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Einleitung

In Deutschland leben Schitzungen zu-
folge derzeit ca. 4 Mio. Patienten mit ei-
ner Seltenen Erkrankung (SE), definiert
durch eine Pravalenz kleiner als 1:2000
[1, 2]. Der Bekanntheitsgrad der einzel-
nen SE ist unter Arzten gering, zumal
eine Diagnosefindung hiufig durch ein
breites phinotypisches Spektrum mit Be-
eintrachtigung mehrerer Organsysteme
erschwert wird. Viele Patienten mit einer
SE durchlaufen daher jahrelange Odys-
seen von Arzt zu Arzt, bis die korrekte
Diagnose gestellt wird. So geht oft wert-
volle Zeit fiir eine wirkungsvolle Therapie
verloren [3].

Die Versorgung von Menschen mit
SE erfordert aufgrund der Seltenheit der
Erkrankungen, ihrer individuellen Be-
sonderheiten und des Multiorganbefalls
eine gemeinsame Fallbeurteilung durch
ein erfahrenes, interdisziplindres und
multiprofessionelles Team. Das Natio-
nale Aktionsbiindnis fiir Menschen mit
SE (NAMSE) hat 2013 einen Aktions-
plan veréffentlicht und damit entspre-
chend ausgestattete, sowohl ambulant als
auch stationdr arbeitende Fachzentren
(Typ-B-Zentren) bzw. rein ambulant ar-
beitende Kooperationszentren (Typ-C-
Zentren) als erforderlich fiir eine best-

Asarnusch Rashid’ - Daniela Choukair? - Christoph Bauer' - Melanie Ullrich® -

Tim Maisch*

' Zentrum fiir Telemedizin Bad Kissingen, Bad Kissingen, Deutschland

?Zentrum fiir Seltene Erkrankungen, Universitatsmedizin Heidelberg, Heidelberg, Deutschland

*Zentrum fiir Seltene Erkrankungen - Referenzzentrum Nordbayern, Universitatsklinikum Wiirzburg,

Wiirzburg, Deutschland

*PIB & CAP, Abteilung Dermatologie, Universitatsklinikum Regensburg, Regensburg, Deutschland

Praxiseinsatz Elektronischer
Patientenakten: Erkenntnisse aus
2 Versorgungsprojekten in
Zentren fiir Seltene

Erkrankungen

mogliche Versorgung von Betroffenen
definiert [3].

Die Typ-A Zentren, sogenannte Re-
ferenzzentren fiir SE, verstehen sich als
Anlaufstelle fiur drztliche Kollegen und
Patienten. Sie sind behilflich bei der Su-
che nach geeigneten Ansprechpartnern
innerhalb des Zentrums/Klinikums oder
auch bei der Vermittlung von anderen
Kompetenzzentren und Selbsthilfegrup-
pen. Der Bedarf an diesen Angeboten
ist in den vergangenen Jahren gerade bei
SE erheblich gewachsen und wird ge-
decktdurch eine selbst fiir Betroffene und
Fachleute tiberraschend positive, dyna-
mische Entwicklung und Ausweitung der
Diagnostik, Versorgung und spezifischen
Behandlungen.

Die Abkldrung einer unklaren Symp-
tomatik und des Verdachts auf eine SE
erfolgt durch die krankheitsiibergreifend
arbeitenden Referenzzentren bzw. Typ-
A-Zentren. Sie ziehen je nach Bedarf
Unterstiitzung durch lokale Experten im
Rahmen von Konsilen oder Fallkonferen-
zen hinzu. Derzeit existieren in Deutsch-
land an Universitatskliniken ca. 30 Zen-
tren dieser Art. Aufgrund ihrer geringen
Anzahl kénnen die Wege zwischen den
einzelnen Zentren weit sein. Betreuen-
de Arzte vor Ort und regionale Kliniken
tibernehmen daher einen (groflen) Teil
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der Versorgung und konnen sich mit den
Zentren in Verbindung setzen.

Hierfiir ist ein enger Austausch, ggf.
auf der Basis gemeinsamer Fallbespre-
chungen, erforderlich. Der Gemeinsame
Bundesausschuss (G-BA) hat Regelungen
zu den besonderen Aufgaben von Zen-
tren fiir SE veroffentlicht, zu denen u.a.
interdisziplinire Fallkonferenzen und die
Priifung von Patientenakten fiir andere
Einrichtungen gehdoren.

Fiir eine iiberregionale Zusammenar-
beit bei SE wurden in den vergangenen
Jahren mehrere IT-Systeme entwickelt
und erprobt, die ein organisationsiiber-
greifendes Patientenmanagement, Kon-
sile und auch Fallkonferenzen erlauben.
Basis dieser IT-Systeme stellt eine Elek-
tronische Patientenakte (EPA) dar, in der
alle Daten eines Patienten von den Betei-
ligten erfasst und den Behandlern iiber
ein an die Anforderungen angepasstes
Rechte- und Freigabemanagement be-
reitgestellt werden.

In diesem Beitrag mochten wir die
Maoglichkeiten und Grenzen von EPA am
Beispiel der beiden Pilotprojekte ,,BASE-
Netz“ und ,TRANSLATE-NAMSE® vor-
stellen, die sich mit der Implementierung
von EPA fiir Menschen mit Seltenen Er-
krankungen befassthaben. Die Erfahrun-
gen bzgl. Machbarkeit und Akzeptanz
aus dem Praxiseinsatz werden zusam-
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mengefasst und Schlussfolgerungen fiir
die Entwicklung der EPA in Deutschland
gezogen.

