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1 Einleitung

»Primum non nocere“. Dieser Imperativ, nach dem der Arzt durch seine Tatigkeit
seinen Patienten zunéchst vor allem keinen Schaden zufiigen soll, gehort zu den al-
testen und wichtigsten handlungsleitenden Prinzipien der Medizin. [582] Er ist zent-
raler Pfeiler einer streng am Wohl des Kranken orientierten drztlichen Heilkunst und
Ausdruck der Anerkennung universeller Menschenrechte. [354] Ungeachtet der Be-
deutung des normativen Grundsatzes des Nicht-Schadens fiir das &drztliche Handeln,
fiihren Fehler der in der ,,Hochrisikoindustrie Gesundheitswesen [642] tdtigen Ak-
teure téglich zu erheblichem Leid, mit oftmals fatalen Konsequenzen fiir den Patien-
ten. [424,427] So schitzt das amerikanische Institute of Medicine in seiner viel zi-
tierten Untersuchung ,,To Err is Human* die jihrlich durch arztliche Behandlungs-
fehler verursachten Todesfiélle allein fiir die Vereinigten Staaten auf bis zu 98.000.

[491]

In den USA wirkte diese Studie um die Jahrtausendwende als Katalysator fiir eine
intensive Auseinandersetzung von Wissenschaftlern, Gesundheitsdienstleistern, Poli-
tikern und anderen Stakeholdern mit dem Thema Patientensicherheit und offenbarte
einer breiten Offentlichkeit die gravierenden Defizite in einem der weltweit leis-
tungsfahigsten Gesundheitssysteme. [162] Heute zeigen Arbeiten aus einer Vielzahl
von Lindern, dass Fehler in der Krankenversorgung ein globales Problem darstellen.
Die Priavalenz vermeidbarer unerwiinschter Ereignisse bei stationidren Krankenhaus-
aufenthalten wird in den OECD-Léndern auf 8 bis 17 Prozent beziffert. [180] Eine
Studie aus GroBbritannien legt nahe, dass Versorgungsfehler ursidchlich fiir fiinf Pro-
zent aller Todesfille in britischen Krankenhdusern sind. [388] Fiir die Bundesrepub-
lik Deutschland fehlen seit Jahren vergleichbare epidemiologische Zahlen. [385]
Dennoch scheinen Prévalenzen zu Behandlungsfehlern aus anderen westlichen Lén-

dern auf das Gesundheitssystem in Deutschland iibertragbar. [385]

Potenzielle Fehlerquellen bei der Krankenversorgung sind vielfdltig und betreffen
praktisch die gesamte Bandbreite der medizinischen Leistungserbringung. [2] Dieser
Umstand ist nicht zuletzt der zunehmenden Komplexitit der Gesundheitsversorgung
sowohl auf Anbieter- als auch auf Systemebene geschuldet. [427] Die Halbwertzeit
medizinischen Wissens ist vergleichsweise kurz. [655] Die Menge verfiigbarer, fiir

die Behandlung relevanter Informationen und Daten steigt rasant an. [58,1006] Diese



in Threr Gesamtheit zu sichten, einzuordnen und zu bewerten ilibersteigt zunehmend
die zeitlichen und kognitiven Kapazititen des einzelnen Arztes. [191] Die Patienten-
versorgung auf der Grundlage evidenzbasierter Medizin steht zur Disposition. Dem
wird versucht mit einer weiteren Spezialisierung der Gesundheitsberufe entgegenzu-
wirken. [941] Zunehmende Fallkomplexitét fiihrt so zu steigender Systemkomplexi-
tat. Kommunikations-, Abstimmungs- und weitere Schnittstellenprobleme sind die
Folge. Um die Qualitit der Gesundheitsversorgung nachhaltig zu steigern, werden
zahlreiche Maflnahmen diskutiert und implementiert. [162] In den vergangenen Jah-
ren hat in diesem Zusammenhang insbesondere der Einsatz von Informationstechno-
logien im Gesundheitswesen rasant an Bedeutung gewonnen. [27] Hierzu zdhlen ne-
ben elektronischen Gesundheitsakten und Computerized Physician Order Entry
(CPOE) auch sog. Clinical Decision Support Systems (CDSS). [413] Unter diesem
Terminus werden Computersysteme subsummiert, die medizinischem Personal pati-
entenspezifische Einschitzungen, Empfehlungen und Informationen mit Relevanz
fiir den klinischen Entscheidungsprozess liefern, indem individuelle Patientendaten
mit einer computerbasierten Wissensbasis verkniipft werden. [758,834] Hinter dieser
allgemeinen Definition verbirgt sich eine sehr heterogene Gruppe von Anwendun-
gen, die von einfachen Alert- und Reminder-Systemen, wie etwa die Erinnerung des
Arztes an die Notwendigkeit einer Grippeschutzimpfung bei bestimmten Patienten-
gruppen, bis hin zu komplexen Systemen zur Diagnose und Therapie diverser Er-

krankungen reicht.

Computersysteme zur klinischen Entscheidungsunterstiitzung kdnnen nachgewiese-
nermaflen Fehler durch das Gesundheitspersonal reduzieren und haben so das Poten-
zial, den Weg fiir eine qualitativ hochwertigere medizinische Versorgung zu ebnen.
[310] So scheint es konsequent, dass die Zahl der entwickelten Systeme zur Ent-
scheidungsunterstiitzung seit Jahren deutlich zunimmt. [28,237] Gleichzeitig verlduft
die Einfiihrung von CDSS in der stationdren und ambulanten Krankenversorgung je-
doch nur schleppend. [984] Die Frage nach den Ursachen dieser Implementierungs-
und Verbreitungsproblematik ist zentraler Ankniipfungspunkt dieser Arbeit. Thr soll
im Folgenden im Anschluss an eine umfassende Bestandsaufnahme existierender
CDSS, auf der Grundlage von semistrukturierten Interviews mit den Entwicklern

solcher Systeme nachgegangen werden.



1.1 Historischer Hintergrund

Informationssysteme zur Unterstiitzung medizinischer Entscheidungsprozesse bli-
cken auf eine lange Geschichte. Erste Vorschldge zur Nutzbarmachung von Rechen-
maschinen fiir die drztliche Arbeit gehen bis in die 50iger Jahre des vorherigen Jahr-
hunderts zuriick. So skizzierte F.A. Nash 1954 in einer Lancet-Publikation eine me-
chanische Apparatur, die iiber eine visuelle Zuordnung von Symptomindexkarten zu
Krankheitsentititen in einem Tableau, differentialdiagnostische Uberlegungen des
Mediziners unterstiitzen sollte. [652] Weiterfiihrende Uberlegungen zum Einsatz von
Computern zur Entscheidungsunterstiitzung in den Gesundheitsberufen wurden Ende
der 1950iger Jahre von Ledley und Lusted angestellt. In Threr einflussreichen Arbeit
"Reasoning Foundations of Medical Diagnosis" fiihren die Autoren sowohl Elemente
der Logik in Form klassischer boolescher Algebra als auch wahrscheinlichkeitstheo-
retische Uberlegungen iiber die Verwendung Bayesscher Statistik zur Abbildung des
arztlichen Diagnoseprozesses ein. [537,624] Zwei Jahre darauf entwickelten Warner
et al. ein erstes funktionsfahiges CDSS zur Diagnose kongenitaler Herzerkrankungen
auf der Basis Bayesscher Wahrscheinlichkeitstheorie. [952] Weitere Expertensyste-
me, wie etwa die Diagnosesoftware von Collen 1964, folgten. [172] Wihrend sich
die CDSS-Entwicklung anfangs ausschlieBlich auf Systeme konzentrierte, die der
Diagnose von Krankheiten dienten, entwickelte Bleich 1969 erstmals eine Software,
die Arzten Entscheidungsunterstiitzung bei Therapieentscheidungen, im konkreten
Fall, Storungen des Sdure-Basen-Haushalts, liefern sollte. [88] Einen weiteren Mei-
lenstein in der CDSS-Entwicklung stellte das System von Dombal et al. zur Differen-
tialdiagnostik des Akuten Abdomens dar. [206] Den Autoren gelang erstmals ein-
drucksvoll der Nachweis, dass ein CDSS bei Diagnoseentscheidungen die Leistung

erfahrener Arzte tibertreffen kann.

Die frithen CDSS erfassten Entscheidungsprobleme aus verschiedenen medizini-
schen Fachrichtungen und unterschieden sich bereits teils erheblich in ihrer Komple-
xitdt. Dennoch folgten sie als wissensbasierte Systeme einem grundsétzlich ver-
gleichbaren Aufbau, der auch der Mehrzahl der in heutiger Zeit entwickelten CDSS
inhdrent ist. [74] Zentral steht die Wissensbasis. [129] Sie enthélt relevante medizini-
sche Informationen in Form von Regeln und Fakten. Der Zugriff auf diese Daten er-

folgt durch eine Inferenzmaschine. Diese verkniipft Informationen der Wissensbasis



mit Patientendaten und generiert so neues Wissen, etwa in Form einer Diagnose oder
Handlungsempfehlung. Zuletzt verfiigt jedes wissensbasierte CDSS iiber eine Benut-
zerschnittstelle, die eine Interaktion des Anwenders mit dem System erlaubt. Bei der
tiberwiegenden Mehrzahl der frithen CDSS handelte sich um sogenannte "Standalone
Decision Support Systems". [88,885] Unter diesem Begriff werden Systeme sub-
summiert, die in Gesundheitseinrichtungen unabhingig von bestehender IT-
Infrastruktur operieren. Ein solcher Ansatz bietet einige Vorteile. [980] Standardisie-
rungsprobleme, etwa in Bezug auf die verwendete Terminologie, die Abbildung von
Wissen oder Dateiformate, entfallen. Das gleiche gilt fiir Schnittstellenprobleme im
Rahmen des Zugriffs auf Daten aus anderen Computersystemen. Beide Umsténde er-
leichtern Entwicklung und Verbreitung der Systeme. Einschrinkungen ergeben sich
vor allem fiir den Anwender. [980] Die fehlende Kommunikation mit bestehender
Health Information Technology (HIT) bedingt ineffiziente Arbeitsabldaufe mit redun-
danter Dateneingabe und schlieBt weiterhin die Moglichkeit proaktiver CDSS aus.

Die hohe Prédvalenz nicht integrierter Systeme unter den CDSS der frithen 1960iger
Jahre ist neben der aufwéndigeren Entwicklung vor allem dem technischen Entwick-
lungsstand der Zeit geschuldet. Personal Computer waren wenig verbreitet. [20,133]
Gleiches galt fiir elektronische Gesundheitsakten. [41] Genauso wenig waren lokale
Netzwerke zum erleichterten Datenaustausch zwischen einzelnen Systemen verflig-
bar. [630] Eine erste erfolgreiche Einbindung von CDSS-Komponenten in weitere
Bestandteile eines Krankenhausinformationssystems (KIS) gelang 1967 dem LDS-
Hospital in Salt Lake City mit dem seither kontinuierlich weiterentwickelten und
auch heute noch verwendeten HELP-System. [309] Weitere, vor allem an groBen
Universitétskliniken und Health Maintenance Organisationen (HMO) entwickelte,
integrierte Losungen, wie etwa das in den USA an der Vanderbilt University pro-
grammierte WizOrder-System, folgten in den 1970er bis 1990er Jahren. [623] Die
hier erreichte bessere Verzahnung der CDSS mit den Arbeitsabldufen der Anwender
ist nach Ansicht vieler Autoren eine Grundvoraussetzung fiir die Akzeptanz und da-
mit die weitere Verbreitung solcher Software im Gesundheitswesen. [59,392,469]
Gleichzeitig stellt die Einbettung von Entscheidungsunterstiitzungssystemen in eine
bestehende IT-Infrastruktur jedoch eine wesentliche Barriere fiir deren Distribution

dar, da ein Transfer der so geschaffenen proprietdren Losungen in andere Software-



umgebungen in der Regel nur mit erheblichem Aufwand realisierbar ist (vgl. Ab-

schnitt 1.2.3).

Um den Austausch von CDSS zu vereinfachen, wurden insbesondere seit den 1980er
Jahren Bemiihungen um eine Standardisierung von Decision Support-Inhalten vo-
rangetrieben. [343] Einen ersten Meilenstein in diesem Prozess stellte 1989 die Ent-
wicklung der sog. Arden Syntax, einer prozeduralen Programmiersprache zur Dar-
stellung und Verarbeitung medizinischen Wissens, dar. [780] Regeln werden in sog.
Medical Logic Modules hauptsidchlich in Form von Wenn-Dann-Aussagen kodiert.
[203] So wird eine Trennung von Entscheidungsunterstiitzungslogik und den stand-
ortspezifischen Daten und Strukturen der jeweiligen elektronischen Informationssys-
teme realisiert. [592] Der Austausch einzelner Wissensmodule zwischen verschiede-
nen Gesundheitseinrichtungen wird so erleichtert. [8] Dennoch ergeben sich durch
die Loslosung von CDSS-Komponenten aus bestehender HIT-Infrastruktur nicht un-
erhebliche neue Probleme fiir den Austausch von Decision Support-Inhalten. Zentral
steht hierbei das sog. Curly Braces-Problem. [440] Unterschiedliche klinische Infor-
mationssysteme verwenden abweichende Terminologien und Datentypen. Die Arden
Syntax definiert kein standardisiertes Vokabular. Aus diesem Grund ist fiir den
Transfer von CDS-Inhalten auf Basis der Arden Syntax in verschiedene HIT-
Systeme stets eine manuelle Abbildung auf die jeweiligen institutionspezifischen
Terminologien notig. [343] Die Arden Syntax wird von Health Level Seven Interna-
tional (HL7), einer zentralen Organisation flir die Entwicklung von Standards in der
Medizininformatik, betreut und weiterentwickelt. [864] Einige groBe Anbieter von
Health IT-Losungen, deren Marktanteil sich 2009 auf etwa 25% belief, bieten eine
gewisse Unterstiitzung des Standards in ihren Produkten an. [8,864,980] Dennoch hat
in der Praxis der mit dem erwédhnten Mapping-Problem verbundene Aufwand, den
Austausch von derartigen Decision Support-Inhalten ganz erheblich eingeschrinkt.
[440] Neben der Arden Syntax wurden in den vergangenen 20 Jahren noch zahlrei-
che weitere Versuche unternommen, CDS-Inhalte standardisiert abzubilden.
[669,980]. Hierzu zédhlen Standards wie GLIF, GELLO, HELEN, PROforma und
Asbru, die jedoch bislang allesamt keine groBere Verbreitung gefunden haben. [980]

Neuere Ansitze versuchen einen Austausch und damit die Verbreitung von CDSS

durch den Einsatz sog. Mediator- oder Wrapper-Architekturen in Form von Virtual



Health Records (VHR) zu beschleunigen. [450] Dabei wird eine standardisierte Pro-
grammierschnittstelle (API) vor das jeweilige klinische Informationssystem geschal-
tet. Diese definiert das fiir den Zugriff auf das klinische System nétige Vokabular.
Informationssysteme oder CDSS, die von diesem Standardvokabular abweichende
Terminologien verwenden, miissen ein Mapping auf die definierten Standards vor-
nehmen. So konnen Decision Support Inhalte von jedem medizinischen Informati-
onssystem, das die festgelegte API unterstiitzt, verwendet werden. [980] Konstrukte
dieser Art werden auch als Service Oriented Architectures (SOA) bezeichnet. Eine
erste Entwicklung auf dieser konzeptionellen Grundlage stellte das 2002 initiierte
Shareable Active Guideline Environment Projekt (SAGE) dar. [914,915] Weitere
Systeme wie das SEBASTIAN-Projekt oder die von Wright und Sittig entwickelte
SANDS-Architektur folgten. [468,982] Bislang hat allerdings keiner dieser Ansitze

Verbreitung aullerhalb von Pilotprojekten im universitdren Umfeld gefunden.

Der mit dem Curly Braces-Problem verbundene Mapping-Aufwand wird durch den
Einsatz von SOA zumindest reduziert. Statt einer Verkniipfung vieler individueller
CDSS mit einem Kliniksystem, ist nur die einmalige Abbildung des Systems auf den
VHR nétig. [592] Gleichzeitig besteht allerdings auch bei diesem Ansatz die Not-
wendigkeit, Standards innerhalb der virtuellen Gesundheitsakte im Hinblick auf die
zu verwendenden Datenmodelle, Vokabulare und Abfragestrukturen zu definieren.
[982] Zentral steht national wie international das Problem fehlender gemeinsamer
Normen. [439] Zwar haben einige Standards wie etwa die Systematised Nomencla-
ture of Medicine Clinical Terms (SNOMED CT) oder die Datenbank Logical Obser-
vation Identifiers Names and Codes (LOINC) fiir die Abbildung von Laborwerten
eine gewisse Verbreitung erlangt. [539,940] Dennoch kommen auch ,,herausragende
Begriffsysteme® [423] wie SNOMED CT allenfalls sporadisch in heutiger HIT zur
Anwendung. [246] Fiir Deutschland fehlt fiir die weltweit umfangreichste medizini-
sche Nomenklatur gar seit 2004 eine aktuelle Ubersetzung. [795] Um eine weitere
Standardisierung auf dem Gebiet der Health IT voranzutreiben, sind in den letzten
Jahren in zahlreichen Léandern, nicht zuletzt auf Betreiben nationaler Gesetzgeber,
Institutionen mit dem Zweck Leben gerufen worden, nationale HIT-Standards zu
etablieren. [49] Erklértes Ziel ist die weitere Verbreitung von CDSS und anderen In-

formationstechnologien im Gesundheitswesen.



1.2 Stand der Forschung

1.2.1 CDSS-Evaluation

Systemen zur medizinischen Entscheidungsunterstiitzung wird verbreitet eine wich-
tige Rolle auf dem Weg zu mehr Patientensicherheit und einer qualitativ hochwerti-
geren Gesundheitsversorgung zugeschrieben. [424,491,575,834] Der Einfluss von
CDSS auf die medizinische Versorgungsqualitdt ist Gegenstand zahlreicher Studien.
[107] Befiirworter einer moglichst umfassenden Nutzung solcher Systeme im Ge-
sundheitswesen verweisen auf diverse Ubersichtsarbeiten, die die positiven Effekte
einer Vielzahl von CDSS auf anbieterbezogene ZielgroBen nachweisen.
[50,110,211,310,370,435,441,666,818,822,826,838,841] Johnston et al. erfassten in
einem frithen Systematic Review 28 zwischen 1974 und 1992 entwickelte Systeme.
[451] Ein positiver Effekt auf die Qualitét drztlicher Arbeit wurde fiir etwas iiber die
Halfte der CDSS bestitigt. Dabei war die Leistungsfahigkeit damaliger Computer-
systeme eingeschrinkt. [300] Benutzeroberflachen und Schnittstellen muten aus heu-
tiger Sicht wenig anwenderfreundlich an. [611] Die viel zitierte Ubersichtsarbeit von
Garg et al. umfasst 100 CDSS bis einschlieSlich 2004. [310] Verbesserungen anbie-
terbezogener Parameter konnten fiir knapp zwei Drittel der Implementierungen
nachgewiesen werden. Zu dhnlichen Ergebnissen kommen Reviews neueren Datums,
wie die 2011 und 2012 publizierten Arbeiten von Bright et al., Hemens et al. und
Nieuwlaat et al. [107,370,666]. Jaspers et al. aggregierten 2010 die Ergebnisse 17
methodisch hochwertiger Ubersichtsarbeiten zum Einfluss von CDSS auf die Ver-
sorgungsqualitdt. [435] Auch hier wurde fiir die Mehrzahl der Primérstudien ein po-
sitiver Einfluss auf die Qualitdt drztlicher Arbeit dokumentiert. Ein noch eindriickli-
cherer Beleg fiir das Potenzial von CDSS gelang Kawamoto et al. [469] In der 2005
publizierten Ubersichtsarbeit konnten anbieterbezogene ZielgroBen fiir 94% der un-
tersuchten Systeme positiv beeinflusst werden, wenn die CDSS automatisch agierten,
in bestehende Arbeitsabldufe integriert waren und auBlerdem am Ort und zum Zeit-

punkt der Entscheidungssituation eingesetzt wurden.

Kritiker einer weitreichenden Einfithrung computerbasierter Entscheidungsunterstiit-
zungssysteme in der Gesundheitsversorgung weisen hingegen auf eine unzureichen-
de methodische Qualitit vieler CDSS-Studien und Ubersichtsarbeiten hin. [86] Mo-

niert werden insbesondere Defizite in Bezug auf die Datenerfassung und -analyse



sowie eine unzureichende Beschreibung der IT-Systeme. [207] Die Folgen der einge-
schrinkten Methodenqualitdt vieler HIT-Evaluationen auf die Aussagekraft von
CDSS-Ubersichtsarbeiten wird allerdings durch die Konzentration vieler Reviews
auf randomisiert kontrollierte Studien (RCTs), die in Qualititsbeurteilungen regel-
miBig bessere Ergebnisse erzielen, zumindest gemildert. [207] Weiterhin konnen be-
stimmte Eigenschaften qualitativ hochwertiger Studien-Designs, wie etwa eine dop-
pelte Verblindung oder eine vollstindige Trennung von Interventions- und Kontroll-
gruppe, fiir HIT-Evaluationen generell nicht oder nur mit groBem Aufwand realisiert

werden. [451]

Dariiber hinaus werden von vielen Autoren fehlende Daten beziiglich der Sicherheit
von CDSS und anderer HIT angeprangert. [86,126] Das Auftreten potenzieller Be-
handlungsfehler durch die Implementierung von Computertechnologie in komplexen
Klinikumgebungen wird zunehmend kritisch diskutiert. [80,98,330,355,495,955]
Hierzu hat nicht zuletzt die Arbeit von Koppel et al. beigetragen. Die Autoren doku-
mentierten 2005 wie ein in den USA verbreitetes CPOE-System regelmédfig Fehler
bei der Verschreibung von Medikamenten begiinstigte. [495] Dem wird entgegenge-
halten, dass das seinerzeit untersuchte System nicht dem aktuellen Stand der Technik
entsprach und die beschriebenen Verordnungsfehler lediglich in Befragungen ge-
nannte theoretische Mingel darstellten. [60] Indes stellt die Einfiihrung neuer Fehler
bei der Etablierung komplexer IT-Losungen auch auflerhalb des Gesundheitswesens
kein neues Phidnomen dar. [38,892] Anstatt die bei der Einfiihrung neuer HIT an-
fanglich unweigerlich auftretenden Fehler als Anlass fiir einen generellen Verzicht
auf solche Systeme zu nehmen, sollte nach Ansicht von vielen Informatikern, der
Fokus auf einer frithen, gezielten und schnellen Verbesserung von Softwareinstalla-

tionen gelegt werden. [941]

Ein letzter zentraler Kritikpunkt an Studien zur Leistungsfahigkeit von CDSS stellt
der fehlende Nachweis positiver Effekte auf patientenbezogene ZielgroBBen dar. [435]
In der Tat konnten Verbesserungen in Ubersichtsarbeiten bislang ausschlieBlich fiir
Aspekte der medizinischen Versorgungsqualitit und damit anbieterbezogene Para-
meter nachgewiesen werden. [86,107,435] Fiir diesen Umstand werden u.a. Studien
mit zu geringen Fallzahlen sowie nicht geeignete Zielgrofen verantwortlich gemacht.

[417,451,841] Eine weitere Etablierung von CDSS wird aus diesem Grund von eini-



gen Autoren abgelehnt. [107,370] CDSS-Implementierungen seien schlechterdings
nach den gleichen strengen Kriterien zu evaluieren wie neue Arzneimitteltherapien.
[86] Der Schluss, dass ein CDSS, das eine erwiesenermallen wirksame medizinische
Intervention empfiehlt, auch positive Auswirkungen auf patientenbezogene Zielpa-

rameter haben muss, sei nicht zwangslaufig moglich. [370]

Diese Sichtweise wird von anderen Teilen der Literatur abgelehnt. [373] So betonen
Heathfield et al., dass IT-Losungen gerade keine Arzneimittel seien und aus diesem
Grund, dhnlich wie etwa Airbags oder Sicherheitstechnologien in der Luftfahrt, teils
anderer Evaluationsmethoden bediirfen. [364] Advokaten einer umfassenden Ver-
breitung von CDSS verweisen zudem vor allem auf die Notwendigkeit, effektive
MaBnahmen gegen die weltweit nachgewiesenen gravierenden Méngel in der medi-
zinischen Versorgung zu etablieren (vgl. Abschnitt 1). [682] Es existiert eine erhebli-
che Kluft zwischen gesicherten medizinischen Erkenntnissen, die in evidenzbasierten
Leitlinien miinden und tatsdchlicher Behandlung. [131,424] In den USA etwa erféhrt
lediglich die Hélfte aller Patienten eine leitliniengerechte medizinische Versorgung.
[588,613] In Deutschland offenbarte eine Umfrage unter Internisten und Allgemein-
medizinern, dass ca. ein Drittel der befragten Arzte nicht mit grundlegenden Leitli-
nien ihres Fachgebietes vertraut sind. [366] Ahnliche Zahlen werden fiir weitere eu-
ropdische Lander berichtet. [383] Insgesamt ist innerhalb der Gesundheitssysteme
vieler Linder eine erhebliche Variabilitdt in der Versorgungsqualitdt zu verzeichnen.
[434,931] Fehler in der Patientenbehandlung sind auch 15 Jahre nach der eingangs
erwihnten, viel beachteten Untersuchung durch das amerikanische Institute of Medi-
cine, wonach in den USA jihrlich eine fast sechsstellige Anzahl an Patienten durch
Behandlungsfehler stirbt, weit verbreitet. [180,491,532] Im Gegenteil gibt es Hin-
weise, dass bisherige Berechnungen zu iatrogenen Schiden, das Problem bisher
moglicherweise drastisch unterschitzt haben. [427] Vor diesem Hintergrund wird ei-
ne konsequente Einfilhrung von CDSS als nachgewiesenermallen effektive Mal3-
nahme zur Verbesserung der medizinischen Versorgungsqualitit von vielen Autoren

befiirwortet. [61,75,310,347,431,431,469,682]

1.2.2 Verbreitung von CDSS

Auch von Seiten der Politik und anderen Stakeholdern gibt es zunehmend Stimmen,

die eine rasche Verbreitung von CDSS fordern. In den USA wurde 2014 mit dem



Protecting Access to Medicare Act of 2014 (PAMA) erstmals ein Gesetz verabschie-
det, das kiinftig von Arzten in bestimmten Fillen den Einsatz von CDSS verlangt,
um Leistungen mit der Offentlichen Krankenversicherung Medicare abrechnen zu
konnen. [917] Der Health Information Technology for Economic and Clinical Health
Act (HITECH) stellt insgesamt 27 Milliarden US-Dollar an 6ffentlichen Mitteln als
Anreiz fiir die Implementierung von elektronischen Gesundheitsakten zur Verfii-
gung, die sog. ,,meaningful use* Kriterien entsprechen. [759] Hierzu gehort obligato-
risch der Einsatz von CDSS. [90] In Europa kiindigte die Europédische Kommission
in ihrem eHealth Aktionsplan 2012-2020 u.a. an, weiter Mittel fiir die Forschung an
Instrumenten und Werkzeugen zur Entscheidungsunterstiitzung bereitzustellen. [260]
In Schottland sieht die aktuelle eHealth Strategy 2014-2017 einen Ausbau der elekt-
ronischen Infrastruktur im Gesundheitswesen in der Gestalt vor, dass bis 2020 allen
relevanten Mitarbeitern im Gesundheitswesen Zugang zu CDSS garantiert werden
soll. [662] Auch Déanemark plant in einem aktuellen Strategiepapier zur Digitalisie-
rung im Gesundheitswesen den Einsatz der Systeme voranzutreiben. [§97] In diesem
Kontext muten die Plédne in Deutschland zur Einfithrung der elektronischen Gesund-
heitskarte, fiir die aktuell allenfalls vage Pldne fiir eine kiinftige Integration von
EHR-Komponenten existieren, wenig ambitioniert an. [287] Unterstiitzung fiir die
weitere Verbreitung von CDSS kommt dagegen von Patientenverbanden. [653] Auf
supranationaler Ebene wird von der WHO die Bedeutung innovativer HIT wie CDSS
fiir eine qualitativ hochwertige Gesundheitsversorgung, insbesondere in struktur-

schwachen Gebieten, betont. [979]

Das Potenzial von CDSS, Verbesserungen der medizinischen Versorgungsqualitit zu
erzielen und Fehler in der Gesundheitsversorgung zu vermeiden sowie die Unterstiit-
zung der Technologie durch diverse Stakeholder, geht mit vermehrter Forschung im
Bereich CDSS in den letzten Jahren einher. [28,237] Gleichzeitig besteht jedoch eine
erhebliche Diskrepanz zwischen zunehmender CDSS-Entwicklung einerseits und der
tatséchlichen Implementierung von Systemen zur klinischen Entscheidungsunterstiit-
zung im Gesundheitswesen andererseits. In den USA haben nicht zuletzt die durch
den HITECH-Act geschaffenen monetdren Anreize seit 2009 zu einer erheblichen
Verbreitung von HIT gefiihrt. [216] Dennoch verfiigen auch 2014 nur etwa ein Drit-
tel der amerikanischen Krankenhduser iiber eine umfassende elektronische Patien-

tenakte mit weitreichender CDSS-Funktionalitét. [137] In Siidkorea waren 2010 ca.
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ein Viertel aller Krankenhduser der Maximalversorgung mit CDSS ausgestattet.
[134] Eine Befragung 246 deutscher Krankenhduser im Jahr 2013 ergab fiir die voll-
stindige Implementierung verschiedener CDSS-Komponenten Anteile von lediglich
9% (medizinische Leitlinien und Pfade) bis 14% (Alarmfunktionen). [410] Die Ein-
fiihrung solcher Funktionalitdt fiir Teilbereiche bestitigten 25 bis 39% der Kliniken.
Ahnliche Zahlen finden sich in Deutschland fiir die Verbreitung von CDSS in der
ambulanten Versorgung. So gaben in einer Umfrage unter iiber 900 Allgemeinmedi-
zinern und Piddiatern zur Nutzung von Informationstechnologien lediglich 26% der
Arzte an, elektronische Warnsysteme fiir Medikamenteninteraktionen oder Dosie-
rungsfehler zu nutzen. [372] Elektronische Hinweise auf leitliniengestiitzte Eingriffe
oder Screenings setzten gar nur 9% der befragten Mediziner ein. Der Mittelwert fiir
die Verbreitung dieser Form der Entscheidungsunterstiitzung lag fiir die elf befragten

europdischen und nordamerikanischen Lander sowie Australien bei 26%.

1.2.3 Determinanten erfolgreicher IT-Implementierung
1.2.3.1 Modelle zur Adoption neuer Technologien

Die Ursachen fiir die bislang eingeschrinkte Verbreitung von CDSS im Gesund-
heitswesen waren und sind Gegenstand der Forschung. Zahlreiche Modelle versu-
chen, die fiir die erfolgreiche Implementierung und Anwendung von IT relevanten
Faktoren zu beschreiben. [27] Weit verbreitet ist das 1989 von Davis [201] entwi-
ckelte, auf der von Fishbein und Ajrzen [282] begriindeten Theorie des iliberlegten
Handelns aufbauende, Technology Acceptance Model (TAM). [542] Danach ist die
Annahme einer IT-Losung durch den Nutzer und damit letztlich auch der Erfolg ei-
ner neuen Technologie, eine Funktion des wahrgenommenen Nutzens und der wahr-
genommenen Benutzerfreundlichkeit eines Systems. [513] Die von Davis initial pos-
tulierten Zusammenhédnge konnten in zahlreichen Studien auch fiir HIT bestitigt
werden. [393] In diversen Erweiterungen des Modells wurden vor allem weitere Va-
riablen zur Erklarung der allgemeinen Konstrukte eingefiihrt. Venkatesh und Davis
benennen sechs soziale (subjektive Normen, Selbstbestimmung, Status) und kogniti-
ve Elemente (Ergebnisqualitit, Ergebnisbeeinflussung, Relevanz fiir die eigene Ar-
beit), die den Faktor des wahrgenommenen Nutzens weiter erkldren sollen. [934] Das
von Dixon beschriebene Information Technology Adoption Model (ITAM) betont

dagegen, dass wahrgenommener Nutzen und Benutzerfreundlichkeit einer IT-Losung
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zentral von der Kongruenz der Fahigkeiten des Anwenders und der diversen Anfor-
derungen, die ein System an seine Nutzer stellt, abhingt. [223] Dieses Konzept wur-
de sowohl von Goodhue in seinem Task-Technology-Fit-Model als auch von Am-
menwerth durch das FITT-Framework weiterentwickelt. [27,334] Letzeres betont die
Bedeutung der Abstimmung von Eigenschaften des Nutzers, der zu implementieren-
den Technologie sowie der durchzufiihrenden Aufgaben und Prozesse fiir die erfolg-

reiche Einfithrung von IT.

Ein weiterer prominenter Ansatz stellt die Diffusion of Innovations Theory nach Ro-
gers dar, die vor allem den zeitlichen Prozess bei der Einfiihrung neuer Technologien
analysiert. [746] Danach besteht innerhalb der Mitglieder einer Organisation ein er-
hebliches Gefille bez. der Bereitschaft Innovationen anzunehmen. Die Verbreitung
einer Technologie ist zentral von komplexen Kommunikationsprozessen abhingig,
die dem Abbau von Unsicherheit ggii. der neuen Technologie dienen und wesentlich
von Eigenschaften der Innovation beeinflusst wird. Hierzu zdhlt neben der Komple-
xitdt einer Technologie vor allem die Kompatibilitidt mit bestehenden Bediirfnissen
und Erfahrungen, der relative Vorteil ggii. bestehenden Technologien sowie die

Moglichkeit eine Innovation zu testen und die Ergebnisse wahrzunehmen.

Der Versuch einer Konsolidierung vieler der bisher genannten Modelle wurde 2003
durch Venkatesh et al. mit der sog. Unified Theory of Acceptance and Use of Tech-
nology (UTAUT) unternommen. [935] Als wesentliche Einflussfaktoren fiir die Ver-
haltensabsichten der Nutzer einer Technologie wurden die erwartete Leistungsfahig-
keit, der erwartete Aufwand bei der Verwendung und soziale Einflussfaktoren identi-
fiziert. Jede dieser allgemeinen Variablen wird wiederum durch zahlreiche weitere
Konstrukte aus acht bisherigen Modellen zur Adoption von IT-Losungen erklért. Der
jeweilige Einfluss der genannten Faktoren wird zudem durch die Moderatoren Alter,
Geschlecht, Erfahrung und Freiwilligkeit beeinflusst. Zuletzt werden erleichternde
Faktoren benannt, die direkten Einfluss auf das Nutzerverhalten haben sollen. Kritik
an UTAUT é&uBert u.a. Bagozzi, der ein wenig kohdrentes Nebeneinander einer zu
grofBen Anzahl an Variablen moniert und das Forschungsgebiet allgemein in einem

fragmentierten Stadium des Chaos verordnet. [46]

Dariiber hinaus ist allen bisher genannten Theorien zur Beschreibung von Einfluss-

faktoren fiir die Adoption von IT gemein, dass sie nicht spezifisch fiir die Evaluation
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von HIT entwickelt wurden. Damit geht eine fehlende Kontextualisierung der generi-
schen Variablen von Modellen wie dem TAM fiir die CDSS-Doméne einher. [393]
Das Ableiten konkreter Handlungsempfehlungen fiir die Implementierung von CDSS
ist so erschwert. Auch existieren neben der Akzeptanz einer neuen Technologie
durch den Anwender zahlreiche weitere Faktoren, die die erfolgreiche Einfiihrung

von IT beeinflussen.
1.2.3.2 Erfahrungsberichte

Verldsst man aus diesen Griinden allgemeine Modelle zur Erkldarung erfolgreicher
IT-Implementierung, finden sich in der Literatur eine Vielzahl von Berichten, die Er-
folgsfaktoren und Hindernisse einzelner Autoren bei der Implementierung von CDSS
fiir verschiedene Projekte diskutieren. [3,5,26,59,87,140,195,196,220,232,596,798,
812,813,911] So fassen Bates et al. in einer hdufig zitierten Arbeit ihre langjdhrige
Erfahrung bei der CDSS-Entwicklung und -implementierung an einem Lehrkranken-
haus der Harvard Universitdt in den in Tabelle 1 dargestellten zehn Geboten fiir ef-
fektiven Clinical Decision Support (CDS) zusammen. [59] Aufgefiihrt werden vor-
nehmlich wiinschenswerte Eigenschaften entsprechender CDSS, wobei die Mehrzahl

der Empfehlungen die Interaktion von Anwender und System tangiert.

Tabelle 1: Faktoren fiir erfolgreiche CDSS nach Bates et al. 2003 [59]

Erfolgsfaktoren

1. Geschwindigkeit des Systems

. CDSS am Ort und Zeitpunkt der Entscheidung

. Integration von CDSS in Arbeitsabldufe der Anwender

. Usability-Tests vor der Implementierung

. Vermeidung von CDSS, die Handlungen unterbinden und keine Alternativen anbieten

. Handlungen durch CDSS lenken statt komplett zu &ndern

. Einfache Interventionen

. CDSS, die moglichst wenige zusétzliche Informationen verlangen

O | 0| Q| | | | LD

. CDSS-Erfolg tiberwachen, Riickmeldungen einholen und darauf reagieren

10. Wissensbasis aktuell halten und Systemnutzung iiberwachen

Demgegeniiber dient Amirfar et al. in ihrem Erfahrungsbericht von der Einfiihrung
von CDSS-Funktionalitit in der ambulanten Krankenversorgung in New York City
bez. der geduBerten Empfehlungen vor allem der CDSS-Implementierungsprozess als

Orientierung. [26] Als zentrale Punkte fiir ein erfolgreiches Projekt werden eine rea-
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listische Definition des Projektumfangs, Unterstiitzung durch das Management, ein
kompetenter Softwarepartner, eine transparente Betriebsstrategie, Softwaretests unter
realen Bedingungen sowie der Riickgriff auf bereits etablierte Entwicklungen ge-
nannt. Trivedi et al. wiederum fassen verschiedene in der Literatur identifizierte Bar-
rieren fiir die Implementierung computergestiitzter medizinischer Leitlinien zusam-
men (vgl. Tabelle 2). [913] Ahnlich wie auch bei Bates stehen soziotechnische Fak-

toren im Zentrum der Betrachtung.

