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Von (Daten-)Standards zu Interoperabilitat: Empirische
Einsichten zu guter Gesundheitsdatenmodellierung

From (data) standards to interoperability: Empirical insights into good

health data modeling

Abstract

Introduction: Health data modeling geared towards comprehensive in-
teroperability is crucial for efficient processes and data (re)usability in
research and healthcare. This requires the effective planning and im-
plementation throughout the entire data lifecycle - from modeling and
analysis to reuse - using appropriate health data standards. Against
this background, the aim of this study is to inform project planners and
data stewards about the selection and use of health data standards.
Methods: With an online survey and an expert workshop insights on the
structuring and key aspects of successful health data modeling were
gained and discussed. The data were analyzed using descriptive statis-
tics and qualitative content analysis. A process diagram outlines the
resulting aspects of health data modeling.

Results: Twenty-six experts in health data modeling completed the online
questionnaire. The results cover aspects of modeling medical informa-
tion models and health data, modeling practice, available aids, and
stakeholders involved. A level model derived from the results illustrates
the modeling of health data, divided into the influence levels of regula-
tion, governance, and modeling practice.

Discussion: The classification of examples and best practices highlights
the extensive knowledge required for the use and planning of health
data standards, as well as the need to consider cross-project objectives
such as the harmonization of health data models. Beyond that, a blue-
print for modeling health data could and should not be derived since
use cases, data sources, data quality and established system architec-
tures are highly heterogeneous. The strategic planning of interoperable
data models needs comprehensive knowledge especially regarding
further reaching goals like harmonization of models. Available aids e.g.
frameworks and guidelines like the eHealth European Interoperability
Framework (ReEIF) can support. The level model and further results are
intended to support both project planners and data stewards in the
selection and use of health data standards, as well as in the organization
of modeling activities.

Keywords: information model, health data, expert survey, health
information interoperability

Zusammenfassung

Einleitung: Eine auf umfassende Interoperabilitat ausgerichtete Model-
lierung von Gesundheitsdaten ist entscheidend fir effiziente Prozesse
und die (Wieder-)Verwendbarkeit von Daten in Forschung und Gesund-
heitswesen. Dabei gilt es Aspekte des gesamten Datenlebenszyklus
von der Modellierung Uber die Analyse bis hin zur Wiederverwendung
unter Einsatz geeigneter Gesundheitsdatenstandards zielfihrend zu
planen und umzusetzen. Vor diesem Hintergrund hat die folgende Arbeit
das Ziel, Projektplaner*innen sowie Modellierende Uber die Auswahl
und Verwendung von Gesundheitsdatenstandards zu informieren.
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Methodik: In einer Online-Umfrage und einem Expertenworkshop
konnten Aspekte zur Strukturierung sowie zu den Schlusselaspekten
einer erfolgreichen Modellierung von Gesundheitsdaten erhoben und
diskutiert werden. Die Auswertung erfolgte statistisch deskriptiv und
mittels qualitativer Inhaltsanalyse. Ein Prozessdiagramm veranschaulicht
die sich daraus ergebenden Aspekte der Modellierung.

Ergebnisse: 26 Expert*innen der Gesundheitsdatenmodellierung flllten
den Onlinefragebogen aus. Die Ergebnisse umfassen Aspekte der Mo-
dellierung medizinischer Informationsmodelle und Gesundheitsdaten,
der Modellierungspraxis, verfligbare Hilfsmittel sowie beteiligte Akteure.
Ein aus den Ergebnissen abgeleitetes Einflussebenenmodell veranschau-
licht die Modellierung von Gesundheitsdaten, eingebettet in die Ebenen
Ubergeordnete Regulierung, Governance und Modellierungspraxis.
Diskussion: Die Einordnung von Beispielen und Best Practices verdeut-
licht den umfangreichen Wissensbedarf zur Nutzung und Planung des
Einsatzes von Gesundheitsdatenstandards und den Bedarf projekttiber-
greifende Zielsetzungen wie die Harmonisierung von Gesundheitsdaten-
modellen zu berucksichtigen. Dartber hinaus kann und sollte kein
einheitliches Modell fir Gesundheitsdaten erstellt werden, da Anwen-
dungsfalle, Datenquellen, Datenqualitat und etablierte Systemarchitek-
turen duflerst heterogen sind. Die strategische Planung interoperabler
Datenmodelle erfordert umfassendes Fachwissen, insbesondere im
Hinblick auf weiterreichende Ziele wie die Harmonisierung von Modellen.
Hilfsmittel in Form von Frameworks und Leitfaden wie das eHealth
European Interoperability Framework (ReEIF), kdnnen dabei helfen. Das
Ebenenmodell sowie weitere Ergebnisse sollen sowohl Projektplaner*in-
nen als auch Modellierende bei der Auswahl und Nutzung von Gesund-
heitsdatenstandards sowie bei der Organisation von Modellierungsak-
tivitaten unterstutzen.

