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Kurzfassung

Um Daten von Point-of-Care-Gerdaten in einem tbergeordneten Informationssystem zusammenfuh-
ren zu konnen, stellt die Integrating the Healthcare Enterprise (IHE) Initiative das Patient Care
Device (PCD) Technical Framework zur Verfugung. Im Zuge der gegenstandlichen Arbeit wurde
der Einsatz dieses Frameworks fiir ein mobiltelefonbasiertes Telemonitoring-Szenario fur Patienten
mit chronischer Herzinsuffizienz evaluiert. Anhand einer prototypischen Implementierung wurde
gezeigt, dass das Framework bedingt fiir den genannten Einsatzzweck geeignet ist.

1. Einleitung

Telemonitoring von chronisch kranken Patienten ermdoglicht die kontinuierliche Uberwachung des
Gesundheitsstatus und somit ein optimal an die individuellen Bedirfnisse des Patienten angepasstes
Therapiemanagement. VVoraussetzung dafiir ist die Verwendung eines geeigneten “Patiententermi-
nals®, um den Patienten die regelmaRige Erfassung von Gesundheitsdaten zu ermdglichen und diese
an eine Datenzentrale zu Ubermitteln. Mobiltelefone sind sehr gut als Patiententerminal geeignet
[8]. Durch ihre weite Verbreitung und ihre vielfaltige Funktionalitdt konnen sie fir verschiedene
Indikationen wie Diabetes oder Herzinsuffizienz (HI) verwendet werden.

HI ist eine weitverbreitete Erkrankung, welche bedingt durch die hohe Rehospitalisierungsrate und
die steigende Prévalenz enorme Kosten fur das Gesundheitswesen verursacht [9]. Laut [2] haben
Telemonitoringprogramme einen positiven Nutzen fir Patienten mit HI. Um einen unerwinschten
Krankheitsverlauf friihzeitig erkennen zu kénnen, missen laufend verschiedene physiologische
Parameter Gberwacht werden. Zu diesen Parametern zahlen Gewicht, Blutdruck, Herzrate, Medika-
tion und Biosignale [4]. Mit Hilfe von Elektrokardiogrammen ist es mdglich, pathologische Verén-
derungen wie Atriales Flimmern (AF) zu erkennen. HI kann zu AF fuhren und AF kann wiederum
die Symptomatik von HI verschlimmern [3].

Integrating the Healthcare Enterprise (IHE) stellt ein Framework zur Verfligung, mit welchem die
fir das Management von HI und anderen chronischen Erkrankungen bendtigten Parameter unter
Berticksichtigung von Interoperabilitatsaspekten vom Messgerat an den “Datenkonsumenten® iber-
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tragen werden konnen. Dabei werden etablierte Standards wie HL7 oder DICOM verwendet. Die
IHE Patient Care Device (PCD) Domane beschaftigt sich mit der Integration von Daten aus Point-
of-Care-Geréten in tbergeordnete Informationssysteme [6]. Der “Point of Care* ist dabei nicht nur
auf Krankenhduser oder Arztpraxen beschréankt sondern kann in speziellen Féllen auch auf den
Wohnsitz des Patienten ausgeweitet werden.

Ziel dieser Arbeit ist die Evaluierung des IHE PCD Technical Frameworks fir das Anwendungs-
szenario “Mobiltelefonbasiertes Telemonitoring von Patienten mit HI* anhand einer prototypischen
Implementierung.