Tabelle 2: Barrieren fiir die Implementierung von CDSS nach Trivedi et al. 2002 [913]

Kategorie Barriere

Mensch - mangelnde Bereitschaft, IT-Losungen zu verwenden
- mangelnde Datensicherheit

- zusitzlicher Verwaltungsaufwand

Organisation - Unternehmenskultur und Arbeitsklima

- Mangel an Schulung und Unterstiitzung fiir die Anwender

- fehlende Anreize fiir die Verwendung von CDSS

- mangelnde Einbindung von Anwendern in den Entwicklungsprozess

- fehlende Riickmeldung durch die Anwender

Technik - fehlende Integration in bestehende Arbeitsabldufe
- Fehlfunktion, mangelnde Leistungsféhigkeit, Wartezeiten, u.a.

Zu vergleichbaren Ergebnissen kommt auch die Ubersichtsarbeit von Moxey et al.
[640] Stiarkere Gewichtung erhalten hier die Systemeigenschaften und insbesondere
die Qualitdt der zur Verfiigung gestellten CDSS (vgl. Tabelle 3). Ein Meta-Analyse
von 37 Ubersichtsarbeiten zur Ermittlung von fordernden oder hindernden Faktoren
fiir die HIT-Implementierung — darunter 6 Reviews zum Thema CDSS — wurde 2012
von Mair et al. publiziert. [583] Die Autoren klassifizieren darin tiber 800 Aussagen
zur Adoption von HIT anhand der Normalization Process Theory, einem soziologi-
schen Modell, das die Operationalisierung neuer Technologien in der medizinischen
Praxis anhand vier zentraler Konstrukte erklért. [606] Danach ist die erfolgreiche In-
tegration einer Innovation insbesondere davon abhéngig, inwiefern die geplante Ver-
anderung von Anwendern als sinnvoll wahrgenommen wird (,,coherence®), Nutzer in
den Implementierungsprozess einbezogen werden (,,cognitive participation), Anwen-
der den Implementierungsprozess bewerten (,,reflexive monitoring*) und schlieSlich
den konkreten Mafinahmen, die fiir die Implementierung durchzufiihren sind (,,coll-

ective action®). Mair et al. stellen diesbeziiglich fest, dass die drei erst genannten
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Faktoren in der bisherigen Literatur zur Implementierungsforschung von HIT nur

unzureichend beriicksichtigt werden.

Tabelle 3: Zusammenfassung von Einflussfaktoren fiir die Adoption von CDSS nach Moxey et al.
[640], gewichtet nach der Anzahl der Primérstudien, die das jeweilige Thema behandeln

Kategorie Subthemen nach Hiufigkeit in Primérstudien
Organisation | Infrastruktur (17): Zugang (10), technische Probleme (15)
Implementierung (23): Technische Unterstiitzung (6), Integration (7), Rollen &
Verantwortlichkeiten (14), Haftung (6)
Anwender IT-Kenntnisse & Schulung (26)
Bisherige Arbeitsablaufe, Praferenzen & Rollen (35)
Patient Eigenschaften (14), Arzt-Patienten-Interaktion (11), Einfluss auf den Patienten (8)
System Integration in Arbeitsabldufe (38): Anwenderfreundlichkeit (23), Zeitpunkt & Hau-
figkeit des CDSS-Intervention (25), Zeit (30), Prasentation (19)
Inhalte (37): Relevanz (24), Qualitit und Art der Information (35), Abweichungen
zu lokalen Standards (2)

1.2.3.3 Expertenbefragungen

Neben den personlichen Erfahrungsberichten einzelner Autoren und darauf aufbau-
enden Ubersichtsarbeiten finden sich in der Literatur zahlreiche Verdffentlichungen,
die auf Expertenbefragungen fuBlen. Paré et al. veranlassten 2008 in Québec eine
Delphi-Studie mit 21 Teilnehmern zur Identifikation und Gewichtung von Faktoren,
die den Erfolg von Projekten zur Etablierung von klinischen Informationssystemen
negativ beeinflussen. [695] Danach spielt die rein technologische Dimension gegen-
iiber Faktoren, die die Einbindung der Anwender in das Projekt betreffen, eine unter-
geordnete Rolle (vgl. Tabelle 4). Zentrale Bedeutung kommt nach Meinung der be-
fragten Experten auch dem bereits in den zuvor angefiihrten theoretischen Modellen

beschriebenen wahrgenommenen Nutzen der KIS durch den Anwender zu.

Tabelle 4: Risikofaktoren fiir den Erfolg von KIS-Projekten nach einer Delphi-Studie von Paré et al
nummeriert nach abnehmender Bedeutung. [695]

Kategorie Gewichteter Faktor

Technologie Schwache Softwareleistung (11), komplexe Softwarelosung (18), komplexe/
unzuverléssige technische Infrastruktur oder Netzwerk (20), komplexe/nicht
kompatible Hardware (21), Einfithrung einer neuen Technologie (22),

Anwender Unrealistische Erwartungen (13), unzureichende Computerkenntnisse (22)

Benutzer- Mangelnder wahrgenommener Nutzen (3), Konflikte mit lokalen Strukturen und

freundlichkeit Prozessen (5), mangelnde wahrgenommene Bedienbarkeit (14) ,

Projektteam Fehlendes Wissen oder fehlende Fihigkeiten (7), Anderungen der Zusammen-
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setzung (8), negative Einstellung von Teammitgliedern (12)

Projekt fehlender Projekt-Champion (1), unklare Definition des Projekts (4),
unzureichende Ressourcen (10), Projektgrof3e und —komplexitét (16),

Organisation/ Fehlender Einsatz durch Management (2), Verédnderung von Organisationsstruk-

Umwelt turen (9), rechtliche und ethische Hindernisse (17), fehlende IT-Kenntnisse von

Mitarbeitern vor Ort (19),

Strategie/Politik | Politische Konflikte (6), unzuverldssige externe Partner (15)

Den Grad der Vielfalt und die Komplexitdt der Faktoren, die eine erfolgreiche IT-
Implementierung beeinflussen, verdeutlicht auch eine 2006 von Brender et al. publi-
zierte Delphi-Studie. [105] Die befragten Medizininformatiker identifizierten 110 fiir
die IT-Einfiihrung relevante Erfolgsfaktoren in 12 Kategorien. Die Ergebnisse einer
weiteren Expertendiskussion speziell zum Thema CDSS-Implementierung wurden
2007 von Jenders et al. veroffentlicht. [438] Die 30 involvierten leitenden Medizinin-
formatiker betonten in ihrer dreistiindigen Diskussion die Bedeutung einer zentralen
Projektkoordination mit klar definierten Rollen und Zustdndigkeiten. Dariiber hinaus
sollten CDSS-Interventionen vor allem mit den klinischen Zielen der jeweiligen Or-
ganisation libereinstimmen und eine gute Integration in die Arbeitsabldufe des medi-
zinischen Personals garantieren. Dabei wurde insbesondere das Problem der sog.
»alert fatigue* angesprochen. Hierbei fiihren hiufige, oft unspezifische Hinweise ei-
nes CDSS zu einer zunehmenden Vernachlédssigung simtlicher CDSS-Hinweise und

damit einer potenziell suboptimalen Patientenversorgung. [923]

Spreckelsen et al. haben 2012 die Ergebnisse einer Online-Umfrage zu wissensba-
sierten Systemen im deutschsprachigen Raum veroffentlicht. [857] Befragt wurden
Direktoren universitirer medizininformatischer Abteilungen, Autoren der Zeitschrift
Artificial Intelligence in Medicine sowie Mitwirkende zahlreicher themenrelevanter
Konferenzen u.a. zum Thema Probleme bei der Anwendung wissensbasierter Sys-
teme (WBS) in der Medizin und kiinftigen Herausforderungen (vgl. Tabelle 6). Die
Akzeptanz durch den Anwender war mit Abstand die am héaufigsten genannte
Schwierigkeit bei der Verwendung von WBS. Im Vergleich zu bisherigen Arbeiten
bezog sich ein vergleichsweise hoher Anteil der genannten Probleme auf technische
Herausforderungen bei der Systementwicklung, wie etwa die Abbildung von Wissen,
die Systemintegration, Fragen der Sicherheit und Strukturierung von Daten sowie

Standardisierungsprobleme.
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Tabelle 5: Zusammenfassung zentraler Probleme bei der Anwendung wissensbasierter Systeme in der
Medizin nach Spreckelsen et al. [857]

Hiufigkeit | Genanntes Problem

>10% Akzeptanz, Abbildung von Wissen, Systemintegration

5-10% Nachhaltigkeit, Benutzerfreundlichkeit, Verfligbarkeit/Verldsslichkeit, Nachfrage, feh-
lendes Hintergrundwissen, Transparenz, Prozessintegration, Standardisierung

<5% Fehlende Zeit, Datensicherheit, Entwicklungsaufwand, fehlende Spezialisten, fehlende
strukturierte Daten, Alert Fatigue, Sensitivitat/Spezifitét

Ein von Spreckelsen et al. nicht erfasstes, jedoch von zahlreichen anderen Autoren
thematisiertes Problemfeld stellen Vorgaben nationaler und supranationaler Gesetz-
geber an die Inverkehrnahme und den Betrieb von CDSS dar. [105,695] Zentrale Be-
deutung hat in diesem Zusammenhang in den letzten Jahren die potenzielle Klassifi-
kation von CDSS als Medizinprodukt und die damit verbundenen regulatorischen

Anforderungen an Hersteller und Anwender gewonnen. [998]

In der Europdischen Union (EU) ist Software nach der EU-Richtlinie Medical De-
vices 93/42/EWG und der Anderungsrichtlinie 2007/47/EG seit 2010 explizit als ak-
tives Medizinprodukt zu klassifizieren, wenn der Hersteller einen Einsatz zur Diag-
nose, Therapie, Privention oder Uberwachung von Krankheiten bestimmt (Artikel 1
Abs.2a). Auf Basis dieser Zweckbestimmung erfolgt eine Risikoklassifizierung, die
den mit der Inverkehrnahme und dem Betrieb verbundenen regulatorischen Aufwand
bestimmt (Anhang IX zu 93/42/EWG). Fiir den Softwarebetreiber bedeutet jede
Klassifikation als Medizinprodukt etwa eine dokumentationspflichtigen Schulungs-
pflicht fiir Anwender und Instandhalter, regelmiBige Systemiiberpriifungen sowie ei-
ne Testung aller sicherheitsrelevanten Funktionen und Konstruktionsmerkmale nach
jeder Softwareaktualisierung. [446] Dazu gesellen sich potenzielle Haftungsfragen
bei erweiterter Verwendung der Software, einer Fehlklassifizierung durch den Her-
steller oder einer Parametrisierung von Programmen sowie die Verpflichtung einer
Marktbeobachtung fiir die jeweilige Software zur frithzeitigen Erkennung von Ge-
fahrdungspotenzialen. [79,460] Fiir den Hersteller gilt es u.a. ein Konformititsbewer-
tungsverfahren zu durchlaufen. Dies geschieht abhingig von der ermittelten Risiko-
klasse unter Hinzuziehung einer externen Auditierungs- und Zertifizierungsstelle. In
Kanada nimmt der dortige Food and Drug Act keinen direkten Bezug zu Software.
[859] Auf Grund der sehr allgemeinen Definition des Terminus ,,Medizinprodukt*
sind CDSS jedoch regelmdflig von den diesbeziiglichen regulatorischen Vorgaben
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betroffen. [362] In den USA obliegt der amerikanischen Food and Drug Administra-
tion (FDA) die Regulierung von Medizinprodukten und damit auch aller CDSS, die
die Definition eines ,,medical devices* erfiillen. [794] Kritisch wird in diesem Zu-
sammenhang gesehen, dass die Bundesbehorde bislang keine verbindlichen Aussa-
gen getroffen hat, in welchem Umfang CDSS und andere HIT konkret von regulato-
rischen Vorgaben betroffen sind. [165] Ergebnisse einer aktuellen Onlineumfrage
unter Softwareentwicklern deuten darauthin, dass diese Rechtsunsicherheit verbreitet
zu Verzogerungen und nicht selten auch zur Aufgabe von CDS-Projekten in den
USA gefiihrt hat. [166] Im Dezember 2016 wurde dann mit dem 21st Century Cures
Act ein Gesetz verabschiedet, das den Umfang der Regulierung von HIT durch die
FDA prézisieren soll (vgl. H.R.34/Cures Act Section 3060). [412] Gleichzeitig hat
die FDA im Oktober 2016 ein erneutes Leitfadenpapier zur Regulierung medizini-
scher Software zur Diskussion freigegeben, dass einen weiteren Beitrag zu mehr
Rechtssicherheit bei der Regulation von CDSS leisten soll [178]. Insgesamt bleibt
festzuhalten, dass eine Klassifizierung von CDSS als Medizinprodukt in allen be-
trachteten Rechtsraumen moglich ist. Unterschiede existieren beziiglich individueller
Ein- und Ausschlusskriterien sowie der Risikostratifizierung und konkreter Regulie-

rungsvorgaben. [978]
1.2.3.4 Anwenderbefragungen

Weitere Untersuchungen basieren auf der Befragung von Anwendern. So fiihrten
Short et al. 2004 eine Studie zu Hindernissen bei der Adoption von CDSS unter 15
britischen Allgemeinmedizinern durch. [829] Angefiihrt wurden vor allem Zeitman-
gel, mangelnde IT-Kenntnisse, Sorgen bez. negativer Reaktionen durch Patienten
und Schwierigkeiten bei der Interpretation der geleisteten Entscheidungsunterstiit-
zung. Das Problem fehlender zeitlicher Ressourcen stellte auch das primére Problem
fiir die Nutzung von CDSS-Funktionalitit in einer Umfrage unter 261 Mitarbeitern
der groften amerikanischen Gesundheitsorganisation dar. [697] Eine Befragung 48
finnischer Hausédrzte unterstrich dagegen die Bedeutung des bereits im TAM thema-
tisierten wahrgenommenen Nutzens eines CDSS als zentraler Einflussfaktor fiir die

erfolgreiche CDSS-Adoption neben Kriterien der Benutzerfreundlichkeit. [496]
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1.2.3.5 Weitere Untersuchungen

Eine umfassendere Untersuchung zur Identifikation von Erfolgsfaktoren fiir die Ent-
wicklung und Implementierung von CDSS fiihrten Ash et al. von 2007 bis 2010 in
sieben kommunalen Kliniken in den USA durch. [39] Die Arbeit basiert auf 82 In-
terviews mit CDSS-Stakeholdern, einer Feldstudie sowie einer Diskussionsrunde mit
IT-Experten zur Ableitung konkreter Handlungsempfehlungen aus zuvor identifizier-
ten Themen (vgl. Tabelle 4) Die dargelegten Erfolgsfaktoren tangieren ein breites
Spektrum von technischen Aspekten der CDSS-Entwicklung {liber Fragen der Sys-
temintegration und -koordination bis hin zu soziotechnischen Themen und bestétigen
viele der bislang in der Literatur identifizierten Handlungsempfehlungen fiir eine er-

folgreiche CDSS-Adoption.

Tabelle 6: Themen und Handlungsempfehlungen fiir die Entwicklung und Implementierung von
CDSS nach Ash et al. 2012 [39]

Thema Unterthemen und Handlungsempfehlungen

Workflow Frithe Evaluation von Workflows, Beginn mit einfachen CDSS, Anpassung
CDSS-Produkte an Workflows und umgekehrt

Wissens- Generierung von Wissen: frithe Planung und ausreichende Ressourcen,
management Wissensbibliothek: Katalogisierung und Uberwachung der CDSS
Daten Verfiigbarkeit von Patientendaten: Entwicklung von Schnittstellen zu externen

Systemen, Datenqualitit: Personal iiber Bedeutung aufklidren, Datenverwen-
dung: Datenaustausch zwischen Systemen forcieren und Standards etablieren

CDSS & Nutzer Feedback fiir Systemanpassungen und Systemnutzen von Anwendern erbitten
Messen Messwerte fiir CDSS-Verbesserung nutzen, Berichtswesen unterstiitzen
Koordination Bestehende Strukturen identifizieren, Entscheidungsstrukturen friih etablieren

und regelméBig priifen, Industrie-Beziehungen pflegen, Kliniker involvieren

Kollaborationen Zusammenarbeit bei der Entwicklung unterstiitzen, gemeinsame Sprache spre-
chen, Zeit mit Anwendern bei der Systemnutzung verbringen,

CDSS Bedeutung | Anwenderperspektiven und Bedeutungsvielfalt verstehen

Wichtige Rollen klar definieren, Mitarbeiter schulen
Personen

Kommunikation, Nutzer einbeziehen, Ressourcen bereitstellen, ,,iiber-kommunizieren®
Training, Support

In einer weiteren Untersuchung vergleicht dieselbe Arbeitsgruppe Herausforderun-
gen fir die CDSS-Implementierung aus Sicht von EHR-Anbietern, kommerziellen
Anbietern von CDS-Inhalten sowie CDSS-Stakeholdern in Krankenhdusern und Kli-

niken durch Interviews und Feldforschung. [40] Relevante Unterschiede in den
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Sichtweisen wurden dabei vor allem fiir die Themenfelder Benutzerfreundlichkeit,
Schulung, Interoperabilitit, Produktverwendung sowie Rechtsfragen gefunden. Au-
Berdem wurde der unzureichende Dialog zwischen den genannten Gruppen als hin-

derlich empfunden.

Wu et al., schlielich, nehmen die CDSS-Implementierungsproblematik zum Anlass,
um nach Losungen in Branchen auflerhalb des Gesundheitswesens zu suchen, die
vergleichbare Entscheidungsprobleme zu bewiltigen haben. [984] Empfohlen wer-
den u.a. die transparente Darstellung der Entscheidungslogik hinter einem System,
die Generierung multipler Szenarien durch das CDSS, die Entwicklung von Syste-
men, die teambasierte Entscheidungen ermdglichen sowie Software, die eine ganz-

heitliche Darstellung von Entscheidungssituationen bietet.

1.3 Problemstellung

CDSS haben das Potenzial, die medizinische Versorgungsqualitéit zu verbessern (Ab-
schnitt 1.2.1). Thre flichendeckende Einfiihrung im Gesundheitswesen wird von di-
versen Stakeholdern unterstiitzt (Abschnitt 1.2.2). Die Entwicklung entsprechender
Systeme nimmt seit Jahren zu (Abschnitt 1). Dennoch sind CDSS im Gesundheits-

wesen weltweit wenig verbreitet (Abschnitt 1.2.2).

Bei der Suche nach Ursachen fiir den langsamen Implementierungsfortschritt kann
auf ein breites Spektrum an Theorien, die fiir die Adoption von neuen Technologien
relevante Faktoren beschreiben, zuriickgegriffen werden (Abschnitt 1.2.3.1). Als
problematisch erweist sich hierbei oftmals die Operationalisierung der theoretischen
Konstrukte fiir konkrete CDSS-Implementierungen sowie die erhebliche Fragmentie-
rung des Forschungsfeldes (Abschnitt 1.2.3.1). Zahlreiche Ubersichtsarbeiten aggre-
gieren Erfahrungsberichte zur HIT-Adoption und liefern so eine Zusammenfassung
zentraler Erfolgsfaktoren und Barrieren fiir die Einfithrung von CDSS (Abschnitt
1.2.3.2). Eingeschrinkt wird die Aussagekraft vieler Arbeiten durch methodische
Unzulédnglichkeiten. [583] Dariiber hinaus ist ein Grofteil der Publikationen im ang-
loamerikanischen Raum angesiedelt. [583] Soziokulturelle Faktoren sowie regionale
Unterschiede, etwa auf Ebene der Ausgestaltung des Gesundheitssystems eines Lan-
des, werden so nicht umfassend abgebildet. Dies trifft auch auf die erwéhnte umfang-
reiche Feldstudie von Ash et al. zu. [37,39] Die Umfrage von Spreckelsen et al. zur

aktuellen Situation von wissensbasierten Systemen erfasst dagegen ausschlieBlich
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deutschsprachige Linder. [857] Hier bedingt zudem die gewihlte Methode Online-
Umfrage gegeniiber einer miindlichen Befragung allgemeinere und weniger differen-

zierte Antworten. [492]

1.4 Fragestellung

Ziel der aktuellen Arbeit ist vor diesem Hintergrund die umfassende Identifikation
von Erfolgsfaktoren und Barrieren fiir die Implementierung, Verbreitung und Verste-
tigung von CDSS in einer breit angelegten multinationalen Untersuchung. Die Ag-
gregation der Erfahrungen von CDSS-Entwicklern weltweit soll die bisherigen Er-
kenntnisse zu Ursachen fiir die Diskrepanz zwischen florierender CDSS-
Entwicklung einerseits und bislang fehlender langfristiger Etablierung dieser Syste-
me im Gesundheitswesen andererseits, erginzen und erweitern. Neue Erkenntnisse
kénnten so helfen, die Uberfiihrung von CDSS in den Regelbetrieb zu erleichtern
und deren Verbreitung in der Gesundheitsversorgung voranzutreiben. Letztlich konn-
te auf diesem Weg ein Beitrag zu einer hoheren medizinischen Versorgungsqualitét

geleistet werden.

Als Grundlage fiir die folgende Untersuchung steht zu Beginn die Identifikation und
Klassifikation bestehender CDSS (Abschnitt 2). Dies ist indiziert, da aktuelle Uber-
sichtsarbeiten und Metaanalysen zu Entscheidungsunterstiitzungssystemen im Regel-
fall nur jene Teilmenge an CDSS beriicksichtigen, die bereits in Studien evaluiert
wurden. [30,107,191,435]. Die Ubersicht iiber bisherige CDSS-Entwicklungen bildet
im Folgenden die Basis fiir die Auswahl der Interviewpartner im Rahmen des fol-

genden Abschnitts der Untersuchung (Abschnitt 3).

Hier sollen neben allgemeinen Faktoren, die eine erfolgreiche CDSS-Etablierung be-
fordern oder erschweren Aspekte ndher untersucht werden, die in der aktuellen Lite-
ratur vielfach als wesentliche Hindernisse fiir die CDSS-Adoption zitiert werden.
Zentral steht bei der Mehrzahl der CDSS neben der Inferenzmaschine die Wissens-
basis (Abschnitt 1). Deren ressourcenintensive Pflege stellt angesichts des rasanten
Erkenntnisfortschritts in vielen Teilgebieten der Medizin laut mancher Autoren eine
wesentliche Barriere fiir den langfristigen Erfolg vieler CDSS dar. [198] Inwiefern
diese Einschitzung auch von einem groBeren Teil der Entwicklergemeinde geteilt

wird, gilt es zu untersuchen.
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Eine weitere potenzielle Hiirde stellt in jiingster Zeit die erwidhnte mogliche Klassifi-
kation von Software als Medizinprodukt und die damit verbundenden teilweise er-
heblichen Auflagen dar (vgl. Abschnitt 1.2.3.3). [34,313] In Deutschland, seit 2010
im Medizinproduktegesetz durch Umsetzung europarechtlicher Vorgaben geregelt,
riickt die Frage nach staatlicher Regulierung von Software im Gesundheitswesen zu-
nehmend auch auBlerhalb Europas in den Fokus. [186] Vieles bewegt sich dabei aktu-
ell noch in einer rechtlichen Grauzone. [397] GroBere Erhebungen inwieweit CDSS-
Entwickler diese neuen rechtlichen Rahmenbedingungen als zusétzliches Hindernis
bei der Implementierung ihrer Software betrachten und welche Strategien vor dem
Hintergrund der neuen Gesetzgebung verfolgt werden, fehlen bislang in der Literatur

weitestgehend. Auch dieser Frage wird im Folgenden nachgegangen.

Die Entwicklung und Instandhaltung von CDSS ist nicht selten mit einem erhebli-
chen Ressourceneinsatz verbunden. [274,677] Ein Transfer der Systeme in moglichst
viele klinische Umgebungen erscheint deshalb allein zwecks Realisierung positiver
Skaleneffekte sinnvoll. Einer solchen Migration ist jedoch regelmédfig durch eine
weiterhin fehlende Standardisierung von CDS-Inhalten, Terminologien und Schnitt-
stellen erschwert (Abschnitt 1.1) und stellt somit eine potenziell erhebliche Barriere
fiir die erfolgreiche Verbreitung von CDSS dar. Die Beurteilung dieses Problems
durch CDSS-Entwickler und die Bewertung aktueller Losungsansétze ist ebenfalls

Gegenstand dieser Arbeit.
2 Literaturiibersicht
2.1 Methodik

2.1.1 Suchstrategie

Die Identifikation relevanter CDSS erfolgte mit Hilfe einer PubMed-Suche. Ziel war
die Identifikation von Orginalarbeiten, die die Entwicklung, Evaluation oder Imple-

mentierung eines durch die Autoren erstellten CDSS behandeln.

Die Suche wurde am 06.04.2012 durchgefiihrt und umfasste einen Zeitraum von 10
Jahren. Die zeitliche Beschrinkung ist durch drei Uberlegungen motiviert. CDSS-
Entwickler stehen heute, u.a. bedingt durch den rasanten technischen Wandel in den

Informations- und Kommunikationstechnologien, vor teils deutlich anders gelagerten
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Herausforderungen als noch vor wenigen Jahrzehnten (Abschnitt 1.1). Barrieren und
Erfolgsfaktoren mit Relevanz fiir die heutige CDSS-Entwicklung sollten aber die Er-
fahrungen aus aktuellen IT-Projekten widerspiegeln. Weiterhin scheinen Interviews
mit Entwicklern von Systemen, deren Implementierung sehr weit in der Vergangen-
heit liegt, grundsétzlich weniger erfolgsversprechend. Dies betrifft sowohl die Fahig-
keit des Interviewpartners, sich an Details des damaligen Projekts zu erinnern, als
auch die eventuell geringere Motivation iiber Arbeiten zu sprechen, zu denen kein
aktueller Bezug mehr besteht. Ein letzter Punkt betrifft die teils komplizierte Kon-
taktaufnahme mit Autoren, fiir die im Falle lange zuriickliegender Publikationen

oftmals aktuelle Kontaktdaten fehlen oder die in anderen Bereichen tétig sind.

Die Suchstrategie selbst wurde mdglichst breit angelegt. Damit sollte insbesondere
der insgesamt eher schlechten Verschlagwortung von HIT-Literatur Rechnung getra-
gen werden. [86] Zunédchst wurde hierzu nach geeigneten MESH-Terms gesucht so-
wie die Suchmethoden verschiedener umfangreicher, hiufig zitierter Ubersichtarbei-
ten verglichen (vgl. Tabellen 7-11). Die finale Suchstrategie enthilt ein Grofteil der
in den aufgefiihrten Arbeiten verwendeten Begriffe (vgl. Tabelle 12). Zentrale
MESH-Terms stellen die Termini ,,clinical decision support systems®, ,,computer-
assisted decision making, -drug therapy, -therapy und -diagnosis* sowie ,,reminder
und expert systems* dar. Weitere Arten von HIT wurden als Suchbegriffe aufge-
nommen, wenn sie im Klinikalltag regelmiBig um CDSS-Funktionalitit erweitert
werden. So wurde etwa der MESH-Term ,.electronic prescribing® ausgewdihlt, da
beispielsweise in Systeme, die die elektronische Verschreibung von Medikamenten
ermoglichen, nicht selten CDSS-Komponenten in Form von Software, die auf Arz-
neimittelinteraktionen hinweisen, Eingang finden. Nicht beriicksichtigt wurden da-
gegen generische Begriffe wie ,,feedback®, ,,medical informatics®, ,,communication‘
oder ,,software”. Auch themenfremde MESH-Terms wie ,,physician’s practice pat-

terns‘ blieben auflen vor.

Beschrédnkt wurde die Literatursuche, neben der angefiihrten zeitlichen Eingrenzung,
durch den alleinigen Fokus auf deutsch- und englischsprachige Artikel. Dariiber hin-
aus fanden in Anlehnung an Hemens et al. Studien mit Tieren sowie die Artikelkate-
gorien ,,Editorial“ und ,,Letter* keinen Eingang in die Literaturiibersicht. [370] Eben-

so wurde mit Arbeiten aus dem Gebiet der Zahnmedizin verfahren.
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Tabelle 7: Suchbegriffe Garg et al. 2005, nummeriert [310]

MESH-Terms: (1) computer-assisted decision making (2) computer-assisted diagnosis (3) comput-
er-assisted therapy, (4) decision support systems (5) reminder systems, (6) hospital information sys-
tems,

Tabelle 8: Suchbegriffe Kawamoto et al. 2005, nummeriert [469]

MESH-Terms: (1) clinical decision support systems, (2) computer-assisted decision making; (3)
reminder systems (4) feedback (5) guideline adherence (6) medical informatics; (7) communication
(8) physician’s practice patterns (9) decision support (10) expert system.

Tabelle 9: Suchbegriffe Hemens et al. 201, nummeriert 1 [370]

MESH-Terms: (1) artificial intelligence, (2) computer-assisted decision making, (3) computer-
assisted diagnosis (4) computer-assisted therapy (5) clinical decision support systems, (6) hospital
information systems (7) point-of-care systems or computers (8) reminder systems, (9) handheld
computers decision support

Ausschluss: (1) animals, (2) letter, (3) editorial, (4) robotics

Tabelle 10: Suchbegriffe Jaspers et al. 2011, nummeriert [435]

MESH-Terms: (1) medical order entry system (2) computerized order entry (3) computerized pre-
scriber order entry (4) computerized provider order entry (5) computerized physician order entry (6)
electronic order entry (7) electronic prescribing, (8) CPOE, (9) computer-assisted drug-therapy, (10)
clinical decision support systems, (11) reminder system (12) computer-assisted decision making,
(12) computer-assisted diagnosis, (13) computer-assisted therapy, (14) expert systems

Tabelle 11: Suchbegriffe Berlin et al. 2006, nummeriert [71]

MESH-Terms: (1) computer-assisted decision-making, (2) clinical decision support systems, (3)
computer-assisted diagnosis, (4) reminder systems, (5) computerized medical records systems, (6)
point of care systems, (7) automatic data processing, (8) computer-assisted instruction (9) decision
support techniques, (10) computer-assisted drug therapy (11) expert systems, (12) hospital commu-
nication systems, (13) online systems, (14) software, (15) computer-assisted therapy, (16) clinical
laboratory information systems, (17) hospital information systems, (18) ambulatory care information
systems, (19) clinical pharmacy information systems, (20) radiology information systems.

Tabelle 12: Verwendete Suchbegriffe, nummeriert

MESH-Terms: (1) clinical decision support systems, (2) medical order entry systems, (3) computer-
assisted decision-making, (4) computer-assisted drug therapy, (5) computer-assisted diagnosis, (6)
computer-assisted therapy, (7) electronic prescribing, (8) reminder systems, (9) expert systems, (10)
clinical pharmacy information systems, (11) clinical laboratory information systems

Ausschluss: (1) Sprachen auer Englisch und Deutsch, (2) Artikel vor 2002 oder nach 2012, (3) ve-
terinary, (4) dental, (5) animals, (6) editorial, (7) letter
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In der so generierten Literaturliste fand nach Durchsicht der Titel und ggf. Abstracts
eine erste Vorauswahl potenziell relevanter Arbeiten statt. Die im Folgenden ange-
fiihrten Ein- und Ausschlusskriterien wurden schlieBlich auf die Volltexte der vorse-
lektierten Artikel angewandt. Zur Evaluation der Suchstrategie wurden die identifi-
zierten CDSS mit Listen bekannter Systeme verglichen. Als Datenbasis diente die
umfangreiche Ubersichtsarbeit von Bright et al. mit 148 CDSS-Studien sowie der

Review von Hemens et al. mit insgesamt 65 zitierten Arbeiten. [107,370]

2.1.2 Ein- und Ausschlusskriterien

Zentral fiir die CDSS-Selektion ist die der Arbeit zugrundeliegende Definition eines
solchen Systems. Der Begriff CDSS wird in der Literatur durchaus unterschiedlich
verwendet. Eine allgemeine Definition liefern Nirantharakumar et al. Danach sind
unter CDSS allgemein alle Informationssysteme zu verstehen, die klinische Ent-
scheidungen unterstiitzen und verbessern. [667] Konkreter wird Roshanov, der von
Software spricht, die die Eigenschaften individueller Patienten einer Wissensbasis
zuordnet und so patientenspezifische Empfehlungen liefert. [758] Mit dieser Defini-
tion erfassen die Autoren jedoch ausschlieBlich die Gruppe der sog. wissensbasierten
Systeme. CDSS auf Basis maschineller Lerntechniken, wie etwa kiinstlicher neuro-
naler Netze, Support Vector Machines oder evolutiondrer Algorithmen werden so

ausgeklammert.

Diesbeziiglich umfassender formulieren Sittig et al. Danach stellen CDSS Systeme
dar, die Klinikern oder Patienten zu einem geeigneten Zeitpunkt intelligent gefilter-
tes, computergeneriertes Wissen und patientenbezogene Informationen zukommen
lassen, mit dem Ziel die Patientenversorgung zu verbessern. [291] Die bisherigen
Definitionen werden, ebenso wie bei Berlin et al., so zudem um die Adressaten der
CDSS erginzt. [71,291] Hierbei muss es sich demnach nicht notwendigerweise um
medizinisches Personal handeln. Da im Folgenden jedoch die Implementierung von
CDSS in Einrichtungen des Gesundheitswesens im Vordergrund steht, werden
gleichwohl nur solche Systeme beriicksichtigt, die sich zumindest nicht ausschlief3-
lich an Patienten richten. Auch CDSS, die ausschlieBlich zu Ausbildungszwecken

programmiert wurden, sind aus diesem Grund fiir diese Arbeit ohne Relevanz.

Undeutlich bleibt bei Sittig jedoch die Beziehung zwischen ,,gefiltertem, computer-

generiertem Wissen und ,,patientenbezogenen Informationen®. Wyatt et al. ver-
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stehen unter CDSS demgegentiber ,,...active knowledge systems, which use two or
more items of patient data to generate case-specific advice.“ [986] Das trifft den

Kern und bildet die Basis fur die CDSS-Identifikation in dieser Arbeit.

Wright et al. wiederum beziehen in ihre CDSS-Definition auch Systeme mit ein, die
keine personenspezifischen sondern populationsbezogene Hinweise liefern. [980]
Solche Software spielt allerdings in der Forschung und vor allem auch im Klinikall-
tag eine untergeordnete Rolle und ist aus diesem Grund ebenfalls nicht Gegenstand

der folgenden Betrachtungen. [469]

Weiterhin wurden keine Systeme beriicksichtigt, die sich ausschlieBlich der Auswer-
tung von Daten aus bildgebenden Systemen verschrieben haben. Hierzu zéhlen ins-
besondere Algorithmen zur computerassistierten Detektion (CAD) pathologischer
Befunde in Rontgenaufnahmen, Computer- oder Magnetresonanztomographien.
[708] Solche Programme unterscheiden sich in Aufbau und Funktion in der Regel
deutlich von klassischen Expertensystemen und werden meist von Berufsgruppen mit
vergleichsweise geringem direkten Patientenkontakt eingesetzt. In der Literatur wer-
den solche Systeme regelméfig unter Radiology Information Systems (CIS) sub-
summiert und nicht der CDSS-Kategorie zugeordnet, auch wenn sie der o.g. Defini-
tion eines CDSS geniigen. [310,994] Auch Software, deren alleinige Aufgabe in der
Befundung sonstiger visueller Strukturen wie EKG- oder EEG-Muster liegt, fand aus

den angefiihrten Griinden keinen Eingang in die Literaturiibersicht. [517]

SchlieBlich wurden Systeme, die einen unmittelbaren therapeutischen Einsatz erfah-
ren nicht beriicksichtigt. [517]. Dieses Vorgehen entspricht bisherigen CDSS-
Ubersichtsarbeiten und ist auf Grund der deutlich anders gelagerten Probleme bei der
Entwicklung und Implementierung solcher Software gerechtfertigt. [71] Betroffen ist
das groBe Feld der computerunterstiitzten Chirurgie genauso wie Software fiir die

Ermittlung von Bestrahlungsdosen. [72,618]

2.1.3 Datenextraktion und Klassifikation

Die identifizierten Arbeiten und Systeme wurden anhand von flinfzehn Eigenschaf-
ten ndher klassifiziert (vgl. Tabelle 13). Nicht beschriebene Systemeigenschaften gal-
ten als nicht vorhanden. Als Informationsquelle wurde auf alle zu einem CDSS iden-

tifizierten Publikationen zurlickgegriffen. Gleichwohl fand fiir jedes System eine Zu-
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ordnung zu einer Arbeit statt. Bei der Auswahl wurden grundsétzlich Artikel in
Fachzeitschriften gegeniiber Tagungsberichten bevorzugt. Arbeiten, die die Imple-
mentierung oder Evaluation eines CDSS zum Thema haben, erhielten Vorrang vor

Publikationen, die lediglich iiber die Entwicklung des Systems berichteten.

