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Auf den Punkt

Im Gesundheitswesen werden zahlreiche und un-
terschiedlichste Daten erhoben und fiir die Gesund-
heitsversorgung von Patientinnen und Patienten,
aber auch fiir die Forschung und Entwicklung und
zur Berichterstattung genutzt.

Insbesondere im Ruhrgebiet leben mehr als fiinf
Millionen Menschen und dort sind viele Primérda-
tenhalter ansassig.

Fiir die Beantwortung von sozialmedizinischen Fra-
gestellungen benoétigt es die Zusammenfiihrung von
verschiedenen Datenkategorien, welche von unter-
schiedlichsten Datenhaltern stammen.

Metadatenregister beschreiben detailliert vorhan-
dene Datensitze und kénnen so die Zusammenfiih-
rung von Datensatzen unterstiitzen.
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1 Einleitung und Problemstellung

Im Gesundheitssektor werden zahlreiche Daten fiir unterschiedlichste Zwecke er-
hoben, verarbeitet und genutzt; von der Patientenversorgung bis hin zur Verwal-
tung und Forschung. So existieren beispielsweise Daten in Form von Gesundheits-
und Patientenakten, aber auch auf anderen Ebenen, wie beispielsweise bei den Ge-
sundheitsdmtern, Krankenkassen, Kassendrztlichen Vereinigungen, medizini-
schen Registern, Forschungseinrichtungen, Apotheken und vielen weiteren Ein-
richtungen liegen Daten vor. Dabei konnen insbesondere fiir die Beantwortung von
sozialmedizinischen Fragestellungen verschiedene Datenséitze relevant sein. Sozi-
almedizinische Fragestellungen beschéftigen sich dabei mit dem Zusammenspiel
von sozialen Faktoren und Gesundheit, wie beispielsweise sozialen Determinanten
von Gesundheit, gesundheitlichen Ungleichheiten, der Gesundheit von Minderhei-
ten, der Gesundheitsforderung von Gemeinschaften oder sozialen Gruppen. Dabei
stehen beispielsweise Faktoren wie Arbeit und Arbeitslosigkeit, Migration oder
Umweltbedingungen und das Wohn- und Lebensumfeld in Zusammenhang zu
Krankheitsaufkommen eine bedeutende Rolle, da in der Sozialmedizin die medizi-
nische Sichtweise mit der sozialwissenschaftlichen Sicht auf Krankheit und Behin-
derung verbunden wird (Waller, 2007).

Neben Daten aus dem Gesundheits- und Sozialwesen sind ebenfalls raumbezogene
und umweltbezogene Daten sowie Daten fiir die Stadtentwicklung fiir sozialmedi-
zinische Fragestellungen von Relevanz. Sowohl fiir die medizinische und gesund-
heitswissenschaftliche Forschung und die Patientenversorgung, als auch fiir die
Gesundheitspolitik und Verwaltung von Gesundheitseinrichtungen werden diese
Daten genutzt. Die Anwendungs- und Erhebungsméglichkeiten sind dabei insge-
samt betrachtet vielfaltig. Klinische Daten und Patientendaten umfassen Informa-
tionen liber Diagnosen, Behandlungspline, die medizinische Versorgung oder Bild-
gebungsergebnisse. Im Rahmen von Forschungsprojekten liegen Daten iiber Er-
kenntnisse zu Therapiemoglichkeiten und Krankheiten vor, aber auch zur Unter-
suchung von neuen Versorgungsformen und -angeboten. Auch fiir politische Di-
mensionen und die Gesunderhaltung der Bevolkerung werden Daten erhoben und
gesammelt, wie beispielsweise liber das Gesundheitsmonitoring vom Robert-Koch-
Institut (Kurth, 2012). Dariiber hinaus verpflichten einige gesetzliche Vorgaben Pri-
mirdatenhalter zur Datenerhebung, -speicherung und -libermittlung. So miissen
beispielsweise Krankenhduser gemaf Paragraph 21 des Krankenhausentgeltgeset-
zes maschinenlesbare Datentrager mit umfassenden Informationen iiber das vo-
rangegangene Kalenderjahr (z.B. iiber Anzahl des Personals, abgerechnete DRG-
Fille, Aufnahme- und Entlassdatum von Patient:innen, gestellte Haupt- und Neben-
diagnosen, etc.) an das Institut fiir das Entgeltsystem im Krankenhaus tibermitteln.
In diesem Kontext sind auch Abrechnungsdaten zu nennen, welche Informationen

tiber die Abrechnung von medizinischen, pflegerischen und therapeutischen Leis-
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tungen beinhalten, aber auch Informationen iiber Gesundheitsausgaben und Ver-
sicherungsanspriiche beinhalten konnen. Dariiber hinaus werden auch umweltbe-
zogene Daten, wie beispielsweise Luftqualitit oder Larmbelastungen, regelmaRig
erhoben.

Durch aktuelle Digitalisierungsentwicklungen im Gesundheitswesen entstehen
durch die elektronische Patientenakte oder telemedizinische Anwendungen zuneh-
mend digitale Datenaufzeichnungen und digitale Datenverfiigharkeiten. Auch tiber
Gesundheits-Apps und Wearables konnen personenindividuelle Gesundheitsdaten
(z.B. Aktivitdtsniveau, Herzfrequenz, Schlaf, etc.) erhoben und gespeichert wer-
den.

Diese Auflistung skizziert nur exemplarisch die Vielfiltigkeit gesundheitsbezoge-
ner Daten und deren Nutzung.