Definitionen, Funktionen und
Integration Elektronischer
Patientenakten

Eine Patientenakte im Allgemeinen ist
eine Sammlung von medizinischen Do-
kumenten bzw. Informationen zu einem
Patienten. Eine EPA stellt die digita-
le Abbildung einer Patientenakte dar.
Gemafd Fiunftem Buch Sozialgesetzbuch
(SGB V) § 341 ist sie eine ,versicher-
tengefiihrte, elektronische Akte, die den
Versicherten von Krankenkassen auf
Antrag zur Verfigung gestellt wird®. Mit
ihr sollen ,, Informationen, insbesondere
zu Befunden, Diagnosen, durchgefiihr-
ten und geplanten Therapiemafinahmen
sowie zu Behandlungsberichten, fiir
eine einrichtungs-, fach- und sektoren-
tibergreifende Nutzung fiir Zwecke der
Gesundheitsversorgung, insbesondere
zur gezielten Unterstiitzung von Anam-
nese und Befunderhebung, barrierefrei
elektronisch bereitgestellt werden® Ei-
ne patientengefithrte EPA verwaltet der
Patient selbst und steuert eigenstindig
den Zugrift externer Gesundheitsorga-
nisationen und seiner Angehorigen auf
diese. Der Patient kann die Inhalte ver-
andern und anpassen, z.B. Dokumente
l6schen, eigene Dokumente einstellen,
Zugriffe sperren, ohne dass eine Organi-
sation dies kontrollieren bzw. korrigieren
kann. Man spricht auch von einer Ge-
sundheitsakte, da die EPA nicht nur
im Krankheitsfall genutzt werden kann
(z.B. als Impfnachweis, Notfallausweis;
(4]).

Neben der Definition der EPA als
»patientengefithrte Akte“ existieren zu-
dem Definitionen, nach denen eine EPA
von einer Organisation (z.B. Arztpraxis,
Krankenhaus) gefithrt werden kann [4,
5]. Man spricht demnach von einer ,,or-
ganisationsgefithrten EPA®, wenn eine
Organisation die EPA zum Patienten
bereitstellt und darin patientenbezogene
Informationen sammelt. Sie kann intern
in der Organisation genutzt oder or-
ganisationsiibergreifend externen Orga-
nisationen, Patienten und Angehorigen
bereitgestellt werden. In der Literatur

wird diese Form der EPA als ,insti-
tutionsgefiihrte Akte* oder ,Arztakte®
bezeichnet. Der Vollstandigkeit halber ist
auf das Konstrukt einer Elektronischen
Fallakte (EFA) hinzuweisen, wenn die
Daten ,einem einzelnen Fall zugeordnet
werden® [4, S. 2]. Auf sie konnen die
Behandler, die jeweils an einem Fall be-
teiligt sind, organisationsiibergreifend,
zweckbezogen und datenschutzkonform
Zugriff erhalten.

Fir eine organisationsgefithrte EPA
benotigt die Organisation die Zustim-
mung des Patienten. Zudem wird fiir je-
de Freigabe und anderweitige weiterfiih-
rende Nutzung auflerhalb des bisherigen
Patienteneinverstindnisses eine Zustim-
mung benatigt. Die Organisation erhilt
damit alle Befugnisse fir die EPA und
kann alle Inhalte so verwalten, wie es den
Aufgaben am zutraglichsten ist.

Eine EPA verfiigt grundsétzlich tiber
Basisfunktionen zu Aktenverwaltung
und Freigabemanagement. Zusatzfunk-
tionen wie Formular-, Aufgaben- und
Workflowmanagement, Chat, Video-
kommunikation, Datenaustausch und
viele weitere Funktionen lassen sich mit
ihr verbinden. Fremdsysteme wie Kran-
kenhausinformationssysteme (KIS), Pra-
xisverwaltungssysteme (PVS) und For-
schungsregister sind iiber eine Datenin-
tegration anbindbar, um Daten aus der
EPA bereitzustellen oder Daten in die
EPA zu speichern. So lasst sich auf Basis
einer EPA ein ganzheitliches IT-System,
eine sogenannte E-Health-Anwendung,
zu Patientenmanagement, Diagnose, Be-
handlung etc. und zur Vernetzung von
Organisationen zur gemeinsamen Pa-
tientenbetreuung einrichten. Ahnlich
verhdlt es sich bei Gesundheits-Apps
fur Patienten, die eine patientengefiihrte
EPA zur Patientendatenverwaltung im
Hintergrund einsetzen.

Zu einem Patienten, der von mehre-
ren Organisationen wie Krankenhdusern
und Arztpraxen behandelt wurde, sind
somit schon eine Vielzahl an organisa-
tionsgefithrten EPA im Einsatz. Benutzt
der Patient Gesundheits-Apps, fithrt er
zudem auch mehrere patientengefiihrte
EPA mit sich. Hinzu kommen die her-
kémmlichen Papierdokumente, wie z.B.
Arztbriefe, Laborbefunde, Radiologieda-
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ten, die der Patient von seinen Behand-
lern tiberreicht bekommt.

Es gibt somit nicht die eine Elektroni-
sche Patientenakte, sondern eine Vielzahl
an EPA bei den unterschiedlichen Leis-
tungserbringern, den Kostentrdgern und
beim Patienten selbst. Dies fiihrt somit
zur Problematik, dass in all diesen EPA
wertvolle Informationen fiir Versorgung
und Forschung liegen konnen, die von
jeder Organisation neu erfasst werden
miissen.

Um die Daten aus den unterschiedli-
chen EPA zu verkniipfen, gibt es i) die
zentrale Integration mit Zusammenfiih-
rung der Daten in eine zentrale Daten-
bank oder ii) die verteilte Integration mit
dezentraler Verkniipfung der Daten, die
in den Datenbanken der eingesetzten IT-
Systeme liegen. Diese beiden Strategien
werden bereits von zahlreichen Initiati-
ven in Deutschland aufgegriften:
= Auf Basis des Gesetzes zur Moder-

nisierung der gesetzlichen Kran-

kenversicherung (GKV-Modernisie-
rungsgesetz) und des Gesetzes fiir
sichere digitale Kommunikation und

Anwendungen im Gesundheitswe-

sen (E-Health-Gesetz) erfolgte in

Deutschland die Einrichtung der

Telematikinfrastruktur (TT) inkl.