2. Methoden

Fur den konkreten Anwendungsfall wurde das PCD Device Enterprise Communication (DEC) In-
tegrationsprofil verwendet. Dieses Integrationsprofil beschreibt drei Akteure: Der “Device Obser-
vation Reporter* (DOR) empféngt die in meist proprietaren Formaten vorliegenden Daten von den
Messgeréten, verpackt sie in eine HL7-Nachricht vom Typ “ORU* (Observation Result Message)
und sendet sie an den “Device Observation Consumer* (DOC) oder den “Device Observation Fil-
ter“ (DOF). Der DOF bietet Services zur Datenfilterung an. Diese Services sind regelbasiert und
werden zuvor zwischen DOF und DOC ausgehandelt. Der DOC empfangt HL7-Nachrichten vom
DOR oder vom DOF. Zwischen den drei beschriebenen Akteuren werden zwei Transaktionen defi-
niert. Die Transaktion “Communicate PCD Data“ beschreibt die Ubertragung der standardisierten
Point-of-Care-Daten vom DOR zum DOF oder DOC bzw. vom DOF zum DOC. Mithilfe der
Transaktion “Subscribe to PCD Data* kann ein DOC einem DOF mitteilen, dass er nur bestimmte
Daten erhalten mochte [5].

Da das PCD Technical Framework in der aktuellen Version nur fiir die Ubertragung von physiolo-
gischen Parametern wie z.B. Herzrate oder Gewicht ausgelegt ist, wurde ein Konzept entworfen,
um zusatzlich die standardisierte Ubertragung von Biosignalen zu ermdglichen. Hierfiir wurde fir
den Prototyp der Annotated-ECG-Standard (aECG) gewahlt, da dieser auch auf der “Point-of-care
medical device communication Nomenclature” des X73-Standards aufbaut [7]. aECG ist ein auf
HL7v3 basierender Kommunikationsstandard fiir die digitale Ubertragung von EKG-Signalen [1].
Mit Hilfe von aECG ist es moglich, “rohe* EKG-Signale mit Annotationen zu versehen und als
HL7-Nachricht zu tbertragen.
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Abbildung 1: Prototypische Implementierung (a) und schematische Darstellung (b) des DEC Integrationsprofils
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Abbildung 1 zeigt die schematische Darstellung sowie die prototypische Implementierung des DEC
Integrationsprofils. Als DOR dient ein “Message-Generator*, welcher auf einem handelstblichen
Mobiltelefon (Nokia 6131 NFC) implementiert wurde. Dieser Message-Generator basiert auf der
“Java 2 Micro Edition“ (J2ME) und simuliert die Messgerate (EKG, Blutdruckmessgeréat, Waage).
Der Message-Generator ist je nach Einstellung in der Lage, EKG-Signale oder physiologische Pa-
rameter (systolischer, diastolischer und mittlerer arterieller Blutdruck, Herzrate, Gewicht) zu gene-
rieren, diese in das entsprechende HL7-Format (aECG oder ORU) zu verpacken und tber HTTP,
HTTPS oder SOAP an den DOC zu dUbertragen. Der DOC besteht aus einem HL7-
Kommunikationsserver (Mirth) und einer dahinter liegenden Datenbank. Da der DOF einen optio-
nalen Teil des Profils darstellt, wurde er in der konkreten Implementierung nicht beriicksichtigt.

Die Evaluierung des Frameworks erfolgte tber ein dreiteiliges Bewertungsschema, das zu Beginn
der Implementierungsphase definiert wurde. Die drei Kriterien wurden mit “erfallt”, “bedingt er-
fullt oder “nicht erfillt” beurteilt. Tabelle 1 zeigt die Bewertungskriterien.

Tabelle 1: Kriterienkatalog

Kriterium Beschreibung

Praxisrelevanz Kommt dem Framework Bedeutung in der Praxis zu bzw. gibt es Re-
ferenzimplementierungen?

Implementierbarkeit Ist das Framework auf den konkreten Anwendungsfall “Mobiltele-

fonbasiertes Telemonitoring von Patienten mit HI* anwendbar (Erfas-
sung von physiologischen Parametern, Biosignalen, Daten zur Medi-
kation, subjektiven Parametern)?

Aktualitat Berlcksichtigt das Framework den aktuellen Stand der Technik (z.B.
hinsichtlich Identity-Management) und die geltenden gesetzlichen
Rahmenbedingungen und Regulatorien (z.B. datenschutzrechtliche
Bestimmungen)?

3. Ergebnisse

Die Ergebnisse sind in Tabelle 2 zusammengefasst und werden im Folgenden im Detail dargestellt.

