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Einleitung

Die Medizininformatik-Initiative (MII)
hatin der Aufbau- und Vernetzungsphase,
die von 2018 bis 2022 vom Bundesmi-
nisterium fiir Bildung und Forschung
(BMBF) gefordert wurde, zahlreiche
Losungen zur gemeinsamen Nutzung
der klinischen Behandlungsdaten der
Universitdtskliniken entwickelt [1]. He-
rausforderungen waren und sind dabei
zum einen die organisatorische, techni-
sche und regulative Harmonisierung der
Prozesse des Datenteilens als auch die
Implementierung der FAIR-Richtlinien
fur die Daten selber, also medizininfor-
matische Methoden und Standards zur
Auffindbarkeit, Erreichbarkeit, Interope-
rabilitdt und Nachnutzbarkeit der Daten
[2]. Wesentliche Ergebnisse sind eine ab-
gestimmte breite Patienteneinwilligung
als Grundlage der Datenbereitstellung,
national einheitliche Nutzungsbedin-
gungen und Vertragswerke sowie ein
national abgestimmter Datenstandard -
der sogenannte MII-Kerndatensatz [3,
4]. Durch das Forschungsdatenportal
Gesundheit konnen nun strukturierte
stationdre Behandlungsdaten der Uni-
versititskliniken  standortiibergreifend
gefunden, beantragt und analysiert wer-
den [5].
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Die digitalen Fortschrittshubs
Gesundheit - Gemeinsame
Datennutzung uber die
Universitatsmedizin hinaus

Es existieren jedoch Beschriankungen
dieses Ansatzes: Viele Behandlungspfade
starten weder im Universititsklinikum
noch enden sie dort. Der stationédre Auf-
enthalt ist oft eine Episode im Behand-
lungsverlauf und fiir das Verstindnis, die
Diagnose und eine optimierte Therapie
einer Krankheit sind Gesundheitsdaten
entlang des gesamten Patientenpfades
sowie eine gute Abstimmung der Ak-
teur:innen der regionalen Gesundheits-
versorgung (B Abb. 1) in der Regel hoch-
relevant. Hier setzt das Fordermodul der
digitalen Fortschrittshubs an: In der Aus-
schreibung des BMBF vom 28.02.2020
- also kurz vor Ausbruch der Corona-
Pandemie in Deutschland - heif3t es
[6]: ,Eine besondere Herausforderung
wird es daher sein, Patientendaten, die
an nicht-universitiren medizinischen
Einrichtungen entstehen, fiir die Ge-
sundheitsforschung nutzbar zu machen.
... Zielistdie Erprobung der Machbarkeit
einer forschungskompatiblen, sektoren-
tibergreifenden Datenbereitstellung in
der medizinischen Praxis der regiona-
len Versorgung sowie die modellhafte
Uberpriifung des Mehrwerts fiir Pati-
entinnen und Patienten, medizinisches
Fachpersonal und die Wissenschaft.*

Die darauffolgenden Jahre der Pan-
demie haben allen Beteiligten, inklusi-

ve der breiten Offentlichkeit, eindriick-
lich gezeigt, wie grof} die Herausforde-
rungen der Gesundheitsdatennutzung in
Deutschland sind [7-10]. Die digitalen
Fortschrittshubs Gesundheit (Digihubs)
versuchen hier beispielhaft Losungen zu
entwickeln und durch bessere Datenver-
fugbarkeit und -nutzung konkrete Ver-
besserungen zu erreichen.

Im Folgenden stellen wir die 6 Di-
gihubs mit ihren jeweiligen Anwen-
dungsfillen, regionalen Akteur:innen
und Losungsansitzen kurz vor (B Tab. 1,
O Abb. 1, 2 und 3). Anschlieflend disku-
tieren wir gemeinsame Erkenntnisse aus
der ersten Halbzeit der Projekte sowie
Vorschlidge, wie in den aktuellen Ent-
wicklungen der Nutzen der Digihubs in
den konkreten Anwendungsfillen, aber
auch dariiber hinaus nachhaltig gesi-
chert werden kann, um Erkenntnisse
und Innovationen der medizinischen
Datenwissenschaften in die Praxis zu
bringen.
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Infobox Gemeinsame Herausfor-
derungen der Digihubs

Nichtuniversitdre Partner:

== Andere Incentives als akademische Partner
== Andere Priorisierung von Datenaustausch
== Forschung keine primédre Aufgabe

== Fachkraftemangel und Gesundheitskrisen
== Mangelnde Digitalisierung

== Mangelnde Usability

Rechtliche Rahmenbedingungen:

== Heterogenes Datenschutzrecht

== Heterogene Datenschutzbedenken

== Austausch identifizierender Daten
notwendig

== Medizinproduktanforderungen bei
Prototypen

Transfer in die Praxis:

== Mechanismen primarer Gesundheitsmarkt

== Projektférderung nur bis Prototyp

== Dynamik Digitalisierung im Gesundheits-
wesen

Die digitalen Fortschrittshubs

CAEHR: Verbesserung der
Versorgung von Herz-Kreislauf-
Patient:innen

Herz-Kreislauf-Erkrankungen  stellen
trotz wichtiger Fortschritte in der Be-
handlung noch immer die hiufigste To-
desursache in Deutschland dar [11]. Da-
ritber hinaus nehmen diese Erkrankun-
gen oftmals einen chronischen Verlauf.
Sowohl die betroffenen Patient:innen
als auch die behandelnden Arzt:innen
miissen sich auf eine dauerhafte sowie
individuelle und personalisierte Behand-
lung einstellen. Das Grundkonzept von
CAEHR (,CArdiovascular diseases -
Enhancing Healthcare through cross-
sectoral Routine data integration®) ist
die Verbesserung relevanter Schnitt-
stellen vom Universititsklinikum zu
vorhergehenden oder nachfolgenden
Stationen im Behandlungspfad. Je eine
Schnittstelle, ein Erkrankungsbild und
eine Region bilden dabei einen der 3
Anwendungsfille:
1. Notfallversorgung bei Schlaganfall in
der Region Mainfranken,
2. Rehabilitation nach Transkatheter-
Aortenklappenimplantation in der
Metropolregion Niedersachsen,

3. fachirztliche Versorgung bei Herzin-
suffizienz und koronarer Herzkrank-
heit in Berlin.

Dabei sollte eine forschungskompatible
elektronische Gesundheitsakte — basie-
rend auf openEHR als persistentes Da-
tenmodell und HL7-FHIR als Transfer-
standard - in allen Anwendungsfillen
zum Einsatz kommen. Hier baut CAEHR
auf umfangreichen Vorarbeiten aus dem
Use Case Kardiologie des HiGHmed-
Konsortiums auf [12, 13]. Ein zentra-
ler Aspekt ist die Evaluation der Maf3-
nahmen. Vor der technischen Implemen-
tierung wurden deshalb mit den Stake-
holdern Evaluationskriterien entwickelt
und abgestimmt, um den Mehrwert fiir
Patient:innen, Gesundheitsdienstleisten-
de und Forschende messen zu kénnen
[14, 15]. Die Ergebnisevaluation wird im
Pri-Post-Design durchgefiihrt, dazu lau-
fen in allen 3 Anwendungsfillen bereits
die entsprechenden Studien.

Ein weiterer Fokus betrifft die Nach-
haltigkeit. Aufgrund der aktuell hohen
Dynamik in den rechtlichen Rahmenbe-
dingungen von der Einfithrung einzelner
Anwendungen der Telematikinfrastruk-
tur (TT) 2.0 bis zu Gesundheitsdatennut-
zungsgesetz und europdischen Regelun-
gen zu Medizinprodukten, kiinstlicher
Intelligenz und Cyberresilienz, aber auch
der schnellen technischen Entwicklun-
gen liegt der Fokus auf technologieun-
abhingigen Konzepten und Spezifika-
tionen. Der bereits in der Konzeption
berticksichtigte Roll-out der Anwen-
dungsfille in jeweils eine andere Region
soll zeigen, wie sich die Losungen unter
anderen rechtlichen, organisatorischen
und technischen Rahmenbedingungen
implementieren lassen.

DECIDE: Erhohung der
Versorgungsqualitat bei Krebs
und psychischen Erkrankungen in
strukturschwachen Gebieten

Die Versorgungsqualitit bei Krebs und
psychischen Erkrankungen ist in struk-
turschwachen Gebieten eine Herausfor-
derung, da beide Krankheitsbilder nach
der Diagnose oft eine komplexe Therapie-
findung und langfristige Therapiebeglei-
tung benétigen. Eine engmaschige fach-
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arztliche Betreuung ist aber oft durch
lange Fahrtwege, z.B. zum Universitits-
klinikum, erschwert.

Der Digihub DECIDE (,,Decentrali-
zed digital Environment for Consulta-
tion, data Integration, Decision making
and patient Empowerment®) entwickelt
eine IT-Plattform, die versucht, eine
Briicke zwischen Uniklinik, Arztpraxen,
Krankenhdusern und Patient:innen zu
schlagen, und Werkzeuge wie Teleme-
dizin, kiinstliche Intelligenz und mobile
Sensoren integriert. Hierbei werden Da-
tenaustausch und die Zusammenarbeit
bei Therapiefindung und -begleitung
erleichtert sowie die gewonnenen Daten
fir die Forschung nutzbar gemacht.

Zur Therapiefindung wird eine te-
lemedizinische Konsultation zwischen
Arztiinnen angeboten. Zudem steht fiir
die Auswahl der Therapie ein Assistenz-
system zur Entscheidungsunterstiitzung
bereit. Das mit kiinstlicher Intelligenz
erweiterte Expertensystem beinhaltet
Wissen aus Behandlungsleitlinien und
aktuellen Studienergebnissen. Zudem
ermoglicht es einen Vergleich mit dhn-
lichen Behandlungsfillen aus der Ver-
gangenheit.

Zur Therapiebegleitung sind Hand-
gelenksensoren (Wearables) und eine
Smartphone-App fiir Patient:innen ver-
fiigbar. Mit den Messwerten der Sen-
soren, die an die App und von dort
weiter an die IT-Plattform iibermittelt
werden, ldsst sich der Therapiefortschritt
iiberwachen. Um Patient:innen aktiv an
der Behandlung zu beteiligen, stellt die
entwickelte mobile App individualisierte
Informationen bereit. Dariiber hinaus
kénnen iiber Fragebogen Riickmeldun-
gen der Betroffenen eingeholt werden.