Schlusselworter: Informationsmodell, Gesundheitsdaten,

Expertenbefragung, Interoperabilitdt von Gesundheitsinformationen

1 Einleitung

Grundlage fur das Schaffen von Interoperabilitat ist die
Modellierung von Gesundheitsdaten. Wesentliche Heraus-
forderungen der Etablierung von Interoperabilitat im Ge-
sundheitsbereich liegen in der syntaktischen und seman-
tischen Interoperabilitat, der heterogenen IT-Landschaft
im Gesundheitswesen, fehlender Verbindlichkeit zum
Einsatz verflgbarer (Daten-)Standards sowie dem Struk-
turierungsgrad vorhandener Daten, was die maschinelle
Auswertung behindert [1], [2]. Die an Gesundheitsdaten
gestellten Anforderungen sind vielfaltig und reichen tber
die technische Austauschbarkeit hinaus weiter in Berei-
che wie Organisation, Qualitdt und Validierung, Daten-
schutz, Ethik oder Nachhaltigkeit. Insbesondere im Be-
reich Organisation wird der strukturelle und prozessuale
Rahmen geschaffen, um Daten austauschen zu dirfen
und zu kénnen.

In der operativen Praxis ist Gesundheitsdatenmodellie-
rung ein Prozess, in dem Expert*innen aus Gesundheit
und Informatik gemeinsam die langfristige Nutzbarkeit
von Daten fur therapeutische Entscheidungen, Diagnostik
und wissenschaftliche Analysen ermdéglichen. Hierbei
nimmt die Rolle des Data Stewards eine Schlusselposition
ein. Data Stewards begleiten Daten entlang des gesamten
Datenlebenszyklus von der Modellierung Uber die Erfas-

sung, Verarbeitung, Analyse und Aufbewahrung bis zu
Freigabe oder Wiederverwendung [3]. Dabei stellen sie
die fachlich korrekte Verarbeitung sowie die Einhaltung
geltenden Rechts und institutioneller Richtlinien sicher
[3]. Inhaltlich kann zwischen technischen und fachlichen
Data Stewards unterschieden werden, allerdings wird
diese Rolle oftmals in Personalunion und ohne genaue
Bezeichnung ausgefullt. Im Hinblick auf die Verwendung
moderner Gesundheitsdatenstandards wie HL7 FHIR,
OMOP oder openEHR ist eine Identifikation mit dieser
Rolle wiinschenswert, denn nur eine koordinierte Model-
lierungskompetenz erlaubt es, heterogene Datenbestande
erfolgreich zusammenzufiihren und nutzbar zu machen.
Eine zielgerichtete Modellierung von Gesundheitsdaten
ist entscheidend flir die Analyse, Interpretation und fun-
dierte Entscheidungsfindung [4]. Die Identifizierung anzu-
strebender Ziele und die Bewertung der Glite resultieren-
der Modelle ist komplex. Eine einheitliche und auf umfas-
sende Interoperabilitat ausgerichtete Modellierung mini-
miert Kosten und fordert die Effizienz von Prozessen so-
wie die Nutzbarkeit der Daten [2], [5]. Grundlage daflr
ist ein Modellierungsprozess mit zielgerichteter Verwen-
dung geeigneter Modellierungsstandards.

Vor diesem Hintergrund hat diese Arbeit das Ziel, Projekt-
planende sowie Data Stewards [3] bei Auswahl und Ver-
wendung von Gesundheitsdatenstandards im Sinne einer
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guten Modellierungspraxis zu unterstitzen. Hierfur sind
empirische Ergebnisse zur Gesundheitsdatenmodellie-
rungspraxis aus einer schriftlichen Befragung sowie einem
Expertenworkshop textuell beschrieben und als Aspekte
der Modellierung in einem Prozessschaubild (Abbildung 1)
dargestellt.

2 Methoden

In einer Onlinebefragung und einem Expertenworkshop
wurden Aspekte der gangigen Gesundheitsdatenmodel-
lierungspraxis erhoben. Die Entwicklung des Onlinefrage-
bogens sowie die Workshop-Planung basieren auf voran-
gegangenen Experteninterviews [6].

2.1 Online-Fragebogen

Die Online-Fragebogenerhebung (der Fragebogen wurde
veroffentlicht [7]) lief von September bis Dezember 2023
mit dem Tool soSci Survey (SoSci Survey GmbH, Mn-
chen). Die Ethikkommission der Medizinischen Hochschu-
le begutachtete das Vorhaben mit positivem Votum (Nr.
10902_Bo_L_2023).