Fiir die systematische Beschreibung von CDSS stehen zahlreiche Taxonomien zur
Verfligung. [981] Als Orientierung fiir diese Arbeit diente vor allem die umfassende
Einteilung von Berlin et al. [71,833] Die Autoren haben in einem iterativen Prozess
durch Analyse zahlreicher CDSS 26 Achsen mit 108 Deskriptoren in flinf Kategorien
definiert. Weiterhin fanden teilweise die Taxonomien von Wright et al., Garg et al.,
Miller et al, Kawamoto et al. und Wang et al. Beriicksichtigung.

[310,375,469,949,981]

Der Kontext in dem ein System entwickelt und verwendet wird, wurde durch die Ka-
tegorien ,,Umfeld*, , Fachrichtung®, , ,Systemintegration und ,,Land* ndher be-
schrieben. Das ,,Umfeld* stellt die Umgebung dar, in der ein CDSS angewandt wird.
Fiir Systeme, die sich nicht im Regelbetrieb befinden ist dies der Ort der Evaluation
oder der Entwicklung. Die jeweiligen Deskriptoren umfassen neben Einrichtungen
der ambulanten und stationdren Gesundheitsversorgung auch Universitidten und an-
dere offentliche und private Forschungseinrichtungen. Als problematisch haben sich
bei der Klassifizierung insbesondere die unterschiedlichen Versorgungsstrukturen in
den verschiedenen Gesundheitssystemen erwiesen. So ist die priméarérztliche Versor-
gung in den USA nicht selten in sog. Primary Care Clinics organisiert, die als ambu-
lante Zentren groBer Lehrkrankenhduser Teil sog. Health Maintenance Organisatio-
nen sind. [93] Solche Kliniken unterscheiden sich von in Deutschland bekannten
Medizinischen Versorgungszentren (MVZ) und ambulanten Gesundheitszentren u.a.
durch einen wesentlich hoheren Anteil anderer Facharztrichtungen ggii. Allgemein-
medizinern in den deutschen Einrichtungen. [972] Dennoch scheint eine Zusammen-
fassung dieser Strukturen unter dem Begriff ,,ambulante Gesundheitszentren* ver-
tretbar. So spiegelt sich die Heterogenitit der Versorgungsstrukturen teilweise auch

innerhalb der einzelnen CDSS-Kategorien wieder.

Neben dem ,,Umfeld* wurde die medizinische ,,Fachrichtung® in der ein System ope-
riert, erfasst. SchlieBlich wurde das Land, in dem ein CDSS verwendet wird, bzw.

evaluiert oder entwickelt wurde, kodiert. Fiir Software, die in mehr als einem Land
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eingesetzt oder getestet wurde, ist das Land in dem das CDSS entwickelt wurde, fiir

die Zuordnung ausschlaggebend.

Die Kategorien ,,Aufgabe®, ,,Art der Entscheidungsunterstiitzung®, ,,Logik*, ,,Daten-
eingabe®, ,,Systemintegration“ und ,,Direkte Umsetzbarkeit der Empfehlungen® die-
nen der genaueren Beschreibung der eigentlichen Systeme. Bei der ,,Aufgabe® des
CDSS fand eine Aufteilung in Entwicklungen mit dem Ziel der Diagnosefindung, der
Medikamentenverschreibung und -dosierung, der Therapie sowie der Prédvention
statt. Auf von Berlin et al. zusitzlich eingefiihrte Kategorien wie ,,chronic disease
management* oder ,,health related behavior wurde auf Grund von Uberschneidun-
gen mit den zuerst genannten Deskriptoren verzichtet. [833] Beziiglich der Art der
durch ein System bereitgestellten Entscheidungsunterstiitzung fand nach Fox et al.
eine Einteilung in die Gruppen ,,Uberwachung, Alarme und Erinnerungen®, ,,Model-
lierung und Prognosen®, ,,Zusammenfassung und Auffinden von Informationen®,
»Entscheidungen und Entscheidungsanalyse® sowie ,,Unterstiitzung von Arbeitsab-
laufen® statt. [291] Ergédnzend wurde die Kategorie ,,Rechner und Medikamentendo-

sierung* hinzugefiigt.

Beziiglich der den CDSS zugrundeliegenden Entscheidungslogik wurden drei Sys-
temtypen kodiert. Als klassische wissensbasierte Systeme werden CDSS definiert,
die mit Hilfe einer Inferenzmaschine Patienteninformationen und Daten einer zentra-
len Wissensbasis, etwa in Form von Wenn-Dann-Regeln, miteinander verkniipfen
und dabei keine Fuzzy Logic verwenden (Abschnitt 1.1). Auf Fuzzy Sets basierende
CDSS stellen in der Regel ebenfalls wissensbasierte Systeme dar. [415] Das Ziel sol-
cher Software ist die Bewéltigung unscharfer Variablen mit einer entsprechenden
Verkniipfungslogik. [256] Nicht-Wissensbasierte CDSS greifen demgegeniiber auf
maschinelle Lerntechniken zuriick. [169] Fiir diese Arbeit wurden diesbeziiglich Sys-
teme auf Grundlage kiinstlicher neuronaler Netze erfasst. Weitere nicht-
wissensbasierte Systeme, etwa basierend auf genetischen Algorithmen oder Support
Vector Machines wurden auf Grund ihrer insgesamt geringen Verbreitung nicht ge-

trennt aufgefiihrt.

Eine weitere Beschreibung der Systeme erfolgt iiber die Modalitidten der Datenein-

gabe in die Software. Einer automatischen Dateniibernahme durch ein EMR oder ein
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medizinisches Instrument stehen dabei manuelle Eingaben durch medizinisches Per-

sonal, Patienten oder den Ubertrag aus einer Papierakte gegeniiber.

Eine zusitzliche zentrale CDSS-Eigenschaft stellt der Grad der Systemintegration
dar (vgl. Abschnitt 1.1). Unter integrierten Systemen werden in dieser Arbeit CDSS
verstanden, die mit bestehenden HIS oder Praxis IT-Systemen verkniipft wird, sodass
ein Datenaustausch zwischen den jeweiligen Systemen mdglich ist. Standalone Sys-
teme operieren demgegeniiber losgeldst von bestehender IT-Infrastruktur (vgl. Ab-
schnitt 1.1). Diese Einteilung trifft nicht notwendigerweise Aussagen iiber die In-
tegration der jeweiligen CDSS in medizinische Arbeitsablidufe. Auf die Kodierung
dieser sog. ,,Workflow Integration* wurde bewusst verzichtet, da diesbeziigliche In-

formationen nicht regelméfig Gegenstand von CDSS-Publikationen darstellen.

Zuletzt wurden alle Systeme beziiglich ihrer Fahigkeit, die bereitgestellten Empfeh-
lungen direkt umzusetzen, klassifiziert. Diese Eigenschaft ist gegeben, wenn ein Sys-
tem den Anwender in die Lage versetzt, auf die ausgegebenen Informationen direkt
zu reagieren, ohne dass die Notwendigkeit besteht, eine neue Anwendung manuell zu

starten oder einen neuen Arbeitsablauf zu beginnen.

Neben dem Kontext und den konkreten Systemeigenschaften widmen sich weitere
fiinf Kategorien den Evaluationsmodalitdten der identifizierten CDSS. Im Anschluss
an die allgemeine Frage ob ein System implementiert und evaluiert wurde, wurden
zunéchst die Zielgrofen der Evaluation erfasst. Dabei wurde zwischen anbieterbezo-
genen, patientenbezogenen, systembezogenen sowie anwenderbezogenen Zielen un-
terschieden. Anbieterbezogene Groflen bilden Versorgungsqualitit ab. Als Beispiel
sei der Anteil der Patienten, denen nach einem Herzinfarkt leitliniengerecht unter
Beachtung der Kontraindikationen die medikamentdse Therapie mit einem HMG-
CoA-Reduktasehemmer empfohlen wird. Demgegeniiber betreffen patientenbezoge-
ne ZielgroBen unmittelbar die Gesundheit des Patienten, etwa die 1-Jahres-Mortalitét
nach einem Herzinfarkt. Systembezogene Groflen erfassen Kennzahlen des Gesund-

heitsdienstleisters und umfassen oftmals 6konomische Aspekte.

Weiterhin wurde festgehalten, inwiefern die genannten Evaluationsziele erfiillt wur-
den. In Anlehnung an bisherige Ubersichtsarbeiten gilt eine CDSS-Intervention dann
als erfolgreich, wenn mindestens die Halfte der primédren Ziele mit einem Signifi-

kanzniveau von p.<0,05 erreicht wurden. [310] In diesem Zusammenhang ist zu be-
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achten, dass ein CDSS neben dem Nichterreichen einer signifikanten Verbesserung

der ZielgroBe potenziell auch zu einer Verschlechterung der genannten Zielgro3en

beitragen kann, etwa durch die Einfithrung neuer Fehler oder Ineffizienzen. [170]

SchlieBlich wurden Publikationsjahr und Studiendesign erfasst. Fiir letztere Katego-

rie fand eine Unterteilung in Randomisiert Kontrollierte Studien, quasi experimentel-

le Studien mit einem pra-post-Design, quasi experimentelle Studien mit einem Post-

test und Kontrollgruppe sowie Beobachtungsstudien in Form von Kohorten- und

Fall-Kontrollstudien statt.

Tabelle 13: CDSS-Klassifikation

Kategorie Ausprigungen, Erliuterungen

Umfeld Lehrkrankenhaus, Weitere Krankenhéduser, Praxis Allgemeinmedizin,
Praxis Facharzt, Ambulante Gesundheitszentren, Universitit, Teleme-
dizin, Offentliche Forschungseinrichtung, Sonstige

Fachrichtung Endokrinologie, Infektiologie, Pulmologie, Kardiologie, Pédiatrie,
Neurologie & Psychiatrie, Angiologie, Nephrologie, Gastroenterolo-
gie, Gynikologie, Onkologie, Chirurgie, Anésthesie, Sonstige

Ort Ort der Verwendung, Evaluation oder Entwicklung

Aufgabe Diagnose, Verschreibung, Therapie, Pravention, Multiple

Art des DS ,Uberwachung, Alarme, Erinnerungen®, ,Modellierung & Progno-
sen”, ,,Aggregation von Informationen®, ,,Entscheidungen & Entschei-
dungsanalyse®, ,,Unterstiitzung von Arbeitsabliaufen”, ,Rechner &
Medikamentendosierung*

Logik Klassisch wissensbasiert, Fuzzy Logic, ANN, weitere nicht wissensba-
sierte Logik

Dateneingabe Medizinisches Personal, Patient, HIT, medizinisches Instrument, Pa-
pierakte, Multiple

Systemintegration Standalone System, Integriertes System

Direkte Umsetzbarkeit der Ja, nein

Empfehlungen

Implementierung Ja, nein

Evaluation Ja, nein

ZielgrofBen der Anbieterbezogen, patientenbezogen, systembezogen, anwenderbezo-

Evaluation gen

Zielerreichung Signifikante Verbesserung, nicht signifikante Verbesserung, nicht sig-
nifikante Verschlechterung

Studiendesign Randomisiert Kontrollierte Studien, Quasi experimentelle Studien mit
pra-post-Design, Quasi experimentelle Studien mit Posttest und Kon-
trollgruppe, Kohortenstudien, Fall-Kontrollstudien

Jahr der Publikation 2002-2012
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2.1.4 Statistische Auswertung

Die genannten CDSS-Eigenschaften wurden auf ihre Bedeutung bei der Verbesse-
rung anbieter- und patientenorientierter ZielgrofBen hin untersucht. Dabei wurde, ana-
log zu der viel zitierten Untersuchung von Kawamoto et al., fiir jede Systemeigen-
schaft ermittelt, inwiefern ihr Vorhandensein in einem CDSS signifikante Auswir-
kungen auf die genannten EvaluationsgréfSen hat. [469] Die Berechnung 95%iger
Konfidenzintervalle (KI) nach Blyth, Still und Casella fiir die jeweiligen Erfolgsraten
erfolgte mit der Statistiksoftware StatXact 11.1. [128,614] Weiterhin wurden Ver-
trauensintervalle fiir die Differenzen der Erfolgsraten ermittelt (Methode in StatXact:
CI on Difference of Proportions Test for Two Independent Binomials and Inverting

Two 1-Sided Tests, Type: Asymptotic).
2.2 Ergebnisse

2.2.1 Literaturauswahl

Die Pubmed-Suche lieferte 70.369 Ergebnisse. Nach Durchsicht der Titel und ggf.
Abstracts wurden 1.017 komplette Artikel evaluiert. Fiir 26 Arbeiten konnte der Full
Text nicht beschafft werden. Die dargelegten Kriterien zur Aufnahme in die Literatu-
riibersicht wurden von 768 Arbeiten erfiillt (vgl. Abschnitt 10.4 fiir die entsprechen-
den Primidrdaten der Untersuchung). Die zentralen Griinde fiir den Ausschluss von
Artikeln stellten die Nichterfiillung der CDSS-Definition, die Publikation von weite-
ren Arbeiten zu bereits aufgenommenen Systemen sowie die Evaluation kommerziel-
ler, nicht durch die Autoren entwickelter CDSS dar (vgl. Abbildung 1 fiir ein detail-

liertes Ablaufdiagramm der Literaturauswahl).

2.2.2 Systemeigenschaften

Betrachtet man zunichst die zeitliche Verteilung der CDSS-Publikationen, so ist eine
deutliche Zunahme der CDSS-Entwicklungen von 2002 bis 2009 zu verzeichnen
(vgl. Abbildung 2). Danach sinkt die Zahl der Systeme in den beiden Folgejahren um
dann 2012 wieder leicht anzusteigen. Da die Suche den Zeitraum vom 12.04.2002 bis
zum 12.04.2012 umfasst, sind die Jahre 2002 und 2012 nur unvollstidndig abgebildet.

Um dennoch eine Vergleichbarkeit der Daten zu gewéhrleisten, fand eine Extrapola-
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tion der fur diese Jahre ermittelten CDSS statt. Dabei wurde von einer zeitlichen

Gleichverteilung der CDSS-Publikationen innerhalb eines Jahres ausgegangen.

Pubmed-Suche
(n=70.369)
v
Evaluierte Titel Nicht beriicksichtigte Titel
(n = 70.369) > (n = 66.100)
\ 4
Evaluierte Abstracts R Nicht beriicksichtigte Abstracts
(n=4.269) " (n=3.252)
y
Evaluierte Artikel Nicht beriicksichtigte Artikel (n = 249), davon:
(n=1.017) > _Kein CDSS (n=106)
- Folgeartikel zu erfasstem CDSS (n = 86)
v - - Kommerzielles CDSS (n = 29)
Aufgenommene Arbeiten - Keine Eigenentwicklung (n = 10)
(n=768) - Zielgruppe nicht med. Personal (n = 9)
- System unfertig (n = 5)
- System nicht computerbasiert (n = 3)
- Kein Einsatz Krankenversorgung (n = 1)

Abbildung 1: Ablaufdiagramm der Literaturauswahl

120

* rot: lineare Extrapolation auf das Gesamtjahr

100

80

60 -

40 -

2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012

Abbildung 2: Anzahl CDSS nach Jahren

Eine Einteilung nach Regionen offenbart die herausragende Stellung Nordamerikas
bei der CDSS-Entwicklung (vgl. Tabelle 14). Mehr als 50% der publizierten Syste-

me stammen aus den USA und Kanada. Es folgen Europa mit anteilig 29% aller
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CDSS und dann mit groBem Abstand Asien (11%) und Ozeanien (5%). In Afrika
wurden fast keine CDSS entwickelt.

Tabelle 14: Anzahl CDSS nach Regionen

Region Anzahl der CDSS In %
Europa 226 29
Nordamerika 406 53
Stidamerika 13 2
Asien 86 11
Ozeanien 35 5
Afrika 3 0
Gesamt 769 100

Nach Lindern geordnet wurden von 2002 bis 2012 in den USA mit 372 mehr als 10
Mal so viele CDSS publiziert wie in den an zweiter Stelle liegenden Lindern Kana-
da, Deutschland und GroB3britannien (vgl. Tabelle 15). Insgesamt entfallen iiber 80%
aller entwickelten Systeme auf die 12 in Tabelle 15 aufgefiihrten Lander.

Tabelle 15: Anzahl CDSS nach Lindern

Land Anzahl der CDSS Land Anzahl der CDSS
01. USA 372 07. Australien 24

02. Kanada 33 08. Italien 23

03. Deutschland 33 09. Frankreich 18

04. GroBbritannien 33 10. Griechenland 16

05. Niederlande 32 11. Israel 16

06. Taiwan 25 12. Sonstige 143

Beziiglich der medizinischen Fachrichtung in der ein System operiert, sind CDSS,
die sich nicht einer einzigen Disziplin zuordnen lassen, mit iiber 20% am haufigsten
vertreten (vgl. Tabelle 16). Fast die Hélfte aller CDSS stammt aus dem Gebiet der
Inneren Medizin, wobei die Endokrinologie die hédufigste Unterdisziplin darstellt.
Neben internistischen Systemen wurden viele CDSS in den Bereichen Pédiatrie (57),

Neurologie & Psychiatrie (43) sowie Gyndkologie (22) entwickelt.

Tabelle 16: Verteilung CDSS nach Fachrichtung

Fachrichtung Anzahl CDSS Fachrichtung Anzahl CDSS
Multiple 173 Angiologie 32
Endokrinologie 86 Gastroenterologie 30
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Infektiologie 67 Gynékologie 22
Kardiologie 64 Onkologie 21
Pulmologie 61 Chirurgie 20
Padiatrie 57 Anésthesie 10
Neurologie & Psychiatrie 43 Sonstige 46
Nephrologie 36 Gesamt 768

Im Hinblick auf die Aufgaben, die CDSS innerhalb des medizinischen Leistungser-
stellungsprozesses wahrnehmen, dominieren mit den Kategorien ,,Verschreibung*
und ,,Therapie* Systeme, die den drztlichen Behandlungsprozess unterstiitzen (vgl.
Tabelle 17). Etwa ein Fiinftel der klassifizierten CDSS haben sich der Diagnostik
von Krankheiten verschrieben. Systeme zur Krankheitspravention oder solche mit

multiplen Aufgaben stellen mit Anteilen von 11 bzw. 8% eine kleinere Gruppe dar.

Tabelle 17: Verteilung CDSS nach Aufgabe

Aufgabe Anzahl CDSS Anteil in %
Diagnose 172 22
Verschreibung 221 29

Therapie 264 34
Préavention 81 11

Multiple 30 4

Gesamt 768 100

CDSS werden in verschiedenen Umgebungen entwickelt und eingesetzt. Dabei ma-
chen Lehrkrankenhéduser mit iiber 50% den mit Abstand groBBten Anteil aus (vgl. Ta-
belle 18). Mit deutlichem Abstand folgen Hausarztpraxen, Universitidten und weite-
ren Krankenhduser. Systeme fiir telemedizinische Anwendungen sowie CDSS in
ambulanten Gesundheitszentren, Facharztpraxen und o6ffentlichen Forschungsein-

richtungen sind demgegeniiber noch einmal deutlich weniger hiufig vertreten.

Tabelle 18: Verteilung CDSS nach Umfeld

Umfeld Anzahl CDSS Anteil in %
Lehrkrankenhaus 432 53

Praxis Allgemeinmedizin 83 11
Universitét 77 10

Nicht Lehrkrankenhaus 71 9
Telemedizin 28 4
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Ambulantes Gesundheitszentrum 28 4
Praxis Facharzt 11 1
Offentliche Forschungseinrichtung 8 1
Sonstige 30 4
Gesamt 768 100

Die ersten CDSS in den 1950er Jahren stellten klassische, wissensbasierte Systeme
dar. Auch in der heutigen Zeit dominiert diese Art der Entscheidungslogik mit mehr
als 80% aller erfassten Systeme (vgl. Tabelle 19). Demgegeniiber machen alle For-
men nicht wissensbasierter Entscheidungsunterstiitzung lediglich einen Anteil von
knapp tliber 10% aus. Systeme auf Basis kiinstlicher neuronaler Netze stellen in die-

ser Untergruppe die mit Abstand groBte Fraktion dar.

Tabelle 19: Verteilung CDSS nach Entscheidungslogik

Entscheidungslogik Anzahl CDSS Anteil in %
Wissensbasiert 631 82

Fuzzy Logic 40 5
Kiinstliche Neuronale Netze 44 6

Nicht Wissensbasiert, Sonstige 39 5

Multiple 14 2

Gesamt 768 100

In Bezug auf die Art der bereitgestellten Entscheidungsunterstiitzung stellen Syste-
me, die der Uberwachung dienen und in diesem Zusammenhang dem medizinischen
Personal Alarme und Erinnerungen liefern, mit knapp 40% der untersuchten CDSS
den groften Anteil. Solche CDSS sind in ihrem Aufbau oft weniger komplex.
[3,43,877] Gleichzeitig sind diese Systeme mit 80% aller Implementierungen deut-
lich héufiger in bestehende HIT integriert als der Durchschnitt aller CDSS (vgl. Ta-
belle 22). Weitere hdufige Arten der Entscheidungsunterstiitzung stellen die Katego-
rien ,,Entscheidungen und Entscheidungsanalyse* sowie ,,Modellierung und Progno-

sen‘ mit jeweils 29 und 21% der analysierten CDSS dar.

Tabelle 20: Verteilung CDSS nach Art der Entscheidungsunterstiitzung

Art der Entscheidungsunterstiitzung Anzahl CDSS Anteil in %
Uberwachung, Alarme und Erinnerungen 297 38
Modellierung und Prognosen 159 21
Zusammenfassung und Auffinden von Informationen 45 6
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Entscheidungen und Entscheidungsanalyse 227 29
Unterstiitzung von Arbeitsablaufen 8 1
Rechner und Medikamentendosierung 12 2
Multiple 20 3
Gesamt 768 100

Die Art der Dateneingabe in ein CDSS wirkt sich sowohl auf den mit der Nutzung
des Systems verbundenen Zeitaufwand, als auch auf die Moglichkeit, proaktive Ent-
scheidungsunterstiitzung generieren zu konnen, aus. Bei der Mehrzahl der erfassten
Systeme erfolgt die Dateneingabe durch den Anwender (vgl. Tabelle 21). Dieser
muss bei solchen CDSS im Regelfall die Initiierung der Software aktiv ibernehmen
und die fiir das System relevanten Informationen manuell in die Benutzeroberflache
eingeben. Eine zweite grole Gruppe von CDSS bendtigt demgegeniiber keine aktive
Eingabe von Informationen, sondern greift auf bereits vorhandene Patientendaten aus
elektronischen Gesundheitsakten oder anderen Krankenhausinformationssystemen
zuriick. Weniger héaufig finden sich Systeme, die eine Dateneingabe durch Patienten

oder medizinische Instrumente vorsehen.

Tabelle 21: Verteilung CDSS nach Dateneingabe

Dateneingabe Anzahl CDSS Anteil in %
Medizinisches Personal 361 47

Patient 34 4

EMR 288 38
Medizinisches Instrument 46 6

Multiple 39 5

Gesamt 768 100

Eine weitere wichtige Systemeigenschaft mit Einfluss auf die Benutzerfreundlichkeit
und damit die Akzeptanz einer CDSS-Losung bei der Anwendern, stellt die Mog-
lichkeit dar, durch das System generierte Empfehlungen direkt umsetzen zu konnen.
Dies ist etwa der Fall, wenn ein CDSS auf Grund von Alter und bisher erfolgter Di-
agnostik eines Patienten eine Vorsorgekoloskopie empfiehlt und gleichzeitig die Er-
stellung einer entsprechenden Anforderung erlaubt. Eine solche Funktionalitidt wird
von lediglich 22% aller untersuchten Systeme bereitgestellt (vgl. Tabelle 22). Auch

bei in den vergangenen fiinf Jahren publizierten CDSS ist dieser Anteil mit 24% nur

36




geringfligig gegeniiber Systemen erhoht, die zwischen 2002 und 2007 verdffentlicht
wurden (19%).

Tabelle 22: Verteilung CDSS nach direkter Umsetzbarkeit der Empfehlungen

Direkte Umsetzbarkeit Empfehlungen Anzahl CDSS Anteil in %
Ja 166 22

Nein 602 78

Gesamt 768 100

Die Integration in bestehende Krankenhaus IT-Systeme wird von der Mehrzahl der
untersuchten CDSS nicht unterstiitzt (vgl. Tabelle 24). Bei 54% der Anwendungen
handelt es sich um sog. Standalone Systeme, die losgelost von bestehender HIT ope-
rieren und damit einen Zugriff auf elektronische Gesundheitsakten oder anderen
elektronischen Informationsquellen innerhalb des Gesundheitswesens, nicht erlau-
ben. Auch hier ist liber die letzten zehn Jahre nur eine leichte Entwicklung hin zu ei-
ner verstirkten Integration zu beobachten. So stieg die Zahl integrierter Losungen im

Zeitraum 2008 bis 2012 gegeniiber den Jahren 2002 bis 2007 von 43 auf 50%.

Tabelle 23: Verteilung CDSS nach Systemintegration

Systemintegration Anzahl CDSS Anteil in %
Integriert 356 46

Nicht Integriert 412 54

Gesamt 768 100

Mit 57% wurde nur etwas mehr als die Hélfte der entwickelten CDSS auch in der
unmittelbaren Patientenversorgung eingesetzt, sei es im Routinebetrieb oder sei im
Rahmen von Studien (vgl. Tabelle 24). Allerdings existieren erhebliche regionale
Unterschiede beziiglich der Implementierungsraten. So wurden oder werden 72% al-
ler in Nordamerika publizierten Systeme im Klinikalltag eingesetzt. In Europa und
Asien dagegen liegt dieser Anteil bei lediglich 42 bzw. 31%. Weiterhin unterschei-
den sich die Implementierungsraten nach der Systemaufgabe. So wurden CDSS, die
der Medikamentenverschreibung dienen mit 76% signifikant hdufiger implementiert
als der Durchschnitt der Systeme. Gleichzeitig erreichten diagnostische CDSS ledig-

lich Implementierungsraten von etwa einem Drittel.
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Tabelle 24: Regionale Unterschiede in der CDSS-Implementierung

Region Anteil implementierter CDSS in %
Nordamerika 72
Europa 43
Asien 31
Ozeanien 66
Gesamt 57

2.2.3 Evaluation

Neben den Systemeigenschaften wurde im Rahmen der Literaturiibersicht auch die
Evaluation einzelner CDSS nidher betrachtet. Insgesamt existieren fiir fast 2/3 aller
publizierten Systeme keine Studien beziiglich anbieter-, patienten- oder systembezo-
gener ZielgroBen (vgl. Tabelle 25). Auch in der Gruppe der implementierten CDSS

wurde ein deutlicher Anteil von 40% nicht evaluiert.

Tabelle 25: Verteilung CDSS nach Evaluation

Gruppe Anteil evaluierter CDSS in %
Alle CDSS 36
Implementierte CDSS 60

Betrachtet man das Studiendesign der evaluierten CDSS, so dominieren Randomi-
siert Kontrollierte Studien (RCTs) sowie Quasi Experimentelle Studien mit einem
Pri-Post-Design zu jeweils nahezu gleichen Anteilen (vgl. Tabelle 26). Andere Stu-
dienarten spielen mit einem Gesamtanteil von 6% lediglich eine untergeordnete Rol-
le. Auch in Bezug auf das Studiendesign konnen gewisse regionale Unterschiede do-
kumentiert werden. So liegt in Europa, wie beschrieben, der Gesamtanteil der evalu-
ierten Systeme niedriger als in Nordamerika. Gleichzeitig ist der Anteil methodisch
hochwertiger RCTs mit 56% auf dem alten Kontinent deutlich hoher als in den USA
und Kanada (45%).

Tabelle 26: Verteilung der evaluierten CDSS nach Studiendesign

Studiendesign Anzahl CDSS Anteil in %
Randomisiert Kontrollierte Studie 126 47

Quasi Experimentelle Studie mit Pré-Post Design 128 47
Kohortenstudie 16 6

Quasi Experimentelle Studie mit Post-Design und Kontroll- | 1 0
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gruppe

Fall-Kontroll-Studie 1 0

Gesamt 272 100

In Bezug auf die Evaluationsziele dominieren Studien, die anbieterbezogene Ziel-
groflen ermitteln (vgl. Tabelle 27). Vergleicht man die Zeitraume 2002 bis 2007 mit
den Jahren 2008 bis 2012, so hat der Anteil an Untersuchungen, die patientenbezo-
gene Studienendpunkte evaluieren von 40% auf 36% sogar leicht abgenommen. Sys-
tembezogene Ziele, wie die 6konomischen Auswirkungen von CDSS, spielen in den

CDSS-Evaluationen der letzten zehn Jahren eine untergeordnete Rolle.

Tabelle 27: Verteilung der evaluierten CDSS nach ZielgroBe der Evaluation (Mehrfachnennung mog-
lich)

Zielgroflie Evaluation Anzahl CDSS Anteil in %
Anbieterbezogen 211 65
Patientenbezogen 104 32
Systembezogen 9 3

Gesamt 324 100

Die positive Beeinflussung anbieterbezogener Ziele gelingt mit 71% einer deutlichen
Mehrheit der untersuchten CDSS (vgl. Tabelle 28). Demgegeniiber konnte ein vor-
teilhafter Einfluss auf Patientenparameter nur fiir knapp die Hélfte der evaluierten

Systeme dokumentiert werden (vgl. Tabelle 29).

Tabelle 28: Ergebnisse bei der Evaluation Anbieterbezogener Zielgrof3en

Evaluationsergebnis Anzahl CDSS Anteil in %
Signifikant Positiv 149 71

Nicht signifikant Positiv 49 23

Nicht signifikant Negativ 13 6

Gesamt 211 100

Tabelle 29: Ergebnis bei der Evaluation Patientenbezogener Zielgrofien

Evaluationsergebnis Anzahl CDSS Anteil in %
Signifikant Positiv 51 49

Nicht signifikant Positiv 49 47

Nicht signifikant Negativ 4 4

Gesamt 104 100
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CDSS, die bestimmte der aufgefiihrten Systemeigenschaften besitzen, wurden in der
Regel nicht besser evaluiert als Systeme, die diese Merkmale nicht aufweisen (vgl.
Tabellen 30 und 31). Dies gilt insbesondere fiir die erfolgte Integration des CDSS,
der Moglichkeit Empfehlungen aus dem System direkt umsetzen zu kdnnen, sowie
der Befreiung des medizinischen Personals von der Dateneingabe in das CDSS. Al-
leine Systeme, die in einem Lehrkrankenhaus entwickelt und evaluiert wurden, er-
reichten beziiglich anbieterorientierter Zielgrofen signifikant bessere Evaluationser-
gebnisse als CDSS, die in anderen Umgebungen entstanden sind. Fiir Systeme mit
Priventionsfunktion sowie Software, die nicht in die Rubrik Uberwachung, Alarme

und Erinnerungen fallt, wurde das Signifikanzniveau hingegen knapp verpasst.

Tabelle 30: Erfolgsraten anbieterorientierter CDSS-Evaluationen mit und ohne ausgewéhlter Syste-
meigenschaften

Systemeigenschaft Privalenz Erfolgreiche CDSS bez.
in % anbieterorientierter
ZielgroBien in % (KI 95%)
Mit Ohne Differenz

Eigenschaft Eigenschaft (KT 95%)
Integriertes System 80 70 (63-77) 71 (57-84) 1 (-15-15)
Direkte Umsetzbarkeit der 43 73 (62-81) 69 (60-77) 4 (-9-15)
Empfehlungen
Dateneingabe nicht durch 76 71 (64-78) 69 (55-80) 2 (-11-18)
Personal
Entwicklungsumgebung 49 79 (70-86) 63 (53-72) 16* (4-28)
Lehrkrankenhaus
Aufgabe Pravention 16 76 (58-88) 70 (63-76) 6 (-1-20)
Keine Uberwachung, Alarme 32 75 (63-84) 69 (61-76) 6 (-1-18)
oder Erinnerungen

* Differenz der Erfolgsraten statistisch signifikant

Tabelle 31: Erfolgsraten patientenorientierter CDSS-Evaluationen mit und ohne ausgewéhlter Syste-
meigenschaften

Systemeigenschaft Privalenz Erfolgreiche CDSS bez.
in % patientorientierter Ziel-
grofien in % (KI 95%)
Mit Ohne Differenz
Eigenschaft Eigenschaft (KT 95%)
Integriertes System 60 45 (32-58) 55 (39-70) -10 (-28-10)
Direkte Umsetzbarkeit 31 50 (32-68) 49 (37-61) 1(-19-22)
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Dateneingabe nicht durch 67 49 (37-60) 50 (33-67) -1 (-21-19)
Personal

Entwicklungsumgebung 56 52 (38-65) 46 (31-60) 6 (-1-25)
Lehrkrankenhaus

Aufgabe Priavention 16 29 (12-54) 53 (42-64) -23 (-43-3)
Keine Uberwachung, Alarme 48 50 (36-64) 48 (34-62) 2 (-17-21)

oder Erinnerungen

2.3 Diskussion

In einer Literaturiibersicht von April 2002 bis April 2012 wurden 768 Publikationen
zu individuellen CDSS identifiziert und die Systeme nach 15 Kategorien klassifiziert.
Gleichzeitig wurde tiberpriift inwieweit bestimmte Systemeigenschaften hdufiger mit

erfolgreichen CDSS verbunden sind.

2.3.1 Diskussion der Ergebnisse

Erwartungsgemall wurde in der vorliegenden Arbeit eine deutlich groBere Anzahl
CDSS ermittelt als in bisherigen Ubersichtsarbeiten. [191,310,370,435,469] Dies ist
insbesondere der Tatsache geschuldet, dass bewusst auch nicht evaluierte Systeme
erfasst wurden, die mit einem Anteil von fast 2/3 die Mehrzahl der klassifizierten
CDSS darstellen. Die aktuelle Arbeit ist die erste Untersuchung, die die jiingere
Entwicklungstitigkeit im Bereich CDS umfassend dokumentiert. Sie stellt deshalb
eine notwendige Voraussetzung fiir das folgende Interviewprojekt dar, das auf einer

moglichst breiten Basis an CDSS-Entwicklungen fuflen soll.

Gleichzeitig lenkt die niedrige Rate evaluierter CDS-Software den Blick auf potenzi-
elle Hindernisse bei der Migration der Systeme von der Entwicklung in die Praxis.
Die allgemeine Implementierungsproblematik und damit die zentrale Problemstel-
lung dieser Arbeit ldsst sich auch an der insgesamt niedrigen Implementierungsquote
von 57% festmachen. Auffillig sind in diesem Zusammenhang ausgeprégte regionale
Unterschiede in den Implementierungsraten, die etwa in Nordamerika mehr als 70%
iiber jenen in Europa liegen. Inwieweit hierfiir eine unterschiedliche Gewichtung
bisher in der Literatur zitierter Barrieren flir die Adoption von CDSS verantwortlich
ist, gilt es im zweiten Teil dieser Arbeit zu iiberpriifen. Ein Erkldarungsansatz aus den

bisher erhobenen Daten stellen geographische Unterschiede beziiglich der Aufgaben
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der entwickelten Systeme dar. So ist die Anzahl implementierter CDSS unter Syste-
men, die der Verschreibung von Medikamenten oder der Pravention von Krankheiten
dienen, gegeniiber CDS-Software mit anderen Aufgaben deutlich erh6ht. Der Anteil
dieser CDSS wiederum liegt in Nordamerika mit einem Anteil von 45% deutlich ho-

her als in Europa (29%).

Die Auswertung der weiteren erfassten Systemeigenschaften ist ein Zeugnis der auf
dem Gebiet der CDSS-Entwicklungen vorherrschenden Vielfalt und bestitigt damit
im Wesentlichen vorherige Untersuchungen zu diesem Thema. [71,310] Dies betrifft
sowohl die Fachrichtung, Aufgaben, Art der Entscheidungsunterstiitzung, Datenein-
gabe, Systemintegration sowie die Entwicklungsumgebungen der Systeme. Eine
Ausnahme stellt diesbeziiglich die Entscheidungslogik der CDSS mit einer deutli-
chen Dominanz klassischer wissensbasierter Systeme (82%) sowie die Dominanz
US-amerikanischer CDSS dar. Dies entspricht ebenfalls Daten aus bisherigen Erhe-
bungen. [71]

Die positive Beeinflussung der medizinischen Versorgungsqualitdt durch CDSS stellt
das zentrale Argument fiir die Einfiihrung der Systeme im Gesundheitswesen dar. In
der aktuellen Untersuchung konnte ein positiver Effekt auf anbieterbezogene Ziel-
groBBen fiir 71% und fiir patientenbezogene Ziele fiir 49% der evaluierten Systeme
dokumentiert werden. Diese Zahlen liegen fiir erstere Parameter geringfiigig und fiir
patientenrelevante Endpunkte deutlich iiber bisherigen Untersuchungen (vgl. Tabelle
32). Verschiedene Erkldrungen kommen fiir diese Diskrepanzen in Betracht. Zu-
nichst erfassen alle aufgefiihrten Ubersichtsarbeiten auBer den Publikationen von
Shojanua et al. und Heselmans et al. ausschlieBlich randomisiert kontrollierte Stu-
dien, wihrend in der aktuellen Untersuchung eine knappe Mehrheit der Evaluationen
lediglich ein quasi experimentelles Design aufwartet. Im Falle anbieterorientierter
ZielgroBen liegt die Erfolgsrate fiir die methodisch weniger anspruchsvollen Stu-
diendesigns mit 80% deutlich iiber der von RCTs erreichten Quote von 57%, sodass
ein Zusammenhang zwischen Methodenqualitit der Untersuchungen und einer er-
folgreichen Evaluation vermutet werden kann. Die hier ermittelten Zahlen fiir RCTs
entspricht im etwa dem Durchschnitt der bisherigen auf diesem Studiendesign basie-
renden Ubersichtsarbeiten, wihrend die ebenfalls quasi experimentelle Designs ein-

schlieBende Erhebung von Shojanua et al. eine gute Ubereinstimmung mit den hier
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zu diesem Forschungsdesign ermittelten Zahlen liefert. Die ebenfalls quasi experi-
mentelle Daten beriicksichtigende Untersuchung von Heselmans et al. féllt insofern
aus dem Rahmen, als hier einfache CDSS, die Alarme und Erinnerungen generieren,

ausgeklammert wurden. [373]

Fiir Studien, die patientenorientierte ZielgroBen evaluieren, fallt der Unterschied der
Erfolgsquoten zwischen RCTs und weiteren Studiendesigns hingegen nicht signifi-
kant aus (48 vs. 50%). Ein weiterer Erkldrungsansatz fiir die stark abweichenden Er-
gebnisse von bisherigen Untersuchungen liefert hier die zeitliche Entwicklung der
Evaluationsergebnisse. So ist beziiglich der positiven Beeinflussung patientenrele-
vanter Endpunkte fiir die Jahre 2008 bis 2012 ein Anstieg der Erfolgsraten von 45
auf 52% gegeniiber dem Zeitraum 2002 bis 2007 zu verzeichnen. Die aufgefiihrten
Ubersichtsarbeiten erfassen hingegen maximal das Jahr 2009 und enthalten zudem
allesamt Studien, die wesentlich vor 2002 publiziert wurden. Es scheint demnach ein
gewisser Trend zu CDSS, die auch patientenorientierte Zielgrofen giinstig beeinflus-
sen, oder zumindest zu Studiendesigns, die einen solchen Effekt nachweisen, zu exis-

tieren.