Von besonderem Interesse fiir die Beantwortung von sozialmedizinischen Frage-
stellungen sind vielmals Metropolregionen mit einer hohen Bevdlkerungsdichte.
Das Ruhrgebiet ist die drittgrofite Metropolregion in Europa und beheimatet mehr
als fiinf Millionen Menschen (Regionalverband Ruhr, 2021). Es ist der grofte Bal-
lungsraum Europas mit stabilen Bevolkerungszahlen und einer leichten Verjiin-
gung der Gesellschaft sowie rund 150 verschiedenen Nationalitdten in dieser Re-
gion. Insgesamt ist das Ruhrgebiet geprigt von sozialen und kulturellen Unter-
schieden, sowie von grollen Wohlstands- und Bildungsunterschieden der Bewoh-
ner:innen (ebd.). Insbesondere viele Primardatenhalter, wie beispielsweise Kran-
kenhiuser und niedergelassene Arzt:innen, aber auch Krankenkassen sind im
Ruhrgebiet anséssig. Das Ruhrgebiet steht mit seinen zahlreichen Stidten vor der
Herausforderung, eine Vielzahl kommunaler und regionaler Datenhalter ohne ein-
heitliche Vorgaben zur Erhebung und Dokumentation der Daten zu haben.

Es muss also hervorgehoben werden, dass Daten datenhalterspezifisch erhoben,
gespeichert und verarbeitet werden und dass eine Zusammenfiihrung der Daten fiir
sozialmedizinische Forschungsfragen unter Umstédnden nicht bis nur schwer mog-
lich ist. Damit Daten regional, aber auch regionsiibergreifend verwertbar und nutz-
bar sind und damit sie zwischen Datenempfanger:innen und Datenzentren ausge-
tauscht werden konnen und fiir die Bestimmung, ob die jeweiligen Daten fiir ein
geplantes Vorhaben relevant sind und verfiighar gemacht werden konnen, bendtigt
es qualitativ hochwertige Metadaten. Metadaten sind Daten, welche die Merkmale
von Datenelementen spezifizieren (Medizininformatik-Initiative, 2017; TMF e.V.,
2023). Uber Metadaten wird festgelegt, welche Daten in welcher Form zu erheben
sind (Erfassungsmerkmale). Uber ein Metadatenregister oder Metadaten Reposi-
tory existiert eine zentrale Datenbank, iiber welche die Daten verwaltet werden
konnen, und die Vergleichbarkeit der Daten verbessert wird. Da es sich, wie ein-
gangs beschrieben, bei gesundheitsbezogenen Daten oftmals um sensible Daten
handelt, ist der Datenschutz von entscheidender Bedeutung. Die Privatsphére von
bspw. Patient:innen und Sicherheit der Daten wird in Deutschland iiber die euro-
paische Datenschutzgrundverordnung (DSGVO) geregelt. Aus diesem Grund diir-
fen Gesundheitsdaten von nationalen Behorden nicht auf zu kleinrdumiger Ebene
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ausgegeben werden. Daten miissen besonders geschiitzt werden und diirfen auch
fiir Forschungszwecke nicht beliebig unter Primardatenerheber:innen und Institu-
tionen ausgetauscht werden. Dennoch kann es insbesondere fiir regions- und ziel-
gruppenspezifische Versorgungs- und Interventionsmafnahmen hilfreich sein,
wenn eben diese kleinrdumigen Daten nutzbar gemacht werden konnen. In Regio-
nen wie dem Ruhrgebiet mit starkem Sozialgradienten und Wohlhabens- und auch
Gesundheitsunterschieden ist es sinnvoll, wenn UnterstiitzungsmaBnahmen ziel-
gerichtet entwickelt und verbreitet werden konnen.

Im Rahmen der ,Digital Health Factory Ruhr“l, geférdert durch das Bundesminis-
terium fiir Bildung und Forschung (BMBF), ist daher die Entwicklung eines sozial-
medizinischen Metadatenregisters fiir das Ruhrgebiet geplant. Das Institut Arbeit
und Technik sowie die Hochschule fiir Gesundheit und MedEcon Ruhr haben das
Projekt ,Data4Health.Ruhr - Sozialmedizinisches Metadatenregister“2 durchge-
fiihrt, um in einem ersten Vorbereitungsschritt Datenbestéinde fiir den sozialmedi-
zinischen Datenverbund in der Gesundheitsmetropole Ruhr zu erfassen und zu be-
werten. Fiir sozialmedizinische Fragestellungen kdnnen verschiedenste Datensétze
relevant sein, welche zum einen oftmals dezentral gehalten werden und zum ande-
ren in ihren Zielsetzungen differieren und daher nicht einfach zusammenfiihrbar
sind. Als Vorbereitung fiir ein sozialmedizinisches Metadatenregister wurde im
Rahmen des Projektes ein systematischer Uberblick erarbeitet, welcher der Grund-
lagenschaffung und Erfassung von Metadatenprojekten, Datenarten und -potenzi-
alen im Ruhrgebiet dient.

2 LZielsetzung

Im Rahmen dieser Ubersichtsarbeit wird eine mehrfache Zielsetzung verfolgt: Zum
einen werden iiber eine Literaturrecherche Studien iiber die Entwicklung von Me-
tadatenregistern identifiziert, zum anderen werden relevante Daten und Datenka-
tegorien gesammelt und auch rechtliche Vorgaben recherchiert. Demzufolge sol-

len vier Forschungsfragen beantwortet werden:

1. Werden in der aktuellen Literatur Metadatenregister im Gesundheitsbe-
reich entwickelt und gibt es ein Metadatenregister fiir das Ruhrgebiet?

2. Welche Daten und Datenkategorien sind fiir die Forschung relevant?

3. Welche gesetzlichen Vorgaben gibt es fiir Primérdatenhalter beziiglich der
Datenerhebung?

! https://digital-health-factory.ruhr/

2 https://digital-health-factory.ruhr/projekte/sozialmedizinisches-metadatenregister,
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4. Wie kann eine Matrix-Struktur fiir ein Metadatenregister im Ruhrge-
biet aussehen?

3 Methodik

Fiir die Beantwortung der ersten Forschungsfrage wurde eine semistrukturierte Li-
teraturrecherche durchgefiihrt. Die Literaturrecherche wurde in insgesamt sechs
Datenbanken (Web of Science, GoogleScholar, Livivo, PubPsych, PubMed, BASE)
durchgefiihrt. Die relevanten Suchstrings wurden in deutscher und englischer
Sprache definiert (Tabelle 1). Die Treffer wurden im Titel und Abstract auf inhalt-
lich relevante Ergebnisse gescreent. Relevante Studien wurden auf Volltext gepriift
und die Inhalte zusammengefasst.

