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Kurzfassung

INSYDE ist ein Projekt zur Unterstiitzung des ,,Health Technology Assessment** (HTA) im Rahmen
des Projekts ONCOTYROL. INSYDE hat sich zum Ziel gesetzt, die Anforderungen an eine Integra-
tion von klinischen sowie forschungsrelevanten Daten systematisch zu analysieren. Basierend auf
diesen Anforderungen soll ein generischer Prototyp zur Erfassung von Bronchialkarzinomen ent-
wickelt und evaluiert werden. INSYDE fugt sich in Tirol in eine bereits bestehende e-Health Infra-
struktur zum standardisierten, einrichtungstbergreifenden Datenaustausch ein. Ziel dieser Arbeit
ist die Vorstellung des technischen Konzepts und der bisherigen Erfahrungen mit der Entwicklung
eines generischen Prototyps.

Abstract

INSYDE is a project to support ,,Health Technology Assessment* (HTA) in the framework of
ONCOTYROL. The aim of INSYDE is to integrate and systematically analyze clinical and research
data. Based on those requirements a generic prototype for capturing relevant data acquired in clin-
ical context of bronchus carcinoma should be developed. INSYDE seamlessly integrates in the ex-
isting e-Health infrastructure running in Tyrol, Austria. The overall goal is the description of tech-
nical concept and lessons learned from the development of a generic prototype.

1. Einleitung

Das im Rahmen des 6sterreichischen Strukturprogramms COMET eingerichtete Krebsforschungs-
zentrum ONCOTYROL [10] hat sich zum Ziel gesetzt, die klinische Vorsorge, die Diagnose und
die Entwicklung von personalisierten und individuellen Krebstherapien zu erforschen und voranzu-
treiben. Ansatzpunkte fiir Therapien sollen dabei die jeweiligen ,,genetischen Landkarten* der zu
behandelnden Patienten sein. Weitere Ziele sind die Ubertragung aktueller Forschungsergebnisse
der Krebsforschung im Bereich der Zellbiologie in den klinischen Alltag, die Entwicklung von
neuen Medikamenten und Therapieansétzen, sowie individualisierte Pravention, Diagnose und The-
rapiemalnahmen. Um dieses Ziel erreichen zu konnen ist es neben vielen anderen Anstrengungen
notwendig, sowohl klinische als auch Daten der biomedizinischen Forschung zusammenzufiihren
und fiir Studienzwecke verfligbar zu machen.
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Zum gegenwartigen Zeitpunkt fehlt jedoch eine standardisierte Infrastruktur, die es erlaubt, Stu-
diendaten nachvollziehbar, strukturiert und elektronisch zu erfassen, um so die Integration von kli-
nischen wie auch Forschungsdaten im Hinblick auf eine Analyse im Sinne des ,,Health Technology
Assessment” (HTA) zu gewihrleisten [1][10][16].

“Integrating the Healthcare Enterprise” (IHE) [7] ist eine 1997 gegriindete Initiative, die es sich
zum Ziel gesetzt hat, Interoperabilitdt im Gesundheitswesen zu unterstiitzen und voranzutreiben. Im
Rahmen ihrer Tétigkeit definiert die IHE Integrationsprofile (intgration profiles), die die Kommu-
nikation von Systemen fiir einen bestimmten Anwendungsfall und fiir eine bestimmte Doméine
(z.B. Kardiologie) regelt [2].

Das “Gesundheitsnetzwerk Tirol” (GNT) [8][14] bildet ein institutioneniibergreifendes Netzwerk
zum elektronischen Datenaustausch im Gesundheitswesen. Dieses Netzwerk ist vollstindig THE
konform und bedient sich des ,,Cross-enterprise Document Sharing® (XDS) Profils der IHE. Des
Weiteren erfiillt dieses Netzwerk die Anforderungen, die die “Elektronische Gesundheitsakte*
(ELGA) stellt.

