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I. Kurzdarstellung 
1. Aufgabenstellung 

Chronische Rhinosinusitis (CRS) betrifft in westlichen Industrieländern etwa 11–13 % der 
Bevölkerung und stellt damit ein erhebliches gesundheitliches und sozioökonomisches 
Problem dar. Die Erkrankung führt zu Symptomen wie Nasenatmungsbehinderung, 
vermehrter Nasensekretion, Gesichtsschmerzen und Riechstörungen, was die 
Lebensqualität der Betroffenen stark beeinträchtigt. Neben direkten Krankheitskosten 
entstehen insbesondere hohe indirekte Kosten durch Produktivitätsverluste, da der 
Großteil der Patienten im erwerbsfähigen Alter ist. In den USA zählt CRS zu den zehn 
teuersten Erkrankungen für Arbeitgeber; vergleichbare Belastungen sind auch für 
Deutschland und Europa zu erwarten. 

Die Diagnosestellung umfasst Anamnese, HNO-ärztliche Untersuchung, bildgebende 
Verfahren (CT oder DVT) sowie die Erhebung relevanter Nebenerkrankungen. Die derzeit 
übliche, weitgehend unstrukturierte Dokumentation in Freitextform erschwert eine 
systematische Auswertung. Auch Therapieverläufe, von konservativen Maßnahmen bis 
hin zu Operationen oder dem Einsatz teurer Biologika, werden bislang nicht 
standardisiert dokumentiert. Dies erschwert sowohl die individuelle Therapieplanung als 
auch die Nutzung der entstehenden klinischen Daten für weiterführende Analysen. 

Hauptziel des Teilprojekts von Smart Reporting war die Entwicklung eines Prototyps für 
ein patientenzentrisches, integriertes Assistenzsystem zur Datenanalyse und 
Handlungsunterstützung am Beispiel der Hals-Nasen-Ohrenheilkunde bzw. der 
chronischen Rhinosinusitis (CRS). Das patientenzentrische Assistenzsystem sollte dabei 
interoperable Daten von Patienten mit einer chronischen 
Nasennebenhöhlenentzündung über die gesamte Versorgungskette hinweg erfassen und 
dabei die Daten aus Anamnese, eventuellen Voroperationen sowie von CT-Befunden in 
ein Patient Data Model integriert und in Echtzeit analysiert werden. Der in diesem Projekt 
entwickelte Prototyp sollte die strukturierte Erfassung von Daten über die gesamte 
Versorgungskette sicherstellen und diese aufbereiten, um Kliniker und niedergelassene 
Ärzte in ihren Handlungsentscheidungen zu unterstützen. 
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2. Voraussetzungen, unter denen das Vorhaben durchgeführt wurde 

Das Projekt basierte auf den Erfahrungen und Vorarbeiten der beteiligten Partner sowie 
vergangene Kooperationen, in denen bereits wichtige Untersuchungen zur 
Implementierung von strukturierter Befundung im HNO-Bereich durchgeführt und 
publiziert wurden. 

Die Smart Reporting GmbH (SR) konnte dabei konkret auf langjährige Erfahrungen im 
Bereich der strukturierten radiologischen Befundung sowie der Interoperabilität von 
medizinischen Daten zurückgreifen und war für die Entwicklung eines Patient Data 
Models verantwortlich, das eine modellbasierte Repräsentation der gesamten 
Versorgungskette bei chronischer Rhinosinusitis abbilden sollte. Dabei lag ein 
besonderer Fokus auf der Weiterentwicklung und Integration bestehender medizinischer 
Ontologien aus unterschiedlichen Fach- und Anwendungsbereichen in ein einheitliches, 
interoperables Datenmodell. Darüber hinaus war SR zuständig für die Konzeption und 
Entwicklung interdisziplinärer Dokumentationstools, die es ermöglichen, auch HNO-
unabhängige medizinische Daten strukturiert zu erfassen und in die medizinische 
Entscheidungsfindung einzubeziehen. Ein weiterer Schwerpunkt der Zuständigkeit lag in 
der Implementierung interaktiver Analysewerkzeuge, die sowohl Ärzten einen Zugang zu 
relevanten Datenauszügen ermöglichen. Diese Werkzeuge unterstützen die 
Entscheidungsfindung durch intuitive Visualisierungen, fördern das patientenzentrierte 
Verständnis von Behandlungsoptionen und verbessern die Kommunikation zwischen 
allen Beteiligten.  

Das Uniklinikum Tübingen (UKT) als eine der größten HNO-Kliniken Deutschlands mit 
ca. 5000 Operationen jährlich war für die Evaluation und Weiterentwicklung des vom 
Projektpartner entwickelten Prototyps im klinischen Alltag verantwortlich. Dies umfasste 
insbesondere die praktische Erprobung des patientenzentrischen, integrierten 
Assistenzsystems zur Datenanalyse und Handlungsunterstützung im 
Versorgungskontext von Patienten mit chronischer Rhinosinusitis (CRS). Im klinischen 
Umfeld der Uniklinik wurde geprüft, inwieweit der Prototyp die strukturierte Erfassung 
und Analyse interoperabler Patientendaten entlang der gesamten Versorgungskette 
ermöglicht und wie effektiv er Ärzte und Patienten bei der Entscheidungsfindung 
unterstützt. Die gewonnenen Erkenntnisse aus dem Klinikalltag flossen direkt in die 
iterative Weiterentwicklung des Systems ein, um dessen Praxistauglichkeit, 
Benutzerfreundlichkeit und medizinischen Nutzen zu optimieren. Damit übernahm die 
Uniklinik eine zentrale Rolle in der anwendungsorientierten Validierung des digitalen 
Assistenzsystems und leistete einen entscheidenden Beitrag zur praxisnahen 
Umsetzung der Projektziele. 

3. Planung und Ablauf des Vorhabens 

Das Projekt wurde koordiniert von Smart Reporting und beiden Projektpartner (SR und 
das UKT) waren an der industriellen Forschung während der FuE-Phase beteiligt. Smart 
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Reporting war der primäre Verwertungspartner im Projekt. Das UKT stellte als klinischer 
Partner alle notwendigen Daten bereit, begleitete aktiv das Testen des Prototyps und 
führte die klinische Evaluation der Ergebnisse im Anschluss an die Umsetzungsphase 
durch.  

Das Projekt war in acht Arbeitspakete unterteilt. AP1, die Aggregation von Datenquellen 
und Ontologie-Entwicklung, bildete den Ausgangspunkt. Hier wurden die 
entsprechenden Datenquellen identifiziert und aggregiert. Es wurden außerdem 
anwendungsspezifische Anforderungen definiert sowie gemeinsam Ontologien 
identifiziert und einheitlich angewendet. AP2 sollte sich auf das Patient Data Modell 
konzentrieren. Hierzu wurden Methoden entwickelt zur Zuordnung von Quell- und 
Zieldaten und die Befundvorlagen wurden an das interdisziplinäre Setting der HNO 
angepasst. In AP3 wurde das interdisziplinäre Dokumentationstool erstellt, indem die 
entsprechenden Stakeholder eingebunden wurden sowie erforderliche Datenstrukturen, 
parallel wurde ein Konzept zur Evaluation erstellt. Im Anschluss folgte in AP4 die 
Erstellung des interdisziplinären Datenregisters, wofür zunächst eine Datenbank 
aufgebaut wurde, welche die erfassten Daten speichert und anschließend technische 
Umsetzungspläne für eine spätere Klinikintegration entworfen wurden. In AP5 folgte die 
Einarbeitung der Analyse-Werkzeuge. Hierfür wurden die entscheidenden Fragstellungen 
analysiert und bewertet, um zu entscheiden, welche Analysen erfolgen sollten. Die 
Anforderungen wurden anschließend in den Visualisierungen umgesetzt. In AP6 sollte 
eine patientenzentrische Entscheidungsunterstützung erstellt werden. Dieses 
Arbeitspaket wurde in abgewandelter Form umgesetzt. Es zeigte sich im Projektverlauf, 
dass eine zusätzliche technische Umsetzung nicht erforderlich war, da die Entscheidung 
zur Biologikatherapie ohnehin leitlinienbasiert bei Wiedervorstellungen erfolgt und 
bereits in der Befundvorlage abgebildet war. Ergänzend wurden automatische Score-
Berechnungen und Evaluationen integriert, die bereits eine praxisnahe Unterstützung 
bieten. Aufgrund dieser Erkenntnisse und der hohen Komplexität vorheriger 
Arbeitspakete wurden die frei gewordenen Ressourcen gezielt für andere 
Projektaufgaben eingesetzt. AP7 diente daraufhin der Testung und Validierung, das 
System wurde folglich in der Klinik implementiert und getestet sowie 
Änderungserfordernisse formuliert. Diese Änderungserfordernisse wurden in AP8 
umgesetzt. 