Tabelle 1 Suchstrings fur die Literaturrecherche

Deutsch:

(Datenkategorien ODER Metadatenregister ODER Datenregister ODER Datensammlung
ODER Datenpooling ODER Datenarten ODER Datenvorhaltung) UND (Daten ODER Ge-
sundheitsdaten ODER Metadaten ODER Geodaten ODER Umweltdaten ODER Sozialda-
ten ODER Diagnosestatistik ODER Abrechnungsdaten) UND (Gesundheit ODER Sozial-
raum) UND (NRW ODER Ruhrgebiet ODER Deutschland)

Englisch:

(Data categories OR Metadata registry OR Data registry OR Data collection OR Data
pooling OR Data types OR Data storage) AND (Data OR Health data OR Metadata OR
Geodata OR Environmental data OR Social data OR Diagnosis statistics OR Accounting
data) AND (Health OR Social space) AND (North Rhine Westphalia OR Ruhr area OR

Germany)

Fiir die Beantwortung der zweiten Forschungsfrage wurden die Studien aus der Li-
teraturreche auf genutzte Daten, Datenkategorien und Datenhalter gescreent. Zu-
sitzlich wurde fiir die Erstellung einer orientierenden Ubersicht iiber Daten und
Datenhaltung auf Erfahrungswissen aus den wissenschaftlichen Arbeiten der Pro-

jektpartner zuriickgegriffen.

Im Rahmen der dritten Forschungsfrage wurde fiir eine orientierende Ubersicht
iber gesetzliche Vorgaben eine Online-Recherche durchgefiihrt. Dabei wurde ge-
zielt nach gesetzlichen Vorgaben in Deutschland und Nordrhein-Westfalen ge-
sucht, welche Primirdatenhalter gesetzlich verpflichten, Daten zu erheben, zu
speichern und zu ilibermitteln. Die Recherche wurde fiir die unterschiedlichsten
Sektoren durchgefiihrt.

s
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Fiir die vierte Forschungsfrage wurden die identifizierten Studien auf Hinweise
zum Aufbau der Metadatenregister untersucht und nach standardisierten Vorga-
ben fiir die Erstellung einer Matrixstruktur fiir das Ruhrgebiet gesucht.

4  Uberblick und Einordnung

Fiir die Literaturrecherche konnten insgesamt sechs Studien und Berichte identifi-
ziert werden, welche liber Metadaten und Metadatenregister im Gesundheitskon-
text in Deutschland berichten. An dieser Stelle kann jedoch bereits hervorgehoben
und festgehalten werden, dass keine Studie eine dhnliche oder synonyme Zielset-
zung wie die Digital Health Factory Ruhr verfolgt hat und zurzeit kein Metadaten-
register fiir das Ruhrgebiet vorliegt.

Damit Daten sinnvoll genutzt werden kénnen, wurden die FAIR Datenprinzipien
entwickelt, welche dazu beitragen sollen, ein nachhaltiges Forschungsdatenma-
nagement zu gewahrleisten. Mit FAIR sind die Eigenschafen ,auffindbar® (,fin-
dable®), ,zugidnglich (,,accessible®), ,interoperabel” (,interoperable“) und ,,wieder-
verwendbar” (,re-usable”) gemeint (Wilkinson et al., 2016). Diese Prinzipien wur-
den entwickelt, um sicherzustellen, dass Daten effizient genutzt werden kénnen
und wissenschaftliche Forschung transparent und nachvollziehbar ist. Diese Prin-
zipien finden wiederkehrende Beachtung.

Das NFDI4Health Projekt3 (the National Research Data Infrastructure for Personal
Health Data) befasst sich mit Daten aus klinischen, epidemiologischen und Public-
Health Studien. Das Projekt beruft sich auf die Tatsache, dass viele Daten fiir die
Entwicklung neuer Therapien, Versorgungskonzepte und Praventionsmafinahmen
dringend notwendig sind, diese jedoch vielmals nicht den FAIR-Prinzipien genii-
gen. Dies bedeutet, dass die Daten aufgrund fehlender internationaler Standards
oftmals nicht auffindbar sind, aber auch, dass die Regelung fiir die Datennutzung
durch Dritte oft unklar ist, oder dass Datenbanken (wegen methodischer Heteroge-
nitdt) nicht interoperabel sind. Das Ziel des genannten Projektes ist es, neue Mdg-
lichkeiten fiir die Nutzung personenbezogener Gesundheitsdaten unter Wahrung
des Datenschutzes zu schaffen. Auf der Grundlage der FAIR-Grundsétze (Wilkinson
et al., 2016) sollen Forscher:innen Dienste zur Auffindbarkeit von und Zugang zu
strukturierten Gesundheitsdaten ermoglicht werden, ein foderaler Rahmen fiir da-
tenhaltende Organisationen geschaffen werden, der Austausch und die Verkniip-
fung von Datensitzen (mit personenbezogenen Gesundheitsdaten unter Einhaltung
der Datenschutzbestimmungen) erleichtert werden, automatisierte Dienste (z.B.
tiber Such- und Analysetools) errichtet werden, die dauerhafte Speicherung von Da-
ten erméglichen, die Interoperabilitit gefordert werden, die Zusammenfiihrung

von Daten aus verschiedenen Quellen ermdglichen, sowie die Zusammenarbeit

3 https://www.nfdi4health.de/en/
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zwischen Forschungseinrichtungen verbessert werden. Die detaillierten Leistun-
gen, welche in dem Projekt angestrebt werden, werden nach den Zielgruppen - Da-
tenanalysten und Datenhalter - unterschieden. Fiir Datenanalysten sollen dabei
beispielsweise die Funktionen einer zentralen Suchmaschine fiir die Auffindbar-
keit von Studien und Datensétzen sowie FAIR-Kennzahlen, eine zentrale Datenzu-
gangsstelle zur Einreichung von Antrdgen auf Datenzugang, und viele weitere
Funktionen ermoglicht werden. Fiir die Datenhalter werden weitere Funktionen
erarbeitet, wie beispielsweise ein kurzes Benutzerhandbuch, wie Daten nach den
FAIR-Prinzipien aufbereitet werden konnen, eine Vorlage fiir einen allgemeinen
Plan zur Verwaltung von Forschungsdaten, Leitfiden und weitere Funktionen. Ak-
tuelle Ergebnisse und Zugénge zu Portalen 0.4. waren online noch nicht verfiighar
(Fluck, 2019).