Das DECIDE-System wird bei Pa-
tient:innen mit Lungenkrebs, Dickdarm-
krebs oder Depressionen und ferner in
einer zusitzlich angebotenen Bewe-
gungstherapie angewendet. Die Bewe-
gungstherapie wird mit der entwickelten
Technik telemedizinisch aus der Fer-
ne unterstiitzt. Die Teilnehmer:innen
erhalten von Therapeutiinnen einen
Trainingsplan und Anleitungen auf ihr
Smartphone, damit sie das Training zu
Hause durchfithren kénnen. Uber Wea-
rables und Riickmeldungen via App wird
die Aktivitdt tiberwacht. Das Assistenz-
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system analysiert die Daten und schligt,
wenn noétig, den Therapeut:innen einen
angepassten Trainingsplan vor.

Die bei Therapiefindung und -beglei-
tung angefallenen Daten - gerade aus der
regionalen Versorgung - werden nach
Einwilligung der Patient:innen an das
Datenintegrationszentrum der Universi-
tatsklinik iibertragen. Dort konnen sie
Forschenden helfen, Krankheiten in der
Breite zu verstehen und individuelle An-
satzpunkte fiir Therapien aufzuspiiren.

DISTANCE: Gezielte Vorsorge und
Therapie nach intensivmedizini-
scher Behandlung

Nach einem intensivimedizinischen Auf-
enthalt zeigen viele Patient:innen un-
terschiedliche Symptome wie Atembe-
schwerden, korperliche Erschopfung,
Depressionsschiitbe oder Gedéchtnis-
storungen. Dieses Phanomen wird Post
Intensive Care Syndrome (PICS) genannt
und kann dazu fithren, dass die Betroffe-
nen erneut in die stationdre Behandlung
miissen. Im Fokus von DISTANCE (Di-
gital Smart Hub for Advanced Connected
Care) steht die Verbesserung der inten-
sivmedizinischen Nachsorge. Der Hub
baut dabei auf den Vorarbeiten der Me-
dizininformatik-Initiative auf - mit dem
Ziel, Gesundheitsdaten aus der regio-
nalen Versorgung fiir die Forschung
verfiigbar zu machen.

DISTANCE mochte durch die Ent-
wicklung eines aufleruniversitiren digi-
talen Hubs, welchen die Partner gemein-
sam aufbauen, eine Vernetzung von nie-
dergelassenen Arzt:innen, Kliniken und
Patient:innen sicherstellen, um Daten fiir
die Forschung und Versorgung zur Ver-
ftigung zu stellen.

Um die Funktionalitit und den Nut-
zen der Datenausleitung zu demonstrie-
ren, wurde in DISTANCE die PICOS-
App entwickelt. Sie dient der therapeu-
tischen Unterstiitzung fiir Patient:innen,
dievonder Intensivstation entlassen wur-
den. Die PICOS-App soll Neuaufnahmen
vorbeugen, indem sie die medizinische
Selbstfiirsorge der Patient:innen in ihrem
Alltag unterstiitzt. In regelméfligen Ab-
stinden kénnen die ehemaligen Intensiv-
patient:innen ihre Vitalwerte wie Herz-
frequenz, Blutdruck, Blutzucker, kérper-
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Zusammenfassung

Die digitalen Fortschrittshubs Gesundheit
pilotieren die Erweiterbarkeit der Konzepte
und Lésungen der Medizininformatik-Initia-
tive fiir eine Verbesserung der regionalen
Gesundheitsversorgung und -forschung. Die
6 geforderten Projekte adressieren dabei
unterschiedliche Erkrankungen, Stationen in
der regionalen Gesundheitsversorgung und
Methoden der institutionstibergreifenden
Datenverkniipfung und -nutzung. Trotz

der Verschiedenheit der Szenarien und
regionalen Voraussetzungen sind die tech-
nischen, regulativen und organisatorischen
Herausforderungen und Hiirden, auf die

die Fortschrittshubs bei der konkreten
Implementierung der Losungen treffen,

oft ahnlich. Daraus ergeben sich teilweise
gemeinsame Losungsansatze, teilweise aber
auch Forderungen an die Politik, die tiber

https://doi.org/10.1007/s00103-024-03883-9

D. Krefting - U. Bavendiek - J. Fischer - G. Marx - D. Molinnus - T. Panholzer - H.-U. Prokosch -

Die digitalen Fortschrittshubs Gesundheit - Gemeinsame
Datennutzung iiber die Universitatsmedizin hinaus

das aus Sicht der Fortschrittshubs begri-
Benswerte Gesundheitsdatennutzungsgesetz
hinausgehen.

In diesem Beitrag stellen wir die digitalen
Fortschrittshubs vor und diskutieren
Erreichtes, Herausforderungen und Losungs-
ansatze, die eine gemeinsame Nutzung

von Daten aus den Universitatskliniken

und den nichtakademischen Institutionen
des Gesundheitssystems erméglichen und
auch nachhaltig zu einer Verbesserung von
medizinischer Versorgung und Forschung
beitragen konnen.

Schliisselworter

Digitalisierung - Medizin - Datenintegration -
Interoperabilitat - Behandlungspfad -
Intersektorale Gesundheitsversorgung

hospitals

Abstract

The digital health progress hubs pilot the
extensibility of the concepts and solutions of
the Medical Informatics Initiative to improve
regional healthcare and research. The six
funded projects address different diseases,
areas in regional healthcare, and methods
of cross-institutional data linking and use.
Despite the diversity of the scenarios and
regional conditions, the technical, regulatory,
and organizational challenges and barriers
that the progress hubs encounter in the
actual implementation of the solutions are
often similar. This results in some common
approaches to solutions, but also in political
demands that go beyond the Health Data

Digital health progress hubs—data integration beyond university

Utilization Act, which is considered a welcome
improvement by the progress hubs.