Tabelle 32: Ergebnisse von Ubersichtsarbeiten zu CDSS-Evaluationen

Anbieterbezogene Ziele | Patientenbezogene Ziele
Arbeit Zeitraum Studien | Erfolgsrate | Studien | Erfolgsrate
Garg et al. [310] 1998-2004 97 64% 52 13%
Jaspers et al. [435] Bis 2009 91 57% 82 30%
Roshanov et al. [757] Bis 2009 48 52% 36 31%
Hemens et al. [370] Bis 2009 59 63% 29 21%
Sahota et al. [773] Bis 2009 35 63% 20 15%
Souza et al. [856] Bis 2009 40 63% 14 29%
Shojanua et al. [827] Bis 2008 28 78% - -
Heselmans et al. [373] | 1990-2008 17 41% 8 0%
Mollon et al. [633] Bis 2008 41 61% 23 22%
Kawamoto et al. [469] | Bis 2003 71 68% - -
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Von den erfassten Systemeigenschaften war alleine die Entwicklung oder Evaluation
eines Systems in einem Lehrkrankenhaus mit einer signifikant erhéhten Erfolgsrate
der jeweiligen CDSS verkniipft. Auch integrierte Systeme waren im Gegensatz zu
einer Arbeit von Kawamoto et al. aus dem Jahr 2003 in der aktuellen Erhebung nicht

erfolgreicher als Systeme, die losgeldst von bestehender HIT operieren. [469]

2.3.2 Starken und Schwichen der Untersuchung

Die Ergebnisse dieser Ubersichtsarbeit sollten vor dem Hintergrund ihrer methodi-
schen Stirken und Schwichen interpretiert werden. Die Untersuchung basiert auf ei-
ner umfangreichen Literatursuche mit einer gegeniiber vergleichbaren Arbeiten deut-
lich hoheren Anzahl von Suchergebnissen. Die Leistungsfahigkeit der Suchstrategie
wurde durch einen Abgleich der identifizierten Systeme mit bekannten publizierten
CDSS {iberpriift. Dabei wurden 86% der Systeme des Reviews von Hemens et al.
und 80% der 2011 von Bright et al. identifizierten Systeme erfasst. [107,370] Die
umfangreiche Ubersichtsarbeit von Garg et al. erreicht im Vergleich dazu Quoten
von 88 und 55%. [310] Dennoch ist einschrankend anzumerken, dass die bekannte
schlechte Verschlagwortung der Literatur im Gebiet der Medizininformatik dazu ge-
fiihrt haben kann, dass wichtige Arbeiten nicht beriicksichtigt wurden. [86] Dartiber
hinaus wurde die Suche im Gegensatz zu vergleichbaren Arbeiten auf die Datenbank

MEDLINE beschrinkt.

Ubersichtsarbeiten sind notwendigerweise retrospektiver Natur und somit anfillig fiir
eine Reihe verzerrender Effekte, die in der vorliegenden Arbeit nur teilweise vermie-
den werden konnten. So war es auf Grund beschrinkter personeller Ressourcen nicht
moglich, die Aufnahmevoraussetzungen fiir einzelne Arbeiten durch einen unabhén-
gigen zweiten Untersucher zu verifizieren. Gleiches gilt fiir die Klassifizierung der
einzelnen Systeme. Zudem wurden auf Grund der grolen Anzahl an identifizierten
Systemen, Studienautoren nicht kontaktiert, um die vorgenommene Einordnung zu
bestitigen. Im Rahmen der Klassifizierung wurden Systemeigenschaften iiber die in
den jeweiligen Arbeiten nicht berichtet wurde, als nicht vorhanden eingeordnet. Dies
konnte moglicherweise zu einer Unterschitzung bestimmter Systemmerkmale ge-
fiihrt haben. Gleichzeitig wurde aber fiir die Klassifikation auf alle vorhandenen Ar-

beiten zu einem System zuriickgegriffen.
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In der vorliegenden Untersuchung wurden im Gegensatz zu anderen Reviews keine
Anforderungen an die methodische Qualitidt der aufgenommenen Arbeiten gestellt.
So konnte durch die Einbeziehung einer groBen Anzahl von Publikationen ein weiter
Uberblick iiber die Entwicklungstitigkeit im Bereich der CDSS gewonnen werden.
Gleichzeitig kann nicht ausgeschlossen werden, dass Evaluationsergebnisse durch
die Mitberiicksichtigung methodisch schwacher Studien verfdlscht wurden. Dariiber
hinaus besteht die Gefahr eines Publication Bias. Dieser erscheint insbesondere vor
dem Hintergrund, dass die iiberwiegende Mehrzahl der Arbeiten von den Entwick-

lern der jeweiligen Systeme verdffentlicht wurde, moglich.

2.3.3 Zwischenfazit

In der zahlenmiBig bislang umfangreichsten Ubersichtsarbeit zum Thema CDSS
konnte die erhebliche Dynamik in der Entwicklungstétigkeit in diesem Bereich der
Medizininformatik dokumentiert werden. Die Klassifikation zahlreicher Eigenschaf-
ten der 768 ermittelten Systeme liefert ein Zeugnis der grolen Heterogenitit der un-
terschiedlichen Softwareldsungen. Im Vergleich zu bisherigen CDSS-Reviews ist der
Anteil jener Systeme, der in Evaluationen eine Verbesserung insbesondere patien-
tenorientierter ZielgroBen erreichte, deutlich erhdht. Dieser Umstand ist zumindest
teilweise dem bewussten Einbezug methodisch weniger hochwertigerer Studien zu-
zuschreiben. Gleichzeitig steigt jedoch der Anteil positiv evaluierter Systeme in jlin-
gerer Zeit an. Demgegeniiber mutet ein Implementierungsanteil aller ermittelten
CDSS von unter 60% gering an und fligt sich nahtlos in das eingangs skizzierte Bild
einer erheblichen Kluft zwischen der Anzahl neuer CDSS-Entwicklungen einerseits
und mangelnder Verbreitung der Systeme im Gesundheitswesen weltweit anderer-
seits (Abschnitt 1.2.2). Im folgenden dritten Abschnitt dieser Arbeit werden nun die
Ursachen fiir diese Diskrepanz auf der Basis von Interviews mit einer Auswahl der

zuvor ermittelten CDSS-Entwickler ndher untersucht.
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3 Interviews
3.1 Methodik

3.1.1 Datenerhebung und Messmethoden
3.1.1.1 Allgemeines

Das Interview gehort zu den am weitesten verbreiteten Erhebungsverfahren der Sozi-
alforschung. [399] Bei der Auswahl einer Interviewform spielt der Grad der Standar-
disierung und Strukturierung eine zentrale Rolle. [328] Die Datengewinnung erfolgt
in dieser Arbeit mittels leitfadengestiizter Befragungen. Diese Form des offenen In-
terviews stellt die fiir die Befragung von Experten in der Forschung {ibliche Erhe-
bungsmethode dar. [94] Sie erdffnet einen Mittelweg zwischen offenen narrativen
Interviewformen und der in der empirischen Sozialforschung verwendeten standardi-
sierten Befragung. [791,797] Gegeniiber ersterer Befragungsmethode wird durch den
Leitfaden sichergestellt, dass bestimmte durch den Interviewer als wichtig erachtete
Themenbereiche angesprochen werden. So wird eine Vergleichbarkeit von Inter-
views auf Basis des gleichen Leitfadens moglich. [94] Gleichzeitig erlaubt das Leit-
fadeninterview dem Befragten im Vergleich zur standardisierten Befragung Themen-
schwerpunkte zu setzen und frei von einem engen Fragenkorsett eigene Relevanzsys-
teme abzubilden. [528] Dariiber hinaus tragen offene Interviews der Variabilitdt und
Komplexitidt von Bedeutungen vor dem Hintergrund unterschiedlicher Erfahrungen,
Einstellungen, Wissensstdnde, Meinungen und Kulturkreise des Interviewers und der
Befragten Rechnung, indem die Moglichkeit geschaffen wird, diesbeziigliche Diffe-
renzen und Widerspriiche zu thematisieren und damit der Datenauswertung zuging-

lich zu machen. [490,974]
3.1.1.2 Leitfadenkonstruktion

Bei der Gestaltung des Interviewleitfadens sind nach der viel zitierten Arbeit von
Merton & Kendall vier wesentliche Kriterien zu beachten. [616] Zentral steht die
Nichtbeeinflussung des Gesprachspartners durch den Interviewer. Dem wird versucht
durch den Verzicht auf wertende Kommentare sowie einer geeigneten Reihenfolge
der Fragen gerecht zu werden. Grundsétzlich kann zwischen geschlossenen, halbof-
fenen und offenen Fragen unterschieden werden. [267] Um eine Ubertragung des

Bezugsrahmens des Interviewers auf den Befragten zu vermeiden, werden zu einzel-
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nen Themenfeldern zunédchst unstrukturierte Fragen gestellt, die dann im weiteren
Verlauf ggf. konkreter formuliert werden und evtl. einzelne, bislang nicht angespro-
chene Aspekte, aufgreifen. Das Kriterium der Spezifitit fordert eine Ausgestaltung
des Interviews, etwa durch gezieltes Nachfragen, in der Art, dass die Erkenntnisziele
des Forschers moglichst genau beantwortet werden. [502] Gleichzeitig ist eine durch
zu konkrete Fragestellungen auftretende Strukturierung des Interviews zu vermeiden.
Spezifitidt und Nichtbeeinflussung stehen somit in einem Spannungsverhéltnis. Als
drittes Kriterium soll jedes Interview ein moglichst breites Spektrum an fiir das For-
schungsthema relevanten Fragen abdecken. [286] Auch hier gilt es eine Balance zwi-
schen der Thematisierung von durch den Forscher als wichtig erachteten Themen-
komplexen und der Moglichkeit des Befragten, eigene Themenschwerpunkte zu set-
zen, zu finden. Im vorliegenden Interviewleitfaden wird diesem Aspekt Rechnung
getragen, indem die Interviewpartner zunichst allgemein zu Barrieren und Hinder-
nissen bei der CDSS-Implementierung Stellung nehmen, bevor im Anschluss kon-
krete Implementierungsprobleme angesprochen werden. Ein letztes von Merton et al.
angefiihrtes Kriterium trégt die sperrige Bezeichnung ,, Tiefgriindigkeit und persona-
ler Bezugsrahmen®. [502] Die Autoren verstehen hierunter die Konkretisierung all-
gemeiner affektiver AuBerungen durch den Interviewpartner. Da in der aktuellen Un-
tersuchung emotionale Bewertungen eine untergeordnete Rolle spielen, ist dieser

Aspekt fiir vorliegende Untersuchung von untergeordneter Relevanz.

Die Entwicklung der Fragen fiir den Interviewleitfaden (vgl. Abbildung 3) basiert auf
den eingangs formulierten Forschungsfragen (vgl. Abschnitt 1.4). Im Mittelpunkt
steht die Frage nach Hindernissen und Erfolgsfaktoren fiir die langftristige Implemen-
tierung von CDSS (Fragen 7a und 7b). Die Fragen sind bewusst offen formuliert und
erlauben es dem Befragten ohne Einschriankungen iiber Herausforderungen und be-
giinstigende Faktoren bei der CDSS-Implementierung zu berichten. Nur fiir den Fall
dass der interviewte Entwickler zuvor eine erfolgreiche Implementierung seines Sys-
tems vermeldet, erfolgt zundchst die Frage nach den wesentlichen Faktoren fiir diese
Leistung (Frage 7a). Im Anschluss daran sollen die interviewten CDSS-Entwickler
die Bedeutung dreier wesentlicher in der Literatur identifizierten Barrieren fiir die
CDSS-Implementierung beurteilen, falls Sie zu diesen Themen nicht bereits zuvor
Stellung genommen haben. Dabei geht es zundchst um die Notwendigkeit der Pflege

von CDSS-Wissensbasen und den damit verbundenen Ressourcenaufwand (Frage 8).
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Eine néchste Frage greift das in der Literatur zu Implementierungshindernissen (vgl.
Abschnitt 1.2.3) bislang wenig diskutierte Problemfeld regulatorischer Aspekte bei
der CDSS-Entwicklung auf (Frage 9a) (vgl. Abschnitt 1.4). SchlieBlich wird in den
Fragen 11-12 das Thema der bislang eingeschrinkten Harmonisierung von IT-
Standards im Bereich CDSS und damit potenziell verbundenen Hindernissen bei
Entwicklung und Verbreitung von CDS-Software angesprochen. Dieser Themen-
komplex ist eingebettet in die allgemeine Frage nach den Zielen der Entwickler ihre
Software auBerhalb der urspriinglichen Entwicklungsumgebung zu verbreiten (Frage

10).

Neben diesem direkt die Barrieren und Erfolgsfaktoren der CDSS-Implementierung
tangierendem Teil des Interviews, beschéftigen sich weitere Fragen mit dem den be-
fragten Experten sowie den Eigenschaften der von Thnen entwickelten Systeme. Die
CDSS-Entwickler wurden aufgefordert iiber ihre aktuelle Arbeit, ihren beruflichen
Hintergrund (Fragen la und 1b) sowie ihre Berufserfahrung (Frage 2), ihre Rolle im
Entwicklungsprozess (Frage 3) und ihre Plédne fiir kiinftige CDSS-Projekte zu berich-
ten. In Bezug auf die einzelnen CDSS wurden im Falle fehlender oder nicht eindeu-
tiger Informationen in den jeweiligen Publikationen die in Abschnitt 2 ermittelten
Systemeigenschaften iiberpriift. Dariiber hinaus wurde der Frage nachgegangen, ob
die CDSS aktuell im Klinikalltag verwendet werden (Frage 4) bzw. inwiefern eine
Implementierung in der Vergangenheit erfolgt war oder in Zukunft geplant ist (Frage

5bund c).

Interviewleitfaden

la. Konnten Sie mir zunichst einen Uberblick iiber Thre aktuelle Arbeit geben?
1b. Was ist Thr beruflicher Hintergrund?

| 2. Wie lange haben Sie insgesamt in diesem Bereich gearbeitet? |

| 3. Was war Thre Rolle bei der Entwicklung des CDSS? |

I
| 4. Wird das System aktuell im Klinikalltag Verwelndet‘? |

5b. Ist Ihr System in der Vergangenheit einmal routinemaf3ig im Klinikalltag eingesetzt worden?

5a. Seit wann ist das der Fall?

5c. Ist eine (erneute) Implementierung flir die Zukunft geplant?

6. Konnen Sie ungefihr abschétzen wieviel Zeit und Ressourcen in die Entwicklung des Systems
geflossen sind?

48



Viele CDSS werden nach der initialen Evaluation wieder aufgegeben.

7a. Was sind aus Threr Sicht die Hauptfaktoren, die zur erfolgreichen Implementierung ihres
CDSS beigetragen haben?

7b. Was sind aus Threr Erfahrung die wesentlichen Hindernisse fiir eine langfristige

Implementierung von CDSS?

8. Pflegen Sie die Wissensbasis Thres Systems und wiirden Sie sagen, dass der damit verbundene
Aufwand ein Hindernis fiir die langfristige Implementierung Ihres Systems darstellt?

9a. Wie beurteilen Sie die seit einigen Jahren geltenden Anderungen des Medizinproduktegeset-
zes, nach denen Software mit entsprechender Zweckbestimmung als eigenstidndiges Medizinpro-
dukt definiert wird im Hinblick auf die Entwicklung von CDSS und hat Sie das in Threr Arbeit be-
reits tangiert?

9b. Planen Sie Thr CDSS als Medizinprodukt zu zertifizieren?

10. Wird Thr System auch in anderen Kliniken eingesetzt und ist eine weitere Verbreitung des

CDSS ein Ziel fur Sie?

11a. In wievielen Kliniken wird ihr System aktuell eingesetzt?

11b. Was sind ihrer Meinung nach Faktoren, die eine Verbreitung verhindern, erschweren, bzw.
erleichtert haben?

12a. Denken Sie, dass Standards um wissensbasierte Systeme leichter zu teilen, wie etwa die
Arden Syntax, GLIF oder Servicemodelle wie SAGE oder SEBASTIAN die Migration ihres Sys-
tems in andere Umgebungen erleichtern wiirden und wenn ja, konnten Sie sich vorstellen Thr Sys-
tem in einer solchen Umgebgung zu entwickeln?

12b. Wiirden Sie sagen, dass das Problem der Harmonisierung von Standards moglicherweise
auch ein Thema ist, mit dem sich der Gesetzgeber, etwa auf europdischer Ebene, befassen sollte?

13. Arbeiten Sie aktuell an weiteren CDSS-Projekten?

Abbildung 3: Interviewleitfaden Deutsch

3.1.1.3 Selektion der Interviewpartner

Die Auswahl der Interviewpartner erfolgte aus einer Untergruppe der Entwickler der
zuvor identifizierten 768 CDSS. Um Sprachbarrieren bei der Durchfiihrung der In-
terviews zu vermeiden wurden Entwickler aus Asien, Afrika und Siidamerika nicht
beriicksichtigt. Entwickler aus Ozeanien wurden auf Grund der erheblichen Zeitun-
terschiede in den jeweiligen Lédndern ebenfalls nicht kontaktiert. Der Fokus der Un-
tersuchung lag somit auf CDSS-Entwicklungen aus Europa und Nordamerika. Wie

eingangs skizziert, ist ein Grofteil der aktuellen CDSS-Forschung im angloamerika-
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nischen Raum angesiedelt (vgl. Abschnitt 1.3). Dies spiegelt sich auch in der vorlie-
genden Literaturiibersicht mit einem Verhéltnis von anndhernd 2:1 bei der Anzahl
der entwickelten Systeme zugunsten Nordamerikas wider. Diese Quote wurde in der
aktuellen Untersuchung bewusst nicht eingehalten. Vielmehr sollte der bisherigen Li-
teratur zu Hindernissen bei der CDSS-Implementierung oftmals weniger berticksich-
tigte europdische Entwicklungsmarkt verstarkt in den Fokus riicken und so zu einer
differenzierteren Betrachtung von Entwicklungsbarrieren und Erfolgsfaktoren beitra-

gen.

Insgesamt wurden 150 CDSS-Entwickler kontaktiert. Dies entspricht 24% der in bei-
den Regionen entwickelten Systeme. 120 oder 80% der fiir ein Interview selektierten
Partner haben ihr System in Europa erstellt. Somit wurden mehr als die Halfte (53%)
der in Europa in einem 10-Jahreszeitraum erstellten CDSS in die Auswahl einbezo-
gen. Der Anteil der erfassten Systementwickler liegt entsprechend hoher, da zahlrei-
che Entwickler mehr als ein CDSS erstellt haben (vgl. Abschnitt Fehler! Verweis-
quelle konnte nicht gefunden werden.). Die Auswahl der einzelnen potenziellen
Interviewpartner erfolgte mit Hilfe von in der Tabellenkalkulationssoftware Micro-

soft Excel 2007 erzeugter Zufallszahlen.
3.1.1.4 Kontaktaufnahme

Die 150 ausgewéhlten CDSS-Entwickler wurden im Folgenden per E-Mail kontak-
tiert und nach Threr Bereitschaft gefragt, an dem Interviewprojekt teilzunehmen. In
dem einseitigen Anschreiben wurde jeder Autor dabei zunéchst auf seine individuel-
len Publikationen zu seinen CDSS angesprochen. In einem weiteren Absatz wurden
die zentrale Forschungsfrage des Projektes und die Problemstellung in wenigen Sét-
zen umrissen. Die Ausflihrungen hierzu wurden bewusst knapp gehalten, um die
Aufmerksamkeitsspanne der Adressaten nicht mit zu vielen Informationen zu iiber-
reizen. SchlieBlich wurde nach der Bereitschaft der Entwickler gefragt, an einem 10
miniitigem Telefoninterview zu dem Thema teilzunehmen, wobei betont wurde, dass
das Augenmerk vor allem auf den personlichen Erfahrungen der Interviewpartner bei
der CDSS-Entwicklung und Implementierung liege. Die angekiindigte geplante In-
terviewzeit wurde bewusst kiirzer gewdhlt, um potenzielle Gesprachspartner die Zu-
sage zu einem Gesprich zu erleichtern. So haben die Untersuchungen von Burke et

al. zu telefonischen Experteninterviews gezeigt, dass Interviewzeiten von mehr als
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15 bis 20 Minuten von der Mehrheit der kontaktierten Personen nicht akzeptiert wer-
den. [114] Um keine Absagen auf Grund von terminlichen Griinden zu erhalten,
wurden die Adressaten gebeten, einen Thnen passenden Zeitraum fiir das Interview
zu bestimmen. Mit dem Ziel, zeitliche Uberschneidungen bei der Terminplanung zu
vermeiden, wurden die Anschreiben zeitlich gestaffelt {iber einen Zeitraum vom

04.08.2014 bis zum 24.10.2014 versendet.

Zuletzt wurde in den Anschreiben auf eine Internetseite mit weiteren Informationen
zu dem Projekt verwiesen. Hierzu wurden die Domains www.cdss.eu und
www.cdss.info registriert. Auf einer zweiseitigen Internetpriasenz konnten sich die
potenziellen Interviewpartner dort in deutscher bzw. in englischer Sprache genauer
iiber das CDSS-Projekt informieren (vgl. Abschnitt 8.7). So wurden insbesondere
weitere Hintergrundinformationen fiir den Anstof3 zu dem Projekt sowie dem abge-
schlossenen ersten Teil der Untersuchung in Form der in Abschnitt 2 prasentierten

Literaturiibersicht geliefert.

Der in der E-Mail verwendete Text wurde dariiber hinaus noch einmal in ein forma-
tiertes Anschreiben mit dem Briefkopf der Sektion fiir medizinische Informatik in
Anisthesie und Intensivmedizin der Justus-Liebig-Universitit Gielen iibernommen.
Diese Anschreiben wurden ausgedruckt und durch den damaligen Leiter der Sektion
Herrn Professor Dr. med. Rainer Roéhrig sowie durch mich unterschrieben, einge-
scannt und den jeweiligen E-Mails als Anhang in Form einer PDF-Datei beigefiigt.
Damit wurden zwei Ziele verfolgt. Zum einen sollte die Verbreitung des Anschrei-
bens in den jeweiligen Instituten in gedruckter Form in einem ansprechendem For-
mat ermoglicht werden. Zum anderen sollte durch die aufwéndigere Kontaktaufnah-
me Wertschdtzung gegeniiber den potenziellen Interviewpartnern ausgedriickt wer-
den und so eine hohere Riicklaufquote erzielt werden. Die E-Mails selber wurden als
Rein-Text versendet um Probleme durch uneinheitliche Formatierung von HTML-
Dateien in der E-Mail-Software der Empfinger zu vermeiden. Potenzielle Inter-
viewpartner in Deutschland, Osterreich und der deutschsprachigen Schweiz erhielten
Anschreiben in deutscher Sprache. CDSS-Entwickler in allen weiteren Ldndern wur-

den auf Englisch kontaktiert.
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3.1.1.5 Durchfiihrung der Interviews

Die Interviewpartner wurden zum vereinbarten Zeitpunkt telefonisch oder nach
Wunsch iiber Instant-Messaging-Dienste wie Skype, Google Hangouts oder Apple
Facetime kontaktiert. Nach kurzen einleitenden Worten wurde zunichst das Einver-
standnis der Gespréachspartner, die folgenden Telefonate aufzuzeichnen und die Da-
ten in anonymisierter Form auszuwerten und in Ausziigen widerzugeben, eingeholt.
Es folgten die eigentlichen Interviews auf Basis des beschriebenen Interviewleitfa-
dens. Die Gesprachsfiihrung wurde einer Reihe allgemeiner Regeln auf der Basis
bisheriger Forschungsergebnisse unterworfen. Dabei ist die Zahl der Methodenbei-
trige, die sich explizit qualitativ ausgerichteten telefonischen Experteninterviews
widmet, ungeachtet der Verbreitung der Erhebungsmethode iiberschaubar. [157] Al-
lerdings lassen sich allgemeine aus der Interviewforschung gewonnene Erkenntnisse

groftenteils auch auf die Sonderform des Telefoninterviews anwenden.

Ein wichtiger und gleichzeitig vorab nur bedingt planbarer Aspekt bei der Durchfiih-
rung semistrukturierter Interviews stellt die Strategie beziiglich Nachfragen von Sei-
ten des Interviewers dar. Busse empfiehlt in diesem Zusammenhang die Information-
sasymmetrien zwischen den Gesprichspartnern aktiv anzusprechen und auf Basis
dieser klaren Rollendefinition jegliche unklaren Sachverhalte zu thematisieren, selbst
wenn dadurch die Kompetenz des Interviewers untergraben wird. [118] Fiir ein diffe-
renzierteres Vorgehen wirbt Walter, der fiir eine Fragetechnik, die sich zwischen den
beiden Polen ,,Vorwissen* und ,,Naivitit bewegt, pladiert. [948] Auf der einen Seite
fiihre der Austausch auf Augenhohe zu differenzierteren Antworten von Seiten des
Experten. Andererseits lieBen nicht auf Vorwissen bauende Fragen dem Befragten
mehr Raum, eigenen Sichtweisen Ausdruck zu verleihen. Beide Vorgehensweisen
haben ihre Berechtigung und wurden situationsabhingig in den Interviews verwen-

det.

Dariiber hinaus ist bei der Durchfithrung der Interviews zu beriicksichtigen, dass der
Kreis der potenziellen Gespriachspartner eine bezliglich ihres Fachwissens sehr hete-
rogene Gruppe darstellt. So werden CDSS-Projekte sowohl von Informatikern als
auch von klinisch titigen Arzten durchgefiihrt. Dies hat Einfluss auf die themati-
schen Schwerpunkte der Gespriache. So wird ein Experte mit medizininformatischem

Hintergrund im Regelfall differenziertere Antworten zu eher technischen Fragestel-
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lungen, wie etwa der Harmonisierung von Datenstandards liefern konnen, wahrend
ein Arzt moglicherweise detaillierter tiber Anwendungshindernisse von CDSS im
Klinikalltag zu berichten weifl. Dieser Aspekt wurde bei der Gesprachsfiihrung und
bei eventuellen Nachfragen beriicksichtigt. Die gemessene Interviewdauer umfasst

ausschlieBlich jene Teile der Gespriche, in denen Fragen beantwortet wurden.
3.1.1.6 Transkription

Die Audioaufnahmen der gefiihrten Interviews wurden vollstidndig transkribiert. Fiir
die Uberfiihrung von Tonmitschnitten in eine schriftliche Form stehen grundsitzlich
verschiedene Systeme zur Verfiigung. [222] Die Auswahl des eines Transkriptes zu
Grunde liegenden Regelwerkes steht dabei im Spannungsfeld einer moglichst genau-
en und umfassenden Abbildung der Sekundirdaten einerseits und dem Ziel einer
leicht lesbaren, mit vertretbaren Ressourcen erstellbaren Abschrift, andererseits.
[111] Jedes Transkript stellt notwendigerweise eine Reduktion des urspriinglich auf-
gezeichneten Gesprichs dar. [617] Der gewihlte Detailgrad hingt vom Erkenntnisin-

teresse der jeweiligen Untersuchung ab. [327]

In den vorliegenden Experteninterviews liegt der Fokus auf dem semantischen Inhalt
der Gespriache. Aus diesem Grund wurde fiir die Transkription auf das vergleichs-
weise einfache System nach Desning und Pehl zuriickgegriffen. [233] Diese, auf dem
Regelwerk von Kuckarz et al. [511] autbauende Methode ist durch eine wortliche
Transkription unter Glédttung von Dialekten, Wortverschleifungen und Stottern ge-
kennzeichnet. Verstindnissignale des gerade nicht Sprechenden werden nicht
transkribiert. Auch paraverbale und prosodische Informationen werden weitestge-
hend nicht beachtet. Ausnahmen bilden die Kennzeichnung besonders betonter Wor-
ter, die Markierung von Pausen sowie die Erfassung emotionaler nonverbaler Au3e-

rungen wie lachen oder seufzen.
3.1.1.7 Ubersetzung und Sprache

Sprache ist vieldeutig, weil kontextabhidngig. [734] Jedes Verstindnis von Sprache
beinhaltet notwendigerweise einen Ubersetzungsprozess. [506] In unseren heteroge-
nen Gesellschaften gilt dies bereits fiir den Austausch zwischen Subkulturen, die die-
selbe Sprache sprechen. [92] Die Mehrzahl der vorliegenden Interviews wurde in
englischer Sprache gefiihrt. Thre Ubersetzung erfordert demnach Kenntnisse iiber die

jeweiligen kulturellen Kontexte, in denen sich der Gesprachspartner bewegt. Durch
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die Ubertragung der Texte ins Deutsche findet gezwungenermafBen bereits vor der
Analyse der Interviews eine gewisse Interpretation der Beitrédge statt, da letztlich jede
Ubersetzung eine Ubertragung fremder Kommunikation auf das subjektive seman-
tisch-indexikale Relevanzsystem des Ubersetzenden darstellt. [505] Grundregeln fiir
eine methodisch kontrollierte Ubersetzung liefern Kruse et al. [507] Neben einer
moglichst textnahen Translation wird die Angabe verschiedener Ubersetzungen und
damit Interpretationen oder das Belassen uniibersetzbarer Ausdruck im Original
empfohlen. Eine Uberpriifung der Ubersetzung kann durch Abgleich mit dem Origi-
naltranskript oder einer Riickiibersetzung erfolgen. SchlieBlich sollte die Uberset-
zung moglichst spdt im Auswertungsprozess vorgenommen werden um die Interpre-
tation des Gesagten nicht bereits frithzeitig zu fixieren. Dem wurde in der vorliegen-
den Arbeit Rechnung getragen, indem die zentrale Zuordnung des Interviewmaterials
zu einzelnen Kategorien (vgl. Abschnitt 3.1.2) auf Basis der Originaltranskripte er-
folgte. Die fiir die jeweiligen Kategorien exemplarischen Textbeispiele wurden dann
fiir die englischsprachigen Interviews als Originalzitat und in deutscher Ubersetzung

aufgefiihrt.

Gleichzeitig ist zu berlicksichtigen, dass auch fiir einen Grofiteil der Interviewten
Englisch nicht die Muttersprache darstellt. Dies bedingt Datenverluste, wenn die
Sprachkenntnisse des Interviewpartners nicht ausreichen, um iiber komplexe The-
menfelder differenziert zu berichten. Der Einsatz von Dolmetschern war fiir das ak-
tuelle Projekt bei Interviewpartnern mit zehn verschiedenen Muttersprachen zum ei-
nen auf Grund beschrankter Ressourcen nicht moglich. Dariiber hinaus wird der Ein-
satz von Dolmetschern fiir Interviews in fremden Sprachen in der Literatur auf
Grund des damit verbundenen Kontrollverlustes fiir den Forscher kritisch gesehen.

[507]
3.1.2 Auswertung

3.1.2.1 Qualitative Inhaltsanalyse nach Mayring

Die in den Interviews erhobenen Daten sind {iberwiegend nominalskaliert. Die er-
fassten Auspragungen schliefen sich somit lediglich logisch aus und sind damit pri-
mdr einer qualitativen Analyse zuginglich. [108] Zentral steht die Kodierung und
Kategorisierung des erhobenen Materials. [286] Die Entwicklung eines geeigneten

Kategoriensystems kann dabei grundsitzlich entweder aus theoretischen Vortiberle-
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gungen heraus erfolgen oder empirisch aus den gewonnen Daten realisiert werden.
[608] Fiir die folgende Auswertung wird die qualitative Inhaltsanalyse nach Mayring
verwendet, die sowohl deduktive als auch induktive Verfahren miteinander vereint
und im Folgenden komprimiert dargestellt wird. [608,609] Sie stellt ein Standardver-

fahren zur Analyse von Leitfadeninterviews dar. [918]

Die Grundlage bildet ein aus bisherigen theoretischen Uberlegungen gewonnenes
Kategoriensystem. Mayring definiert mit Zusammenfassung, Explikation und Struk-
turierung zunichst drei Analysetechniken, die auf das gewonnene Material angewen-
det werden konnen. Ziel des ersteren Verfahrens ist eine Reduktion der Rohdaten,
wobei durch Generalisierung ein hoheres Abstraktionsniveau erreicht werden soll.
Zu Beginn werden, ebenso wie bei den folgenden Techniken, die zu analysierenden
Einheiten definiert. Kodier- und Kontexteinheit stellen in diesem Zusammenhang die
minimalen und maximalen Textbestandteile dar, die unter einer Kategorie subsum-
miert werden konnen. Die Auswertungseinheit definiert die sukzessiv zu analysie-
renden Textteile. Fiir die eigentliche Zusammenfassung werden dann die inhaltstra-
genden Textstellen paraphrasiert und auf das zuvor definierte Abstraktionsniveau ge-
neralisiert. Bedeutungsgleiche sowie auf dem erreichten Abstraktionsniveau unbe-
deutende Paraphrasen werden gestrichen, solche mit dhnlicher Bedeutung zusam-

mengefasst. In unklaren Féllen werden theoretische Vorannahmen zur Hilfe gezogen.

Im Gegensatz zur zusammenfassenden Analyse wird die vorhandene Datenbasis in
der explikativen Auswertung erweitert, um nicht eindeutige Textstellen ndher zu er-
lautern. Dies kann zu einem kontextnah erfolgen, indem Material aus dem Text be-
trachtet wird, das mit der zu untersuchenden Textstelle dadurch in einem Zusam-
menhang steht, dass es sie definiert, erkldrt, beschreibt, modifiziert oder néher erldu-
tert. Zum anderen konnen aber auch Informationen jenseits der Rohdaten, wie Daten
iiber den Interviewpartner oder theoretisches Vorwissen, zur Analyse unklarer Text-

passagen herangezogen werden.

In der von Mayring als ,,Strukturierung® bezeichneten Analysetechnik findet schlief3-
lich die Einordnung des Materials in ein Kategoriensystem statt. Sowohl die Festle-
gung der Strukturierungsdimensionen als auch die Bestimmung der einzelnen Aus-
pragungen erfolgt dabei aus theoretischen Voriiberlegungen und wird im folgenden

Abschnitt ndher erldutert. Daraufhin folgt die Zuordnung einzelner Textabschnitte in

55



das erstellte System. Dabei werden nach Mayring konkrete Textstellen benannt, die
unter einer Kategorie subsummiert werden und als exemplarisch fiir diese gelten sol-
len. Auf dieser Basis gelte es dann, Kodierregeln zu formulieren, deren Bedeutung
insbesondere auch in der Erleichterung einer eindeutigen Zuordnung von Textstellen
und damit der Vermeidung von Abgrenzungsproblemen liegt. SchlieBlich fordert
Mayring im Rahmen des Materialdurchlaufs wenn nétig, eine Uberarbeitung und
Modifikation des Kategoriensystems vorzunehmen. Eine solche Gewinnung von
Auswertungskriterien aus den erhobenen Daten riickt diesen Teil des Verfahrens in
die Ndhe gegenstandsbezogener Theoriebildung (grounded theory), wenngleich die

urspriingliche Kategorienentwicklung rein deduktiv erfolgt. [138]
3.1.2.2 Entwicklung des Kategoriensystems

Die Auswertungseinheiten fiir das vorliegende Material ergeben sich aus den Fra-
genkomplexen des Interviewleitfadens (vgl. Abschnitt 3.1.1.2). Die ex ante Entwick-
lung von Kategorien ist dabei insbesondere beziiglich des zentralen Themenkomple-
xes der Hindernisse und Erfolgsfaktoren fiir die CDSS-Implementierung relevant, da
hier umfangreiches Material in Form der eingangs dargestellten Literatur existiert.
Gleichzeitig wird die Kategorienbildung durch die Heterogenitdt der vorliegenden
Arbeiten von Einzelfallberichten iiber Feldstudien bis hin zu theoretischen Modellen
zur Akzeptanz neuer Technologien erschwert. Abbildung 4 fasst die in Abschnitt
1.2.3 genannten Einflussfaktoren auf die Entwicklung und Adoption von CDS-

Systemen zusammen.