In der folgenden Abbildung 1 wird die Einordnung des HTA in eine Topografie von elektronischen
Informationssystemen im Gesundheitswesen dargestellt. Den zentralen Bestandteil bildet dabei das
GNT.
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Abbildung 1: Systemiibersicht und Einordnung

Das eigentliche Ziel des Projektes INSYDE ist es, die Erfassung, die Integration und den Austausch
von biomedizinischen, personenbezogenen Forschungsdaten (mit Schwerpunkt auf onkologischen
Daten) mit klinischen Daten aus elektronischen Gesundheitsakten zu ermdglichen, sowie mit den
daraus resultierenden Datensétzen das HTA zu unterstiitzen. Die Hauptfragen dabei sind, welche
Daten benotigt werden, wo und wie diese Daten bisher erfasst wurden, und wie dieser Prozess im
Sinne einer institutioneniibergreifenden Zusammenfithrung dem HTA bereitgestellt werden kann.
Die Forschungsziele dieses Projekts sind deshalb:
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e Systematische Analyse der Anforderungen an die Datenerfassung und Datenintegration.

e Erstellen eines generischen Prototyps fiir die Datenerfassung, basierend auf den erhobenen
Anforderungen.

e Evaluation des Prototyps mit klinischen sowie aus der Forschung stammenden Daten von
Patienten, die an einem Bronchialkarzinom erkrankt sind.

2. Methodik

Im Folgenden werden die eingesetzten Konzepte sowie die verwendeten Technologien, die fiir die
Entwicklung des Prototyps Verwendung finden, kurz beschrieben.

Das “Retrieve Form for Data Capture” (RFD) Profil [6] der IHE stellt eine Methode dar, um die
Datenerfassung auf standardisiertem Wege zu ermdglichen. RFD unterstiitzt dabei das Laden eines
Formulars von einem “Form-Manager”, die Darstellung des Formulars, die Dateneingabe von ei-
nem “Form-Filler” und die Ubermittlung der Formulare mit den eingegebenen Daten zu einem
Empfianger, dem “Form-Receiver”. Des Weiteren beschreibt RFD das Archivieren von entgegen-
genommenen Daten in einem sogenannten ,,Form-Archiver”. RFD sieht zudem die Mdglichkeit
vor, unvollstindig ausgefiillte Formulare lokal oder am “Form-Receiver” zwischenzuspeichern.

XForms ist ein Standard der vom “world wide web consortium” (W3C) [17] herausgegeben wird
und stellt die ndchste Generation von web-basierten Formularen dar. XForms basieren auf XML
und trennen die Daten von deren Darstellung [3, 11]. XForms erlauben zusédtzlich die Durchfiih-
rung von Berechnungen fiir eingegebene Daten, die Definition von Konsistenzregeln z.B. einzuhal-
tende Wertebereiche, die Beschrinkung von Eingaben auf bestimmte Datentypen oder die Angabe
von anwendungsspezifischen Informationen zur Dateniibermittlung.

Die zu entwickelnden Funktionen fiir den Prototyp werden in einzelne Komponenten gegliedert.
Eine solche Komponente wire z. B. die Suche nach einem bereits registrierten Patienten, zu dem
Daten erfasst werden sollen. Damit dieses Konzept auch in der technischen Umsetzung widerge-
spiegelt werden kann, kommt ein web-basiertes Portal, basierend auf Portlets, zum Einsatz. Ein
Portlet ist eine abgegrenzte Einheit innerhalb eines Portals und muss den JSR Standards 168 bzw.
268 geniigen [12]. Die Einhaltung dieses Standards gewihrleistet auch, dass die entwickelten
Portlets auf anderen Portalservern verwendet werden konnen. Fiir INSYDE wurde das Liferay Por-
tal gewihlt [9]. Dabei handelt es sich um ein standardkonformes Open Source Portal, das sich einer
groflen Entwicklergemeinde erfreut.

Mittels ExtJS [5] wird der Datentransfer vom Server zum Client geregelt. Weiters bietet dieses
Framework Komponenten zur strukturierten Datendarstellung an. Die Verwendung einer derartigen

Bibliothek stellt auch sicher, dass die Anzeige der Portlets in verschiedenen Browsern nicht ab-
weicht. Ergénzt wird diese Technologie durch die Verwendung von serverseitigen Servlets.