Tabelle 2: Ausgefilltes Bewertungsschema fur das PCD Technical Framework
Kriterium erfullt | bedingt nicht
erfullt erfallt
Praxisrelevanz X
Implementierbarkeit X
Aktualitat X

3. 1. Praxisrelevanz

Das PCD Technical Framework ist Giber das Internet frei verfligbar [6]. Die Recherche hat ergeben,
dass noch keine publizierten Referenzimplementierungen existieren. Allerdings wird dem Frame-
work in [10] grol3e Bedeutung beigemessen. Dies wird damit argumentiert, dass im Gesundheitswe-
sen ein Paradigmenwechsel stattfinde. Die Anwender akzeptierten die ihnen von den Entwicklern
“vorgeschriebenen” Produkte nicht mehr. Stattdessen machten sie sich aktiv Gedanken tber die
Zukunft des Gesundheitswesens und leiteten in Zusammenarbeit mit anderen Disziplinen (Techni-
ker, Gesetzgeber) Anforderungen ab. Die Entwickler hatten die Aufgabe, diese Anforderungen mit
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ihren Losungen zu befriedigen. Das heif3t, die Anwender (und nicht die Entwickler) 16sen den Ent-
wicklungsprozess aus. Die IHE PCD Domane tragt diesem Trend Rechnung. Sie ermdglicht die
Entwicklung von interoperablen Systemen zur Unterstiitzung kollaborativer, multidisziplinarer Pro-
zZesse.

3. 2. Implementierbarkeit

Im Zuge dieser Arbeit wurde die Integration von Daten aus Point-of-Care-Geréten in Ubergeordnete
Informationssysteme basierend auf dem DEC Integrationsprofil prototypisch implementiert. Da die
Ubertragung von Biosignalen in der aktuellen Ausbaustufe nicht vom PCD Technical Framework
unterstiitzt wird, mussten neben ORU-Nachrichten zusitzlich aECG-Nachrichten fir die Ubertra-
gung der EKG-Signale verwendet werden. Abbildung 2 und Abbildung 3 zeigen den Aufbau der
beiden Nachrichtentypen.
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Abbildung 2: Aufbau einer aECG-Nachricht. a) Generierte Zeitserie fiir eine Abtastfrequenz von 200 Hz
b) Die zur Zeitserie korrespondierende Messwertserie
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Abbildung 3: Aufbau einer ORU-Nachricht laut dem PCD Technical Framework. Die Nachricht enthélt Mess-
werte aus einem Blutdruckmessgeréat (a) und aus einer Waage (b).
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3. 3. Aktualitat

Das Framework in der aktuellen Version vom 15.08.2006 befindet sich im “Trial* Status. Durch
den raschen Fortschritt im Bereich der Point-of-Care-Geréte und die Notwendigkeit der Integration
der Daten in Ubergeordnete IT-Infrastrukturen ist es notwendig, das Framework im Einklang mit
diesen Entwicklungen laufend zu adaptieren.

Das Framework berticksichtigt keine MaRnahmen zum Datenschutz. Des Weiteren wird die Uber-
tragung von Biosignalen nicht unterstutzt. Damit entspricht das PCD Technical Framework weder
dem aktuellen Stand der Technik noch den geltenden gesetzlichen Bestimmungen.

4. Diskussion

Es wurde die standardisierte Ubertragung von Point-of-Care-Daten vom DOR (Mobiltelefon) zum
DOC (HL7-Kommunikationsserver, Datenbank) auf Basis des DEC Integrationsprofils prototy-
pisch implementiert.

