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VERGLEICH ELGA KONFORMER EHEALTH SYSTEME
FUR DEN WIENER KRANKENANSTALTENVERBUND

Moosheer J', Holzl K?, Gall W'

Kurzfassung

Im Rahmen der geplanten Vernetzung des 6sterreichischen Gesundheitssystems ist es fiir die Oster-
reichischen Gesundheitsdiensteanbieter (GDA) wichtig einen vertiefenden Markt- und Leistungs-
uberblick an ELGA konformen eHealth Systemen flr die elektronische Krankenakte zu bekommen.
Um ein Werkzeug zur Beurteilung kommerzieller Lésungen bereitzustellen, wurde ein Kriterienka-
talog entwickelt, der den Richtlinien der EU entsprechen, die ELGA Spezifikationen beinhalten und
den speziellen Anforderungen grofRer GDA nachkommen soll.

Abstract

Austria plans to establish a national electronic health record system in the near future, thus the
Austrian medical service providers have to choose systems that fit the requirements. In order to
evaluate commercial solutions a catalog of quality criteria was built. This catalog is based on EU
requirements, ELGA specifications and special needs of large medical service providers in Austria.
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1. Einleitung

In Osterreich wurde 2006 die Errichtung einer nationalen Losung fiir eine elektronische Gesund-
heitsakte beschlossen. Die Arbeitsgemeinschaft ,,Elektronische Gesundheitsakte* (ARGE ELGA)
wurde eingesetzt und mit der Konzeption und Entwicklung dieses Projektes betraut. Die Planung ist
bereits weit fortgeschritten und eine tatsdchliche Realisierung in absehbarer Zeit mdglich. Aus die-
sem Grund beginnen die grofen Krankenhaustriger, wie zum Beispiel der Wiener
Krankenanstaltenverbund (KAV), bereits damit ihre Systeme entsprechend anzupassen, um die
geforderten Dienste zur Verfligung stellen zu kdnnen.

Es ergibt sich die Problematik, dass Systeme angeschafft werden miissen, fiir die es erst geringe
internationale Erfahrungen gibt [6], und im Aufbau befindliche Kriterienkataloge, beispielsweise
von EuroRec [7], erst sehr eingeschrinkt verwendbar sind.

Ziel der vorliegenden Arbeit war es einen Kriterienkatalog zur Bewertung verfiigbarer IHE-XDS
Archivsysteme zu entwickeln. Dieser Katalog wurde speziell fiir eine Ausschreibung des KAV
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entwickelt. Er kann aber als allgemeiner Referenzkatalog, insbesondere fiir grof3e
Gesundheitsdiensteanbieter (GDA), eingesetzt werden. Mit der Bezeichnung IHE-XDS Archivsys-
tem ist ein System aus Hard- und Software gemeint, welches medizinische Daten speichert und
gemil der Spezifikationen der IHE-Profile [11] anderen IHE konformen Systemen, die nicht zur
selben Doméne wie das Archivsystem gehdren miissen, zur Abfrage bereit stellt oder selbst Abfra-
gen sendet. Im Folgenden wir hierfiir der Begrift Archivsystem verwendet. Unter EGA-Dienst wird
von uns allgemein ein System im Rahmen der elektronischen Gesundheitsakte verstanden.

In einem ersten Schritt wurden Vorgaben und rechtliche Rahmenbedingungen der EU fiir eHealth
Systeme gesucht und analysiert. AuBBerdem wurden dazu passende und allgemeine Qualitatskriteri-
en fiir eHealth Systeme in der Kriteriendatenbank von Horbst A [8] gesucht. Des Weiteren wurden
die Dokumente der ARGE ELGA mit dem Fokus auf den aktuellen Anforderungen an ein Archiv-
system studiert. Schlie8lich wurden noch die speziellen Anforderungen des KAVs beriicksichtigt.

2. Methoden

2.1. Dokumentenanalyse

Zur Erhebung der speziellen Qualitétskriterien wurden Dokumente iiber EU Richtlinien [4][5] im
Bereich e-Health, sowie Anforderungen aus allen verfiigbaren ELGA Dokumente [2][3][9] gesucht.
Daraus wurden konkrete Anforderungen extrahiert, die auf ein System zur Speicherung, Verwal-
tung und Abfrage von Patientendaten anwendbar sind und daraus Qualitédtskriterien formuliert. Da-
riiber hinaus wurden aus den speziellen Anforderungen des Wiener KAV weitere Qualititskriterien
abgeleitet.

