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Kurzfassung  
Im OrthoMIT-Projekt werden neue, minimalinvasive Operationsverfahren für die minimalinvasive Therapie entwickelt. 
Die hierbei entwickelten Medizinprodukte werden in Form eines verteilten Systems vernetzt, wobei sich die zu vernet-
zenden Medizinprodukte je nach Anwendung ändern können. Grundlage für die Spezifikation der Anforderungen an die-
ses verteilte System sind die klinischen Behandlungspfade bei Einsatz des OrthoMIT-Systems, welche auf Basis der 
konventionellen Behandlungspfade entwickelt worden sind. Aus diesen Behandlungspfaden lassen sich auch die not-
wendigen Informationsflüsse ableiten, welche die Grundlage bilden für das Rahmenmodell zur Integration der einzelnen 
Medizinprodukte. Diese berücksichtigt auch die Spezifikationen und Anforderungen der zukünftigen IEC 80001 und 
wird als Vorschlag zur Umsetzung dieses Standards in die Normung aufgenommen. Weiterhin bilden sie auch die 
Grundlage für eine entwicklungsbegleitende Bewertung des Systems, bei der neben Effizienz und Effektivität der Errei-
chung medizinischer Ziele auch soziale und ökonomische Faktoren untersucht und eine Prognose zu deren Entwicklung 
bei Einsatz des OrthoMIT-Systems getroffen wird. 

Abstract  
In the framework of the OrthoMIT-Project new minimal invasive operating techniques for minimal invasive treatment of 
different orthopaedic diseases are developed. The medical devices developed will be dynamically linked to a network 
realizing a distributed system of changing components, without the operator and user of the devices becoming a manu-
facturer of medical devices. Specification of requirements of this distributed system is drawn from the clinical pathways 
for the treatment of the patient using the OrthoMIT health technology. These OrthoMIT clinical pathways are based on 
clinical pathways of conventional patient treatment enhanced by procedure steps specific to the OrthoMIT health tech-
nology treatment procedure. From these OrthoMIT pathways it is possible to identify the interfaces and flow of informa-
tion between the different devices constituting the OrthoMIT distributed system. Based on these specifications a frame-
work for the integration of the different medical devices is established, taking into account the upcoming specifications 
and requirements of the IEC 80001 and being proposed as an example for implementation of this upcoming standard. 
Furthermore, the clinical pathways of the new health technology can be used for health technology assessment of the 
technique already during the development phase of the devices. This assessment of innovative health technologies is fo-
cussed on health outcomes and economic performance of therapies as well as health related quality of life and aims at 
prediction of the future development of these indicators with deployment of the new health technology in the future. 

1 Einleitung 

In Folge der Umstrukturierungen im Gesundheitswesen 
müssen die Krankenhäuser ihre Strukturen verschlan-
ken und zu einer effizienteren Patientenbehandlung 
finden. Dieses betrifft auch den Operationssaal, der in 
einem Krankenhaus einer der kostenträchtigsten, aber 
wesentlich zum Erlös beitragenden Bereiche ist. Auf 
die Mitarbeiter demotivierend und belastend auf das 
Behandlungsergebnis wirken hier ineffiziente Struktu-
ren [1],[2],[3]. So sind Verschiebungen und Verzöge-
rungen bei operativen Eingriffen mit zusätzlichen Kos-
ten für das Krankenhaus und Belastungen für den Pati-
enten verbunden [4].  

OP-Organisation und Koordination der unterschiedli-
chen Leistungsstellen und Akteuren im OP ist jedoch 
sehr komplex. Im OP sind Fachkräfte der unterschied-
lichsten Berufsgruppen beschäftigt, welche häufig in 
eigene, untereinander wenig verzahnten Organisations-
formen eingebunden sind [5].  