2.1.1 Pilottest

Ein Pre-Test des Online-Fragebogens erfolgte mit vier
Modellierungsexpert*innen aus dem erweiterten For-
schungsumfeld der Projektpartner. Diese verflgen tber
mehrjahrige Expertise in der Gesundheitsdatenmodellie-
rung mit verschiedenen Modellierungsstandards (HL7
FHIR, openEHR und/oder OMOP). Schriftliche und mind-
liche Rickmeldungen fuhrten zur Anpassung einzelner
Fragen und Antwortmaéglichkeiten. Der angepasste Frage-
bogen wurde erneut von Modellierenden getestet. An-
schlieflend erfolgte die Freigabe.

2.1.2 Sample und Rekrutierung

Die Rekrutierung von Expert*innen im Bereich der Ge-
sundheitsdatenmodellierung erfolgte Gber Mailverteiler
sowie direkte Ansprache im Rahmen von Vortragen (Inter-
operabilitatsforum und GMDS). Die Verbande DVMD,
GMDS, TMF, BVMI und bvitg wurden gebeten, den Frage-
bogen an ihre Mitglieder zu verteilen. Expert*innen, die
im HiGHmed Clinical Knowledge Manager (CKM) aktiv
waren, wurden direkt angeschrieben und zudem gebeten,
den Fragebogen an weitere Expert*innen zu verteilen.

2.1.3 Datenauswertung

Die Auswertung der geschlossenen Fragen erfolgte de-
skriptiv-statistisch mittels Excel, IBM SPSS Statistics
(Version 28, IBM Corp., Armonk, NY, USA) und R (Version
4.2.1 (2022-06-23 ucrt)).

Offene Freitextantworten wurden mittels qualitativer In-
haltsanalyse angelehnt an Kuckartz [8] im interdiszipli-
naren Team mit vier Personen unter interkommunikativer
Validierung analysiert.

2.2 Experten-Workshop

Im Anschluss an die Jahrestagung des Fachverbands fir
Dokumentation und Informationsmanagement in der
Medizin (DVMD) am 8.5.2024 fand der Workshop , Aus-
tausch zu Best Practices zur praktischen Modellierung
von Gesundheitsdaten® statt. FUnf externe Expert*innen
mit Erfahrung in (inter-)nationalen Modellierungsprojekten
und den Standards HL7 FHIR, OMOP und openEHR dis-
kutierten 1,5 h mit vier Personen aus dem Projektteam.
In einem Impulsvortrag wurde das Kompetenzzentrum
fUr Interoperabilitdt im Gesundheitswesen (KiG) vorge-
stellt und gemeinsam auf die Darstellung des Modellie-
rungsprozesses sowie zugehoriger Einflussfaktoren hin-
gearbeitet.

3 Ergebnisse

Die folgenden Ergebnisse basieren auf dem Expertenwork-
shop und der Auswertung der Onlinebefragung. 26 Ex-
pert*innen der Gesundheitsdatenmodellierung (9m/ 16w/
1 keine Angabe) flllten den Fragebogen vollstandig aus.
Zur Charakterisierung der Befragten wurden Alter und
Berufserfahrung abgefragt.

3.1 Einfluss- und Modellebenen der
Gesundheitsdatenmodellierung

Die Prozessabbildung ,Aspekte der Modellierung von
Gesundheitsdaten” (Abbildung 1) wurde iterativ entwi-
ckelt. Sie veranschaulicht, dass der Modellierungsprozess
von fachlichen Anforderungen hin zu strukturierten,
standardisierten, technisch implementierten Datenmo-
dellen fuhrt. Der Prozess wird durch geltende Rahmenbe-
dingungen, beteiligte Personen(-gruppen) und technische
Spezifikationen gesteuert und beeinflusst.

Ein zentrales Ergebnis ist die Relevanz mehrerer Einflus-
sebenen hinsichtlich des Austauschs zwischen den Betei-
ligten und der Verwendung von Standards im Gesund-
heitsdatenmodellierungsprozess. Folgende Einflussebe-
nen wurden identifiziert und in Abbildung 1 dargestellt.
Die Ubergeordnete Einflussebene stellt jeweils den Rah-
men fur die enthaltenen Ebenen dar:

1. Ubergeordnete Regulatorik (verstanden als nationaler
und internationaler rechtlicher bzw. regulatorischer
Rahmen);

2. (Projekt-)Governance (verstanden als projektbezoge-
ne/s Steuerung/Management, umspannt verschiede-
ne Modellierungsstandards);

3. Modellierungspraxis (verstanden als konkrete Umset-
zungsebene bspw. durch Data Stewards [3] oder
projektbezogene Modellierungsgruppen).