4. Wissenschaftlicher und technischer Stand 

Das Vorhaben knüpfte insbesondere an den wissenschaftlichen und technischen Stand 
im Bereich strukturierte maschinenlesbare Befundung und Dokumentation an. 
Maschinenlesbare, interoperable Daten bergen ein erhebliches Potenzial, die 
Gesundheitsversorgung in Bezug auf Qualität und Effizienz zu verbessern. Mit den bislang 
im Gesundheitswesen flächendeckend verfügbaren Mitteln lässt sich dieses Potenzial 
jedoch nicht ausschöpfen. Zum einen mangelt es bisher an der flächendeckenden 
Erfassung elektronischer Daten. Teilweise werden auch heute Patientendaten, 
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insbesondere Patient-reported Outcomes noch handschriftlich in papierbasierten Akten 
erfasst. Doch auch dort, wo Daten bereits digital erfasst werden, liegen diese dank einer 
komplexen und typischerweise stark fragmentierten IT-Landschaft im 
Gesundheitswesen oft in isolierten Datensilos. Ärzte müssen demnach zur 
Diagnosestellung oder Therapieentscheidung sowie für die Kommunikation mit den 
Patienten Daten mühsam aus verschiedenen Quellen zusammensuchen. Schließlich 
steht der Nutzung von Gesundheitsdaten auch eine mangelnde Strukturierung in der 
Datenerfassung im Weg. Medizinische Befunde werden, selbst wenn es sich um eine 
digitale Erfassung handelt, überwiegend als Freitext erfasst. Diese Form der 
Datenerfassung ist nicht standardisiert und die Befunde unterscheiden sich je nach 
befundendem Arzt erheblich in Struktur, Umfang und Stil. Dementsprechend sind diese 
Befunde nicht maschinenlesbar und stehen für Auswertungen nicht direkt zur Verfügung. 
Smart Reporting ist ein führender Entwickler von Software, die eine strukturierte 
maschinenlesbare Befundung und Dokumentation ermöglicht. Die Software stellt 
leitliniengerechte Entscheidungsbäume zur Verfügung, die sich durch eine große 
Detailtiefe auszeichnen. Die Nutzer navigieren durch diese Entscheidungsvorlagen 
mittels Mausklicks oder Spracherkennung, und durch die getroffenen Selektionen wird 
automatisch ein Befundtext generiert. Die Innovation steigert damit die Effizienz der Ärzte 
und garantiert eine hohe Befundqualität. Die erfassten Daten sind darüber hinaus 
vollständig maschinenlesbar und uns sorgen somit für eine Verfügbarkeit der 
medizinischen Daten für analytische Zwecke. Darüber hinaus können sie sehr einfach zur 
Erstellung von Dokumenten wie z.B. dem Arztbrief verwendet werden.   

Das Projekt baute hierauf gezielt auf. Die Versorgung von Patienten mit CRS zeichnet sich 
durch eine fragmentierte, meist freitextbasierte Dokumentation aus. Dieser Ansatz 
erschwert eine strukturierte Datennutzung sowie die übergreifende Analyse entlang der 
Versorgungskette. Das Projekt zielte darauf ab, diese Limitationen zu überwinden, indem 
ein neuartiges, modellbasiertes System entwickelt wird, das erstmals eine durchgängig 
strukturierte, digitale Erfassung von Daten über die gesamte Versorgungskette – von der 
Diagnose über die Therapie bis hin zur Nachsorge – ermöglicht. Die Daten sollte in einem 
gemeinsamen Patient Data Model (PDM) zusammengeführt werden. Darauf aufbauend 
werden patientenzentrische Analysen generiert und visuell aufbereitet, um eine 
individuell optimierte Versorgung zu fördern.  

5. Zusammenarbeit mit anderen Stellen 

Im Rahmen des Projektes erfolgte keine Zusammenarbeit mit anderen/externen Stellen 
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II. Eingehende Darstellung 
1. Verwendung der Zuwendung und erzielte Ergebnisse  

Im Folgenden werden die erzielten Ergebnisse detailliert dargestellt. Hierbei wird sich 
konkret auf die Aufgaben konzentriert, die im Verantwortungsbereich von Smart 
Reporting lagen oder an denen Smart Reporting indirekt beteiligt war. Für die konkreten 
Ergebnisse des UKT verweisen wir an dieser Stelle auf deren entsprechenden 
Abschlussbericht.  

AP1 Aggregation von Datenquellen und Ontologie-Entwicklung 

Aufgabe 1.1 - Identifizierung und Aggregation der Datenquellen 

Zu Beginn des Projektes mussten zunächst die Datenquellen identifiziert und aggregiert 
werden. In Zusammenarbeit mit dem UKT wurden dafür die Datenquellen gesichtet, d.h. 
es wurde systematisch erfasst, welche konkreten Daten während der Versorgungskette 
erfasst werden, sowohl in der Biologika-Sprechstunde als auch in den OP-Berichten 
sowie in den CT-Befunden. Hierfür wurde für jede Datenquelle eine entsprechende 
Parameterliste angelegt, die nach der folgenden Struktur Smart Reporting zur Verfügung 
gestellt wurde: 

1. Section: Oberbegriff unter dem die Parameter im Befund zusammengefasst 
werden sollen 

2. Parameter: erfasster Parameter im Befund, z. B. Alter, Geschlecht, SNOT-22 
Score etc. 

3. Default value: sofern keine Auswahl getroffen wird, beschreibt dies welche 
Standardeinstellung der Wert haben soll (häufig keine Auswahl, aber auch der 
Normalbefund) 

4. Field dependency: beschreibt von welchen anderen Feldern im Befund dieser 
Parameter abhängig ist, z. B. Alter ist abhängig vom Geburtsdatum oder 
Erkrankungen außer HNO ist von der Angabe, ob Vorerkrankungen vorliegen 
abhängig 

5. Type (multiple selection/single selection/Zahl/Freitext): beschreibt, ob 
Mehrfachauswahl oder nur Einfachauswahl möglich ist, ob der Parameter eine 
Zahl ist oder als Freitext formatiert werden soll 

6. Options: beschreibt die Optionen innerhalb des erfassten Parameters, z. B. 
Erkrankungen außer HNO enthält Optionen wie kardiovaskulär, hepatorenal, 
pulmonal etc. 

So entstanden mehrere umfangreiche Parameterlisten, welche aufgrund der Komplexität 
und Anzahl einer Priorisierung unterzogen werden mussten, da im Projektzeitraum nicht 
alle vollständig in Form von Befundvorlagen erfasst werden konnten. Priorität 1 hatte die 
Liste für die Biologika-Sprechstunde, auch weil diese viele Sektionen enthielt, die für 
andere Sprechstunden ebenfalls relevant waren (allgemeine Anamnese, Anamnese der 



CareAssist/13GW0553A Abschlussbericht Smart Reporting GmbH 

6 
 

Nase etc.) und die Liste für den OP-Bericht. Priorität 2 wurde dem CT NNH Template 
eingeräumt sowie dem Template für die Wiedervorstellung in der Biologika-Therapie. 
Priorität 3 hatte die Ohrsprechstunde sowie die Rhinologie, wobei diese im 
Projektzeitraum nicht umgesetzt werden konnten.  

Die beschriebenen Listen stellte die Grundlage für die Anforderungen an die Datenbank 
sowie das Dokumentationstool dar, weil sie alle relevanten Daten systematisch 
zusammenfassen sowie deren Abhängigkeiten zueinander erläutern.  