In this article, we present the digital progress
hubs and discuss achievements, challenges,
and approaches to solutions that enable the
shared use of data from university hospitals
and non-academic institutions in the
healthcare system and can make a sustainable
contribution to improving medical care and
research.

Keywords

Digitalization - Medicine - Data integration - In-
teroperability - Patient journey - Intersectoral
healthcare

liche Aktivitit und Schlafdauer in die
App eingeben und erhalten somit einen
Uberblick iiber ihren aktuellen Gesund-
heitszustand.

Daneben werden mit der App wert-
volle Langzeitdaten gesammelt, welche
die Versorgung und die Gesundheits-
forschung unterstiitzen. Mit diesen Da-
ten konnen Wissenschaftler:innen das
PICS-Syndrom erforschen sowie noch
unbekannte Zusammenhinge zwischen

den Symptomen und den Krankhei-
ten ehemaliger Intensivpatient:innen
ermitteln. Die neuen Erkenntnisse sol-
len dabei helfen, eine Verschlechterung
des Gesundheitszustandes individuell
vorherzusagen.

Bei der Entwicklung der PICOS-App
standen die Nutzer:innen im Vorder-
grund. Eine Vorstudie hat sichergestellt,
dass die App intuitiv nutzbar ist und
den Bediirfnissen ehemaliger Intensiv-
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Tab.1 Digitale Fortschrittshubs Gesundheit (Digihubs): Akteur:innen, Erkrankungsbilder, Regionen und Methoden

Name AuBeruniversitare Erkrankungsbilder bzw. medizinische Bereiche Regionen Methoden
Akteur:innen
CAEHR FA, PAT,RD, RH,RK  Schlaganfall, Transkatheter-Aortenklappenimplantation, Berlin, Mainfranken, Apps, ePA, PROM s, Portal,
Herzinsuffizienz, koronare Herzkrankheit Stidniedersachsen Telekonsil, Wearables
DECIDE FA, PAT, RH Lungen- und Dickdarmkrebs, Depressionen, sportmedi- Mainz, Rheinland-Pfalz  Apps, ePA, Telekonsil, Tele-
zinische Pra- und Rehabilitation medizin, Wearables
DISTANCE PAT, RK, FA, HA Intensivmedizinische Behandlung Nordrhein-Westfalen Apps, PROM s
Thiringen-Sachsen
LeMeDaRT  FA, HA,RH Krebserkrankungen, Lebererkrankungen, Respiratori- Schwarzwald Telemedizin
sche Infektionen
MIDIA -HUB  FA, PAT Brust- und Prostatakrebs, multiple Sklerose Erlangen-Niirnberg eKA, Portal
Miinchen
MiHUB x RK Diabetische Augenerkrankung, Krebserkrankungen, Sachsen eKA, Telekonsil, Portal

regionales Gesundheitsmonitoring

eKA elektronische Krankenakte, ePA elektronische Patientenakte, FA Facharztpraxen, HA Hausarztpraxen, PAT Patient:innen, PROM s Patient-Reported Outcome
Measures (Patientenfeedbackmethode), RD Rettungsdienst, RH Rehaeinrichtungen, RK regionale Krankenhéuser

®
@ o
Patient:innen Hausarztpraxen (%)
(PAT) (HA) n
° ()
(Y9
Facharztpraxen @ Ambulante
y (FA) E E Pflegedienste (AP)
@ Hannover @ Beriin 1
® o Universitats-
& klinikum (UK)
ottingen
® 0 ® _ Dresden
® (CAEHR) 0 (MiHUBX)
Leipzig . Rettungsdienst Rehaeinrichtungen
e (RD) (RH)
o Jena
Aachen
(DISTANCE)
M.ainz B Regionale Pflegeheime
.(DECIDE) @ Wirzburg Krankenh&user (RK) (PH)
Mannheim .
(LeMeDaRT) ¥ o Eriangen Abb. 2 A Akteur:innen in der regionalen Gesundheitsversorgung. Quelle:
(MlDlA-HUb) eigene Abbl|dung
® ® PY
® ® @ Miinchen

Abb. 1 A Universitétskliniken, die an den Digihubs beteiligt sind. Der koor-
dinierende Standort ist jeweils mit dem Namen des Digihubs gekennzeich-
net. Weitere beteiligte universitdre Standorte sind farblich zugeordnet. Die
regionalen Partner kdnnen aufgrund ihrer Vielfalt nicht mit abgebildet wer-
den, sie sind aberonlinein den jeweiligen Projektbeschreibungen zu finden.
Quelle: eigene Abbildung
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RH

Wearable App

Telekonsil

Abb. 3 A Digitale Methoden und Werkzeuge der digitalen Fortschrittshubs. Quelle: eigene Abbildung.
ePA elektronische Patientenakte, FA Facharztpraxen, HA Hausarztpraxen, PAT Patient:innen, PROM Pa-
tient-Reported Outcome Measure (Patientenfeedbackmethode), RD Rettungsdienst, RH Rehaeinrich-
tungen, RK regionale Krankenhauser, UK Universitatsklinikum

patient:innen entspricht. Somit leistet
DISTANCE einen Beitrag zur Akzep-
tanz von digitalen Lésungen in der Me-
dizin und motiviert Patient:innen, ihre
Daten der medizinischen Forschung
zur Verfiigung zu stellen. Das Projekt
wird derzeit zusammen mit regiona-
len Krankenhdusern, Arztnetzen und
Pflegeeinrichtungen ausgerollt [16].