3. Resultate

Das folgende Kapitel beschreibt erste Ergebnisse der Prototypentwicklung. Auch wird die zur Un-
terstlitzung entwickelte Komponente zur Orchestrierung von einzelnen Bausteinen vorgestellt.
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Der Prototyp fiigt sich vollkommen in die IHE-XDS konforme Vernetzungsinfrastruktur des GNT
ein. Diese Architektur basiert auf dem standardisierten Dokumentenaustausch, wie dieser von der
IHE vorgeschlagen wird.

Wie im Abschnitt ,,Methodik* bereits erwdahnt wurde, wird ein Webportalframework als Grundlage
fiir die zu entwickelnden Funktionen verwendet. Herausragendes Merkmal einer Portalldsung ist
der Aufbau mittels fein gegliederten Bausteinen, den Portlets. Die Gliederung von Funktionalitét in
Portlets erlaubt es auch, diese als getrennte Services zu betrachten. Ein Beispiel hierfiir wére die
Suche nach einem bereits registrierten Patienten innerhalb einer IHE konformen Infrastruktur. Eine
solche Komponente konnte in mehreren Geschéftsprozessen Verwendung finden. Auflerdem kon-
nen Portlets und deren Funktionen auch die Rolle von Akteuren, wie in IHE Profilen definiert,
iibernehmen. So kann ein Portlet z. B. den Akteur ,,Form-Manager* aus dem RFD Profil (sieche
Methodik) tibernehmen.

Einzelne Komponenten koénnen zu einem Arbeitsablauf zusammengefasst werden. Um die einzel-
nen Komponenten jedoch moglichst unabhédngig von Vorganger, Nachfolger oder parallel benotig-
ter Funktionalitét zu halten ist ein weiteres Element zur Orchestrierung dieser Komponenten notig.

Eine solche Form der Orchestrierung bietet eine so genannte Workflow Engine. Basierend auf der
,Business Process Execution Language* (BPEL) [13, 4] wurde eine solche entwickelt. In diesem
Fall wurde zu einer Eigenentwicklung gegriffen, um den Overhead, den am Markt befindliche
Workflow Engines produzieren, zu vermeiden. Auf Basis der BPEL konnen grafisch Ablidufe defi-
niert werden. Diese werden mittels der Workflow Engine und den bendtigten Portlets in das Portal
eingespielt. Die aktuelle Version der Workflow Engine unterstiitzt parallele Ablaufe, sequentielle
Abléufe und Entscheidungen, basierend auf Kriterien von Vorgéngerkomponenten. In Abbildung 2 ist
ein exemplarischer Workflow abgebildet. Nach der Autorisierung, die im Moment iiber ein eigenes
Servlet abgebildet wird, kann nach Patienten gesucht werden. Die Autorisierungsfunktion iiber-
nimmt auch die Anmeldung am Portal. Hier werden Benutzerdaten {iber die eingegebenen Paramter
in der URL ausgewertet. Jede so ausgewertete URL muss signiert und mit einem Zeitstempel ver-
sehen werden, der die maximale Giiltigkeitsdauer der iibergebenen Parameter bestimmt. Der Zeit-
stempel muss dabei auch Teil der Signatur sein, um eventuelle Manipulationen zu erkennen. Diese
Vorgehensweise erlaubt es auch, die Anwendung in ein bestehendes Programm, wie ein elektroni-
sches Krankenausinformationssystem, einzubetten, sofern dort der Aufruf einer Webseite erlaubt
ist.

Durch Eingabe von Suchparametern (Stammdaten) kann eine Suche initiiert werden. Die Entschei-
dungsfunktion (,,PostSearchPatientDecision*) entscheidet anhand der gelieferten Daten, ob in den
nichsten Zustand libergegangen werden darf. Dies geschieht dann, wenn ein Patient gefunden wur-
de. Wird kein Patient gefunden, so verbleibt der Workflow im Status ,,SearchPatient™. Der ab-
schlieBende Zustand in diesem exemplarischen Workflow ist dann ,,LetterOfAgreement®. Hier
kann bestitigt werden, dass fiir eine bestimmte Aktion eine giiltige Einverstdndniserkldrung vor-
liegt (Abbildung 2).