2.2. Rahmenwerk zur Zertifizierung von e-Health Systemen

Weitere allgemeine Qualitétskriterien fiir eHealth Systeme wurden aus der Kriteriendatenbank ent-
nommen, die Horbst A [8] fiir die Qualititszertifizierung fiir e-Health Systeme entwickelt hatte.
Diese Datenbank mit iiber 1000 Qualitdtsanforderungen an EGA Dienste wurde von Horbst durch
eine umfassende Dokumentenanalyse, sowie qualitative Experteninterviews erstellt. Alle Kriterien
der Datenbank wurden fiir die vorliegende Arbeit auf ihre Anwendbarkeit auf ein Archivsystem
iiberpriift und gegebenenfalls in den Kriterienkatalog ibernommen. AuBlerdem wurde auch die
Strukturierung bzw. das Anforderungsmodell, welches Horbst in seiner Arbeit vorschligt, iiber-
nommen, um eine Analyse und Zusammenfassung der Kriterien zu einem tibersichtlichen Gesamt-
ergebnis zu ermdglichen.

Die Kriterien wurden in 3 Kategorien eingeteilt:

1. Quality Objectives (QO): QO bilden die hochste strukturelle Ebene. Thnen konnen Generic
Requirements, sowie weitere QO untergeordnet sein.

2. Generic Requirements (GR): GR entsprechen den Anforderungen an einen EGA-Dienst. Einem
GR konnen ein oder mehrere Implementations oder eine Metrik untergeordnet werden.

3. Implementations (I): Implementations sind konkrete Umsetzungsanweisungen, die durch Nor-
men und Standards oder selbst erstellte Regeln gebildet wurden. Jeder Implementation muss
zumindest eine Metrik zugeordnet sein.

Die Metrik bestimmt die MaBeinheit, mit der Implementations oder Generic Requirements gemes-
sen werden konnen. Diese kann beispielsweise ein Zeitmal} (Reaktionszeit in Sekunden), ein nume-
rischer Wert (z.B. Anzahl von Patienten) oder ein bindrer Wert (vorhanden: ja/nein) sein.
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2. 3. Nutzwertanalyse

Anstelle der Zertifizierung wurde eine klassische Nutzwertanalyse, wie bei Adam D [1] beschrie-
ben, durchgefiihrt. Die Nutzwertanalyse kommt zum Einsatz, wenn mehrere, schwer miteinander
vergleichbare Alternativen ausgewertet werden sollen. Dabei wird eine Liste mit Bewertungskrite-
rien erstellt, deren Punkte einzeln fiir jede zu vergleichende Alternative bewertet und gegebenen-
falls gewichtet werden. Das Produkt aus der Punktewertung und der Gewichtung wird anschlieend
zu einer Gesamtpunktewertung aufsummiert, die schlieBlich die Entscheidungsgrundlage bildet.
Der schwierigste Prozess ist dabei die Gewichtung der Kriterien, denn diese kann nicht objektiv,
sondern nur subjektiv von einem oder mehreren Experten festgelegt werden. Da der erstellte Krite-
rienkatalog zu umfangreich ist, um jedes Kriterium im Vergleich zu allen anderen zu gewichten,
stellt die Einfiihrung von Gewichtungskategorien eine notwendige Vereinfachung dar. Dabei kon-
nen beliebig viele Kategorien definiert werden, denen jeweils ein prozentualer Wert oder ein fixer
Punktwert zugeordnet wird. Eine Kategorisierung mit 4 Kategorien scheint am sinnvollsten (A:
Notwendig — 90%, B: Sinnvoll — 8%, C: Optional — 2%, D: Egal — 0%).