Die Studie von Stausberg und Harkener (2019) befasst sich mit der Datenbiindelung
von Datenspezifikationen aus 15 Projekten. Dabei wurden die Daten in den Meta-
daten Standard ISO/IEC 11179-3 iibertragen. Ein Datenelement wird durch eine
konzeptuelle Doméne (z.B. Geschlecht) und in Kombination mit einem Wert (Va-
lue-Domain; z.B. mannlich, weiblich, divers) definiert. Dariiber hinaus wird bei-
spielsweise nach eindeutigen Werten (enumerated value domain) und textuellen
Definitionen (described value domain) unterschieden. Von insgesamt 15 Projekten
wurden unterschiedlichste Daten (Excel, Access, Word Dateien) in deutscher oder
englischer Sprache bereitgestellt, sodass insgesamt 3.935 Datenelemente unter-
sucht werden konnten. Die Ergebnisse zeigen, dass sich die Projekte uneinig iiber
die Bezeichnungen von Dokumentationsobjekten, Datenelementen und Werten
waren. Sie waren sich auch uneinig iber die Wertelisten, die durch die Aggregation
von Einzelwerten entstehen. Eine evidenzbasierte Empfehlung tiber einen geeigne-
ten Dokumentationsstandard war nicht ausreichend, um homogene Metadaten zu
etablieren. Demnach schlussfolgern Stausberg und Harkener (2019), dass die Er-
gebnisse deutlich den Bedarf an Metadaten-Repositories unterstreichen. Die Studie
hebt hervor, dass Metadaten-Repositories genutzt werden kénnen, um die Formu-
lare und Modelle fiir die Datenerhebung zu vereinfachen und die Qualitit zu ver-
bessern, um Variablen und Wertelisten zu harmonisieren und das Mapping von Da-
ten und Metadaten zu unterstiitzen. Dennoch zeigt sich auch, dass es fiir komplexe
Gesundheitsdaten eine grolie Herausforderung darstellt, die Modelle zu definieren.
Dies zeigt sich an folgendem Beispiel: einerseits kann die Hauptdoméne “Krank-
heit” sein und ein “Herzinfarkt” konnte ein dazugehoriges Attribut sein, anderer-
seits konnte der “Herzinfarkt” auch die Hauptdoméne sein und das Attribut konnte
“Vorhandensein” sein. Es zeigt sich durch dieses Beispiel, dass die Definition von
Gesundheitsdaten komplex und herausfordernd ist (Stausberg & Harkener, 2019).

In der Studie von Meissner et al. (2019) wurde der Fokus auf die Datenverfiigharkeit
von Daten in Schwangerschaftsregistern gelegt, um durch die Biindelung von Da-
ten, das Wissen iiber Schwangerschafts-Outcomes fiir Frauen mit rheumatischen
Erkrankungen zu untersuchen. Vier Schwangerschaftsregister aus Frankreich, der

Schweiz, Norwegen und Deutschland wurden einbezogen, sodass insgesamt Daten
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zu 2.200 Schwangerschaften vorlagen. Beziiglich der rheumatischen Erkrankungen
zeigte sich, dass alle Register ilibereinstimmend nur drei Krankheitsbilder (rheu-
matoide Arthritis, psoriatische Arthritis und Spondyloarthritis) eingeschlossen hat-
ten. Eine breite Konsistenz wurde bei den nicht krankheitsspezifischen Datenele-
menten festgestellt, wobei auch Unterschiede in den Instrumenten und Kategorien
sowie der Haufigkeit der Datenerhebung festgestellt wurden. Krankheitsspezifi-
sche Datenelemente werden weniger homogen erhoben. Die Autoren schlussfol-
gern, dass, obwohl die Register dhnlich aufgebaut sind, zahlreiche Unterschiede in
den erhobenen Daten existieren. Insbesondere der Detailgrad und die Informatio-
nen iliber krankheitsspezifische Merkmale sind heterogen. Eine Harmonisierung
der Daten wiirde zukiinftige Analysen ermoglichen und erleichtern. Dafiir benotigt
es Schliisseldaten, welche einheitlich definiert werden (Meissner et al., 2019).

Die Arbeit von Lobe et al. (2019) beschreibt das Konzept des SMITH-Konsortiums,
welches sich unter anderem mit Konventionen, Prozessen und Tools zur Beschrei-
bung und Verwaltung von Metadaten unter Verwendung gemeinsamer Standards
fiir semantische Interoperabilitit befasst. Insbesondere auf die Kette der Verarbei-
tungsschritte von Daten aus bestehenden Informationssystemen und den Standard
fiir die klinische Dokumentenarchitektur wurde ein Fokus gelegt. Viele bestehende
Systeme in Krankenhdusern konnen diese Standards nicht unterstiitzen und ihre
Daten miissen umgewandelt werden. Es wurde darauf hingearbeitet, dass in
Aachen, Jena und Leipzig jeweils ein Metadaten-Repository erstellt und genutzt
wurde, um die Interoperabilitit der Daten zu gewahrleisten. Das technische Kon-
zept und die Architektur sind der entsprechenden Studie zu entnehmen (Ldbe et
al., 2019).