Neben den Einflussebenen wurde eine Unterteilung des
Modellierungsprozesses in mehrere Modellebenen iden-
tifiziert. Die Modellebenen lassen sich trennscharf unter-
scheiden: Das fachliche/Domanenmodell beinhaltet die
Erfassung von Prozessen und Konzepten bspw. in BPMN-
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Ubergeordnete (Projekt-) Modellierungs- . )
Regulatorik Governance praxis DanT'a?:g‘r:ltrlne:Jell er:earrt‘i(::- A0
¢ Gesetze und ¢ Use Cases « Doméanenwissen
Richtlinien « Community-Dialog « Terminologien . .
(CONG.EDS) - Complance - Mappngs | CUiehloneles - iematonse o
¢ |OP-Initiativen * Risikomanagenent e« Testdaten
(KIG, IOP-Council, ¢ Change * Reviews .
IHE) Management Logisches Klin. / Techn. A8
« Netzwerke Datenmodell Data Stewards
(GFDI, DNPM,
NUM-FIS) Iteratives Vorgehen: Technische Technische
* Terminologien * Bereich eingrenzen Implementierung Data Stewards (L)
(SNOMED, ICD,  Struktur beschreiben
LOINC) » Details festlegen
» Spezifikation umsetzen _
¢ Daten erfassen & nutzen

Abbildung 1: Aspekte der Modellierung von Gesundheitsdaten

Abbildungen oder UML Use Case-Diagrammen. Das kon-
zeptionelle Informationsmodell beinhaltet die Festlegung
von Entitaten, Eigenschaften und Beziehungen bspw. in
ER-Diagrammen oder UML-Klassendiagrammen. Das lo-
gische Datenmodell umfasst die Abbildung dieser Festle-
gungen in Modellierungsstandards, bspw. als Datenbank-
schema oder in FHIR-Profilen. Die Modellebene der tech-
nischen Implementierung ermaoglicht die Verarbeitung
der modellierten Daten in operativen IT-Systemen. Die
praktische Verwendung der Modelle kann, insbesondere
bei multi-institutionellen (Forschungs-)Projekten, zu nach-
gelagerten Anpassungsbedarfen fihren. Das Verstandnis
des Modellierungsprozesses, als diesen Ebenen folgend,
fordert arbeitsteiliges und iteratives Vorgehen.

Das Darstellen der Einflussebenen fordert eine gelingende
Kommunikation, da allen Beteiligten bewusst wird, Uber
welche Ebene der Modellierung kommuniziert wird. Zu-
dem hilft eine Unterteilung des Modellierungsprozesses,
einen Uberblick (iber die komplexen Prozesse und Anfor-
derungen an ein Modellierungsprojekt zu erhalten und
so das Projektmanagement erfolgreich zu gestalten.

3.2 Standards der
Gesundheitsdatenmodellierung

Die Onlinebefragung zeigte, dass verschiedene Standards
fur die Abbildung medizinischer Informationsmodelle und
Gesundheitsdaten sowie zahlreiche und teils komplexe
Anwendungsfalle im Gesundheitswesen existieren.

Die Auswahl eines oder einer Kombination von geeigneten
Standards zur Modellierung von Gesundheitsdaten sowie
die zielgerichtete Harmonisierung mit Ubergreifenden
Losungen wurde einleitend als zentrale Herausforderung
identifiziert.

Als Voraussetzung fur die Auswahl wurde benannt, dass
die Anwendenden und/oder Entscheidenden das Ziel der
Modellierung, die kontextspezifischen Anforderungen
sowie die Eigenschaften und Anwendungsbereiche der
potenziell anwendbaren Standards kennen sollten. Zu-
satzlich kann die Auswahl der Standards laut den 26 Ex-

pert*innen von informationstechnischen Faktoren (n=13),
der Expertise am Standort (n=12), dem Rat von Expert*in-
nen (n=10), Synergieeffekten (n=10) und der Verflugbar-
keit von Tools (n=9) beeinflusst werden. Zudem tragen
politische Rahmenbedingungen und Politik (n=9), Projekt-
konsortien (n=9), Férdergeber (n=6), Klinikum (n=4), fi-
nanzielle Rahmenbedingungen oder das Rechenzentrum
(jeweils=2) zur Auswahlentscheidung bei.

Die Ergebnisse der Umfrage zeigen, dass HL7 FHIR der
am haufigsten (n=16) genutzte Standard ist. Neben
sonstigen genannten Standards sind openEHR (n=7) und
OMOP (n=6) die Standards, die von den Befragten haufig
und meist einzeln genutzt werden. Sofern Standards
kombiniert eingesetzt werden, sind HL7 FHIR mit OMOP
oder HL7 FHIR mit openEHR am h&ufigsten genannt
worden.

Bezlglich der am haufigsten genannten Anwendungs-
bereiche der Standards ergab sich folgende Aufteilung
(Abbildung 2): OMOP fur die Datenanalyse/Forschung,
openEHR flr die Speicherung von Versorgungsdaten und
HL7 FHIR fUr den Datenaustausch.

Abbildung 3 zeigt die von den Befragten genannten Vor-
und Nachteile der Standards in unterschiedlichen Kate-
gorien in Bezug auf ihre Auswahl. Die Befragten benennen
die weite Verbreitung von HL7 FHIR in Deutschland als
Vorteil des Standards, wahrend die geringe Verbreitung
von OMOP innerhalb Deutschlands als Nachteil benannt
wird.