LeMeDaRT: Optimierung des
Datenflusses bei Prahabilitation,
Atemwegserkrankungen und
nichtalkoholischer Fettleber

Die Versorgung im ldndlichen Raum
kann durch frithzeitige geeignete In-
terventionen wesentlichen Einfluss auf
Krankheitsverldufe haben. Der dafiir
notwendige bilaterale digitale Datenfluss
zwischen der Versorgung vor Ortund der
Spitzenmedizin ist jedoch bisher kaum
etabliert. Neben der rein technischen
Herausforderung einer sicheren Real-
time-Datenintegration fiir die Zusam-
menarbeit mit Partnern in der Peripherie
erweist sich vor allem die Abstimmung
organisatorischer Abldufe auf sinnvolle
und datengestiitzte Prozesse aktuell als
arbeitsintensiv, da organisationale Inter-
operabilitit noch weitgehend fehlt. Hier
entwickelt LeMeDaRT (,Lean Medical
Data: the Right data at the right Time®)

technisch-organisatorische ~ Losungen

anhand von 3 Anwendungsfillen:

1. Prdhabilitation: Patient:innen sollten
eine schwere und komplexe Opera-
tion (OP) in einem bestmoglichen
Zustand angehen. Mit Prihabilita-
tion kénnen Betroffene bereits vor
dem Eingriff gezielt korperlich und
psychisch gestirkt werden. Dies
und auch eine individualisierte Be-
gleitung nach der OP verbessern
Heilungschancen und vermindern
Komplikationen. Die dafiir erfor-
derliche sektoreniibergreifende,
interprofessionelle und datengestiitz-
te Kooperation sowie Koordination
existieren bislang nicht.

2. Atemwegserkrankungen: Anhand der
ersten Symptome einer Atemwegs-
erkrankung kann die hausirztliche
Praxis potenziell bedrohlich ver-
laufende Infektionserkrankungen
wie COVID-19 oder Influenza nur
schwer von banalen viralen Infekten
unterscheiden. LeMeDaRT entwi-
ckelt digitale Losungen — etwa in
Kombination mit Testverfahren —,
um die Versorgung an diesem Punkt
handlungsleitend zu verbessern. So
kann die Entscheidung fiir oder
gegen Praxisbesuch, Antibiotikathe-
rapie oder Krankenhauseinweisung
unterstiitzt werden.

3. Prdvention und Frithintervention
der nichtalkoholischen Fettleberer-
krankung: Eine nichtalkoholische
Fettlebererkrankung bleibt lange
asymptomatisch und damit un-
erkannt. Sie betrifft im mittleren
Erwachsenenalter etwa jede fiinfte
Person. Um Frithstadien der Le-
berveranderung, die sich durch
verdnderte Erndhrung und Lebens-
stil giinstig beeinflussen lassen, von
gefdhrlichen Pathologien besser zu
unterscheiden, erprobt LeMeDaRT
neue Praventionszuginge, die Ver-
fahren aus der Spitzenmedizin in die
Ablédufe vor Ort zu integrieren.

LeMeDaRT erprobt hier das neue Ar-
beitsformat der Innovationslabore, in
welchen Fachpersonen, klinische Ex-
pertinnen und Entwickler:innen in
einem wenige Wochen dauernden Zy-
klus intensiv zusammenarbeiten und alle
Ebenen der Interoperabilitit adressieren.

MIDIA-Hub: Bessere Nachsorge
von Krebserkrankungen,
optimierte Therapie gegen
multiple Sklerose

Bei der Nachsorge von Krebserkrankun-
gen und der Behandlung von Menschen
mit multipler Sklerose (MS) entstehen
in jedem Einzelfall tiber viele Jahre hin-
weg grofe Mengen unterschiedlicher Da-
ten, z.B. Laborwerte, Bildgebung und
andere diagnostische Befunde, Informa-
tionen zu therapeutischen Mafinahmen,
aber auch von Patient:innen dokumen-
tierte Daten zur Lebensqualitit. In den
Behandlungsprozesssind neben den Uni-
versititskliniken auch nichtakademische
Krankenhduser, Rehakliniken und voral-
lem ambulante Versorger involviert.
MIDIA-Hub mochte durch die Ent-
wicklung eines neuen Arzteportals, das
die Universitatskliniken Erlangen und
Miinchen gemeinsam mit der Firma
Siemens als Technologiepartner auf-
bauen, niedergelassene Arzt:innen und
Kliniken miteinander vernetzen. Zusitz-
lich wird ein Patientenportal etabliert,
um die aktive Patientenmitwirkung und
-mitentscheidung zu férdern. Zum Bei-
spiel soll es den Menschen erméglichen,
eigene Daten digital zur Verfiigung zu
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stellen und der Nutzung ihrer Daten zu
Forschungszwecken zuzustimmen, ihre
Einwilligung aber auch jederzeit mit
wenigen Mausklicks zu widerrufen [17].

