. Uber das Web-Interface werden auch
Metadaten und administrative Daten der Studien verwaltet.
Die eCRF werden in OpenClinica iiber Microsoft Excel-
Sheets modelliert. Dafiir sieht OpenClinica eine eigene Syn-
tax vor, mit der sich Typen von Datenfeldern (z. B. Ganz-
zahlfelder) und weitergehende Eigenschaften (z. B. Normbe-
reiche) definieren lassen. Die Excel-Sheets werden von
OpenClinica geparst und gepriift. Danach kénnen den Visiten
eCRF-Formulare zugeordnet werden (Abb. 8, oben). Die
Webmasken zur Dateneingabe werden automatisch gerendert
(Abb. 8, unten). Die OpenClinica-Webanwendung basiert
auf Java Server Pages (JSP) und ist modular strukturiert.
Neben dem Core-Paket, das die Basisfunktionalitat des
EDCS beinhaltet, gibt es noch ein zusatzliches Web-Ser-
vice-Paket, das SOAP- und REST-basierte Schnittstellen
zur Systemintegration bereitstellt.
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Abb. 9 OpenClinica-Erweiterungen auf der Skriptebene

Zum Austausch mit anderen Systemen lassen sich die
Daten in verschiedensten Formaten exportieren, z. B.
ODM, CSV oder SPSS. In der aktuellsten Version 3.5 bietet
OpenClinica auch die Moglichkeit, elektronische Patient
Reported Outcome(ePRO)-Versionen der eCRF zur Daten-
eingabe auflerhalb von OpenClinica (z. B. auf Smartphones
oder Tablets) bereitzustellen.

OpenClinica wird durch eine grofie User-Community un-
terstiitzt, die das EDCS durch Add-Ons erweitert. Die Erwei-
terungen reichen von Skripten (Trial Data 2015), die spezifi-
sche Felder in der Visualisierung oder Funktionalitat erwei-
tern, zu Tools, die das EDCS um vollfunktionsfahige Module
anreichern. Derzeit sind ca. 30 solcher Module gelistet
(Extensions/Open Source Clinical Trials Software/OpenCli-
nica 2015).

Auf der Skriptebene lasst sich z. B. die Ausrichtung von
Antwortmoglichkeiten von Datenfeldern modifizieren (Abb. 9,
oben) oder die Eingabe in ein Zahlenfeld durch einen Schie-
beregler (Slider Bar) visualisieren (Abb. 9, Mitte). Zudem ist
es moglich, Beziehungen zwischen integrierten Bildern und
Datenfeldern zu definieren, sodass eine Eingabe in das Feld
unmittelbar durch eine Visualisierung unterstiitzt wird, und
umgekehrt, die Eingabe in das Datenfeld durch Interaktion
mit dem Bild erfolgen kann (Abb. 9, unten).

Eine andere Erweiterung ist der OC Unit Calculator,
der in ein eCRF integriert werden kann, um automatisch
Zahlenwerte von einer Einheit in eine andere Einheit
umzurechnen. Dartiber hinaus erlaubt das Add-On OC-Big
gro3e Datenmengen stabil und sicher in ein eCRF zu inte-
grieren (Haak et al. 2013). OC-Big ist auch als Open
Source lizensiert und frei verfiigbar (idmteam.github.io/
oc-big). Das Add-On ersetzt OpenClinicas native File-
Komponente, wodurch das Datenvolumen, das sich in das
eCREF integrieren lasst, nur durch den freien Speicherplatz
auf dem OpenClinica-Server begrenzt ist. Somit ist es
moglich, neben den medizinischen Daten auch grofle Bild-
und Signaldaten direkt im eCRF zu erfassen, z. B. im
Digital Imaging and Communications in Medicine(DI-
COM)-Standard.

Dartiber hinaus wurde eine Systemarchitektur vorgestellt,
die OpenClinica mit dem PACS DCM4CHEE (Home —
dcmdchee-2.x — Confluence 2015) und dem DICOM-Viewer
Weasis (Home — Weasis — Confluence 2015) verbindet (Haak
et al. 2015). Dadurch kénnen 2D-Bilder (z. B. Rontgenauf-
nahmen) oder 3D-Bilddaten (z. B. CT, MRT) direkt aus dem
eCRF heraus adaquat visualisiert und durch erweiterte
Funktionalitat (z. B. Annotation, Winkel- oder Distanzmes-
sung) ausgewertet werden.
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3.3 Data Warehouse