Die Eignhung eines Standards hangt von der anvisierten
Nutzung und den damit verbundenen spezifischen Anfor-
derungen ab, was eine anwendungsfallbezogene Entschei-
dungsfindung unter Abwagen der jeweiligen Vor- und
Nachteile unerlasslich macht.

Eine generelle Uberlegenheit eines Standards ist nicht
festzustellen. In der Onlinebefragung flihrt eine Expertin
im Kommentarfeld aus: ,Jeder Standard hat seinen
Zweck, den er gut/besser als andere erfillt. Ob ein
Standard besser oder schlechter ist, hangt davon ab, was
man damit vorhat.“
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Nennungen zum Anwendungsbereich zugeordnet zu Kategorien

Befragte: n=26; Zuordnungen: FHIR=50, OMOP=21, openEHR=13

Anwendungsbereich:
Modellierung

Anwendungsbereich:
Forschung

Anwendungsbereich:
Datenaustausch

12.0%

Anwendungsbereich:

Speicherung 7.7

10.0%
Anwendungsbereich: =

Analyse
Y 9.5%

8.0%
Anwendungsbereich: ?

0,
Versorgung 0.0%

0.0%
0 5 10

15

B FHIR = OMOP M openEHR

24.0%

23.1%

28.6%
18.0%
30.8%
23.8%
28.0%
15.4%
14.3%

23.8%

23.1%

20 25 30 35 40

Anteil der Zuordnungen innerhalb des jeweiligen Standards (in %)

Abbildung 2: Anwendungsbereiche der Standards

Nennungen von Vorteilen (links, hell) und Nachteilen (rechts, dunkel) eines Standards zugeordnet zu Kategorien

Befragte: n=26; Zuordnungen: FHIR=71, OMOP=32, openEHR=54 (Doppelzuordnung mdglich)

Verbreitung
Modellierung:
Ergebnis/Modell
Modellierung:
Spezifikation
Modellierung:
Umsetzung
Standard:
Technologie
Austausch:
Kommunikation
Interoperabilitat:
semantisch
Verstandnis:
Modelle
Organisation:
Prozess
Interoperabilitat:
Kompatibilitat

15

10 5 0 5 10
<--- Anzahl Zuordnungen von Vorteilen eines Standards | Anzahl Zuordnungen von Nachteilen eines Standards --->

= HL7 FHIR = OMOP = openEHR

15

Abbildung 3: Nennungen von Vor- und Nachteilen der Standards

3.3 Praxis der
Gesundheitsdatenmodellierung

Als wichtigen Punkt fiir gute Modellierung gaben die Be-
fragten an, dass das Ziel der Modellierung frihzeitig klar
definiert und kommuniziert sein sollte (n=14). Dies setzt
bei den Beteiligten Gesundheitsdatenmodellierungskom-
petenzen voraus. Als relevant benannten die Expert*in-
nen in der Onlineumfrage folgende Kompetenzen: Ge-
sundheitsfachwissen (besonders das Verstandnis der
den zu modellierenden Daten zugrundeliegenden Konzep-
te) (n=14), Kommunikationsfahigkeit zur Abstimmung
mit Domanenexpert*innen (z.B. zum Erfassen des Ziels
der Modellierung), Wissen Uber Datenbanken (n=8),
Wissen zu den Modellierungsstandards (n=20) und zu

relevanten Klassifikationen zum Anwendungsbereich
(n=4), Fahigkeit zur praktischen Modellierung von spar-
samen Modellen, die Kompetenz, sich neues, relevantes
Domaéanen- und Modellierungswissen anzueignen, sowie
es an neue Teammitglieder weiterzugeben und generell
die Fahigkeit, im erweiterten (Modellierungs-)Team inter-
disziplindr und bei Bedarf standortiibergreifend zusam-
menzuarbeiten (jeweils n=1).

Die bendtigten Kompetenzen sollten bei der Zusammen-
setzung von Modellierungsteams beachtet werden. Dabei
kénnen Teamgrofe und Zusammensetzung zwischen
Projekten und Standorten erheblich variieren. In der
Umfrage zeigten sich Teamgréfen von einer bis hin zu
30 Personen (Tabelle 1). Dabei gibt es sowohl Teams mit
als auch ohne dedizierte Data Stewards (bzw. Modellie-
rende).
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Tabelle 1: Teamgroe und Anzahl der Modellierenden

TeamgroBe Durchschnittliche Zahl Anzahl Teams
an dedizierten dieser GroRe
Modellierenden
0-5 2 13
6-10 34 4
11-29 0 2
30 30 1

3.4 Akteure und Hilfen

Als zentrale Hilfen bei Fragen und Problemen bei der
Modellierung wurden in der Befragung die offizielle Doku-
mentation bzw. Spezifikation des jeweiligen Standards
[9], [10], [11] genannt. Daruber hinaus wurden standard-
Ubergreifende Leitfaden, Leit- und Richtlinien von gesetz-
gebenden Instanzen oder Akteuren des Gesundheitswe-
sens, wie beispielsweise Krankenversicherungen, Fach-
gesellschaften oder Krankenhduser benannt. Die Hilfen
sind meist auf die Einflussebene der Modellierungspraxis
ausgerichtet.