Grundsétzlich konnen interne, innerhalb der Gesundheitsorganisation oder des Kran-
kenhauses verortete Steuergroflen von externen FEinflussfaktoren auf die CDSS-
Entwicklung unterschieden werden. Zu letzteren gehdren zunéchst die durch die na-
tionalen und supranationalen Gesetzgeber geschaffenen Rahmenbedingen. Dies be-
trifft sowohl regulatorische Vorgaben, wie etwa das Medizinproduktegesetz in der
Europédischen Union, als auch monetire Anreize fiir die Implementierung von CDSS,
wie der in den USA verabschiedete HITECH-Act (vgl. Abschnitt 1.2.2). Einen weite-
ren, in der Literatur wenig beschriebenen indirekten Einflussfaktor auf die CDSS-
Entwicklung, stellt der Druck durch Wettbewerber einer Gesundheitsorganisation in
Bezug auf die Prozess- und Ergebnisqualitit der Behandlung dar. Eng damit ver-

kniipft ist die offentliche Meinung zur Leistungsfihigkeit des Gesundheitswesens
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und den gerade in jiingster Zeit durch Nicht-Regierungsorganisationen (NGOs) und
von anderen Interessenvertretern gestellten Forderung nach mehr Patientensicherheit.
[424] SchlieBlich haben Anreize fiir Wissenschaftler in Form von Forschungsgeldern
und Publikationsmoglichkeiten Einfluss auf die Entwicklung und Implementierung
von CDSS-Losungen. Auch dieser Aspekt findet in der Literatur vergleichsweise
wenig Beachtung. Ein Einfluss ist insbesondere auf die langfristige Implementierung
von CDSS-Losungen denkbar, etwa wenn fiir die Entwicklung eines CDS-Systems
bereitgestellte Offentliche Mittel auslaufen oder nach Evaluation einer Software
durch den Routinebetrieb keine neuen Publikationen aus dem Projekt generiert wer-
den konnen. Der Einfluss externer Partner wie IT-Lieferanten einer Gesundheitsor-
ganisation betrifft u.a. die Kooperation bei der Integration von CDSS in durch die

jeweiligen Unternehmen gelieferten Informationstechnologien.

Neben den genannten Umweltfaktoren werden in der Literatur zahlreiche Einfluss-
faktoren auf die CDSS-Implementierung genannt, die die interne Organisation der
jeweiligen Gesundheitsdienstleister betreffen. Neben dem eigentlichen CDSS-Projekt
sind hierbei das Management bzw. die Entscheidungstrager des Unternechmens, die
bestehende IT-Infrastruktur, die der Organisation zur Verfiigung stehenden Ressour-
cen, sowie das Personal als Anwender der CDSS-Losungen zu nennen. Beziiglich
letzterer Gruppe spielt deren IT Know How, vorhandene Widerstdnde gegen Wandel
sowie die Abwdgung zwischen dem wahrgenommenen Nutzen und dem wahrge-
nommenen Aufwand, der mit der Verwendung einer neuen IT-Losung verbunden ist
und in den zahlreichen Modellen zur Adoption neuer IT ndher beschrieben ist, eine

Rolle (vgl. Abschnitt 1.2.3.1).

Weiterhin werden die Einbeziehung der Nutzer in den Entwicklungsprozess sowie
deren Schulung und Unterstiitzung bei Problemen mit dem System als weitere Fakto-
ren fiir eine erfolgreiche Implementierung genannt. Variablen fiir die CDSS-
Implementierung, die aus dem Projekt selber erwachsen, betreffen zunichst die Leis-
tungsfahigkeit, Komplexitit und die Benutzerfreundlichkeit des Systems. Dariiber
hinaus sind Fiihrung, Rollen und Einstellungen innerhalb des Projektteams von Be-
deutung. Eng damit verkniipft ist die Unterstiitzung und Forderung von CDSS-
Projekten durch das Management bzw. die Entscheidungstriger in einer Gesund-

heitsorganisation. Diese wird durch die allgemeine Unternehmensstrategie, die Un-
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ternehmenskultur, Hierarchien, die Ansiedelung von CDSS-Projekten innerhalb die-
ser Hierarchie und darauf aufbauenden Strukturen des betrieblichen Berichtswesens
beeinflusst. Gleichzeitig kommt der Unternehmensfiihrung eine wichtige Rolle bei
der Kliarung von Konflikten sowie der Kommunikation und Foérderung unterneh-
mensinterner Wandlungsprozesse zu. Sogenannte Change Agents konnen organisato-
rische Verdnderungen positiv begleiten und damit eine erfolgreiche CDSS-
Implementierung fordern. [227] Nicht zuletzt kénnen monetire Uberlegungen im
Sinne eines positiven Return on Investment bei der Entscheidung fiir die Einfiihrung
einer CDSS-Losung eine Rolle spielen. In diesem Zusammenhang stellen die fiir das
CDSS-Projekt zur Verfiigung stehenden Ressourcen in Form von Zeit, finanziellen
Mitteln sowie technischem Know How einen weiteren Einflussfaktor fiir den Ent-
wicklungs- und Implementierungserfolg dar. Zuletzt ist der Erfolg einer CDS-
Losung von der Fahigkeit der Entwickler, die Software sinnvoll in die bestehende IT-
Umgebung zu integrieren. In diesem Zusammenhang spielen neben der Leistungsfé-
higkeit und Skalierbarkeit der IT-Plattform, vor allem auch vorhandene Schnittstel-
len sowie die Unterstiitzung von Standards, etwa fiir den Austausch von Daten, eine

zentrale Rolle.

Die Antworten nach den Fragen zu Erfolgsfaktoren und Hindernissen fiir eine erfolg-
reiche CDSS-Implantierung werden gemeinsam ausgewertet und kategorisiert. Dies
erscheint indiziert, da zu beiden Fragen gemachte Aussagen in der Regel insofern
zweil Seiten einer Medaille darstellen, als erfolgreiche CDSS-Projekte Losungen fiir
wahrgenommene Implementierungsprobleme finden. So verzichteten Inter-
viewpartner oftmals auch auf eine detaillierte Angaben zu Implementierungshinder-
nissen und verwiesen vielmehr auf ihre in Bezug auf die Erfolgsfaktoren bei der

CDSS-Etablierung gemachten Angaben.
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Abbildung 4: Einflussfaktoren auf die CDSS-Implementierung
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3.2 Ergebnisse

3.2.1 Riicklauf Interviewanfragen

Von den 150 versendeten Anschreiben erreichten 136 ihren Adressaten (vgl. Abbil-
dung 5). 14 E-Mails waren nicht zustellbar. Eine Riickmeldung erfolgte von 63
CDSS-Entwicklern (46%). Drei Zustimmungen zu einem Interview wurden nach
Abschluss des Interviewprojektes verfasst. Mit sechs Entwicklern kam aus verschie-
denen Griinden kein Interview zu Stande. Ein Entwickler lehnte explizit eine Teil-
nahme an dem Projekt ab. Zwei weitere Kandidaten schitzen sich selbst als fach-
fremd ein und waren der Ansicht nur unzureichend zu den Themenkomplexen Stel-
lung beziehen zu konnen. Ein potenzieller Interviewpartner verwies an einen geeig-
neteren Mitarbeiter aus seiner Arbeitsgruppe, der sich dann nicht zuriickmeldete. Ein
Informatiker aus Osterreich nahm schriftlich zu einigen Themenfeldern Stellung und
erklirte sich zu einem miindlichen Interview bereit, meldete sich jedoch nach dem
Versuch einen konkreten Termin zu vereinbaren, nicht mehr. Mit einem Arzt aus den
USA wurden drei Interviewtermine vereinbart, die allesamt nicht wahrgenommen
wurden, sodass von einer weiteren Kontaktaufnahme abgesehen wurde. Insgesamt
wurden 54 komplette Interviews gefiihrt. Dies entspricht einer Quote von 40% in Be-
zug auf die erfolgreich versendeten Anschreiben. Die Gespriache fanden zwischen

dem 05.08. und 19.12.2014 statt.

Anschreiben
(n=150)
A4
Erfolgreiche Anschreiben N Unzustellbare E-Mail
(n=136) (n=14)
A4
Antworten .|  AuBerhalb der Frist (n = 3)
(n=263) "|  Fachfremd eigene Einschitzung (n = 2)
Terminvereinbarung scheitert (n = 2)
v Ablehnung Teilnahme (n= 1)
Gefiihrte Interviews Nichtwahrnehmung Termine (n = 1)
(n=54)

Abbildung 5: Riicklauf Interviewanfragen
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Zwei Interviewpartner baten vor dem Gesprach um die Zusendung eines Themenka-
taloges. Diesem Wunsch wurde entsprochen. Ein Interviewpartner dulerte sich da-
rauthin zunichst schriftlich zu den Fragen, stand aber fiir telefonische Riickfragen
zur Verfligung. Die durchschnittliche Gesprachsdauer betrug 15 Minuten und 46 Se-
kunden (Median: 14 Minuten und 7 Sekunden), wobei die maximale Interviewzeit

bei iiber 41 Minuten lag. Das kiirzeste Gespréach dauerte knapp 3 Minuten.

3.2.2 Basisdaten Interviewpartner

Die interviewten CDSS-Entwickler stammen aus 16 Lindern (vgl. Tabelle 33). Da-
bei liegt die Anzahl deutscher Gesprachspartner mit einem Gesamtanteil von nahezu
einem Viertel am hochsten. Hierfiir ist die im europdischen Vergleich grofle Anzahl
deutscher CDSS-Entwicklungen ebenso verantwortlich wie die in der Bundesrepub-
lik mit 56% tiberdurchschnittliche Antwortquote. Dariiber hinaus wurde eine grof3ere
Anzahl von Gespriachen mit Interviewpartnern aus den Niederlanden, Italien sowie
den USA und Kanada gefiihrt. Insgesamt sind 76% der kontaktierten CDSS-
Entwickler in Europa anséssig. Das Interview mit einem australischen Landsmann
stellt insofern eine Ausnahme dar, als dass das entsprechende CDSS zum Interview-
zeitpunkt ausschlieBlich in GroBbritannien Verbreitung gefunden hatte und der in
Tasmanien wohnende Mediziner enge Kontakte in das Vereinigte Konigreich pflegt.

Aus diesem Grund wurde das System zu den europédischen CDSS gezihlt.

Tabelle 33: Herkunft Interviewpartner

Herkunftsland Anzahl Herkunftsland Anzahl
Deutschland 13 Finnland 1
Niederlande 7 Spanien 1
Italien 6 Frankreich 1
GroBbritannien 2 Belgien 1
Osterreich 2 Schweiz 1
Dénemark 2 USA 7
Griechenland 2 Kanada 6
Norwegen 1 Australien 1
Gesamt 54
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Insgesamt wurden 42 Minner und 12 Frauen interviewt. Der Anteil weiblicher Ge-
sprachspartner lag damit bei lediglich 22%. Die Mehrzahl der interviewten Personen
iibt eine &rztliche Tatigkeit aus (vgl. Tabelle 34). Entwickler mit einem Informa-
tikhintergrund bilden mit einem Anteil von knapp einem Drittel die zweite grof3e Be-
rufsgruppe. Die restlichen Interviewpartner stammen fachlich aus einem breit gefé-
cherten Spektrum von den Sozial- iiber die Geistes- bis hin zu den Naturwissenschaf-

ten.

Tabelle 34: Fachlicher Hintergrund der Interviewpartner

Fachlicher Hintergrund Anzahl Anteil in %
Arzt 28 52
Informatiker 16 30
Sonstige** 11 20

Gesamt 54 102*

*  Mehrfachnennung: ein Interviewpartner ist sowohl Arzt als auch Informatiker

** Biomedizintechniker, Biopsychologe, Geograph, Verhaltenswissenschaftler, Soziologe, Gesund-
heitswissenschaftler, Biostatistiker, Ingenieur, Pflegewissenschaftler, Mathematiker & Physiker

Die interviewten CDSS-Entwickler blicken im Durchschnitt auf 22 Jahre Berufser-
fahrung zuriick (Median: 20 Jahre). Thre Erfahrung mit HIT und CDSS reicht von 3
bis 49 Jahre und betrdgt im Mittel 18 Jahre (Median 17 Jahre). Die Interviewpartner
bekleideten unterschiedliche Rollen innerhalb der CDSS-Entwicklungen (vgl. Tabel-
le 35. 42 Personen (78%) waren mit der Leitung ihres jeweiligen Projektes betraut.
Acht Interviewpartner nahmen unterschiedliche Aufgaben innerhalb des Projekt-
teams ein. Ein geringer Anteil der interviewten Personen hat sein jeweiliges System

in Eigenregie entwickelt.

Tabelle 35: Rolle der Interviewpartner innerhalb des CDSS-Projektes

Rolle innerhalb des CDSS-Projektes Anzahl Anteil in %
Projektleiter 42 78

Teil des Entwicklungsteams 8 15
Alleiniger Entwickler 4 7

Gesamt 54 100
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3.2.3 Basisdaten CDSS

Eine Mehrzahl der interviewten Entwickler haben ihre Systeme in den Jahren 2009
bis 2011 erstellt (vgl. Abbildung 6). Zwei CDSS-Publikationen stammen aus dem
Jahr 2014 und sind somit nicht Teil der der Stichprobe zugrundeliegenden Gruppe
von Arbeiten. Dies ist dem Umstand geschuldet, dass angeschriebene Entwickler
stets zu dem aktuellsten von ihnen publizierten CDSS interviewt wurden und zwi-
schen dem Stichtag fiir die Literaturiibersicht und den Anschreiben an die potenziel-
len Interviewpartner ein Zeitraum von 16 bis 20 Monaten lag. Insgesamt ist die gro-
Bere Anzahl aktuellerer CDSS in der Auswahl dem allgemeinen Anstieg der CDSS-
Publikationen in den vergangenen Jahren sowie der erwartet hoheren Antwortquote

bei kiirzlich veroffentlichten Arbeiten geschuldet.

12

10

2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2014

Abbildung 6: CDSS der Interviewpartner nach Entwicklungsjahr

Zur Abschitzung des Umfanges der jeweiligen CDSS-Projekte wurden die Inter-
viewpartner nach dem mit ihrer Entwicklung verbundenen Ressourcenaufwand ge-
fragt (vgl. Tabelle 36). Vierzehn der befragten Entwickler konnten diesbeziiglich
keine ndiheren Angaben machen. Insgesamt bereitete einer Mehrheit der Interviewten
eine genaue Quantifizierung des Mitteleinsatzes Schwierigkeiten. Die gewonnen
Zahlen sind wenig standardisiert und erlauben keine weitere Zusammenfassung.
Gleichwohl stellen sie ein Zeugnis der groBen Heterogenitit der einzelnen CDSS-
Projekte dar. So stehen Entwicklungen mit 30 Stunden Programmierzeit neben

GroBprojekten mit Gesamtkosten von 8 Millionen Euro.
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Tabelle 36: Geschitzter Ressourceneinsatz im Rahmen der CDSS-Entwicklung

Geschitzter Ressourceneinsatz

3 Personenjahre, komplettes DFG-Projekt 2 Jahre, 1-2 Personen 2 Jahre
Entwicklung TEUR 100-200, 0,5 Personenjahre, 3 Personen,
EUR 5 Mio. Fordergelder fiir Evaluation EUR 3 Mio. 2-3 Jahre
EU-Projekt, 4 Jahre, 5-10 Teilzeitmitarbeiter 2 Jahre, ca. €100.000 $100.000

6 Monate Entwicklung, 1,5 Jahre Datenge- | 20 Jahre Forderung, 52 Stu- | 2 Jahre,
winnung, grofleres Team denten mit Arbeiten PHD-Projekt
30 Stunden Programmierzeit 2 Personenjahre €300.000

10 Jahre, 60 Personen involviert, EUR 8 Mio. | seit 10 Jahren 2 Wochen

3 Hauptentwickler, begonnen vor 17 Jahren 2 Monate, 1 Person 9 Jahre

5 Personenjahre, TEUR 500 + 200 Evaluation

6 Personen, ca. 200 Stunden

Mind. $150.000

Entwicklung iiber 3 Jahre nebenberuflich

6 Monate, 4 Mitarbeiter

5 Jahre

TEUR 5-10 direkte Kosten, indirekte hoher

9 Monate, 1 Programmierer

8.000 Stunden

Initiale Entwicklung 6 Monate, 1,5 Stellen,
Weiterentwicklung iiber 5 Jahre

5 Personen Teilzeit, 3 Jahre

3 Personen, 1 Jahr

3 Hauptmitarbeiter, 2 Monate

2 Wochen, 2 Personen

1 Jahr

4 Jahre Entwicklung, €3 Mio. Euro Kosten

4 Jahre, 1 Doktorand

Mind. 300 Stunden

Ca. 500 Stunden

In den Tabelle 37 bis Tabelle 47 sind die im Rahmen der Literaturibersicht in Ab-

schnitt 1 erfassten CDSS-Eigenschaften fiir die Systeme der Interviewpartner aufge-

fuhrt.

Tabelle 37: CDSS der Interviewpartner nach CDSS-Aufgabe

Aufgabe des CDSS Anzahl Anteil in %
Therapie 24 44
Verschreibung 13 24
Diagnose 13 24
Privention 3 6

Multiple 1 2

Gesamt 54 100

Tabelle 38: CDSS der Interviewpartner nach Fachrichtung

Fachrichtung Anzahl Anteil in %
Multiple 8 15
Neurologie & Psychiatrie 8 15
Endokrinologie 7 13

64




Infektiologie 5 9
Kardiologie 5 9
Pédiatrie 5 9
Sonstige 16 30
Gesamt 54 100

Tabelle 39: CDSS der Interviewpartner nach Entscheidungslogik

Entscheidungslogik Anzahl Anteil in %
Wissensbasiert 48 89

Fuzzy Logic 2 4

Multiple 2 4
Kiinstliche Neuronale Netze 1 2

Nicht Wissensbasiert, Sonstige 1 2

Gesamt 54 100

Tabelle 40: CDSS der Interviewpartner nach Art der Entscheidungsunterstiitzung

Art der Entscheidungsunterstiitzung Anzahl Anteil in %
Entscheidungen & Entscheidungsanalyse 23 43
Uberwachung, Alarme und Erinnerungen 13 24
Modellierung und Prognosen 10 19
Aggregation von Informationen 4 7
Unterstiitzung von Arbeitsablaufen 3 6

Multiple 1 2

Gesamt 54 100

Tabelle 41: CDSS der Interviewpartner nach Umfeld

Umfeld Anzahl Anteil in %
Lehrkrankenhaus 36 67

Praxis Allgemeinmedizin 7 13
Nicht-Lehrkrankenhaus 3 6
Universitét 3 6
Offentliche Forschungseinrichtung 2 4

Sonstige 3 6

Gesamt 54 100
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Tabelle 42: CDSS der Interviewpartner nach erfolgter Systemintegration

Systemintegration Anzahl Anteil in %
Ja 21 39

Nein 33 61

Gesamt 54 100

Tabelle 43: CDSS der Interviewpartner nach Art der Dateneingabe

Dateneingabe Anzahl Anteil in %
Medizinisches Personal 29 54

HIT 14 26
Medizinisches Gerit 6 11

Patient 3 6

Multiple 2 4

Gesamt 54 100

Tabelle 44: CDSS der Interviewpartner nach Mdoglichkeit der direkten Umsetzbarkeit der generierten
Empfehlungen

Direkte Umsetzbarkeit Empfehlungen Anzahl Anteil in %
Ja 7 13

Nein 47 87

Gesamt 54 100

Lediglich ein Drittel der in das Interviewprojekt einbezogenen CDSS wurde einer
Evaluation unterzogen (vgl. Tabelle 45). In den durchgefiihrten Studien wurden et-

was hdufiger patienten- als anbieterorientierte Zielgrofen erfasst.

Tabelle 45: ZielgroBBe der evaluierten CDSS

Zielgrofie Evaluation Anzahl Anteil in %
Nicht Evaluiert 35 65
Patientenbezogen 10 19
Anbieterbezogen 6 11

Anbieter & Patientenbezogen 3 6

Gesamt 54 100

Die Hilfte der Autoren gab zum Publikationszeitpunkt eine Implementierung der
von Thnen entwickelten Systeme an (vgl. Tabelle 46). Im Rahmen der Interviews

nach etwa 30 Monaten wurden 41% der CDSS im Klinikalltag eingesetzt (vgl. Tabel-
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le 47). Acht Systeme waren in dieser Zeit neu implementiert worden. Gleichzeitig
befanden sich jedoch 13 der 27 initial benutzten CDSS nicht mehr im Einsatz. Damit
wurde iiber einen Zeitraum von nicht einmal drei Jahren die Verwendung fast jedes
zweiten Systems eingestellt. Fiir lediglich ein Drittel der Entwickler stellte die erneu-
te Implementierung ihres CDSS ein Ziel dar (11 von 32). Diese Zahlen stellen einen
weiteren Beleg fiir den eingangs dokumentierten schwierigen Transfer von CDSS in
die Routineversorgung dar (vgl. Abschnitt 1) und leiten mit der Suche nach den Ur-

sachen direkt zur zentralen Fragestellung dieser Arbeit iiber.

Tabelle 46: CDSS der Interviewpartner nach erfolgter Implementierung zum Publikationszeitpunkt

Implementierung Anzahl Anteil in %
Ja 27 50

Nein 27 50

Gesamt 54 100

Tabelle 47: CDSS der Interviewpartner nach erfolgter Implementierung zum Interviewzeitpunkt

Implementierung Anzahl Anteil in %
Ja 22 41

Nein 32 59

Gesamt 54 100

3.2.4 Untersuchungsergebnisse
3.2.4.1 Einflussfaktoren fiir die CDSS-Implementierung

Im Rahmen der Interviews wurden 66 unterschiedliche Faktoren in 11 groBBeren Ka-
tegorien genannt, die aus Erfahrung der Systementwickler eine erfolgreiche Etablie-
rung von CDSS befliigeln bzw. hemmen konnen (vgl. Tabelle 48). Dabei dominieren
Umstidnde, die in den CDS-Systemen selbst verortet sind vor Einflussgrofen, die
Anwender sowie die Entscheidungstriager der jeweiligen Gesundheitsorganisationen

betreffen.

Tabelle 48: Einflussfaktoren fiir eine erfolgreiche CDSS-Implementierung nach Kategorie und Hau-
figkeit

Kategorie Einflussfaktor

System (83) Qualitdt (16), Eigenschaften (15), Integration in Arbeitsablaufe (12),
Benutzerfreundlichkeit (12), Integration in EMR (8), Transparenz (7),
Instandhaltung (3), Verfiigbarkeit (3), Aktualisierung (2), Datenschutz
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Kategorie

Einflussfaktor

(2), Skalierbarkeit (2), Leistung (1)

Anwender (46)

Zeit (9), Einbeziehung in Projekt (9), Motivation (5) , Relevanz (5),
Verlust Einfluss & Kontrolle (4), Akzeptanz Output (3), IT Know
How (2), Angst Jobverlust (2), Uberfrachtung (2), Widerstand Wan-
del (1), Anreize (1), Erwartungen (1), Nutzen (1), Akzeptanz Allge-
mein (1)

Management/

Entscheidungstréager (26)

Internes Marketing (16), Organisation (3), Externes Marketing (3),
Personalplanung (1), Okonomischer Nutzen (1), Hierarchien (1), Um-
setzung (1)

Externe Partner (13)

Kooperation (10), Drittmittel (1), Investoren (1), Marketing (1)

Ressourcen (13)

Finanzielle Mittel (10), Daten (1), Know How (1), Personal (1)

Politik/Rechtsrahmen (13)

Regulierung (8), Finanzielle Férderung (3), Haftung (1), Patente (1)

Bestehende IT (12) Leistung (3), Verfiigbarkeit Daten (3), Schnittstellen (2), Standards
Allgemein (2), Standards Datenstrukturen (1), Rahmenbedingungen
(1

Wissenschaftsgemeinde Evaluation (5), Forschungsgelder (3), Publikationen (2), Leitlinien-

(11) entwicklung (1)

Projektteam (10) Interdisziplinaritét (5), Schulung (3), Einstellungen (2)

Offentlichkeit (4) NGOs (2), Patienten (2)

Wettbewerber (1) Kooperation (1)

In Tabelle 49 sind kategorieniibergreifend und in absteigender Reihenfolge alle Ein-

flussfaktoren aufgefiihrt, die von mindestens flinf Interviewpartnern als relevant fiir

die erfolgreiche Einfiihrung von CDSS erachtet wurden.

Tabelle 49: Haufig genannte Einflussfaktoren fiir eine erfolgreiche CDSS-Implementierung

Einflussfaktor Anzahl Anzahl
Systemqualitét 16 Zeitaufwand Anwender 9
Internes Marketing 16 Regulation 8
Systemeigenschaften 15 Integration in EMR 8
Integration in Arbeitsabléufe 12 Transparenz des Systems 7
Benutzerfreundlichkeit 12 Motivation der Anwender 5
Kooperation mit externen Partnern 10 Relevanz fiir Anwender 5
Finanzielle Ressourcen 10 Interdisziplinaritdt Team 5
Einbeziehung Anwender in Projekt 9 Systemevaluation 5
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3.2.4.1.1 Systemqualitdt

30% aller Befragten hilt die Systemqualitdt als flir den Implementierungserfolg mit
ausschlaggebend. Dabei werden unter dem Qualititsaspekt von den Entwicklern un-
terschiedliche Gesichtspunkte aufgefiihrt. Eine Fundamentalkritik bringt eine kanadi-
sche Forscherin vor, die darauf verweist, dass das Potenzial von CDSS auch direkten
Schaden anzurichten in der bisherigen Diskussion um das Fiir und Wider der Syste-
me nicht ausreichend beriicksichtigt wird und einer unkritischen Einfithrung von

CDS-Funktionalitdt in Gesundheitseinrichtungen entgegenstehe.

,,1 think that people have failed to observe the obvious, which you would automatically look
at in any drug trial or surgery trial. And that would be harm. For some reason the informatics
community seems to be completely blind to the notion that your decision support system not
only provides benefits. And they really overestimate the potential benefit that it can have. But
furthermore you have systematically ignored harm. Like you haven’t even looked at that. I
think that’s a huge flaw with the field.

Diese Gefahr sieht auch der Entwicklungsleiter eines kommerziell erfolgreichen
CDSS aus dem deutschsprachigen Raum, der aus diesem Grund eine rigorose Evalu-

ation seines Systems betreibt.

,»Es ist alles studiert was wir machen. Wir haben zu jedem Modul eine Studie gemacht. Wir
wissen ganz genau, was der Impact ist. Wir suchen nicht nur nach den Vorteilen, sondern
immer auch nach den potenziellen Schédden, die das System verursachen kénnte.*

Andere Interviewpartner vertreten die Ansicht, dass die Qualitdit von CDSS-
Empfehlungen durch die eingeschrinkten Moglichkeiten der Systeme komplexe drzt-
liche Entscheidungsprozesse und die diesen Entscheidungsprozessen inhirent inne-
wohnende Unsicherheit addquat abzubilden limitiert sind. Ein schweizer Arzt be-

merkt hierzu:

,In practice, clinicians very often follow a feeling, an impression or a belief to request further
exams or make a diagnosis. [...] The CDSS and its precision, limited by what has been stud-
ied and proven efficient, struggle to interact correctly with the physician's way of reasoning.*

Diese Einschitzung wird durch einen italienischen Informatiker geteilt, der die aus
seiner Erfahrung bestehenden Grenzen bei der Abbildung bestimmter Arten von

Wissen beschreibt.

»These systems are based on a too rigid presentation of the knowledge. [...] The most diffi-
cult thing is to represent everyday knowledge that the doctor uses. So in the normal situation,
apart from a few cases for oncology [...] there is a high variability. And a lot decisions that
cannot be simply molded in an algorithm. Because they are based on complex knowledge of
the doctor on the biological variability of the patient.*
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Eine Gefahr durch die Verdringung individueller &rztlicher Entscheidungsfindung
durch in dieser Art limitierte Computersysteme sieht ein englischer Internist, der die
verbreiteten Versuche zur Reduktion von Variabilitit in der Gesundheitsversorgung,

etwa durch Computertechnologie, kritisch kommentiert.

»There is a great deal of effort at the moment being put into identifying and trying to elimi-
nate variation within the health service and health services. [...] In so far as society becomes
less tolerant of error, then it also throws out the possibility of great benefit, because great
benefit probably comes from individual decision making, which always carries the potential
for error.”

Eine dhnliche Position wird durch einen italienischen Kollegen vertreten, der durch
den Einsatz von CDSS eine potentielle schlechtere Versorgung von von der Norm

abweichenden Patienten sieht.

»...relying on the computer probably is good for, let me say 80% of the patients and not so
good for the so called peculiar patient.*

Deutlich duflert sich auch eine kanadische Pharmakologin zu den Grenzen bisheriger

CDSS bei der Abbildung komplexer medizinischer Realitdten.

,»1 think that is the other big theme about previous decision support. It has been very very stu-
pid. It has been clinically stupid. Somebody has taken some general guideline and computer-
ized it and then wondered why physicians wouldn't use it. And then you find the physicians
are dealing with way more complex risk and benefit considerations than the decision support
allows them to do.*

Zahlreiche Gesprachspartner sehen durch verbreitetes sog. ,,Overalerting die Sys-
temqualitit und damit die erfolgreiche Implementierung von CDSS gefdhrdet. Ein

Informatiker aus Osterreich erklirt hierzu néher:

»Das was ich als Crying-Wolf-Prinzip bezeichne. Dass einfach viele Algorithmen ofters
Alarme generieren, Warnungen ausspucken, wo sie es vielleicht nicht sollten.*

Auch ein niederldndischer Medizinprofessor sieht sein CDSS diesbeziiglich kritisch.

»You said the performance of the system was very good, but I do not think it was good
enough. The incidence rate is low. So the positive predictive value of the system was fairly
low. You get a lot of false positive signals.*

Der Entwicklungsleiter eines erfolgreichen deutschen CDSS versucht ein Overalert-
ing aktiv durch eine gestaffelte Informationsbereitstellung nach dem Pareto-Prinzip

zu vermeiden.
,»Das heiit nicht mehr Informationen, aber auch nicht weniger Informationen. [...]Es sollte

keine ,,Over-alerting-Situation* entstehen, wo der Kollege letztendlich dann auch Vieles ig-
norieren muss oder auch vielleicht fiir die Situation falsch positive Riickmeldungen bekommt.
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Wir haben dann ein Vier-Stufenkonzept implementiert. [...] Im Rahmen der Aufnahmeunter-
suchung, werden erst einmal durch die Eingabe der Medikamente nach der Pareto-Regel die
héufigsten Gefiahrdungssituationen oder Nebenwirkungen automatisch angezeigt...*

Auch sein niederldndischer Kollege sieht in falschen Alarmen durch CDSS ein we-
sentliches Implementierungshindernis, sodass er zum Ausschluss falsch positiver

Meldungen bewusst eine reduzierte Sensitivitit seines Systems in Kauf nimmt.

,»50 what we chose to do was to only have the reminders come up, when we are VERY sure
they should. That means we are probably going to miss some patients [...] that deserve the
reminder, but do not get it. But the one thing we do know is that the reminder never comes up
when it should not.*

Ein weiterer Interviewpartner aus Deutschland spricht das eng mit dem Problem des
,»Overalerting” verbundene Phdnomen der ,,Alert Fatigue* an. So ignorierten An-
wender, die durch ein CDSS wiederholt nicht relevante oder falsche Benachrichti-

gungen erhalten, schlieBlich auch wichtige Hinweise durch das System.

»,Das zweite ist, dass die Meldungen, die dann kommen, viel zu héufig sind. Bei manchen
kriegen Sie jeden Verdacht auf mogliche Interaktionen, die klinisch gar nicht relevant sind,
angezeigt. Und wenn sie das fiinf oder sechs Mal wegdriicken miissen. Nach dem Motto, das
kenn ich schon, das war nichts. Das macht die Leute miide und kirre.*

3.2.4.1.2 Internes Marketing

Unter der Kategorie ,,Internes Marketing* werden all jene Initiativen subsummiert,
die Uberzeugungsarbeit beziiglich der Implementierung von CDSS innerhalb einer
Organisation leisten. Hiervon abzugrenzen ist die im Folgenden aufgefiihrte Katego-
rie ,,Einbeziehung Anwender in das Projekt”, wo Feedback und Teilhabe der An-
wender im Rahmen des eigentlichen CDSS-Entwicklungsprozess im Vordergrund
steht. Ein niederldandischer Klinikarzt beschreibt die Notwendigkeit, gegeniiber den

Anwendern die Vorteile eines neuen CDSS klar zu kommunizieren.

,,1 think it is about getting them aboard, getting them to see what is in it for them.*

Diese Aufgabe obliegt nach Ansicht eines weiteren Systementwicklers insbesondere
der Unternehmensleitung, auch wenn es darum geht, Anreize fiir die Verwendung

von CDSS zu schaffen.

,If there is not a stronger backing or incentive from the organization it is difficult to get the
neurologists involved.

Einem deutschen Projektleiter geht es in erster Linie darum, ein neues System iiber-

haupt bekannt zu machen.

71



»Dass man kund tut, dass das System da ist. Wir hatten damals den Campus plakatiert mit
2000 Plakaten.*

Ein weiterer niederldndischer Arzt warnt diesbeziiglich davor, Anwender durch eine

falsche Wortwahl bei der Vorstellung von CDSS-Losungen vor den Kopf zu stoB3en.

,Perhaps another reason for our success was the fact that [...] we hardly ever used the word
,decision support® for that system. I think the term ,decision support® is perhaps not such a
good term. To some extent it is a misnomer sometimes. If you tell people: ,You need decision
support, you have to use this decision support system‘. You are basically telling them: ,You
are stupid.* And that is not such a good idea.*

Andere Interviewpartner machen deutlich, dass umgekehrt auch die Einbindung der
Administration in geplante CDSS-Projekte ein wesentlicher Faktor fiir eine erfolgrei-
che Implementierung darstelle. Ein amerikanischer Forscher betont in diesem Zu-
sammenhang die Notwendigkeit der Krankenhausfiihrung den Wert einer CDSS-

Losung fiir die Organisation zu verdeutlichen.

,»We engage the hospital administration as well as the anaesthesia leadership in all decision
supporting initiatives. [...] They report into that initiative and understand the value for it. And
we implement the system [...] and publish that as part of the academic initative. But at the
same time the results are presented back to the hospital administrators and the stakeholders.
So they see the value and then they allow us [...] to continue.*

Zwei Kolleginnen beschreiben den nicht unerheblichen administrativen Aufwand

solcher Lobbyarbeit vor allem im Zusammenhang mit der Einfithrung von CDSS.

It took an enormous amount of lobbying and meetings and things like that to get the admin-
istration of our medical system to buy the tool. It was more the lobbying and political capital
that had to be raised and put together in order to make it happen. Because pediatrics is not a
priority area in our organisation. The idea that these decision support tools were even needed
took a long time to get to the point where people agreed they were needed. And then there
was another set of exercises in convincing people that the tools would make a difference.*

It is hard to seperate how much time was actually spent on the project and how much time
was spent convincing people to make the project enough of a priority to make it happen.*

Ein britischer Mediziner betont demgegeniiber die Bedeutung von Systemadvokaten,
die ein CDSS langfristig in einer dynamischen Klinikumgebung betreuen, anpassen
und gegeniiber den Anwendern vertreten. Er kritisiert ein allzu mechanistisches Ver-
standnis der Systeme und stellt die komplexe Verwobenheit von CDSS mit einer sich
stindig wandelnden, von sozialen, kulturellen und technischen Einfliissen gepriagten

Organisation heraus.
I think advocacy is the other very, very major issue. [...] I think that these systems are not as

it were turn keys, in the sense that you simply turn them on and they work. Not only do they
need constant attention [...] But also there is a constant need for them to be adapted to chang-
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ing circumstances of one kind or the other, whether they be technical or within the demand
system [...] There is always a tendency for the systems to slide into a past clinical environ-
ment. And unless there is an advocat in the center of this, who constantly encourages and
supports and develops those issues, points out the advantages and demonstrates them, facili-
tates the change of the system as necessary. [...] Unless there is somebody key in the system
to do that, then the things tend to fold.

Auch gegeniiber den eigenen IT-Mitarbeitern sei die Einfiihrung neuer Technologien

oftmals problembehaftet, schildert ein finnischer Interviewpartner.

It is quite difficult to get the IT support people to actually embrace new technologies and
take them in to use them.*

Eine franzosische Gespriachspartnerin berichtet schlieflich liber ein gescheitertes
CDSS-Projekt, das bereits in der Evaluationsphase unzureichend durch das leitende

Klinikpersonal unterstiitzt wurde.

,»There were also lots of organisational problems. In one hospital, for example, the leader was
not very active in promoting the project and did not clearly explain the objective of the pro-
ject to the doctors and he didn't inform the junior doctors on rotation in this emergency unit
about the project. They came at night and they didn't know what the tool was about. In the
other hospital there was a clear lack of leadership.*

3.2.4.1.3 Systemeigenschaften

Neben der Systemqualitit werden die CDSS-Eigenschaften von mehr als einem Vier-
tel der Entwickler als relevant fiir den Implementierungserfolg erachtet. Ein Osterrei-
chischer Entwickler plddiert in diesem Zusammenhang fiir die Einfiihrung einfacher

Systeme, die ein klar begrenztes medizinisches Spektrum abdecken.