Ein Data Warehouse fasst Informationen aus verschiedenen
Quellen in einer zur Entscheidungsfindung optimierten
Datenbank zusammen (Farkisch 2011). Die Datenbanken
werden genutzt, um Wissensbasen zur strategischen Steue-
rung und Koordination von Unternehmen aufzubauen (Nav-
rade 2008). Nach einer Analyse von Gartner aus dem Jahre
2015 gehoren Oracle, Teradata, IBM, Microsoft und SAP zu
den fithrenden Herstellern von Data-Warehouse-Systemen
und -Komponenten (Beyer und Edjlali 2015). Die Nachfol-
gende Ubersicht fiihrt die wichtigsten Eigenschaften eines
Data Warehouse auf:

Eigenschaften eines Data Warehouse

* Themenorientiertheit: Ausgehend von einer
zweckneutralen Darstellung werden die Daten fiir
konkrete Themen logisch und physisch organisiert.
In der Regel wird hier eine aufgabenspezifische,
multidimensionale Sicht auf die Daten mit einer
Unterscheidung von quantifizierbaren Kennzahlen
(Daten) und beschreibenden Informationen (Meta-
daten) erzeugt.

e Integration: Die Daten konnen aus vielen hetero-
genen Quellen und (Fremd-)Systemen stammen,
werden aber in einheitliche Formate transformiert
und folgen danach den gleichen Regeln und Kon-
ventionen.

o Zeitabhangigkeit: Die Daten eines Data Warehouse
werden nicht in Echtzeit verarbeitet, sondern stellen
einen ,,Schnappschuss® eines festen Zeitpunktes
oder -raumes dar. Um eine Vergleichbarkeit tiber
die Zeit zu gewabhrleisten, miissen die Daten tiber
einen langeren Zeitraum erfasst und gespeichert
werden.

* Nichtfliichtigkeit: Daten, die einmal in das Data
Warehouse eingebracht wurden, konnen weder
modifiziert noch entfernt werden.

Besonders im medizinischen Umfeld spielen Date-
Warehouse-Losungen eine wichtige Rolle (Wagner 2003).
In Unternehmen der Gesundheitsversorgung und -wissen-
schaften werden betriebswirtschaftliche und medizinische
Daten in Data Warehouses zusammengefiihrt, um zum Bei-
spiel Behandlungsablaufe von Patienten in der Routine zu
analysieren und darauf basierend strategische MaBnahmen
zu treffen.

Die technische Infrastruktur eines Data Warehouse wird
als Data-Warehouse-System bezeichnet. Data-Warehouse-
Systeme bestehen typischerweise aus drei Ebenen (Uber-
sicht).

Ebenen eines Data-Warehouse-Systems

* Datenbereitstellung: Die Ebene der Datenbereit-
stellung ist zustandig fiir die Extraktion der Daten
aus den Quellsystemen, die Transformation in
homogene Formate und das Laden in das Data
Warehouse. Die Komponenten der Datenbereitstel-
lung nennt man daher auch ETL-Werkzeuge
(Extraktion, Transformation, Laden).

* Datenhaltung: Die Datenhaltungsebene stellt die
Speicherung der Daten im Data Warehouse und
der Metadaten im sogenannten Repositorium oder
Data Dictionary sicher.

* Informationsanalyse und -prasentation: Die
Ebene der Informationsanalyse und -prasentation
ist fiir die Analyse und Auswertung der Daten ver-
antwortlich. Zu den Analysewerkzeugen (Business
Intelligence Tools) gehdren Data Access-, Online
Analytical Processing(OLAP)- und Data Mining-
Verfahren. Zur flexiblen Prasentation der Daten
wird im Data-Warehouse-System ein multidimen-
sionaler Datenraum (Data Cube) aufgebaut, durch
den sich mit Roll-Up, Drill-Down, Drill-Across,
Pivotierung/Rotation oder Slice/Dice navigieren
lasst. So konnen individuelle Sichten erstellt wer-
den.