Die Befragung zeigt, dass auf Einflussebene der Model-
lierungspraxis vor allem der direkte Austausch mit Kol-
leg*innen sowie der Austausch in standardspezifischen
(Online-)Communities einen hohen Stellenwert beziglich
(inter-)nationaler Vernetzung und Wissensgewinn ein-
nimmt. Der Austausch findet dabei u.a. zwischen Perso-
nen und Organisationen aus Industrie und Wissenschaft
statt. Weiterhin wirken diese Gruppen auch politisch. Eine
Beteiligung in den Gremien und Austauschtreffen wird
als positiv im Hinblick auf die Vernetzung und Mitgestal-
tung der Zukunft der Gesundheitsdatenmodellierung
berichtet. Auch Weiterbildungsangebote entstehen oft-
mals aus diesen Communities heraus. Ein Beispiel dafur
ist die EHDEN Academy [12].

Fur die Ubergreifende Planung von Projekten und deren
Governance sollten die Arbeiten weiterer Akteure wie In-
terop Council [13] oder Joint Initiative Council [14] beach-
tet werden. Beide sind Akteure, die die Harmonisierung
von Standards im Gesundheitswesen koordinieren. Die
INA-Wissensplattform der gematik ist hierzu in Deutsch-
land ein Anlaufpunkt. Diese stellt eine Ubersicht Giber
Veranstaltungen und Fortbildungsangebote zum Thema
Interoperabilitat in Deutschland zur Verfigung [15].
Standardbezogen unterstutzt bspw. HL7 FHIR Nutzungs-
und Harmonisierungsprozesse durch den HL7 FHIR
Community Process (FCP) [16]. Diese konkreten Beispiele
sind eine Erganzung des Autorenteams, da die Befragten
zwar auf derartige Akteure verwiesen, diese aber nicht
konkret benannten.

4 Diskussion

Aufgrund der geringen Zahl von Teilnehmenden an der
Befragung (n=26) sind die Resultate nur bedingt repra-
sentativ.

4.1 Einfluss- und Modellebenen

Der interne Austausch der Autor*innen sowie der Exper-
tenworkshop zeigten, dass die Kommunikationsqualitat
zu Modellierungsaspekten steigt, wenn ein gemeinsames
Verstandnis der Modellierungsebenen hergestellt ist.
Dabei unterstitzen die im Workshop identifizierten Ein-
flussebenen der Modellierung ,Ubergeordnete Regulato-
rik“, ,(Projekt-)Governance” und ,Modellierungspraxis®
(Abbildung 1). Wahrend die Modellebenen grundsatzlich
bekannt sind, kombiniert das Ebenenmodell diese Ebenen
und setzt sie in Beziehung. Insofern dient Abbildung 1
als Ubersicht (iber realweltliche Gegebenheiten und
Notwendigkeiten soziotechnischer Governance bzw. den
hierzu bestehenden Anforderungen. Das Ebenenmodell
(Abbildung 1) stellt Einfluss- und Modellebenen Gbersicht-
lich dar und nennt wichtige Aspekte, Begriffe und Perso-
nengruppen ohne Uberladung mit technisch-organisato-
rischen Details. Unabhangig vom Hintergrund der Betrach-
tenden eignet sich Abbildung 1 damit als abstrahierender
Einstiegspunkt.

Abbildung 1 zeigt, dass sich allgemeine Prozessmerkmale
identifizieren lassen. Eine allgemeinglltige Blaupause
flr das exakte Vorgehen bei der Modellierung liefs sich
nicht ableiten. Die Definition eines einheitlichen Prozes-
ses ist aufgrund der Heterogenitat der Anwendungsfalle,
Datenquellen und -qualitaten sowie Vielfalt von Systemar-
chitekturen nicht realistisch. Dahingehend ware eine
umfassende Bewertung von Standardisierungsansatzen
bzw. Frameworks sowie deren Historie und zukunftigem
Potenzial wiinschenswert. Die in dieser Arbeit durchge-
fihrte Online-Umfrage zur Modellierungspraxis in der
Breite erlaubt eine solche umfassende Bewertung auf-
grund der gewahlten Granularitat nicht.