Zens et al. (2020) thematisieren dariiber hinaus den Bereich des “Capacity Buil-
dings” als zentralen Schliissel fiir die Entwicklung und moglichst nachhaltige Im-
plementierung von strukturellen Kapazitidten wie beispielsweise der koordinierten
Datenerhebung, Abstimmungen {iber Sektorengrenzen hinweg und der dauerhaf-
ten Bereitstellung von Ressourcen. Der Begriff des “Capacity Buildings” umfasst
verschiedene Dimensionen, dennoch richten sich die meisten Ansétze auf eine Inf-
rastrukturkomponente aus. Es wird konstatiert, dass fiir eine landesweite Kapazi-
tatsentwicklung kommunaler Gesundheitsférderung eine valide Datenlage unum-
génglich ist. An dieser Stelle soll Digital Public Health als Hebel fiir die Datenerhe-
bung, Datenintegration und Datenverfiigbarkeit genutzt werden konnen. Die Da-
tenerhebung soll durch digitale Technologien einfacher, kostengiinstiger und
schneller moglich sein. Beziiglich der Datenintegration wird die Verkniipfung von
Datenbestdnden iiber Metadaten als Losung vorgestellt, sofern die Attribute prézise
und detailliert genug vorliegen. Um regional Daten zu analysieren wird der Einbe-
zug von geografischen Informationssystemen (GIS) empfohlen. Auch die Datenver-
fligharkeit soll durch digitale Technologien beschleunigt und erleichtert werden,

um gewonnene Informationen zeitnah verfiigbar zu machen. Die Arbeit untermau-
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ert den Bedarf nach gebiindelten und zugénglichen Daten und appelliert an die ver-
starkte Nutzung von Digital Public Health und “Capacity Building” als entspre-
chende MaRRnahmen (Zens et al., 2020).

Ein gutes Beispiel fiir den Aufbau einer einheitlichen Dateninfrastruktur ist die IN-
SPIRE-Richtlinie der Europdischen Union (EU) (INSPIRE: INfrastructure for SPatial
InfoRmation in Europe), welche darauf abzielt, eine Geodateninfrastruktur als
Grundlage einer gemeinsamen Umweltpolitik fiir die EU zu schaffen (European
Commission, 2023). Praktisch fordert INSPIRE die einheitliche Beschreibung und
ein einheitliches Format von Geodaten, die Bereitstellung der Daten online mit
Diensten fiir Suche und Visualisierung und der Moglichkeit zum Download. Die
Geodateninfrastrukturen der Mitgliedstaaten sollen in einem gemeinschaftlichen
und grenziiberschreitenden Kontext kompatibel und nutzbar sein. Im Rahmen der
Richtlinie ist auch eine Metadatenstruktur festgelegt. Die Mitgliedstaaten verpflich-
ten sich dazu, Metadaten fiir die Geodatensitze und -dienste zu erstellen und auf
dem neuesten Stand zu halten (Bundesministerium des Innern & Bundesministeri-
um flir Umwelt, Naturschutz, Bau und Reaktorsicherheit, 2016).

An dieser Stelle lasst sich zusammenfassen, dass Metadaten Repositories im Ge-
sundheitswesen von groflem aktuellem Interesse sind und durchweg vorteilhaft
und sinnstiftend beurteilt werden. In der praktischen Umsetzung zeigt sich jedoch,
dass insbesondere Gesundheitsdaten sehr stark in ihrem Detailgrad und der Zuord-
nung differieren und eine einheitliche Beschreibung herausfordernd ist.

Im zweiten Arbeitsschritt wurde untersucht, welche moglichen Datenkategorien
und Datenarten fiir sozialmedizinische Untersuchungen relevant sein kénnen. Da-
bei ergibt sich eine Vielzahl an méglichen Datenkategorien und Datenhaltern (Ab-
bildung 1). Es ist anzumerken, dass die dargestellte Ubersicht nur der Orientierung
dient und keinen Anspruch auf Vollstdndigkeit hat.
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Mdégliche Datenhalter:
z.B. Gber die
Regionalstatistik
des statistischen
Bundes-/
Landesamtes;
Statistikportale/-atlas;

Kommunen

Mégliche Datenhalter:
z.B. Gesundheits-
berichterstattung;

Regionalstatistik
des statistischen
Bundes-/
Landesamtes; 7 .
Krankenkassen- Sozial- und

reporte; =
Krankheitsregister Bevélkeru ngs
-daten

_geispiel

Umwelt-

Gesundheits-
daten

Mégliche Datenhalter:
z.B. Gber amtliches
Liegenschaftskatasterin
formationssystem;
Behorden, Landesamt

Abbildung 1: Ubersicht tiber Datenkategorien, Daten und mogliche Datenhalter im Kontext von sozialme-
dizinischen Fragestellungen

Die Recherche iiber gesetzliche Vorgaben erginzt die Abbildung 1 und zeigt, dass
Leistungserbringer, die maRgeblich an der vertragsirztlichen Versorgung beteiligt
sind, nach § 294 SGB V in der Pflicht sind, Daten an die Krankenkassen sowie die
Kassenirztlichen Vereinigungen weiterzugeben (Sozialgesetzbuch (SGB) Fiinftes
Buch (V) - Gesetzliche Krankenversicherung - § 294 Pflichten der Leistungserbrin-
ger/1988). Dies gilt unabhingig davon, ob Patienten die Einwilligung zur Daten-
libermittlung gegeben haben. Darunter fallen Angaben, die aus der Leistungser-
bringung, der Verordnung ebendieser sowie der Abgabe von Versicherungsleistun-
gen entstehen und fiir die weitere Verarbeitung bei den Kassen bendtigt werden.