3.4 mHealth
Mobile Health (mHealth) umfasst alle medizinischen Verfah-
ren und Mallnahmen der Gesundheitsfiirsorge, die durch
portable, mobile Gerate wie Smartphones, Tablets oder per-
sonliche digitale Assistenten (PDA) unterstiitzt werden.
Smartphones verfligen heute iiber eine Vielzahl von Senso-
ren, die Ton (Audio), Bild (Video), Position (GPS), Bewe-
gung (Beschleunigung) und Temperatur umfassen und iiber
Bluetooth oder Nahfeldkommunikation (NFC) mit vielen
anderen Sensoren (z. B. fiir Blutdruck, Pulsrate, Korpertem-
peratur, EKG) erweitert werden konnen. Uber das Internet
konnen Programme (Apps) installiert oder per Fremdzugriff
aufgerufen werden, um diese Daten zu verarbeiten und zu
transferieren. In Kombination mit der WLAN- oder UMTS-
basierten Streaming-Technologie und den Retina-Displays,
die unterhalb der vom Menschen erkennbaren Auflosungs-
grenze mit exzellenter Farbbrillianz arbeiten, konnen auch
rechenzeitintensive Prozesse — wie interaktive 3D-Darstel-
lung von medizinischen Bilddaten in Echtzeit — auf Smart
Devices bereitgestellt werden. mHealth ist damit Teil der
elektronischen Gesundheitsinitiative (eHealth).
mHealth-Anwendungen koénnen einerseits Produkte der
Medizintechnik sein, die in klinischen Studien evaluiert
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Abb. 10 XML Retrieve Data Forms (XRDF) ermdglichen die gleichartige Darstellung von eCRF auf unterschiedlichen Plattformen (OpenClinica,
HTML-basierte Webdarstellung im Browser, LaTeX-basiertes PDF, Android-App)

werden sollen, oder andererseits als integrativer Systemteil
bei der Evaluierung selbst eingesetzt werden. Derzeit sind
iber 97.000 Apps mit Gesundheitsbezug verfligbar und
monatlich kommen ca. 1000 weitere hinzu (Becker
et al. 2014), sodass es muBig ist, hier allgemeingiiltige
Referenz-Apps identifizieren zu wollen. Die folgenden Bei-
spiele sind exemplarisch.

Jonas et al. beschreiben eine Smartphone-App fiir den
Einsatz in Entwicklungslandern, die eine bildbasierte
Diagnose durchfiihrt (Jonas et al. 2015). Mit der inte-
grierten Kamera werden dabei Fotos von auf Papier
gefarbten Urinproben erstellt, das Papier wird ausge-
waschen, und die verbleibende Farbung wird aus einer
weiteren Aufnahme bestimmt. Aus dem Vergleich wird
ein krankheitsspezifischer Parameter berechnet und die
Diagnose wird auf dem Display des Smartphones ange-
zeigt. Die Firma Philips bietet im App-Store eine App
zum Verkauf, die aus einem ,,Selfie”“ im Videomodus
die zeitlichen Anderungen der Hautrétungen und dar-
aus die Pulsfrequenz zuverlassig ermittelt (Vital Signs
Camera — Philips 2015).

In beiden Beispielen erfolgen Aufnahme und Berechnung
auf dem Smartphone im Offline-Betreib, also ohne dass eine
Internetverbindung bestehen miisste.

Die mobile Verfiigharmachung von eCRF fur klinische
Studien in der Medizintechnik ist ein Beispiel fiir die zweite
Kategorie. Wenn Patienten Teile von Fragebogen selber aus-
fiillen (ePRO) ist dies ein weiteres Anwendungsbeispiel sol-
cher Technologien. Hierbei muss erreicht werden, dass Daten
in Online- und Offline-Betrieb sicher erfasst und im eCRF
auch richtig zugeordnet werden. Das ODM ist jedoch auf die
Struktur und Inhalte von eCRF beschrankt und modelliert
nicht die nétigen Layout- und Design-Informationen, die zur
Portabilitat der Anwendungen erforderlich sind. Auch kon-
nen Regeln und Datenpriifungen im CDISC ODM nicht voll-
standig abgebildet werden. In jliingsten Forschungsarbeiten
wurde eine entsprechende Erweiterung des Standards vorge-
schlagen (Harmsen 2015). Abb. 10 zeigt den Ansatz: Aus
dem EDCS werden die verfligbaren Informationen extrahiert.
Ein domanenspezifischer Konverter erzeugt neben der reinen
ODM-Datei eine ebenfalls als XML aufgebaute Datei, die
XML Retrieve Data Form (XRDF), aus der dann ge-
ratespezifische Darstellungen der elektronischen Datenerfas-
sungsblatter gerendert werden.
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3.5 Systemintegration

In diesem Abschnitt wird am Beispiel der IT-Landschaft des
CTC-A (Abb. 11) illustriert, wie sich die vorgestellten Stand-
Alone-Systeme fiir das Datenmanagement (Abschn. 3) iiber
die vorgestellten Schnittstellen und Protokolle (Abschn. 2.4)
integrieren lassen. Ziel ist es, eine mdglichst vollstandige
Integration auf Daten-, Kontext-, Funktions- und Prasenta-
tionsebene (Abschn. 2.3) zu erreichen.