Medikationsplan, Notfalldatensatz,

E-Rezept, elektronische Arbeitsun-

fahigkeitsbescheinigung (eAU) und

vieler anderer Dienste. Daran eng
gekoppelt ist das Interoperabilitéts-
verzeichnis VESTA (Verzeichnis fiir
informationstechnische Standards

im Gesundheitswesen), in dem alle

IT-Standards erfasst werden. Jede

Einrichtung soll so eine EPA aus

ihrem Primérsystem (z.B. KIS oder

PVS) mit der TI verbinden und sich

mit allen an der TT angeschlossenen

Einrichtungen vernetzen konnen.
== Das Patientendaten-Schutz-Gesetz

(PDSG) legte die Bereitstellung einer

EPA fiir jeden Versicherten durch

die Krankenkassen zum 01.01.2021

fest. Damit mochte man eine zentrale

Zusammenfiihrung aller Daten der

Patienten in ihre EPA ermdéglichen.

Dabei liegt die Kontrolle der Daten

beim Patienten.
== Mit der vom Bundesministerium

fiir Bildung und Forschung (BMBF)
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Seltene Erkrankungen

Zusammenfassung

Elektronische Patientenakten (EPA) bieten
zahlreiche Chancen fiir die digitale Vernetzung
der Leistungserbringer untereinander und fiir
die digitale Kommunikation mit den Patienten.
Fiir Menschen mit Seltenen Erkrankungen (SE)
konnen sich dadurch verschiedene Vorteile
ergeben, wie eine friihere Diagnose und eine
gezieltere Behandlung z.B. auf Grundlage
eines multiprofessionellen Fallmanagements.
Fiir die Patientenversorgung und Forschung
bei Seltenen Erkrankungen kann eine EPA

die Daten der Patienten strukturiert erfassen
und darauf aufbauend die Arbeitsabldufe von
der Anmeldung tiber die Aufnahme bis zu
Behandlung und Monitoring digital abbilden.
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Praxiseinsatz Elektronischer Patientenakten: Erkenntnisse aus 2 Versorgungsprojekten in Zentren fiir

Fiir das Gesundheitswesen erhofft man sich
durch EPA eine Kostenersparnis, da Diagnose-
und Behandlungsprozesse zielgerichteter
angeboten und unnétige Untersuchungen
und Termine reduziert werden kénnen.

In 2 Pilotprojekten konnten erste Erfahrungen
mit EPA fiir Menschen mit Seltenen Erkran-
kungen gesammelt werden. Die Projekte
,BASE-Netz” und ,TRANSLATE-NAMSE"
haben in Zusammenarbeit mit mehreren
Leistungserbringern die Anforderungen

an eine EPA erfasst, die technische und
rechtliche Machbarkeit aufgezeigt und die
Praktikabilitat fiir Leistungserbringer und
Patienten untersucht. Wahrend die Patienten

iberwiegend positive Resonanz zeigten,
erwies sich die Anbindung der niederge-
lassenen Arztpraxen als Herausforderung.
Vereinfachend kdnnte hierbei zukiinftig der
Ausbau der Telematikinfrastruktur wirken.
Unerldsslich sind stetige Aufklarungen

und Transparenz, um insbesondere {iber
datenschutzrechtliche Fragen zu informieren.
Auch sollten Schulungen und Unterstiitzung
angeboten werden, um die digitalen
Kompetenzen der Patienten zu fordern.

Schliisselworter
eHealth - Vernetzung - Telemedizin -
Telekonsile - Digitalisierung

Abstract

An electronic patient record offers opportuni-
ties for digital networks between medical care
providers and for the digital communication
between health service providers and their
patients. Patients with rare diseases benefit
from a diagnosis and treatment information at
an early stage and receive precise treatment
on the basis of multiprofessional case
management. Regarding the patient care and
medical research in rare diseases, electronic
patient records can help to collect all data

in a structured manner and to digitally map
the workflows in registration, admission,
diagnosis, and treatment. This can reduce
costs in our healthcare system, as diagnosis
and treatment can be targeted better at

the patients and unnecessary medical
examinations can be reduced.

In two pilot projects, first experiences with
electronic patient records for patients with rare
diseases were gathered. In cooperation with
several medical care providers, the projects
BASE-Netz and TRANSLATE-NAMSE analyzed
the requirements of an electronic patient
record, demonstrated the technical and legal
feasibility, and evaluated the practicability
for medical care providers and patients. The
participating centers for rare diseases see
benefits in the structured registration of

the patients and the simplification of cross-
institutional patient management, as patients
can fulfil more tasks on their own and the

Practical use of electronic patient records: findings from two care projects in centers for rare diseases

health professionals can easily share data. The
development of the Telematikinfrastructure of
the Gematik offers opportunities to ease the
digital connection between doctors’ offices
and the center for rare diseases. In particular,
constant clarification and transparency are
essential in order to provide information on
data protection issues. Training and support
should also be provided to promote patients
digital skills.

‘

Keywords
eHealth - Networks - Telemedicine -
Teleconsultation - Digitization

geforderten Medizininformatik-
Initiative wurde der Aufbau von
Datenintegrationszentren begonnen.
Ziel ist die Entwicklung von Stan-
dards, um Daten aus Versorgung und
Forschung an den Universitétskli-
niken fiir eine vernetzte Forschung
zusammenfithren zu kénnen. Diese
Standards konnen dartiber hinaus
auch fiir EPA genutzt werden.