»,Diabetesmanagement ist komplex. Wir haben uns jetzt am Anfang auf eine Therapieform
fokussiert, die gut geeignet ist. [...] Man kann, wenn man Entscheidungsunterstiitzung bieten
will jetzt sicher nicht alles mit einem Mal erschlagen. Man muss irgendwo einen Fokus set-
zen. Sonst wird das zu komplex und nicht mehr handhabbar.*

Ein niederldandischer Kollege sieht ebenfalls einen Zusammenhang zwischen Kom-

plexitatsreduktion von CDSS und Implementierungserfolg:

,»This group from Michigan included antibiotics in a checklist in their system. And it was
very successful. Why ist that? It is just a very simple thing. It does not take a lot of work.*

Demgegeniiber betont ein italienischer Universitdtsprofessor die verminderte Attrak-
tivitdt fokussierter Systeme, die lediglich ein eingeschrinktes medizinisches Spekt-
rum abdecken fiir den Anwender. Das geringere Interesse an solchen Losungen stelle

eher ein Implementierungshindernis dar.
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,»In our particular application a limitation is [...] that this is a very focused aid for decision
making. It is just focused on the diagnosis of periprosthetic infection. That is a very small part
of the activity of orthopedic surgeons. And of course if we develop a similar software to di-
agnose larger impact decisions, we could potentially see a greater use. Or if we were to ex-
pand the use of the same or a similar algorithm for a panel of diseases. Of course the interest
of the medical community could rise.*

Hiermit eng verkniipft sind die Aussagen einiger Interviewpartner, die als Barriere
fiir die Implementierung ihrer CDSS, die fehlende Zuschneidung der Systeme auf die
jeweilige Zielgruppe sehen. Ein leitender deutscher Klinikarzt sieht in diesem Zu-
sammenhang komplexe Diagnosesysteme kritisch, die sich meist an weniger erfahre-
ne Arzte richten, gleichzeitig jedoch regelmiBig sehr differenzierte Eingaben verlan-
gen, die im Grunde nur durch einen mit dem Fachgebiet vertrauten Mediziner geleis-

tet werden konnen.

»-..noch erfiillt es so richtig die Anforderungen, die man so haben konnte. Wenn ich ein Sys-
tem habe, wo ich [...] eigentlich schon die Begriffe von vorne herein formulieren muss, dann
weil} ich ja schon sehr viel. Dann bréuchte ich das System eigentlich nicht mehr. Der, der das
System braucht, ist ja der, der da relativ unbefangen vom Symptom her rangeht. [...]Sie krie-
gen immer nur das Ergebnis, das so gut ist wie ihre Eingaben. Und wenn sie jetzt jemanden
da dransetzen, der, sag ich mal, {iberhaupt kein Plan hat. Und gibt da jetzt einfach mal das
ein, von dem er glaubt, dass es wichtig ist. Dann kann das ja vollig falsch sein. Aber, das Sys-
tem nimmt das als bare Miinze. [...] Also irgendwie Garbage in, Garbage out.
Als weiteres Beispiel fiir CDSS ohne richtige Zielgruppe werden Diagnosesysteme
fiir sehr spezielle Krankheitsbilder genannt, die der Spezialist bereits kennt und der

Nicht-Experte nicht benétigt.

»lch kenne noch so ein Kopfschmerzsystem. Da sind dann zwanzig Kopfschmerzdiagnosen
drin. Das ist ja ein ganz nettes Spielzeug, aber wer soll das verwenden? Der Kopfschmerzex-
perte, der hat die zwanzig im Kopf. Die anderen brauchen das vielleicht jetzt nicht.

Fiir eine klare Zielgruppenorientierung bei der CDSS-Entwicklung pléddiert auch ein

italienischer Informatiker.

,»In some sense the systems are of less importance to the experts, because they already know.
So ideally you should build these systems with experts for non experts.*

Ein inzwischen niedergelassener deutscher Facharzt gibt ebenfalls, mangels Ressour-
cen im Rahmen des Projektes, fehlende Kenntnisse iiber die Zielgruppe seines Sys-

tems als Hindernis fiir eine langfristige Implementierung an.
,»Sind es eher die jiingeren Unerfahreneren oder die dlteren Profis, die so etwas nutzen? Was

erwarten sie eigentlich? Fiir solche "Marktforschung®™ hatten wir damals weder Geld noch
Zeit.”
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Ein dédnischer Universitéitsprofessor und Unternehmer sieht ursdchlich fiir die fehlen-
de Zielgruppenorientierung vieler Systeme eine zu starke Technologieorientierung

von CDSS-Entwicklern.

»And if I had one critique of that community it would be that I feel sometimes it is more
technology focused than problem focused. Of course we are technologists, so we should be
technology focused. But it should be goal focused in my mind, rather than having a particular
technology interest.*

Ein englischer Mediziner wiederum vertritt die Meinung, dass Nachfrage nach CDSS
im Grunde lediglich zur Losung komplexer Sachverhalte bestehe. Andernfalls eigne-
ten sich Anwender einfach die Entscheidungslogik des dann iiberfliissigen Systems

an.

,» T he other thing is that clever people tend to work out what the principals of the CDSS might
be and then they don’t need it. [...] Finding something that is complicated enough to need
computation at the same time as still beeing useful, is really quite difficult. To that extend I
think that these systems probably have a future in really complicated circumstances, where
that is just not possible, where you are for example calculating complicated risks, screening
or something like that.*

Neben den zuletzt genannten allgemeinen Aussagen zu Systemeigenschaften, benen-
nen zahlreiche Autoren konkrete CDSS-Merkmale, die einer erfolgreiche Implemen-

tierung zutriglich seien (vgl. Tabelle 50).

Tabelle 50: Weitere CDSS-Eigenschaften fiir eine erfolgreiche Systemimplementierung

Systemeigenschaft

Eigenentwicklung zur Er6ffnung groBerer Anpassungsmdglichkeiten

Webbasiertes CDSS zur Ermdglichung eines flichendeckenden Rollouts

CDSS in Landessprache zur Vermeidung von Sprachbarrieren

CDSS an Ort und Zeitpunkt der Entscheidungssituation

Berechnung von Risiken, da Anwender hier oft mit schlechter Einschétzung

Ilustration der Konsequenzen verschiedener Entscheidungsmoglichkeiten

Kondensation von Informationen

Vermeidung einer Uberfrachtung mit Informationen

3.2.4.1.4 Systemintegration

Als weiterer wichtiger Einflussfaktor fiir den Implementierungserfolg wird die Fa-
higkeit zur Integration des Systems genannt (vgl. Tabelle 49). Die Einbindung in be-

stehende Arbeitsabldufe und -prozesse stellt die am dritthdufigsten genannte Imple-
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mentierungsbarriere dar. Zusammen mit der von acht Interviewpartnern angefiihrten
Verkniipfung mit bestehender HIT, sind die CDSS-Integration betreffende Aufgaben
sogar die am haufigsten genannten Einflussgrof3en fiir eine erfolgreiche Etablierung
von CDS-Systemen. Ein britischer Allgemeinmediziner verdeutlicht das Problem ei-

nes unreflektierten Einsatzes von CDSS fur die drztlichen Arbeitsabliufe:

,,1 think it is a case of priorities really. The problem is, if you are wanting to flag up risk dur-
ing routine care, it is very likely that the person who is receiving a message or whatever type
of reminder it is, has got his or her mind on other things. And therefore is not always wel-
come and not always very receptive to it.*

Ein Kollege aus dem Bereich Intensivmedizin betont die negative Auswirkung

schlecht integrierter Systeme u.a. auf den Arzt-Patientenkontakt.

,»1 mean how often do we install a stupid system that our junior doctors don't like that is time
consuming and takes them away from the patients? We really need to reengineer the work-
space.“

Ein leitender deutscher Klinikarzt plddiert aus diesem Grund im Rahmen der Work-

flow-Integration fiir die Schaffung dezidierter Prozesse fiir die CDSS-Anwendung.

,»Die elektronische Entscheidungsunterstiitzung ist letztendlich ein Hilfsmittel, aber das Ent-
scheidende ist die Prozessintegration. Das heifit die Integration in den Workflow. Wenn ich
nicht im Rahmen der Medikamentenanamnese einen kurzen "Boxenstopp" mache, um zu sa-
gen: "Jetzt werde ich das Thema AMTS [=Arzneimitteltherapiesicherheit — Anm. d. Verf.]
bearbeiten." Also gezielt einen Prozess schaffe, um dann Elektronik bedienen zu kénnen, die
mir dann wertvolle Informationen liefert, dann hilft mir letztendlich die Elektronik per se
nichts.*

Mit der Workflow-Integration geht oft, aber nicht notwendigerweise eine Integration
des Systems in die bestehende IT-Infrastruktur einher. Einige Interviewpartner, so
der hier zitierte Chefarzt eines deutschen Universitatsklinikums sowie ein amerikani-
scher Gesundheitsforscher, sehen in isolierten CDSS auf Grund der fehlenden Work-
flow-Integration und der Notwendigkeit einer mehrmaligen Dateneingabe sogar das

zentrale Implementierungshindernis.
,,Die groBite Barriere ist, dass das meistens Stand Alone Systeme sind, die sie zusitzlich zu
ihrem Krankenhausinformationssystem verwenden miissen, die selten implementiert sind in

den Systemen.*

,»The biggest problem is that it is not integrated with the electronic health record. There is a
lot of resistance towards, what people call, ,duplicate entry**.
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Fiir die bestehende Verbreitung nicht integrierter CDSS-Losungen werden unter-
schiedliche Griinde angefiihrt. Ein radiologischer Chefarzt berichtet {iber veraltete

HIT als Integrationshindernis:

,»The problem was that the electronic medical record they were using was not the most up to
date version. So neither the company that had developed the computerized order entry system
nor the electronic medical record company wanted to spend a lot of money on integrating it.“

Eine skandinavische Onkologin verweist auf zunehmende Moglichkeiten CDSS-
Funktionalitét innerhalb bestimmter EMRs zu etablieren, die so in der Vergangenheit

nicht bestanden hétten.

»TLhere are a very many possibilities to have system intelligence and decision support in Epic
[groer amerikanischer Anbieter von EMR-Losungen — Anm. d. Verf.]. So we have been
making a lot of specifications of our needs to have system intelligence to work with these
kind of things. It is much more a part of the systems on the market now, then it used to be.

3.2.4.1.5 Benutzerfreundlichkeit und Einbeziehung von Anwendern

Ein nichstes, von mehr als 20% der Interviewpartner angesprochenes Implementie-
rungshindernis, stellt die fehlende Benutzerfreundlichkeit der Systeme dar. Ein Gster-
reichischer Entwickler stellt in diesem Zusammenhang die Bedeutung einer engen

Kooperation mit den Anwendern wihrend des Entwicklungsprozesses heraus.

»Die Zusammenarbeit mit den Medizinern ist schon sehr wichtig. Wir haben wirklich die
Endanwender, also auch Krankenschwestern, von Anfang an mit einbezogen in die Usability
Tests und solche Dinge. Wir waren regelmiflig da, in der Klinik, und haben das also schon
von Anfang an sehr praktisch gesehen, die ganze Sache.*

Eine solche frithe, enge Kooperation von Entwicklern und Anwendern fordert auch
eine kanadische Professorin fiir Biomedizintechnik, die auf die unterschiedlichen

Denkweisen von Arzten und Medizininformatikern verweist.

I know a lot of engineers. They design systems and then I ask them: ,Was the doctor in-
volved?® And they tell me: ,No, no, when it’s ready we will go show it to them.* And I kind
of laugh all the way home, and think: ,Well sure and good luck.‘, because doctors think very
differently than engineers and medical informatics people.

Noch einen Schritt weiter geht eine amerikanische Forscherin. So sei fiir ein erfolg-
reiches CDSS-Projekt nicht nur eine frilhe Zusammenarbeit von Arzten und Pro-
grammieren von Bedeutung, sondern ebenso eine Initiierung des Projektes durch die

spateren Anwender zielfiihrend.

,,1 think in part, because it was a grassroot clinical initiative. It was championed by the stake-
holders. That is something I see a lot of actually in any real world setting. The tools and stuff
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didn't come from researchers. We didn't go in and say: ,We think these decision support
tools will help you. Here is the design. We are going to implement it and evaluate it.*“

Beziiglich der Eigenschaften, die ein benutzerfreundliches System ausmachen, betont
ein Institutsdirektor eines deutschen Universititsklinikums vor allem niedrige Ein-

stiegshiirden in Form einer selbsterklarenden Benutzeroberfldche.

,»Es muss Spall machen das System zu bedienen. Es kann nicht ein System sein, wo man erst
einmal stundenlang Einfiihrungen braucht und Schulungen. Dann wird das nichts. Deswegen
ist das relativ simpel aufgebaut. In vielen Teilen selbsterklédrend. Es kann natiirlich viel mehr
als man spontan denkt. Aber man kriegt eine einfache Antwort in einer Sekunde raus.*

Die o.g. kanadische Forscherin weist auf die Bedeutung zeitsparender Eingabeme-

thoden in das System hin.

,,It has to be with minimal entry from physicians. Physicians are not going to type into a sys-
tem. It really has to be clicks or step down forms that they just click on choices.*

3.2.4.1.6 Kooperation mit externen Partnern

Ein ebenfalls hiufig durch die interviewten Systementwickler genannter Einflussfak-
tor auf die CDSS-Implementierung stellt die an vielen Stellen notwendige Zusam-
menarbeit mit externen Partnern dar. Ein amerikanischer Klinikarzt berichtet in die-
sem Zusammenhang iiber den frustranen Versuch seiner Arbeitsgruppe Unterstiit-
zung eines Herstellers bei der Extraktion von Echtzeitdaten aus deren Medizinpro-

dukt fiir die Verwendung in einem CDSS zu erhalten.

,»It becomes very difficult to either work with the industry or to extract the data in real time
yourself, which is very critical for decision support to work. So, in our experience here, we
tried to work with the company, but that was not quite successful.*

Auch die CDSS-Integration in ein EMR kann durch fehlende Unterstiitzung durch

den Systemlieferanten erschwert werden, wie ein amerikanischer Internist berichtet.

,,But if we move to a different EMR system, which we will pretty soon, we will have to get a
different programmer, who knows that other EMR system. Or the EMR vendor will work
with us. Now, EPIC has not worked with us. We have done it in EPIC, but without the spon-
sorship of EPIC. But I think some of the other vendors are more willing to actually work with
you.“

Eine dinische Forscherin verweist auf die Notwendigkeit und die Schwierigkeiten in
einem universitiren Umfeld einen Industriepartner fiir die eigentliche CDSS-

Entwicklung zu gewinnen.
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,»1 think it is because it is very difficult to get somebody to make the real development, where
you get beyond prototypes. It will take a lot of effort. You need a company of some sort that
can see the idea and wants to implement it.*

Die Erfordernis fiir die Zusammenarbeit mit der Privatwirtschaft und anderen Institu-
tionen zwecks Realisierung von CDSS-Projekten sieht auch ein amerikanischer In-
formatiker, der den hohen zeitlichen und administrativen Aufwand, der fiir die Etab-

lierung und Pflege solcher Kooperationen nétig ist, beschreibt.

,»How do you put it [das CDSS — Anm. d. Verf.] out there? You have to form collaborations
and that often takes time. [...] We have been fortunate to have collaborations established with
some of the premium institutions in the US and have been leading that trying to coordinate
that effort to see how we can take it to the next steps eventually. But that comes at the cost of
time and a lot of paperwork.*

Das Problem einer einseitigen Beendigung der Zusammenarbeit zwischen université-
ren Forschungsgruppen und Industriepartnern beschreiben zwei europdische Syste-
mentwickler. So wurde ein CDSS-Projekt durch ein Unternehmen auf Grund rechtli-

cher Bedenken nicht weitergefiihrt.

»The company then I think took fright from the medical legal point of view and they with-
drew support from the project.*

In einem weiteren Fall fiihrte der Wechsel des EMR -Anbieters zur Aufgabe einer In-

stallation.

,»And they used it [das CDSS — Anm. d. Verf.] for one year after, but then they switched to
another vendor. And the vendor did not want to develop the whole system.

Ein dénischer Universitétsprofessor beschreibt das Spannungsverhiltnis zwischen ei-
ner durch einen Industriepartner unterstiitzten CDSS-Kommerzialisierung und der
damit verbundenen Notwendigkeit geistiges Eigentum zu schiitzen und seinen Publi-
kationsinteressen als Forscher. Die Mdoglichkeit einer weitreichenden Systemimple-

mentierung ohne Unterstiitzung aus der Privatwirtschaft sieht der Forscher nicht.

,»Commericalization requires that the ideas have been protected with patents. Which places
contraints on the researchers. Your publications will have to wait until the patents are applied
for. The patents cost money. And no research funder is going to do that. If it is not protected
and it is shared amongst everyone, no commercial vendor is going to be interested. Because
everyone can do it. And even after it is protected you then need money to keep the project go-
ing. And therefore you need commercial collaboration from this stage. [...]JAnd one needs a
big team to do it. The right people. It is hopeless to think, me as a university professor can be
the guy driving the business. I mean, this runs its completely own tracks. We collaborate.*

Neben einer Zusammenarbeit mit privaten Unternehmen berichtet ein niederldndi-

scher Informatiker iiber die Vorteile einer engen Zusammenarbeit mit weiteren ex-
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ternen Partnern wie verschiedenen Fachgesellschaften fiir die erfolgreiche CDSS-
Entwicklung und —implementierung. Auch hier wird allerdings auf den hohen Res-

sourceneinsatz, der mit der Pflege solcher Kooperationen verbunden ist, verwiesen.

,»It was very important for us that we always collaborated with a large number of organisa-
tions that are active in this field. [...] That’s been a huge time investment from our side. But I
think it has paid back in a sense that we had these close connections with the fields. We really
stepped out of academia and approached the field and its representatives to see what the needs
were and how we could meet the needs of both the individual participators and the organisa-
tions that they work for.*

3.2.4.1.7 Ressourcenmangel

In zwolf Interviews werden mangelnde  Ressourcen als  CDSS-
Implementierungshindernis genannt. In der Mehrzahl der Félle beziehen sich die
Entwickler damit auf fehlende finanzielle Mittel. So fehlten einem niederldndischen

Entwickler Gelder um eine geeignete Benutzeroberfldche zu entwickeln.

»Also we did not have the funding to develop a friendly interface or user friendly interface.
So that is the reason that it is never actually proceeded.*

Ein deutscher Oberarzt fiihrt neben finanziellen auch zeitliche Engpésse bei der Ent-

wicklung an.

,»Das ist dann so ein bisschen an den Ressourcen gescheitert. Ich bin Klinikarzt und bin dafiir
weder freigestellt worden, noch habe ich irgendwie Gelder gehabt oder sonstige Unterstiit-
zung gekriegt.

Auch ein deutscher Informatikprofessor sieht ein Ressourcenproblem, verortet dies
jedoch eher in einer allgemeinen Unterfinanzierung des deutschen Gesundheitssys-

tems.

,»Das ist einfach ein Kostenproblem. Das Gesundheitswissen hdngt ja immer ein bisschen hin-
terher mit den Entwicklungen. Und die haben einen solchen Investitionsstau mit wichtigen
Sachen, die auch noch gemacht werden miissen, dass es wahrscheinlich noch Jahre dauert, bis
man dahin kommt, solche Systeme zu etablieren.*

SchlieBlich spricht ein italienischer Forscher fehlende harte Daten fiir die Basis von

CDSS-Algorithmen in bestimmten Doménen an.
»When you start writing software, you discover how limited the scientific evidence for a

number of clinical problems is. So putting this in a mathematical algorithm / It suffers from
the problem of having reliable data as a basis.*
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3.2.4.1.8 Zeitaufwand Anwender

Zahlreiche Entwickler nennen den zusitzlichen Zeitaufwand durch die Verwendung
eines CDSS durch die Anwender als wesentliches Hindernis fiir die Systemadoption.

Exemplarisch stehen die Aussagen eines schweizer und eines amerikanischen Arztes.

,»What is time consuming will not be adopted in clinical practice. [...] Anything that prolongs
your task will upset you and you will tend not to use it.*

»And if it takes up a lot of time or disrupts the clinic workflow or makes it longer for the
nurse to room the patient [...] or adds time to the visit between the doctor and the patient.
Those are things which will kill anything.*

3.2.4.1.9 Transparenz des Systems

Sieben Interviewpartner fithren die nicht nachvollziehbare Entscheidungslogik vieler
CDSS als wesentliches Implementierungshindernis an. Ein italienischer Arzt hélt

diesbeziiglich die Skepsis vieler Anwender fiir gerechtfertigt.

,Expert systems [...] are seen with suspicion, because they might hide the evidence that is
underlying the decisions they suggest. So I think the scepticism and low uptake of expert sys-
tems in the clinical practice is currently justified.*

Ein niederlindischer Mediziner konkretisiert das Problem. Arzte sind fiir Handlun-
gen verantwortlich, die sie auf Basis der Empfehlungen von Software geben, deren
Validitit sie nicht in der Lage sind zu iiberpriifen. Als Losungsansatz wird neben

groBerer Transparenz auf eine verstirkte Qualitéitssicherung von CDSS verwiesen.

,But as soon as you confer the flowchart into a system, for which you have to provide input,
then it goes through a series of logic behind the curtains and some kind of black box, provid-
ing an output. And then there is a component, which the person, who is finally responsible for
the advise cannot control. And this causes some anxiety, which I hope will partially be solved
by quality reassurance programs like CE-marking and the FDA drafts.*

Auch ein britischer Entwickler sieht die ,,Black Box“ CDSS als Problem, verweist
jedoch gleichzeitig auf den fehlenden Nutzen von Systemen, deren Entscheidungslo-

gik der Anwender bereits internalisiert hat.
,»We were constantly asked about the transparency of the system. People wanting to know ex-
actly how it worked. But the problem is that the more exactly you describe how it works, the

less it represents in English terms ,a rabbit out of a hat‘, a magical or sudden quick solution to
a major problem.*

3.2.4.1.10 Motivation der Anwender

Die allgemein fehlende Motivation medizinischen Personals CDSS zu verwenden,

stellt nach Ansicht zahlreicher Entwickler eine weitere Barriere fiir die Sys-
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temimplementierung dar. Die Griinde fiir die konstatierte ablehnende Haltung ge-
geniiber CDS-Systemen werden dabei oft nicht weiter konkretisiert. Ein sichtlich
desillusionierter Arzt macht hierfiir vorrangig die mangelnde Kritikfahigkeit vieler

Arzte verantwortlich.

,»Clinicians and humans in general are stubborn and do not like supervision of their thinking.
We see that in our teaching of clinical decision making: Students, mostly established clini-
cians, find these workshops traumatic and dramatic. When they discover an error based on the
old heuristics, they are not happy! Do you play chess? It is such a disaster to lose. Idem ditto
for a wrong diagnosis or reasoning.

3.2.4.1.11 Relevanz fiir Anwender

Ein ebenfalls hiufiger, so etwa von einer kanadischen Informatikerin, genanntes Im-
plementierungshindernis stellt die fehlende Relevanz vieler Systeme fiir den Anwen-

der dar.

,»It has got to produce [...] outputs that the doctors really need. It has got to be really useful.*

Ursichlich hierfiir zeigen sich viele der bislang aufgefiihrten Implementierungsbarri-
eren, wie zum Beispiel eine mangelnde Systemqualitit oder unvorteilhafte Systemei-

genschaften, etwa auf Basis einer zu starken Technologieorientierung der Entwickler.

3.2.4.1.12 Interdisziplinaritdt

Eine Reihe von Interviewpartnern sieht fiir den fehlenden Erfolg vieler CDSS eine
falsche Zusammensetzung der Projektteams im Sinne einer fehlenden Interdisziplina-
ritdt fiir wesentlich mitverantwortlich. Dies fiihre zu Fehlentwicklung wie den ange-
sprochenen Implementierungshindernissen einer mangelnden Benutzerfreund-
lichkeit (vgl. Absatz 3.2.4.1.5) oder unerwiinschten Systemeigenschaften (vgl. Ab-
satz 3.2.4.1.3). Der Chefarzt eines deutschen Universitdtsklinikums verweist zu-
nichst auf grundsdtzliche Barrieren in der Kommunikation zwischen Informatikern

als Systemerstellern und den die CDSS verwendenden Medizinern.

,lch sehe das Hauptproblem darin, dass die Arzte, die damit arbeiten, und die, die das pro-
grammieren nicht unbedingt die gleiche Sprache sprechen.

Dies empfindet auch ein niederlédndischer Universititsprofessor, der fiir einen inten-

siveren Dialog zwischen beiden Berufsgruppen plidiert.

,»1 think the barrier that we are facing is the language. When you talk to medical doctors,
when you talk to virologists, when you talk to immunologists. Each of them has their own
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lingo. I think explaining what you want and what you can do and listening carefully what
people need is really a big thing.*

Dies sei nach Erfahrung eines deutschen leitenden Arztes auf Grund unterschiedli-

cher Erfahrungshintergriinde jedoch schwierig.

,»Die Neurologen oder die Kliniker haben wenig Ahnung von Informatik. Die Informatiker
haben wenig Ahnung von Klinik.*

Ein italienischer Interviewpartner sieht sowohl die Vermittlung von Kontakten zwi-
schen Arzten und Informatikern als auch den eigentlichen Informations- und Erfah-

rungsaustausch als schwierig und langwierig an.

,,Getting information is a long process. It is difficult to find the required medical experts for
the project. And even when you find them, getting the right information is still a long process.
It costs a lot of time.*

Auch der Chefarzt in einem deutschen Universititsklinikum spricht {iber den schwie-
rigen Austausch in interdisziplindren Teams, sicht diesen jedoch als wesentliche Be-

dingung fiir die erfolgreiche Adoption seines CDSS.

,-..dass wir von Anfang an ein Team waren, aus Spezialisten, die im Prinzip nie miteinander
sprechen wiirden, wenn man sie nicht dazu priigelt. Wir hatten eine Gruppe aus IT, Pharma-
zie, Arzten, Krankenpflege, Biologen, Chemiker, die versuchten gemeinsam zu sprechen und
iiber Inhalte sich auszutauschen. Und das Jahre gedauert bis die das konnten. Aber ich glaube
das war die Bedingung dafiir, dass jeder auch ein bisschen iiber diese Schnittstelle hinaus-

ging.“
3.2.4.1.13 Systemevaluation

Limitationen bei der CDSS-Evaluation werden von knapp 10% der Interviewpartner
als Implementierungsbarriere gesehen. Eine kanadische Forscherin kritisiert eine un-

zureichende Methodenqualitit vieler CDSS-Studien.

»We wrote a paper quite a while ago now, actually about the tendency to use very very poor
quality methodologies. If you are looking at effectiveness and effect you really should be do-
ing a randomized trial.

Weiterhin beschreibt sie die allgemeine Schwierigkeit mit den in CDSS-
Evaluationen aktuell {iblichen Fallzahlen und Beobachtungszeitraumen positive Ef-

fekte nachzuweisen.

»We have said that going in, to be able to alter clinical outcomes with a new tool that gets
partial uptake within a short follow up period is really asking a lot. It would have to be mirac-
ulous. That’s why a lot of people have decided, decision support for purposes of proof of effi-
cacy or effectiveness, really should concentrate on high priority medical issues that matter
and where you have got pretty concrete decision support you can offer.*
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Dieses Problem sieht auch, insbesondere fiir den Nachweis eines 6konomischen Nut-

zens von CDSS, ein Chefarzt der Radiologie fiir sein CDS-System.

,One of the barriers, certainly in Canada, is proving that they are effective and saving money.
In Canada they would be purchased by governments. So the governments want to know,
whether they get a return on their investment. And it is a sort of a chicken and the egg situa-
tion. You really need a fair amount of funding and a long term project to show that they are
effective. But it is hard to get the government to put that time and investment into them.*

3.2.4.2 Aktualisierung der Wissensbasis

Neben der allgemeinen Frage nach Barrieren und Erfolgsfaktoren fiir die CDSS-
Implementierung wurden die Interviewpartner um Thre Einschitzung beziiglich des
Stellenwertes dreier weiterer in der Literatur genannter Einfliisse auf die Sys-
temadoption gebeten (vgl. Abschnitt 3.1.1.2). Dabei wurde zunéchst die Frage disku-
tiert, inwiefern der mit einer kontinuierlichen Pflege der CDSS-Wissensbasis ver-
bundene Ressourcenaufwand ein Implementierungshindernis darstellt. In der offenen
Frage nach Adoptionsschwierigkeiten hatten lediglich zwei Entwickler die System-
aktualisierung als relevante Adoptionsbarriere genannt. Zwar hatte knapp jeder fiinf-
te Interviewpartner den Mangel an finanziellen Ressourcen als Implementierungs-
hindernis angegeben. Diese Aussage bezog sich jedoch in sieben von zehn Féllen auf
die initiale CDSS-Entwicklung. Nur ein Entwickler fiihrte die Kosten des laufenden
Systembetriebs und damit implizit moglicherweise auch den Faktor der Aktualisie-

rung der Wissensbasis als Barriere an.

In der konkreten Frage sahen etwa ein Drittel der Interviewpartner das Problem als
relevant fir den Implementierungserfolg ihres eigenen CDSS an (vgl. Tabelle 51).
Fiir die Mehrheit der Entwickler stellt der mit der Aktualisierung der Wissensbasis
verbundene Aufwand jedoch kein wesentliches Adoptionshindernis dar. Hierfiir wer-
den unterschiedliche Aspekte angefiihrt. Knapp die Hélfte dieser Gruppe hélt die
Pflege der CDSS-Wissensbasis fiir eine wichtige, regelméfig wahrzunehmende Auf-
gabe, die jedoch im Rahmen bestehender Prozesse und vorhandenen Ressourcen er-
fiillt werden kann. So verweist ein schweizer Arzt auf die in jedem Krankenhaus re-
gelmiBig stattfindende Aktualisierung interner Leitlinien im Sinne von Standard
Operating Procedures (SOPs). In diesem Zusammenhang konne parallel eine Aktua-
lisierung von CDSS erfolgen. Dem widerspricht ein niederldndischer Informatikpro-

fessor, der das einzelne Krankenhaus und die einzelne Arbeitsgruppe mit dieser Auf-
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gabe tiberfordert sieht und fiir eine Aktualisierung von CDS-Inhalten durch die

Fachgesellschaften im Rahmen der Leitlinienentwicklung plidiert.

,,1 think the maintenance of these systems is critical. [...] One of the reasons we are so keen to
participate with the Dutch GPs is that some of the maintanance has to be done by the profes-
sional organisations themselves. They are the organisations who develop the guidelines. They
are the organisations who develop the protocols. For them the electronic distribution also in
the pharma decision support should be [...] one of the ways of publishing protocols and
guidelines. And in that sense they must be responsible. A research unit cannot do that.*

Als weitere Griinde fiir die vergleichsweise geringe Relevanz des Themas CDSS-
Instandhaltung geben sechs Interviewpartner die Systementwicklung in einer ver-
gleichsweise statischen Domédne ohne regelmiflige neue Erkenntnisse an. Weitere
vier Forscher entwickeln CDSS, die lediglich kleine Ausschnitte eines Fachgebietes
abbilden. Fiir drei Entwickler besitzt das Thema insofern keine Relevanz, als dass sie

sich der Konstruktion nicht wissensbasierter Systeme verschrieben haben.

Tabelle 51: Ressourcenaufwand fiir die Aktualisierung der CDSS-Wissensbasis als Implementie-
rungshindernis

Implementierungshindernis Anzahl Anteil in %
Ja 17 31

Nein 23 43

Unklar 14 26

Gesamt 54 100

In der Gesamtschau der Antworten zu diesem Thema wird deutlich, dass nicht nur
der Aufwand, der in die Aktualisierung der Systeme, abhidngig von Umfang, Typ und
Domine des CDSS, gesteckt werden muss erheblich differiert, sondern gleichzeitig
bei den Entwicklern durchaus auch unterschiedliche Ambitionen beziiglich der durch
eine konsequente Instandhaltung zu erreichenden Systemqualitit bestehen. So be-
schreibt ein Chefarzt in einem deutschen Universititsklinikum die Etablierung auf-
wiandig zertifizierter Aktualisierungsprozesse, die eine Sichtung neuer Evidenz auf

Wochenbasis bestimmen.

»Das ist wahnsinnig aufwindig. Wir sind ISO zertifiziert nach 13485. Das ist die hohere
Norm als 9001 um die Qualitdt auf stabile Fiile zu stellen. [...] Wir haben ein Team von iiber
zehn Apothekern und iiber acht Arzten, die integriert sind in die Pflege. Die machen natiirlich
auch andere Dinge. Aber die sind alle Teil dieses Systems. Wir haben Pflegetools entwickelt,
Software zur Pflege der Datenbank die grundsétzlich nach dem Vier-Augen-Prinzip mit Audit
Trail funktioniert. [...] Wir haben Schulungskonzepte. Wer darf welche Stufe eingeben. [...]
Wir haben SOPs fiir all diese Schritte und eine extrem aufwindiges Pflege-Backbone in die-
sem System, das auch die Referenzen hinterlegt. [...] Wir machen regelmif3ig Medline-
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Suchen. [...] Jede Woche kriegt ein Mitarbeiter meist 200 Treffer um zu priifen, welche da-
von in die Datenbasen miissen. Die werden dann zeitnah eingepflegt. Das ist ein rollendes
System mit einem gigantischen Aufwand.*

Demgegentiber entscheidet sich eine amerikanische Entwicklerin bewusst gegen fes-
te ressourcenaufwindige Instandhaltungsprozesse und vertritt die Ansicht, dass ein
unvollstindiges CDSS zwar Nachteile aufweise, aber immer noch einem nicht vor-

handenen System vorzuziehen sei.

,»It is definitly a challenge if perfection is our goal. I think this is one of those areas where
something is better than nothing. And waiting for perfection to do anything is not acceptable.
It is really something that has slowed the implementation elsewhere around, because they
want to make sure that the list of medications that should trigger alerts is perfect. And until
we are sure it is perfect, we should not provide any support. [...] It would be better to at least
provide support for some of the medications, even if we don't have the perfect list. But it is
clearly a challenge and ideally a system would be in place, where there would be an infra-
structure to update the list that should have alerts attached to them.*

3.2.4.3 Rechtsrahmen und Regulierung

Im Rahmen der offenen Frage nach Implementierungshindernissen gehorten regula-
torische Aspekte zu den zehn am haufigsten genannten Adoptionshiirden (vgl. Tabel-
le 49). Dabei nahmen sieben von acht Interviewpartnern Bezug auf das Medizinpro-
duktegesetz oder vergleichbare Regulierung in den USA. Ein Gespriachspartner be-
tont die Notwendigkeit einer Zertifizierung als Voraussetzung fiir die Kommerziali-

sierung eines CDSS.

,und dann miisste natiirlich eine Zertifizierung nach dem Medizinproduktegesetz erfolgen.
Sonst wiirde niemand darin investieren.*

Ein dénischer Forscher verweist auf die dafiir nétigen finanziellen und personellen

Ressourcen.

,»Then you have all the medical regulatory issues, CE marking and FDA approval. [...] Itis a
lot of money. And it takes expertise to get these things through. And these are not expertise
that are easily obtained.

Diesen Ausfiihrungen stimmt auch ein deutscher Informatikprofessor zu, der zudem
das Problem der Anbindung und Abgrenzung solcher zertifizierten Systeme in einer

HIT-Umgebung anspricht.

,Das ist eigentlich eine gut gemeinte Geschichte. Aber gut gemeint ist das Gegenteil von gut.
Es ist gut gemeint, weil man der Sicherheit des Patienten dienen will. Und es ist ganz fiirch-
terlich schlecht, weil durch diese zusétzliche Biirokratie Kosten und Aufwendungen erheblich
steigen und Schnittstellen zwischen Systemen deutlich erschwert werden.*
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Die Ausfiihrungen eines Osterreichischen Informatikers zum Aufbau eines Quali-
taitsmanagementsystems zur Erlangung einer CE-Zertifizierung verdeutlichen den mit

regulatorischen Anforderungen potenziell entstehenden Aufwand.

,»Eine grole Herausforderung war schon dieses Ding als Medizinprodukt zu entwickeln. [...]
Am Institut war ein Teil zertifiziert nach ISO13485, aber nur fiir die Herstellung von Kate-
thern. Unsere Gruppe hat das QM-System aufbauen miissen, um iiberhaupt in der Lage zu
sein, Software so zu entwickeln, dass man damit in eine klinische Studie gehen kann und
dann CE kennzeichnen kann. Das war im Forschungskontext und auerhalb von einer Firma
und mit einem einzigen Produkt einfach ein Riesengewicht, was zu stimmen war.*

Fiir einen leitenden deutschen Klinikarzt stellten die komplexen regulatorischen An-
forderungen in Deutschland den zentralen Grund fiir die Beendigung seines CDSS-
Projektes dar. Gleichzeitig bestand Unsicherheit, inwiefern eine Zertifizierung des

Systems als Medizinprodukt iiberhaupt nétig ist.

Befragter: ,,Es [das CDSS — Anm. d. Verf.] wird nicht routineméafBig eingesetzt. Das hingt ein
bisschen damit zusammen, weil wir keine Zulassung als Medizinprodukt haben und es damit
nur im Rahmen von Studien einsetzen.

Interviewer: ,,Haben Sie denn eine Zulassung als Medizinprodukt angestrebt?*

Befragter: ,,Das war Thema. Wir haben uns erkundigt beim TUV Siid Miinchen. Da war noch
in der Diskussion ob das notwendig ist oder nicht. Das war ein bisschen strittig, aber ich hétte
aus Sicherheitsgriinden gesagt, bevor es in der Routine eingesetzt werden soll, wollen wir
diese Medizinproduktezulassung.*

Interviewer: ,,Und ist das in Zukunft geplant, das zu implementieren?*

Befragter: ,,Es ist so, dass das Umfeld in Deutschland so komplex und schwierig war, dass es
vorgesehen ist, dass das ganze Thema nach Schweden geht. [...] Und da wird die weitere
Entwicklung stattfinden.*

Einen anderen Aspekt stellt der Projektleiter eines CDSS im Bereich der Neurologie
heraus, der auf mogliche Interessenskonflikte von Zulassungsstellen und Industrie

verweist und Fehlentwicklungen beim freien Zugang zu Studiendaten anprangert.