3. Ergebnisse

3. 1. EU-Vorgaben

Die EU Kommission verdffentlichte 2008 Empfehlungen zur Planung und Umsetzung von elektro-
nischen Patientenakten [4], die vor allem die europidische und internationale Interoperabilitit si-
cherstellen sollen. Die Empfehlungen bleiben in allen Bereichen recht allgemein und oberfléchlich.
Zusammengefasst kann gesagt werden, dass man zum derzeitigen Stand der Dinge aufgefordert ist
geltenden Standards zu folgen, den Markt zu analysieren und die Entwicklungen im Bereich
eHealth Standards zu verfolgen. Der noch in Arbeit befindliche EU-Standard fiir eHealth Systeme
wird keine Neuentwicklung darstellen, sondern sich an bereits etablierten Standards orientieren und
wohl dhnlich wie bei IHE ein Architekturkonzept darstellen, welches die Verwendung und Verbin-
dung der IT-Standards im Gesundheitssektor vorgibt. Mit der Entscheidung fiir IHE ist man zum
jetzigen Zeitpunkt jedenfalls konform mit allen technischen EU-Vorgaben beziiglich eHealth.

3. 2. Rechtliche Rahmenbedingungen

Fiir die Datenspeicherung und Verarbeitung von Gesundheitsdaten sind folgende Osterreichische
Gesetze von Bedeutung, die auch mit Gesetzen und Richtlinien auf europdischer Ebene abgestimmt
sein miissen:

Signaturgesetz
Telekommunikationsgesetz
Datenschutzgesetz
Krankenanstaltengesetz
Arzte gesetz

Patientencharta
E-Government Gesetz
Gesundheitstelematikgesetz

XN R LD~

257



Schreier G, Hayn D, Ammenwerth E (Hrsg.). Tagungsband der eHealth2010: Health Informatics meets eHealth.
6.-7. Mai 2010, Wien. OCG Books Nr. 264. Osterreichische Computer Gesellschaft. 2010

Bei der Ableitung konkreter Systemanforderungen von einzelnen Gesetzen gelten folgende Ein-
schrankungen:

1. Die Gesetze sind zum Teil sehr dynamisch und regelmiBigen Anderungen und Anpassungen
unterworfen. Speziell fiir die elektronische Krankenakte kann aulerdem noch mit einem eigens
eingefiihrten ELGA-Gesetz gerechnet werden.

2. Fiir die Ausschreibung ist die Erfiillung aller Gesetze, deren Bereich das ausgeschriebene Sys-
tem beriihrt, verpflichtend. Die Einhaltung der einzelnen Bestimmungen kann demnach vo-
rausgesetzt werden.

Wichtig ist daher eine Garantie des Herstellers auf generelle Konformitéit mit geltendem Gesetz zu
erhalten und dariiber hinaus im Rahmen eines Servicevertrages die Zusage von Anpassungen bei
Gesetzesdnderungen festzulegen.

3.3. Systemanforderungen von ELGA

Die wesentlichste Anforderung an einen EGA-Dienst fiir ELGA ist die IHE Kompatibilitdt [9].
Durch die Erfiillung der IHE Spezifikationen [10] bzw. das zur Verfiigung stellen der unbedingt
erforderlichen IHE Profile erreicht ein System in der Regel ELGA Konformitit, da durch IHE die
Verwendung der geforderten Standards sichergestellt wird. Speziell im Bereich Sicherheit verweist
IHE jedoch auf die Verantwortung des Betreibers einer Affinity Domain, die notwendigen Sicher-
heitsvorkehrungen selbst einzubauen und richtig zu konfigurieren.

3. 4. Mogliche Szenarien des KAV
Es wurden folgende mdgliche Szenarien aufgestellt um den KAV in ELGA einzubinden:

1. Der KAV schickt alle relevanten Dokumente ins Archivsystem eines Drittanbieters. Dieses
Szenario ist flir einen GDA dieser Grof3e jedoch nicht realistisch und wurde deshalb nicht wei-
ter betrachtet.

2. Der KAV schafft einen eigenen ELGA Bereich, der von den internen Systemen getrennt die
Anforderungen eines Archivsystems erfiillt.

3. Der KAV fungiert zusitzlich als ELGA-Serviceprovider fiir andere Gesundheitsdienste der
Stadt Wien (MA15). Dies wiirde teure Parallelstrukturen innerhalb der Gemeinde Wien ver-
meiden.