3.5.1 CTMS und EDCS
CTMS dienen zum Management von klinischen Studien,
wahrend EDCS die eCRF zur Datenerfassung einer konkre-
ten klinischen Studie bereitstellen. Im CTMS sind also Meta-
daten der klinischen Studie erfasst, die redundant im EDCS
gehalten werden miissen, z. B. Name der Studie, sowie Per-
sonen, die an der Studie beteiligt sind und deren Rollen. Auf
der anderen Seite halt das EDCS auch Informationen bereit,
die fur das Management von klinischen Studien wichtig sind,
wie z. B. die Anzahl aktuell eingeschlossener Patienten in
einer Studie bzw. den zeitlichen Rekrutierungsverlauf.
Durch eine Zuordnung der einzelnen Datenfelder zwi-
schen CTMS und EDCS (z. B. Abbildung der Rolle
»Research Assistant” im SMT auf ,,Data Entry Person® in
OpenClinica) lasst sich eine Schnittmenge definieren, die
zwischen beiden Systemen automatisch synchronisiert wer-
den kann (Deserno et al. 2012a). Hierzu bieten sich SOAP-
Web-Services an. Viele Endpoints werden bereits von den
OpenClinica Web-Services angeboten (SOAP Web Services/
OpenClinica Reference Guide 2015). Beispielsweise kann
eine Liste aller Patienten und deren Einschlussdaten aus einer
OpenClinica-Instanz tiber die listAll()-Methode im StudySub-
Jject-Endpoint abgerufen werden. Diese Informationen wer-
den verwendet, um Verlaufe der Patienteneinschliisse im
SMT in Diagrammen zu visualisieren. Zum Austausch der
gemeinsamen Daten sind allerdings weitere Schnittstellen

erforderlich. Daher wurde ein vollstandig neuer Endpoint
User mit den Methoden listAll() und create() hinzugefiigt
und der Study-Endpoint um die Methoden create() und ad-
dUserToStudy() erweitert. Auf der Seite des SMT lassen sich
entsprechende Interfaces auf Basis der WSDL-Spezifi-
kationen mittels der JAX-WS-Bibliothek (jax-ws.java.net/)
fiir Web-Service-Funktionalitat in Java-Anwendungen schnell
und einfach implementieren. Die gemeinsame Datenmenge
kann zudem auch fiir einen SSO vom SMT in OpenClinica
verwendet werden: Uber JavaScript ldsst sich der Login in eine
OpenClinica-Instanz flir eine konkrete Person simulieren.
Damit miissen alle gemeinsamen Daten nur einmal definiert
werden, und die Nutzer konnen sich automatisch aus dem
SMT in OpenClinica anmelden.

3.5.2 CTMS und mHealth

Sicher ist es nicht sinnvoll, die ganze Datenmachtigkeit und
Funktionalitat eines CTMS in einer mobilen Anwendung
anzubieten. Allerdings lassen sich recht schnell kompakte
und anwendungsorientierte Apps entwickeln, die spezifische
Daten aus dem CTMS abrufen und fiir die Touch-Bedienung
optimiert auf einem Smartphone oder Tablet darstellen.

Am CTC-A wurde zum Beispiel eine Dashboard-App
entwickelt, die es erlaubt, aktuelle Statistiken zu klinischen
Studien aus dem CTMS abzurufen und auf Smartphones oder
Tablets iibersichtlich darzustellen. Die verantwortlichen Per-
sonen sind schnell, einfach und tiberall Uiber den aktuellen
Status ihrer Studien informiert, denn an der Tendenz der
Einschlusszahlen kann der potenzielle Erfolg oder Misserfolg
einer Studie abgeschatzt werden (Abb. 12). Die Einschluss-
zahlen werden aus unterschiedlichen EDCS-Systemen im
CTMS zusammengefiihrt und dann zentral bereitgestellt.
Das CTMS iibernimmt also die Funktion eines Kommunika-
tionsservers im Forschungsinformationssystem. Hierfuir
wurde ein StudyStatistics-Endpoint implementiert, der tiber
die Web-Service-Methode /istAll() fiir eine konkrete Studie
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Abb. 12 Mobile Dashboard-App zur Visualisierung von Einschluss-
zahlen in klinische Studien. Die Daten werden im CTMS aus verschie-
denen EDCS zusammengefiihrt und der App via Web-Services bereit-
gestellt