,»Als letztes gibt es noch die Zulassungsbehorden und die Politik. Und da ist es leider auch so,
dass die Behorden, von denen man hoffen wiirde, dass sie die Hiiter der Patienteninteressen
und der Arzneimittelsicherheit und -effizienz in Europa sind, auch wiederum zum Teil von
Experten abhingig sind, mit ihren ganzen Interessenskonflikten, die man nur zum Teil kon-
trollieren kann. Weiterhin sind diese Stellen dann aber auch abhidngig von politischen Grund-
satzentscheidungen, die man derzeit mitkriegt, etwa der Frage des Zugangs zu klinischen
Studiendaten. Da wird ein Eiertanz vollfiihrt, der sehr beschdmend ist.*

Die direkte Frage ob Regulierung, wie etwa das Medizinproduktegesetz in Deutsch-
land, ein Hindernis fiir die eigene CDSS-Implementierung darstelle, wurde von ei-

nem Dirittel der Interviewpartner bejaht (vgl. Tabelle 52). Ein etwas groerer Teil der
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Befragten sah diesbeziiglich keine Barriere fiir die Adoption des eigenen Systems.
Dies wurde unterschiedlich begriindet (vgl. Tabelle 52). Fast jeder fiinfte Gesprichs-
partner konnte die Frage nicht beantworten und gab an mit regulatorischen Fragestel-

len nicht oder nur wenig vertraut zu sein.

Tabelle 52: Nationale und supranationale Regulierung als Barriere flir die eigene CDSS-
Implementierung

Barriere Anzahl Anteil in %
Ja 18 33
Nein 23 43

Entwicklung vor Verabschiedung aktueller Gesetze 6

CDSS noch in Entwicklungsphase 5

CDSS kein Medizinprodukt 6

Keine bindende nationale Regulierung vorhanden 1

Ohne Angabe von Griinden 5
Unklar, da nicht vertraut mit Regulierungsaspekten 10 19
Nicht gefragt 3 6
Gesamt 54 100

Bezogen auf CDSS-Implementierungen allgemein, sah eine knappe Mehrheit von
52% der Befragten in der bestehenden Regulierungspraxis ein Hindernis fiir die Sys-
temadoption (vgl. Tabelle 53). Der Anteil jener Interviewpartner, die diesbeziiglich
von keiner Implementierungshiirde ausgeht, lag, verglichen mit dem Einfluss regula-
torischer Gesetzgebung auf die Adoption des eigenen CDSS, deutlich niedriger. Mit
30% noch einmal deutlich gro8er war die Gruppe von Entwicklern, die zu der The-

matik keine Aussage treffen konnte.

Tabelle 53: Nationale und supranationale Regulierung als Barriere fiir die CDSS-Implementierung
allgemein

Barriere Anzahl Anteil in %
Ja 28 52

Nein 5 9

Unklar, da nicht vertraut mit Regulierungsaspekten 16 30

Keine klare Antwort 2 4

Nicht gefragt 3 6

Gesamt 54 100
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Die in Europa anséssigen Interviewpartner wurden mehrheitlich gefragt inwieweit
eine Zertifizierung ihres CDSS nach dem Medizinproduktegesetz bzw. der entspre-
chenden dquivalenten Gesetzgebung ihres Landes vorgenommen wurde. Ein solcher
Schritt wurde bislang lediglich durch zwei Entwickler unternommen und ist von ei-

nem weiteren Interviewpartner geplant (vgl. Tabelle 54).

Tabelle 54: Zertifizierung des eigenen CDSS nach europiischer Gesetzgebung

Zertifizierung CDSS nach EU-Recht Anzahl Anteil in %
Ja 2 5

Nein 34 85

Geplant 1 3

Nicht gefragt 3 7

Gesamt 40 100

3.2.4.4 Migration, Standards und Standardisierung

Als dritter Komplex zum Thema CDSS-Implementierungshindernisse wurde das in
der Literatur haufig angesprochene Problem unzureichender Standards und fehlender
Standardisierung im Bereich HIT thematisiert (vgl. Abschnitt 1.1). Eng damit ver-
kniipft wurde nach Herausforderungen bei der Migration von CDSS-Inhalten gefragt.
Insgesamt haben zwei Drittel der Interviewpartner zu diesen Themen verwertbare
Aussagen gemacht. 18 Interviewpartner konnten zu dem eher im Fachbereich Infor-
matik angesiedelten Problemkomplex auf Grund ihres personlichen fachlichen Hin-
tergrundes nicht differenziert Stellung beziehen oder wurden auf Grund angedeuteter

fehlender Expertise auf dem Gebiet nicht zu dem Thema befragt.

Sechs Entwickler berichten lhre CDSS bereits in andere klinische Umgebungen
transferiert zu haben. Dies entspricht einem Anteil von 27% der im Interviewzeit-
raum implementierten Systeme. Drei weitere Interviewpartner planen eine solche
Migration. Die befragten Forscher beschreiben in diesem Zusammenhang unter-
schiedliche Herausforderungen, die sich keineswegs in Fragen eines standardisierten
Datenaustausches oder standardisierter Schnittstellen erschopfen. Einige Entwickler,
so etwa ein niederldndischer Professor fiir Medizininformatik, verweisen zunéchst
auf den generellen Zielkonflikt zwischen einer zunehmend propagierten verstarkten
Integration von CDSS und der gleichzeitigen Forderung nach einem einfachen Aus-

tausch der Systeme.
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It 18 a nightmare. There is no silver bullet. Because there is a sort of Catch 22. The moment
you argue that decision support needs to be integrated in the workflow, from an IT perspec-
tive you are saying that it has to be tightly integrated with the software, which the physician is
using at that moment. Anything which is standalone is basically off the radar. [...] The con-
sequence of that is difficulties. I do not see an easy solution. One might hope that the software
design becomes more modular. [...] It is going to be a nightmare, still.

Ein deutscher Informatiker spricht die Herausforderung heterogener Datenstrukturen

und das damit verbundene Mapping-Problem bei der CDSS-Migration an.

,»Es kann nicht sein, dass in 2000 Krankenhdusern in Deutschland an jedem Ort ganz andere
Datenstrukturen vorherrschen und damit die CDSS jedes Mal vollig individuell an die Hauser
angepasst werden miissen. Das ist technisch ein viel zu hoher Aufwand. Und die erste Vo-
raussetzung da iiberhaupt zu einem Konsensus zu kommen ist, dass die Datenstrukturen erst
einmal 6ffentlich gemacht werden.*

Sein Kollege aus dem gleichen Fachgebiet konstatiert einen fehlenden Fortschritt bei

der Losung dieses Problems der semantischen Interoperabilitit.

,»Das eine ist ein eher technisches Problem. Wir nennen es Curley Braces Problem. Da hakt es
dann. Es gibt ein paar Initiativen, die sich bemiihen da [...] Standards zu entwickeln, wo sol-
che Sachen beschrieben werden. Aber mir ist nicht bekannt, dass die richtig grof3 Verbreitung
gefunden hatten.

Ebenfalls pessimistisch dufert sich ein finnischer Entwickler, der auch kiinftig kost-
spielige Anpassungen von CDSS an die lokale IT-Infrastruktur verschiedener Klinik

fiir unumgehbar hilt.

,»My personal opinion is that there won't be a revolutionary shift in the near future like all dif-
ferent hospitals and countries adopting some set of standards and making interoperability
possible. I think it is going to be an evolutionary event and quite costly for the decision sup-
port platforms to support all those different choices that are available.*

Vergleichsweise wenige Interviewpartner dullern sich beziliglich méglicher Losungs-
ansitze fiir das Migrationshindernis mangelnder Verbreitung von Standards und
Standardisierung. Neben der Forcierung einer Vereinheitlichung durch Forderung
bestehender Standards wie HL7 oder der Arden-Syntax wird alternativ u.a. eine Ak-
zeptanz der bestehenden heterogenen IT-Landschaft und eine Konzentration auf die
Entwicklung besserer Software zur Translation zwischen verschiedenen Standards
angeregt. (vgl. Tabelle 55). Ebenfalls kime eine Institutionalisierung des Problems
durch Verlagerung der CDSS-Entwicklung durch die Leitlinien entwickelnden Orga-

nisationen in Betracht.
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Tabelle 55: Vorschlige zum Abbau von durch mangelnde Standards und Standardisierung bedingte
CDSS-Migrationshindernisse nach Haufigkeit

Vorschlag

Unterstiitzung HL7 (5)

CDSS-Content durch Leitlinienentwickler (2)

Verwendung Open Source Losungen (2)

Bessere Softwareldsungen zur Ubersetzung zwischen unterschiedlichen Standards (2)

Modulares Software Design (1)

Datenstrukturen 6ffentlich machen (1)

Mehr Eigenentwicklungen (1)

Arden Syntax (1)

GASTON (1)

Finanzielle Anreize (1)

Kooperation mit EMR-Herstellern (1)

11 der 36 Entwickler (31%), die zum Themenkomplex Standards und Standardisie-
rung Stellung bezogen haben, sehen in dem Problemfeld wiederum kein Hindernis
fiir die Systemmigration. Hierflir werden unterschiedliche Griinde angefiihrt. Fiir drei
bzw. zwei Forscher haben Standardisierungsfragen keinen Stellenwert, da sie entwe-
der nicht integrierte Systeme entwickeln oder der potenzielle Systemtransfer in ver-
gleichbare IT-Umgebungen stattfindet. Ebenfalls zwei Entwickler schitzen den
Mapping-Aufwand im Rahmen einer Systemmigration fiir ihr eigenes CDSS als ge-
ring ein. Fiir einen weiteren Interviewpartner stellt eine HIT-Anbindung iiber HL7
einen gangbaren Weg dar. Zwei amerikanische Gespréichspartner verweisen auf die
Forcierung bestimmter Standards durch den Gesetzgeber. So sei etwa eine Unterstiit-
zung von HL7 durch EMRs zur Abrechnung mit der 6ffentlichen amerikanischen
Krankenversicherung Medicare notwendig. Fiir ein weiteres CDSS wurden die Mig-
rationskosten durch einen Industriepartner getragen. Eine kanadische Forscherin
schlieBlich hilt Fortschritte bei der Entwicklung der oben erwihnten Uberset-

zungstools flir geeignet um Migrationsprobleme zu vermeiden.

Neben Herausforderungen bei Standards und Standardisierung beklagen andere Ent-
wickler eine allgemein schlechte Ausstattung vieler Krankenhduser mit HIT als Hin-
dernis fiir jedwede Integration von CDSS. So seien Software und Datenbanken in

Griechenland etwa, wenn vorhanden, einseitig auf die Abrechnung ausgerichtet.
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Doch auch fiir Deutschland wird von einem Professor fiir Medizininformatik eine

mangelhafte IT-Ausstattung moniert.

»Mangelnde IT-Durchdringung. Die Daten, die wir gebraucht hétten, waren meistens alle nur
auf Papier verfligbar. Da musste man erst mal gucken, dass man die Prozesse elektronifiziert.
[...]. Ich habe bis vor kurzem noch Projekte am Universititsklinikum Erlangen betreut, da
haben wir eigentlich auch heute noch an den gleichen Baustellen gekédmpft. Die sind auch gut
ausgestattet. [...]Es gibt nur ein Haus in Deutschland, das iiberhaupt elektronische Akten hat.
Man muss aufpassen, was man darunter versteht. [...] Elektronische Akte bedeutet: Die Da-
ten werden elektronisch erhoben, verarbeitet und dann auch wieder elektronisch angezeigt.*

Rein technische Migrationshiirden verlassend, betonen weitere Interviewpartner die
Bedeutung kultureller Aspekte fiir den Transfer eines CDSS. So sieht ein deutscher
Informatikprofessor einen erschwerten Transfer fiir generische Systeme, die von lo-

kalen Standards und Lehrmeinungen abweichen.

,,Das zweite Problem ist das klassische Not Invented Here-Problem. Mediziner sind immer
sehr der Lehrschule, aus der sie kommen, verhaftet. [...] Und wenn dann ein CDSS etabliert
wird, was aus einer anderen Lehrschule kommt, dann tut man sich erst einmal schwer, weil
das gegen das eigene Bauchgefiihl ist. [...] Und dann ist der Arzt zu recht skeptisch. Das soll-
te er auch sein. Dafiir wird er bezahlt, im rechten Moment skeptisch zu sein. [...] Wenn er
dann ein System hat, was ihm stdndig gegen das Bauchgefiihl arbeitet, dann wird er erst ein-
mal nicht gliicklich.*

Ein britischer Entwickler erklart den Erfolg von CDSS-Implementationen als wesent-
lich durch das Zusammenwirken spezifischer lokaler Faktoren bedingt, die im Falle
einer Systemmigration nicht vorliegen und in der Regel auch nicht reproduzierbar

sind, da ihre Relevanz groftenteils verkannt wird.

,One of the major issues is, that everybody underestimates the very special circumstances
that have given rise to the system in the first place. I think that is why the local development
is successful and the subsequent development flawed or difficult. The combination of circum-
stances that lead to the development are typically unique. You have certain pressures on a
clinical environment. You have certain facilities. [...] You have certain personnel, who have
some spare capacity or ideas. You have people, who, for a moment, have control of the cir-
cumstances. So they can actually work without having to seek constant approval. You have
the availability of some resource. So all of these things tend to come together in a kind of ni-
dus that leads to the system in the first place. But of course they tend to be taken for granted.
And then as soon as you want to move outside that environment, you run into difficulty.*

SchlieBlich stellen einige Interviewpartner das Konzept einer von individuellen
Krankenhdusern getragenen CDSS-Entwicklung und -verbreitung allgemein in Fra-
ge. Ein niederlindischer Entwickler kritisiert die so erfolgende Ubersetzung medizi-
nischen Wissens in CDSS als ineffektiv und fehleranféllig und fordert eine Ansiede-
lung der Entwicklung von CDSS-Inhalten auf Ebene der leitlinienentwickelnden

Fachgesellschaften.
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,»The guidelines are often made by national communities. [...] If you want to integrate this in-
to your EMR [...] every hospital would need to rebuild, reprogram this, which means a lot of
work, money and errors, because everybody is doing the work again. My idea of the future
would be that the guidline community is able, with some web-based tool, to draw a flowchart.
This then gets translated into a standard for decision support in the background automatically.
[...] You should be able to then connect this CDSS content to the different EMRs.*

3.2.4.5 Regionale Unterschiede

Neben der allgemeinen Frage nach Faktoren fiir eine erfolgreiche CDSS-
Implementierung wurde untersucht, inwiefern Barrieren fiir die Systemadoption re-
gional unterschiedlich ausgeprigt sind. Tabelle 56 zeigt in absteigender Reihenfolge
jene Einflussfaktoren, die von mindestens 20% der Entwickler in den USA, West-,
Siid- und Nordeuropa genannt wurden. In den USA wird tendenziell dem Faktor des
internen Marketings ein hoherer Stellenwert zugemessen als in Westeuropa, wo wie-
derum der Qualitit und den Eigenschaften der Systeme eine insgesamt hohere Rele-
vanz zugeschrieben wird als in den Vereinigten Staaten oder in Siideuropa. Regulie-
rungsfragen stellen sogar ein direkt ausschlieBlich in West- und Nordeuropa angege-

benes Implementierungshindernis dar.

Tabelle 56: Haufig genannte Einflussfaktoren fiir die CDSS-Implementierung nach Region

USA Anteil in % | Westeuropa** Anteil in %
1. Internes Marketing 57 (4%) 1. Systemqualitét 44 (12)
2. Kooperation mit ext. Partnern 43 (3) 2. Systemeigenschaften 37 (10)
3. Feedback, Teilhabe Anwender | 29 (2) 3. Usability 33 (9)
4. Externes Marketing 29 (2) 4. Internes Marketing 26 (7)
5. Regulierung 22 (6)
Siideuropa Anteil in % | Nordeuropa Anteil in %
1. Internes Marketing 36 (4) 1. Kooperation mit ext. Partnern | 75 (3)
2. Systemtransparenz 33 (3) 2. Systemeigenschaften 50 (2)
3. Feedback, Teilhabe Anwender | 22 (2) 3. Integration in EMR 50 (2)
4. Externes Marketing 22 (2) 4. Regulierung 50 (2)
5. Systemqualitét 22 (2)
6. Systemeigenschaften 22 (2) * absolute Anzahl der Interviewpartner
7. Zeit des Anwenders 22 (2) ** Deutschland, Niederlande, Belgien,
8. Feedback, Teilhabe Anwender | 22 (2) Frankreich, GroBbritannien, Osterreich, Schweiz
9. Evaluation 22 (2)
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Betrachtet man in Tabelle 57 die ermittelten Faktoren nach den initial identifizierten
iibergeordneten Kategorien (vgl. Absatz 3.1.2.2), ist zunédchst eine Haufung system-
bezogener Implementierungshiirden in Europa gegeniiber den USA festzustellen
(40% aller genannten Einflussfaktoren gegeniiber 24%). Eine relevante Differenz
zwischen altem Kontinent und den USA besteht aulerdem beziiglich des in den Ver-
einigten Staaten relativ 6fter gesehenen Einflusses der Unternehmensfithrung auf die
Systemadoption. Fiir alle weiteren Kategorien wurden keine wesentlichen Unter-

schiede zwischen den Regionen festgestellt.

Tabelle 57: Gruppierte Einflussfaktoren fiir die CDSS-Implementierung nach Region (absolut)

Gruppe
Einflussfaktoren USA Europa Kanada BRD Gesamt
West Stid Nord
System 6 54 9 5 9 22 83
Anwender 4 18 10 5 9 7 46
Management/ 8 12 4 1 1 2 26
Entscheidungstréiger
Politik/Rechtsrahmen 1 8 1 3 0 3 13
Bestehende IT 1 7 0 2 2 4 12
Ressourcen 1 5 2 3 2 4 13
Projektteam 2 7 1 1 0 5 11
Wissenschaftsgemeinde 0 5 2 2 3 11
Sonstige 2 2 0 0 1 1 6
Gesamt 25 118 29 22 26 51 221

3.3 Diskussion

3.3.1 Diskussion der Ergebnisse

Im Rahmen der Untersuchung wurde ein breites Spektrum an Einflussfaktoren fiir
die Implementierung von CDSS identifiziert. Die ermittelte niedrige langfristige Im-
plementierungsrate der Systeme der Interviewpartner verdeutlicht in diesem Zusam-
menhang einmal mehr die Bedeutung differenzierter Kenntnisse iiber Faktoren der
erfolgreichen CDSS-Adoption. Mit zentral fiir den Implementierungserfolg steht die
Systemqualitit. Dabei wurde deutlich, dass auch 50 Jahre nach Einfiihrung der ersten

CDSS, die Abbildung komplexer medizinischer Entscheidungsprozesse fiir Entwick-
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ler mit nach wie vor teils erheblichen Schwierigkeiten verbunden ist. Verbreitetes
Overalerting sowie die sich in den letzten Jahren durchsetzende Erkenntnis, dass
CDSS auch Schaden anzurichten vermdgen, ergidnzten das Bild einer Doméne, die

weiterhin vor zahlreichen ungeldsten Herausforderungen steht.

Beziiglich der als ebenfalls wichtig erachteten Systemeigenschaften besteht ein Ziel-
konflikt zwischen der Erstellung einfacher, auf ein kleines Fachgebiet begrenzter
CDSS, die vergleichsweise leicht zu entwickeln, implementieren und warten sind
und dem Interesse von Anwendern nach integrierten Applikationen, die Losungen zu
komplexen Fragestellungen liefern. Die von Entwicklern festgestellte fehlende Ziel-
gruppenorientierung vieler CDSS steht eng in Zusammenhang mit der Forderung,
Nutzer frithzeitig in den Entwicklungsprozess einzubeziehen. Dabei werden die Fak-
toren notiger Zeitaufwand, Benutzerfreundlichkeit und Transparenz als zentral fiir
die Anwenderakzeptanz eines Systems erachtet. Weiterhin gelte es Bedenken von
Nutzern beziiglich eines Einfluss- und Kontrollverlustes durch die CDSS-

Verwendung abzubauen und Vertrauen fiir den Output des Systems zu schaffen.

Detailliert beschrieben viele Entwickler organisationsinterne Hiirden bei der CDSS-
Entwicklung und -implementierung sowie den teils erheblichen Ressourcenaufwand
um sowohl Anwender als auch die Entscheidungstriger des Unternehmens fiir ein
CDSS-Projekt einzunehmen. An dieser Stelle wurde auch deutlich, dass es sich hier-
bei im Regelfall nicht um eine einmalige Investition von Seiten der Entwickler han-
delt, sondern die Existenzberechtigung eines Systems in einer stindigem Wandel un-
terworfenen Organisation vielmehr stindig neu begriindet und demonstriert werden

muss.

Ein GroBteil der Interviewpartner entwickelt seine CDSS in einem universitdren Um-
feld. Fiir die Implementierung und insbesondere auch fiir die Verbreitung der Syste-
me wird auf Grund fehlender Expertise etwa in den Bereichen Marketing und recht-
lichen Fragestellungen sowie fehlenden finanziellen Ressourcen verbreitet auf die
Bedeutung einer Kollaboration mit Industriepartnern hingewiesen. Zahlreiche For-
scher, vor allem in Europa, stellten klar, dass der mit einer Migration verbundene
Aufwand die Moglichkeiten aber auch die Zielsetzung universitirer Forschungsein-
richtungen iibersteigt. Etwas anders ist die Situation teilweise in den USA gelagert,

wo die CDSS-Entwicklung nicht selten innerhalb der groen Health Maintenance
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Organisations erfolgt, die die Systeme in ihre eigenen Kliniken transferieren. In die-
ses Bild passt auch die in der Literaturiibersicht fiir die USA gegeniiber Europa deut-
lich erhéhten CDSS-Implementierungsrate (vgl. Absatz 2.2.2).

Die in der Literatur im Rahmen der CDSS-Migration viel diskutierte Standardisie-
rungsproblematik (vgl. Abschnitt 1.1) wird von weniger als der Hilfte der Inter-
viewpartner gesehen. Hierflir ist vor allem der groe Anteil an Befragten, die auf
Grund ihres fehlenden fachlichen Hintergrundes zu diesem Thema keine Stellung
beziehen konnten, verantwortlich. Insgesamt boten nur wenige Entwickler Losungs-
ansitze fiir den Problemkomplex an. Die prisentierten Vorschldge muteten dann ver-
gleichsweise vage an und sind sicherlich auch der Herausforderung ad hoc zu einer

komplexen und speziellen Problematik Stellung nehmen zu miissen, geschuldet.

Eine weitere potenziell zentrale Barriere fiir die CDSS-Implementierung stellen An-
forderungen nationaler und supranationaler Gesetzgeber dar. In der offenen Frage
nach Implementierungshiirden wurden regulatorische Aspekte iiberraschenderweise
ausschlieflich von europdischen Entwicklern angesprochen. Dies ist eventuell teil-
weise mit der unterschiedlich ausgestalteten Regulierungspraxis in Europa und den
USA zu erkldren. So ist Software und damit CDSS in der Européischen Union unter
definierten Bedingungen explizit als Medizinprodukt zu klassifizieren. Auch in den
USA und in Kanada kénnen CDS-Systeme als ,,medical devices* eingeordnet wer-
den. Die entsprechenden Gesetzte kommen gleichwohl ohne eine direkte Erwdhnung
von Software in ihren Definitionen eines Medizinproduktes aus (vgl. Abschnitt
1.2.3.5). Moglicherweise geht dies mit einem verminderten Bewusstsein fiir diesbe-

ziigliche regulatorische Belange einher.

In den USA sind dariiber hinaus die auch Anfang 2017 noch unklaren finalen Regu-
lierungsabsichten der FDA beziiglich CDSS zu nennen (vgl. Abschnitt 1.2.3.5). Zahl-
reiche amerikanische Entwickler berichteten, auf Grund der bestehenden Rechtsunsi-
cherheit, Regulierungsfragen aktuell auszuklammern und das Thema erst nach dem
Vorliegen eindeutiger Richtlinien bearbeiten zu wollen. Trotz der unsicheren rechtli-
chen Lage gab kein Interviewpartner an, aus diesem Grund auf weitere Entwicklun-

gen zu verzichten.

Insgesamt sieht nur ein eher geringer Anteil der Entwickler (33%) Regulierungsas-

pekte als Hindernis fiir die eigenen CDSS-Projekte. Neben den genannten Griinden
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(vgl. S. 88) ist hierfiir sicherlich auch die vergleichsweise geringe Implementie-
rungsquote von unter 50% und der noch niedrigere Anteil von Entwicklern, die eine
Systemadoption iiberhaupt kiinftig planen, verantwortlich (vgl. S. 67). Ein Teil der
Befragten sah fiir ihre CDSS auf Grund der Systemeigenschaften die Definition eines
Medizinproduktes als nicht erfiillt an und mall deshalb regulatorischen Vorgaben
keine Bedeutung bei. Diese Einschétzung traf in der Hélfte der Félle jedoch nicht zu
und passt in das Bild einer Personengruppe, die nicht selten {iber wenig detaillierte
Kenntnisse zu juristischen Fragestellungen verfiigt. So gab fast jeder dritte Entwick-
ler an, wenig oder keine Kenntnisse zu relevanten Regulierungsaspekten zu haben
(vgl. S. 88). Dieser Befund iiberrascht angesichts der Tragweite der Folgen einer

Klassifikation von CDSS als Medizinprodukt.

Auch Fragen des Wissensmanagements wurden unerwartet von einer Mehrheit der
Entwickler nicht als wesentliches Implementierungshindernis gesehen (vgl. S. 85).
Dies kann teilweise mit Systementwicklungen in vergleichsweise statischen Wis-
sensdominen erkldrt werden. Eventuell versperrt der rasante medizinische Fortschritt
in einigen Fachbereichen den Blick fiir Doménen, in denen Wissen teilweise ver-
gleichsweise lange Halbwertzeiten aufweist. Ein weiterer erkldrender Faktor stellt in
diesem Zusammenhang moglicherweise ein allgemeiner Trend zu kleineren CDSS-
Projekten mit Systemen, die eng abgrenzbare Fragestellungen fiir klar definierte

Domaénen beantworten, dar (vgl. Abschnitt 3.2.4.1.3). [39,59]

Ein Vergleich der ermittelten CDSS-Implementierungsfaktoren nach Regionen ergab
tendenziell eine gehdufte Nennung systembezogener Einfliisse in Europa. In den
USA wurden dagegen im Vergleich zu anderen Lindern die Unternehmensfiihrung
betreffende Faktoren vermehrt angefiihrt. Hierunter werden vor allem die Aspekte
Marketing, Unternechmensstrategie und Organisation subsummiert (vgl. S. 67). Die
unterschiedlichen Schwerpunkte sind moglicherweise mit eine Folge hoherer CDSS-
Implementierungsraten in den Vereinigten Staaten (vgl. Abschnitt 2.2.2) sowie einer
dortigen allgemein groferen Verbreitung von CDSS (vgl. Abschnitt 1.2.2). So
scheint es plausibel, dass Entwickler, deren CDSS-Projekte sich noch vermehrt in der
Entwicklungsphase befinden, die Eigenschaften ihrer Systeme stirker als Implemen-
tierungshindernisse wahrnehmen, als Softwaredesigner deren CDSS bereits in Kli-

nik- und Praxisumgebungen etabliert sind und deren Fokus moglicherweise eher auf
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der Verstetigung der Systeme in einer dynamischen Umgebung liegt (vgl. S.92). Eine
weitere Erkldrung kann die im Vergleich zu den meisten europdischen Staaten stér-
kere privatwirtschaftliche Organisation des amerikanischen Gesundheitswesens lie-
fern, die moglicherweise einen intensiveren Austausch mit der Unternehmensfiihrung
erfordert, wenn es etwa um die 6konomische Rechtfertigung von CDSS-Projekten
oder die klare Kommunikation von Systemvorteilen gegeniiber verschiedenster Sta-

keholder geht (vgl. S. 72). [248]

3.3.2 Stirken und Schwiichen der Studie

Eine angemessene Bewertung der Ergebnisse dieser Arbeit kann nur unter Beriick-
sichtigung der der Methodik der Untersuchung innewohnenden Stirken und Schwa-
chen erfolgen. Die Stichprobe fiir die Telefoninterviews basierte auf einer umfang-
reichen, breit angelegten Literaturiibersicht. Fiir die primédr im Fokus stehenden eu-
ropdischen CDSS wurde mit jedem zweiten publizierten Entwickler iiber einen 10-
Jahreszeitraum eine groBe Gruppe potenzieller Interviewpartner kontaktiert. Trotz
einer zufriedenstellenden Riicklaufquote von 40% ist ein Non-Response-Bias zu
vermuten, der die Generalisierbarkeit der Ergebnisse eingeschrinkt, auch wenn die
allgemeine Verkniipfung relevanter verzerrender Effekte mit einem bestimmten Aus-

schopfungsgrad der Stichprobe nicht zuldssig ist. [487]

Die vorliegende Untersuchung erfasst mit Interviewpartnern aus 16 Léndern ein brei-
tes geographisches Spektrum mit teils deutlichen kulturellen, sozio6konomischen
und politischen Unterschieden sowie erheblichen Differenzen in der Ausgestaltung
der jeweiligen Gesundheitssysteme. Sie stellt das erste interkontinentale Inter-
viewprojekt zu CDSS-Implementierungsfaktoren dar. Der bewusste Fokus auf euro-
pdische CDSS bedingt allerdings eine vergleichsweise geringe Anzahl an Interviews
mit nordamerikanischen Entwicklern. Dies erschwert die regionale Vergleichbarkeit
der Ergebnisse. Aber auch innerhalb Europas setzt die Verteilung der 41 Gesprichs-
partner auf insgesamt 13 Lénder einer detaillierten regionenspezifischen Analyse der

Umfrageergebnisse Grenzen.

Die Auswahl der Interviewpartner erfolgte auf Basis von Verdffentlichungen der
Entwickler in Fachzeitschriften zu ihren Systemen. Dadurch bedingt sind Gespriachs-
partner aus dem Offentlichen Forschungskontext vermutlich gegeniiber CDSS-

Entwicklern aus der Privatwirtschaft deutlich liberrepréisentiert.
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Die Telefongesprache wurden semistrukturiert anhand eines Interviewleitfadens ge-
fiihrt und waren so einer standardisierten Auswertung zuginglich. Auf Grund der
Heterogenitét der personlichen Erfahrungshintergrunde der Gespriachspartner konn-
ten Entwickler zu bestimmten Themenkomplexen teilweise jedoch keine differen-
zierten Aussagen machen, was sich einerseits negativ auf den Umfang der gewonnen
Daten auswirkte. Andererseits lieBen sich gerade auch aus dokumentiertem Nicht-
Wissen wichtige Schlussfolgerungen fiir die Beantwortung zentraler Fragen, wie et-

wa dem Umgang mit Regulierungsaspekten ableiten.

Weiterhin kann nicht ausgeschlossen werden, dass Nichtmuttersprachler auf Grund
eingeschrinkter Englischkenntnisse, Fragen falsch verstanden oder unvollstindig be-
antwortet haben. Auf den moglichen Verlust von Inhalten und Kontext durch die
Ubersetzung von Interviewbestandteilen im Rahmen der Auswertung wurde an ande-

rer Stelle eingegangen (vgl. Abschnitt 3.1.1.7).

Die Auswertung der Interviews erfolgte auf Basis der qualitativen Inhaltsanalyse
nach Mayring (vgl. Abschnitt 3.1.2). Die starke Formalisierung der Methode erlaubte
eine standardisierte Bearbeitung des Materials, wobei ein Einsatz des Verfahrens
insbesondere zur Klassifikation der Inhalte von Leitfadeninterviews empfohlen wird.
[286] Kritik erfahrt die Methode von Gléser et al., die durch den Fokus auf ein letzt-
lich starres Kategoriensystem, das Verfahren als ungeeignet fiir die Extraktion kom-
plexer Informationen halten und dhnlich wie bei quantitativen Methoden vor einem
Bedeutungs- und Kontextverlust von Textinhalten durch eine radikale Komplexitats-
reduktion warnen. [328] Dem wurde versucht durch eine differenzierte Darstellung
der Inhalte der fiir die zentralen Forschungsfragen relevanten Kategorien zu begeg-
nen. So wurden fiir wichtige Kategorien stets multiple Zitate verschiedener Inter-
viewpartner angefiihrt und unterschiedliche Sichtweisen ausgefiihrt und gegeniiber-

gestellt.

Auf Grund beschréinkter personeller Ressourcen bestand keine Moglichkeit, die Zu-
ordnung der Textinhalte zu den einzelnen Kategorien durch weitere unabhingige Un-
tersucher zu verifizieren. Es konnen somit keine Aussagen zur Interrater-Reliabilitét
der Ergebnisse getroffen werden. Dies stellt eine relevante methodische Schwiche

der vorliegenden Arbeit dar.
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3.3.3 Die Ergebnisse im Kontext anderer Studien

Die vorliegende Arbeit steht in einer Reihe mit zahlreichen Untersuchungen, die sich
der Ermittlung von Einflussfaktoren flir die Implementierung von HIT im Allgemei-
nen und CDSS im Speziellen verschrieben haben (vgl. Abschnitt 1.2.3). Alleinstel-
lungsmerkmale der Studie stellen der konsequente Fokus auf CDSS-Entwickler so-
wie die starke internationale Ausrichtung des Projektes dar. Beziiglich der zentralen
Fragestellung, der Ermittlung von Einflussfaktoren fiir die CDSS-Implementierung,
wird ein Vergleich mit den eingangs angefiihrten Arbeiten zu dem Thema vor allem
durch die unterschiedliche Abgrenzung der Kategorien durch die Autoren erschwert.
Dariiber hinaus wird in den iiberwiegend qualitativen Untersuchungen oftmals keine

Gewichtung der ermittelten Faktoren vorgenommen (vgl. Abschnitt 1.2.3).

Fiir den deutschsprachigen Raum nennen Spreckelsen et al. nach einer Onlinebefra-
gung von knapp 100 Medizininformatikern teils dhnliche Schwerpunkte beziiglich
der Probleme und Herausforderungen beim Betreiben und der Entwicklung wissens-
basierter Systeme, wobei anwenderbezogenen Faktoren tendenziell eine grofere Be-
deutung beigemessen wird. (vgl. S.19). Auch rein technische Herausforderungen
wie die Abbildung von Wissen und Standardisierungsfragen wurden héufiger ge-
nannt, was durch die alleinige Auswahl von Medizininformatikern als befragte Ex-
perten zu erkldren ist. Dagegen spielen bei Spreckelsen Fragen des internen Marke-
tings von CDSS-Ldsungen sowie rechtliche Fragen nur eine untergeordnete Rolle.
Dies ist mdglicherweise teilweise dem hohen Anteil auBBerhalb medizinischer Ein-
richtungen im akademischen Umfeld titiger Umfrageteilnehmer in der Untersuchung
geschuldet, die ggf. oftmals weniger direkte Implementierungsabsichten hegen und
damit auch einige konkrete hiermit verbundene Hindernisse als weniger relevant ein-

schéatzen.

Die eingangs zitierte Delphistudie von Par¢ et al. zu Implementierungsfaktoren klini-
scher Informationssysteme riickt dagegen, wie die aktuelle Befragung, rein technolo-
gische Gesichtspunkte in den Hintergrund und stellt die Bedeutung von Usability-
und projektbezogenen Aspekten heraus. [695] Letztere Gruppe von Einflussfaktoren
spielt abgesehen vom Teilaspekt ,,Ressourcen® in der aktuellen Studie dagegen keine
wesentliche Rolle. Auch rechtliche Fragestellungen haben wie bei Spreckelsen nur

eine untergeordnete Bedeutung, wobei dieser Umstand bei Paré durch das éltere Da-
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tum der Untersuchung zu erkldren ist. [147] Dafiir bestétigt der kanadische Forscher
in Ubereinstimmung mit dieser Untersuchung den hohen Stellenwert organisationel-
ler und Managementfragen bei der Implementierung. Brender et al. identifizierten in
einer weiteren Delphistudie eine grole Anzahl von 137 Faktoren fiir den HIT-Erfolg
und decken damit die Mehrzahl der hier beschriebenen Einfliisse ab. [105] Gleich-
wohl ist die Relevanz der Untersuchung fiir die Praxis auf Grund der komplett feh-
lenden Gewichtung der einzelnen Faktoren begrenzt. Konkrete Empfehlungen fiir die
Einfiihrung von CDSS generieren Jenders et al. in einer strukturierten Diskussion lei-
tender IT-Mitarbeiter vor allem kommunaler amerikanischer Krankenhduser. [438]
Als wesentliches Problem wird, wie in der vorliegenden Untersuchung, die oft noch
unzureichende Qualitdt von CDS-Ldsungen angeprangert, die Probleme wie eine
verbreitete Alert Fatigue induziert. Gro3en Raum nehmen zudem Fragen der Projekt-
steuerung und -koordination ein, die in der aktuellen Untersuchung am ehesten tliber
die zentrale Kategorie ,,Management und Entscheidungstrager* abgebildet werden,

sodass die Arbeit zwei wesentliche Schwerpunkte mit der aktuellen Studie teilt.

Direkte Expertenbefragungen verlassend, aggregieren Moxey et al. in einer Uber-
sichtsarbeit Hindernisse und Erfolgsfaktoren fiir die CDSS-Implementierung aus Er-
fahrungsberichten, die mit Aspekten der Systemqualitdt und -integration sowie an-
wenderbezogenen Themen, drei dhnliche Schwerpunkt setzt wie die vorliegende Un-
tersuchung. [640] Gleichzeitig werden mit der technischen Infrastruktur und patien-
tenbezogenen Faktoren jedoch auch Aspekte thematisiert, die fiir die aktuell inter-

viewten Entwickler lediglich eine untergeordnete Bedeutung haben.