Die Leistungsfähigkeit des OP-Bereiches hängt aber 
von der Kooperation aller beteiligten Berufsgruppen 
ab. Durch eine bessere Verzahnung der Tätigkeiten der 
unterschiedlichen Berufsgruppen kann die Effizienz 
gesteigert werden [5]. Einflüsse auf die Effizienz und 
Effektivität des Operationsbereiches haben die Mitar-
beiterführung, Kommunikation, Zusammenarbeit, 
Stress, menschliche Fehler und organisatorische As-
pekte [6]. Ein erfolgreiches OP-Management steuert 



nicht allein die täglichen Abläufe, sondern muss daher 
auch alle peripheren Bereiche mit einbeziehen [7]. Wie 
Overdyk et al. darstellten, sind persönliche Verantwort-
lichkeit, die Gestaltung von Verfahren, die interdiszi-
plinäre Teamarbeit und die zielgerichtete Datenerfas-
sung wichtige Bestandteile, um die Leistungsfähigkeit 
der Intervention zu verbessern [8]. Mittels einer über-
greifenden Terminverwaltung lässt sich daher die Effi-
zienz wesentlich verbessern [9].  

Mit der heutigen Sicht auf die horizontale und vertikale 
Durchgängigkeit der Patientenversorgung streben Ge-
sundheitsdienstleister die Prozessdarstellung und Steu-
erung über klinische Behandlungspfade an [10]. So 
konnten Swanson & Scheb sowie auch Kluger et al. 
zeigen, dass durch eine verbesserte Arbeitsorganisation 
an Hand klinischer Pfade in der Anästhesie die Belas-
tung der Anästhesisten reduziert und die Behandlungs-
effizienz gesteigert werden konnte [4], [1]. Andere 
Studien zur Auswirkung der Ablauforganisation durch 
klinische Pfade konnten eine Kosteneinsparung bele-
gen, da die Verweildauer im Krankenhaus, der Res-
sourcenbedarf und die Wiedereinweisungsrate (Anzahl 
der Wiederkehrer im Verhältnis zur Gesamtfallzahl) 
reduziert werden konnten [11],[12],[13],[14]. Diese 
positiven Effekte erklären sich aus der Verbesserung 
der Zeitplanung und der Koordination zwischen den 
beteiligten Berufsgruppen [9],[15]. Des Weiteren las-
sen sich Kosten einsparen durch die zielgerichtete Do-
kumentation am Erhebungsort, sowie durch verbesserte 
Planung, Kontrolle und Evaluierung der Patientenbe-
handlung [16]. Auf Grund der vorab spezifizierten Be-
handlungsabläufe sind die einzelnen durchzuführenden 
Arbeitsschritte klar definiert, woraus mit höheren 
Wahrscheinlichkeiten zeitliche Vorgaben eingehalten 
werden können. Diskrepanzen zwischen Soll und Ist 
können leichter aufgedeckt und Maßnahmen zur Besei-
tigung getroffen werden. 

Durch die Einführung klinischer Pfade kann die Trans-
parenz der medizinischen Behandlung sowie der Orga-
nisation erhöht werden [17]. Es konnte gezeigt werden, 
dass durch klinische Pfade die dem Krankenhaus ent-
stehenden Behandlungskosten in Bezug zur erreichten 
Behandlungsqualität sowie der Kostenerstattung durch 
die Kostenträger gesetzt werden kann [18],[19]. Gezielt 
können so kostenintensive Leistungsstellen ermittelt 
und optimiert werden.  

In der derzeitigen Krankenhauslandschaft werden Da-
ten durch heterogene Systeme bereitgestellt. Durch die 
isolierte Darstellung der Informationen steigert sich der 
Komplexitätsgrad der Informationen über den Patien-
tenzustand [20]. Insbesondere im Operationssaal wer-
den aber zeitnahe, verlässliche Informationen über den 
Patientenzustand benötigt. Um eine informatorische 
Überlastung der Akteure zu vermeiden, muss Informa-
tion dann vom System bereitgestellt werden, wenn sie 
benötigt wird. Ein wichtiger Aspekt bei der Definition 

klinischer Pfade ist daher die Festlegung der im Ver-
lauf des Behandlungsprozesses benötigten Informatio-
nen. Besonderes Augenmerk gilt dabei solchen Infor-
mationen, welche mit zeitlichem Abstand zum Entste-
hungsort benötigt werden. So werden beispielsweise 
bei der präoperativen Operationsplanung Informatio-
nen erzeugt, welche während der Operation benötigt 
werden.  