Aufgabe 1.2 - Entwicklung und Erweiterung von gemeinsamen Ontologien 

Um sicherzustellen, dass die erfassten Daten interoperabel und eindeutig sind, musste 
sich außerdem mit möglichen Ontologien auseinandergesetzt werden. Hierfür wurden 
gängige Ontologien analysiert, darunter SNOMED-CT, Loinc, RadLex etc. und in die 
Befundvorlagen implementiert (Abb. 1), um eine möglichst breite Nutzbarkeit der 
Ontologien sicherzustellen. Nutzer können in der Erstellung der Befundvorlage für die 
einzelnen Parameter Ontologie-Codes festlegen und pro Parameter auch mehrere Codes 
vergeben, z. B. den RadLex-Code und gleichzeitig den ICD-10 Code. 

 
Abbildung 1: Implementierte Ontologie-Codes in den Befundvorlagen. 

Daneben können auch private Ontologie-Codes vergeben werden, d. h. individuelle 
Codes, die keiner bestehenden Ontologie folgen. Es stellte sich bei der Analyse nämlich 
heraus, dass je nach Datenquelle und Template unterschiedliche Ontologie-Codes 
genutzt werden können und im klinischen Alltag zum Einsatz kommen. Auch sind die ICD-
10 Codes von hoher Relevanz. Die Befundelemente wurden mit entsprechenden Codes 
versehen und so die Interoperabilität sichergestellt, selbst wenn unterschiedliche 
Bezeichnungen für dieselben Befunde verwendet werden sollten. 

AP2 Erstellung des Patient Data Model 

Aufgabe 2.1 Entwicklung von Methoden zur Zuordnung von Quell- und Zieldaten 

Um sicherzustellen, dass die Quelldaten den Zieldaten zugeordnet werden können, d. h. 
die erfassten Daten mit der jeweiligen Vorlage auch dem richtigen Patienten, der richtigen 
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Untersuchung und dem korrekten Datenbankelement zugeordnet werden können, wurde 
in diesem Arbeitspaket die Datenbank entworfen, welche später aufgebaut werden 
sollte. Der gesamte Bericht wird dabei nicht als einzelne Datenpunkte, sondern als ein 
einziges (sehr komplexes) Objekt gespeichert. Wir verarbeiten diesen jedoch und 
exportieren ihn in praktischere Formate (wie FHIR), um aus diesem einzelnen Objekt die 
relevanten Daten zu ziehen und daraufhin den Zieldaten zuzuordnen sowie sie auf der 
Datenbank abzuspeichern. Auch ist es möglich, die Reports als CSV-Files zu exportieren. 
Über die Report-ID ist es möglich, die Berichte eindeutig zuzuordnen, daneben wird noch 
der Patienten-Name als Identifier verwendet sowie die Template-ID, welche der 
entsprechenden Untersuchung zugeordnet werden kann.  

Aufgabe 2.2 Anpassung der Smart Reporting Befundvorlagen an das interdisziplinäre 
Setting in der HNO 

Basierend auf den in AP1 entwickelten Parameterlisten wurden im Berichtszeitraum 
entsprechende Befundvorlagen entwickelt, die später in SmartReports (siehe AP3) 
verwendet werden sollen. Hierbei war es wichtig, insbesondere die 
Bedienerfreundlichkeit in den Vordergrund zu stellen, da das interdisziplinäre Setting in 
der HNO eine erhebliche Komplexität hervorruft, die es über smarte Lösungen zu 
vereinfachen galt. In der Bearbeitung des APs wurde festgestellt, dass Sketchelemente 
hier eine gute Lösung bieten. Bei diesen handelt es sich um klickbare Elemente, die es 
dem Arzt ermöglichen, statt einer langen Liste an Optionen eine übersichtliche 
Darstellung aller verfügbaren Entscheidungen zu sehen und direkt anzuklicken (Abb. 2). 

 

Abbildung 2: Sketch-Element für die Erfassung des SNOT-22. 

Normalerweise werden diese in SmartReports für Lokalisationen innerhalb von Organen 
genutzt. Für CareAssist konnten wir einige Anpassungen vornehmen, die es nun 
ermöglichen, auch Listen, Matrizen und Skalen etc. als Sketchelemente einzufügen und 
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daraus strukturierte Daten zu ermitteln. Es wurden außerdem bereits Standardbefunde 
definiert und implementiert (Abb. 3), die es dem Arzt erlauben, schnell und effizient zu 
befunden, sofern der Patient keine bzw. kaum Auffälligkeiten aufweist. 

 
Abbildung 3: Normalbefunde für die Biologika-Sprechstunde 

Sobald man auf den jeweiligen Normalbefund klickt, werden die entsprechenden 
Elemente im Befund ausgefüllt und können im Anschluss aber auch wieder 
überschrieben werden, indem man im Befund an die jeweilige Stelle klickt und eine 
andere Auswahl trifft (Abb. 4).  

 
Abbildung 4: Änderung des Befunds innerhalb des Befundtextes durch einen Klick. 

Es wurden insgesamt vier verschiedene Befundvorlagen in das Tool implementiert: 

1. Biologika Sprechstunde Erstvorstellung 
2. Biologika Sprechstunde Wiedervorstellung 
3. CT der Nasennebenhöhlen  
4. NNH OP Bericht 

Da schon die Parameterlisten einen großen Umfang aufwiesen sowie eine hohe 
Komplexität, erforderte die Erstellung der Befundvorlagen mehr Zeit als ursprünglich 
gedacht. Es mussten mehrere Iterationen je Befundvorlage durchgeführt werden, 
individuelle Lösungen für die unterschiedlichsten Herausforderungen getestet und 
implementiert werden. Beispielsweise war es notwendig, auszuprobieren, inwieweit eine 
Angabe des Befunds beidseitig sinnvoll ist, wenn man im Nachgang für die Analyse die 
genaue Unterscheidung in links und rechts benötigt.  

AP3 Erstellung des interdisziplinären Dokumentationstools 

Aufgabe 3.1 Einbindung der entsprechenden Stakeholder und deren erforderliche 
Datenstrukturen 

Im Anschluss an die Anpassung der Befundvorlagen, wurde das Dokumentationstool 
aufgebaut und deployt. Das Tool kann über eine URL mittels Browser aufgerufen werden 
und verfügt über einen Passwort-Schutz, sodass sich ausschließlich die ÄrztInnen des 
UKT einloggen konnten. Im Anschluss gelangt man zu einem Wrapper, der ein 
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Eingabefeld beinhaltet, in welchem die Report-ID eingegeben werden kann, die erstellt 
oder geöffnet werden soll (Abb. 5).  

 
Abbildung 5: Wrapper mit Eingabefeld für die Report-ID. 

Die Liste der Report-IDs wurde durch das UKT geführt und kann so auf die 
entsprechenden Studien gemappt werden, sofern dies für die Auswertung von Relevanz 
wird. Auch kann so sichergestellt werden, dass Befunde nochmal geöffnet und angepasst 
werden können, sofern sie noch nicht finalisiert werden konnten.  

Anfangs war lediglich die Biologika-Sprechstunde Teil des Dokumentationstools, da 
diese Vorlagen die höchste Priorität hatten. Um nun aber auch die Radiologie und die 
Chirurgie einzubinden, wurde das Tool um die jeweiligen Befundvorlagen (CT NNH und 
OP-Bericht NNH) ergänzt (Abb. 6) und anschließend den entsprechenden Stakeholdern 
zur Verfügung gestellt. 

 

Abbildung 6: Implementierte Befundvorlagen für Biologika, Radiologie und Chirurgie. 

Ziel war es außerdem, im Zuge der Einbindung dieser Stakeholder zu identifizieren, ob 
Radiologie und Chirurgie andere Datenstrukturen benötigen, als es die Biologika-
Sprechstunde benötigt. Da das Tool allerdings ohnehin jeden Befund in einem einzigen 
Element abspeichert und anschließend in z. B. FHIR umgewandelt werden kann, gab es 
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keine spezifischen Anforderungen zu berücksichtigen, da es für die Daten keinen 
Unterschied macht, ob diese aus der Biologika-Sprechstunde, der Radiologie oder 
Chirurgie stammen.  

AP4 Erstellung des interdisziplinären Datenregisters 

Aufgabe 4.1 Aufbau einer Datenbank zur Erfassung der erhobenen Daten 

Parallel zu dem Aufbau des Tools musste eine dazu passende Datenbank aufgebaut 
werden, in der alle erfassten Befunde und damit verbundene Datenpunkte gespeichert 
sind und auch wieder abgerufen und anschließend analysiert werden können. 
SmartReports unterstützt dabei sowohl MSSQL- als auch MySQL-Datenbanken zum 
Speichern von Patientendaten und Berichtsinformationen. Um erweiterte Analysen und 
Datenaggregation zu ermöglichen, werden FHIR-compliant Patienten- und Berichtsdaten 
unter Verwendung des HL7 FHIR-Standards sicher an eine Healthcare-Datenplattform 
übertragen. Dies ermöglicht umfangreiche Abfragen über Patienten und Befunde hinweg 
und liefert tiefere Einblicke und eine größere Interoperabilität. 