Der Anwendungsfall Krebserkran-
kungen umfasst Menschen, die an Brust-
oder Prostatakrebs erkrankt sind. Die
Nachsorge der Betroffenen kann sich
tiber 10 Jahre und lidnger erstrecken.
Auf Basis des Datenaustauschs tiber das
Arzteportal soll sichergestellt werden,
dass die verschiedenen behandelnden
Arzt:innen ihre Strategien koordinieren
und fiir jeden die bestmdglichen Ent-
scheidungen treffen. Die Daten sollen
aber auch der Forschung helfen, mit-
hilfe intelligenter Analysen drangende
Fragen zu beantworten: Warum erleidet
beispielsweise die eine Brustkrebspati-
entin einen Riickfall, die andere aber
nicht?

MS ist die hdufigste neurologische
Autoimmunerkrankung junger Erwach-
sener — und nicht heilbar. Es gibt je-
doch zahlreiche Medikamente, die den
Fortschritt der Erkrankung verlangsa-
men koénnen. Um die therapeutischen
Moglichkeiten bestmoglich zu nutzen,
miissen Arztinnen die Behandlungs-
pfade iiberwachen und stetig an die
individuellen Verldufe der Erkrankung
anpassen. In der Vielzahl individuel-
ler Krankheitsverldufe von Menschen
mit MS soll es Forschenden durch das
Portal ermoglicht werden, neue Ansatz-
punkte zu entdecken, wann welches der
Medikamente fiir welche Personen die
vielversprechendste Option bietet.

MiHUBX: Ein digitales Okosystem
zur Starkung von medizinischer
Forschung, Diagnostik und
Therapie in Sachsen

Eine sektoreniibergreifende und service-
orientierte Infrastruktur zur Férderung
einer effektiven Zusammenarbeit und
Vernetzung innerhalb verschiedener Ak-
teur:innen und Initiativen im regionalen
Gesundheitswesen bietet das Potenzial,
die medizinische Forschung, Diagnostik
und Therapie in der Region in ganz
unterschiedlichen Kontexten zu stirken.
Der Proof of Concept einer solchen In-
frastruktur wird in MiHUBx (Medical
Informatics Hub in Saxony) durch die

Implementierung der folgenden Anwen-

dungsszenarien realisiert:

1. Ophthalmologie trifft auf Diabetolo-
gie: Rund ein Viertel der Menschen
mit Diabetes Typ 1 entwickelt eine
Retinopathie, bei Typ 2 ist es ca. ein
Achtel der Betroffenen. Die optimale
Diagnose und Therapieentscheidung
benotigt sowohl diabetologische als
auch ophthalmologische Expertise,
die Forschung entwickelt zunehmend
versorgungsrelevante Biomarker. Ne-
ben einer besseren Kommunikation
zwischen den Augenkliniken und
Diabetolog:innen sollen die interdis-
ziplindren Daten fiir die Entwicklung
eines KI-basierten Entscheidungsun-
terstiitzungssystems zur optimalen
Diagnose und Therapieentscheidung
fir bestmogliche individuelle Be-
handlungsoptionen genutzt werden.

2. Regionales Gesundheitsmonito-
ring und Versorgungsplanung: Eine
moglichst prizise Vorhersage von
infektions- und hitzebedingten Ge-
sundheitsstorungen soll entwickelt
werden, um eine effektive Planung
von Ressourcen in der Akutversor-
gung (Notaufnahmen, Krankenhiu-
ser) zu ermdglichen und um schnell
und angemessen auf eine hohe Res-
sourcenauslastung bei regionalen und
pandemischen Ereignissen reagieren
zu konnen.

3. Digitale Workflow-Integration in
der personalisierten Krebsmedizin:
Die Entwicklung eines Portals fiir
den reibungslosen und zeitnahen
Datenaustausch, die digitale Ein-
bindung behandelnder Arzt:innen
und aktive Einbeziehung von Pa-
tient:innen soll den Transfer von
Forschungsergebnissen in die Versor-
gung beschleunigen.

Das Grundkonzept von MiHUBx ist da-
bei die nahtlose Integration der Metho-
den und Werkzeuge aus der MII und dem
MIRACUM-Konsortium in die regiona-
le Versorgungspraxis in Sachsen [18], um
die Liicke zwischen medizinischer For-
schung und Versorgung zu verringern.
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Diskussion

Die Digihubs decken eine Vielzahl un-
terschiedlicher ~Krankheitsbilder, au-
Beruniversitirer Akteur:innen der Ge-
sundheitsversorgung, Regionen und
eingesetzter Methoden und Werkzeuge
zur institutionsiibergreifenden gemein-
samen Nutzung von Gesundheitsdaten
ab. Die Herausforderungen in der kon-
kreten Umsetzung lassen sich iiber die
einzelnen Anwendungsszenarien hin-
weg generalisieren (s. auch Infobox).
Sie finden sich auf allen Ebenen der
Vernetzung, das heiflt auf regulativer,
technischer und prozessualer Ebene,
aber auch in den Anforderungen und
deren Priorisierungen.