== Mehrere medizinische Gesellschaf-
ten und Initiativen setzen bereits
epidemiologische und klinische For-
schungsregister (z.B. Krebsregister,
Traumaregister, Notaufnahmere-

gister) zur Integration der Daten
aus verschiedenen Gesundheitsor-
ganisationen ein, bei denen zentral
Daten auf Basis eines definierten Da-
tenschemas zusammengefithrt und
ausgewertet werden. Die Dokumen-
tation und die Dateniibermittlung
in ein entsprechendes Register sind
gesetzlich geregelt (z. B. Krebsregis-
trierung) bzw. an eine Zertifizierung
(z.B. als Traumazentrum) gebunden.
Die Organisationen exportieren ge-
maf3 einem Datenschema die Daten
aus ihren IT-Systemen und iiber-
mitteln diese an das Register. Uber

digitale Fragebogensysteme und Pa-
tienten-Apps wird zudem erprobt,
wie Patienten selbst ihre Daten zur
Forschung tibermitteln kénnen.

== Zahlreiche Forschungs- und Versor-

gungsprojekte untersuchen die IT-
basierte Vernetzung und Versorgung
in unterschiedlichen Anwendungs-
bereichen und fiir verschiedene
Indikationen, z.B. bei SE, Schlag-
anfall, Herzinsuffizienz, Parkinson,
Brustkrebs u.v.m. Eine Vielzahl
dieser Projekte wird durch den In-
novationsfonds des G-BA geférdert.
Voraussetzung fiir die in den Projek-
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Abb. 1 A Struktur (a) und digitale Komponenten (b) von BASE-Netz; Kernstlick ist eine elektronische
Telemedizinakte (blau) mit Fallkonsultationssystem und Register. Die Angaben in der Patientenak-

te kénnen von Patienten selbst, deren Angehérigen oder behandelnden Arzten gemacht werden
(gelb). Die Anbindung an die lokalen Krankenhausinformationssysteme (grin) ist geplant, aber noch
nichtrealisiert. Quelle: [6]. Abbildung mit freundlicher Genehmigung © 2021, Springer Medizin Verlag
GmbH, ein Teil von Springer Nature. ZSE Zentren fiir Seltene Erkrankungen

ten eingesetzten IT-Systeme ist die
Anbindung an die TL.

Die grundlegende Anforderung an ei-
ne EPA ist das Vorhandensein einer
standardisierten Datenstruktur, um ei-
ne moglichst hohe Interoperabilitit der
diversen EPA sicherzustellen. So lassen
sich Patientendaten zwischen EPA ohne
Mehraufwand fiir Migration bzw. Trans-
formation austauschen. In Deutschland
bietet sich hierfiir der Standard ,,FHIR®
(Fast Healthcare Interoperability Re-
sources) der internationalen Organisa-
tion ,HL7“ an, den Hersteller mithilfe
moderner Entwicklungswerkzeuge in
ihren Softwaresystemen umsetzen kon-
nen.

BASE-Netz

Das Projekt ,BASE-Netz“ (Netz des
Bayerischen Arbeitskreises Seltene Er-
krankungen; www.base-netz.de) hat das
Ziel, die 6 bayerischen universitdren
Zentren fur SE in Augsburg, Erlan-
gen, Miinchen (Ludwig-Maximilians-
Universitit und Technische Universitit),
Regensburg und Wiirzburg mithilfe einer
EPA und eines Workflowmanagement-
systems zu vernetzen. Das Projekt wird
vom Bayerischen Staatsministerium fiir
Wissenschaft und Kunst von 2018 bis
2022 gefordert. Im Projekt unterstiitzt
das Zentrum fiir Telemedizin Bad Kis-
singen (ZTM) als technischer Partner
bei Anforderungsanalyse, Konzeption,
Auswahl von Softwaresystemen und In-
betriebnahme. In enger Zusammenarbeit
konfiguriert das ZTM die Workflows und
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Formulare fir die Zentren und bringt
sich im Betrieb als ,Kiimmerer® mit
Support und Projektmanagement ein.

Technische Umsetzung einer
einrichtungsgefiihrten EPA

Basis der Plattform ist eine EPA, auf die
die Betroffenen selbst bzw. ihre gesetz-
lichen Vertreter, die Angehorigen, die
tiberweisenden bzw. behandelnden Arzte
vor Ort und das betreuende Zentrum fiir
SE Zugriff erhalten. Mithilfe eines Work-
flowmanagementsystems werden die An-
meldung der Patienten, die weitere Da-
tenerfassung und die Kommunikation
zwischen den Beteiligten koordiniert. Die
Plattform wird erginzend zu den Klinik-
informationssystemen der Zentren ge-
nutzt,umauch standortiibergreifend Da-
ten austauschen zu kénnen. Mittels For-
mulare konnen in die EPA alle relevanten
Daten zur Krankheitsgeschichte eingege-
ben und alle medizinischen Dokumente
wie Arztbriefe, Bilddateien (z.B. Ront-
genbilder) oder Medikationspldne hoch-
geladen werden. Die EPA ist dem Zen-
trum zugeordnet, das die Anmeldung er-
halt. Sie kann von einem Zentrum an Ex-
terne zeitlich befristet freigegeben wer-
den, um ihnen die fiir sie relevanten Da-
ten zugénglich zu machen und die Mog-
lichkeit zu geben, formularbasiert Daten
einzugeben.

Einen Uberblickiiber die Struktur und
die digitalen Komponenten von BASE-
Netz gibt @Abb. 1 [6]. Die Abldufe der
Dokumentenfithrung sind nach vorde-
finierten Schritten und ,,Meilensteinen®
organisiert. Beispielsweise kann bei der
Abklarung einer Diagnose eine Riickmel-
dung zum aktuellen Stand an den Pati-
enten bzw. seine Familie erfolgen und
gleichzeitig ein einheitlich konsentierter
Ablauf eingehalten werden. Es kann eine
Biindelung aller Beteiligten aus Uniklini-
ken und anderen Einrichtungen aufler-
halb der Zentren gelingen. Bei Einver-
standnis des Patienten bzw. seiner Sor-
geberechtigten ldsst sich die komplette
EPA zur weiteren Betreuung an eine der
anderen bayerischen Unikliniken {iber-
tragen.