Aufgabe 4.2 Technische Umsetzungspläne für spätere Klinikintegration 

Damit der Versorgungsassistent zukünftig auch in die Klinik integriert werden kann, 
fanden neben den konkreten technischen Arbeiten intensive Diskussionen mit der IT-
Abteilung des UKT statt sowie mit dem Datenschutzbeauftragten und dem IT-
Sicherheitsbeauftragten.  

Von der IT erhielten wir einen umfangreichen Fragenkatalog, welcher Fragen zu folgenden 
Themen enthielt: 

1. Art der IT-Ressource 
a. Zertifizierung (ISO 13485, ISO 27001) 
b. Anwendungsart (SaaS) 
c. Cloud-Service oder lokale Installation angestrebt 
d. Benötigte Hardware 
e. Verwendung von KI  
f. Kosten  

2. Betrieb der IT-Ressource 
a. Updates 
b. Fernwartungsmöglichkeit 
c. Schwachstellenmanagement 

3. Prozess für Monitoring 
a. Internes oder externes Monitoring 

4. Exit-Strategie 
5. Bereitstellung der Software 
6. Nutzerverwaltung 
7. Integration + Schnittstellen 
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a. Schnittstellen  
b. Protokolle  

8. Datenschutz 

Anhand dieser Fragen und ihrer Beantwortung konnte mit der IT am UKT ein technischer 
Integrationsplan ausgearbeitet werden, der beinhaltet, dass das Tool in das i.s.h.med am 
UKT integriert und dabei auf den UKT-Servern gehostet werden soll. 

Parallel haben wir Datenschutzfragen mit dem DPO geklärt, die hauptsächlich mit der 
Spracherkennung zu tun hatten. Es musste sichergestellt werden, dass hierbei keine 
Daten an Dritte weitergegeben werden und auch nicht an Smart Reporting gelangen.  

Gleichzeitig führte das ISMS-Risikomanagement eine Lieferanten-Bewertung von Smart 
Reporting durch. Hierbei standen Verschlüsselungstechnologien, Nutzeridentitäten 
sowie APIs im Vordergrund.  

So stellten wir schon während der Projektlaufzeit sicher, dass eine reibungslose 
Integration möglich wäre, die nicht nur technisch vorbereitet werden muss, sondern auch 
Datenschutz- sowie Informationssicherheitsrichtlinien berücksichtigen sollte.  

AP5 Einarbeitung der interaktiven Analyse-Werkzeuge 

Aufgabe 5.2 Umsetzung der vom UKT definierten Anforderungen in den Visualisierungen 

Ziel dieser Aufgabe war es, die erfassten Berichtsdaten anschaulich darzustellen und auf 
einen Blick analysieren zu können. Ein wesentlicher Bestandteil dessen war zunächst 
eine übersichtliche Darstellung der erfassten Berichte. Hierfür wurde eine Integration von 
Medplum durchgeführt (Abb. 7). Hier werden die Daten im FHIR-konformen Format 
abgespeichert und können über verschiedene Filter eingesehen werden. Das ermöglicht 
es, gezielt nach verschiedenen Befunden (z. B. SNOT-22 Scores, Allergien etc.) zu suchen 
und anzusehen sowie anschließend zu analysieren. Es kann außerdem nach Patienten, 
Ärzten und Organisationen bzw. Abteilungen sortiert werden.  
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Abbildung 7:  Screenshot der Benutzeroberfläche der Electronic Health Records. Durch die Speicherung von 
Berichtsdaten im FHIR-konformen Format wird es ermöglicht, Patienteninformationen und Befunde 

berichtsübergreifend abzufragen. 

Die erfassten Berichte bzw. Daten sind dann die Basis für die eigentlichen 
Visualisierungen in Form von sogenannten Kibana-Dashboards (Abb. 8). 

 

Abbildung 8: Screenshot des interaktiven Analyse-Tools. Das Dashboard kann real-time Patienten- und 
Berichtsstatistiken anzeigen. 

Das Dashboard zeigt die Anzahl der Berichte an und kann beliebig an die Bedürfnisse des 
ärztlichen Personals angepasst werden. Es können Scores angezeigt werden, aber auch 
andere Befunde, die für die Analyse relevant sind. Das Dashboard ist vollständig 
personalisierbar. Über Klicks auf die Diagramme können die Ergebnisse weiter gefiltert 
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werden und erlauben so einen detaillierten Blick auf die erfassten Daten. Auf einen Blick 
kann dargestellt werden, wie hoch bestimmte Scores in der Kohorte sind und wie viele 
Patienten die jeweiligen Scores aufweisen, es können vorherige Therapien dargestellt 
werden usw.  

Die Visualisierungen wurden mit dem UKT umfangreich diskutiert und wurden in einer 
Basisversion zur Verfügung gestellt, die zunächst die wichtigsten Befunde enthält. Da das 
Dashboard sehr flexibel ist, können Änderungen leicht umgesetzt werden und an sich 
ändernde Bedürfnisse angepasst werden. 

Das Dashboard greift dabei auf die zugrundeliegende Datenbank zu und kann somit live 
die erfassten Daten darstellen. 

AP6 Erstellung der patientenzentrischen Entscheidungsunterstützung 

Die ursprünglich geplante Entscheidungsunterstützung wurde in der letzten 
Projektphase einer kritischen Prüfung unterzogen. Es war geplant, basierend auf der 
Analyse von Richtlinien, Behandlungserfolgen und Patientendaten, eine 
Entscheidungsgrundlage zu schaffen und diese technisch in Form von 
Entscheidungshilfen zu implementieren. Es stellte sich allerdings heraus, dass es im 
Kontext des Projekts nicht sinnvoll war eine vollumfängliche 
Entscheidungsunterstützung zu implementieren, da die Entscheidungsfindung über die 
Verschreibung von Biologika ohnehin auf der Grundlage der Wiedervorstellung und der 
Evaluation der bestehenden Leitlinien erfolgt und diese so auch bereits in der Vorlage 
implementiert (Abb. 7) war.  

 
Abbildung 9: Entscheidungskriterien für die Biologika-Indikation. 

Diese Vorgehensweise zusammen mit dem neuen Feature basierend auf 
Befundelementen automatisch Berechnungen von Scores sowie Evaluationen zu 
erstellen, bot bereits ausreichend Entscheidungsunterstützung, sodass eine zusätzliche 
systematische Aufbereitung der patientenberichteten Ergebnisse oder eine technische 
Umsetzung der Entscheidungsfindung nicht notwendig war. Die gewonnenen 
Ressourcen mussten im Hinblick auf die Komplexität der vorangegangenen 
Arbeitspakete für andere Aufgaben genutzt werden. 
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Aufgabe 6.1 Analyse der aktuellen Leitlinien, Behandlungserfolge und patient-reported 
outcomes 

Trotz der leicht abgeänderten Planung in Bezug auf die Entscheidungsunterstützung, 
wurde eine Analyse der aktuellen Leitlinien vorgenommen, darunter auch das „European 
Position Paper on Rhinosinusitis and Nasal Polyps 2020“, in welchem u.a. die 
Entscheidungskriterien für die Biologikatherapie festgelegt wurden, aber auch andere 
Therapien einer Prüfung unterzogen wurden inklusive von Behandlungserfolgen. Die 
relevanten Leitlinien wurden entsprechend in die Vorlagen implementiert. 

Aufgabe 6.2 Festlegung der entsprechenden Entscheidungen 

Diese Aufgabe entfiel weitestgehend. Es wurde lediglich eine Entscheidung für die oben 
genannten Leitlinien getroffen und diese implementiert. 

AP7 Testung und Validierung 

Aufgabe 7.1 Testung des Systems im klinischen Alltag 

Während dieser Aufgabe stand Smart Reporting als Support für die Testung im klinischen 
Alltag zur Verfügung, behob technische Probleme zeitnah, passte ggf. das Deployment 
nochmals an und war für den Entwurf der in AP8 genutzten Liste zuständig. Ziel war es, 
das System im klinischen Alltag zu Nutzen und zu testen, um die Tauglichkeit für den 
Routineeinsatz sicherzustellen, Änderungserfordernisse zu sammeln und darauf 
basierend Verbesserungen am System vorzunehmen.  

