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EINFÜHRUNG 

Individualisierte Medizin 





Quelle: http://www.biomedcentral.com/1741-7015/5/29 





Individualisierte Medizin / Personalisierte Medizin / Individualmedizin 

(personalized medizine) 

Patienten aus Sicht der Leitlinien 

Patienten in der Realität 

Die Unterschiede: 

- Gen-Variationen 

- Lebensstil/Erfahrungen 

- Umfeld 

- Komorbidität 

- Funktionale Ressourcen 

- Prioritäten/individuelle Ziele 

- … 





aktuelle Forschungsvorhaben 

• GANI_MED – Greifswald Approach to Individualized 

Medicine 

• FunGene – Functional Genomics 

• SHIP - Study of Health in Pomerania 

• HEIKE – Humorale Imunreaktion bei kardiovaskulären 

Erkrankungen 

• Nationale Kohorte 

• … 

 

Weitere Vorhaben unter http://www.bmbf.de/de/16162.php 



HERAUSFORDERUNGEN 

Individualisierte Medizin 



Überblick 

• sehr große Datenmengen 
– z.B. Ship-Studie mehr als 4000 Probandenproben (Blut, Zellen, Urin,…) 

– z.B. GANI_MED alle klinischen Daten von mehr als 1000 Patienten 

(Stand: Juni 2012) 

• Auswertungsfragen zu beginn der Datensammlung/-

erhebung oft nicht bekannt 

• Strenge gesetzliche Anforderungen 
– Datenschutzgesetz (BDSG, LDSG) 

– Gendiagnostikgesetz (GenDG) 

– … 

 



Die Patienteneinwilligung… 

… ist im Rahmen der individualisierten Medizin an vielen 

stellen notwendig: 

 

• Sammeln von Proben 

• Auswerten/Analysieren von Problem (speziell 

Gendiagnose) 

• Verwerten von Auswertungs-/Analyseergebnissen (z.B. 

auch Mitteilung von Diagnosen) 

• uvm. 

 

Ohne Sie ist eine individualisierte Medizin nicht möglich. 



BEGRIFFSBESTIMMUNG 

Einwilligungsmanagement 



Begriffsbestimmung (1) 

• „Einwilligungsmanagement“ kein stehender Begriff 

• Beispiel für Prozesse die eine Einwilligung notwendig 

machen: 

– Eingriff in die körperliche Unversehrtheit (z.B. Operation, 

Behandlung,…) 

– Eingriff in die Privatsphäre (z.B. betreten privater Räume,…) 

– Speicherung und Verarbeitung von (personen-) bezogenen Daten 

– Weitergabe von (personen-) bezogene Daten an Dritte 

– … 

• Einwilligungsmanagement in diesem Kontext: 
Sicherstellung und Wahrung der Datenschutzbedürfnisse und –rechte von 

Patienten 



Begriffsbestimmung (2) 

• Einwilligungsmanagement wird getrieben durch die 

unterschiedlichsten gesetzlichen Vorgaben 

– Bundes- / Landesdatenschutzgesetz (BDSG / LDSG) 

– (Landes-) Krankenhausgesetz ((L)KHG) 

– Gendiagnostikgesetz (GenDG) 

– Sozialgesetzbuch (SGB) 

– Strafgesetzbuch (StGB) 

– … 

• Mögliche Definition: 

„Einwilligungsmanagement bezeichnet den kompletten Prozess der 

rechtssicheren Aufzeichnung der Patienteneinwilligung.“ 

 



Elemente des Einwilligungsmanagement 

• Erstellen geeigneter Dokumentenvorlagen für den Einwilligungs-

prozess (z.B. Behandlungsvertrag, Datenschutzerklärung,…)  

 Einwilligungsdokumente 

• Information und Aufklärung des Patienten über Inhalt des / der 

Einwilligungsdokumente, der Art und den Umfang der darin 

enthaltenen Regelungen (Stichwort „Informed Consent“) 

• Dokumentation der Einwilligung durch Unterschrift auf 

entsprechenden Dokumente 

• Archivierung der unterschriebenen Einwilligungsdokumente 

• Befolgung / Kontrolle der vereinbarten Regelungen / 

Beschränkungen 



Einwilligungsmanagement 

… ist heute in der Regele papierbasiert. 

 

Problem hierbei: 

• In der Regel keine automatisierte elektronische Prüfung 

des Einwilligungsstatus möglich 

• Kein Zentraler Überblick über Einwilligungsstatus 

• Hoher administrativer Aufwand 

• Unmut bei Patienten und Forschern 



LÖSUNGSKONZEPT 

elektronisches Einwilligungsmanagement 



elektronisches Einwilligungsmanagement 

• Elektronische bzw. softwarebasierte Unterstützung 

(möglichst) aller Elemente des Einwilligungs-

managements 

– Erstellung von Einwilligungsdokumenten 

– Information und Aufklärung des Patienten 

– Erfassung der Einwilligung („Policies und Unterschrift“) 

– Speicherung der Einwilligung 

– Durchsetzung der Einwilligung anhand Policies 

• Zwei grundlegende Architekturmodelle denkbar: 