Fiir jeden entwickelten Workflow wird des Weiteren eine Konfigurationsdatei beigestellt. Innerhalb
dieser Datei wird die Sichtbarkeit der einzelnen Portlets in einem bestimmten Status festgelegt. So
kann beispielsweise fiir den obigen Workflow festgehalten werden, dass im State ,,SearchPatient™
das Portlet fiir die Einverstdndniserklarung ausgeblendet wird.
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Innerhalb eines Portals lassen sich mehrere Workflows gleichzeitig einspielen. Je nach angewahlter
Seite wird dann der definierte Workflow aufgerufen. Somit kann ein Portal mehrere Anwendungs-
félle abdecken, weshalb auch die ndtige Hardware niedrig dimensioniert werden kann.

Mit diesen Mitteln lésst sich eine komplette Anwendung zur Datenerfassung mit Autorisierung und
Zuordnung der Daten zu einem bestimmten Patienten abbilden. Einmal entwickelte Funktionen in
Form von Portlets konnen beliebig wiederverwendet und in anderen Workflows bereitgestellt wer-
den.
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i to SearchPatient
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LetterOfAgreement
Abbildung 2: Beispiel eines Workflows

4. Diskussion

Fiir den zu entwickelnden Prototypen werden die hochsten Sicherheitsanspriiche in Bezug auf die
Dateniibertragung und Datenspeicherung gestellt. Dartiber hinaus ist es aber unbedingt erforderlich,
organisatorische Rahmenbedingungen zu schaffen, die die Integration von forschungsrelevanten
und klinischen Daten sowie deren Auswertung regeln. Diese Bedingungen miissen aktuelle Stan-
dards in Fragen der Ethik und Privatsphire widerspiegeln. Gesetzliche Vorgaben miissen zur Ein-
haltung dieser Rahmenbedingungen eingehalten werden.

Zur Gewdhrleistung eines standardisierten Datenaustausches und einer standardisierten Datenerfas-
sung wurde das IHE RFD Profil gewidhlt. Die Verwendung dieses Standards gewihrleistet eine gute
Basis fiir die Integration in bestehende oder im Aufbau befindliche IHE konforme Vernetzungsinf-
rastrukturen.

Der Einsatz von XForms als Methode zur Abbildung von elektronischen Formularen bietet den
Vorteil, dass mittels XSLT Transformation das Formular auch in andere XML basierte Standards
iibertragen werden kann. Als Nachteil muss hier erwéhnt werden, dass zurzeit kein aktueller Brow-
ser den XForms Standard standardmifig unterstiitzt. Es existieren jedoch Erweiterungen fiir die
gangigsten Browser, um XForms korrekt darzustellen. Des Weiteren kann mittels Javascript Biblio-
theken eine XForm in eine ohne Erweiterung darstellbare Form {ibertragen werden. Hierbei kann
jedoch nicht gewéhrleistet werden, dass beispielsweise Datenintegritdtspriifungen korrekt durchge-
fiihrt werden. Die Validierungsmoglichkeiten, die XForms bietet, sind ein weiterer grofler Vorteil
dieser Technologie, da sich gezeigt hat, dass die Uberpriifung der eingegebenen Daten von essenti-
eller Wichtigkeit ist [15].

Die Verwendung eines Portals mit Portlets zur Gliederung der Funktionalitdt hat sich als sehr ziel-
filhrend herausgestellt. Die Verwendung dieser Portlets auf anderen Portal-Frameworks unterliegt
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jedoch gewissen Schwierigkeiten, da jeder Portalanbieter z. B. fiir die Darstellung der Portlets Ei-
genentwicklungen im Einsatz hat.

5. Ausblick

Der aktuelle Stand im Projekt INSYDE ist die Entwicklung eines generischen Prototypen. Dabei
wurden erste Komponenten zur Suche nach bereits registrierten Patienten innerhalb des IHE-XDS
konformen GNT umgesetzt. Zukiinftig ist die Umsetzung der Komponenten zur Datenerfassung
von Studiendaten der biomedizinischen Forschung geplant. Konkret sollen Daten von Patienten, die
an Bronchialkarzinom leiden, erfasst werden. Die zukiinftige Integration dieser Komponenten in
das bereits bestehende Netzwerk aus IHE konformen Komponenten sollte ein hochstes Mal3 an In-
teroperabilitit der erfassten Datensitze, sowie eine hohe Verfiigbarkeit fiir Forschungsarbeiten und
das HTA bieten.
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