Betrachtet man die Datenweitergabe der Krankenhéuser oder Krankenhaustrager
ebenso wie Rehabilitationseinrichtungen, wird diese nach § 301 SGB V ndher defi-
niert. Wichtige Anhaltspunkte fiir die Krankenkassen und Kassenérztlichen Verei-
nigungen sind demnach Angaben zur Aufnahme des/der Patient:in, Einweise- und
Aufnahmediagnosen, Angaben zur voraussichtlichen Behandlungsdauer, beteiligte
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Fachabteilungen und Angaben des drztlichen Personals, ebenso wie Angaben zur
Entlassung, etwaige Weiterbehandlungen und Uberweisungen und die schlussend-
liche Darstellung der Diagnose sowie Empfehlungen zu weiteren BehandlungsmafR-
nahmen (Sozialgesetzbuch (SGB) Fiinftes Buch (V) - Gesetzliche Krankenversiche-
rung - § 301 Krankenhéuser und Rehabilitationseinrichtungen/1988). Die Vollstdn-
digkeit der Dateniibertragung wird durch die Angaben nach § 291a Abs. 2 SGB V,
die alle Informationen zur Identitdt der Patienten im Rahmen der Elektronischen
Gesundheitskarte liefern, d.h. Angaben zum Namen, Geburtsdatum, Wohnort,
Krankenversichertennummer, Versichertenstatus u.a., abgebildet (Sozialgesetz-
buch (SGB) Fiinftes Buch (V) - Gesetzliche Krankenversicherung - § 291a - Elektroni-
sche Gesundheitskarte als Versicherungsnachweis und Mittel zur Abrech-
nung/1988).

Leistungserbringer fiir die Versicherten der Krankenkassen, wie beispielsweise
Vertragsarzt:innen oder Einrichtungen, die pflegerische Leistungen oder hidusliche
Krankenpflege erbringen, sind nach § 104 SGB XI in der Pflicht, Daten der Pati-
ent:innen zu sammeln und an die Pflegekassen zu iibermitteln, insofern sie die Not-
wendigkeit von Pflegehilfsmitteln, die Qualitdt der Leistungserbringung oder die
Abrechnung pflegerischer Leistungen umfassen. Biographische Datenspeiche-
rung darf auch hier nur mit der Einwilligung der Patienten erfolgen (Sozialgesetz-
buch (SGB) Elftes Buch (XI) - Soziale Pflegeversicherung - § 104 - Pflichten der Leis-
tungserbringer/1988).

Seit 2016 ist das Landeskrebsregistergesetz Nordrhein-Westfalen (LKRG NRW) in
Kraft getreten und verankert die rechtlichen Grundlagen des Landeskrebsregisters
NRW und der Meldepflicht fiir neu erkannte Krebserkrankungen in Folge des
Krebsfritherkennungs- und registergesetzes nach § 65 ¢ SGB V (Krebsfritherken-
nungs- und -registergesetz (KFRG), 2016). Nach dem LKRG NRW ist das Landes-
krebsregister NRW verantwortlich fiir die epidemiologische und klinische Krebsre-
gistrierung des Landes Nordrhein-Westfalens. Arzt:innen und Zahnérzt:innen un-
ter-liegen einer elektronischen Meldepflicht fiir festgestellte Krebserkrankungen
und Informationen iiber die angestrebte Behandlung. Jede/e Patient:in mit einer
Krebs-erkrankung erhilt eine ,Krebsakte® innerhalb des Registers, die nach hochs-
ten Da-tenschutzstandards bereits bei dem/der meldenden Arzt:in verschliisselt
werden und letztendlich auch nur vollumfinglich von den meldenden Leistungser-
bringer:innen einsehbar sind. Nach § 23 LKRG NRW kann beim Landeskrebsregis-
ter NRW ein Antrag auf Verfiigharmachung der Daten fiir weitere Forschungsvor-
haben und fiir die Gesundheitsberichterstattung gestellt, die nach Darstellung des
Nutzungsvorhabens pseudonymisiert iibermittelt werden (Krebsfriitherkennungs-
und -registergesetz (KFRG), 2016).

Im Blick gehalten werden muss auch das auf den Weg gebrachte Gesundheitsdaten-
nutzungsgesetz (GDNG), welches die erleichterte Nutzung von Primé&rdaten fiir Se-
kundérforschungszwecke zu gemeinwohlorientierten Zwecken reglementiert und
eine dezentrale Gesundheitsdateninfrastruktur in den Fokus riickt. Durch zentrale
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Datenzugangs- und Koordinierungsstellen wird nicht nur der Datenzugang unter
einer datenschutzrechtlichen Aufsicht erleichtert, es werden auch biirokratische
Hiirden fiir die Sekundirdatennutzung abgebaut. Es ist ebenfalls angestrebt, dass
die Daten aus der Elektronischen Patientenakte (ePA) nach Freigabe durch den/die
Patient:in fiir Forschungszwecke freigegeben und integriert werden (Gesundheits-
datennutzungsgesetz (GDNG)/2023).

Somit zeigt sich insgesamt, dass es viele datenhaltende Institutionen gibt, welche
bereits durch gesetzliche Vorgaben zur Datenerhebung und -speicherung ver-
pflichtet sind. Dadurch existiert bereits ein grofer Datenpool, welcher fiir sozial-
medizinische Forschungszwecke zwar sehr wertvoll, aber nicht unbedingt leicht
zuginglich und iibersichtlich ist.

Um auf dieser Grundlage erste Hinweise fiir den Aufbau eines Metadatenregisters
im Ruhrgebiet sammeln zu kénnen, wurden weitere Standards untersucht. Metada-
ten beschreiben detailliert Daten hinsichtlich ihrer Struktur, den Komponenten
und weiteren Informationen, damit Daten erfolgreich gemeinsam genutzt werden
kon-nen. Damit auch Metadatenregister einheitlich aufgebaut sind, gibt es die be-
reits erwdhnte ISO/IEC 11179-3:2023 (Information technology: Metadata registries
(MD)) (ISO 2023). Diese ISO soll in diesem Projekt ebenfalls als Grundlage genutzt
werden, um erste Hinweise fiir den Aufbau der Matrixstruktur fiir das “Sozialmedi-
zinische Metadatenregister” im Ruhrgebiet zu erhalten. Das Metamodell des Regis-
ters ist als konzeptionelles Datenmodell spezifiziert, d. h. es beschreibt, wie rele-
vante Informationen in der natiirlichen Welt strukturiert sind. In diesem Fall wur-
den 19 Metamodellkonstrukte als relevant identifiziert. Eine Ubersicht {iber die
Meta-modellkonstrukte mit entsprechenden Beispielen ist in Tabelle 2 ersichtlich:

Tabelle 2 Metamodellkonstrukt fir das angestrebte Metadatenregister mit Beispielen

Metamodellkonstrukt Beispiel

Organisation Institut, Krankenkasse, Register, etc.