alle Patientenzahlen zurlickgibt. Die Daten konnen dabei
auch nach spezifischen Kriterien (z. B. Studienarme) stratifi-
ziert werden. Eine Authentifizierung stellt sicher, dass Perso-
nen nach Login tiber die App nur Statistiken zu den fiir sie
sichtbaren Studien abrufen kdnnen.

3.5.3  EDCS und mHealth
Auch wenn heutige EDCS als Webanwendungen entworfen
werden und eine dezentrale Nutzung erlauben, hat die Daten-
eingabe iiber mobile Gerate mithilfe von mHealth-Apps wei-
tere Vorteile. So konnen zum Beispiel Wundverlaufe tiber die
im Smartphone integrierte Kamera dokumentiert und die
Fotos direkt am Krankenbett dem eCRF hinzugefiigt werden.
Dariiber hinaus konnen Tablets genutzt werden, um eCRF
direkt von Patienten selber wahrend des Aufenthalts im War-
tezimmer (ePRO) auszufiillen. Fiir das CTC-A wurden mit
OC ToGo, OC Tab und XML Retrieve Data Forms verschie-
dene Ansatze entwickelt, um eine mobile Dateneingabe in
eCRF zu ermdglichen.

OC ToGo ist eine App, die es erlaubt, Bilddaten direkt
vom Smartphone aus in das eCRF zu integrieren (Haak
et al. 2014a). Dabei werden die Bilder mit der integrierten

Kamera des Smartphones aufgenommen, mit ihrem Kontext
(Studie, Visite, Patient) verkniipft, zum OpenClinica-Server
transferiert und in das entsprechende eCRF eingebunden. Zur
Zwischenspeicherung im Offline-Modus werden die Bilder
in einem App-internen Speicherbereich abgelegt, der von
keiner anderen Applikation gelesen werden kann, sodass
auch der Datenschutz ausreichend gesichert ist. Dartiber hin-
aus kann OC ToGo in Kombination mit Bildanalysealgorith-
men (Hadjiiski et al. 2015) den Kontext des Bildes automa-
tisch aus dem Bar-Code einer im Bild positionierten Farbtafel
und einer hinterlegten Zuordnungstabelle bestimmen, sodass
die Fotos automatisch dem richtigen Probanden zugeordnet
werden kdnnen.

OC Tab ermoglicht es, in OpenClinica entworfene eCRF
zur Dateneingabe auf Smartphones und Tablets darzustellen
(Haak et al. 2014b). Die mHealth-App nutzt dabei das
ODM-Format zum Transfer der Metadaten auf das mobile
Gerat. Nach der, auch offline mdglichen, Dateneingabe wer-
den diese ins EDCS zuriickgespielt. OC Tab nutzt dafiir den
ODM Metadata REST-Web-Service von OpenClinica, der
die komplette Struktur der eCRF einer klinischen Studie im
ODM-Format ausgibt. OC Tab parst die ODM-Datei und
visualisiert entsprechende Elemente zur Dateneingabe auf
dem Android-Gerat. Nach der Eingabe werden die Daten in
ODM eingebettet und an den importData(n SOAP-Endpoint
von OpenClinica zuriick gesendet. Zur Offline-Dateneingabe
werden die ODM-Dateien auf dem mobilen Gerat im privaten
Speicherbereich der App abgelegt.

OC Tab ist auf OpenClinica zugeschnitten. Mit XRDF
konnen weitergehende Metadaten von eCRF, wie z. B.
Regeln oder Berechnungen zwischen Datenfelder, auf die
mobilen Devices lbertragen werden (Harmsen 2015). Die
XRDF-Metadaten werden zu den ODM-Elementen in Bezug
gesetzt. Damit ist die Dateneingabe in einheitlicher Darstel-
lung auch auf verschiedenen Geraten moglich, z. B. als
eCRF im Web (HTML), auf mobilen Geraten (Android,
i0S) und als PDF-Dokument auf Papier (Abb. 13).