AP8 Anpassung des Systems nach Testung und Validierung 

Aufgabe 8.1 Umsetzung von Änderungserfordernissen 

Bereits während der Umsetzung des Dokumentationstools wurden regelmäßig 
Änderungserfordernisse formuliert und bereits entsprechend implementiert. Gegen 
Ende des Projektes erfolgte eine umfassende Konsolidierung aller notwendigen 
Änderungen in Form einer strukturierten Liste, welche jedes Änderungserfordernis 
beschrieb, priorisierte (Priorität 1-4) sowie die Möglichkeit bot, anzugeben, in welchem 
Status sich die Anmerkung derzeit befindet und ob diese Änderung zum damaligen 
Zeitpunkt überhaupt umzusetzen war. Diese Liste diente als Single Source of Truth und 
wurde genutzt, um sich auch außerhalb der regelmäßigen Projekttreffen und 
Kommunikation über Telefon/E-Mail zu den Fortschritten auszutauschen. Bezüglich der 
Priorisierung wurden solche Änderungswünsche, die Priorität 1 erhielten nach 
Möglichkeit sofort umgesetzt, Priorität 2 und 3 wurden umfassender diskutiert und 
Priorität 4 erhielten solche Änderungserfordernisse, die vermutlich erst in der 
tatsächlichen klinischen Nutzung relevant werden würden oder sogar ausschließlich auf 
persönlichen Präferenzen der Ärztinnen und Ärzte basierte.  
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Die gesammelten Änderungserfordernisse wurden wie oben beschrieben umgesetzt und 
implementiert, wobei eine enge Abstimmung mit dem UKT notwendig war, um die 
Änderungen so umzusetzen, dass sie für das Klinikum sinnvoll sind. 

2.  Wichtigste Positionen des zahlenmäßigen Nachweises 

Der zahlenmäßige Nachweis wurde separat übermittelt. Die bereitgestellten Mittel 
wurden entsprechend der durchgeführten Arbeiten eingesetzt. Bei der Smart Reporting 
GmbH wurden die bereitgestellten Mittel für Personal eingesetzt sowie für Reisekosten 
für Onsite-Workshops sowie die Teilnahme am RSNA-Kongress im November 2024, auf 
dem die Projektergebnisse vorgestellt wurden. 

3. Notwendigkeit und Angemessenheit der geleisteten Arbeit 

Die Ressourcen wurden bei der Smart Reporting GmbH für Personal im Bereich 
Softwareentwicklung eingesetzt. Das Personal hat dabei die oben beschriebenen 
technischen Ergebnisse in Rücksprache und Kooperation mit dem Projektpartner 
erarbeitet.  
 
4. Voraussichtlicher Nutzen und Verwertbarkeit des Ergebnisses im Sinne 
des fortgeschriebenen Verwertungsplans 

Bundesinteresse: Das Bundesinteresse an diesem Projekt ergibt sich aus der 
strategischen Bedeutung der deutschen Medizintechnikindustrie. Die medizinische 
Technologie aus Deutschland ist international hoch angesehen und wird für ihre Qualität 
und Zuverlässigkeit geschätzt. Die Industrie hat sich aufgrund ihrer Innovationskraft und 
kontinuierlichen Entwicklung neuer Lösungen einen festen Platz im globalen 
Gesundheitswesen erobert. Ein Schlüssel zur Wettbewerbsfähigkeit der deutschen 
Medizintechnikunternehmen sowohl im Inland als auch im Ausland ist die anhaltende 
Innovation. Die Branche ist ständig bestrebt, fortschrittliche Technologien und Produkte 
zu entwickeln, um die Gesundheitsversorgung zu verbessern und weltweit 
Spitzenleistungen zu erbringen. Das vorliegende Projekt zur Entwicklung eines Prototyps 
für ein patientenzentrisches, integriertes Assistenzsystem zur Datenanalyse und 
Handlungsunterstützung trägt dazu bei, diese Innovationsführerschaft weiter zu stärken 
und die Position der deutschen Medizintechnikindustrie auf dem globalen Markt zu 
festigen. Es zeigt die Anwendung moderner Technologien in der medizinischen 
Diagnostik und Versorgung, was nicht nur die Qualität der Gesundheitsversorgung 
verbessert, sondern auch die globale Wettbewerbsfähigkeit deutscher Unternehmen in 
diesem Sektor weiter ausbaut. Das Bundesinteresse besteht somit darin, die 
Innovationskraft und den internationalen Ruf der deutschen Medizintechnikindustrie zu 
unterstützen und zu fördern. 

Marktpotenzial: Das Marktpotenzial für das entwickelte System sowie deren einzelne 
Komponenten ist sehr vielversprechend. Im Wesentlichen adressieren wir mit der 
entwickelten Lösung den globalen Markt für Digital Health mit einem Umsatz von 180 
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Mrd. € im Jahr 2025 und einem Umsatzwachstum von jährlich 6,88%. Auf diesem Markt 
ist Smart Reporting bereits mit seiner Software zur strukturierten Befundung präsent und 
wird seine Marktposition durch das Projekt wesentlich stärken können.  Der Zugang zu 
diesem Markt ist zwar grundsätzlich global, was durch vorhandene 
Übersetzungsmöglichkeiten und den Vertrieb über eine Website unterstützt wird. 
Allerdings kann die Erlangung regulatorischer Zulassungen in verschiedenen Märkten die 
Internationalisierung verlangsamen, weshalb zunächst Deutschland und die USA als 
Fokusländer für Vermarktungsaktivitäten interessant sind. 

Das aus dem CareAssist Projekt hervorgehende System selbst soll für ca. 20.000 € pro 
Krankenhaus und Jahr verkauft werden. Wir rechnen damit innerhalb der ersten 3 Jahre 
nach Projektende insgesamt 50 Einheiten verkaufen zu können, wobei im 1. Jahr nach 
Projektende ca. 10 Systeme geplant sind, im 2. Jahr 15 und im 3. Jahr 25 Systeme, woraus 
sich eine Umsatzprognose von ca. einer weiteren Million € bis 3 Jahre nach Projektende 
(2027) ergibt.  

Des Weiteren ergeben sich noch nicht absehbare Umsätze aus der Vermarktung von 
Teilkomponenten, insbesondere der entwickelten Sketch-Elemente, die wir in 
zukünftigen Softwareversionen weiter ausbauen werden und dem Verkauf der im Projekt 
entwickelten Befundvorlagen, welche wir in Form von Content Packs auch unabhängig 
vom Gesamtsystem vermarkten können. Auch die während des Projektes etablierte 
Partnerschaft zum CRS-Register wird die Marktposition von Smart Reporting weiter 
stärken und kommerzielle Register-Projekte fördern. 

5. Während der Durchführung des Vorhabens bekannt gewordener 
Fortschritt auf dem Gebiet des Vorhabens bei anderen Stellen 

Um die allgemeine Patentsituation bezüglich des hier beschriebenen Projektes neu 
einschätzen zu können, wurde jährlich eine umfassende Recherche der Datenbanken 
DEPATISnet und Espacenet auf Deutsch und Englisch durchgeführt. Aufgrund der 
Rechercheergebnisse wurden keine Einschränkungen des „Freedom to Operate“ 
festgestellt. 
 