Kontakt \Kontaktdaten falls verfiighar

Tétigkeitsregion \Bundesweit, Ruhrgebiet, Kommune, etc.

Klassen Sozio-Demografische Daten / Umweltdaten / Ge-
sundheitsdaten

Assoziationsklasse Weitere Spezifikation der Klasse, z.B. Daten zu Be-
volkerung, Wohnort, Luft, Diagnosedaten, etc.

Attribute Weitere Spezifikation der Assoziationsklasse iiber

die Ausprdgung des Datenobjektes, z.B. Anzahl der
\Einwohner, Feinstaubbelastung, Hauptdiagnosen,
etc.

'Weitere Attribute Weitere Spezifikation der Attribute (insbesondere
fiir Gesundheitsdaten), z.B. zum Setting oder der
\rt der erbrachten Leistung

Raumliche Ebene Verfiigbarkeit der Daten auf Bundes-, Landes-,
\Kreis-, Bezirkseben, etc.
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Zeitraum Zeitraum der vorliegenden Daten, z.B. fiir ein
Jahr, Quartal, Monate, Wochen, etc.

Aktualisierungsrhytmus Aktualisierungsmoglichkeit des jeweiligen Daten-
satzes, z.B. jahrlich, monatlich, tagesaktuell, etc.

Zeitliche Verfiigbarkeit Zeitpunkt, ab wann die Daten verfiigbar/abrufbar
sind, z.B. nach einem Jahr, nach einigen Stunden,
etc.

Art der Daten \Beschreibung, ob es sich um modellierte, erhobene
oder prognostizierte Daten handelt

[Dateiformat \Datenformat, z.B. Datenbankformat, Excel, Statis-
tikformate, etc.

Speicherort Ort der Speicherung der Daten z.B. lokales Re-
chenzentrum, Cloud, etc.

Sprache Verwendete Sprache im Datensatz

Verfiigharkeit fiir Externe |Kennzeichnung, ob der Datensatz frei verfiighar ist
(open data) oder nur fiir Forschung oder hoheitli-
che Aufgaben bestimmt ist oder nicht frei verfiig-

bar ist

Kosten Information tiber Preise, falls Datensdtze nicht frei
verfiighar sind

Speicherdauer \Ungaben, wie lange die jeweiligen Daten gespei-
chert werden

Weiterfiihrende Definitio-  (Weitere beschreibende Angaben zum Datensatz

nen/Informationen

5. Diskussion

Die primire Zielsetzung dieser Ubersichtsarbeit war es, einen Einblick in die wis-
senschaftliche Perspektive iiber Metadatenregister und insbesondere die Identifi-
kation von Metadatenregistern im Ruhrgebiet zu geben. Zudem wurde die Samm-
lung von relevanten Daten und Datenkategorien und deren Eignung fiir Metadaten-
register, der Recherche nach gesetzlichen Vorgaben zur Datenhaltung und Daten-
libertragung sowie die Erstellung eines ersten Entwurfes fiir eine Matrix Struktur
im Forschungsverbund “Digital Health Factory Ruhr” angestrebt.

Zusammenfassend kann festgehalten werden, dass fiir das Ruhrgebiet kein Metada-
tenregister im Gesundheitsbereich existiert. Die Literaturrecherche hebt die aktu-
elle Relevanz des Themas eindeutig hervor und untermauert sowohl den steigen-
den Bedarf nach gebiindelten und verfiigharen Daten als auch die Niitzlichkeit von
Metadatenregistern fiir die Wissenschaft, Forschung, Medizin, Pravention, Rehabi-
litation und Gesundheitsférderung. Insbesondere die FAIR Prinzipien (Wilkinson
etal., 2016) werden in diesem Kontext wiederkehrend genannt. Fiir den Bereich der
Auffindbarkeit ist es grundlegend, dass Daten sowohl fiir Menschen als auch Ma-
schinen leicht zu finden sind. Maschinenlesbare Metadaten sind fiir das automati-
sche Auf-finden von Datensitzen und Diensten zwingend notwendig und daher ein
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wesentlicher Bestandteil des FAIRen-Datenprozesses. Dafiir bendtigt es einen welt-
weit eindeutigen und dauerhaften Bezeichner, eine umfangreiche Beschreibung al-
ler Daten-sitze mit Metadaten, und dass (Meta-)Daten in einer durchsuchbaren
Res-source registriert oder indiziert werden. Fiir den Zugang zu Daten miissen
(Meta-)Daten tlber ihren Identifikator mit Hilfe eines standardisierten Kommuni-
kations-protokolls abrufbar sein, Protokolle frei und universell implementierbar
sein und Metadaten zugéinglich sein, auch wenn die Daten nicht mehr verfiighar
sind. Um die Interoperabilitit, also die Integration mit anderen Daten zu ermogli-
chen, miissen Daten mit Anwendungen oder Arbeitsabldufen fiir die Analyse, Spei-
cherung und Verarbeitung kompatibel sein und zusammenarbeiten. Dafiir ist es re-
levant, dass (Meta-)Daten eine formale, zugingliche, gemeinsame und breit an-
wendbare Sprache zur Wissensdarstellung verwenden und die Vokabulare den
FAIR-Grundsitzen entsprechen. Ein wesentliches Ziel der FAIR-Prinzipien ist die
Wiederverwendung von Daten. Damit Daten in verschiedenen Kontexten genutzt
oder kombiniert wer-den konnen, miissen Daten und Metadaten detailliert be-
schrieben sein. Dafiir miissen (Meta-)Daten reichhaltig beschrieben sein mit einer
Vielzahl von genauen und relevanten Attributen oder sie mit einer klaren und zu-
ginglichen Datennutzungslizenz freigegeben werden.