Es wird deutlich, dass die strategische Planung interope-
rabler Datenmodelle durch Projektplanende und Data
Stewards umfangreiches Fachwissen erfordert. Insbeson-
dere gilt dies flr die Berucksichtigung Ubergeordneter
Zielsetzungen wie Harmonisierung von Modellen. Der
Bedarf an praktischem Modellierungswissen sowie des-
sen Komplexitat steigen mit der Nahe zur technischen
Umsetzung. Neben lokal fokussierten Hilfsmitteln zu
einzelnen Standards oder Anwendungsbereichen, wie
dem Positionspapier des Interop Council zu Kernprofil-
Governance [17] oder dem Leitfaden des NIH zur Defini-
tion von Common Data Elements [18], existieren struktu-
relle Frameworks und Ubergeordnete Guidelines [19].
Die Darstellung der Governance im Sinne einer Best
Practice fur Verfahrensweisen zur Modellierung von Ge-
sundheitsdaten kdnnte als Richtlinie und Qualitatsmess-
instrument zur Standardisierung von Forschung und Da-
tenmanagement dienen. Eine gemeinsame oder harmo-
nisierte Abbildung von Forschung und Versorgung mit
denselben Standards erscheint grundsatzlich sinnvoll,
um Interoperabilitat zu ermoéglichen und Aufwande zu
reduzieren. In der Umsetzung ist jedoch aufgrund kon-
textspezifischer Anforderungen oftmals der Umgang mit
mehreren Standards und z.T. Mappings notwendig [20].
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Im Hinblick auf verschiedene Doméanen oder Sektoren
stellt sich die Frage nach Ubergeordneter Steuerung sowie
verbindlich einzuhaltenden Vorgaben. Diese sind auf den
Einflussebenen ,Ubergeordnete Regulatorik” sowie teils
auf Ebene der (Projekt-)Governance zu verorten. Die
Medizininformatik-Initiative (MIl) adressiert, dies mit kla-
ren Zustandigkeiten und interdisziplindrer Zusammenset-
zung ihrer Gremien und Arbeitsgruppen und berlcksichtigt
so verschiedene Stakeholder-Perspektiven. Die Gover-
nance-Struktur der Mll regelt die Freigabe von Modellen
nach dem Vorbild der HL7 Ballotierung. Daruber hinaus
umfasst die Governance z.B. Versionierungs- und Umset-
zungsvorgaben wie die Festlegung von Release-Zyklen
[21].

4.2 Standards

Eine generelle Uberlegenheit eines Standards ist nicht
festzustellen. Welcher Standard oder welche Kombination
eingesetzt werden sollte, hangt vom jeweiligen Anwen-
dungszweck ab [20], [22].

Wahrend sich der HL7-FHIR-Standard national wie inter-
national primar fur den Datenaustausch zwischen Syste-
men und Organisationen etabliert, findet im institutionel-
len Bereich openEHR weite Verbreitung fir die persistente
Datenhaltung [23]. Die Befragung sowie Literatur zeigen,
dass openEHR und HL7 FHIR haufig in Kombination ein-
gesetzt werden [20], [22], [24]. Zu OMOP, das von
n=6/26 Befragten genutzt wird, erlauben die Antworten
keine tiefergehenden Einblicke. Institutionen oder Initia-
tiven wie das Interop Council oder das eHealth Network
empfehlen meist HL7 FHIR fur den Datenaustausch zwi-
schen Institutionen und Uber Landergrenzen hinweg [25].
Damit wird gegenwartig bei datenbereitstellenden wie
-verarbeitenden Stellen des Gesundheitswesens die Basis
fur flachendeckende Interoperabilitat geschaffen. Die
Befahigung der Entscheidenden zur Auswahl von Stan-
dards oder Kombinationen bleibt angesichts heterogener
Anforderungs- und Anwendungsszenarien aber relevant
[20].

4.3 Praxis

Erfolgreiche Gesundheitsdatenmodellierung setzt umfang-
reiches Wissen uber Modellierungsstandards, Gesund-
heitsfachwissen sowie eine klare Zieldefinition und
Kommunikation voraus. Typischerweise verflgen techni-
sche und fachliche Data Stewards Uber die notwendige
Expertise und stehen vor der fehleranfalligen und koordi-
nationsintensiven Herausforderung sich mit Domanenex-
pert*innen und Entwickler*innen abzustimmen [3]. Do-
manenwissen ist insbesondere auf der fachlichen-/Doma-
nenmodellebene von Bedeutung fir Anforderungsanaly-
sen. In der Praxis kommt es hierbei oft zu zeitaufwandigen
Feedbackschleifen, die zu nicht linearen Aufwanden auf
anderen Modellebenen fuhren. Generell ist von Iteratio-
nen und Rickbezigen innerhalb des Modellierungspro-
zesses und damit auch zwischen den Modellebenen
auszugehen [3].

Die Ergebnisse zeigen keine Abhangigkeiten zwischen
Rollenverteilung und TeamgrofRe. Data Stewards finden
sich in groflen wie kleinen Teams und ihre Expertise wird
als relevant erachtet. Fur kleine Teams impliziert die Er-
flllung komplexer Rollenprofile in Personalunion das Ri-
siko von personeller Uberlastung. Dies unterstreicht die
Bedeutung grundstandiger Studiengange zur Ausbildung
von insbesondere Data Stewards (wie z.B. Medizinisches
Informationsmanagement) und weiterfihrender Qualifi-
zierung.