Nach Studien von Weingart et al. stellt die Bedienung 
technischer Geräte insbesondere dann eine potentielle 
Gefährdung für den Patienten dar, wenn es zur Einfüh-
rung neuer Systeme mit komplexen Handlungen 
kommt [21]. Sind mehrere Systeme mit unterschiedli-
chen Anwenderschnittstellen zu bedienen, steigt die 
Wahrscheinlichkeit für Fehlbedienungen entsprechend. 
Gebrauchsfehler verursacht durch mangelnde 
Gebrauchstauglichkeit der Geräte sind zu einem zu-
nehmenden Anlass für Besorgnis geworden [22]. Eck-
mann et al. fordern daher die Standardisierung der An-
wenderschnittstellen und eine Integration der unter-
schiedlichen Module eines Systems in eine einheitliche 
Bedienoberfläche zur Überwindung dieser Schwierig-
keiten [23]. Neben der Standardisierung der Behand-
lungsprozesse stellt daher auch die Standardisierung 
der Anwenderschnittstellen einen wichtigen Schritt zur 
Verbesserung der Sicherheit und Zuverlässigkeit des 
Systems dar. 

2 Methoden 

Im Rahmen des vom BMBF geförderten Forschungs-
projekts OrthoMIT werden neue minimalinvasive Ope-
rationsverfahren für die schonende operative Therapie 
von Knochen- und Gelenkerkrankungen in Orthopädie 
und Traumatologie entwickelt. Dabei steht nicht nur 
die Verbesserung der medizinischen Methoden im Fo-
kus, sondern die Systeme sollen auch im Hinblick auf 
eine klinische Gebrauchstauglichkeit entwickelt wer-
den. Weiterhin soll der Nachweis der Kosteneffizienz 
geführt werden. Dabei werden die von den verschiede-
nen Arbeitsgruppen entwickelten Komponenten in 
Form einer integrierten OP-Plattform zum Einsatz 
kommen.  

Neben der Entwicklung der einzelnen Systemkompo-
nenten und deren Integration in die integrierte OP-
Plattform (interne Integration) wird auch die Integrati-
on des OrthoMIT-Systems in die Klinik (externe Integ-
ration) thematisiert. Hierfür muss der klinische Nut-
zungskontext erfasst und insbesondere in Bezug auf die 
Informationsflüsse innerhalb und außerhalb des Or-
thoMIT-Systems dargestellt werden.  

Wie auch im Reference Model of Open Distributed 
Processing (RM-ODP, ISO10746) werden verschiede-
ne Sichten auf das OrthoMIT-System genutzt. So müs-
sen aus Unternehmenssicht (Enterprise Viewpoint) die 
Anforderungen an das System, zu erfüllende Randbe-
dingungen, ausführbare Aktionen und DV-
Zielvorgaben definiert werden. Weiterhin sind der Nut-



zungskontext sowie die Zweckbestimmung der einzel-
nen Komponenten zu beschreiben.  

Grundlage hierfür bilden Anwendungsfälle, welche un-
ter Berücksichtigung der etablierten klinischen Prozes-
se definiert werden müssen (Abbildung 1). Umgesetzt 
wurde daher ein 2-stufiges Verfahren: Im ersten Schritt 
wurden die konventionellen Behandlungsabläufe für 
das jeweilige Krankheitsbild erstellt. Hieraus wurden 
im zweiten Schritt die Abläufe bei Einsatz des Ortho-
MIT-Systems modelliert (Abbildung 2). 

Abbildung 1: Anwendungsfall aus einem klinischen 
Behandlungspfad 

Neben der Unternehmenssicht spielt auch die Informa-
tionssicht (Information Viewpoint) des RM-ODP eine 
wichtige Rolle bei der Definition des OrthoMIT-
Systems. Aus Informationssicht werden die Struktur 
und Semantik der innerhalb des Systems sowie mit 
dem Nutzungskontext ausgetauschten Informationen 
festgelegt. Hierzu wird die Verarbeitung und Trans-
formation von Information durch Systemkomponenten 
spezifiziert, sowie eine Definition von Informations-
quellen und –senken. 