6. Erfolgte oder geplante Veröffentlichungen des Ergebnisses 

Keine von Seiten Smart Reporting. 
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III. Erfolgskontrollbericht 
1. Wissenschaftlich-technische Ergebnisse des Vorhabens 

Wissenschaftlich-technische Ergebnisse 

AP1 – Aggregation von Datenquellen und Ontologien-Entwicklung 

Zu Beginn des Projekts wurden gemeinsam mit dem Universitätsklinikum Tübingen (UKT) 
die relevanten Datenquellen identifiziert und systematisch erfasst. Dabei wurde 
analysiert, welche konkreten Informationen in der Versorgungskette dokumentiert 
werden – insbesondere in der Biologika-Sprechstunde, in OP-Berichten sowie in CT-
Befunden. Für jede dieser Datenquellen wurde eine strukturierte Parameterliste erstellt. 
Diese enthielt Informationen zur jeweiligen Sektion, den einzelnen Parametern, 
möglichen Standardwerten, Feldabhängigkeiten, Datentypen (z. B. Mehrfachauswahl, 
Zahl, Freitext) sowie zu den Auswahloptionen. Die umfangreichen Listen mussten 
priorisiert werden, da nicht alle vollständig im Projektzeitraum implementiert werden 
konnten. Die höchste Priorität erhielt die Liste zur Biologika-Sprechstunde, gefolgt vom 
OP-Bericht (Priorität 1). Mit Priorität 2 wurden das CT-NNH-Template sowie die Vorlage 
für Wiedervorstellungen berücksichtigt. Die Ohrsprechstunde und die Rhinologie-
Vorlage wurden aufgrund der geringeren Priorität (3) nicht mehr umgesetzt. Die 
Parameterlisten bildeten die Grundlage für die Entwicklung der Datenbank sowie des 
Dokumentationstools, da sie alle relevanten Informationen samt Abhängigkeiten 
strukturiert zusammenfassten. 
 
Parallel dazu wurde im Rahmen des Projekts an der Entwicklung und Erweiterung 
gemeinsamer Ontologien gearbeitet, um eine standardisierte und interoperable 
Dokumentation zu gewährleisten. Es wurden verschiedene medizinische Ontologien wie 
SNOMED CT, LOINC, RadLex und ICD-10 analysiert und in die Befundvorlagen integriert. 
Dabei konnte jedem Parameter ein oder mehrere Ontologie-Codes zugeordnet werden. 
Zusätzlich bestand die Möglichkeit, eigene (private) Codes zu vergeben, da sich in der 
Analyse zeigte, dass im klinischen Alltag je nach Datenquelle unterschiedliche 
Codierungen zum Einsatz kommen. Durch die Zuordnung von Ontologie-Codes zu den 
einzelnen Befundelementen wurde die Interoperabilität auch bei abweichenden 
Bezeichnungen für denselben medizinischen Sachverhalt sichergestellt, sowie die 
Grundlage für die Befundberichte in weiteren Sprachen gelegt. 

AP2 – Erstellung des Patient Data Model 

In Arbeitspaket 2 stand die Erstellung eines Patient Data Models im Fokus. Zunächst 
wurde eine Methode zur sicheren Zuordnung von Quell- und Zieldaten entwickelt. Ziel war 
es, sicherzustellen, dass die erfassten Daten korrekt dem jeweiligen Patienten, der 
passenden Untersuchung und dem richtigen Datenbankelement zugeordnet werden 
können. Dafür wurde eine Datenbankstruktur entworfen, in der der gesamte Befund nicht 
als einzelne Datenpunkte, sondern als ein komplexes Objekt gespeichert wird. Dieses 
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Objekt kann verarbeitet und in praktischere Formate wie FHIR überführt werden, sodass 
gezielte Daten extrahiert, zugeordnet und abgespeichert werden können. Auch ein Export 
als CSV-Datei ist möglich. Die eindeutige Zuordnung der Befunde erfolgt über eine 
Report-ID, ergänzt durch den Patienten-Namen als Identifier und die Template-ID zur 
Verknüpfung mit der jeweiligen Untersuchung. 

Danach wurde auf Basis der in AP1 entwickelten Parameterlisten die Anpassung der 
Smart Reporting Befundvorlagen an das interdisziplinäre Setting der HNO vorgenommen. 
Dabei lag ein besonderes Augenmerk auf der Benutzerfreundlichkeit, um die durch die 
interdisziplinäre Komplexität entstehenden Herausforderungen durch smarte Lösungen 
abzufangen. Eine zentrale Innovation stellten dabei sogenannte Sketchelemente dar – 
klickbare, visuell aufbereitete Auswahlfelder, die dem Arzt ermöglichen, schnell und 
intuitiv Entscheidungen zu treffen, ohne lange Listen durchsuchen zu müssen. Diese 
Sketchelemente wurden ursprünglich zur Lokalisation innerhalb von Organen verwendet, 
konnten jedoch im Projekt so erweitert werden, dass sie nun auch Listen, Matrizen und 
Skalen abbilden und strukturierte Daten erzeugen können. 

Zudem wurden Normalbefunde definiert und integriert, die dem Nutzer erlauben, bei 
unauffälligem Befund per Klick eine vollständige Ausfüllung vorzunehmen, die bei Bedarf 
jederzeit individuell angepasst werden kann. Insgesamt wurden vier Befundvorlagen im 
System implementiert: die Erstvorstellung und Wiedervorstellung in der Biologika-
Sprechstunde, das CT der Nasennebenhöhlen sowie der OP-Bericht. Aufgrund der 
Komplexität und des Umfangs der Parameterlisten erwies sich die Entwicklung der 
Vorlagen als aufwendiger als zunächst geplant. Es waren mehrere Iterationen nötig, um 
individuelle Lösungen zu entwickeln, etwa zur sinnvollen Abbildung beidseitiger 
Befundangaben, wenn für spätere Analysen eine genaue Seitenzuordnung erforderlich 
ist. 

AP3 – Erstellung des interdisziplinären Dokumentationstools 

In diesen AP wurde das interdisziplinäre Dokumentationstool entwickelt und 
implementiert. Nach der Fertigstellung und Anpassung der Befundvorlagen aus AP2 
wurde das Tool aufgebaut, deployt und über eine passwortgeschützte Weboberfläche 
zugänglich gemacht. Nur Ärztinnen und Ärzte des Universitätsklinikums Tübingen (UKT) 
konnten sich anmelden. Nach dem Login gelangt man zu einem sogenannten Wrapper, 
der ein Eingabefeld zur Erfassung der Report-ID enthält. Über diese ID kann ein neuer 
Bericht erstellt oder ein bestehender Bericht geöffnet werden, um ggf. weiterbearbeitet 
zu werden. Die Report-IDs werden vom UKT verwaltet und lassen sich bei Bedarf auch auf 
Studienzugehörigkeiten abbilden, was für spätere Auswertungen von Bedeutung sein 
kann. 

Zu Beginn war lediglich die Biologika-Sprechstunde Bestandteil des Tools, da diese 
aufgrund ihrer Relevanz und Priorisierung als erste integriert wurde. In einem weiteren 
Schritt wurde das Tool um die Befundvorlagen der Radiologie (CT der 
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Nasennebenhöhlen) und der Chirurgie (OP-Bericht) erweitert, um auch diese 
Fachbereiche in das System zu integrieren. Ziel war es, im Zuge dieser Einbindung zu 
prüfen, ob Radiologie und Chirurgie abweichende Datenstrukturen benötigen. Dies war 
jedoch nicht der Fall, da das System jeden Befund als ein einziges komplexes Objekt 
abspeichert, das anschließend beispielsweise in FHIR überführt werden kann. Dadurch 
war sichergestellt, dass unabhängig von der Herkunft der Daten – ob aus der Biologika-
Sprechstunde, Radiologie oder Chirurgie – keine zusätzlichen Anpassungen an der 
Datenstruktur erforderlich waren. 

AP4 – Erstellung des interdisziplinären Datenregisters 

Im Rahmen von AP4 wurde parallel zur Tool-Entwicklung eine Datenbank aufgebaut, in 
der Befunde und zugehörige Datenpunkte gespeichert, abgerufen und analysiert werden 
können. Hierbei werden sowohl MSSQL- als auch MySQL-Datenbanken unterstützt. Für 
erweiterte Analysen sowie eine höhere Interoperabilität erfolgt zudem eine sichere 
Übertragung der Patienten- und Berichtsdaten im HL7-FHIR-Standard an eine 
Healthcare-Datenplattform. 