4 Resiimee und Ausblick

In diesem Kapitel haben wir die gesetzlich vorgeschriebene
Vorgehensweise zur klinischen Priifung von Medizinproduk-
ten sowie einzelne IT-Komponenten zur Unterstiitzung des
Datenmanagements in klinischen Studien kennengelernt. Es
wurde deutlich, dass die [T-Systeme geeignet miteinander zu
koppeln sind, um ihrer Aufgabe effizient gerecht zu werden,
hierzu aber — im Gegensatz zur Routine der Patientenversor-
gung — keine geeigneten Schnittstellen etabliert sind. Das
Ziel aller Informationssysteme wird iiber die sog. SR-Regel
definiert: Die richtige Information zur richtigen Zeit am
richtigen Ort der richtigen Person in der richtigen Form zur
Verfigung zu stellen (Jehle 2015). Dies ist derzeit in der
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Abb. 13 Ausgehend vom eCRF in OpenClinica (oben links) werden die gleichartigen Darstellungen mit HTML im Web (oben rechts), auf Android

(unten rechts) oder als LaTeX-basiertes PDF (unten links) erzeugt

klinischen Forschung noch nicht erreicht und wird daher
auch in Zukunft fir Medizinproduktestudien wichtig bleiben.

Weiterhin ist deutlich geworden, dass das Volumen der zu
verarbeitenden Daten in klinischen Studien weiter zunehmen
wird, denn die zu bewertenden Medizinprodukte werden
selbst immer mehr Daten erzeugen. Nach McKinsey gehoren
die in klinischen Studien erfassten Daten zu den vier prima-
ren Datenquellen, die den Hauptbeitrag zur ,,Big Data“-
Revolution im Gesundheitswesen leisten werden (Groves
et al. 2013). Wikipedia definiert den Begriff Big Data als
Datenmengen, die zu groB3, zu komplex oder zu fliichtig sind,
um sie mit klassischen Methoden der Datenverarbeitung
auszuwerten. Bereits heute werden riesige Datenmengen
erfasst (Murdoch und Detsky 2013). Das gilt insbesondere
fir das Gesundheitswesen (Raghupathi und Raghupathi
2014).

Ein weiterer Zukunftsaspekt im Datenmanagement der
Medizinprodukte selbst sowie der klinischen Priifung solcher
Produkte ist die Kopplung von Daten, die in den Studien
erfasst werden, mit den Daten, die im Rahmen der direkten
Gesundheitsversorgung entstehen. Bereits jetzt enthalten
digitale Patientenakten (Electronic Health Records, EHRs)
wertvolle medizinische Daten, die mit in klinische Studien

einflieBen konnten (Murdoch und Detsky 2013). Studienda-
ten miissen andererseits auch den Arzten der Gesundheits-
versorgung direkt zuganglich gemacht werden.

Mithilfe von mHealth-Apps werden in Zukunft Vitaldaten
von Patienten 24 Stunden am Tag und sieben Tage in der
Woche erfasst, wodurch weitere gro3e Datenmengen entste-
hen werden, die der Bezeichnung Big Data gerecht werden.
Das Datenmanagement in klinischen Studien muss sich wei-
terentwickeln, um diesen Anderungen gerecht zu werden.
Wir sehen hier vor allem drei Aspekte:

* Die Systeme zur Erfassung und Verwaltung von Patien-
tendaten (EDCS) und administrativen Daten (CTMS)
missen um Methoden erweitert werden, gro3e Datenmen-
gen zusammenzufiihren und zu verarbeiten. Die reine
Datenanalyse heutiger Data-Warehouse-Systeme ist nicht
ausreichend.

* Die Integration der IT-Systeme des Datenmanagements
benotigt standardisierte Schnittstellen, damit heterogene
Datenquellen zu einer groBlen, einheitlich strukturierten
Datenmenge zusammengefasst werden kdnnen.

* Die Techniken fiir den Datenschutz (z. B. Pseudonymisie-
rung) miissen erweitert werden, damit Gesundheitsdaten
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fiir Forschungsfragen besser genutzt werden kdnnen und
gleichzeitig sichergestellt bleibt, dass die Personlichkeits-
rechte des Patienten unbertihrt bleiben.

Falls diese Anforderungen erfiillt sind, bietet Big Data
besonders fiir klinische Studien die Chance, gezielt wertvolle
Informationen aus bereits existierenden Daten mit in die
Wissensfindung aufzunehmen und dieses Wissen, wie durch
die 5R gefordert, optimal auszugeben.
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