Weiterhin werden aus dem BASE-
Netz-Portal Daten fiir ein BASE-Netz-
Register verfiigbar. Dieses Register be-


http://www.base-netz.de

inhaltet u.a. die Daten, die von der
Europaischen Kommission oder im Rah-
men eines franzosischen Konsensus als
Kerndatensatz fiir SE definiert wurden
[7, 8]. Damit soll BASE-Netz auch die
kooperative Forschung der Netzwerk-
partner unterstiitzen. Zum einen kénnen
iber das Register passende Patienten fiir
gemeinsame klinische Studien der Part-
ner identifiziert werden. Zum anderen
kénnen die Unikliniken bei Studien zu
gezielten klinischen Fragestellungen, wie
z.B. nach dem Wert genetischer oder
bildgebender Diagnostik bei SE, auf Ein-
zelpatientenebene  zusammenarbeiten
und auf etablierte und datenschutzkon-
forme Ablédufe zuriickgreifen.

Erfahrungen aus der Pilotierung

Auch wenn das Projekt noch mitten in
der Umsetzung steht, kdnnen erste Erfah-
rungen festgehalten werden. Die Imple-
mentierung konnte erfolgreich durchge-
fuhrt und das Netzwerk zum 23.02.2021
in Betrieb genommen werden. Die web-
basierte Anmeldung fithrt der Patient
selbst durch. Insgesamt konnten bislang
701 Patienten eingeschlossen und betreut
werden. Von diesen Patienten haben 525
die Online-Anmeldung genutzt. Insge-
samt wurde 1271-mal eine Freigabe er-
teilt (451-mal fiir den Upload von Be-
funden, Arztbriefen, Bildern etc., 261-
mal fiir Aufnahmeformulare, in die die
Patienten Informationen zu jhrer Krank-
heitsgeschichte eingetragen haben, und
149-mal fiir eine Epikrise des behandeln-
den Arztes). Beim Upload wurden 276
DICOM-Dokumente und 2757 weitere
Dokumente eingestellt.

Erginzend zu der einheitlichen Vor-
gehensweise konnte jedes Zentrum eine
individuelle Anpassungseiner Formulare
(z.B. Logo, Einwilligungstexte) vorneh-
men. Technisch moglich wire auch eine
individuelle Anpassung der Workflows
fir jede Einrichtung, was aufgrund der
gewiinschten Einheitlichkeit zunichst
keine Rolle spielte. Die einheitliche
Struktur fiir die Datenerhebung wur-
de deshalb beibehalten. Dass weitere
Zentren in die Struktur aufgenommen
werden konnen, zeigt die nachtrigliche
Anbindung des Universitatsklinikums
Augsburg innerhalb der Projektlaufzeit.

Wihrend das Projekt schon gestartet
und die IT-Systeme in den bisherigen
5 Zentren zum Einsatz gebracht wurden,
wurde in Augsburg erst ein Zentrum
fir SE eingerichtet. Nach Klidrung der
Rahmenbedingungen (u.a. Datenschutz,
Auftragsverarbeitungsvertrag) erfolgten
die Schulung und Einrichtung im Jahr
2022. Die Anbindung weiterer Typ-B-
Zentren und Kooperationskliniken ist
noch in Planung.

Ein Netzwerk wie BASE-Netz bedarf
der kontinuierlichen Koordination und
Abstimmung mit den Anwendern in den
Zentren. Daher wurde ein monatliches
»Key-User“-Treffen eingefithrt. Dabei
tauschen die Zentren standortiibergrei-
fend ihre Erfahrungen in der Routine
aus und stimmen ihre Anpassungswiin-
sche an Workflows und IT-Systeme ab.
Einige Verbesserungsvorschlige wur-
den aufgegriffen, u.a. die Vereinfachung
des Datenmanagements, die Anpassung
von Formularen und Workflows an die
tatsdchlichen Anforderungen im Live-
Betrieb, das Angebot regelméfliger Nach-
schulungen bei Personalwechsel in den
Zentren sowie die Riickmeldungen auf
neue Updates.

Es zeigt sich im bisherigen Projekt-
verlauf, dass die Anmeldung, die EPA
und die Workflows von grof3er Bedeu-
tung fiir die Versorgung sind, wihrend
sich die zusitzlich eingerichtete Video-
kommunikation zwischen den Zentren
als sekundidr erweist und nur selten fiir
die Kommunikation mit Patienten ver-
wendet wird.

Mit BASE-Netz konnte eine struktu-
rierte EPA mit vordefinierten, vereinheit-
lichten Formularen bereitgestellt werden.
Zudem wurde die Moglichkeit geschaf-
fen, die EPA zwischen den Zentren auszu-
tauschen und gezielt Leseberechtigungen
tir Konsile zu vergeben. Die formularba-
sierte Online-Anmeldung an einem der
6 beteiligten Zentren mit Eingabe von
strukturieren Daten und Upload von Do-
kumenten wurde bereits innerhalb der
ersten 12 Monate von Patienten, An-
gehérigen und Arzten hiufig (n>2750)
genutzt. Konsentierte Abldufe zwischen
den Zentren legen ,Meilensteine® fest,
die dem Anmelder Riickmeldung zum
aktuellen Stand der Bearbeitung geben.
Sie werden als hilfreich wahrgenommen
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und fithren zu einer einheitlichen Daten-
struktur, durch die fiir Forschungsfragen
ein Register angebunden werden kann.