Auf regulativer Ebene sehen wir eine
grofie Heterogenitit in den Bediirfnissen
der Praxispartner. Einige Praxispartner
wollten gerne nachtriglich in den Kon-
sortialvertrag aufgenommen werden,
andere werden tiiber einen Kooperati-
onsvertrag integriert. Insgesamt stellten
sich die Datenschutzanforderungen auch
in den Universititskliniken als sehr hete-
rogen dar - dies ist zum einen durch die
Landesdatenschutz- und Landeskran-
kenhausgesetze bedingt, zum anderen
aber auch durch die sehr heterogene
technisch-organisatorische Einbindung
der Datenintegrationszentren. Die Ver-
netzung mit externen Datenquellen oder
-empfangern ist alles andere als selbst-
verstindlich. So stellte sich bei einigen
die Datenausleitung aus Krankenhaus-
oder Praxisinformationssystemen als
besonders kritisch heraus, bei ande-
ren wurde der Riickfluss der Daten als
problematisch gesehen.

Eine besondere Herausforderung im
Vergleich zu den bisherigen Projekten der
MII ist der notwendigerweise persone-
nidentifizierbare Austausch der Gesund-
heitsdaten, da diese ja (wenn auch proto-
typisch) im Behandlungskontext einge-
setzt werden. Die aktuellen Konzepte des
Datenteilens innerhalb der MII sind fiir
die Nachnutzung der Daten in der For-
schung ausgelegt — so steht im Mustertext
der Patienteninformation explizit: ,,Alle
unmittelbar Thre Person identifizieren-
den Daten (Name, Geburtsdatum, An-
schrift etc.) werden durch eine Zeichen-
kombination ersetzt (Codierung). Die-



ses interne Kennzeichen sowie Thre da-
mit verbundenen Patientendaten [falls
zutreffend: und Biomaterialien] kénnen
dann nicht mehr direkt Threr Person zu-
geordnet werden [19]. Damit werden
fur die datenschutzkonforme intersekto-
rale Dateniibermittlung im Rahmen der
Projekte zusitzliche Einwilligungen der
Patient:innen benotigt.

In allen Digihubs besteht bei den
Partnern grofles Interesse und eine
Bereitschaft, an den kooperativen, in-
tersektoralen Netzwerken mitzuwirken.
Da aber Forschung bei den Partnern
anders als in den Universititskliniken
keine primire Aufgabe ist, sind bei der
Abwigung zwischen Aufwand und Nut-
zen die Kriterien der Partner andere
als die der Universititsmedizin. Pan-
demiebedingt wurde die Aufbau- und
Vernetzungsphase der Medizininforma-
tik-Initiative um ein Jahr verlidngert, da
die Projektpartner an den Unikliniken
multiple Aufgaben zur Bewiltigung der
COVID-19-Pandemie, z.B. im Netz-
werk Universititsmedizin, ibernehmen
mussten [20]. Beim Start der Digihubs in
der zweiten Halfte 2021 hatten viele der
Praxispartner auch in den Folgemonaten
noch mit Ausbriichen bei Patient:innen,
aber auch beim Personal zu kdmpfen.
Fiir Losungen, die zwar perspektivisch
sinnvoll, aber (noch) nicht direkt in der
Versorgung verankert sind, war das Zeit-
budget entsprechend extrem beschrankt.
Der allgemeine Fachkriftemangel so-
wohl in den Gesundheits- als auch in
den IT-Berufen ldsst oft kaum Spiel-
raum, um neben der Aufrechterhaltung
des Alltagsgeschifts noch Ressourcen zu
mobilisieren. Fiir die Praxispartner steht
der konkrete Mehrwert viel direkter in
Beziehung zum Aufwand - die gerade
zu Beginn eines Forschungsprojekts ty-
pischen Ergebnisse wie Konzeptpapiere
und wissenschaftliche Veroffentlichun-
gen bieten fiir die Partner nur geringen
Mehrwert.

Insgesamtistbeider Beriicksichtigung
vieler verschiedener Stakeholder, die ja
explizit in der Ausschreibung gefordert
waren, die Balance der verschiedenen
Stakeholderanforderungen immer wie-
der abzugleichen. So ist zum Beispiel der
medizinische Nutzen des Datenflusses
aus einer Rehaklinik zuriick ins Kranken-

haus eher gering, fiir die Forschung hin-
gegen sind die Daten hochrelevant. Der
Riickfluss erfordert noch einmal deut-
lich mehr technologisch regulative Ab-
stimmung, mit einem zumindest fiir die
Praxispartner nicht direkt erkennbaren
Mehrwert.

Wie in Forschungsprojekten {iblich,
lassen sich die zur Antragsphase entwi-
ckelten Konzepte nicht unmodifiziert in
der Praxis umsetzen, sondern es sind im-
mer wieder neue Losungsansitze gefor-
dert. Hier muss gut zwischen Pragmatis-
mus und zeitnaher Umsetzung auf der
einen Seite und einer méglichst einfachen
Anschlussfihigkeit an die Losungen der
MII auf der anderen Seite abgewogen
werden [21]. Dies ist insbesondere auch
im Austausch mit den Technologiepart-
nern zu beobachten. Durch die strikter
gewordenen Anforderungen im Medi-
zinprodukterecht ist eine prototypische
Umsetzung, z.B. die Implementierung
von FHIR-Schnittstellen oder die Anbin-
dung an andere Systeme, oft mit zeitauf-
windigen Prozessen zur Erhaltung der
Zertifizierung verbunden, zudem erfor-
dern viele Anwendungsfille als Medizin-
produkt zertifizierte Software.