4. Der KAV fungiert zusitzlich als ELGA-Serviceprovider fiir andere Gesundheitsdienstleister
im GroBraum Wien (u.a. niedergelassene Arzte, Pflegeheime und andere Spitiler). Der Nutzen
wire hier natiirlich vor allem in einem giinstigen Angebot fiir die Wiener GDA. Ein Zusatzrisi-
ko ist allerdings durch die Erfiillungspflicht der Service Licence Agreements gegeniiber diesen
gegeben. Der KAV wire also auch haftbar bei Verlust, Diebstahl oder Missbrauch von Patien-
tendaten anderer GDA, die diese Daten als Kunden des KAV im Archivsystem speichern.

3.5. Kriterienkatalog

In Summe wurde ein Kriterienkatalog mit 372 Kriterien erstellt und gewichtet. Zusédtzlich zur er-
wiéhnten Strukturierung in Quality Objectives, Generic Requirements und Implementations wurden
die Kriterien zur besseren Ubersichtlichkeit in 10 Kategorien [8] unterteilt (Portabilitit, Interopera-
bilitdt, Wartbarkeit, Zuverldssigkeit, Leistung/Effizienz, Funktionalitit, Benutzbarkeit, Datensi-
cherheit, Datenschutz und Globale Anforderungen).
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Der Fokus der Systembewertung lag auf folgenden Bereichen:

1. IHE-Konformitit und verwendete Standards (Unterstiitze Profile und Profiloptionen, Anpass-
barkeit an Profilupdates und neue Profile)

2. Security / rechtlicher Rahmen (Sicherheitskonzepte, eingesetzte Sicherheitstechnologie)

Performance (Abfrageperformance, sofortige Verfiigbarkeit von Dokumenten)

4. Erweiterbarkeit (Patientenkapazitidten, Funktionen z.B. ,,Mandantentrennung® fiir Szenario 3
und 4)

5. Kosten (Anschaffung, Betriebskosten, Vergleichswert ,,cost per patient)

[98)

4. Diskussion

In Zusammenarbeit mit dem Wiener KAV konnte fiir den Katalog die Gewichtung durchgefiihrt
werden und im Zuge dessen eine erste Evaluierung stattfinden. Diese zeigte ein paar Schwichen
bei der Formulierung einiger Kriterien, die nicht eindeutig zu verstehen waren (z.B. Interface Be-
wertung fiir Endbenutzer oder Administrator). Es konnten aullerdem ein paar inhaltlich gleichbe-
deutende Kriterien gefunden und zusammengefiihrt werden. Des Weiteren fielen Kriterien auf, die
zwar prinzipiell wiinschenswert wiéren, in der Praxis aber kaum realisierbar sind, wie z.B. ,,Sensiti-
ve data should be seperated from other data“. Die Verwendung von PDF als eines der moglichen
Datenformate wiirde eine Trennung der Gesundheitsdaten von Patientenstammdaten beispielsweise
unmdglich machen. Dies bedeutet in der Praxis, dass Gesundheitsdaten nur schwer fiir wissen-
schaftliche Zwecke zu gebrauchen wéren, da dort eine Anonymisierung bzw. Trennung der Daten
unbedingte Voraussetzung wére.

Nach dieser ersten Evaluierung wird der Kriterienkatalog in den Ausschreibungsprozess des KAV
(voraussichtlich 4.Quartal 2010) einflieBen, wo die praktische Durchfiihrbarkeit und Erhebbarkeit
aller Kriterien erprobt wird.

Mit der Griindung der ELGA GesmbH im November 2009 wurde der nidchste Schritt zur Konkreti-
sierung des ELGA Projektes gesetzt, um in naher Zukunft fiir jeden berechtigten Mediziner unter
strenger Beachtung datenschutzrechtlicher Vorgaben landesweit die wesentlichen Behandlungsda-
ten aller Biirger verfiigbar zu machen und damit eine integrierte Gesundheitsversorgung gewéhr-
leisten zu konnen. Es ist wichtig, dass jeder GDA im Rahmen von Systemumstellungen oder Sys-
temupgrades seine IT-Systeme den bisher bekannten Anforderungen und Standards anpasst. Eine
bisher noch nicht abgedeckte Funktionalitit verfiigbarer Systeme ist die des Repository Providers,
um mit einem groflen System vielen kleinen Arztpraxen oder sonstigen GDA eine Mitbenutzung
bieten zu konnen. Die Verfiigbarkeit von zuverldssigen und kostengiinstigen Repository Providern
fiir die Arzteschaft wird aber einen hohen Stellenwert fiir die Akzeptanz von ELGA haben.
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