Der automatisierte Abgleich von Neu-
anmeldungen mit bestehenden Patien-
tenakten vereinfacht die Erkennung von
Mehrfachanmeldungen und deren Mel-
dungan die betroffenen Zentren, um eine
einrichtungsiibergreifende Abstimmung
zu ermoglichen. Aufgrund der einheitli-
chen Struktur und auf Basis eines Koope-
rationsvertrags ist die Anbindung weite-
rer Zentren dank einrichtungsiibergrei-
fender EPA, Workflows und Teamkoor-
dination moglich. Dabei ist bzgl. der Li-
zenz- und Betriebskosten zu priifen, wie
eine moglichst preiswerte Infrastruktur
etabliert werden kann. Je mehr Zentren
die Plattform nutzen, umso besser lassen
sich die Kosten untereinander aufteilen.

Dabher stand in der Konzeption ein da-
tenschutzkonformes Vorgehen im Vor-
dergrund, um basierend auf einem so-
genannten Mandantenkonzept mit we-
nig Aufwand die Hinzunahme weiterer
Zentren mit eigener EPA und den iden-
tischen Workflows und Formularen ein-
richten zu konnen. Die Erweiterbarkeit
auf andere Indikationen fiir die vernetz-
te Forschung und Versorgung ist theore-
tisch vorhanden, ist aber in Folgeprojek-
ten mit anderen Fachbereichen zu priifen
und zu belegen. Es ist zudem noch aus-
zuwerten, welche Funktionen tatsidchlich
in der Routineversorgung genutzt, wel-
che Funktionen noch ergénzt und welche
Daten fiir die vernetzte Forschung nutz-
bar gemacht werden konnen.

TRANSLATE-NAMSE

Dieses Versorgungsprojekt ,TRANS-
LATE-NAMSE® wurde von April 2017
bis September 2020 durch den Innova-
tionsfond des G-BA fiir neue Versor-
gungsformen in der gesetzlichen Kran-
kenversicherung geférdert [9-11]. Daran
nahmen neben 9 universitiren Zentren
fiir SE 2 Krankenkassen (AOK Nordost
und Barmer GEK) und die Allianz chro-
nischer seltener Erkrankungen (ACHSE
e.V.) teil. In dem Projekt werden die
Mafinahmen des Nationalen Aktions-
plans fir Menschen mit SE (NAMSE)
umgesetzt und ihre Wirksamkeit von
den unabhingigen Institutionen Berlin
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School of Public Health und Zentrum fiir
Evidenzbasierte Gesundheitsversorgung
Universititsklinikum Dresden (ZEGV)
evaluiert.

In diesem Beitrag wird die Umsetzung
des Projekts TRANSLATE-NAMSE im
Zentrum fir Kinder- und Jugendmedi-
zin des Universitétsklinikums Heidelberg
beschrieben. Hier wurden von Dezember
2017 bis Februar 2020 Patienten mit SE
betreut. Ein schriftliches Einverstindnis
der Sorgeberechtigten und, falls méglich,
der Patienten selbst wurde eingeholt. Das
Projekt war von der lokalen Ethikkom-
mission begutachtet worden (Aktenzei-
chen S-499/2017).

Definierte SE wurden zunichst ent-
sprechend der aktuellen Leitlinien der
AWMF diagnostiziert, dazu gehorten
angeborene Stoffwechselerkrankungen
und Hypothyreose, adrenogenitales Syn-
drom (oder klinisch diagnostizierte Sto-
rungen der Geschlechtsentwicklung),
primdre Immundefekte, Autoinflamma-
tionserkrankungen oder seltene Hamo-
globinopathien. Anschlielend wurden
diese Patienten mittels der im Pro-
jekt entwickelten multiprofessionellen
Versorgungspfade entsprechend den ak-
tuellen Leitlinien betreut. Auflerdem
wurden Patienten ab einem Alter von
16 Jahren in die Erwachsenenmedizin
weitergeleitet (sog. Transition; [12]).

Technische Umsetzung einer
patientengefiihrten EPA

Seit {iber 10 Jahren wird am Universi-
tatsklinikum Heidelberg (UKHD) die
personliche, einrichtungsiibergreifende
Gesundheits- und Patientenakte (PEPA)
entwickelt und angewendet [13]. Die
PEPA wird vom UKHD gehostet und
wurde in einen separaten Netzbereich
ausgelagert, um einen sicheren Do-
kumentenaustausch zu erméglichen.
Sobald der Patient in die Nutzung der
PEPA einwilligt, wird dies im KIS doku-
mentiert, die Patientendaten werden an
die PEPA tbermittelt und es wird eine
Akte angelegt. Vorhandene Dokumente,
wie Arztbriefe, definierte Laborbefun-
de und radiologische Befunde werden
automatisch an die PEPA gesendet. Der
betreuende Arzt sieht beim Aufruf des
KIS, welche seiner Patienten in die