Die unterschiedlichen Standardisie-
rungsaktivititen der MII einerseits und
der Kassendrztlichen Bundesvereini-
gung (KBV) und der Gematik GmbH
andererseits zeigen trotz des Austauschs
zwischen den Initiativen teilweise Un-
terschiede und Inkompatibilititen. Dies
ist in der Praxis aufgrund der aktuell nur
sehr geringen Verfiigbarkeit der Stan-
dards der Telematikinfrastruktur 2.0
kein akutes technisches Problem, je-
doch ist es fiir die Technologiepartner
unattraktiv, verschiedene Standards zu
implementieren.

Der extrem heterogene Digitalisie-
rungsgrad der an den Digihubs betei-
ligten Gesundheitseinrichtungen stellt
insofern ein relevantes Problem dar,
als Daten nur selten aus Primérsys-
temen {ibernommen werden konnen.
Dies bedeutet an vielen Stellen eben
doch die im Rahmen der Digitalisierung
des Gesundheitssystems vieldiskutierte
»Doppeldokumentation - hier in der
lokalen Akte und in der digitalen In-
frastruktur der Digihubs. Unter diesen
Bedingungen wird die Notwendigkeit

von nutzer:innenzentriertem Design
und Technologieakzeptanz evident. Par-
tizipative Entwicklung sowie effizient
und intuitiv zu bedienende Oberflichen
scheinen bisher bei medizinischen Do-
kumentationssystemen kaum eine Rolle
zu spielen - dabei macht es fiir die Ak-
zeptanz einer Mafinahme einen grof3en
Unterschied, ob man z. B. fiir die Signa-
tur auf einem Rezept eine Sekunde oder
eine Minute benétigt.

Erfolgreiche Losungen der Digihubs
konnen zwar grundsitzlich die Anfor-
derungen an Systeme der medizinischen
und pflegerischen Dokumentation er-
filllen, aber unter den aktuellen For-
derbedingungen kann ein nachhaltiger
und langfristiger Betrieb der Infrastruk-
tur nicht gewihrleistet werden - was
den Mehrwert fir die Praxispartner
dann wieder deutlich reduziert. Auch
bei der Analyse von Erfolgsfaktoren
und Barrieren beziiglich der Nutzung
von Patientenportalen stellten sich die
genannten Aspekte als relevant heraus
[17].

Der dauerhafte Transfer von erfolg-
reichen Losungen in die Praxis wird auch
dadurch besonders erschwert, dass der
erste Gesundheitsmarkt (die ,,klassische®
Gesundheitsversorgung, finanziert v.a.
durch Kranken- und Pflegeversicherung)
sehr stark reguliert ist. Wenn die Nut-
zung von digitalen Losungen nicht in der
Regelversorgung verankert ist, sind diese
kaum profitabel zu betreiben - selbst
wenn sie nachweislich einen Nutzen
fir die Gesundheitsversorgung haben.
Fir diese digitalen Losungen tragfahige
Nachhaltigkeitskonzepte zu entwickeln,
stellt eine v6llig andere Herausforderung
dar als fiir Losungen, die ausschlieSlich
in der Forschung eingesetzt werden.
Die starren Mechanismen des ersten
Gesundheitsmarktes machen es extrem
schwer, innovative Losungen auch iiber
die Projektforderung hinaus marktreif zu
entwickeln und dann tatsichlich erfolg-
reichzu etablieren - hier bestimmen eben
nicht Angebot und Nachfrage, sondern
Kosten und Erstattungsfahigkeit den
Markt. Die Telematikinfrastruktur 2.0
mit einem grundsétzlich modularen und
interoperablen Systemansatz ist zwar auf
einem guten Weg, da sie technologisch
die Moglichkeit fiir die Integration von
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Spezialanwendungen erdffnet, sie dndert
aber nichts an den Finanzierungsme-
chanismen.

Die Vernetzung der Digihubs in
den Strukturen der MII, inklusive der
Vertretung im Nationalen Steuerungs-
gremium, férdern eine kontinuierliche
Abstimmung und die gemeinsame Ent-
wicklung von Losungsansdtzen. Ein
gemeinsames Positionspapier empfiehlt
folgende Mafinahmen zu priorisieren:
Vereinheitlichung der Datenschutzrege-
lungen, Mafinahmen zur Steigerung von
Akzeptanz und Vertrauen in Digitali-
sierung und gemeinsame Datennutzung
sowie die Schlieflung des Transfer-Gaps
durch geeignete Forderinstrumente [22].

Fazit

Die Digihubs bauen auf den Pionier-
arbeiten der MII auf, sind aber durch
vielschichtige Erweiterungen der An-
wendungsszenarien in die regionale
Versorgung ihrerseits Pioniere in der
digitalen Transformation des Gesund-
heitssystems. Gesetzesinitiativen wie
das Gesundheitsdatennutzungsgesetz als
Implementierung des Europiischen Ge-
sundheitsdatenraums kénnen zukiinftig
Hiirden im Bereich des Datenschutzes
und der Interoperabilitit senken und
neue Moglichkeiten des Datenteilens er-
offnen. Viele der in der Umsetzung der
Digihubs erfahrenen Schwierigkeiten ha-
ben komplexe Ursachen und erfordern
weitergehende Mafinahmen der Forde-
rung der digitalen Transformation, um
den Transfer-Gap zu verringern und die
in den Digihubs oder dhnlichen Initia-
tiven erfolgreich entwickelten Konzepte,
Methoden und Losungen dauerhaft fir
eine Verbesserung der Gesundheitsver-
sorgung zu etablieren.
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