Zur Vorbereitung einer späteren Klinikintegration fanden intensive Abstimmungen mit der 
IT-Abteilung, dem Datenschutzbeauftragten und dem IT-Sicherheitsbeauftragten des 
UKT statt. Auf Basis eines umfassenden Fragenkatalogs, der unter anderem 
Zertifizierungen, Betriebsart, Hardwarebedarf, KI-Einsatz, Updates, Schnittstellen, 
Monitoring und Datenschutzaspekte abdeckte, wurde ein technischer Integrationsplan 
erarbeitet. Dieser sieht vor, dass das Tool in i.s.h.med integriert und auf den UKT-Servern 
gehostet wird. Datenschutzfragen betrafen insbesondere die Spracherkennung, wobei 
sichergestellt wurde, dass keine Patientendaten an Dritte oder an Smart Reporting 
weitergegeben werden. Parallel führte das ISMS-Risikomanagement eine 
Lieferantenbewertung von Smart Reporting durch, bei der 
Verschlüsselungstechnologien, Nutzeridentitäten und APIs im Fokus standen. Dadurch 
wurde bereits während der Projektlaufzeit gewährleistet, dass eine spätere Integration 
sowohl technisch als auch im Hinblick auf Datenschutz und Informationssicherheit 
reibungslos möglich ist. 
 
AP5 – Einarbeitung der interaktiven Analyse-Werkzeuge 

Im Rahmen von AP5 wurde ein interaktives Analyse-Tool entwickelt, das die vom UKT 
definierten Anforderungen an Visualisierungen umsetzt. Ziel war es, die erfassten 
Berichtsdaten übersichtlich darzustellen und eine schnelle Analyse zu ermöglichen. 
Dazu wurde Medplum integriert, sodass die Daten im FHIR-konformen Format 
gespeichert und über verschiedene Filter gezielt nach Befunden wie SNOT-22 Scores, 
Allergien oder Therapien durchsucht werden können. Ebenso lassen sich die Daten nach 
Patienten, Ärzten oder Abteilungen strukturieren und abrufen. Auf dieser Grundlage 
wurden interaktive Kibana-Dashboards erstellt, die Echtzeit-Statistiken zu Patienten- 
und Berichtsdaten anzeigen. Diese Dashboards sind vollständig anpassbar, ermöglichen 
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das Filtern von Ergebnissen per Klick und bieten so detaillierte Einblicke in die Daten. Es 
können Scores, Allergien, Befunde sowie Therapieinformationen auf einen Blick 
visualisiert werden, wodurch sich Trends innerhalb einer Kohorte schnell erfassen 
lassen. 

Die Visualisierungen wurden gemeinsam mit dem UKT abgestimmt und zunächst in einer 
Basisversion mit den wichtigsten Befunden umgesetzt. Dank der hohen Flexibilität der 
Dashboards können Änderungen und Erweiterungen jederzeit vorgenommen werden, um 
sich verändernden klinischen Anforderungen anzupassen. Da das Dashboard direkt auf 
die zugrundeliegende Datenbank zugreift, werden die Daten live dargestellt und stehen 
dem ärztlichen Personal unmittelbar für Auswertungen zur Verfügung. 

AP6 – Erstellung der patientenzentrischen Entscheidungsunterstützung 

In diesem AP stand die Entwicklung einer patientenzentrischen 
Entscheidungsunterstützung im Fokus. Ursprünglich war geplant, basierend auf der 
Analyse von Leitlinien, Behandlungserfolgen und Patientendaten eine fundierte 
Entscheidungsgrundlage zu schaffen und diese technisch als Entscheidungshilfen im 
Dokumentationstool zu implementieren. In der letzten Projektphase wurde dieses 
Vorhaben jedoch kritisch geprüft. Es zeigte sich, dass eine vollumfängliche technische 
Umsetzung nicht notwendig war, da die Entscheidungsfindung zur Biologika-
Verschreibung ohnehin auf etablierten Prozessen basiert – insbesondere auf der 
Wiedervorstellung sowie der Evaluation bestehender Leitlinien. Diese 
Entscheidungslogik war bereits direkt in die Befundvorlagen integriert (Abb. 7), sodass 
der Mehrwert einer weiteren Entscheidungsunterstützung als gering eingeschätzt wurde. 

Ein zentrales neues Feature war die automatische Berechnung von Scores und 
Auswertungen auf Basis der im Befund dokumentierten Elemente. Diese Funktion bot 
bereits eine effektive und praxisnahe Unterstützung für die ärztliche 
Entscheidungsfindung, weshalb auf eine zusätzliche systematische Verarbeitung 
patientenberichteter Ergebnisse oder eine technische Umsetzung komplexer 
Entscheidungsbäume verzichtet wurde. Die dadurch gewonnenen Ressourcen konnten 
sinnvoll für andere, komplexere Aufgaben innerhalb des Projekts eingesetzt werden. 

Es wurde dennoch eine detaillierte Analyse der aktuellen Leitlinien durchgeführt, 
insbesondere des „European Position Paper on Rhinosinusitis and Nasal Polyps 2020“. 
Darin enthaltene Entscheidungskriterien für die Biologikatherapie sowie alternative 
Therapieoptionen und deren Wirksamkeit wurden geprüft und entsprechend in die 
Vorlagen integriert. Aufgabe 6.2, die eine konkrete Festlegung weiterer 
Entscheidungspfade vorsah, entfiel weitestgehend, da die relevanten 
Entscheidungsgrundlagen bereits über die Leitlinien definiert und in das Tool 
implementiert worden waren. 
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AP7 – Testung und Validierung 

Der Schwerpunkt lag auf der Testung und Validierung des Systems im klinischen Alltag. 
Smart Reporting unterstützte diesen Prozess durch kontinuierliche technische 
Betreuung, schnelle Problemlösungen und Anpassungen am Deployment, falls 
erforderlich. Ziel war es, die Praxistauglichkeit des Dokumentationstools unter realen 
Bedingungen zu überprüfen, notwendige Änderungen zu identifizieren und auf dieser 
Basis gezielte Verbesserungen vorzunehmen. Gleichzeitig wurde die Grundlage für eine 
strukturierte Änderungsdokumentation gelegt, die in Arbeitspaket 8 weiterverwendet 
wurde. 

AP8 – Anpassung des Systems nach Testung und Validierung 

In Arbeitspaket 8 stand die Anpassung des Systems auf Basis der im Rahmen der 
Testphase gewonnenen Erkenntnisse im Fokus. Bereits während der Entwicklung wurden 
kontinuierlich Änderungsbedarfe erfasst und, sofern möglich, direkt umgesetzt. Gegen 
Ende des Projekts wurden diese in einer konsolidierten, strukturierten Liste 
zusammengeführt, die als zentrale Referenz („Single Source of Truth“) diente. Diese Liste 
enthielt zu jedem Änderungserfordernis eine Beschreibung, eine Priorisierung (Stufen 1–
4), den aktuellen Umsetzungsstatus sowie eine Einschätzung zur technischen 
Realisierbarkeit. 

Änderungen mit Priorität 1 – also besonders dringliche oder relevante Anpassungen – 
wurden möglichst sofort umgesetzt. Anforderungen mit Priorität 2 oder 3 wurden im 
Projektteam intensiver diskutiert, während Priorität 4 solchen Änderungen vorbehalten 
war, die voraussichtlich erst im späteren klinischen Einsatz relevant werden oder auf 
individuellen Präferenzen der Anwender basierten. Die Umsetzung erfolgte in enger 
Abstimmung mit dem Universitätsklinikum Tübingen, um sicherzustellen, dass die 
Anpassungen praxisnah und sinnvoll in den klinischen Arbeitsalltag integriert werden 
konnten. 

Nebenergebnisse 

Zwischen allen Partnern wurden alle zwei Wochen weiterhin Telefonkonferenzen zum 
Statusabgleich durchgeführt. Die Konferenzen wurden von allen Partnern zuverlässig 
wahrgenommen und es findet auch außerhalb der Konferenzen ein reger Austausch per 
E-Mail statt, der es erlaubt, dass alle beteiligten Partner ihre Aufgaben zeitnah erledigen 
können. Es konnten des Weiteren bereits Pläne für eine zukünftige Klinikintegration des 
Systems entworfen werden, inkl. umfangreicher Abstimmungen mit der UKT-IT, dem 
Datenschutzbeauftragten und dem IT-Sicherheitsexperten des UKT. Außerdem wurde 
neben dem Projekt ein CRS-Register in Zusammenarbeit mit dem UKT aufgebaut und so 
eine langfristige, über das Projekt hinausgehende Zusammenarbeit etabliert. 
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2. Fortschreibung des Verwertungsplans  

2.1 Erfindungen und Schutzrechtsanmeldungen 

Keine. 