Befragungen von CDSS-Nutzern, wie etwa die Untersuchungen durch Short et al.,
Kortteisto et al. und Patterson et al. stimmen iiberwiegend gut mit den aktuell unter
der Kategorie ,,Anwender* subsummierten Faktoren iiberein. [496,697,829] Zusitz-
lich werden Sorgen beziiglich kompromittierter Patienteninteraktion sowie Schwie-
rigkeiten bei der Interpretation des CDSS-Outputs genannt. Gerade erstere Imple-
mentierungsbarriere scheint eher im, in der aktuellen Studie unterreprisentierten am-
bulanten Sektor, relevant, wo die elektronische Bearbeitung eines Patientenfalles 6f-

ter mit dem direkten Patientenkontakt zusammenfallt.

Die umfangreichen Feldstudien von Ash et al. bieten eine Vielzahl von Themen und

Handlungsempfehlungen fiir die CDSS-Entwicklung und -implementierung.
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[37,39,40] Einige Themen, wie ,,Workflow*, ,, Koordination“, ,Kollaboration®,
,»Wichtige Personen® und ,,Kommunikation* finden sich auch prominent in der aktu-
ellen Untersuchung. Andere, vor allem technologische Komplexe wie etwa ,,Wis-
sensmanagement*, ,,Daten” und ,,Messen* haben dagegen in der jetzigen Studie we-

niger Bedeutung.

Neben allgemeinen Implementierungsfaktoren lag ein Schwerpunkt der aktuellen
Untersuchung auf der Diskussion regulatorischer Aspekte bei der CDSS-
Implementierung. Insbesondere der Umgang von Entwicklern mit der in vielen
Rechtsraumen mittlerweile verbreiteten potenziellen Klassifikation von CDSS als
Medizinprodukt ist bislang in der Literatur wenig untersucht, sodass hier kaum Ver-
gleiche mit bisherigen Arbeiten moglich ist. In einer Onlineumfrage der amerikani-
schen Clinical Decision Support Coalition unter 48 CDSS-Entwicklern gaben 2/3 der
Befragten Verzogerungen ihrer Projekte auf Grund regulatorischer Unsicherheit und
1/3 der Teilnehmer sogar einen Abbruch von Entwicklungen an. [165] Diese Daten
konnten in der aktuellen Untersuchung nicht bestdtigt werden (vgl. Abschnitt
3.2.4.3). Als Ursache fiir diese Diskrepanz kommen Unterschiede in den Umfrage-
kollektiven in Betracht. So kamen in der zitierten Onlineumfrage Mitarbeiter privater
Softwareunternehmen zu Wort, wéhrend die in der vorliegenden Studie befragten
amerikanischen Entwickler liberwiegend in Health Maintenance Organisationen,
Krankenhdusern oder in mit Kliniken assoziierten universitdren Einrichtungen be-

schaftigt waren.

3.3.4 Bedeutung der Studie

Die vorliegende Untersuchung erginzt die bestehende Literatur zu Barrieren und Er-
folgsfaktoren bei der CDSS-Implementierung um die wichtige Sichtweise der Sys-
tementwickler, die in bisherigen Befragungen nicht systematisch erfasst wurde. Be-
kannte Einflussfaktoren wurden bestétigt und deren teils eigene Gewichtung durch
die befragten Entwickler dargelegt. Gleichzeitig wurden zum ersten Mal mogliche
regionale Unterschiede beziiglich bestehender CDSS-Adoptionshindernisse doku-
mentiert. Dariiber hinaus stellt die Studie die erste Untersuchung dar, die systema-
tisch den Umgang von CDSS-Entwicklern mit der potenziellen Klassifikation der

Systeme als Medizinprodukt in unterschiedlichen Rechtsraumen untersucht.
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Insgesamt konnen die gewonnenen aggregierten Erfahrungen und Perspektiven der
Systemdesigner einen Beitrag zu verbesserten CDSS-Entwicklungs- und Implemen-
tierungsprozessen leisten und eine konstruktivere, intensivierte Zusammenarbeit zwi-
schen den verschiedenen CDSS-Stakeholdern befliigeln. Auf diesem Weg kann ggf.
eine Erhohung der bislang niedrigen CDSS-Implementierungsraten erreicht und der
Weg zu einer hoherwertigen medizinischen Versorgung geebnet werden. Die Er-
kenntnisse beziiglich des praktischen Umgangs von CDSS-Entwicklern mit regulato-
rischen Vorgaben durch nationale und supranationale Gesetzgeber liefert einen Bei-

trag in der Debatte um die Ausgestaltung kiinftiger Gesetzgebung in diesem Bereich.

3.3.5 Unbeantwortete und neue Fragestellungen

Ungeachtet der gewonnen Erkenntnisse bleiben nach Beendigung der Untersuchung
Sachverhalte ungeklédrt. Andere Fragestellungen ergeben sich erst vor dem Hinter-
grund der neu gewonnenen Informationen. Zunéchst ldsst sich die Frage nach Er-
folgsfaktoren und Barrieren fiir die CDSS-Implementierung nur fiir in einem akade-
mischen Umfeld getétigte Entwicklungsprojekte beantworten. Von wenigen Ent-
wicklern abgesehen, die ihr CDSS im Rahmen eines Spin-Offs aus einer université-
ren Organisation herausgeldst und kommerzialisiert haben, wurden keine Interviews
mit Softwareentwicklern aus privatwirtschaftlichen Unternehmen gefiihrt. Die
Sichtweise kommerzieller CDSS-Entwickler bleibt aus diesem Grund unklar. Zwar
befasst sich die angesprochene Studie von Ash et al. u.a. mit den Herausforderungen
von CDSS fiir HIT-Entwickler.[40] Dennoch ist in diesem Bereich nicht zuletzt auf
Grund der alleinigen Konzentration der Untersuchung auf amerikanische Unterneh-
men und der Befragung von lediglich drei CDSS-Herstellern und zwei EHR-
Entwicklern noch weitere Forschung notig. Hinweise auf eine unterschiedliche Beur-
teilung von Implementierungshiirden durch private Softwareunternehmen und in
Krankenhdusern sowie Universitidten beschéftigte CDSS-Entwickler liefert auch die
oben diskutierte abweichende Beurteilung des regulatorischen Umfeldes fiir CDSS
(vgl. Abschnitt 3.3.3).

Die vorliegende Studie hat einen ersten Einblick beziiglich des Umgangs von CDSS-
Entwicklern mit den fiir Software relevanten Regelungen des Medizinproduktege-
setzes und vergleichbaren Gesetzen in anderen Rechtsraumen gewéhrt. Auch hier ist

die Erhebung von Daten iiber die Positionierung kommerzieller Anbieter solcher
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Systeme notwendig. Dariiber hinaus steht die Regulierungspraxis von Medizinpro-
dukten sowohl in den USA als auch in der Europédischen Union auch kiinftig vor er-
heblichen Verdnderungen. In den Vereinigten Staaten ist Ende 2016 mit der Verab-
schiedung des 21st Century Cures Act die Regulierung von HIT auf eine neue recht-
liche Grundlage gestellt worden, wobei die konkreten Auswirkungen fiir CDSS-
Hersteller aktuell auch vor dem Hintergrund der noch finalen Positionierung der
FDA zu dem Thema noch nicht abschlieBend zu beurteilen sind (vgl. Abschnitt
1.2.3.3). Deren jiingstes zur Kommentierung freigegebenes Leitfadenpapier wurde
tiberraschenderweise durch eine internationale Organisation zur Regulierung von
Medizinprodukten, dem International Medical Device Regulators Forum (IMDRF)
erstellt und deutet moglicherweise auf weitergehende kiinftige supranationale Har-
monisierungsbestrebungen hin.[178] In der EU ist am 25. Mai 2017 mit der Verab-
schiedung der Medizinprodukteverordnung (MDR) umfangreiche Gesetzgebung in
Kraft getreten, die die bestehende Medizinprodukte-Richtlinien ersetzt. [99,447] Fiir
Software als Medizinprodukt gelten neue Definitionen und Risikobewertungen. [448]
Insgesamt zeichnet sich fiir die iiberwiegende Mehrzahl aller CDSS nach Klassifizie-
rungsregel 11 der MDR eine Hoherstufung ab. [102] Fiir CDSS-Entwickler hétte dies
gravierende Folgen. So miissten Hersteller u.a. verbreitet externe Stellen in den Zu-
lassungsprozess einbeziehen und in aller Regel ein Qualititsmanagementsystem auf-
bauen und zertifizieren lassen. [449] Experten warnen in diesem Zusammenhang be-
reits vor einer potenziell erheblichen Schwichung der Innovationskraft Europas.
[365] Die geplanten Regelungen sind auch insofern bemerkenswert, als dass Sie eine
komplett gegensétzliche Entwicklung zu den mutmaBlichen Regulierungsabsichten
in den USA darstellen, wo die FDA andeutet, beziiglich der Mehrzahl der CDSS auf
strenge Regulierung verzichten zu wollen. [728] Unabhédngig davon stellt sich die
Frage, wie Softwareentwickler mit den sich dndernden gesetzlichen Rahmenbedin-
gungen umgehen und inwieweit sie eine neue signifikante Barriere fiir die Entwick-

lung und Implementierung von CDSS darstellen.

Ein bekanntes und auch in dieser Untersuchung bestétigtes Implementierungs- und
Verbreitungshindernis stellt hingegen die bislang fehlende Verbreitung einheitlicher
Standards fiir Daten und Schnittstellen im Bereich CDSS dar. Losungsansétze fiir
den Problemkomplex wurden ohne wegweisende neuen Erkenntnisse im Rahmen der

Interviews diskutiert (vgl. Abschnitt 3.2.4.4). Dennoch sind Fortschritte in diesem
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Bereich, sei es durch eine Einigung auf gemeinsame Standards mit oder ohne Vorga-
ben nationaler und supranationaler Gesetzgeber, sei es durch die angesprochene Ver-
besserung von Ubersetzungsprogrammen essentiell fiir eine leichtere Verbreitung
von CDSS und anderer HIT. Gleichzeitig stellen Experteninterviews jedoch nicht die
optimale Methode dar, um auf diesem Gebiet wesentliche Erkenntnisfortschritte zu
erzielen. Die weitere Entwicklung sollte und wird hier zunédchst vorrangig institutio-
nalisiert liber den Austausch in internationalen Standardisierungsorganisationen wie

Health Level Seven International erfolgen.

4  Schlussfolgerung

Die aktuelle Untersuchung befasste sich vor dem Hintergrund der bestehenden Dis-
krepanz zwischen dem nachgewiesenen Potenzial von CDSS, die medizinische Ver-
sorgungsqualitit zu verbessern und der gleichzeitig vergleichsweise geringen Ver-
breitung der Systeme in der weltweiten Gesundheitsversorgung, mit den Griinden fiir
diese Implementierungs- und Durchdringungsproblematik. In der bisherigen Litera-
tur zu Barrieren und Erfolgsfaktoren bei der CDSS-Implementierung wurden eine
Vielzahl von EinflussgrofSen identifiziert, wobei sich jedoch die Gewichtung einzel-
ner Faktoren oft widerspriichlich zeigte, ein starker Fokus auf CDSS aus den USA
besteht, vergleichende lidnderiibergreifende Untersuchungen weitestgehend fehlen,
wichtige Aspekte wie regulatorische Belange kaum systematisch untersucht wurden

und die Sichtweise der Systementwickler bislang nicht ausreichend dargestellt wur-

de.

Die jetzige Studie legt nahe, dass CDSS-Entwickler im Vergleich zu bisherigen Lite-
raturangaben keine grundsétzlich anderen Barrieren fiir die Systemimplementierung
sehen. Jedoch unterscheidet sich die Gewichtung der Faktoren teils von bestehenden
Untersuchungen, wobei die insgesamt uneinheitliche Schwerpunktbildung in der Li-
teratur direkte Vergleiche erschwert. Die fiihrende Bedeutung der Systemqualitét als
Implementierungshindernis weist auf bestehende Herausforderungen bei grundle-
genden Aspekten der CDSS-Entwicklung hin. Der hohe Stellenwert des internen
Marketings von CDS-Loésungen verdeutlicht den ressourcenintensiven Rechtferti-
gungszwang, dem sich Entwickler gegeniiber verschiedensten organisationsinternen
Stakeholdern ausgesetzt sehen. Im Dialog mit der Unternehmensfithrung erschweren

oft fehlende Endpunktstudien und Daten zu 6konomischen Vorteilen die Argumenta-
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tion. Auch der Endnutzer muss von Systemvorteilen erst iiberzeugt werden. Aus die-
sem Grund sind Systemeigenschaften in enger Abstimmung mit Anwendern zu ent-
wickeln, wobei ein Spannungsverhéltnis zu begrenzten technischen Moglichkeiten
und vorhandenen Ressourcen besteht. Insbesondere fiir die verbreiteten Entwicklun-
gen im universitiren Umfeld schrianken letztere oft eine Verbreitung ein und erfor-

dern meist schwierig zu realisierende Kooperationen mit externen Partnern.

Standards und Standardisierung stellen fiir die Implementierung und vor allem die
Verbreitung von CDSS weiterhin ein relevantes Problem dar. Umsetzbare Losungen
sind in diesem Bereich gleichwohl nicht absehbar. Die Anzahl weiter verbreiteter

Systeme ist insgesamt nach wie vor niedrig.

Die Bedeutung von Fragen des Wissensmanagements als Hindernis fiir die langfris-
tige CDSS-Implementierung wird von CDSS-Entwicklern eher niedrig eingestuft.
Hier spielen CDSS in kleinen sowie vergleichsweise statischen Wissensdoménen ei-

ne Rolle.

In Bezug auf regulatorische Aspekte bei der Systemimplementierung und insbeson-
dere der Frage nach der Klassifikation von CDSS als Medizinprodukt ist eine ver-
breitete Unkenntnis iiber konkrete rechtliche Sachverhalte unter CDSS-Entwicklern
zu konstatieren. In Europa ist lediglich ein verschwindend geringer Teil der CDSS
als Medizinprodukt zertifiziert, was teilweise durch allgemein niedrige Implementie-
rungsraten zu erkldren ist. In den USA hat die bestehende rechtliche Grauzone zu-
mindest keine negativen Auswirkungen auf CDSS-Adoptionen und -entwicklungen.
In beiden Rechtsrdumen vollziehen sich diesbeziiglich gerade weitreichende Veréin-
derungen, die kiinftig einer neuen Evaluation bediirfen und moglicherweise die Ent-
wicklung und Implementierung von CDSS in dem gerade skizzierten schwierigen

Umfeld weiter erschweren werden.

Zuletzt zeigte die Untersuchung regionale Unterschiede beziiglich der Gewichtung
von CDSS-Implementierungsfaktoren mit einer tendenziell hoheren Bedeutung ma-
nagementbezogener Einflussfaktoren in den USA, gegeniiber systembezogenen Gro-
Ben in Europa auf. Hohere CDSS-Implementierungsraten in den Vereinigten Staaten
sowie Strukturunterschiede im Gesundheitswesen allgemein liegen als Erkldrungsan-

sdtze nahe.
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Die prisentierten Ergebnisse sind in ihrer Aussagekraft vor allem durch einen mogli-
chen Non-Response-Bias der untersuchten Stichprobe, eine Unterreprdsentierung
von Entwicklern aus der Privatwirtschaft, potenziellen Sprachbarrieren im Rahmen
der Befragung sowie den allgemeinen Limitationen qualitativer Forschung, Grenzen
gesetzt. Dennoch kann die Arbeit einen Beitrag zu einem besseren Verstindnis fiir
die besonderen Herausforderungen bei der Entwicklung und Implementierung von
CDSS leisten und somit Projekte in diesem Feld befliigeln. Sie schirft den Blick fiir
die Vielzahl von technischen, soziokulturellen organisationellen, personellen und
O0konomischen Faktoren, die lokal zusammenwirken miissen, damit, unterstiitzt durch
giinstige politische und rechtliche Rahmenbedingungen, erfolgreiche CDSS-Projekte

realisiert werden konnen.

5 Zusammenfassung

Die zunehmende Komplexitit der Gesundheitsversorgung bedingt weltweit eine ho-
he Anzahl vermeidbarer Behandlungsfehler. Computersysteme zur klinischen Ent-
scheidungsunterstiitzung (CDSS) konnen nachweislich die medizinische Versor-
gungsqualitdt verbessern. Ihre Einfithrung im Gesundheitswesen verlduft jedoch bis-
lang nur schleppend. Ziel der Arbeit war vor diesem Hintergrund die umfassende
Identifikation und Gewichtung von Einflussfaktoren fiir die erfolgreiche CDSS-
Implementierung. Hierzu wurden zunéchst in der zahlenméBig bislang umfassends-
ten Literaturiibersicht zu dem Thema, liber eine Medline-Suche von 2002 bis 12 mit
iiber 70.000 Titeln, 768 CDSS identifiziert und nach 15 Kategorien klassifiziert. Es
bestdtigten sich niedrige Implementierungsquoten, mit allerdings deutlichen regiona-
len Unterschieden. Evaluierte Systeme erreichten anbieter- bzw. patientenorientierte
Ziele in 71% respektive 49% der Fille haufiger als in bisherigen Arbeiten, was teil-
weise iliber die Einschlusskriterien und eine Zeitkomponente erklart ist. Beziiglich
der Systemeigenschaften war nur die Entwicklung in Lehrkrankenhdusern positiver
Pridiktor fiir den Evaluationserfolg. Im zweiten Abschnitt der Arbeit wurden dann
auf Basis der ermittelten Systeme, Entwickler in 15 Lindern (Europa 80%, Nord-
amerika 20%) zufillig kontaktiert und mit 54 Personen semistrukturierte Telefonin-
terviews zu ithren Erfahrungen mit CDSS gefiihrt. Die Auswertung auf Basis der qua-
litativen Inhaltsanalyse nach Mayring erbrachte ein breites Spektrum von 66 CDSS-

Adoptionsfaktoren mit den Schwerpunkten Systemqualitit, -eigenschaften, und -
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integration, Usability, verschiedene anwenderbezogene Faktoren sowie internes
Marketing, Kooperationen und Ressourcenmangel mit im Vergleich zu bisheriger Li-
teratur teils neuer Gewichtung der Themenkomplexe. Weiterhin ergaben sich erst-
mals Hinweise auf mogliche regionenspezifische Unterschiede bei CDSS-
Implementierungshindernissen. Geringer als erwartet wurde der negative Einfluss der
jiingsten Regulierungspraxis, bei allerdings verbreiteter Informationsdefizite iiber das
Themengebiet, bewertet. Insgesamt ergénzt die Arbeit die Literatur um die bislang in
dieser Form nicht systematisch erfassten Einschdtzungen von CDSS-Entwicklern zu
Implementierungsfragen in einer internationalen Studie. Auf diesem Weg kann even-
tuell ein Beitrag zu verbesserten CDSS-Entwicklungs- und Implementierungsprozes-
sen sowie einer konstruktiveren Zusammenarbeit zwischen CDSS-Stakeholdern und

damit letztlich einer hoherwertigen medizinischen Versorgung geleistet werden.

6 Summary

The growing complexity of medical care contributes to a high number of preventable
adverse events in patient care worldwide. Computer systems that assist with clinical
decision making (CDSS) can have positive effects on quality of care measures, yet
have not gained widespread traction in health care systems. In light of these devel-
opments this study sought to determine barriers and facilitators to CDSS implemen-
tation. Initially 768 CDSS were identified and classified under 15 headings after re-
viewing more than 70,000 titles generated from a MEDLINE search from 2002 to 12
in the most comprehensive systematic overview on this topic to date. The review
confirmed low overall implementation rates with albeit considerable regional differ-
ences. Evaluated systems improved provider outcome in 79% and patient outcome in
49%. Both numbers are higher than in previous studies and can be attributed partly to
different inclusion critera and time aspects. Regarding system propoerties only de-
velopment in a teaching hospital was associated with significantly higher CDSS per-
formance. In the second part of the study developers from 15 countries identified in
the review (Europe 80%, North America 20%) were randomly contacted. In total 54
semi structured interviews were conducted regarding personal experiences in CDSS
development and implementation. Qualitative analysis according to Mayring led to
the identification of 66 key factors influencing CDSS implementation. Central issues

evolved around CDSS properties, quality and integration, as well as usability, vari-
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ous user related factors, internal marketing, ressource issues and collaborations with
emphasis partly on topics differing compared to existing research. Additionally for
the first time evidence pointed to regional differences with regard to implementation
hurdles. Recent legislation regarding CDSS regulation was deemed less of a barrier
to system adoption than expected, even though lacking expertise in this area was
common among interview partners. Overall this study supplements the existing liter-
ature with the asessment of CDSS implementation issues by system developers in an
international evaluation, which had previously not been attempted in such a fashion.
This could potentially contribute to improved CDSS development and implementa-
tion processes as well as more constructive collaboration between CDSS stakehold-

ers and in turn have a positive impact on improved quality of medical care.
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8 Anhang

8.1 Abkiirzungen

AMTS Arzneimitteltherapiesicherheit

API Application Programming Interface

Bez. Beziiglich

CDS Clinical Decision Support

CDSS Clinical Decision Support System

CPOE Clinical Provider Order Entry System

FDA Food and Drug Administration

HIT Health Information Technology

HL7 Health Level Seven International

IT Information Technology

ITAM Information Technology Adoption Model

KI Konfidenzintervall

KIS Krankenhausinformationssystem

LOINC Logical Observation Identifiers Names and Codes
MDR Medizinprodukteverordnung

MVZ Medizinisches Versorgungszentrum

NGO Non-governmental organization

RCT Randomized Controlled Trial

ROI Return on Investment

SOA Service Oriented Architecture

SAGE Shareable Active Guideline Environment Projekt
SNOMED CT Systematised Nomenclature of Medicine Clinical Terms
TAM Technology Acceptance Model

TEUR Tausend Euro

u.d. und dhnliches

UTAUT Unified Theory of Acceptance and Use Of Technology
VHR Virtual Health Record

WBS Wissensbasiertes System
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8.4 Ubersicht Interviewpartner

Name Position Interview-
datum

Professor Mark Dominik Al- Chefarzt fiir Innere Medizin und Nephrologie, 12.08.2014

scher Robert-Bosch-Krankenhaus Stuttgart

PD Dr. Andreas Bickel Oberarzt fiir Neurologie, 07.08.2014
Asklepiosklinik Hamburg Altona

Dr. Eberhard Biermann Wissenschaftler am Institut fiir Diabetesforschung, | 11.08.2014
Miinchen

Dr. Martin Daumer Leiter des Sylvia Lawrence Center fiir MS- 05.08.2014
Forschung - Human Motion Institute, Miinchen

Professor Harald Dormann Leiter der Zentralen Notaufnahme, 22.09.2014
Klinikum Fiirth

Professor Martin Dugas Direktor der Abteilung fiir Medizininformatik und | 15.08.2014
Biomathematik, Universitdt Miinster

Dr. Nikolaus Gerdes Ehemaliger Wissenschaftlicher Leiter des Hochr- 11.08.2014
hein-Instituts flir Rehabilitationsforschung

Professor Walter Haefeli Arztlicher Direktor der Abteilung fiir Klinische 14.08.2014
Pharmakologie, Universitétsklinikum Heidelberg

Professor Markus Loffler Leiter des Institutes fiir Medizinische Informatik, 28.08.2014
Statistik und Epidemiologie, Universitdt Leipzig

Professor Wolfgang Rascher Direktor der Klinik fiir Padiatrie, 19.08.2014
Universitétsklinikum Erlangen

PD Dr. Siegfried Schwab Niedergelassener Radiologe 12.08.2014

Professor Stefan Skonetzki- Professor fiir Gesundheitsinformatik und Soft- 01.09.2014

Cheng wareengineering im Gesundheitswesen,
Hochschule Niederrhein

Dr. Sascha Tafelski Facharzt fur Anésthesie, Charité Berlin 08.08.2014

Professor M. Bonten Direktor der Abteilung fiir Medizinische Mikrobio- | 06.11.2014
logie, Universititsklinikum Utrecht, Niederlande

Fabian Kooij, MD Anisthesist, Universitatsklinikum Amsterdam, 01.09.2014
Niederlande

Pieter Kubben, MD Neurochirurg, Universititsklinikum Maastricht, 08.08.2014
Niederlande

Dr. Niels Peek Dozent Medizininformatik, Health e-Research 22.08.2014
Centre Manchester, Grof3britannien

Emily Rood, MS IT-Koordinator, OLV Krankenhaus Aalst, 08.09.2014
Belgien

Professor Peter Sloot Professor flr Informatik, Universitdt Amsterdam, 12.08.2014

Niederlande
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Professor Johan van der Lei Leiter der Abteilung fiir Medizininformatik, 20.08.2014
Universitatsklinikum Rotterdam, Niederlande

Claudio Eccher, PHD Leitender Forscher e-Health Forschungsabteilung 14.08.2014
der Fondazione Bruno Kessler Trento, Italien

Dr. Peter Beck Leitender Wissenschaftler, Joanneum Research 05.08.2014
Forschungsgesellschaft, Osterreich

Karl Kreiner, Magister Wissenschaftler, AIT Austrian Institute of 08.08.2014
Technology GmbH, Osterreich

Dr. Raphael Chevrier Assistenzarzt Intensivmedizin, King’s College 11.09.2014
Hospital London, GroBbritannien

Professor Carlo Luca Romano Professor fiir Orthopédie und Unfallchirurgie, 21.08.2014
Universitdt Mailand, Italien

Professor Silvana Quaglini Professor fiir Bioengeneering und Informatik, 01.09.2014
Universitat Pavia, Italien

Davide Luciani Leiter Abteilung fiir Wissensverarbeitung, 04.09.2014
Mario Negri Institut fiir pharmakologische
Forschung, Italien

Professor Francesco Locatelli Professor fiir Nephrologie, Universitdt Mailand, 01.09.2014
Chefarzt Nephro Ospedale Lecco, Italien

Professor Mauro Gaspari Associate Professor fiir Informatik, 11.09.2014
Universitit Bologna, Italien

Dr. Jussi Mattila Softwareentwickler VTT Technical Research 01.10.2014
Centre of Finland, Finnland

Dr. Mariann Fossum Associate Professor, Abteilung fiir Pflegewissen- 14.10.2014
schaften, Universitdt Agder, Norwegen

Professor Stephan Edward Rees | Professor fiir Gesundheitswissenschaften, Medizi- | 22.09.2014
nische Fakultét, Aalborg Universitédt, Danemark

Birgitte Pedersen, MD Softwareentwicklerin, IT-Universitét 11.09.2014
Kopenhagen, Dédnemark

Professor Dr. Celine Pulcini Professor fiir Tropen- und Infektionskrankheiten, 20.10.2014
Universitdt Lorraine, Frankreich

Chrysostomos Stylios, PHD Assistant Professor in der Abteilung fiir Techniche | 24.10.2014
Informatik, Technological Education Institute
Epirus, Griechenland

Professor Kostas Vassilakis Professor fiir Informatik, Technological 02.12.2014
Education Institute Kreta, Griechenland

Jorge Cancela, M.Sc. Wissenschaftler im Bereich Life Supporting Tech- | 23.10.2014
nologies, Polytechnische Universitdt Madrid,
Spanien

Professor Michael Buist, MD Professor fiir Gesundheitsleistungen, 22.10.2014

Universitdt Tasmanien, Australien
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Dr. Eric J. Will Ehemaliger Nephrologe im St James's 23.10.2014
Universitatskrankenhaus, Leeds, Grof3britannien

Tim Holt, PHD, MD Leitender Wissenschaftler, Nuffield Department of | 20.10.2014
Primary Care Health Sciences, Oxford Universitit,
Grof3britannien

Professor Robyn Tamblyn Professor fiir Epidemiologie and Biostatistik, 09.12.2014
McGill Universitiat, Kanada

Professor Martin Reed Chefarzt fiir Radiologie, Kinderkrankenhaus 06.11.2014
Winnipeg, Kanada

Professor Anne Holbrook, MD Direktor der Abteilung fiir Klinische Pharmakolo- | 25.10.2014
gie, McMaster Universitdt Hamilton, Kanada

Monika Kastner, PhD Wissenschaftler am Li Ka Shing Knowledge Insti- | 19.12.2014
tute des St. Michael’s Krankenhauses Toronto,
Kanada

Valorie Masuda Palliativmedizinerin, Cowichan District 20.10.2014
Krankenhaus, Kanada

Professor Monique Frize AuBerordentliche Professorin an der Carleton 06.11.2014
Universitét, Kanada

Karen J. Coleman, PHD Wissenschaftlerin bei Kaiser Permanente, USA 28.10.2014

Eleanor Bimla Schwarz, MD, | Leiterin der Women's Health Services Research 27.10.2014

MS Unit, Universitét Pittsburg, USA

Jim Christian Vorstand eines Unternehmens fiir 29.10.2014
CDSS-Entwicklung, USA

Ketan Mane, PHD Leitender Entwickler in der Arbeitsgruppe Medizi- | 02.12.2014
ninformatik und Biowissenschaft, Renaissance
Computing Institute (RENCI), USA

Bela G. Nair, PHD Assistant Professor fiir Andsthesie, Universitét 30.10.2014
Washington, USA

Patrick J. O’Connor, MD, MPH | Stellvertretender Arztlicher Direktor der 18.11.2014
Health Partners Medical Group, USA

John Fortney, PHD Stellvertretender Direktor Bereich Forschung , 29.10.2014
AIMS Center, Universitdit Washington, USA

Jozef van den Ende, PHD Leiter der Abteilung Klinische Forschung, 28.10.2014

Tropeninstitut Antwerpen, Belgien
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8.6 Legende zur CDSS-Klassifikation

Tabelle 58: Legende Klassifikation Literaturiibersicht: Jahr und Umfeld der CDSS-Entwicklung

Jahr # Umfeld #
2002 1 Lehrkrankenhaus 1
2003 2 Praxis Allgemeinmedizin 2
2004 3 Universitét 3
2005 4 Nicht Lehrkrankenhaus 4
2006 5 Telemedizin 5
2007 6 Ambulantes Gesundheitszentrum 6
2008 7 Praxis Facharzt 7
2009 8 Offentliche Forschungseinrichtung 8
2010 9 Sonstige 9
2011 10
2012 11
Tabelle 59: Legende Klassifikation Literaturiibersicht: Entwicklungsland

Land # |Land # |Land # |Land #
Argentinien 1 |Indien 13 | Nigeria 25 | Spanien 37
Australien 2 |Iran 14 | Norwegen 26 | Siidkorea 38
Belgien 3 |Israel 15 | Osterreich 27 | Taiwan 39
Brasilien 4 | Italien 16 | Papua Neuguinea 28 | Thailand 40
China 5 |Japan 17 | Philippinen 29 | Tsch. Republik 41
Déanemark 6 |Jordanien 18 | Polen 30 | Tirkei 42
Deutschland 7 |Kanada 19 | Portugal 31 | Ungarn 43
Finnland 8 | Kolumbien 20 | Schweden 32 | Uruguay 44
Frankreich 9 | Luxemburg 21 | Schweiz 33 |USA 45
Georgien 10 | Mexiko 22 | Serbien 34 | Zypern 46
Griechenland 11 | Neuseeland 23 | Singapur 35

GroBbritannien | 12 | Niederlande 24 | Slowenien 36
Tabelle 60: Legende Klassifikation Literaturiibersicht: Fachrichtung der CDSS

Fachrichtung # | Fachrichtung #
Andésthesie 1 | Nephrologie 14
Angiologie 2 | Neurologie & Psychiatrie 15
Arbeitsmedizin 3 | Onkologie 16
Chirurgie 4 | Ophthalmologie 17
Dermatologie 5 | Orthopédie 18
Endokrinologie 6 | Padiatrie 19
Gastroenterologie 7 | Pulmologie 20
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Gynikologie 8 | Radiologie 21
Héamatologie 9 | Rheumatologie 22
HNO 10 | Substanzmissbrauch 23
Infektiologie 11| Toxikologie 24
Kardiologie 12 | Urologie 25
Multiple 13

Tabelle 61: Legende Klassifikation Literaturiibersicht: Aufgabe, Entscheidungslogik und Dateneinga-
be der CDSS

Aufgabe # Entscheidungslogik # Dateneingabe #
Diagnose 1 Wissensbasiert 1 Medizinisches Personal | 1
Verschreibung | 2 Fuzzy Logic 2 Patient 2
Therapie 3 Kiinstliche Neuronale Netze 3 EMR 3
Préavention 4 Nicht Wissensbasiert, Sonstige | 4 Medizinisches Gerit 4
Multiple 5 Multiple 5 Multiple 5
Tabelle 62: Legende Klassifikation Literaturiibersicht: Art der Entscheidungsunterstiitzung

Art der Entscheidungsunterstiitzung #
Uberwachung, Alarme und Erinnerungen 1
Modellierung und Prognosen 2
Zusammenfassung und Auffinden von Informationen 3
Entscheidungen und Entscheidungsanalyse 4
Unterstiitzung von Arbeitsablaufen 5
Rechner und Medikamentendosierung 6
Multiple 7

Tabelle 63: Legende Klassifikation Literaturiibersicht: Systemintegration, direkte Umsetzbarkeit der
Empfehlungen und Implementierungsstatus

Systemintegration | # Direkte Umsetzbarkeit der # Implementierung | #
Empfehlungen

Integriert 1 Ja 1 Ja 1

Nicht Integriert 2 Nein 2 Nein 2

Tabelle 64: Legende Klassifikation Literaturiibersicht: Evaluation und ggf. Studiendesign

Evaluation und Studiendesign #

Randomisiert Kontrollierte Studie 1

Quasi Experimentelle Studie mit Pré-Post Design

Kohortenstudie

N W N

Quasi Experimentelle Studie mit Post-Design und Kontrollgruppe
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Fall-Kontroll-Studie

Nicht Evaluiert

Tabelle 65: Legende Klassifikation Literaturtibersicht: Zielgrof3e und Ergebnis der Evaluation

Zielgrofie Evaluation Evaluationsergebnis
Anbieterbezogen Signifikant Positiv
Patientenbezogen Nicht signifikant Positiv
Systembezogen Nicht signifikant Negativ
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8.7

CDSS Studie

"Erfolgsfaktoren und
Hindernisse bei der
Implementierung und
Distribution von
Clinical Decision
Support Systems"

Ein Projekt der

Sektion
Medizinische
Informatik

o0

in Anaesthesiologie
und Intensivmedizin

JUSTUS-LIEBIG-
UNIVERSITAT
GIESSEN

Ergebnisse 1

Unsere MEDLINE-Suche, basierend
auf 11 Mesh Terms, Uber einen
Zeitraum von 10 Jahren, hat nach
Evaluation von ber 75.000
Einzeltiteln und/oder Abstracts
knapp 900 CDSS identifiziert. Die
gefundenen Systeme wurden
anhand von 12 Kategorien naher
klassifiziert.

Zeitliche Entwicklung CDSS-Anzahl

120
100 =
80 -
60
40 -
20 -
0

Knapp 60% der identifizierten CDSS
wurden im Klinikalltag
implementiert. 2/3 der evaluierten
Systeme verbesserten signifikant die
Qualitét der Gesundheitsversorgung.

2002 2004 2006 2008 2010 2012

Internetinformation Interviewpartner

IT im Gesundheitswesen gewinnt
seit Jahren an Bedeutung. Treiber
dieser Entwicklung sind:

* Erhohte Einzelfallkomplexitat
durch Wissenszunahme,
personalisierte Medizin,
Informationsverdichtung

* Erhohte Systemkomplexitat durch
Spezialisierung & Fragmentierung

* Monetare Zwange &
Arbeitsverdichtung

+ Starkere Sensibilisierung fiir das
Thema Patientensicherheit

CDSS kénnen nachweislich
anbieter- und patientenbezogene
ZielgroBen positiv beeinflussen und
die medizinische Versorungsqualitat
verbessern. Die Anzahl der in den
letzten Jahren entwickelten
Systeme hat zudem deutlich
zugenommen. Dennoch werden
CDSS in der Gesundheitsversorgung
kaum routinemaBig eingesetzt.

Dies entspricht alteren Literatur-
angaben (Garg 2005). Ein gleicher
Anteil von Systemen erzielte einen
positiven Einfluss auf Patienten-
parameter. Dieser Wert liegt
deutlich tiber bisher veréffent-
lichten Zahlen und ist teils mit
einem Bias von Arbeiten mit
geringerer Methodenqualitat zu
erklaren.

Der Erfolg der CDSS war unab-
hangig von den erhobenen Sys-
temeigenschaften, insbesondere
der Integration in bestehende HIT
sowie der Moglichkeit der direkten
Umsetzbarkeit von CDSS-
Empfehlungen

Offenbar existieren andere
Faktoren, die eine erfolgreiche
Implementierung beeinflussen. Um
diese systematisch zu
identifizieren, fihren wir aktuell
semistrukturierte Interviews mit
den Entwicklern bedeutender
CDSS.
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Aktuelle Ubersichtsarbeiten zu CDSS
erfassen v.a. Systeme, die bereits
im Klinikalltag untersucht wurden.
Untersuchungen zu Erfolgsfaktoren
bei der Implementierung von CDSS
beschranken sich meist auf Case
Reports oder die Zusammenfassung
von Expertenmeinungen.

Das aktuelle Forschungsprojekt
verfolgt deshalb zwei Hauptziele:

« Systematische Identifikation
und Klassifizierung aller in
den letzten 10 Jahren
verdffentlichten CDSS

Identifikation von Erfolgs-
faktoren und Hindernissen
bei der Implementierung,
Verstetigung und
Distribution von CDSS in
einer breit angelegten
multinationalen Erhebung
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