PEPA eingewilligt haben, und kann bei
Bedarf weitere Dokumente manuell an
die PEPA senden. Die Datenhoheit liegt
ausschlieflich beim Patienten. Dieser
entscheidet, welcher Arzt oder welche
Institution Einsicht in seine PEPA haben
darf. Dariiber hinaus kénnen niederge-
lassene Arzte iiber ihr PVS an die PEPA
angeschlossen werden. Patienten haben
tiber eine eigens dafiir entwickelte App
Zugriff auf die PEPA [14]. Mittels eines
PIN-Briefes wird der angelegte Account,
welcher in der PEPA-App (,phellow-
App“) erstellt wurde, mit der PEPA-
Akte verkniipft. Durch Aufruf des pati-
entenbezogenen PEPA-Viewers konnen
Dokumente der angeschlossenen Partner
oder des Patienten eingesehen werden.
Im TRANSLATE-NAMSE-Projekt
wurde den rekrutierten Patienten bzw.
Sorgeberechtigten und den betreuen-
den Kinder- und Hausdrzten der Zu-
gang zu einer modifizierten Variante
der PEPA angeboten, der sogenann-
ten TRANSLATE-NAMSE PEPA. Dafiir
wurde zusitzlich eine separate Infra-
struktur aufgebaut. Die Abtrennung des
Netzwerks diente zur sicheren Anbin-
dung der TRANSLATE-NAMSE-Part-
nereinrichtungen, welche tber einen
dedizierten  Virtual-Private-Network-
(VPN-)Tunnel auf die TRANSLATE-
NAMSE PEPA zugreifen konnten. Zu-
sitzlich zu dem Zugriff fiir die Klinik-
vertreter wurden webbasiert ein Pa-
tientenzugriff und ein Zuweiserportal
zur Verfiigung gestellt. Der Zugriff der
Patienten bzw. Zuweiser erfolgte in ei-
ner eingeschrinkten Portalansicht tiber
einen Internetbrowser. Hier war ledig-
lich ein lesender Zugriff auf die eigenen
bzw. dem Patienten zugeordneten Do-
kumente gestattet. Die Patienten legten
sich einen Account im Patientenpor-
tal an, welcher anschlieflend durch sie
selbst mit der TRANSLATE-NAMSE
PEPA verkniipft werden musste. Hier-
fir wurde den Patienten ein 31 Tage
gltiger Verkniipfungscode zugesandt.
Patientenzugriff und Zuweiserportal
unterlagen einem separaten Sicherheits-
und Datenschutzkonzept. Fiir das Pro-
jekt wurden beide an das Layout von
TRANSLATE-NAMSE angepasst.
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Erfahrungen aus der Pilotierung

In TRANSLATE-NAMSE wurde das
grofle Interesse von Patienten und Sor-
geberechtigten an einer EPA deutlich.
Knapp 95% (422/445) der rekrutierten
Patienten haben einer potenziellen Nut-
zung zugestimmt. Auch im Fragebogen
(Riicklaufquote: 23 von 157 versendeten
Fragebogen) gaben knapp 70% (16/23)
der Sorgeberechtigten an, dass ihnen
das Vorhandensein einer elektronischen
Akte wichtig bzw. sehr wichtig sei. Tat-
sachlich genutzt haben sie allerdings
nur 27 % (117/422) der Patienten. Nach
eigenen Angaben im Fragebogen haben
26% (6/23) der Sorgeberechtigten diese
hiufig genutzt und 17 % (4/23) manch-
mal. Fiir die geringe Nutzung kann es
verschiedene Griinde gegeben haben:
== Da die TRANSLATE-NAMSE PEPA
ein Pilotprojekt war, wurden eilige
Befunde weiter telefonisch an die
Patienten bzw. Sorgeberechtigten
iibermittelt und Arztbriefe per Post
versendet. Daher bestand keine zwin-
gende Notwendigkeit der Nutzung.
== Die Sorgeberechtigten mussten sich
aktiv einen Account im Patienten-
portal anlegen, welcher anschlieflend
mit der TRANSLATE-NAMSE PEPA
des Patienten durch die Sorgebe-
rechtigten verkniipft werden musste.
Dies stellt durchaus eine Hiirde dar
und setzt eine gewisse Technikaf-
finitit und Digitalkompetenz der
Sorgeberechtigten und Patienten
voraus.
== Ein komfortabler webbasierter Zu-
gang ist abhingig von der individu-
ellen Ubertragungsgeschwindigkeit
des Internets sowie der Hardware.

Die zuweisenden niedergelassenen Arz-
te nutzten die EPA mit 18,3% (15/82)
noch seltener als die Patienten bzw. deren
Sorgeberechtigten. Ein méglicher Grund
konnte gewesen sein, dass die Patienten
bzw. Sorgeberechtigten direkt bei ihrem
Ambulanzbesuch im Zentrum von den
behandelnden Arzten iiber die Vortei-
le der PEPA aufgeklirt wurden, wih-
rend die Zuweiser aus Griinden des Da-
tenschutzes von den Patienten zur Teil-
nahme motiviert wurden. Dadurch kam
eswahrscheinlich zuInformationsverlus-



ten und der unmittelbare Nutzen wur-

de nicht ausreichend ersichtlich. Zudem

musste fiir dieses Pilotprojekt ein relativ

hoher administrativer Aufwand betrie-

ben werden, bis eine Teilnahme gewéhrt

wurde, u.a. musste ein schriftlicher Ver-

trag zwischen Zentrum, Patienten und

zuweisendem Arzt geschlossen werden.

Weitere eher technische Griinde fiir die

geringe Nutzung der EPA von den zu-

weisenden Arzten:

== Im Rahmen dieses Pilotprojektes war
keine tiefe Integration des Aufrufs
der TRANSLATE-NAMSE PEPA
in das PVS gegeben. Der Aufruf
des webbasierten Zuweiserportals
konnte deshalb nicht zuverléssig in
den Praxisalltag integriert werden. Es
entstand ein zusitzlicher Aufwand
ohne spiirbaren Mehrwert. Eine
Vereinfachung der Anmeldung z.B.
durch eine integrierte Single-Sign-
on-Losung im PVS kénnte die Nutzer
zukiinftig starker zum Absprung in
die PEPA motivieren.

= Die zuweisenden Arzte betreuten
insgesamt nur sehr wenige — meist
nur 1 oder 2 - Patienten, die eine
TRANSLATE-NAMSE PEPA besit-
zen. Daher war hier der Aufwand in
Relation zum tatsidchlichen Nutzen
hoch.

== Viele Praxen scheinen auf die Nut-
zung von EPA noch nicht vorbereitet
zu sein. Eine im Rahmen des Pro-
jekts durchgefiihrte Befragung hat
gezeigt, dass sich von 1500 befragten
Haus- und Kinderérzten nur 122
von 204 antwortenden Arzten (60 %)
eine elektronische Vernetzung mit
einem Zentrum fiir SE wiinschen.
Von diesen waren lediglich 42 % an
einer einrichtungsiibergreifenden
elektronischen Gesundheits- und
Patientenakte interessiert [15].