Da das PCD Technical Framework in der aktuellen Version nicht fiir die Ubertragung von Biosig-
nalen ausgelegt ist, wurde das Konzept dahingehend erweitert, die Ubertragung der EKG-Signale
mittels aECG zu unterstiitzen. aECG macht es moglich, EKG-Signale mit Annotationen zu verse-
hen und dadurch Signale vorzuverarbeiten. Dies wiirde in Kombination mit einem EKG-Analyse-
Algorithmus die Mdglichkeit einer Fehlererkennung und —beseitigung am frihestmoglichen Punkt
in der Datenubertragungskette mit sich bringen und zur Verringerung bzw. Vermeidung von Folge-
fehlern beitragen. Neben der mangelnden Unterstiitzung von Biosignalen ist es im Framework nicht
maoglich, Daten zur Medikation bzw. subjektive Parameter (Wohlbefinden) abzubilden.

Ein weiteres Problem ergibt sich in Hinblick auf Datenschutz. MaBnahmen zum Datenschutz sind
in der aktuellen Version des Frameworks nicht angedacht, da es primar fir den Einsatz in einem
“sicheren Netzwerk® (z. B. innerhalb eines Krankenhauses) konzipiert ist. Fir den Produktiveinsatz
in einem Telemonitoring-Szenario musste das Framework in ein zusatzliches “Security Frame-
work“ eingebettet werden, um eine gesicherte Ubertragung der Daten zu gewdhrleisten und den
geltenden datenschutzrechtlichen VVorgaben zu entsprechen.

Ein weiterer unberlcksichtigter Punkt ist das Identity-Management, d. h. die Zuordnung eines Da-
tensatzes zum Patienten. Dies konnte auf Basis des IHE-P1X-Profils realisiert werden.

In der prototypischen Implementierung wurde der DOF auRer Acht gelassen. Dieser ware jedoch
fiir den Produktiveinsatz wichtig, da er als Datenfilter fungiert und dadurch die vom DOC zu verar-
beitende Datenmenge vermindert. Weiters wurde der “Time-Client” nicht beriicksichtigt. Der
Time-Client ist eine Systemeinheit, welche flr die Synchronisierung der eigenen Zeit mit einer von
einem Zeitserver zur Verfugung gestellten Systemzeit verantwortlich ist. Dieser Time-Client spielt
eine essentielle Rolle in zeitkritischen Monitoring-Szenarien.
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Wie schon in Abschnitt 2 erwahnt, beschéftigt sich das DEC Integrationsprofil prinzipiell mit der
Datenubertragung vom DOR zum DOC. Wie die Daten vom Messgerdat zum DOR uUbertragen wer-
den, liegt auBerhalb des Geltungsbereichs des Frameworks. Dies stellt dahin gehend ein Problem
dar, als das fiir jedes herstellerabhangige Datenformat eine eigene Schnittstelle im DOR implemen-
tiert werden muss. Um dieses mit einem sehr hohen Implementierungsaufwand verbundene Prob-
lem zu l6sen, sind Standardisierungsbestrebungen vonseiten der Messgerétehersteller sinnvoll und
wiinschenswert.

Zusammenfassend ist der Einsatz des PCD Technical Frameworks in einem mobiltelefonbasierten
Telemonitoring-Szenario bedingt méglich und bringt folgende Vorteile mit sich:

1. Durch die Berticksichtigung von Interoperabilitatsaspekten kommt es zu einer VVerminde-
rung der Schnittstellenproblematik zwischen DOR und DOC.

2. Durch die vom Framework vorgegebenen Richtlinien kénnen Implementierungszeit- und
damit Implementierungskosten eingespart werden.

3. Durch die standardisierte Datenlibertragung wird die Kommunikation zwischen verschiede-
nen Systemen erleichtert bzw. erst ermdglicht. Beispielsweise kann ein mobiltelefonbasier-
ter DOR mit jedem beliebigen DOC kommunizieren, sofern dieser HL7-ORU-Nachrichten
verarbeiten kann.

Allerdings mussen fur den Produktiveinsatz noch Anpassungen am Framework getroffen sowie das
Zusammenspiel mit weiteren IHE-Frameworks definiert werden. Die Berlicksichtigung von daten-
schutzrechtlichen Aspekten ist unbedingt erforderlich, die Unterstiitzung von Biosignalen und wei-
teren Parametern (Medikation, Wohlbefinden) wiinschenswert.
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