4.4 Hilfen und Akteure

Verschiedene Akteure geben Leitfaden und Hilfen zu
Gesundheitsdatenmodellierung und Etablierung von In-
teroperabilitat heraus. Dies sind z.B. das Interop Council,
die gematik bzw. das KIG oder die MIl mit jeweils verschie-
denen Arbeitskreisen [26]. Diese Akteurs- und Materiali-
envielfalt stellt fur Projektplanende eine Herausforderung
dar.

Die MII zeigt im Forschungskontext mit dem MIl-Kernda-
tensatz eine schrittweise Datenmodellierung mittels eta-
blierter Standards. Basierend auf der MIl-Governance
erfolgt die Arbeit in den MIl-Arbeitsgruppen und beteiligten
Standorten. Dabei werden beispielhaft Bedarfe und Her-
ausforderungen einer standortubergreifenden Konsens-
findung aufgezeigt. Die in Deutschland fur den Aufbau
der nationalen Telematikinfrastruktur zustandige gematik
sowie das Interop-Council adressieren dies im Versor-
gungskontext mit der Einbeziehung von Fachexpertise
verschiedener Disziplinen in transparenten Arbeitsprozes-
sen mit oftmals o&ffentlichen Sitzungen. Ergebnisse,
Empfehlungen und Spezifikationen werden tber die INA-
Wissensplattform der gematik publiziert [27], [28].

Die MaRstabe zur Bewertung der Datenmodellqualitat
im Gesundheitswesen sollten sich primar an der Nutzbar-
keit der mit dem Modell abgebildeten Daten orientieren.
Wie Abbildung 1 zeigt, wirkt die Einflussebene ,Uberge-
ordnete Regulatorik” auf alle weiteren Einfluss- und Mo-
dellebenen. Anforderungen an Modelle und deren struk-
turelle Modellqualitatsbeschreibung lassen sich somit
implizit aus regulatorischen Vorgaben zur inhaltlichen
Datenqualitat, wie etwa dem Gesundheitsdatennutzungs-
gesetz (GDNG) oder dem European Health Data Space
(EHDS) ableiten. §1 GDNG benennt eine ,solide Daten-
basis“ (und damit Modelle) als Grundlage der Gesund-
heitsdatennutzung im Sinne des Gesundheitswesens
[29]. Der EHDS hat das Ziel den Austausch von Daten
hoher Qualitat zu ermdéglichen und definiert hierzu Anfor-
derungen an Standardisierung und Verifikation [30]. In
diesem Kontext fokussiert das refined eHealth European
Interoperability Framework (ReEIF) als Ubergeordnetes
Rahmenwerk explizit die Verknlpfung von organisatori-
schen, semantischen und technischen Interoperabilitats-
ebenen [31].
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5 Fazit

Die Ergebnisse der Onlineumfrage und des Workshops
zeigen, dass standardbasierte Gesundheitsdatenmodel-
lierung in Institutionen, Verblinden, und Projekten statt-
findet. Zuletzt gewinnt die Entwicklung hin zu (umfassen-
der) Interoperabilitdt vor allem durch Standardisierung
im Bereich Syntaktik und Semantik an Tempo. In
Deutschland wird diese Entwicklung seit Anfang 2025
mit der Einrichtung des Kompetenzzentrums flr Interope-
rabilitat im Gesundheitswesen (KIG) als Struktur zur For-
derung und Verbesserung der Interoperabilitat im Sinne
des Digitalgesetzes unterstlitzt und gesteuert.
Unterschiede insbesondere im Anwendungsfokus der
Standards fihren auf allen Einflussebenen zu Herausfor-
derungen fur Projektplanende sowie Data Stewards. Eine
universelle feingranulare Definition des Prozesses zur
Datenmodellierung kann den heterogenen Zielsetzungen
ebenso nicht gerecht werden wie die Festlegung auf einen
Datenstandard fur samtliche Szenarien. Vielmehr sind
auch in Zukunft Ansatze gefragt, die die Auswahl und
Kombination mehrerer Standards ermdglichen. Dies setzt
fundiertes Fachwissen Uber (Gesundheits-)Datenmodel-
lierung sowie den aktiven Austausch in den entsprechen-
den Communities voraus. Dieser Austausch sollte im
Rahmen abgestimmter Modellierungsstrategien national
wie international politisch geférdert werden.

Die vorgestellten Ergebnisse zur Gesundheitsdatenmo-
dellierung sollen Entscheidende sowie Data Stewards bei
der Projektplanung und Modellierung im Verstandnis der
Gesamtzusammenhange und relevanter Einflussfaktoren
unterstutzen.
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