2.2 Wirtschaftliche Erfolgsaussichten nach Projektende 

Die wirtschaftlichen Erfolgsaussichten sind als sehr gut zu bewerten und ergeben sich im 
Wesentlichen daraus, dass das hier entwickelte System nicht nur als ein Gesamtsystem 
über die bestehenden Vertriebskanäle der Smart Reporting GmbH verkauft werden kann, 
sondern auch einzelne Komponenten unabhängig vom Gesamtsystem vermarktet 
werden können. Dazu zählen z. B. die Sketch-Elemente, welche im Rahmen des Projektes 
entscheidend weiterentwickelt wurden und zukünftig in neue, aber auch bereits 
bestehende Befundvorlagen integriert werden sollen, um diese aufzuwerten. Weiterhin 
sind auch die Befundvorlagen selbst von großem Interesse für die Vermarktung in 
Content Packs, da sie leitliniengerechte Befundung in der HNO ermöglichen. Die 
Entwicklungen im CareAssist Projekt stellen daher eine sinnvolle Ergänzung zum 
derzeitigen Produktportfolio dar, was die Wettbewerbsfähigkeit von Smart Reporting 
deutlich erhöht. 

2.3 Wissenschaftliche und technische Erfolgsaussichten nach Projektende 

Wissenschaftliche Erfolgsaussichten 

Die wissenschaftlichen Erfolgsaussichten sind als hoch zu bewerten aufgrund der 
Expertise von Smart Reporting im Bereich der standardisierten Auswertung, 
Entscheidungsunterstützung und strukturierten, vollständig maschinenlesbaren 
Befundung von medizinisch-diagnostischen Untersuchungen und Verfahren. Des 
Weiteren konnten Smart Reporting und das Universitätsklinikum Tübingen bereits im 
Vorfeld des Projektes wichtige Untersuchungen zur Implementierung von strukturierter 
Befundung im HNO-Bereich durchführen und publizieren, sodass schon zu Beginn des 
Projektes einige technische und wissenschaftliche Grundlagen vorhanden waren, durch 
die die im Projektantrag erwähnten Risiken minimiert werden konnten. 

Die erzielten wissenschaftlichen Ergebnisse im Rahmen des Projektes bieten eine 
hervorragende Grundlage für weitere wissenschaftliche Forschung und Entwicklung im 
Bereich von Assistenzsystemen für die HNO, aber auch für die Übertragung der 
Ergebnisse auf andere Fachbereiche und Sprachen. 

Technische Erfolgsaussichten 

Smart Reporting brachte seine langjährige technische Expertise in das Projekt ein. Smart 
Reporting hat bereits vor dem Projekt zahlreiche Prototypen entwickelt und erfolgreich 
vermarktet und besaß das Know-How, um eine technisch funktionale Lösung zu 
erarbeiten. Dies spiegelte sich auch in der erfolgreichen Umsetzung von CareAssist 
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wider. Es entstand ein funktionaler Prototyp, der wesentliche technische Entwicklungen 
vorantrieb und so – neben den bereits vermarktungsfähigen Komponenten – die 
Grundlage für weitere Entwicklungen schuf. Die technischen Erfolgsaussichten auch 
über den Projektzeitraum hinweg, sind daher als sehr gut zu bewerten.  

2.4 Wissenschaftliche und wirtschaftliche Anschlussfähigkeit  

Wissenschaftliche Anschlussfähigkeit 

Die systematische Erhebung, Strukturierung und Codierung interdisziplinärer 
medizinischer Daten, insbesondere im komplexen HNO-Setting, schafft eine belastbare 
Datenbasis, die vielfältig weiterverwendet werden kann. Besonders hervorzuheben sind: 

• Interoperabilität durch Ontologien: Die konsequente Einbindung internationaler 
Standards wie SNOMED CT, LOINC, RadLex und ICD-10 ermöglicht eine 
weitreichende Anschlussfähigkeit an bestehende Forschungsprojekte, Register 
und internationale Datenplattformen. 

• Strukturierte, hochwertige Daten: Die erarbeiteten Parameterlisten und die 
smarten Befundvorlagen generieren strukturierte Daten, die für retrospektive und 
prospektive Studien, KI-Anwendungen, Outcomes-Forschung und 
Versorgungsanalysen von großem Wert sind. 

• Potenzial für weitere Fachdisziplinen: Das Prinzip der modular aufgebauten 
Vorlagen und das dokumentationsnahe Erhebungsverfahren lassen sich leicht auf 
andere Fachbereiche übertragen, was eine Weiterentwicklung im Rahmen 
zukünftiger Forschungsprojekte erleichtert. 

Wirtschaftliche Anschlussfähigkeit 

Auch wirtschaftlich bietet CareAssist vielversprechende Anschlussmöglichkeiten, 
insbesondere in Bezug auf Digitalisierung und Automatisierung klinischer Prozesse: 

• Integration in klinische Routinen: Das entwickelte Dokumentationstool ist 
unmittelbar im klinischen Alltag nutzbar und kann perspektivisch direkt in KIS oder 
Arztbriefsysteme eingebunden werden, was sowohl den Zeitaufwand senkt als 
auch die Dokumentationsqualität steigert. 

• Skalierbarkeit des Produkts: Die technische Architektur ermöglicht eine einfache 
Anbindung an bestehende IT-Infrastrukturen, ein zentraler Vorteil für die 
kommerzielle Weiterverwertung, z. B. durch Lizenzmodelle oder Partnerschaften 
mit Softwareanbietern. 

• Marktpotenzial im Gesundheitswesen: Angesichts der zunehmenden 
regulatorischen Anforderungen an strukturierte, nachnutzbare medizinische 
Dokumentation (z. B. im Rahmen der elektronischen Patientenakte oder 
sektorenübergreifenden Versorgung) ist das Projekt wirtschaftlich anschlussfähig 
an einen wachsenden digitalen Gesundheitsmarkt. 
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• Erweiterbarkeit für KI-gestützte Tools: Die strukturierte Datenerfassung legt die 
Grundlage für den Einsatz von Analyse- und 
Entscheidungsunterstützungssystemen, was zukunftsorientierte 
Geschäftsmodelle im Bereich KI und datenbasierter Medizin ermöglicht. 

3. Arbeiten, die zu keiner Lösung geführt haben 

Keine. 

4. Ausgaben- und Zeitplanung 

Ausgabenplanung 

Die Ausgabenplanung wurde eingehalten, insofern als dass keine Überschreitung der 
Kosten stattfand. Die Mittel für Personal wurden bis auf ca. 1000 Euro (Kosten in Höhe 
von 1800 Euro) vollständig aufgewendet. Die Kosten für Reisen betrugen ca. 1800 Euro 
weniger als angenommen, da nicht wie ursprünglich geplant zwei Teilnahmen am RSNA-
Kongress stattfanden, sondern lediglich eine. Dies begründete sich damit, dass zum 
Zeitpunkt des ersten geplanten Besuchs des Kongresses der Prototyp noch nicht 
ausgereift genug war, um ihn auf einer Konferenz zu präsentieren. Daher fand erst im Jahr 
2024 ein Besuch des Kongresses in Chicago, USA statt. 

Zeitplanung 

Die ursprüngliche Zeitplanung wurde nicht eingehalten. Das Projekt wurde kostenneutral 
um neun Monate verlängert, wodurch sich das ursprüngliche Projektende vom 
31.08.2024 auf den 31.05.2025 verschob. Grund für diesen Antrag waren Verzögerungen, 
die sich insbesondere im Arbeitspaket 2 (Erstellung des Patient Data Model) ergeben 
hatten und den Beginn sowie den Fortschritt der darauf aufbauenden Arbeitspakete 
verzögerten. Für eine detaillierte Begründung verweisen wir an dieser Stelle auf den 
Verlängerungsantrag. 

Die Verzögerungen ergaben sich im Wesentlichen aus drei Gründen: Erstens gestaltete 
sich die Aggregation der heterogenen, teils analogen Datenquellen im interdisziplinären 
HNO-Setting komplexer als ursprünglich angenommen. Zweitens erforderten die hohe 
Anzahl und Granularität der medizinischen Parameter deutlich mehr Zeit zur 
strukturierten Aufbereitung. Und drittens stellte sich im Projektverlauf heraus, dass das 
zunächst geplante Dokumentationstool den praktischen Anforderungen nicht gerecht 
wurde. Daher musste ein alternatives, nutzerfreundlicheres Tool konzipiert und 
technisch neu aufgesetzt werden, um eine effiziente und kliniknahe Nutzung zu 
ermöglichen. 