Abbildung 2: Vorgehen zur Spezifikation der Prozess-
abläufe bei Einsatz des OrthoMIT-Systems 

Systeminterne Integration betrifft die Integration der 
unterschiedlichen OrthoMIT-Systemkomponenten in 
ein einheitliches System. Dabei ist zu beachten, dass es 
sich bei diesem System nicht notwendigerweise um ein 
abgeschlossenes Gerät handelt. Vielmehr kann das Or-
thoMIT-System auch als verteiltes System realisiert 

werden, bei dem die einzelnen Komponenten über ein 
Netzwerk miteinander verbunden sind. Ziel ist dabei 
ein modularer Systemaufbau, so dass einzelne Kompo-
nenten ausgetauscht und das OrthoMIT-System so für 
andere Indikationen eingesetzt werden kann. Wichtig 
ist hierfür die Interoperabilität der Schnittstellen zwi-
schen den einzelnen Modulen. Dabei müssen für Gerä-
te, die ursprünglich nicht für die medizinische Anwen-
dung bestimmt waren, zusätzliche Anforderungen für 
die Sicherheit des Patienten/Anwenders definiert wer-
den [22]. Der Einsatz medizinischer Geräte im Netz-
werk/Datenverbund fordert die Umsetzung zusätzlicher 
Anforderungen insbesondere der in der Medizin etab-
lierte Schnittstellenstandards, wie beispielsweise DI-
COM und  HL7.  

3 Ergebnisse 

Die konventionellen klinischen Pfade für die betrachte-
ten Applikationen wurden als erweiterte Ereignisge-
steuerte Prozessketten (eEPK) modelliert. Diese Mo-
dellierungen wurden in einem Workshop mit den Pro-
zessbeteiligten diskutiert und auf Basis der Diskussi-
onsergebnisse modifiziert. Mithilfe der verifizierten 
Pfade wurden auf Basis von Interviews mit den Ent-
wicklern der OrthoMIT Komponenten die notwendigen 
Änderungen für die einzelnen Anwendungen des Or-
thoMIT-Systems identifiziert und als OrthoMIT-
spezifische Pfade modelliert. Die Modelle dokumentie-
ren die Anwendungen zur Hüft-Revision, zur 
Kyphoplastie (in getrennter Sicht für Orthopädie und 
Radiologie) und zur knienahen Umstellungsosteotomie 
am Femur (USTO). Diese Modellierungen wurden von 
den Systementwicklern validiert. Der Behandlungsab-
lauf bei Einsatz des OrthoMIT-Systems für die An-
wendung der Hohen Tibia-Umstellungsosteotomie 
(HTO) wurde auf Literaturbasis modelliert und liegt 
aktuell den Systementwicklern  zur Validierung vor.

Für die Hüft-Revision, USTO, Kyphoplastie sowie 
HTO entstand auf Literaturbasis im Hinblick auf die 
Durchführung der sozioökonomischen Evaluation eine 
weitere Überarbeitung der verifizierten konventionel-
len Pfade. Hierbei wurden insbesondere die Unter-
schiede zwischen dem Referenzverfahren (Goldstan-
dard) und dem Verfahren bei Einsatz des OrthoMIT-
Systems (OrthoMIT-Pfad) ausgearbeitet und verifiziert. 
An den Stellen, wo sich unterschiedliche Realisie-
rungsmöglichkeiten für das OrthoMIT-System ergeben, 
wurden alternative OrthoMIT-Pfade modelliert. Dies 
wurde beispielsweise für die Hüft-Revision mit und 
ohne Einsatz eines 3D-Rekonstruktionsmoduls durch-
geführt. Derzeit erfolgen die Modellierung des Ortho-
MIT-Pfads sowie die weitere Differenzierung des kon-
ventionellen Pfades in Richtung Goldstandard zur pri-
mären Hüftendoprothetik. 