Wihrend der Literaturrecherche konnten nur wenige thematisch passende Paper
fiir Deutschland (n=6) identifiziert werden. Die eingeschlossenen Studien schluss-
folgern allesamt, dass Metadatenregister in Deutschland dringend bendtigt wer-
den. Zudem untermauert die Analyse der vorhandenen Daten und zu gesetzlichen
Rahmenbedingungen, dass zahlreiche Datensitze und Datenhalter existieren. Den-
noch klingen insbesondere Herausforderungen und Hemmnisse fiir Gesundheits-
daten, wie die einheitliche Definition von Doménen und Attributen und dem De-
tailgrad der Informationen, an. Sowohl der Bedarf als auch der Mehrwert von Me-
tadatenregistern sind eindeutig gegeben. Dariiber hinaus gibt es aktuell bereits wei-
tere technische Paper, welche sich mit der Umsetzung von Metadatenregistern be-
schiftigen. Die iibersichtsartige Darstellung in dieser Arbeit l4sst erkennen, wie
grold und viel-faltig das Feld der Daten und Datenkategorien sowie Datenhalter ist.
Wie durch die FAIR-Prinzipien gefordert, bedarf es dabei jedoch einheitlicher Me-
tadaten-Standards, welche aktuell noch selten genutzt werden. Wie bereits von
Stausberg and Harkener (2019) konstatiert, ist eben diese Definition von einheitli-
chen Haupt-doméinen und Attributen eine Herausforderung an sich, da dabei je
nach Perspektive und Zielsetzung unterschiedliche Vorgehensweisen sinnvoll er-
scheinen. Auf Ebene der europiischen Union ist es gelungen, durch die INSPIRE-
Richtlinie einen Schritt in Richtung einer EU-weiten einheitlichen Geodateninfra-
struktur zu schaffen.

Das in Tabelle 4 aufgelistete Matrixmodell gibt erste Anhaltspunkte fiir die bend-
tigten Metamodellkonstrukte, wobei dem Problem der fehlenden Homogenitét
ebenfalls nicht begegnet werden kann. Dennoch zeigt diese Projektarbeit, dass vor-
handene Datensidtze im Ruhrgebiet durch das entworfene Metadatenregister sicht-
bar gemacht werden kénnen und iibersichtlich beschrieben werden konnen.
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6. Aushlick & Forschungsagenda

Die vorliegende Arbeit zeigt die dringende Notwendigkeit von Metadatenregistern
in Deutschland und auch auf internationaler Ebene auf. Zahlreiche wissenschaftli-
che Arbeiten, sowie Standards und Prinzipien (vgl. FAIR oder ISO 11179-3:2023) ver-
weisen auf den dringenden Handlungsbedarf, Daten transparent und verfiigbar zu
machen und verweisen auf die daraus resultierenden vielfaltigen Handlungsoptio-
nen fiir Medizin und Wissenschaft. Dariiber hinaus kann die systematische Analyse
dazu beitragen, das Gesundheitssystem insgesamt effizienter zu gestalten, indem
sie die Ressourcenallokation verbessert und den Zugang zu qualitativ hochwertiger
Versorgung erleichtert. Durch die Analyse groer Datenmengen konnen Gesund-
heitseinrichtungen nicht nur pradiktive Modelle erstellen, um Krankheitsausbrii-
che vorherzusagen und friihzeitig intervenieren zu konnen, vielmehr kénnen die
Er-kenntnisse genutzt werden, um Strategien der Verhaltens- und Verhéltnispra-
vention zu etablieren.

Es wird dabei jedoch auch deutlich, dass insbesondere im Gesundheitswesen eine
Einigung iiber die Beschreibung von Krankheitsdaten eine grof3e Herausforderung
darstellt. Der Missbrauch oder die unsachgemalie Weitergabe dieser Daten konnte
schwerwiegende Folgen fiir die individuelle Privatsphére und die Autonomie ha-
ben. Um die Vorteile der Sammlung und Zusammenfiihrung von Gesundheitsdaten
zu maximieren und gleichzeitig ethische und rechtliche Bedenken zu adressieren,
ist es entscheidend, robuste Datenschutz- und Sicherheitsstandards zu etablieren.
Es bedarf klarer rechtlicher Rahmenbedingungen, die den Schutz der Privatsphire
und die Einwilligung der Patienten sicherstellen. Zudem ist eine kontinuierliche
Uberwachung und Regulierung der Datennutzung erforderlich, um sicherzustel-
len, dass sie ausschliel8lich zum Wohl der Individuen und der Gesellschaft einge-
setzt werden. Letztendlich muss bei der Nutzung von Gesundheitsdaten ein ausge-
wogenes Verhiltnis zwischen dem Streben nach Fortschritt in der medizinischen
Forschung und dem Schutz der individuellen Rechte und Freiheiten gefunden wer-
den.

Fiir das Ruhrgebiet konnte bisher kein “Sozialmedizinisches Metadatenregister”
identifiziert werden, sodass die vorliegenden Bestrebungen im Rahmen der Digital
Health Factory alleinstehend sind. Es zeigt sich, dass insbesondere fiir eine Metro-
polregion, wie dem Ruhrgebiet, ein Metadatenregister mannigfaltige Potenziale
bieten wiirde. Ferner wird dies gestiitzt durch die hohe Akzeptanz von medizini-
schen Registern in der Bevolkerung (Haug et al., 2023). Es zeigt sich, dass beispiels-
weise liber 80% ihre Daten in der elektronischen Patientenakte fiir die Forschung
freigeben wiirden (ebd.).
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