== Im Verlauf des Projekts konnte
die technische Anbindung weiterer
Projektpartner an die TRANSLATE-
NAMSE PEPA noch nicht realisiert
werden. Gezeigt werden konnte, dass
eine Anbindung weiterer Kliniken im
Testsystem moglich gewesen wire.

Insgesamt war in diesem Projekt das In-
teresse an der Nutzung einer EPA bei
den Patienten bzw. Sorgeberechtigten ho-

her als bei den Mitbehandlern. Um die
Akzeptanz zu erhohen, miissen bessere
technische Voraussetzungen geschaffen
werden, wie schnellere Internetverbin-
dungen und Integration in PVS.

Schlussfolgerungen fiir den
Ausbau der EPA in Deutschland

Dass der Einsatz einer EPA Vorteile
bietet und datenschutzkonform einrich-
tungsiibergreifend umsetzbar ist, haben
die hier vorgestellten Projekte BASE-
Netz und TRANSLATE-NAMSE de-
monstriert. Nach Campanella et al. [16]
koénnen EPA einen schnellen Informa-
tionsaustausch zwischen Behandlern,
Patienten und Mitbehandlern ermogli-
chen und damit mittel- und langfristig
eine hohere Therapieadhirenz, kiirze-
re Hospitalisierung und insgesamt eine
verbesserte Lebensqualitit fiir die Pa-
tienten erzielen. Durch die zeitnahe
Informationsbereitstellung kann sich
deren Zufriedenheit erhéhen. Aufseiten
der betreuenden Arzte kann sich zu-
sdtzlich ein Riickgang der telefonischen
Nachfragen ergeben.

Durch die in der Einleitung be-
schriebenen neuen gesetzlichen Rah-
menbedingungen zur TI und EPA der
Versicherten nach SGB V § 293a bzw. §
341 stehen zukiinftig weitere technische
Moglichkeiten der Vernetzung und Ein-
bindung der Patienten zur Verfiigung.
Aus den Erfahrungen von TRANSLATE-
NAMSE liefle sich so erhoffen, dass
die Akzeptanz bei den niedergelasse-
nen Praxen steigt, da keine zusitzliche
Anbindung notwendig wird und der Pa-
tient tiber die patientengefiihrte EPA die
(»Daten"-)Kommunikation und Freiga-
be aus eigenem Interesse {ibernimmt.
Das unterstreicht auch die sehr positive
Resonanz der Patienten auf das Projekt
und das digitale Angebot. Unerldsslich
sind stetige Aufklirungen und Trans-
parenz, um insbesondere tber daten-
schutzrechtliche Fragen zu informieren.
Auch sollten Schulungen und Unterstiit-
zung angeboten werden, um die digitale
Kompetenz zu foérdern.

In der Theorie konnte der Eindruck
entstehen, dass durch die Einrichtung
der TI alle Akteure einfach ihre Syste-
me anbinden und beliebig miteinander
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vernetzen konnen. Fiir die Praxis ist al-
lerdings erst zu priifen, wie die EPA der
Einrichtungen und die EPA der Patien-
ten verkniipft und alle relevanten Daten
fiir Versorgung und Forschung sowohl
dem Patienten selbst als auch den betei-
ligten Einrichtungen zur Verfiigung ge-
stellt werden konnen. In BASE-Netz er-
gibt sich durch den Workflow-basierten
Ansatz die Anforderung, dass die Prozes-
se auch einrichtungsiibergreifend IT-ba-
siert unterstiitzt werden miissen, um eine
Ubersicht iiber die Patientenversorgung
(»Meilensteine®) zwischen den Beteilig-
ten zu erhalten. Eine reine Dateniiber-
mittlung, bei der jede Einrichtung eigene
Softwaresysteme wie KIS und PVS ein-
setzt, wird einen tibergreifenden Work-
flow nicht abbilden kénnen. Es ist daher
zu priifen, wie iibergreifende Workflow-
managementsysteme und einrichtungs-
iibergreifende EPA mit der TT verkniipft
werden kénnen. Ein Ansatz hierfiir kann
neben der Entwicklung von Interoperabi-
litatsstandards die Entwicklung von Stan-
dards fiir Workflows sein, wie man sie
bei dem Standardisierungsgremium ,,In-
tegrated Health Enterprise“ (IHE) bereits
fir Radiologie und Kardiologie entwi-
ckelt hat. Wichtig hierfiir ist auch die
Einrichtung eines eindeutigen Patienten-
Identifikators, was noch nicht vollstin-
dig durch die TI gegeben ist. In BASE-
Netz wurde daher ein eigener Master-
Patient-Index implementiert, um Mehr-
fachuntersuchungen und Verwechslun-
gen zu vermeiden.

Fazit

Beide Projekte haben die technische und
rechtliche Machbarkeit fiir den praxisna-
hen Einsatz einer EPA fiir die Versorgung
und Forschung zu Seltenen Erkrankun-
gen aufgezeigt. Aufseiten der Patienten
sind ein hohes Interesse und Bereitschaft
fiir die Nutzung einer EPA zu beobach-
ten. Diegeplanten Arbeitsprozesseanden
Zentren konnten erfolgreich umgesetzt
und eine einheitliche Datenstruktur eta-
bliert werden. Fiir externe Mitbehand-
ler ist der Aufwand fiir die Teilnahme
zu vereinfachen und der Mehrwert noch
weiter auszuarbeiten. Im Projekt BASE-
Netz ist es geplant, die entwickelte Platt-
form weiter mit Komfortfunktionen aus-
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zubauen und sichere, datenschutzkon-
forme Cloud-Plattformen auch anderen
Zentren und Kooperationseinrichtungen
anzubieten. Der Ansatz der einrichtungs-
tibergreifenden vernetzten EPA ldsstsich,
einmal etabliert, auch fiir weitere Indika-
tionen in der Versorgung von Menschen
mit chronischen Erkrankungen ausbau-
en.
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