Die verifizierten Pfade fungierten im Bezug auf die in-
terne Integration als Identifikationsgrundlage zur Spe-
zifikation des Informationsflusses. In Zusammenarbeit 
mit Projektpartnern aus den verschiedenen SOMIT 



Konsortien wurde ein auf einer service-orientierten Ar-
chitektur (SOA) basierendes Rahmenmodell für die In-
tegration der unterschiedlichen Medizinprodukte ent-
wickelt (Abbildung 3). Dieses Rahmenmodell umfasst 
sowohl den Informationsaustausch zwischen den im 
Netzwerk eingebundenen Medizinprodukten, als auch 
deren Steuerung. Das Rahmenmodell wurde für die 
Anwendung der Hüft-Revision als Komponentenmo-
dell konkretisiert und in die Pfad-Datenbank einge-
pflegt. Hierdurch wurde die Integration der einzelnen 
OrthoMIT-Komponenten in die relevanten Prozessab-
schnitte erreicht. 

KommunikationsserverEvent-Manager Workflow-EngineService-Manager

Service 
Provider

Service 
Consumer

Service 
Consumer

Workflow-
Engine

Prozess-
ablaufGekapseltes Legacy

Sub-System

Service 
Provider

Service 
Consumer

1 0..1 0..n 0..n

1..n 1..n 1..n1..n

Transportprotokoll

KommunikationsserverEvent-Manager Workflow-EngineService-Manager

Service 
Provider

Service 
Consumer

Service 
Consumer

Workflow-
Engine

Prozess-
ablaufGekapseltes Legacy

Sub-System

Service 
Provider

Service 
Consumer

Gekapseltes Legacy
Sub-System

Service 
Provider

Service 
Consumer

1 0..1 0..n 0..n

1..n 1..n 1..n1..n

Transportprotokoll

Abbildung 3:Rahmenmodell zur Vernetzung von Me-
dizinprodukten 

4 Diskussion 

Ziel des OrthoMIT-Projekts ist die Realisierung eines 
modularen Systems, welches sich je nach medizini-
scher Fragestellung aus dem Zusammenspiel einzelner 
OrthoMIT Komponenten ergibt. Um die vielfältigen 
Anforderungen an ein solches System zuverlässig zu 
erfassen und eine sichere Integration der OrthoMIT 
Komponenten untereinander sowie in den klinischen 
Nutzungskontext zu gewährleisten, bietet sich die Nut-
zung des Reference Model of Open Distributed Proces-
sing (RM-ODP, ISO10746) an. Im Rahmen der Spezi-
fikation ist die Unternehmenssicht besonders wichtig, 
welche insbesondere durch die Identifikation und Mo-
dellierung von Anwendungsfällen die Anforderungen 
des Unternehmens formuliert. Hierfür wurden die kli-
nischen Behandlungspfade der konventionellen Ein-
griffe erhoben, und hierauf aufbauend die Pfade bei 
Einsatz des OrthoMIT-Systems modelliert.  

Weiterhin ist insbesondere bei verteilten Systemen 
auch die Informationssicht wichtig, über die die Infor-
mationsflüsse und Schnittstellen zwischen den Ortho-
MIT Komponenten und zum Nutzungskontext spezifi-
ziert werden. Hierfür wurde in Zusammenarbeit mit 
den Projektpartnern aus den SOMIT Projektverbünden 
ein Rahmenmodell für die Kopplung von Medizinpro-
dukten entwickelt. Hier wird auch das Problem adres-
siert, dass die zukünftigen Betreiber des OrthoMIT-
Systems zu Herstellern werden, wenn sie Medizinpro-
dukte vernetzen. Das Rahmenmodell ist so aufgebaut, 
dass dabei die Ergebnisse der Risikoanalysen bei der 

Vernetzung der OrthoMIT-Komponenten mit berück-
sichtigt worden sind.  

Grundsätzlich ist das Integrationsmodell auch so aus-
gelegt, dass Medizinprodukte vernetzt werden können, 
für die noch nicht eine Risikoanalyse bei Vernetzung 
durchgeführt worden ist. Als Teil der sich derzeit in der 
Entwicklung befindlichen Norm IEC 80001 [24] soll 
das Integrationsmodell so in den Standard aufgenom-
men werden, dass zukünftig die Betreiber Medizinpro-
dukte vernetzen können, ohne dass sie hierdurch zum 
Hersteller des Medizinproduktenetzwerks werden. 
Voraussetzung dafür ist, dass die Medizinprodukte die 
Anforderungen für eine Integration nach dem Integra-
tionsrahmenmodell erfüllen. 
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