– Dezentrale Architektur 

– Zentrale Architektur 

Konzept wurde 2010 mit dem TELEMED-Award ausgezeichnet. 

http://www.aerzteblatt.de/foerderpreise/verleihung?id=1003 



dezentrale Architektur 

Prozess- / Informationsfluss 

EPA 

KIS A 

PVS A 

KIS B 

O Yes 

O No 

O Yes 

O No 

O Yes 

O No 

Berechtigungsprüfung 

Berechtigungsprüfung 

Berechtigungsprüfung 



Vorteile 

• Wenn Voraussetzungen 

gegeben relativ schnell 

umsetzbar 

• Wenig Eingriff in 

bestehende Workflows 

Nachteile 

• Erheblicher Eingriff in 

Primärsysteme notwendig 

• Für Patienten und Ärzte 

„unübersichtlich“ 

 Kein zentraler 

Überblick über erteilte 

Einwilligungen möglich 

dezentrale Architektur 



Autorisierungs-

manager 

 

zentrale Architektur 

direkte Implementierung 

KIS A 

PVS A 

KIS B 

O Yes 

O No 

Autorisierungsanfrage 

Berechtigungsprüfung 

EPA 

Autorisierungsantwort 



Autorisierungs-

manager 

 

zentrale Architektur 

indirekte Implementierung 

KIS A 

PVS A 

KIS B 

O Yes 

O No 

Dokumente senden, ansehen 

Berechtigungsprüfung 

EPA Adapter 



Vorteile 

• Geringer Eingriff in 

Primärsysteme notwendig 

• Verwendung von Standards 

(IHE BPPC, Oasis XACML, 

HL7 MDM) 

• Anbindung proprietärer 

Systeme durch Adapter 

möglich 

• Zentraler Überblick über 

erteilte Einwilligungen möglich 

 

Nachteile 

• Implementierung eines 

zentralen 

Autorisierungsmanagers 

 stellt wichtige (gefährdete) 

zentrale Komponente dar 

 

zentrale Architektur 



CONSENT MANAGMENT 

SUITE 

elektronisches Einwilligungsmanagement 



Consent Mangement Suite 

• Komponenten 
– Consent Document Structure 

– Consent Manager 

– Consent Creator 

• Veröffentlichung als Open Source bei der Open 

eHealth Foundation (www.openehealth.org) 



Consent Document Structure 



Consent Manager 



Consent Creator 



IM EINSATZ 

Consent Management Suite 



Einsatz des Konzepts… 

zum elektronischen Einwilligungsmanagement am Beispiel 

zweier konkreter Projekte: 

• PEPA – Persönliche Elektronische Patientenakte in der 

Metropol Region Rhein-Neckar 

 Einrichtungsübergreifende Kommunikation 

• GANI_MED – Greifswald Approach to Individualized 

Medicine 

 Forschungsdatenbank 

 



BEISPIEL 

Einrichtungsübergreifende Kommunikation 



Grundlagen ISIS-Akte / PEPA 

• Intersektorales Informationssystem (ISIS) entspricht 

einer einrichtungsübergreifenden Elektronischen 

Gesundheitsakte (eEPA) 

• Wird perspektivisch zur persönlichen 

einrichtungsübergreifenden Elektronischen 

Patientenakte (PEPA) ausgebaut 
– Patient hat volle Kontrolle über Inhalte seiner Akte 

– Hauptdatenquellen: Krankenhäuser, Arztpraxen, Apotheken, Home-

Care-Geräte und der Patient selbst 

• Mit Datenschützer abgestimmtes Datenschutzkonzept 

• ISIS-Akte befindet sich aktuell im Pilotbetrieb 



Ausdehnung der ISIS-Akte / PEPA 

• MRN: ca. 2,4 Mio. Einwohner, 7. größter Wirtschaftsraum 

• aktuell Ausdehnung auf 4 Krankenhäuser der GRN Gruppe 

• Ausbau in den nächsten 4 Jahren zu PEPA 

 

1. Phase: ISIS-Akte 

2. Phase: PEPA 



Heidelberger PEPA-Ansatz 

PEPA: Persönliche einrichtungsübergreifende elektronische Patientenakte 

KIS: Krankenhausinformationssystem 

PVS: Praxisverwaltungssystem 

Für die elektronische 

Kommunikation ist ein 

elektronisches 

Einwilligungsmanagement 

erforderlich! 



Architektur PEPA 



Prototyp Consent Creator 



Prototyp Consent Creator 



BEISPIEL 

Forschungsdatenbank 



Architektur der GANI_MED 

Forschungsplattform 



Markus Birkle (Dipl.Inform.-Med.) 

 Mail: markus.birkle@med.uni-heidelberg.de 

 Tel.: +49 6221 56 36603 

Vielen Dank! 

Universitätsklinikum Heidelberg 

Zentrum für Informations- und  

Medizintechnik (ZIM) 
 
Speyerer Straße 4 | 69115 Heidelberg 

„Innovation heißt, dass es immer mehr Fragen geben wird  

und immer weniger universell gültige Antworten“ 
[Unbekannt] 


